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Mpeo6pa3syBaTen Ha yNTPa3ByKOBO XMPYpPru4yHo o6opypasaHe (UIHCTpyKumm)

dur.1 CxeMaTUYeH YepTex
A. TpaHcatocep
B. O6BMBKa

dur.2 CTpyKTypeH cbeTaB Ha TpaHcalocep
1. CBbp3BaLl BUHT

2. TTOBBPXHOCT 38 MOHTVPaHe Ha ckannen
3.06BvBKa

4. Kaben

5. KoHekTop

TpaHcalocep Ha YNTpasByKOBO XMPYPru4Ho o6opyaBaHe

(HapvyaH no-pony "TpaHcatocep")

BHumaHue: Tasn 6pou.|ypa e npeAHasHa4yeHa 3a nognomaraHe Ha N3N0N3BaHETO Ha NPOAYKTa, a He
€ CNPaBOYHUK 3a XNpypruyecka TexHuka. I'Ipe,qm Aa n3nonseate TO3U NPOAYKT, MONA, NnpoyeTeTe
cnepHata uHgopmauums:

Kak ce pocraes: Hectepunex

Mopen: TRA6

TpaHchlocepbT e TpaiHO NpUKpeneH KbM Kabena, KOMTO ce CBbP3Ba C NpefHaTa 4acT Ha
reHepaTopa Ha YITpa3ByKOBOTO XMPYypryHo o6opyasaHe (HapuyaH no-gony "lesepartop").

HomeHknaTypa v uncrpayms
Bceku TpaHcpiocep e cHabaeH ¢ O6BuBKa, BUXTe dur.1.

CTPYKTYpeH cbCTaB
Monsi, BmxTe dur.2.

OnucaHue Ha y(TpOﬁCTBOTO

TpaHCACep T Ce U3MoN3Ba 3aefHO C YITPa3BYKOBUS CKa/ines 3a eAHOKpaTHa ynotpeba (HapuiaH
no-gony "Ckannen") KaTo ycTPOICTBO 3a psizaHe W Koarynauws. TpaHcACepsT e NpeAHasHayeH
fla NnpeobpasyBa eNneKTpuyecKkaTa eHepris oT reHepaTopa B MexaHW4YHO fBuxeHNe Ha Ckannena.
KoraTo TpaHcatocepbT ce M3M0N3Ba 3aefHO C YITPa3ByKOBOTO XMPYpruyHo obopyaBaHe, Toi
ocurypsisa ynTpassykosa Bubpalus, KosTo no3sonsBa Ha Ckannena fja U3BbpLIBa psA3aHe u
Koarynauus.

TpaHCACepPBT € MHCTPYMEHT 32 MHOTOKpaTHa ynoTpe6a C eiHOroAMLLIEH eKCM0aTaLNOHEH XUBOT.
TpaHcplocepsT € nporpamupaH ¢ 6posiy 3a orpaH1YaBaHe Ha eKCnI0aTaLMOHHNS XUBOT Ao 100
npoueaypu cbe codTyepa Ha TpaHcatocepa VO1. BposT Ha ocTaBalLMTe NpoLeaypu ce Nnokassa Ha
[Mcnnes Ha reHepaTopa no BpeMe Ha BK/I0YBAHETO Ha 3aXpaHBaHETo, ako 6POST Ha ocTaBaluTe
npoueaypu e He noseye oT 10 NbTW. feHepaTop®T We Aafe n3secTue (Tpsbsa Aa ce NoAMEHN
TpaHcatocepsT, Korato ocTasa 0 MbT NpoLeaypa) cnef NpuktoyBaHe Ha 100 npoueaypu. bposT Ha
aKTVBaLMMTe MO BpeMe Ha eaHa npoLieAypa He e orpaHuyeH. Korato TpaHcAlocepsT e CBbp3aH KbM
leHepaTopa 1 [eHepaTOPBT e BK/OYEH, 6POSYBT Lije 3anuLLe Haii-MHOTo efjHa npoLieaypa.

MNpepHa3HavyeHne
ToBa yCTPOWCTBO, KOraTo Ce 13MoN3Ba 3aefHO C YNTPa3BYKOBOTO XMPYpPruyHo obopyasaHe,

1

e npefHa3sHa4yeHo 3a pa3pe3n Ha MeKW TbKaHW, KOraTo ce )Xeflae KOHTPO/ Ha KbpBEHETO U
MWHVManHO TEPMUYHO yBpeXaaHe.

MokasaHus

ToBa yCTPOMCTBO, KOraTo Ce 13MoN3Ba 3aefHO C YATPa3BYKOBOTO XMPYpPruyHo obopyasaHe,
€ npegHa3Ha4yeHo 3a pa3pe3n Ha MeKN TbKaHU, KOraTto Ce Xenae KOHTPO/a Ha KbpBeHeTO U
MWUHUMAaNHO TEPMUYHO HapaHsaBaHe. ToBa yCTpOI;ICTEO MOXXe fa Ce U3non3Ba KaTo AoNbHEHNE
KBbM WY 3aMeCcTuUTeN Ha eNeKTPOXUPYPruaTa, 1a3epute U CTOMaHeHUTe CKannenn 3a psasaHe M/Mﬂl/l
Koarynauus Ha TbKaHUTe Npu OTBOPEHW onepauuu nan eHROoCKONCKN onepaunu. B 06LLI'I/| NUHUNK,
neanaTpuyHn, TMHEKONOTNYHW, YPOSIOTUYHN, FPBAHU W 3ane4yaTBaHe U npeps3BaHe Ha ﬂMMCbHVI
cbpoBe.

MoTpe6uten no npegHa3HavYeHne
ToBa usgenve e npegHa3Ha4yeHo 3a MegMUMHCKK cneumanncTn, KOUTo N3non3eat ToBa usgenve 3a
XUPYPrUYHN Lenu.

Cpepa Ha U3non3BaHe No NpegHasHavyeHue
ToBa yCTPOVICTBO e rnpegHasHa4yeHo 3a U3non3BaHe B 60]'IHI/lLl,aA

NpepBupaeHa rpyna naymeHTu

MayneHTN Ha Bb3PAcT 3 rOAMHU U MOBEYE, KOUTO Ce HYXKAAAT OT orepauus, Npu KosiTo ca
Heo6XoAMMM pa3pesun Ha MeKN TbKaHW C KOHTPO/ Ha KbPBEHETO N MUHUMAJHO TEPMUYHO
yBpexpaHe.

KnuHuyHa nonsa:

[Mo-KpaTKo onepaTuBHO BpeMme;
[Mo-ManKo MHTpaonepaTUBHO KbpBeHe;
Mo-Manko TepMUYHO yBpexXaaHe.

MpoTuBonokasaHus:
L |/|HCprMeHT'bT He e MoKasaH 3a pa3ps3BaHe Ha KOCT.
® VIHCTPYMEHTBT He e Npe/iHa3HaueH 3a KOHTpaLenTBHa TybapHa okysus.

WHCcTpyKumuM 3a ynotpeba

CrbnkKa 1: MoyncrBaHe n ctepunusayus Ha TpaHcatocepa

TpaHcatocepsT ce AocTass HecTepuneH. Mpeawn Bcaka ynotpeba TpaHcatocepsT Tpsbea aa ce
MoYnCTBa U CTEPUAN3NPA HAMBHO.

nonroronka npeau noYyucTeaHe:

I'Ipe/:uA noyuncreaHe ceanete O6BnBKaTa BBPXY I'Ios'bprocha 3a MOHTUpaHe Ha cKannena.
I'Ipegm BCsiKa \/I'IOTpesa Tpil6Ea fa Cce U3BbpLBA pefoBHA N NpeynsHa Bu3yanHa NpoBepKa Ha
TpaHcatocepa, 3a f1a Ce yBEpUTE, Ye HAMa PasKbCBaHWS, AibNBOKM PACKOTUHM, MPOMsiHA Ha LiBeTa,
KOpO3Wsi Ha U30naLusiTa Ha Kabena Uan O4EBUAHM NOBPeaN No pe3éute uau MoBbLPXHOCTTa 3a
MOHTUPaHe Ha cKannen.

Mouucreane:

MouncreTe TpaHcAKCepa HaMbAHO Cropef CeAHNTE CTbNKK:

® |3nnakHeTe TpaHcatocepa C BUHTOBaTa CTPaHa Harope 1 No4ucTeTe C MeKa YeTka C NpeyncTeHa
BO/1a, OKATO N0 MOBbLPXHOCTTA He OCTaHaT NeTHa;

® TpaHCAlCepsT Ce HaKUCBa B HeyTpaneH no pH eH3nMeH geTepreHT (OCHOBHU CbCTaBKU:
npoTeasa, 1Mnasa, amMunasa, Lienynasa, neKTHasa v Apyru 6UONOrNYHN EH3UMU, EKONOTUYHO
YUCTW NMOBBPXHOCTHOAKTUBHM BellecTBa, (hakTop 3a NpefoTBpaTABaHe Ha pbXAaaTa u
cTabunusartop) 3a nepuop Ao 10 MUHYTK Npu nogxoaswa TemnepaTypa 15 °C ~ 65 °C.
CBOTHOLLIEHMETO Ha fleTepreHTa 1 NnpeyncTeHaTta Boga e 1:400.

® li3nnakHeTe TpaHCAKCHPa C BUHTOBaTa CTPaHa Harope C npeyncTeHa Bofja 3a 2 MUHYTY;

® [loynctete CBbP3BALLUA BUHT, [IOBBPXHOCTTA 3a MOHTUPaHe Ha ckannen n KoHekTop ¢
a/IKOXO/HA KbPMNYKa.

® HakucHete TpaHcatocepa B 75% MeANLIMHCKN CNNPT, 3apbXTe ro 1 ro pasknatete 30 NbTu;

® |3nnakHeTe TpaHCAOCEpa C BUHTOBATa CTPaHa Harope C NpeyncTeHa Boja 3a 2 MUHYTU.

3abenexka: M3non3BaHeTo Ha yNTPa3ByKOBW MOYUCTBALYM NpenapaTi He ce NpenopbyBa 3a

TpaHcatocepa.

U3cywaeaHe:
Temnepatypa Ha cyleHe: 50 ~ 70 °C, Bpeme 3a cyLueHe: 30 MUH.

Crepunusauus Ha TpaHcalocepa:

Cnep, CTBNKMTE 33 NOYUCTBaHE U NOACYyLIaBaHe No-rope, TpaHcatocepsT Tps6Ba fja ce cTepunusnpa

N0 eUH OT MeTOANTE, N36POeHU No-AoNy.

CTepmnmaau,Mﬂ cnapa (121°C)
O6BuBKaTa TpsibBa fja ce NoCcTaBU Npean ctepunnsayus. TpaHcalocepsbT Tpsabea Aa 6bvae
YBUT N0 BpeMe Ha cTepunnsauusTa. MoctaBeTe TpaHcalocepa B Cbj 3a CTepUAM3aLms ¢
BUCOKOTEMMepaTypHa napa 3a cTepunusauus, ¢ Temnepatypa 121 °C n npogbxuTenHoct 30
MUH.

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

CTepmnmzame c napa (134°C)
O6BuBKaTa TpsibBa [ja ce NOCTaBW Npefu cTepunusauus. TpaHcalcepsT Tpsbea Aa 6bae
YBUT N0 BpeMe Ha cTepunnsauusTa. MoctaBeTe TpaHcalocepa B Cbj 3a CTepuamnsaLms ¢
BMCOKOTEMMEpaTypHa Nnapa 3a cTepunvsauus, ¢ Temnepatypa 134 °C u npoabmxuTenHoct 10
MUH.

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

HuckoTemnepaTtypHa niasMeHa ctepunnsauus

® O6BuBKaTa TPsibBa Aa ce NOCTaBM Npeau cTepuansauus. BHumaTenHo nocrtasete TpaHcatocepa
B OMaKoBKaTa C NO/AXOAsLY pa3Mep 1 yBuiiTe TaBaTa CbrlacHO 6oNHUYHATA Npoueaypa, cief
KOETO ro noctaBeTe B HUCKOTEMMNepaTypeH nnasmeH ctepunusatop (tun: PS-100X; nme Ha
npowussoauTens: Shinva Medical Instrument CO., LTD.) 3a cTepunusaums.

3abenexka: Korato usnonseate Apyru CTepunusatopu, ysepeTe ce, 4e Te UMaT Cblns

CTepunu3aLoHeH edekT.

Crbnka 2: Crno6saBaHe

a. NpoepeTe TpaHcatocepa 3a NoBpeAun. TpaHCACepPsT TpsiGBa Aa ce NPoBepsiBa 3a NoBpean
npeaw Bcska ynotpe6a. HE U3MON3BANTE TpaHcatocepa, ako e nospeaeH. Mospeaata Ha
TpaHcatocepa MoXe Aa fJoBe/ie 10 NOBPe/a Ha YCTPOICTBOTO N0 BpeMe Ha ynoTpeba.

b. Crno6ete Ckannena kbM TpaHcplocepa. YeTeTe CbOTBETHNSI HAPBYHNK 3a N3MON3BaHE Ha
YNTpasByKOBUS CKannesn 3a 4HOKpaTHa yrnoTpe6a.

c. CebpxeTe TpaHcalocepa kbM [eHepaTopa. HYeTeTe CbOTBETHUSA HAPBYHMK 3a U3NON3BaHE Ha
YNTpa3ByKOBOTO XMPYpPru4yHo obopyaBaHe.

Crbnka 3: UsnonssaHe Ha YNTPa3BYKOBOTO XUPYPru4Ho o6opyaBaHe
YeTeTe HapbyHMKa 3a U3noNn3BaHe Ha YATPasByKOBOTO XMPYpriiHo o6opyaBaHe 1 HapbiHuKa 3a
13MoN3BaHe Ha YNTPa3BYKOBUs CKaNMen 3a eAHOKpaTHa ynotpeba.

Ako TpaHCAlOCepBT Ce U3NO0MI3Ba 3ae4HO C MHCTPYMEHTYN U3BBH
NPEAYNPEX/AEHUE |YnTpa3ByKOBOTO XUPYPru4Ho 060pyfBaHe, NpoBepeTe CbBMECTUMOCTTA
Ha BCUYKM MHCTPYMEHTHM U aKcecoapy npeam ynortpeba.

Crbnka 4: Pasrno6ssaHe

a. Miskntoyete KoHekTopa Ha TpaHcatocepa oT leHepatopa. [pu U3K104BaHeTo Ha Lencena ce
yBepeTe, Ye [eHepaTopPBT He Ce ABKM.

HE 3apeiicTBaiiTe NeHepaTtopa ¢ n3kaoueHns TpaHcatocep. PectapTupaiite leHepartopa, ako
BB3HUKHe rpellka B leHepaTopa. O6ageTe ce Ha cnyx6aTa 3a 06CNyBaHe Ha KINEHTH, ako
rpelkaTa Ha leHepaTopa NpoAb/KaBa.

b. Pasrnobete Ckannena ot TpaHcAlocepa. YeTeTe CbOTBETHNS HAPBYHMK 3a U3MNON3BaHe Ha
YNTPa3ByKOBWS CKannen 3a efHOKpaTHa ynoTpeba.

YcnoBus Ha pa6ora:

PaboTHa Temnepatypa: 10°C-30°C
OTHOCKTeNHa TemnepaTtypa: <70%
HansiraHe Ha Bb3pyxa: 860hPa-1060hPa

YcnoBus Ha OKoJIHaTa cpepia Npy TPaHCMOPTUPaHe U CbXpaHsiBaHe
Temnepartypa: -40°C- +55°C
BnaxHocT: <80%

Knacudmkaums Ha IP
1P20

U3xBbpnsiHe
Hskon BBTPELIHN KOMMOHEHTU Ha Tpchmocepa CbAbPXKaT 0N10BO. V]a)(B'bpﬂSlHeTO um Tp$l6Ba face
N3BBbPLIU B CbOTBETCTBNE C MECTHUTE USUCKBAHUA N pa3l‘l0pEA6MA

MpepynpeXxpaeHus U npeanasHn Mepku
NPEAYNPEXAEHUE: MUHUManHo MHBA3WBHWUTE Npoueaypyw TpsibBa Aa ce U3BbPLIBAT CaMO
OT N1LA, KOUTO MMaT NOAXOASILO0 06yYeHne 1 ca 3ano3HaTh C MUHUMANHO UHBA3WBHaTa
TexHuKa. Mpeu n3BbpLIBaHe Ha BCSKAa MUHUMANHO MHBA3WBHA NpoLeAypa, KOHCyNnTupaiTe ¢
MeAULIMHCKaTa InTepaTypa OTHOCHO TEXHUKUTE, YCIOXKHEHNSITA M ONAaCHOCTUTE.
MPEAYNPEXAEHUE: MHMManHO MHBa3UBHUTE MHCTPYMEHTW MOraT fa ce pasnvyasar npu
pasnuyHuTe npomsBoauTeny. Korato MUHMMaNHO WHBA3WBHM UHCTPYMEHTH U aKcecoapw
OT pasfiUyHN NPOU3BOAUTENN Ce U3NON3BAT 3ae[jHO B AafileHa npoueaypa, npoBepeTe
CbBMECTUMOCTTa Npeau 3anoyBaHe Ha npoueaypara.
NPEAYNPEXAEHUE: 3aab1604€HOTO NMO3HABaHE Ha MPUHLMNNUTE U TEXHUKNTE, CBbP3aHM C
NasepHUTe, eNeKTPOXUPYPrUYHUTE U YATPa3BYKOBKTE NPOLLEAYPU, € OT ChLIECTBEHO 3HaYeHne
3a U36sreaHe Ha OMAcHOCTTa OT TOKOB YAiap W U3rapsiHe Ha NayMeHTa U MeAULUHCKUS
nepcoHan, KakTo 1 3a NOBpPefa Ha YCTPONCTBOTO WU APYT MEAULMNHCKNA UHCTPYMEHT.
YBepeTe ce, Ye eNleKTprYecKaTa N3o/aLns AN 3a3eMsBaHETO He ca HapyleHn. He notansiite
€/1eKTPOXUPYPrUYHNTE UHCTPYMEHTU B TEYHOCT, OCBEH aKO MHCTPYMEHTUTE Ca NPOEKTUPaHN 1
eTUKeTUPaHW 3a noTansHe.
MPEAYNPEXAEHUE: 3a fa npegoTBpaTuTe HapaHsaBaHe OT n3rapsHe, npekpaTerte
13r0/13BaHETO, aKo TemnepaTypaTta Ha TpaHcacepa CTaHe Heyl06Ha 3a 3afbpxaHe.
NPEAYNPEXAEHUE: KakTo Npu BCeku Apyr U3TO4HMK (EnekTpoxupyprus, /lasep unu Yntpassyk),
CbLECTBYBAT OMaCeHNs OTHOCHO KaHLIEPOreHHNs! N MH(MEKLMO3HIS NOTEHLMAN Ha CTPaHUYHNTE
NPOAYKTU, KaTO HaNpuMep AUMHUTE rasoBe 1 aepo3onuTe. KakTo Npy OTBOPEHNTE, Taka U npu
NanapockoncKuTe NpoLieaypy TpsibBa Aa ce U3NoN3BaT NOAXOASLM MEPKH, KAaTO 3aLMTHN o4una,
dunTpupalya Macka u edeKTUBHO 060pyABaHe 3a eBakyaLys Ha AvuMa.
NPEAYNPEX/AEHWUE: 3a fa ce nsberHar HapaHsaBaHWs Ha NOTPebuUTeNns Wan naumueHTa, He ce
aKTMBMPal eNeKTPOXMPYPrUYHO YCTPOCTBO B HenocpeacTBeHa 6/IM30CT 0 MHCTPYMEHTUTe.
Aepo3onuTe, NPOU3BeAEHN OT aKTUBMPAHETO Ha MHCTPYMEHTUTE B MacTHaTa TbKaH, ca
NOTeHLWaNHo 3ananumu.
NPEAYNPEXAEHUE: 3a aa ce nsberHat HapaHsBaHus Ha NOTpeGUTeNs Uan NalumeHTa B ciyyait
Ha Cly4aliHo aKTUBMpaHe, CKanmenuTe He TpsiGBa 1a ca B KOHTAKT C MaLMEHT, Yapwadbu nau
3ananvumu MaTepuanu, AOKaTo He ce U3MoN3BarT.
NPEAYNPEXAEHUE: Mo Bpeme Ha v cnep akTMBUPaHe BbpXy TbKaHTa CKannenmTe Morat fa ce
HarpesT. 136srBaiiTe HempeAHaMepeH KOHTAKT Ha CKannena ¢ TbKaHw, Yapluadu, XUpypruyecku
NPeCcTUNKN AV APYrY HenpeHaMepeHy MecTa Cef, akTUBMpaHe.
NPEAYNPEXAEHUE: TpaHcalocepbT 0TroBaps Ha MeXayHapoAHWs CTaHAapT 3a 6e3onacHocT
EN60601-1 32 KOHTaKT C NOTPebuUTeNs 1 He e NpefHa3HayeH 3a KOHTaKT C nalyueHT. 3a fa ce
npeaoTBpaTV HapaHsBaHe OT u3rapsiHe, M36srealiTe NPsSK KOHTAKT Ha TbKaHWUTe ¢ TpaHcAlCcepa
UNN B3eMeTe NPeBaHTUBHN MEPKM 3a 3alyMTa Ha TbKaHWUTE, KOUTO BAMU3AT B KOHTAKT C
TpaHcatocepa 1 apanTepa.
NPEAYNPEXAEHWE: PaboTeTe BHUMaTENHO C TpaHcatocepa, Thil KaTo NoBpeAaTa Moxe fa
[l0Be/ie 10 NPOMsIHa Ha pe30HaHCHaTa YecToTa.
He yppsiite n He n3nyckaiite TpaHcatocepa.
He nouncTBaliTe eNeKTpuyeckns KoHeKTop Ha TpaHCACepa Cbe CupT.
NPEAYNPEXAEHUE: MpoBepeTe CbBMECTUMOCTTa € [eHepaTopa npeau ynotpeba.
MPEAYNPEXAEHUE: MNpoayKTu, NpOU3BeAEeHN UNN Pa3nNpoCTpaHsaBaHW OT KOMMNaHuK,
KOWTO He ca oTopu3mpaHu oT Reach Surgical, Inc., MoXxe paa He ca CbBMECTUMM CbC CcUCTeMaTa.
V13non3BaHeTo Ha TaKu1Ba NPOAYKT MOXeE [la loBefe [0 HeMpPeABUAEHN Pe3YNTaTh N Bb3MOXHN
HapaHsiBaHUs Ha NOTPe6UTeNs UV NaLyeHTa.
M3non3Bgaiite TpaHcAloCcepa caMo CbC CbBMeCTUM eHepaTop Ha Reach Surgical, Inc., 3a aa ce
136erHe NoTeHLManHa onacHoOCT OT TOKOB yaap.
NPEAYNPEXAEHUE: Cnep KaTo OTCTPaHUTE U3NULWIHWTE MHCTPYMEHTU, NperneanTe TbKaHTa
3a XxoMeoCTa3a. AKO He e HanuLie XoMeocTasa, TpsibBa fla ce U3No/3BaT NOAXOAALN TEXHUKM 33
NoCTUraHe Ha XoMeocTasa.

NPEAYNPEXAEHUE: B cnyyaii Ha noBpepa Ha cucTemaTa, OCUrypeTe HamymeTo Ha noaxoaaLo
pesepBHO 060pyABaHe, CbOTBETCTBALLLO Ha KOHKPeTHaTa npoLeaypa.

NPEAYNPEXAEHUE: YBefomneHve 0 NnoTpebuTens n/wam nauneHTa, Ye BCEKN CepnoseH
VHUMAEHT, Bb3HUKHAN BbB BPb3Ka C U3aenneto, Tpsibea aa 6bae AoknagsaH Ha Reach Surgical,
Inc. upes Reachquality@reachsurgical.com 1 Ha KOMNETEHTHWS OpraH Ha AbpXxaBaTa-YNeHkKa, B
KOSITO € YCTaHOBEH NOTPeBUTENST U/MNN NALUMEHTBT.

Prevodnik ultrazvukového chirurgického generatoru (Navod k pouziti)

Obr.1 Schematicky nakres

A. Snimac

B. Plast

Obr.2 Strukturalni sloZeni snimace
1. Spojovaci Sroub

2. Povrchova monté? skalpelu

3. Shell

4. Kabel

5. Konektor

Snima¢ ultrazvukového chirurgického zafizeni

(dale jen snimac)

Upozornéni:Tato broZura je uréena jako pomiicka pfi pouZivani vyrobku a neni odkazem na
chirurgickou techniku. Pfed pouZzitim tohoto vyrobku si prectéte nasledujici informace :

Jak se poskytuje: Nesterilni

Model: TRA6

Snimac je trvale pfipojen ke kabelu, ktery se pfipojuje k pfedni ¢asti generdtoru ultrazvukového
chirurgického zafizeni(dale jen generator).

Nézvoslovi a ilustrace
Kazdy snimac je dodavan s plastém, viz obr.1.

Strukturalni SloZeni
Viz obr. 2.

Popis zafizeni

Snima¢ spolupracuje s Jednorazovym ultrazvukovym skalpelem(dale jen skalpel) jako fezacim a
koagula¢nim zafizenim. Snimac je urcen k prevodu elektrické energie z generatoru na mechanicky
pohyb skalpelu. P¥i pouZiti pfevodniku ve spojenti s ultrazvukovym chirurgickym zafizenim poskytuje
prevodnik ultrazvukové vibrace, které umoziuji fezaci a koagulaéni schopnosti skalpelu.

Snimac je opakované pouzitelny pfistroj s Zivotnosti jeden rok. Snima¢ je naprogramovan s
pocitadlem, které omezuje Zivotnost na 100 procedur pomoci softwaru snimace V01. Pocet
zbyvajicich procedur se zobrazuje na displeji generatoru béhem zapnuti generétoru prostfednictvim
LCD displeje, jakmile zbyvajicich procedur nenf vice neZ 10. Generator zobrazi hlaseni (Prevodnik
ma 0 zbyvajicich pouZiti, vymérite prevodnik) po dokon&eni 100 procedur. Polet aktivaci b&hem
procedury neni omezen, pokud je snima¢ pfipojen ke generatoru a generator je udrzovan v napéajeni,
poitadlo zaznamena maximalné jednu proceduru.

Zamyslené pouZiti
Tento pfistroj je ve spojeni s ultrazvukovym chirurgickym zafizenim uréen pro incize mékkych tkani,
kdy je poZadovana kontrola krvaceni a minimalni tepelné poskozent.

Indikace

Tento pfistroj je pfi pouZiti ve spojeni s ultrazvukovym chirurgickym zafizenim uréen pro incize
mékkych tkani, kdy je pozadovana kontrola krvaceni a minimalni tepelné poskozeni. Tento pfistroj
Ize pouZit jako doplnék nebo nahradu elektrochirurgie, laserti a ocelovych skalpelli k fezani a/nebo
koagulaci tkané pfi otevienych operacich nebo endoskopickych operacich. Obecné v pediatrii,
gynekologii, urologii, hrudniku a pfi uzavirani a prefezavani lymfatickych cév.

Uréeny uzivatel
Tento pfistroj je uréen pro zdravotnické pracovniky, ktefi jej pouZivaji k chirurgickym aéeltim.

Prostfedi uréeného pouziti
Tento pfistroj je uréen k pouZiti v nemocnici.

Urcena populace pacientii:
Pacienti ve véku 3 let a starsi, ktefi potiebuji chirurgicky zakrok, pfi némz je tieba provést rezy
mékkych tkani s kontrolou krvaceni a minimalnim tepelnym poskozenim.

Klinicky pfinos:

-Kratsi opera¢ni ¢as;

-Méné intraoperaéniho krvaceni;
-Mensi tepelné po3kozeni.

Kontraindikace:
-Néstroj neni uréen k incizi kosti.
-Néstroj neni uréen k antikoncepénimu uzavéru vejcovoda.

Navod k pouziti

Krok 1: Cisténi a sterilizace snimacii

Snimac se dodéava nesterilni. Snimac je tieba pred kazdym pouZzitim dlikladné vycistit a sterilizovat.

Pfiprava pred isténim:

Pied ¢isténim odstranite plast nad povrchem pro upevnéni skalpelu. Pred kazdym pouZzitim je

tfeba provést pravidelnou a presnou vizualni kontrolu snimace, ujistit se, Ze snima¢ nema zadné

trhliny, hluboké Skrabance, korozi v izolaci kabelu a zjevné poskozeni zavitli nebo povrchu uchyceni

skalpelu.

Cisténi:

Dikladné vycistéte prevodniky podle nasledujicich kroku:

® Ruvlozte snimac Sroubovou stranou nahoru a ocistéte jej mékkym Stétinovym kartackem s €isténou
vodou, dokud na povrchu nezlistanou Smouhy;

e Pievodnik miize byt namocen v pH neutralnim enzymatickém detergentu (Hlavni slozky: proteaza

lipaza amylaza celuldza pektinaza a dalsi biologické enzymy, povrchové aktivni latka Setrnd k

Zivotnimu prostfedi, faktor proti rzi a stabilizator) po dobu az 10 minut a pfi vhodné teploté 15 °C ~

65 °C.Pomér detergentu a ¢isténé vody je 1:400;

Oplachujte snimaé Sroubovou stranou nahoru ¢isténou vodou po dobu 2 minut;

Vy¢istéte spojovaci Sroub, povrch pro montéz skalpelu a konektor utérkou s alkoholem.

Namocte snimac do 75% ékarského alkoholu a 30krét jej podrzte a protiepejte;

Oplachujte snimaé Sroubovou stranou nahoru ¢isténou vodou po dobu 2 minut.

Poznamka: Pouzivani ultrazvukovych Eisti¢l se pro snima¢ nedoporuéuje.

Suseni:

Teplota sudeni: 50~70°C, Doba su3eni: 30 min.

Sterilizace prevodnikii:

Po vyse uvedenych krocich ¢isténi a

metod.

Parni sterilizace (121°C)

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

e Teplota suseni: 50 ~ 70 °C, doba su3eni: 30 min.

Parni sterilizace (134°C)

e Plasté by mély byt instalovany pred sterilizaci. Snimace by mély byt béhem sterilizace zabaleny.
Vlozte prevodniky do vysokoteplotniho parniho steriliza¢éniho hrnce pro sterilizaci pfi teploté 134
°C a délce trvani 10 minut.

® Teplota suseni: 50 ~ 70 °C, doba su3eni: 30 min.

Nizkoteplotni plazmova sterilizace

® Pred sterilizaci je tfeba nainstalovat navleky, opatrné umistit pfevodnik do obalu vhodné velikosti
a zabalit zdsobnik podle nemocni¢niho postupu, poté jej vloZit do nizkoteplotniho plazmového
sterilizatoru (typ: PS-100X; nazev vyrobce: Shinva Medical Instrument CO., LTD.) ke sterilizaci.

Poznamka: Pfi pouZiti jinych sterilizatord se ujistéte, Ze maji stejny sterilizacni G¢inek.

Krok 2: Montaz

a. Zkontrolujte, zda neni snima¢ poskozen. Pfed kazdym pouZitim je tfeba snima¢ zkontrolovat, zda

neni poskozen. Poskozeny snimac NEPOUZIVEJTE. Poskozenf snimace mlize mit za nasledek selhani

zafizeni béhem pouZivani.

b. Pfipojte skalpel ke snimaci. Viz pfislusny navod k obsluze jednorazového ultrazvukového skalpelu.

c. Pfipojte snima¢ ke generatoru. Viz prislusny navod k obsluze ultrazvukového chirurgického

zafizeni.

suseni je tfeba snimac sterilizovat jednou z nize uvedenych

Krok 3: PouZiti ultrazvukového chirurgického zafizeni
Viz Ultrazvukové chirurgické vybaveni Navod k obsluze a jednorazovy ultrazvukovy skalpel Navod k
obsluze.

Pokud je snima¢ pouzivan spoleéné snastroji

imo ultrazvukove chlrurglcke
vybaveni, ovéfte pred pouZitim k

VAROVANI
itu viech nastrojii a pFi: vi.

Krok 4: DemontaZ

a. Odpojte konektor snimace od generatoru. Pfi odpojovani se ujistéte, Ze se generator nepohybuije.
Generator NEAKTIVUJTE s odpojenym snimacem. Pokud dojde k chybé generatoru, restartujte
generator. Pokud chyba generatoru pretrvava, zavolejte zakaznicky servis.

b. Demontujte skalpel ze snimace. Viz pfislusny navod k obsluzejednorazového ultrazvukového
skalpelu.

Podminky prostFedi pro prepravu a skladovani
Teplota: -40°C- +55°C
Vlhkost: <80 %

Klasifikace IP
1P20

Likvidace
Nékteré vnitini souéasti snimace obsahuji olovo. Likvidace by méla byt provedena v souladu s
mistnimi poZadavky a predpisy.

Upozornéni a bezpeénostni opatfeni
VAROVANI: Minimalné invazivni zakroky by mély provadét pouze osoby s odpovidajicim $kolenim a
obezndmené s minimalné invazivni technikou. Pred provedenim jakéhokoli miniméalné invazivniho
zakroku si Prostudujte lékarskou literaturu tykajici se technik, komplikaci a rizik.
VAROVANI: Minimalné invazivni nastroje se mohou u jednotlivych vyrobci lisit. Pokud jsou pfi
zakroku spolené pouzity minimalné invazivni nastroje a pfislusenstvi od riiznych vyrobcd, ovérte
si pfed zahjenim zakroku jejich kompatibilitu.
VAROVANI: Dikladné pochopeni principi a technik laserovych, elektrochirurgickych a
ultrazvukovych postupl je nezbytné, aby se zabranilo nebezpedi Grazu elektrickym proudem a
popéleni pacienta i zdravotnického personalu a poskozeni pfistroje nebo jiného zdravotnického
néstroje Ujistéte se, Ze neni naru3ena elektricka izolace nebo uzemnéni. Elektrochirurgické
nastrOJe neponorUJte do kapaliny, pokud nejsou urceny a oznaceny pro ponofeni.
VAROVANI: Abyste predesli popaleni, prestarite snimac pouivat, pokud je jeho teplota nepfijemna.
VAROVANI: Stejné jako u vSech ostatnich zdrojii (elektrochirurgie, laser nebo ultrazvuk) existuji
obavy z karcinogenniho a infekéniho potencialu vedlejsich produktd, jako jsou koufové zplodiny z
tkani a aerosoly. Pfi otevienych i laparoskopickych zakrocich by se méla pouZivat vhodna opatfeni,
jako jsou ochranné bryle, filtra¢ni masky a Gcinné zafizeni pro odvod koure.
VAROVANI: Abyste zabrénili zranéni uZivatele nebo pacienta, neaktivujte elektrochirurgické zafizeni
v tésné blizkosti nastroji. Aerosoly vznikajici pfi aktivaci pfistroji v tukové tkani jsou potencialné
hotlavé.
VAROVANI: Aby nedoslo k poranénf uZivatele nebo pacienta v pripadé ndhodné aktivace, nemély
by se skalpely v dobé, kdy je nepouzivate, dotykat pacienta, rousek nebo hoflavych materiald.
VAROVANI: B&hem aktivace v tkani a po ni se mohou skalpely pfistroje zahfat. Po aktivaci zabrarite
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nechténému kontaktu skalpelu s tkani, rouskou, chirurgickym plastém nebo jinymi nechténymi
misty.

VAROVANI: Snimac spliiuje mezinérodni bezpe¢nostni normu EN60601-1 pro kontakt s uZivatelem
a neni urcen pro kontakt s pacientem. Abyste zabranili popaleni, vyhnéte se pfimému kontaktu
tkadné se snimacem nebo pfijméte preventivni opatieni na ochranu tkané, kterd se snimacem
prichézi do styku.

VAROVANI: Se snimacem zachazejte opatrné, protoZe jeho poskozeni miize zplisobit posun
rezonan¢ni frekvence.

Do snimace nebouchejte a neupustte jej.

Elektricky konektor snimace nedistéte alkoholem.

VAROVANI: Pfed pouzitim ovéfte kompatibilitu s generatorem.

VAROVANI: Vyrobky vyrabéné nebo distribuované spole¢nostmi, které nejsou autorizovany
spole¢nosti Reach Surgical.Inc, nemusi byt se systémem kompatibilni. PouZiti takovych vyrobkd
mizZe vést k neocekavanym vysledkiim a moznému zranéni uZivatele nebo pacienta.

Tento snima¢ pouZivejte pouze s kompatibilnim generatorem spole¢nosti Reach Surgical.Inc,
abyste predesli moznému nebezpedi (razu elektrickym proudem.

VAROVANI: Po odstranéni nadmérnych néstrojii vy3etiete tkan z hlediska homeostézy. Pokud
homeostéza neni pfitomna, mély by byt pouZity vhodné techniky k dosaZeni homeostazy.
VAROVANI: V p¥ipadé selhani systému zajistéte dostupnost vhodného zélozniho zafizeni
odpovidajiciho konkrétnimu postupu.

VAROVANI: Upozornéni pro uZivatele a/nebo pacienta, 7e jakykoli zavazny incident, ke kterému
doslo v souvislosti s prostfedkem, by mél byt nahlasen spole¢nosti Reach Surgical, Inc.
prostfednictvim Reachquality@reachsurgical.com a pfisludnému orgénu &lenského statu, ve
kterém je uZivatel a/nebo pacient usazen.

Transducer der Ultraschallchirurgie-Ausriistung (Gebrauchsanweisung)

Abb.1 Schematische Darstellung
A. Transducer
B. Kappe

Abb.2 Transducer Komponenten
1. Anschlussschraube

2. Oberflache fiir Scherenmontage
3. Gehduse

4. Kabel

5. Anschluss

Transducer fiir chirurgische Ultraschallinstrumente

(im Folgenden Transducer genannt)

Achtung: Diese Broschiire ist als Hilfsmittel bei der Verwendung dieses Produktes vorgesehen. Es ist
nicht als Referenz fiir Operationstechniken gedacht. Bevor Sie dieses Produkt verwenden, lesen Sie
bitte die folgenden Informationen.

Lieferform: Nicht steril

Modell: TRA6

Der Transducer ist fest mit einem Kabel verbunden, das an der Vorderseite des Generators fiir
chirurgische Ultraschallinstrumente (im Folgenden Generator genannt) angeschlossen wird.

Nomenklatur und Illustration
Jeder Transducer wird mit einer Schutzhiille, siehe Abb.1.

Strukturelle Zusammensetzung
Siehe Abb.2

Geratebeschreibung

Der Transducer ist mit der Einweg-Ultraschallschere (im Folgenden ,Schere genannt) als Schneid-
und Koagulationsgerat kompatibel. Der Transducer ist dafiir ausgelegt, elektrische Energie vom
Generator in mechanische Bewegungen der Schere umzuwandeln. Wenn der Transducer zusammen
mit dem Generator verwendet wird, erzeugt der Transducer Ultraschallschwingungen, die die
Schneid- und Koagulationsfahigkeit der Schere ermdglichen.

Der Transducer ist wiederverwendbar. Die ausgelegte Lebensdauer des Transducers betragt ein
Jahr. Der Transducer ist mit einem Zéhler programmiert, um die maximale Verfahren mit der
installierten Software V01 auf 100 zu begrenzen. Die Anzahl der verbleibenden Aktivierungen wird
auf dem Generator-Display angezeigt, wenn die verbleibenden Verfahren weniger als 10 betragen.
Der Generator gibt eine Benachrichtigung aus (Der Transducer hat 0 Verwendungen tibrig. Ersetzen
Sie den Transducer) wenn 100 Verfahren abgeschlossen sind. Die Anzahl der Aktivierungen wahrend
eines Verfahrens ist nicht begrenzt. Wenn der Transducer an den Generator angeschlossen ist, zahlt
der Zahler einen Vorgang.

Bestimmungsgemafe Ver
Dieses Gerét ist in Verbindung mit dem Ultraschall Chirurgiegerét fiir Weichteilinzisionen vorgesehen,
bei denen Blutstillung und minimale thermische Schadigung erwiinscht sind.

Indikationen

Dieses Gerat ist in Verbindung mit dem Ultraschall-Chirurgiegerét fiir Weichteilinzisionen indiziert,
bei denen Blutstillung und minimale thermische Schadigung erwiinscht sind. Dieses Gerat kann
als Erganzung oder Ersatz fiir Elektrochirurgie, Laser und Stahlskalpelle zum Schneiden und/oder
Koagulieren von Gewebe bei offenen Operationen oder endoskopischen Eingriffen verwendet
werden. Im Allgemeinen in der Pddiatrie, Gyndkologie, Urologie, Thoraxchirurgie und zur
Versiegelung und Durchtrennung von LymphgeféaRen.

BestimmungsgemaéfBer Gebrauch
Dieses Gerat ist flir medizinisches Fachpersonal bestimmt, das dieses Gerét fiir chirurgische Zwecke
verwendet.

BestimmungsgemafRe Verwendung
Dieses Gerat ist fiir die Verwendung in einem Krankenhaus vorgesehen.

Vorgesehene Patientengruppe:
Patienten ab 3 Jahren, die einen chirurgischen Eingriff benétigen, bei dem Weichteilschnitte mit
Blutstillung und minimaler thermischer Verletzung erforderlich sind.

Klinischer Nutzen:

-Verkiirzte Operationszeit;
-Geringere intraoperative Blutung;
-Geringere thermische Schadigung.

Kontraindikationen
-Das Instrument ist nicht fiir die Inzision von Knochen geeignet.
-Das Instrument ist nicht fiir den kontrazeptiven Eileiterverschluss vorgesehen.

Gebrauchsanweisung

Schritt 1: Reinigung und Sterilisation des Transducers

Der Transducer wird unsteril geliefert. Reinigen und sterilisieren Sie den Transducer vor jedem
Gebrauch.

Vorbereitung vor der Reinigung:

Entfernen Sie vor der Reinigung die Kappe der Scherenhalterung. Eine regelméafige und genaue
Sichtkontrolle des Transducers sollte vor jedem Gebrauch durchgefiihrt werden. Stellen Sie sicher,
dass der Transducer keine Risse, tiefen Kratzer, Verfarbungen, Korrosion in der Kabelisolierung und
offensichtliche Schaden an den Gewinden oder der Oberflache der Scherenhalterung aufweist.

Reinigung:

Remlgen Sie die Schallképfe griindlich gemaR der folgenden Anweisung:

® Spiilen Sie den Transducer mit der Schraubenseite nach oben ab und reinigen Sie ihn mit einer

weichen Biirste mit demineralisiertem Wasser, bis keine Flecken mehr auf der Oberflache sind;

Der Transducer kann in einem pH-neutralen enzymatischen Reinigungsmittel eingeweicht werden

(Hauptbestandteile: Protease, Lipase, Amylase, Cellulase, Pektinase und andere biologische

Enzyme, umweltfreundliches Tensid, Rostschutzfaktor und Stabilisator) fiir einen Zeitraum von bis

zu 10 Minuten und bei einer geeigneten Temperatur 15° C - 65°C. Das Verhaltnis von Waschmittel

und Wasser sollte 1 : 400 betragen;

e Spiilen Sie den Transducer mit der Schraubenseite nach oben 2 Minuten lang mit

demineralisiertem Wasser ab.

Reinigen Sie die Verbindungsschraube, die Oberflache der Scherenhalterung und den Anschluss

mit einem Alkoholtupfer.

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

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

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

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

Sterilisation von Schallkopfen:

Nach den oben genannten Reinigungs- und Trocknungsschritten muss der Transducer mit einer der

unten aufgefiihrten Methoden sterilisiert werden.

Dampfsterilisation (121 °C)

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

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

Dampfsterilisation (134 °C)

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

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

Niedertemperatur-Plasma-Sterilisation

® Die Kappe sollten vor der Sterilisation installiert werden. Platzieren Sie den Transducer vorsichtig
in einer Verpackung entsprechender Gréfke und legen Sie sie dann in einen Niedertemperatur-
Plasmasterilisator (Typ: PS-100X, Hersteller: Shinva Medical Instrument CO., LTD.) zur Sterilisation.

Hinweis: Achten Sie bei der Verwendung anderer Sterilisatoren darauf, dass diese die gleiche

Sterilisationswirkung haben.

Schritt 2: Montage

a. Uberpriifen Sie den Transducer auf Beschadigungen. Der Transducer sollte vor jedem Gebrauch auf
Beschadigungen untersucht werden. VERWENDEN SIE den Transducer NICHT, wenn er beschadigt
ist. Eine Beschadigung des Transducers kann wéhrend des Gebrauchs zu einem Geréteausfall fiihren.
b. Montieren Sie die Schere am Schallkopf. Beachten Sie die entsprechende Bedienungsanleitung fiir
die Einweg-Ultraschallschere.

c. Verbinden Sie den Transducer mit dem Generator. Beachten Sie die entsprechende
Bedienungsanleitung fiir das Ultraschall-Chirurgie-Instrument.

Schritt 3: Verwendung des Generators
Beachten Sie die Bedienungsanleitung des chirurgischen Ultraschallinstruments und die
Bedienungsanleitung des Einweg-Ultraschallskalpells.

Wenn der Transducer in Verbindung mit anderen Instrumenten auerhalb der
WARNUNG: |chirurgischen Ultraschallinstrumente verwendet wird, iiberpriifen Sie vor der

Ver dung die Kompatibilitat aller Instr und Zubehérteile.
Schritt 4: Demontage
a. Ziehen Sie den Stecker vom Generator ab. Stabilisieren Sie den Generator wéhrend dieses

Vorgangs.

Aktivieren Sie den Generator nicht, wenn der Transducer vom Generator getrennt ist. Starten Sie
den Generator neu, wenn ein Generatorfehler auftritt. Rufen Sie den Kundendienst an, wenn der
Generatorfehler weiterhin besteht.

b. Demontieren Sie die Schere vom Schallkopf. Weitere Informationen finden Sie in der
Bedienungsanleitung der Einweg-Ultraschallschere.

Umgebungsbedingungen fiir Transport und Lagerung
Temperatur: -40 °C - +55 °C
Luftfeuchtigkeit: < 80 %

IP-Klassifizierung
1P20

Entsorgung
Einige Komponenten des Transducers enthalten Blei. Die Entsorgung sollte unter Einhaltung der
lokalen Anforderungen und Vorschriften erfolgen.

Warnung und VorsichtsmaBnahmen
WARNUNG: Minimalinvasive Operationen sollten nur von Personen durchgefiihrt werden, die
liber eine angemessene Ausbildung verfiigen und mit der minimalinvasiven Technik vertraut sind.
Konsultieren Sie die medizinische Literatur zu Techniken, Komplikationen und Gefahren, bevor Sie
minimalinvasive Operationen durchfiihren.
WARNUNG: Minimalinvasive Instrumente konnen von Hersteller zu Hersteller variieren. Wenn
Instrumente und Zubehdr von verschiedenen Herstellern verwendet werden, Uberprifen Sie die
Kompatibilitdt dieser Komponenten vor Beginn der Operation.
WARNUNG: Ein griindliches Verstandnis der Prinzipien und Techniken bei Laser-, Elektrochirurgie-
und Ultraschallverfahren ist unerlasslich, um die Gefahr von Stromschlagen und Verbrennungen
fiir Patienten und medizinisches Personal sowie Schaden am Gerét oder anderen medizinischen
Instrumenten zu vermeiden. Stellen Sie sicher, dass die elektrische Isolierung oder Erdung nicht
beeintréachtigt wird. Tauchen Sie elektrochirurgische Instrumente nicht in Flissigkeiten ein, es sei
denn, die Instrumente sind fiir das Eintauchen ausgelegt und gekennzeichnet.
WARNUNG: Wenn die Temperatur des Transducers zu hoch wird, verwenden Sie ihn bitte nicht
weiter, da es sonst zu Verbrennungen kommen kann.
WARNUNG: Beriicksichtigen Sie mogliche krebserzeugende oder infektiose Risiken, die
durch Gewebenebenprodukte wie Rauch und Gas verursacht werden. Dies gilt fir alle
Energiequellen (Hochfrequenz, Laser oder Ultraschall). Sowohl bei offenen, als auch bei
laparoskopischen Operationen sollten geeignete MaRnahmen wie Schutzbrillen, Filtermasken und
Rauchgasabsaugung verwendet werden.
WARNUNG: Um Verletzungen des Benutzers oder des Patienten zu vermeiden, aktivieren Sie kein
anderes elektrochirurgisches Gerét in unmittelbarer Nahe der Instrumente. Die bei der Aktivierung
der Instrumente im Fettgewebe entstehenden Aerosole sind potentiell brennbar.
WARNUNG: Um Verletzungen des Benutzers oder des Patienten im Falle einer versehentlichen
Aktivierung zu vermeiden, sollten die Instrumente nicht auf oder neben Patienten abgelegt werden.
WARNUNG: Wahrend und nach der Aktivierung im Gewebe kdénnen die Scheren des Systems
hei werden. Vermeiden Sie nach der Aktivierung unbeabsichtigten Kontakt mit Gewebe, OP-
Abdeckungen, Operationskitteln oder anderen unerwiinschten Stellen.
WARNUNG: Der Transducer erfiillt die internationale Sicherheitsnorm EN60601-1 fiir den
Benutzerkontakt und ist nicht fiir den Patientenkontakt bestimmt. Um Verbrennungen zu
vermeiden, vermeiden Sie direkten Gewebekontakt mit dem Transducer, oder ergreifen Sie
vorbeugende MaBnahmen, um Gewebe zu schiitzen, das mit dem Transducer in Kontakt kommt.
WARNUNG: Behandeln Sie den Transducer vorsichtig, da eine Beschadigung die Resonanzfrequenz
verandern kann.
Vermeiden Sie Kollisionen des Transducers mit anderen Objekten.
Reinigen Sie den Anschluss des Transducers nicht mit Alkohol.
WARNUNG: Uberpriifen Sie vor der Verwendung die Kompatibilitat mit dem Generator.
WARNUNG: Produkte, die von Reach Surgical Inc. nicht autorisierten Unternehmen hergestellt oder
vertrieben werden, sind méglicherweise nicht mit dem System kompatibel. Auch bei sachgemalRer
Verwendung kénnen diese Produkte zu unerwarteten Ergebnissen fiihren und Anwendern oder
Patienten Schaden zufiigen. SchlieBen Sie den Transducer nur an einen von Reach Surgical
hergestellten Generator an, um die Gefahr eines Stromschlags zu vermeiden.
WARNUNG: Untersuchen Sie das Gewebe nach der Benutzung auf Homdostase. Wenn keine
Homdostase vorhanden ist, sollten geeignete Techniken verwendet werden, um eine Homdostase
zu erreichen.
WARNUNG: Stellen Sie im Falle eines Systemausfalls sicher, dass fiir den jeweiligen Prozess
geeignete Backup-Gerate zur Verfligung stehen.
WARNUNG: Ein Hinweis an den Anwender und/oder Patienten, dass jeder schwerwiegende
Zwischenfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, Reach Surgical, Inc. tiber
Reachquality@reachsurgical.com und die zustédndige Behérde des Mitgliedstaates, in dem der
Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, zu melden ist.

Metatpoméag tng yevviTpLag uttepfixwyv (08nyisg)

Elk. 1 ZXNHaTIKI avanapdotacn
A. Mopdotporéag
B. ©rkn

ElK.2 ZUCTATIKA HOPOTPOTIEL
1. Bida 20v8eong

2. ETudavela otipiEng vuoteplol
3. KéAudog

4. Kahwdto

5. Z0vbeopog

MopdotporEag XElpoupyLkol eEOTTALOHOU UTLEPHX WY

(edEENG KANOLUEVOG LOPDOTPOTIENS)

Mpocoxn: Auto To UANGSIO éxel oxedlaoTel yia va BonBricel oTn Xprion Tou TPoi6VTog Kal Sev
anotelel avadopd oe XELPOUPYLKN TEXVIKN. PV XpNOLUOTIOOETE QUTO TO TIPOIOV, SlaBdoTe TIg
TIAPAKATW TIANPODOPIES:

Mwg mapéxetat: Mn anooTelpwiévo

MovtéAo: TRAG

O HopdOTPOTEAS Eival HOVILA EVWHEVOG HE £VA KAAWSIO TIOU GUVBEEL TO UTIPOOTIVO MEPOG TNG
YEWTPLAG XELPOUPYIKOU £EOTIAIOMOU UTEEPHXWY (EPEEAS «YEWATPIAY).

OvopatoAoyia kat ansikévion
S kGbBe popdotpoTEa TapéxeTal puia OAKn. Avatpéte otny Elk.1.

DAopn 2Ov@eon
Avatpegte otny Eik.2.

NMeptypadr) cUGKEUNG

O popdhoTpoTEQS Eival CUMBATOS HE TO piag XPoNG UTIEPNXNTIKO VUOTEPL (EDEENS avadEpeTal wg
«VUOTEPLY) WG CUOKELH KOTIHG Kat TIHENG. O HOPhOTPOTIEAS EXEL OXESIAOTEL YIat VL HETATPETEL TNV
NAEKTPIKY EVEPYELQ ATIO TN YEVVATPLA OE PNXAVIKY Kivnon Tou vuoTeplov. 'OTav 0 HophOTPOTIENS
XPNOLUOTIOLEITAL OE GUVSUAGCUS HE T TEVWHATPLA, O MOPPOTPOTIEAS TIAPEXEL SOVHATELG UTIEPHXWV, OL
OTIOEG ETUTPETOUV THV IKAVOTNTA KOTIHG KA TIHENG TO VUOTEPLOV.

0O popdhoTPOTIEAS Eival ETAVAXPNOIMOTIOAGIHOG. H oxedlacpévn Sidpkela {wrig Tou popdoTpoTéa
elval éva £10¢. O PopdOTPOTEXS E{Val TIPOYPAUUATIOUEVOG LE LETPNTH YIA TOV TIEPLOPIOUS TOU
HéyloTou Sladikaoieg og 100 {E TO EYKATECTNHEVO AOYIOMIKO VO1. O aplBudG Twv UTIOAEITIOUEVWV
evepyomotioewy Ba epdaviletal oty 080vN TG YEVWRATPLAG 6Tav N evarmopévouoa Sladikacieg
eivat pikpotepn amd 10. H yevwntpia Ba dwoet tnv eidoroinan «Transducer has 0 uses remaining,
Replace the Transducer.» 6tav e€avtAnBoly 100 Sladikacies. O apiBpoG Twv EVEPYOTIOOEWY KATA
™ Siapkela piag dadikaoiag Sev gival TEPLOPLOREVOG. ‘OTAV 0 HOPPOTPOTIEAS Elval cUVEESENEVOG
O0TN YEWNTpLa o€ Asttoupyia, 0 HETPNTHG Ba LeTprioel pia Siadikacia.

NpoBAemopevn xprion

AUTH N GUOKELR, 6TV XPNOLUOTIOLEITAL GE GUVEUAGHO LE TOV XELPOUPYIKS EEOTIALGMO UTEEPHXWY,
TtpoopieTal ylo TOMEG HAAKWY LoTWY dTav elval emBuUNTOS 0 EAeyX0G TNG aloppayiag kat o
ENAXLOTOG BEPILKOG TPAUVHATIOHOG.

Ev8eieig

AUTH n cuoKeLn, 6Tav xpr]muonota‘rm (73 ouv5ua5uo UE TOV XELPOUPYIKS EEOTIAIOUO unspnxmv
evBelkvuTal Yla TOPES ua?quwv LOTWV OTav €ivat smeuunroc 0 €\eyxoG NG aloppayiag kat o
E7\(XX[OTO§ BEPUIKOG TPAUHATIOHOG. AUTH N GUCKELN UTTOPEL va XpnatporotnBei wg Uuurr)\npwuu 1
UTIOKATAOTATO TN n)\aKTpoxslpouplenq, Twv Aalsp Kat Twv xaluBSlvwv VUGTEPLWY Yl TV KOt
1/KaL TNV TAEN LOTWV GE AVOLKTEG XELPOUPYIKEG EMEMPBACELG 1} EVBOOKOTIIKEG EEUPBATELG. TEVIKA,
TIUSLATPIKES, YUVAUKOAOYIKES, OUPOAOYIKES, BWPAKIKES, Kal ohpaylon kat Statopr Aepdayyeiwv.

MpoBAenopsvog Xpriotng
AUTH n cuokeun TtpoopileTal yla emayyeALATIEG TOU TOUEA TNG LYELOVOULKAG TiepiBaApng Ttou
XPNOLLOTIOOVY QUTH TN GUOKEUN YLa XELPOUPYIKOUG OKOTIOUG,.

MpofAsnopevo epiBaAiov Xpriong

AUTH 1 GUCKEUT TIPOOPIETAL VIO XPHO OE VOCOKOHELO.

MpoPAsnopevog n)\neucuég acOsvwv:
Acesvsm NAKIAg 3 T0V Kat Avw Tou xpalalovml XELPOLPYIKH EMEUBACN KATA THV OTOla aTtatouvTaL
TOMES MAAAKWY LOTWV LE EAEYXO THG ALMOPPAYias Kat EAAXIOTO BEPLIKO TPAULATIOUO.

KAwiko 6¢pelog:

-SUVTOUOTEPOG XPOVOG XELPOUPYIKHG ETIEUBAONG,
-A\lyOTEpn SleyXelpNTIKY alpoppayia,

-A\lyOTEPOG BEPUIKOG TPAVHATIOHAG.

Avtevdeieig
-To &pyavo Sev evBelkvuTal yla TV TOUF 00TWY.
-To dpyavo Sev Tipoopiletal yia Ty anddpatn avTiGUAANTITIKWY GAATTYYwWV.

08nyieg xpriong

Bripa 1: KaBapilopog kat anoctsipwon popdotpornsa

O HOPPOTPOTIEAS ATIOOTEAAETAL L ATTOOTELPWHEVOG. O HopdoTpoTéag Ttpémel va kabapiletal kahd
KOl VO OTTOOTELPWVETAL TIPLV aTtd KABE Xprion.

Mpostolpacia mpLv arno tov kadaplopuo:

Adaipéote 10 TiepiBANUa TTdvw amd tnv emiddvela oTHPIENG VUOTEPLOL TIPLV aTtd ToV KaBaplopo.
MpéEmel va yivetat TakTIKOG Kal akpiBRg OTTIKGG EAEYXOG TOU HOPHOTPOTEX TIPLY amtd KABe Xprion,
BeBatwbeite 6TL 0 popdoTpoTEQS BEV EXEL OXIOIUATA, EKTEVELS YPATOOUVIES, SLABpWon oTN Hovwon
Tou kKahwdiou kat Ttpodavr] INUIE 0TA OTIEPWHATA 1 0TV ETUGAVELR OTHPIENG TOU VUGTEPLOV.

Kabdpiopa:

KaBapioTte kahd Toug peTatporeis clpdwva pe Ta akdhouvba BrApata:

® Zem\UveTe Tov popdotportéa pe T Bida mpog ta dvw Kat kabapioTe pe pa palakr Bodptoa pe
DINTPAPLOUEVO VEPO UEXPL VA LNV UTIAPXOUY UTIOAEIHHATA OTNV ETUDAVELQ.

® O popootpornéag uropei va PubloTel oe va pH oubETepo eviupatikéd amoppunavtiko ( Kipla
OUOTATIKA: TIPWTEASN NTTACH AUUAGON KUTTAPIVACH TINKTIVAGSN Kat GAAWY BLoAoyikwv eviOpwy,
®INKS TIpog To TIEPIBAMOY, HE TTapdyovTa TTPOANPNG TG OKOUPLAS Kat oTadepototnTh ) yla
XPOVIKO SldoTnHa £wg 10 AeTTd Kat o€ pia katdMnAn Beppokpacia 15°C ~ 65°C. H avaioyia
AMOPPUTIAVTIKOU KAl ATIOVIGHEVOL VEPOU eivat 1:400.

® ZemAUVETE TOV HOPPOTPOTIEA e TN PBida TTPOG Ta TIAvw pe UTtepkaBapd VEPO yia 2 AeTtTd.

KaBapiote tn Bida olvdeong, v emiddvela otnpIENG vuoTeptol Kat To BUoHA e Eva HavTHAL

EUTIOTIONEVO OE AAKOOAN.

® MOUALAOTE TOV HOPPOTPOTIEA OE LATPLKO AAKOOA 75% Kal KPATHOTE TO KAl AVAKIVIOTE TO yia 30
dopég.

® =emAUVETE TOV HOPPOTPOTEX e T Pida Tipog Ta Ttdvw pe uTtepkaBapo vepod yia 2 AeTttd.

Tnueiwon: H xpAon urepnxnTikwy kaBaploTIKwy SV CUVICTATAL YLO TOV HOPPOTPOTED.

Znpaven:

OeppoKpacia oTeEYVOHATOG: 50 ~ 70°C, XpOvog 0TeyVWHATog: 30 AeTTd.

AmooTeipwon popdotporEa:

AkoAouBWVTAG Ta TTapaATdve BrAUATA KABAPIGHOU KAl GTEYVWHATOS, O LOPPOTPOTIENS TIPETIEL VA

QTIOCTELPWVETAL HE Mia artd TIG LeBOSOUG TIoU avadEPoVTal TIAPAKATW.

AmooTeipwon pe atpd (121°C

® TomoBetnote Bnkakia Tptv and v anooteipwon. O LopdOTPOTEAS TIPETEL Va TUNYETAL KATA
N SLapkela TG amootelpwong. TomoBETAOTE TOUG METATPOTIEI 0 Soxelo amooTelpwong atpold

VYNAAG Beppokpaciag yia amootelpwon, e Beppokpaocia 121°C kat Slapketa 30 AETTTWY.

® Qeppokpaoia oTEYVWHATOG: 50 ~ 70°C, XpOVOg 0TEYVWHATOG: 30 AETTTA.

AmooTeipwon pe atpo (134°C

® TomoBetnote Bnkdkia Tptv and Ty anooteipwon. O popdoTPOTEAS TPETEL Va TUNYETAL KATA
N S1apkela TG amootelpwong. TomoBETHOTE TOUG METATPOTEI 0e Soxelo amooTelpwong atpold
VYNAAG Beppokpaciag yia armootelpwon, pe Beppokpaocia 134°C kat Slapketa 10 ATTTwY.

® Oeppokpaoia oTeyvwHaAtog: 50 ~ 70°C, XpOvog oTEYVWHATOG: 30 AETTTd.

Anoompwcn r()\acuqroc XAUNAAS espuo»(paclac
Ot Brikeg TpéEmet va symmcmeouv TIPWY OO TNV ATOCTEIPWON, TomoBeTroTE T[pO(SEKTlK(I Tov
HOPPOTPOTIEA OTN CUCKEVATIA Tou KATAANANAOU peYEBOUG Kat TUAIETE TO KOUT! aTooTEIPWONG
OUUDWVA HE T VOOOKOMELOKY Sladikacia Kat, 0Tn CUVEXELD, TOTIOBETAOTE TOV OE AMOCTELPWTH
TAGopatog xapnAig Bepuokpaciag (Turog: PS-100X, ‘Ovopa kataokevaoth: Shinva Medical
Instrument CO., LTD.) Na amooteipwon.

Tnueiwon: ‘Otav xpnotporoleite AAMoug amooTelpwTEs, BeBaiwbeite 0Tt £Kouv To (810 anotéheopua

amooTEIPWONG.

Bripa 2: ZuvappoAdynon

a. Ebewpriote Tov popdotpoméa yia {npid. O HopdoTpoTéag TPETEL va eAéyXeTat yia {nutd Ttpv
amd kabe xprion. MH XPHZIMOTMOIHZETE tov popdotpoméa oe mepimtwon {npias. H {nuid otov
popdoTporéa propel va 08nyfoet e PAGRN TG CUOKELNG KATA T XPrion.

B. ZuvappONOYROTE TO VUOTEPL OTOV HOPhOTPOTEX. AVATPEETE 0TO KATAMNAO Eyxelpidio Aettoupylag
Twv YrepnxnTikwy NUoTEPLLY piag Xpriong.

Y. ZUVGECTE TOV HOPPOTPOTIEA 0T YEWATPLA. AVATPEETE 0TO KATAAANAO EYXELPIBLO XELPOUPYIKOU
£EOTIAIOHOU UTIEPHXWV.

Bripa 3: Xprion Tne yevwiTplag

Avatpe€te oto Eyxelpidio Aettoupylag Tng yevvATplag kat oto yxelpidlo Aettoupyiag tou
XELPOLPYIKOU EEOTTMIOHOD UTIEPHXWV Hiag XpHonG.

Eav o uopq>o'rponaa< XPNou it o 16 pe epyaleia ektog
MPOEIAOMOIHZH |Tou Xetpoupytkol eE0TTAIGHOU UTLEPHXWV, snahnezuats ™ oupatétnTa
OAWV TwV gpyaleiwy Kat aZEGoudp TIpLV amod T XpHon.

Brjpa 4: ATocuvappoAdynon

a. AToouvS£aTe To BUoKA TOU HOPPOTPOTIER ATt6 T YeWHTPLA. Katd Tnv amoclveon, BeBaiwbeite
6TLN YewnTpla Sev petakiveltal.

Mnv evepyoroleite Tn yevvhTpla 6Tav o HopdoTpoTéag amoouvésTal amd tn YEVWATPLA.
ETIAVEKKIVAOTE TN YEWNTPLA €4V TtapoustlaoTtel opaApa yevwntplag. KaAéote tnv EEurtnpétnon
MNehatwy edv To opAApa MEVWATPLAG TIAPAUEVEL

B. ATtoGLVAPHONOYAOTE TO VUOTEPL ATIO TOV HOPPOTPOTIEA. AVATPEETE OTO KATAMNAO EYXELPISIO
XPrIONG TWV UTIEPNXNTIKWY VUOTEPLWY Hiag Xpriong.

NMepBarlovTikeg cuvOkeGyLa peTadopd kat artodkevon
Oeppokpaocia: -40°C-+55°C
Yypaoia: < 80%

TaZwoéunon IP
1P20

Anoppupn
Oplopéva EoWTEPIKA £EaPTARATA TOU HOPDOTPOTER TIEPLEXOUV LOAUBSO. H amdppuipn TipEmel va
TPAYUATOTIOLETAU CUMPWVA E TIG TOTIUKES ATIAUTHOELS KAl KAVOVIGHOUG.

Mposidomouoeig kat TPoPUAGEELS
MPOEIAOMOIHZH: Ot eAaxoTa EMEUPATIKES SIASIKAOLES TIPETIEL VA EKTEAOUVTAL LOVO ATO ATOMA
TIOU £XOULV ETIAPKN smaiésucn Kat givat sEomelwuévm ue v ENAXLOTA EMEUPATIKA TEXVIKH.
ZuuBouAeursnTs NV 1aTpikr BIBAOYpadia OXETIKA LE TIG TEXVIKES, TIG ETITTAOKES KAl TOUG KIVEUVOUG
TPV amd TV ektéAeon omolaoSHoTe EAdxioTa emepBatikig Siadikaoiag.
MPOEIAOMOIHZH: Ta eAdxiota ET[S[,[BC(TIKC( epyaheia evdéxeTal va SladEpouv and KC(TC(OKEUC!UTH
O€ KATAOKEVAOTH. ‘OTav xpnmuorrmouvrm eNGxI0Ta EMEPPATIKA EPYaAEiat KOt cz{soouap amnd
S1adopeTIkolG KATAOKEVAOTES O€ Wia dladikaoia, emaAnBelote Tn oupBaATOTNTA TPV ATIO THV
£vap€n tne Siadikaotag.
MPOEIAOMOIHZH: H Babid katavonon twv apxwv Kal Twv TEXVIKUJV TIOU EUTTAEKOVTAL OTIG
Siadikaoieg Aéilep, n)\sKTpoxapoupymnq Kat UTEEPNXWV Eival amapaitnTn yia ™mv ano¢uvn
KIvEUVWY NAekTpoTAnEiag ka svkauuamv 1600 yia Tov aoBevr) 600 Kat via to aTPIKO npoomeo
Kaemg Kat {NUKV 0T OUCKELN 1) 08 M LaTpIka Opyava. BeBawbeite 6T n n)\snpmn uovwcn ]
n veiwon Sev SiakuBedetal. Mn BubileTe Ta NAEKTPOXELPOUPYIKA Epyaleia o€ LYPO, EKTOG EQV Ta
epyahela xouv oxedlaoTel kat emon paveel yia va BuSlZov‘rcu
MPOEIAOMOIHZH: Na va anodUYETE TPAVHATIONO EYKAVUMATOS, NV TO XPNOLUOTIOLEITE €QV N
Beppokpacia Tou popdotpoméa yiveTal SUoAPEoTH.
NMPOEIAOMOIHIH: Onwc cupBaivsl UE OAES TIG nr]véq (HAekTpoxetlpoupyikr, Aéllep A
Vnspnxovpaq)nua) unapxouv uvnouxlsq Y1 TO KApKIVOyovo Kat uo?\uouaTlKo SUVaHIKO TwV
unonpotowwv OTwG Kamvo 1otol kat agpoldA. KatdAAnAa uSTpa OTWG npocrureu‘nm
YUaALd, HAOKEG S1RBNONG KAl ATOTEAECHATIKOG EEOTIALOMOG EKKEVWONG KATVOU Ba TIPETEL va
XPNOLLOTIOLOUVTAL TOOO GE AVOLXTEG OO0 KAl OE AATIAPOOKOTILKES S108IKATIES.
MPOEIAOMNOIHZH: MNa va anodUYETE TPAVHATIONO XPHOTN 1 aoBEVOU, NV EVEPYOTIOINOETE UIa
NAEKTPOXELPOUPYIKH CUOKELH TIOAU KOVTd oTa dpyava. Ta agpoAUpaTa TTou Snpoupyouvtal and
TNV evepyoTtoinon Twv epyaleiwv og Awdn 1oTo eivat SuvnTikd ebdpAekTa.
MPOEIAONOIHZH: MNa tnv amopuyr Tpavpatiopol Xpriotn f acBevols oe Tepintwon Tuxaiag
gvepyoroinong, Ta VUoTépta Sev TIPETEL va €pxovTal o€ emadr We Tov aoBevh, KOUPTIVES 1
£0dAEKTA UAIKA evw Sev BplokovTal o€ EPAC.
MPOEIAOMOIHIH: Katd tn S1apKela Kal LETA TV EVEPYOTIOINGN OTOV 1OTH, TA VUOTEPLA TOU
opyavou pmopet va Leotabolv. AmodUyeTe TV avertBOuNTn EMadr] VUOTEPLOV HE LOTO, XELPOUPYIKA
dopépata i GNeG akolUoleg BECELS PETA TNV evepyoTtoinon.
MPOEIAOMOIHZH: O popdotporéag mAnpel To d1ebvég TpdTUTIo aodaisiag EN60601-1 yia emadn
Ue ToV XpHotn kat Sev poopiletal yia emadh pe Tov acbevi. Na va anodUyete TPALHATION
£YKAVUATOG, AOdUYETE TNV AHEON ETADH TWV IOTWV HE TOV LOPDOTPOTIEA 1} AAPETE TTPOANTITIKG
UETPQ YLaL TNV TIPOOTAGIA TOU LOTOV TIOU EPXETAL OE ETAMH HE TOV LOPPOTPOTED.
MPOEIAOMOIHZIH: XelploTEITE TIPOCEKTIKA TOV HOPPOTPOTIE, KABWG N {NULE uropel va
UETATOTIOEL TH CUXVOTNTA GUVTOVIGHOU.
ATOUYETE TNV TTTWON 1 GUYKPOUGT TOU LOPPOTPOTIEX E AANO QVTIKEIHEVO.
Mnv kaBapileTe ToV NAEKTPIKO COVEEGHO TOU LETATPOTIEA UE OLVOTIVEUHAL.
MPOEIAOMOIHZH: EMaAnfelote Tn cUPBATOTNTA KE TN YEVWHATPLA TIPLY oTtd TN XPHoM.
MPOEIAOMOIHIH: Ta mpoidvta Tou katackevalovtal 1 Stavépovtal and etaipeieg mou dev
£xouv e€ouatodotnBel amd tn Reach Surgical, Inc. evéxetat va pnv eivat oupBartd pe 1o ZOoTnua.
H xpAon TETolwv TPoidVTwY pmopel va 0dnyroet og anpdBAemtta anoteAéopata kal Toavod
TPAULATIONO TOU XPrOTN 1 TOU acBevous.
XPNOIHOTIOIOTE AUTO TOV HOPPOTPOTEEN HOVO HE pia cupBath yewntpla tng Reach Surgical, Inc.
yia va amoduyete bavo kivuvo nAektpomAniag.
MPOEIAOMOIHZH: Apol adaipéoete Ta epyaleia, eEeTdoTe TOV 10TO yia alpodotaon. Eqv ev
UTIAPXEL ALLOOTACN, Do TIPETIEL VA XPNOLUOTIOOUVTAL KATAMNAES TEXVIKEG YLOL TNV ETHTEVEN TNG
aoéoTaong.
MPOEIAOMNOIHZH: Se mepintwon BAGRNG Tov ouoTHUATOS, eEaodalioTe TN SlaBeCIUOTNTA TOU
KATAMNAou epedpikol eE0TTAIOLOU TTOU OXETIZETAL LLE TN OUYKEKPLUEVN Sladikaoia.
MPOEIAOMNOIHZH: sidomoinon 1pog Tov XpHotn f/kat Tov acBev 6Tt kdbe coBapd TEPLOTATIKO
TI0L OUVERN O€ OXEoN He TN ouokeun Ba Tipémel va avadépetat otnv Reach Surgical, Inc. péow g
lotooeAibag Reachquality@reachsurgical.com kat tng appodlag apxrg Tou Kpdtoug uéhoug oTo
0TI0{0 Elval EYKATESTNHEVOG O XPHOTNG /KAt 0 acBevrG.

Transductor para Equipos Quirirgicos Ultrasdnicos (Instrucciones)

Fig.1 Dibujo esquematico
A. Transductor
B.Vaina

Figura 2 Comp tes del Trasd e
1. Tornillo de Conexion

2. Superficie de montaje del bisturi

3. Carcasa

4.Cable

5. Conector

Transductor del equipo quirirgico de ultrasonidos

(En lo sucesivo denominado transductor)

Precaucion: Este folleto esté disefiado para ayudar a utilizar el producto y no es una referencia a la
técnica quirdrgica. Antes de utilizar este producto, por favor lea la siguiente informacion:

Cémo se proporciona: no estéril

Modelo: TRA6

El Transductor estd permanentemente unido a un cable que se conecta a la parte frontal del
Generador del Equipo Quirirgico de Ultrasonidos (En adelante denominado Generador).

Nomenclatura e Ilustracién
Cada Trasduttore se proporciona con una funda, consulte la Figura 1.

Estructural Composicién
Consulte la Figura 2.

Descripcion del dispositivo

El transductor coopera con el bisturi ultrasénico desechable (En adelante denominado bisturi) como
dispositivo de corte y coagulacion. El Trasduttore esta disefiado para convertir la energia eléctrica
del generador en movimiento mecanico del bisturi. Cuando el Trasduttore se utiliza junto con el
generador, el Trasduttore proporciona vibracidn ultrasénica, lo que permite la capacidad de corte y
coagulacién del bisturi.

El Trasduttore es reutilizable. La vida Gtil prevista del Trasduttore es de un afio. El Trasduttore esta
programado con un contador para limitar el tiempo méximo de procedimiento a 100 con el software
V01 instalado. El nimero de procedimientos restantes se indicard en la pantalla del generador
cuando la procedimiento restante sea inferior a 10. El Generador dara un aviso (El transductor tiene
0 usos restantes, Reemplace el transductor) después de que se completen 100 procedimientos. El
nlmero de procedimientos durante un procedimiento no esta limitado. Cuando el Trasduttore esta
conectado al generador con energia, el contador contara un procedimiento.

Uso previsto

Este dispositivo, cuando se utiliza junto con el equipo quirdirgico de ultrasonidos, esta destinado
a incisiones en tejidos blandos cuando se desea controlar la hemorragia y minimizar las lesiones
térmicas.

Indicaciones

Este dispositivo, cuando se utiliza junto con el equipo quirdrgico de ultrasonidos, esta indicado
para incisiones en tejidos blandos cuando se desea controlar la hemorragia y minimizar las lesiones
térmicas. Este dispositivo puede utilizarse como complemento o sustituto de la electrocirugia, el
laser y los bisturies de acero para cortar y/o coagular tejido en cirugias abiertas o endoscopicas. En
general, cirugias pediatricas, ginecoldgicas, urolégicas, toracicas y sellado y transeccion de vasos
linféticos.

Usuario previsto
Este dispositivo estd destinado a profesionales sanitarios que lo utilicen con fines quirdrgicos.

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

Poblacion de pacientes prevista:
Pacientes a partir de 3 afios que necesiten una intervencidn quiriirgica en la que se requieran
incisiones en tejidos blandos con control de hemorragias y lesiones térmicas minimas.

Beneficios clinicos:

-Menos tiempo operatorio;

-Menos hemorragias intraoperatorias;
-Menos lesiones térmicas.



Contraindicaciones
-Elinstrumento no esta indicado para incisiones dseas.
-Elinstrumento no esta indicado para la oclusién de trompas anticonceptivas.

Instrucciones de uso

Paso 1: limpieza y esterilizacion del Trasduttore

El Trasduttore se envia sin esterilizar. El Trasduttore debe limpiarse y esterilizarse minuciosamente
antes de cada uso.

Preparacién antes de la limpieza:

Retire la funda sobre la superficie de montaje del bisturi antes de limpiar. Se debe realizar una

verificacién visual regular y precisa del Trasduttore antes de cada uso, aseglrese de que el

Trasduttore no tenga rasgaduras, decoloracion por arafiazos profundos, corrosion en el aislamiento

del cable y dafios obvios en las roscas o en la superficie del soporte del bisturi.

Limpieza:

Limpie a fondo los Trasduttore de acuerdo con los siguientes pasos:

® Renjuague el Transductor con el lado de la rosca hacia arriba y limpielo con un cepillo de cerdas
suaves con agua purificada hasta que no haya manchas en la superficie;

® El Trasduttore puede sumergirse en un detergente enzimatico de pH neutro (Ingredientes

principales: proteasa lipasa amilasa celulasa pectinasa y otras enzimas bioldgicas, tensioactivo

ecoldgico, factor de prevencion de la oxidacion y estabilizador) durante un periodo de hasta 10

minutos y a una temperatura adecuada de 15 ° C ~ 65 ° C. La proporcion de detergente y agua

purificada es 1:400;

Enjuague el Trasduttore con el lado del tornillo hacia arriba con agua purificada durante 2

minutos;

e Limpie el tornillo de conexidn, la superficie de montaje del bisturi y el conector con una toallita
con alcohol.

® Remoje el Trasduttore en alcohol medicinal al 75% y sosténgalo y agitelo 30 veces;

® Enjuague el Trasduttore con el lado del tornillo hacia arriba con agua purificada durante 2
minutos.

Nota: No se recomienda el uso de limpiadores ultrasonicos para el Trasduttore.

Elsecado:
Temperatura de secado: 50~70°C, Tiempo de secado:30min.

Esterilizacién del Trasduttore:

Siguiendo los pasos de limpieza y secado anteriores, el Trasduttore debe esterilizarse mediante uno

de los métodos que se enumeran a continuacion.

Steam Sterilization (121°C)

® Instale las fundas antes de la esterilizacion. El Trasduttore debe envolverse durante la
esterilizacién. Coloque los Trasduttore en un recipiente de esterilizacion a vapor de alta
temperatura para la esterilizacién, con una temperatura de 121 ° C y una duracién de 30 min.

e Temperatura de secado: 50~70°C, Tiempo de secado:30min.

Esterilizacién por vapor (134°C)

® Instale las fundas antes de la esterilizacion. El Trasduttore debe envolverse durante la
esterilizacién. Coloque los Trasduttore en un recipiente de esterilizacién a vapor de alta
temperatura para la esterilizacién, con una temperatura de 134 ° Cy una duracién de 10 min.

e Temperatura de secado: 50~70°C, Tiempo de secado:30min.

Esterilizacién por plasma a baja temperatura

e Las fundas deben instalarse antes de la esterilizacién.Coloque con cuidado el Trasduttore dentro
del empaque del tamafio adecuado y envuelva la bandeja de acuerdo con el procedimiento del
hospital, luego coléquelo en un esterilizador de plasma de baja temperatura (Tipo: PS-100X,
Manufacturer Name: Shinva Medical Instrument CO., LTD.) Para esterilizacién.

Nota: Cuando utilice otros esterilizadores, asegurese de que tengan el mismo efecto de esterilizacién.

Paso 2: Montaje

a. Inspeccione el Trasduttore en busca de dafios. El Trasduttore debe inspeccionarse para detectar
dafios antes de cada uso. NO USE el Trasduttore si esta dafiado. El dafio al Trasduttore puede resultar
en fallas del dispositivo durante su uso.

b. Monte el bisturi en el Trasduttore. Consulte el manual de instrucciones del bisturi ultrasénico
desechable correspondiente.

c. Conecte el Trasduttore al generador. Consulte el manual de instrucciones del equipo quirdrgico de
ultrasonidos correspondiente.

Paso 3: uso del generador
Consulte el Manual de instrucciones del equipo quirdrgico de ultrasonidos y el bisturi ultrasénico
desechable.

Si el transductor se utiliza junto con instrumentos ajenos al equipo
ADVERTENCIA |quirdrgico de ultrasonidos, verifique la compatibilidad de todos los
instr y accesorios antes de utilizarlos.

Paso 4: Desmontaje

a. Desenchufe el conector del transductor del generador. Al desenchufar, aseglrese de que el
Generador no se mueve.

No active el generador cuando el Trasduttore esté desconectado del generador. Reinicie el generador
si ocurre un error del generador. Llame al servicio de atencion al cliente si el error del generador
persiste.

b. Desmonte el bisturi del Trasduttore. Consulte el correspondiente Manual de Instrucciones del
Bisturi Ultrasonico Desechable.

Condiciones ambientales de transporte y almacenamiento
Temperatura: -40°C - +55°C
Humedad: < 80%

Clasificacion IP
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Disposicion
Algunos componentes internos del Trasduttore contienen plomo. La eliminacion debe realizarse de
acuerdo con los requisitos y regulaciones locales.

Advertencias y precauciones
ADVERTENCIA: Los procedimientos minimamente invasivos deben ser realizados Ginicamente
por personas con la formacién adecuada y familiarizadas con la técnica minimamente invasiva.
Consulte la literatura médica relacionada con técnicas, complicaciones y peligros antes de realizar
cualquier procedimiento minimamente invasivo.
ADVERTENCIA: Los instrumentos minimamente invasivos pueden variar de un fabricante a otro.
Cuando se empleen juntos en un procedimiento instrumentos y accesorios minimamente invasivos
de diferentes fabricantes, verifique la compatibilidad antes de iniciar el procedimiento.
ADVERTENCIA: Es esencial un conocimiento profundo de los principios y técnicas involucrados en
procedimientos laser, electroquirdirgicos y ultrasénicos para evitar descargas eléctricas y riesgos
de quemaduras tanto para el paciente como para el personal médico y dafios al dispositivo u otro
instrumento médico. Aseglrese de que el aislamiento eléctrico o la conexidn a tierra no se vean
comprometidos. No sumerja los instrumentos electroquirdirgicos en liquido a menos que estén
disefiados y etiquetados para sumergirse.
ADVERTENCIA: Para evitar quemaduras, no lo use si la temperatura del Trasduttore se vuelve
incomoda de sostener.
ADVERTENCIA: Al igual que con todas las fuentes (electrocirugia, laser o ultrasonido), existen
preocupaciones sobre el potencial cancerigeno e infeccioso de los subproductos, como la
columna de humo en los tejidos y los aerosoles. Se deben utilizar medidas adecuadas, como
gafas protectoras, mascaras de filtracion y equipo eficaz de evacuacién de humos, tanto en
procedimientos abiertos como laparoscdpicos.
ADVERTENCIA: Para evitar lesiones al usuario o al paciente, no active un dispositivo
electroquir(rgico cerca de los instrumentos. Los aerosoles creados por la activacion de los
instrumentos en el tejido graso son potencialmente inflamables.
ADVERTENCIA: Para evitar lesiones al usuario o al paciente en caso de que se produzca una
activacién accidental, los bisturis no deben estar en contacto con el paciente, cortinas o materiales
inflamables mientras no estén en nuestro interior.
ADVERTENCIA: Durante y después de la activacion en el tejido, los escalpelos del instrumento
pueden calentarse. Evite el contacto involuntario del bisturi con tejido, pafios, batas quiriirgicas u
otros sitios no deseados después de la activacion.
ADVERTENCIA: El Trasduttore cumple con la norma de seguridad internacional EN60601-1
para el contacto con el usuario y no esté disefiado para el contacto con el paciente. Para evitar
quemaduras, evite el contacto directo del tejido con el Trasduttore o tome medidas preventivas
para proteger el tejido que entre en contacto con el Trasduttore.
ADVERTENCIA: Manipule el Trasduttore con cuidado, ya que el dafio puede cambiar la frecuencia
de resonancia.
Evite dejar caer o chocar el Trasduttore con otro objeto.
No limpie el conector del Trasduttore con alcohol.
ADVERTENCIA: Verifique la compatibilidad con el generador antes de usarlo.
ADVERTENCIA: Los productos fabricados o distribuidos por empresas no autorizadas por Reach
Surgical Inc pueden no ser compatibles con el sistema. El uso de dichos productos puede dar lugar
aresultados imprevistos y posibles lesiones al usuario o al paciente.
Solo conecte el Trasduttore a un generador fabricado por Reach Surgical para evitar un posible
riesgo de descarga eléctrica.
ADVERTENCIA: Después de retirar el exceso de instrumentos, examine el tejido en busca
de homeostasis. Si no hay homeostasis, se deben utilizar técnicas adecuadas para lograr la
homeostasis.
ADVERTENCIA: En caso de fallo del sistema, garantice la disponibilidad del equipo de reserva
adecuado para el procedimiento especifico.
ADVERTENCIA: Un aviso al usuario y/o paciente de que cualquier incidente grave que se haya
producido en relacion 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.

Muundur ultraheli kiepidemele (Kasutusjuhend)

Joonis 1 Skeemjoonis
A. Muundur
B. Tupp

Joonis 2 Anduri struktuuriline koostis
1. Uhenduskruvi

2. Skalpelli kinnituspind

3. Koorik

4. Kaabel

5. Pistik

Muundur Ultraheli-kirurgilistele seadmetele

(edaspidi "muundur")

Ettevaatust: See brosiitir on m&eldud abiks toote kasutamisel ja ei ole viide kirurgilisele tehnikale.
Enne selle toote kasutamist lugege l&bi jargmise teabe:

Kuidas tarnitakse: Mitte-steriilne

Mudel: TRA6

Muundur on pisivalt kinnitatud kaabli kiilge, mis on ihendatud ultraheli-kirurgilise seadme
generaatori (edaspidi "generaator") esikiiljega.

Nomenklatuur ja illustratsioon
Iga andur on varustatud mantli, vt joonis 1.

Struktuuriline koostis
Palun vaadake joonist 2.

Seadme kirjeldus

Muundurit kasutatakse koos tihekordse ultraheli-skalpelliga (edaspidi "skalpell") [6ikamis- ja
koagulatsiooniseadmena. Muundur on kavandatud muundama elektrilist energiat generaatorist
skalpelli mehaaniliseks liikumiseks. Kui muundurit kasutatakse koos ultraheli-kirurgilise seadmega,
annab muundur ultraheli vibratsiooni, mis annab skalpelli [dikamis- ja koagulatsioonivdimet.
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Muundur on korduvkasutatav seade, mille kasutusiga on iiks aasta. Muundyr on programmeeritud
loenduriga, et piirata kasutusiga 100 protseduurini muunduri tarkvara V01 abil. Uleja&nud
protseduuride arv kuvatakse generaatori ekraanil sisselilitamise ajal, kui jérelejaanud protseduuride
arv ei lileta 10 korda. Generaator annab parast 100 protseduuri taitmist teate (Muunduril on jadnud 0
kasutust, vahetage muundur vélja). Aktiveerimiste arv protseduuri ajal ei ole piiratud. Kui muundur
on tihendatud generaatoriga ja generaator on sisse lilitatud, salvestab loendur maksimaalselt ainult
tihe protseduuri.

Kavandatav kasutusviis
See seade on mdeldud koos ultraheli-kirurgilise seadmega kasutamiseks pehmete kudede
sisseldikamiseks, kui soovitakse verejooksu kontrollimist ja minimaalset termilist vigastust.

Naidustused

Seda seadet kasutatakse koos ultraheli-kirurgilise seadmega pehmete kudede sisselikude
tegemiseks, kui soovitakse verejooksu kontrollimist ja minimaalset termilist vigastust. Seda
seadet vGib kasutada elektrokirurgia, laserite ja terasest skalpellide lisana voi asendajana kudede
|8ikamiseks ja/vdi koagulatsiooniks avatud vdi endoskoopiliste operatsioonide puhul. Uldiselt
pediaatrias, giinekoloogias, uroloogias, rindkeredes ning limfisoonte sulgemisel ja labilGikamisel.

Kasutaja
See seade on m&eldud tervishoiutootajatele, kes kasutavad seda seadet kirurgilistel eesmarkidel.

Ette nahtud kasutuskeskkond
See seade on ette ndhtud kasutamiseks haiglas.

Ette ndhtud patsiendiriihm:
Patsiendid vanuses 3 aastat ja vanemad, kes vajavad operatsiooni, mille puhul on vaja pehmete
kudede sisseldikeid koos verejooksu kontrollimisega ja minimaalse termilise vigastuse tekitamisega.

Kliiniline kasu:

-Liihendatud operatsiooniaeg;
-Vahem intraoperatiivset verejooksu;
-Vaiksem termiline vigastus.

Vastundidustused
-Instrument ei ole ndidustatud luu [Gikamiseks.
-Instrument ei ole ette ndhtud rasestumisvastaste munajuhade oklusiooniks.

Kasutusjuhend

1. samm: muunduri puhastamine ja steriliseerimine

Muundur tarnitakse mittesteriilselt. Enne iga kasutamist tuleb muundurit pohjalikult puhastada ja
steriliseerida.

Ett: istus enne
Eemaldage enne puhastamist kate skalpelli kinnituspinnalt. Enne iga kasutuskorda tuleb muundurit
regulaarselt ja tédpselt visuaalselt kontrollida, et veenduda, et muunduril ei oleks rebendeid,
stigavaid kriimustusi, varvimuutusi, korrosiooni kaabli isolatsioonis ega ilmseid kahjustusi keermes
vai skalpelli kinnituspinnal.

Puhastamine:

Puhastage muundur pohjalikult vastavalt jargmistele sammudele:

® Loputage muundur kruvipoolt tilespoole ja puhastage seda puhastatud veega pehmete harjastega
harja abil, kuni pinnal ei ole enam plekke;

® Muundur leotatakse pH-neutraalses ensiimaatilises pesuaines (peamised koostisosad: proteaas,
lipaas, amiilaas, tsellulaas, pektinaas ja muud bioloogilised enstitimid, keskkonnasdbralik
pindaktiivne aine, roostetdrjefaktor ja stabilisaator) kuni 10 minuti jooksul sobival temperatuuril
15°C ~ 65 °C. Pesuaine ja puhastatud vee suhe on 1:400.

® Loputage muundurit kruvipoolt lilespoole 2 minutit puhastatud veega;

e Puhastage iihenduskruvi, skalpelli kinnituspind ja pistik alkoholiga.

® Leotage muundurit 75% meditsiinilise alkoholiga ning hoidke ja loksutage seda 30 korda;

® Loputage muundurit kruvipoolt tilespoole 2 minutit puhastatud veega.

Mérkus: Ultrahelipuhastusvahendite kasutamine ei ole muunduri puhul soovitatav.

Kuivatamine:
Kuivatustemperatuur: 50 ~ 70 °C, kuivatusaeg: 30min.

Muunduri steriliseerimine:

Pérast iilaltoodud puhastamis- ja kuivatamisetappe tuleb muundur steriliseerida iihe allpool

loetletud meetodi abil.

Auruga st eerimine (121 °C

® Tupp tuleb paigaldada enne steriliseerimist. Muundur tuleb steriliseerimise ajal imber
maéhida. Asetage muundur steriliseerimiseks kdrgtemperatuurilisse aurusterilisaatorisse, mille
temperatuur on 121 °C ja kestus 30min.

® Kuivatustemperatuur: 50 ~ 70 °C, kuivatusaeg: 30min.

Auruga steriliseerimine (134 °C)

® Tupp tuleb paigaldada enne steriliseerimist. Muundur tuleb steriliseerimise ajal imber
maéhida. Asetage muundur steriliseerimiseks kdrgtemperatuurilisse aurusterilisaatorisse, mille
temperatuur on 134 °C ja kestus 10 minutit.

e Kuivatustemperatuur: 50-70 °C, kuivatusaeg: 30min.

Madalal temperatuuril plasma steriliseerimine

e Tupp tuleb paigaldada enne steriliseerimist. Asetage muundurettevaatlikult sobiva suurusega
pakendisse ja mahkige salv vastavalt haigla protseduurile ning asetage see seejarel
steriliseerimiseks madala temperatuuriga plasmasteriilisaatorisse (tiiiip: PS-100X; tootja nimi:
Shinva Medical Instrument CO., LTD.).

Markus: Kui kasutate teisi sterilisaatoreid, veenduge, et neil on sama steriliseerimismaju.

2. samm: kokkupanek

a. Kontrollige muundurit kahjustuste suhtes. Enne iga kasutamist tuleb muundurit kontrollida
kahjustuste suhtes. Arge kasutage muundurit, kui see on kahjustatud. Muunduri kahjustused v&ivad
pohjustada seadme rikkeid kasutamise ajal.

b. Uhendage skalpell muunduri kiilge kokku. Vaadake asjakohast iihekordse ultraheli-skalpelli
kasutusjuhendit.

c. Uhendage muudur generaatoriga. Vaadake asjakohast ultraheli-kirurgilise seadme
kasutusjuhendit.

3.samm: Ult kirurgilise
Vt Ultraheli-kirurgilise seadme kasutusjuhendit ja Gihekordse ultraheli-skalpelli kasutusjuhendit.

Kui muudurit kasutatakse koos muude kui ultraheli-kirurgiliste seadmetega,

’ HOIATUS kontrollige enne ist koigi instr ide ja tarvikute iihilduvust.

4. samm: lahtivdtmine

a. Uhendage muunduri pistik lahti generaatorist. Pistikust lahti ihendamisel veenduge, et generaator
ei liigu.

ARGE aktiveerige generaatorit, kui muundur on lahti ihendatud. Kéivitage generaator uuesti, kui
esineb generaatori viga. Helistage klienditeenindusse, kui generaatori viga piisib.

b. VGtke skalpell muudurist lahti. Vaadake asjakohast tihekordse ultraheli-skalpelli kasutusjuhendit.

Transpordi ja ladustamise keskk

Temperatuur: -40°C- +55°C
Niiskus: <80%

tingimused

IP-klassifikatsioon
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Korvaldamine
Mdned munduri sisekomponendid sisaldavad pliid. Havitamine peab toimuma vastavalt kohalikele
nduetele ja eeskirjadele.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
HOIATUS: Minimaalselt invasiivseid protseduure tohivad teostada ainult isikud, kes on piisavalt
koolitatud ja kursis minimaalselt invasiivse tehnikaga. Enne mis tahes minimaalselt invasiivse
protseduuri teostamist tuleb tutvuda meditsiinilise kirjandusega tehnikate, tiisistuste ja ohtude
kohta.
HOIATUS: Minimaalselt invasiivsed instrumendid vdivad tootjati erineda. Kui protseduuris
kasutatakse koos erinevate tootjate minimaalselt invasiivseid instrumente ja tarvikuid, tuleb enne
protseduuri alustamist kontrollida nende tihilduvust.
HOIATUS: Laser-, elektrokirurgiliste ja ultraheli protseduuridega seotud péhimdtete ja
tehnikate p&hjalik tundmine on oluline, et véltida nii patsientidele kui ka meditsiinittajatele
Soki- ja poletusohtu ning seadme vGi muu meditsiiniinstrumendi kahjustamist. Veenduge, et
elektriisolatsioon v&i maandus ei ole kahjustatud. Arge kastke elektrokirurgilisi instrumente
vedelikku, valja arvatud juhul, kui need on kavandatud ja mérgistatud kastmiseks.
HOIATUS: péletushaavade valtimiseks |Gpetage kasutamine, kui muunduri temperatuuri on
ebamugav hoida.
HOIATUS: Nagu iga allika puhul (elektrokirurgia, laser v6i ultraheli), on ka siin muret seoses
korvalsaaduste, naiteks koesuitsu ja aerosoolide kantserogeensuse ja nakkusohtlikkuse parast. Nii
avatud kui ka laparoskoopiliste protseduuride puhul tuleb kasutada asjakohaseid meetmeid, nagu
kaitseprillid, filtreerimismask ja tohusad suitsueemaldusseadmed.
HOIATUS: kasutaja voi patsiendi vigastuste valtimiseks drge aktiveerige elektrokirurgilist seadet
instrumentide vahetus laheduses. Instrumentide aktiveerimisel rasvkoes tekkivad aerosoolid on
potentsiaalselt tuleohtlikud.
HOIATUS: Kasutaja voi patsiendi vigastusi valtimiseks juhusliku aktiveerimise korral, ei tohi
skalpellid kokkupuutuda patsiendi, eesriiete v3i tuleohtlike materjalidega, kui neid ei kasutata.
ETTEVAATUST: Koe aktiveerimise ajal ja parast seda vGivad instrumentide skalpellid kuumeneda.
Viltige parast aktiveerimist skalpelli tahtmatut kokkupuudet kudede, eesriiete, kirurgiliste réivaste
v8i muude soovimatute kohtadega.
HOIATUS: Muundur vastab rahvusvahelisele ohutusstandardile EN60601-1 kasutajakontaktiks
ega ole ette ndhtud patsiendiga kokkupuutumiseks. PGletushaavade valtimiseks valtige otsest
koekontakti muunduriga v3i vtke ennetavaid meetmeid muunduri ja adapteriga kokkupuutuvate
kudede kaitsmiseks.
HOIATUS: Kasitsege muundurit ettevaatlikult, kuna kahjustused vGivad nihutada
resonantssagedust.
Arge [66ge ega pillake muundurit maha.
Arge puhastage muunduri elektrilist pistikut alkoholiga.
HOIATUS: Enne kasutamist kontrollige Gihilduvust generaatoriga.
HOIATUS: Tooted, mida toodavad voi turustavad ettevétted, mida Reach Surgical, Inc. ei ole
volitanud, ei pruugi siisteemiga tihilduda. Selliste toodete kasutamine vGib pShjustada ootamatuid
tulemusi ja voimalikke vigastusi kasutajale voi patsiendile.
Kasutage muundurit ainult koos tihilduva Reach Surgical, Inc. generaatoriga, et valtida voimalikku
elektriloogi ohtu.
HOIATUS: Parast liigsete instrumentide eemaldamist uurige koe homdostaasi. Kui homdostaasi ei
ole, tuleb homdostaasi saavutamiseks kasutada asjakohaseid meetodeid.
HOIATUS: Siisteemi rikke korral tagage, et konkreetsele protseduurile vastavad varaseadmed on
kéttesaadavad.
HOIATUS: Teade kasutajale ja/v0i patsiendile, et igast seadmega seotud tdsisest vahejuhtumist
tuleb teavitada Reach Surgical, Inc. aadressil Reachquality@reachsurgical.com ja selle likmesriigi
padevale asutusele, kus kasutaja ja/voi patsient asub.

Transducteur d'équipement de chirurgie ultrasonique (Instructions)

Fig.1Schéma
A. Transducteur
B. Gaine

Fig.2 Comg du transducteur
1. Vis de connexion

2. Surface de montage du bistouri

3. Boitier

4.Cable

5. Connecteur

Transducteur d'équipement chirurgical 4 ultrasons

(ci-aprés dénommé le transducteur)

Attention : Ce document est concu pour vous aider a utiliser le produit. Il ne constitue pas une
référence de technique chirurgicale. Avant d'utiliser ce produit, veuillez lire les informations
suivantes :

Comment fourni : Non stérile

Modéle : TRAG

Le transducteur est fixé en permanence a un cable qui se connecte a l'avant du générateur
d'équipement chirurgical a ultrasons (ci-aprés dénommé le générateur).

Nomenclature et illustration
Chaque transducteur est fourni avec une gaine, veuillez vous référer a la Fig.1.

Structure Composition
Veuillez vous référer a la Fig.2.

Description de lappareil

Le transducteur est compatible avec le bistouri ultrasonique a usage unique (ci-aprés désigné
bistouri) comme dispositif de coupe et de coagulation. Le transducteur est congu pour convertir
|'énergie électrique du générateur en mouvement mécanique du bistouri. Lorsque le transducteur
est utilisé en conjonction avec le générateur, le transducteur fournit des vibrations ultrasoniques, ce
qui permet la capacité de coupe et de coagulation du bistouri.

Le transducteur est réutilisable. La durée de vie prévue du transducteur est d'un an. Le transducteur
est programmé avec un compteur pour limiter le temps procédures maximum a 100 avec le logiciel
installé VO1. Le nombre de procédures restantes est indiqué sur ['écran du générateur lors de la
mise sous tension avec ledit générateur via 'écran LCD lorsque la procédure restante est inférieure
4 10. Le générateur donnera une notification (Transducteur a 0 utilisations restantes. Remplacer le
transducteur) au bout de 100 opérations. Le nombre d'activations au cours d'une procédure n'est
pas limité. Lorsque le transducteur est connecté au générateur sous tension, le compteur comptera
une procédure.

Utilisation prévue
Ce dispositif, lorsqu'il est utilisé avec 'équipement chirurgical a ultrasons, est destiné aux incisions
des tissus mous lorsque l'on souhaite contrdler les saignements et minimiser les ésions thermiques.

Indications

Ce dispositif, lorsqu'il est utilisé avec |'équipement chirurgical a ultrasons, est indiqué pour les
incisions des tissus mous lorsqu'un contréle du saignement et une |ésion thermique minimale sont
souhaités. Ce dispositif peut étre utilisé en complément ou en remplacement de |'électrochirurgie,
des lasers et des scalpels en acier pour couper et/ou coaguler les tissus lors d'interventions
chirurgicales ouvertes ou endoscopiques. En général, chirurgie pédiatrique, gynécologique,
urologique, thoracique, scellement et transection des vaisseaux lymphatiques.

Utilisateur prévu
Ce dispositif est destiné aux professionnels de la santé qui ['utilisent a des fins chirurgicales.

Environnement d'utilisation prévu
Ce dispositif est destiné a étre utilisé dans un hopital.

Population de patients visée :
Patients 4gés de 3 ans et plus qui doivent subir une intervention chirurgicale nécessitant des
incisions des tissus mous avec contrdle des saignements et [ésions thermiques minimales.

Bénéfices cliniques :

-Temps opératoire plus court ;

-Moins de saignements peropératoires ;

Moins de saignement peropératoire ; -Moins de lésions thermiques.

Contre-indications
-L'instrument n'est pas indiqué pour inciser les os.
-L'instrument n'est pas destiné a l'occlusion des trompes de Fallope.

Mode d'emploi

Etape 1: Nettoyage et restérilisation du transducteur

Le transducteur est expédié non stérile. Le transducteur doit étre soigneusement nettoyé et stérilisé
avant chaque utilisation.

Préparation avant nettoyage

Retirez la gaine sur la surface de montage du bistouri avant le nettoyage. Un contréle visuel
régulier et précis du transducteur doit étre effectué avant chaque utilisation, assurez-vous que le
transducteur n'a pas de déchirure, de décoloration de rayures profondes, de corrosion dans l'isolation
du cable et de dommages évidents aux filetages ou a la surface de montage du bistouri.

Nettoyage:

Nettoyez soigneusement les transducteurs en suivant les étapes suivantes :

Rincez le transducteur avec la vis vers le haut et nettoyez avec une brosse a poils doux avec de l'eau

purifiée jusqu'a ce qu'il n'y ait plus de taches sur la surface ;

® Le transducteur peut étre trempé dans un détergent enzymatique au pH neutre (Ingrédients
principaux : protéase lipase amylase cellulase pectinase et autres enzymes biologiques,
tensioactif respectueux de l'environnement, facteur de prévention de la rouille et stabilisant )
pendant une période allant jusqu'a 10 minutes et a une température appropriée 15° C ~ 65°C. Le
rapport de détergent et d'eau purifiée est de 1:400;

® Rincer le transducteur avec la vis vers le haut avec de l'eau purifiée pendant 2 minutes ;

® Nettoyez la vis de connexion, la surface de montage du bistouri et le connecteur avec un chiffon
imbibé d'alcool.

o Trempez le transducteur dans de |'alcool médical a 75 %, maintenez-le et secouez-le 30 fois ;

® Rincez le transducteur avec la vis vers le haut avec de |'eau purifiée pendant 2 minutes.

Remarque : L'utilisation de nettoyeurs a ultrasons n'est pas recommandée pour le transducteur.

Séchage:
Température de séchage : 50~70 °C, Temps de séchage : 30 min.

Stérilisation du transducteur :

Aprés les étapes de nettoyage et de séchage ci-dessus, le transducteur doit étre stérilisé par ['une des

méthodes énumérées ci-dessous.

Stérilisation a la vapeur (121 °C)

® |nstaller les gaines avant la stérilisation. Les transducteurs doivent étre enveloppés pendant la

stérilisation. Mettez les transducteurs dans un pot de stérilisation & vapeur a haute température avec

une température de 121 °C et pour une durée de 30 minutes.

® Température de séchage : 50~70°C, Temps de séchage :30 min.

Stérilisation a la vapeur (134°C)

® |Installer les gaines avant la stérilisation. Les transducteurs doivent étre enveloppés pendant la
stérilisation. Mettez les transducteurs dans un pot de stérilisation a vapeur a haute température
avec une température de 134 °C et pour une durée de 10 minutes.

e Température de séchage : 50~70°C, Temps de séchage : 30 min.

Stérilisation au plasma a basse température

® Les gaines doivent étre installées avant la stérilisation. Placez soigneusement le transducteur
dans l'emballage de taille appropriée et enveloppez le plateau conformément a la procédure
hospitaliére, puis placez-le dans un stérilisateur a plasma a basse température pour la stérilisation
(Type :PS-100X; fabricant :Shinva Medical Instrument CO., LTD.)

Remarque : lorsque vous utilisez d'autres stérilisateurs, assurez-vous qu'ils ont le méme effet de

stérilisation.

Etape 2 : Montage

a. Inspectez le transducteur pour tout dommage. Le transducteur doit étre inspecté pour déceler
tout dommage avant chaque utilisation. N'UTILISEZ PAS le transducteur s'il est endommagé. Des
dommages au transducteur peuvent entrainer une défaillance de ['appareil pendant ['utilisation.

b. Assemblez le bistouri au transducteur. Reportez-vous au manuel d'utilisation des instructions

du bistouri a ultrasons jetable approprié.

c. Connectez le transducteur au générateur. Reportez-vous au manuel d'utilisation de ['‘équipement
chirurgical a ultrasons approprié.

Etape 3 : Utilisation du générateur

Reportez-vous au manuel d'utilisation de ’équipement chirurgical a ultrasons et au manuel
d'utilisation du bistouri ultrasonique a usage unique.

Si le transducteur est utilisé avec des instr extérieurs a I'é
AVERTISSEMENT |chirurgical a ultrasons, vérifiez la compatibilité de tous les instruments et
accessoires avant utilisation.

Etape 4 : Démontage

a. Débranchez le connecteur du Transducteur du Générateur. Lors du débranchement, veillez a ce
que le Générateur ne bouge pas.

N'activez pas le générateur lorsque le transducteur est déconnecté du générateur. Redémarrez le
générateur si une erreur de générateur se produit. Appelez le service client si l'erreur du générateur
persiste.

b. Démontez le bistouri du transducteur. Reportez-vous au manuel d'utilisation du bistouri
ultrasonique a usage unique.

Conditions environnementales pour le transport et le stockage
Température : -40 °C - +55 °C
Humidité : <80 %

Classification IP
P20

Mise au rebut
Certains composants internes du transducteur contiennent du plomb. L'élimination doit étre
effectuée conformément aux exigences et réglementations locales.

Avertissement et précautions
AVERTISSEMENT: Les opérations minimalement invasives ne doivent étre effectuées que par
des personnes ayant une formation adéquate et familiarisées avec la technique minimalement
invasive. Consulter la documentation médicale relative aux techniques, complications et risques
avant d'effectuer toute procédure mini-invasive.
AVERTISSEMENT: Les instruments mini-invasifs peuvent varier d'un fabricant a ['autre. Lorsque
des instruments et accessoires minimalement invasifs de différents fabricants sont utilisés
ensemble dans une opération, vérifiez la compatibilité avant le début de l'opération.
AVERTISSEMENT: Une compréhension approfondie des principes et des techniques impliqués
dans les procédures laser, électrochirurgicales et ultrasoniques est essentielle pour éviter les
risques de choc et de brilure pour le patient et le personnel médical et d'endommager ['appareil
ou tout autre instrument médical. Assurez-vous que l'isolation électrique ou la mise a la terre n'est
pas compromise. N'immergez pas les instruments électrochirurgicaux dans un liquide, a moins que
les instruments ne soient congus et étiquetés pour étre immergés.
AVERTISSEMENT: pour éviter les briilures, ne ['utilisez pas si la température du transducteur
devient inconfortable a tenir.
AVERTISSEMENT: Comme pour toutes les sources (électrochirurgie, laser ou ultrasons), le
potentiel cancérigéne et infectieux des sous-produits, tels que le panache de fumée tissulaire
et les aérosols, suscite des inquiétudes. Des mesures appropriées telles que des lunettes de
protection, des masques filtrants et un équipement efficace d'évacuation des fumées doivent étre
utilisées dans les procédures ouvertes et laparoscopiques.
AVERTISSEMENT: pour éviter de blesser ['utilisateur ou le patient, n'activez pas un appareil
électrochirurgical & proximité immédiate des instruments. Les aérosols créés par l'activation des
instruments dans les tissus adipeux sont potentiellement inflammables.
AVERTISSEMENT: Pour éviter toute blessure de 'utilisateur ou du patient en cas d'activation
accidentelle, les bistouris ne doivent pas étre en contact avec le patient, des champs ou des
matériaux inflammables lorsqu'ils ne sont pas en nous.
AVERTISSEMENT: Pendant et apreés ['activation dans les tissus, les bistouris de l'instrument
peuvent devenir chauds. Eviter tout contact involontaire du bistouri avec les tissus, les draps, les
blouses chirurgicales ou d'autres sites involontaires aprés |'activation.
AVERTISSEMENT: Le transducteur est conforme a la norme de sécurité internationale EN60601-



1 pour le contact avec ['utilisateur et n'est pas destiné au contact avec le patient. Pour éviter les
briilures, évitez tout contact direct des tissus avec la sonde ou prenez des mesures préventives
pour protéger les tissus qui entrent en contact avec la sonde.

AVERTISSEMENT: Manipulez le transducteur avec précaution, car les dommages peuvent déplacer
la fréquence de résonance.

Evitez de faire tomber ou de heurter le transducteur a un autre objet.

Ne nettoyez pas le connecteur du transducteur avec de ['alcool.

AVERTISSEMENT: Vérifiez la compatibilité avec le générateur avant utilisation.

AVERTISSEMENT: Les produits fabriqués ou distribués par des sociétés non autorisées par Reach
Surgical Inc peuvent ne pas étre compatibles avec le systéme. L'utilisation de tels produits peut
entrainer des résultats imprévus et des blessures possibles a ['utilisateur ou au patient.

Ne connectez le transducteur qu'a un générateur fabriqué par Reach Surgical pour éviter tout
risque de choc électrique.

AVERTISSEMENT: Aprés avoir retiré les instruments en excés, examinez le tissu pour vérifier la
bonne homéostase. En cas de persistance des saignements, réalisez ’hémostase adaptée.
AVERTISSEMENT: En cas de défaillance du systéme, assurez-vous de la disponibilité

de |'équipement de sauvegarde approprié lié & un processus particulier.

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

Pretvarac za ultrazvuénu kirursku opremu (Upute)

SL. 1 Shematski crtez
A. Pretvara¢
B. Uvodnica

Slika 2 Strukturni dijelovi pretvaraca
1. Spojni vijci

2. Povrsina nosaca skalpela

3. Kudiste

4. Kabel

5. Spojnik

Pretvarac ultrazvucne kirurske opreme

(dalje u tekstu: pretvarac)

Pozor: ova knjiZica osmisljena je kao pomo¢ pri uporabi proizvoda i ne upuéuje na kirursku tehniku.
Pazljivo proucite ove informacije prije koristenja ovim proizvodom:

Nacin pruZanja: Nesterilno

Model: TRA6

Pretvarac je trajno prikljucen na kabel spojen na prednju stranu generatora ultrazvucne kirurske
opreme (dalje u tekstu: generator).

Nazivlje i slika
Svaki pretvarac ima omotac, pogledajte sliku 1.

Struktura Sastav
Pogledajte sliku 2.

Opis uredaja

Pretvarac radi s ultrazvu¢nim skalpelom za jednokratnu uporabu (dalje u tekstu: skalpel) kao uredaj
za rezanje i koagulaciju. Pretvarac je dizajniran za pretvaranje elektri¢ne energije iz generatora u
mehanicko kretanje skalpela. Kada se pretvara¢ koristi u kombinaciji s ultrazvu¢nom kirurskom
opremom, pretvara¢ generira ultrazvuéne vibracije, $to omoguduje skalpelu rezanje i sposobnost
koagulacije.

Pretvarad je instrument za viSekratnu uporabu s jednogodisnjim vijekom trajanja. Pretvarac je
programiran s brojacem kako bi se ogranicio radni vijek na 100 postupaka s pomocu softvera
pretvarada VO1. Broj preostalih postupaka prikazuje se na ekranu Generatora tijekom ukljucivanja s
Generatorom putem LCD-a nakon Sto preostali postupak ne bude izvrSen preko 10 puta. Generator
e obavijestiti (pretvara¢ da ima 0 preostalih uporaba, zamijenite pretvara€) nakon 100 dovr3enih
postupaka. Broj aktivacija tijekom postupka nije ogranicen, a kada je pretvarac spojen na generator i
generator je ukljucen, brojac ¢e zabiljeZiti najvise jedan postupak

Namjena
Ovaj uredaj, kada se koristi zajedno s ultrazvu¢nom kirurskom opremom, namijenjen je rezovima
mekih tkiva kada se Zeli kontrola krvarenja i minimalne toplinske ozljede.

Indikacije

Ovaj uredaj, kada se koristi zajedno s ultrazvuénom kirurskom opremom, indiciran je za rezove mekih
tkiva kada se Zeli kontrola krvarenja i minimalne toplinske ozljede. Ovaj se uredaj moze koristiti
kao dodatak ili zamjena za elektrokirurgiju, lasere i Celi¢ne skalpele za rezanje i/ili zgrusavanje
tkiva u otvorenim operacijama ili endoskopskim operacijama. Opcenito, pedijatrijska, ginekoloska,
urologicka, torakalna i brtvljenje i transekcija limfnih Zila.

Predvideni korisnik
Ovaj je uredaj namijenjen zdravstvenim radnicima koji ovaj uredaj koriste u kirurske svrhe.

OkruZenje za predvidenu uporabu
Ovaj je uredaj namijenjen za upotrebu u bolnici.

Predvidena populacija pacijenata:
Pacijenti u dobi od 3 i viSe godina kojima je potrebna operacija u kojoj su potrebni rezovi mekih tkiva
s kontrolom krvarenja i minimalnim toplinskim ozljedama.

Klinicka korist:

«Krace operativno vrijeme;

«Manje intraoperativnog krvarenja;
«Manje toplinskih ozljeda.

Kontraindikacije
«Instrument nije indiciran za rezanje kosti.
«Instrument nije namijenjen za kontracepcijsku okluziju tubala.

Upute za uporabu

Korak 1: CiS¢enje i sterilizacija pretvaraca

Pretvarac se isporucuje nesterilan. Pretvara¢ se mora temeljito oCistiti i sterilizirati prije svake
uporabe.

Priprema prije ciscenja

Uklonite omotac s povrsine nosaca skalpela prije ¢i¢enja. Prije svake uporabe potrebno je redovito i
precizno vizualno provjeravati pretvarac, provjeriti da nema dotrajalih mjesta, dubokih ogrebotina u
boji, korozije u izolaciji kabela i o¢itog o3tecenja navoja ili povrsine nosaca skalpela.

Ciséenje:

Temeljito odistite pretvarace prema sljedecim koracima:

® |[sperite pretvarac s vijkom okrenutim prema gore i Cistite mekom Cetkom s prociséenom vodom
dok se s povrsine ne uklone sve mrlje;

® PretvaraC se moze namociti u pH neutralni enzimski deterdzZent (Glavni sastojci: proteaza lipaza

amilaza celulaza pektinaza i drugi bioloski enzimi, povrSinski aktivne tvari koje ne Stete okolisu,

faktor za sprjecavanje hrde i stabilizator) u razdoblju do 10 minuta i na odgovarajucoj temperaturi

15°C ~ 65 °C. Odnos deterdZenta i procis¢ene vode je 1:400;

Isperite pretvarac vijkom okrenutim prema gore, primjenom procis¢ene vode tijekom 2 minute;

Ocistite spojni vijak, povrsinu nosaca skalpela i priklju¢ak alkoholnom maramicom.

Namodite pretvarac 75 %-tni medicinski alkohol, drZite ga i protresite 30 puta;

Isperite pretvara¢ s vijkom okrenutim prema gore primjenom procis¢ene vode tijekom 2 minute.

Napomena: za pretvarac se ne preporucuje uporaba ultrazvuénih sredstava za ¢is¢enje.

SuSenje:

Temperatura susenja: 50 ~ 70 °C, Vrijeme susenja: 30 min.

Sterilizacija pretvaraca:

Nakon navedenih koraka ¢id¢enja i suSenja, pretvara¢ se mora sterilizirati jednim od nacina koji se

navode u nastavku.

Sterilizacija parom (121 °C

® Plast treba postaviti prije sterilizacije. Pretvaradi trebaju biti omotani tijekom sterilizacije.
Postavite pretvarace u posudu za sterilizaciju parom na visokoj temperaturi radi sterilizacije, s
temperaturom od 121 °C i tijekom 30 minuta.

® Temperatura susenja: 50 ~ 70 °C, Vrijeme suSenja: 30 min.

Sterilizacija parom (134 °C)

e Plast treba postaviti prije sterilizacije. Pretvaraci trebaju biti omotani tijekom sterilizacije. Postavite
pretvarace u posudu za sterilizaciju na visokoj temperaturi radi sterilizacije, s temperaturom od
134 °C i tijekom 10 minuta.

e Temperatura suSenja: 50 ~ 70 °C, Vrijeme susSenja: 30 min.

Sterilizacija plazme na niskoj temperaturi

e Prije sterilizacije treba postaviti omotace. PaZljivo stavite pretvara¢ u odgovaraju¢u ambalazu
i zamotajte pretinac prema bolnickoj proceduri, a zatim je stavite u plazma sterilizator na
niskoj temperaturi (tip: PS-100X; naziv proizvodaca: Shinva Medical Instrument CO. , LTD.) radi
sterilizacije.

Napomena: kada koristite druge sterilizatore, uvjerite se da imaju isti sterilizacijski ucinak.

Korak 2: Sklapanje

a. Pregledajte je li pretvara¢ ostecen. Prije svake uporabe treba provjeriti je li pretvara¢ ostecen. NE
KORISTITI pretvara¢ ako je ostecen. Osteenje pretvaraca moze uzrokovati kvar uredaja tijekom
uporabe.

b. Sastavite skalpel na pretvara¢. Pogledajte odgovaraju¢e Upute za uporabu ultrazvuénih skalpela
za jednokratnu uporabu.

c. Spojite pretvara¢ na generator. Pogledajte odgovarajuci Priru¢nik za rad ultrazvucne kirurske
opreme.

Korak 3: Uporaba ultrazvuéne kirurske opreme

Pogledajte Prirucnik za rad ultrazvucne kirurske opreme i Priru¢nik za rad ultrazvucnog skalpela za
jednokratnu uporabu.

Ako se pretvarac koristi s instrumentima izvan ultrazvucne kirurSke opreme,

UPOZORENJE . b MUY P P
prije up provjerite svihinstr i pribora.

Korak 4: Rastavljanje

a. Odvojite prikljucak pretvaraca od generatora. Prilikom isklju¢ivanja, pazite da se generator ne
pomakne.

NE aktivirajte generator s isklju¢enim pretvaracem. Ponovno pokrenite generator ako dode do greske
generatora. Nazovite sluzbu za korisnike ako se greska generatora i dalje pojavljuje.

b. Rastavite skalpel s pretvaraca. Pogledajte odgovarajuci Radni prirucnik ultrazvuénih skalpela za
jednokratnu uporabu.

Okolni uvjeti transporta i skladiStenja
Temperatura: -40 °C do +55 °C
VlaZnost: <80 %

Klasifikacija IP-a
1P20

Zbrinjavanje
Neke unutarnje komponente pretvaraca sadrze olovo. Zbrinjavanje treba izvesti u skladu s lokalnim
zahtjevima i propisima.

Upozorenja i mjere opreza
UPOZORENJE: Minimalno invazivne postupke trebaju izvoditi samo oni koji su prosli odgovarajucu
obuku i dobro poznaju minimalno invazivne tehnike. Prije izvodenja bilo kojeg minimalno
invazivnog postupka, istrazite medicinsku literaturu koja se odnosi na tehnike, komplikacije i
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opashosti.

UPOZORENJE: Minimalno invazivni instrumenti mogu se razlikovati ovisno o proizvodacu. Kada
se minimalno invazivni instrumenti i pribor razliitih proizvodaca kombinirano koriste u istom
postupku, prije postupka provjerite njihovu kompatibilnost.

UPOZORENJE: Temeljito razumijevanje nacela i tehnika ukljuéenih u laserske, elektrokirurske
i ultrazvucne postupke vazno je kako bi se izbjegle opasnosti od udara i opekotina pacijenata i
medicinskog osoblja te ostecenja uredaja i druge medicinske opreme. Uvjerite se da elektri¢na
izolacija ili uzemljenje nisu ugroZeni. Ne uranjajte elektrokirurske instrumente u tekuéinu osim ako
su instrumenti projektirani i oznaceni za uranjanje.

UPOZORENJE: Kako biste sprijecili ozljede, prekinite uporabu ako temperaturu pretvaraca postane
neugodno drzati.

UPOZORENJE: Kao i sa svim drugim izvorima (elektrokirurgija, laser ili ultrazvuk), postoji
zabrinutost zbog kancerogenog i infektivnog potencijala nusproizvoda, poput oblaka dima iz tkiva
i aerosola. U otvorenim i laparoskopskim postupcima trebale bi se primijeniti odgovarajuce mjere
poput zastitnih naocala, maski za filtriranje i u¢inkovite opreme za uklanjanje dima.
UPOZORENJE: Kako biste izbjegli ozljede korisnika ili pacijenta, nemojte aktivirati elektrokirurski
uredaj u neposrednoj blizini instrumenata. Aerosoli nastali aktivacijom instrumenata u masnom
tkivu potencijalno su zapaljivi.

UPOZORENJE: Kako bi se izbjegle ozljede korisnika ili pacijenta u slucaju slu¢ajnog aktiviranja,
skalpeli ne smiju biti u kontaktu s pacijentom, zavjesama ili zapaljivim materijalima dok nisu u
nama.

UPOZORENJE: Tijekom i nakon aktivacije u tkivu, skalpeli instrumenta mogu se zagrijati.
Izbjegavajte nenamjeran kontakt skalpela s tkivom, kirurskim zavjesama, kirurskim haljinama ili
drugim nehoti¢nim mjestima nakon aktivacije.

UPOZORENJE: Pretvara¢ zadovoljava medunarodni sigurnosni standard EN60601-1 za kontakt
s korisnicima i nije namijenjen za kontakt s pacijentom. Kako biste sprijecili ozljede opeklinama,
izbjegavajte izravan dodir tkiva s pretvaracem ili poduzmite preventivne mjere za zastitu tkiva koje
dolazi u dodir s pretvaracem.

UPOZORENJE: Pazljivo rukujte pretvaracem jer ote¢enja mogu promijeniti rezonantnu
frekvenciju.

Ne lupati ni ispustati pretvarac.

Nemojte Cistiti elektricni prikljucak pretvaraca alkoholom.

UPOZORENJE: Prije uporabe provjerite kompatibilnost s generatorom.

UPOZORENJE: Proizvodi koje proizvode ili distribuiraju tvrtke koje nje ovlastio Reach Surgical.Inc
mozda nisu kompatibilne sa sustavom. Koristenje takvih proizvoda moze dovesti do neocekivanih
rezultata i ozljeda korisnika ili pacijenta.

Koristite ovaj pretvarac samo s kompatibilnim Reach Surgical.Inc generatorom kako biste izbjegli
potencijalnu opasnost od strujnog udara.

UPOZORENJE: Nakon uklanjanja suvisnih instrumenata, pregledajte homeostazu tkiva. Ako nema
homeostaze, potrebno je koristiti odgovarajuce tehnike za postizanje homeostaze.

UPOZORENJE: U slucaju kvara sustava, osigurajte dostupnost odgovarajuce sigurnosne opreme
vazne za odredeni postupak.

UPOZORENJE: Obavijest korisniku i/ili pacijentu da bi svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi
s proizvodom trebalo prijaviti tvrtki Reach Surgical, Inc Reachquality@reachsurgical.com.

Ultrahangos sebészeti eszkoz energia-atalakitéja (Utasitasok)

1. 3bra Sematikus rajz
A. Atalakito
B. Huively

2. bra A jelatalakito szerkezeti felépitése
1. Csatlakozé csavar

2. Szikével szerelt feliilet

3. Shell

4. Kabel

5. Csatlakozd

Az ultrahangos sebészeti berendezések atalakitdja

(a tovabbiakban: atalakitd)

Figyelem: Ez a flizet a termék hasznélatahoz ny(jt segitséget, és nem a m(itéti technikara valé
hivatkozas. A termék hasznalata el6tt kérjiik, olvassa el az alabbi informacidkat:

Hogyan biztositott: Nem steril

Modell: TRA6

Atranszducer allandban egy kabelhez van csatlakoztatva, amely az ultrahangos sebészeti berendezés
generatoranak (a tovabbiakban: generator)eliils6 részéhez csatlakozik.

Némenklatura és illusztracié
Mindegyik jelatalakitot hiively latjak el, lasd az 1. &brat.

Szerkezeti Osszetétel
Lasd a 2. abrat.

Eszkoz leirasa

A Transducer egyiittm(ikddik a Eldobhaté ultrahangos szikével (a tovabbiakban: szike) , mint vago-
és koagulacids eszkozzel. A transzduktort (igy tervezték, hogy a generéatorbdl szarmazé elektromos
energiat a szike mechanikus mozgatésara alakitsa at. Amikor a transzducert az ultrahangos sebészeti
berendezéssel egyiitt hasznaljak, a transzducer ultrahangos rezgést biztosit, amely lehetdvé teszi a
szike vagasi és koagulacios képességét.

A transzducer egy Gjrafelhasznélhaté miszer, amelynek élettartama egy év. A jelatalakitét egy
szamlaloval programozték, hogy a V01 jelatalakitd szoftverrel az élettartamot 100 eljarasra
korlatozzak. A hatralévé eljarasok szdma a generator bekapcsolasakor a generator LCD kijelz6jén
jelenik meg, amint a hatralévé eljarasok szama nem tébb mint 10 alkalommal. A generator a
kovetkezé lizenetet adja ki: (A transzduktornak 0 felhasznaldsa maradt, cserélje ki a transzduktort)
100 eljaras befejezése utan. Egy eljaras soran az aktivalasok szama nem korlatozott, ha a jelatalakitd
a generatorhoz van csatlakoztatva és a generator dram alatt van, a szamlalé legfeljebb egy eljarast
rogzit.

Rendeltetésszerii hasznalat
Ezt a késziiléket az Ultrahang sebészeti berendezéssel egyitt hasznalva lagyrész bemetszésekhez
szanjak, amikor a vérzéscsillapitas és a minimalis h6sériilés a kivanatos.

Indikacidk

Ez az eszkoz az ultrahangos sebészeti berendezéssel egyiitt hasznélva lagyszoveti bemetszésekhez
javallott, amikor a vérzéscsillapitas és a minimélis hésériilés kivanatos. Ez az eszkéz az
elektrosebészet, a lézer és az acélszike kiegészitSjeként vagy helyettesitéjeként hasznalhat6 a
szdvetek vagasara és/vagy koaguléldséra nyflt mitéteknél vagy endoszképos mlitéteknél. Altalaban
gyermekgyogyaszati, négyogyaszati, urologiai, mellkasi, valamint a nyirokerek lezarasa és atvagasa.

Rendeltetésszerii felhasznalé
Ezt az eszkozt olyan egészségligyi szakembereknek szanjuk, akik ezt az eszkézt sebészeti célokra
hasznaljak.

Rendelteté {i felha lasi kdrnyezet
Ezt az eszkdzt kérhazban térténd hasznalatra szanjak.

Rendeltetésszerii betegpopulicio:
Olyan 3 éves és idésebb betegek, akiknél olyan mitétre van sziikség, amelynél lagyszoveti
bemetszések sziikségesek vérzéscsillapitassal és minimalis hésériiléssel.

Klinikai elény6k:
-Révidebb mlitéti idd;
-Kisebb intraoperativ vérzés;
-Kisebb hékarosodas.

Ellenjavallatok
-A miiszer nem javallott csontok bemetszésére.
-A mlszer nem alkalmas fogamzasgétlé petevezeték elzarasara.

Hasznalati utasitas

1. 1épés: A transzducer tisztitasa és sterilizalasa

Atranszducert nem steril médon szallitjak. A transzducert minden hasznalat elétt alaposan meg kell
tisztitani és sterilizalni kell.

Tisztitas elotti elokészités:

Tisztitas el6tt tavolitsa el a szikét a szikét rogzit feliilet folil. A jelatalakité rendszeres és pontos
vizualis ellen6rzését minden hasznalat elétt el kell végezni, gy6z6djon meg arrdl, hogy a jelatalakitd
nem rendelkezik szakadéssal, mély karcolasokkal, elszinezédéssel, korrézidval a kabelszigetelésben,
és a menetek vagy a szike rogzitési feliiletének nyilvanvald sériilésével.

Tisztitas:

Alaposan tisztitsa meg a jelatalakitokat a kévetkezd lepesek szerint:

® Rrogja be a Jelatalakltot a csavaros oldallal felfelé, és tisztitsa meg egy puha sortéjli kefével
tisztitott vizzel, amig a feliileten nem maradnak foltok;

A transzduktort pH-semleges enzimatikus mosdszerben lehet 4ztatni (FS 6sszetevék: protedz
lipaz amilaz celluldz pektinaz és mas bioldgiai enzimek, kdrnyezetbarat feliiletaktiv anyag, rozsdat
megel6z6 tényezd és stabilizator) legfeljebb 10 percig és megfelelé hémérsékleten 15 °C ~ 65 °C.A
mosdszer és a tisztitott viz ardnya 1:400;

Oblitse a jelatalakitot a csavaros oldallal felfelé 2 percig tisztitott vizzel;

Tisztitsa meg a csatlakozdcsavart, a szikével szerelt feliiletet és a csatlakozot alkoholos
torlékendével.

e Aztassa a transzducert 75%-0s orvosi alkoholba, majd tartsa és razza 30-szor;

o Oblitse a jel4talakitot a csavaros oldallal felfelé 2 percig tisztitott vizzel.

Megjegyzés: Az ultrahangos tisztitdszerek hasznélata nem ajénlott a jelatalakitohoz.

Széritas:

Széritasi hémérséklet: 50~70°C, Szaritasi id6: 30 perc.

Transzducer sterilizalas:

A fenti tisztitasi és szaritasi [épéseket kévetden a jelatalakitét az alabbiakban felsorolt mddszerek

valamelyikével kell sterilizalni.

GOzsterilizalas (121 °C)

® A hiivelyeket a sterilizalas el6tt kell felszerelni. A transzducereket a sterilizalas soran be kell
csomagolni. Tegye a transzducereket magas hémérsékletii gézsterilizald edénybe a sterilizélashoz,
121 °C hémérsékleten és 30 percig.

® Szaritasi hémérséklet: 50 ~ 70 °C, szaritési id6: 30 perc.

GOzsterilizalas (134 °C)

® A hiivelyeket a sterilizalas el6tt kell felszerelni. A transzducereket a sterilizalas soran be kell
csomagolni. Tegye a transzducereket magas hémérsékletii gézsterilizal6 edénybe a sterilizélashoz,
134 °C hémérsékleten és 10 percig.

® Szaritasi hémérséklet: 50 ~ 70 °C, szaritasi id6: 30 perc.

Alacsony hdmérsékletii plazma sterilizalas

® A hiivelyeket a sterilizalas el6tt be kell szerelni, 6vatosan helyezze a transzducert a megfelel
méret(i csomagolasba, és a korhazi eljarasnak megfeleléen csomagolja be a talcat, majd tegye
be egy alacsony hémérsékletli plazma sterilizatorba (tipus: PS-100X; Gyart6 neve: Shinva Medical
Instrument CO., LTD.) sterilizalashoz.

Megjegyzés: Mas sterilizitorok hasznalata esetén gy6z6djon meg arrdl, hogy azok ugyanolyan

sterilizal6 hatéssal rendelkeznek.

2. 1épés: Osszeszerelés

a. Ellendrizze a jelatalakitdt a sériilések szempontjabdl. A jelatalakitét minden hasznalat el6tt
ellendrizni kell a sériilések szempontjabdl. Ne hasznalja a jelétalakitét, ha az megsériilt. A jelatalakitd
sériilése hasznalat kdzben a késziilék meghibasodésat eredményezheti.

b. Szerelje Gssze a szikét a transzducerrel. Lasd a megfelel$ eldobhaté ultrahangos szike hasznalati
utasitasa.

c. Csatlakoztassa a jelatalakitét a generdtorhoz. Lasd a megfeleld ultrahangos sebészeti berendezés
kezelési kézikonyve.

hé Havdet 21

3. 1épés: Az ultral i ber
Lésd a Ultrahang sebészeti berendezések Miikidési kézikdnyv és az eldobhaté ultrahangos szikét
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Mikodési kézikdnyv.

. Ha a transzducert azUltrahang sebészeti berendezéseken kiviili
FIGYELMEZTETES ekkelegyiitth ,hasznaélat eldtt ellendrizze az 6sszes
miiszer és tartozék k asat.

4. |épés: Szétszerelés

a. Hazza ki a jelatalakité csatlakozojét a generatorbdl. A kihtzaskor tigyeljen arra, hogy a generétor
ne mozogjon.

NE aktivalja a generatort, ha a jelatalakit6 ki van kapcsolva. Inditsa Gjra a generatort, ha
generatorhiba |ép fel. Hivja az ligyfélszolgalatot, ha a generatorhiba tovéabbra is fennall.

b. Szerelje le a szikét a jeldtalakitordl. Lasd a megfeleld eldobhatd ultrahangos szike hasznalati
Gtmutatojat.

A szallitas és tarolas kornyezeti feltételei
Hémérséklet: -40°C- +55°C
Paratartalom: <80%

IP-osztalyozas
1P20

Eltdvolitas
A jelatalakité egyes belsé alkatrészei 6lmot tartalmaznak. Az artalmatlanitast a helyi
kévetelményeknek és el6irasoknak megfeleléen kell elvégezni.

Figyelmeztetés és 6vintézkedések
FIGYELMEZTETES: A minimalisan invaziv beavatkozasokat csak olyan személyek végezhetik, akik
megfelel6 képzéssel rendelkeznek és ismerik a minimalisan invaziv technikat. Barmely minimalisan
invaziv eljaras elvégzése el6tt tajékozddjon a technikakkal, szovédményekkel és veszélyekkel
kapcsolatos orvosi szakirodalomban.
FIGYELMEZTETES: A minimalisan invaziv mlszerek gyartonként eltéréek lehetnek. Ha kiilonbozé
gyarték minimalisan invaziv miszereit és tartozékait egytt alkalmazza egy beavatkozas soran, a
beavatkozas megkezdese elétt ellendrizze a kompatlbllltast
FIGYELMEZTETES: A |ézeres, elektrosebészeti és ultrahangos eljarasok alapos ismerete
elengedhetetlen a |ézeres, elektrosebészeti és ultrahangos eljarasok alapelveinek és technikainak
megértéséhez, hogy elkeriilhetd legyen a beteg és az egészségligyi személyzet szimara az dramiités
és az égési sériilések veszélye, valamint a késziilék vagy mas orvosi miszer karosodasa. Gy6z6djén
meg arrdl, hogy az elektromos szigetelés vagy foldelés nem sériilt. Ne meritse az elektrosebészeti
miiszereket folyadékba, kivéve, ha a miszereket a meritésre tervezték és felcimkézik.
FIGYELMEZTETES: Az égési sériilések elkeriilése érdekében hagyja abba a hasznalatot, ha a
jelatalakitd hémérséklete kellemetlenné valik.
FIGYELMEZTETES: Mint minden forrasnal (elektrosebészet, lézer vagy ultrahang), a
melléktermékek, példaul a szoveti fiistfelné és az aeroszolok rékkelts és fert6zé potencialjaval
kapcsolatban is vannak aggalyok. Megfeleld intézkedéseket, példaul védészemiveget,
szlirémaszkokat és hatékony fiistelvezetd berendezéseket kell alkalmazni mind a nyitott, mind a
laparoszképos eljarasok soran.
FIGYELMEZTETES: A felhasznalé vagy a beteg sériilésének elkeriilése érdekében ne aktivaljon
elektrosebészeti eszkozt a miszerek kdzvetlen kozelében. A miszerek zsirszévetben térténd
aktivalasakor keletkezd aeroszolok potencialisan gytlékonyak.
FIGYELMEZTETES: A véletlen aktivalas esetén a felhasznalé vagy a beteg sériilésének elkeriilése
érdekében a szikék nem érintkezhetnek a beteggel, kenddvel vagy gylékony anyagokkal, amig
nincsenek hasznalatban.
FIGYELMEZTETES: A sz6vetben torténd aktivalas soran és azt kovetéen a miszer szikéi
felforrésodhatnak. Az aktivalas utan keri]lje el a szike nem szandékos érintkezését a szdvetekkel, a
drapériaval, a mutetl képenyekkel vagy mas nem szandékos helyekkel.
FIGYELMEZTETES: A transzducer megfelel az EN60601-1 nemzetkozi biztonsagi szabvanynak a
felhasznéldval valé érintkezés tekintetében, és nem beteggel vald érintkezésre szolgal. Az égési
sériilések elkeriilése érdekében keriilje a transzducerrel valé kozvetlen szdveti érintkezést, vagy
tegyen megel6z6 intézkedéseket a transzducerrel érintkezd szvetek védelme érdekében.
FIGYELMEZTETES: Ovatosan kezelje a jelatalakitét, mert a sériilés eltolhatja a
rezonanciafrekvenciat.
Ne Utdgesse vagy ejtse le a jelatalakitot.
Ne tisztitsa a jelatalakito elektromos csatlakozéjat alkohollal.
FIGYELMEZTETES: Hasznélat eldtt ellendrizze a kompatibilitast a generatorral.
FIGYELMEZTETES: A Reach Surgical.Inc. 4ltal nem engedélyezett cégek altal gyartott vagy
forgalmazott termékek nem feltétleniil kompatibilisek a rendszerrel. Az ilyen termékek hasznélata
nem vart eredményekhez és a felhasznald vagy a beteg esetleges sériiléséhez vezethet.
Ezt a jelatalakitot csak kompatibilis Reach Surgical.Inc generatorral hasznalja a potencialis
aramiités veszélyének elkeriilése érdekében.
FIGYELMEZTETES: A felesleges eszkozok eltavolitasa utén vizsgalja meg a szovetet a homeosztazis
szempontjabél. Ha nincs homeosztazis, megfelel$ technikakat kell alkalmazni a homeosztazis
eléréséhez.
FIGYELMEZTETES: Rendszerhiba esetén biztositsa az adott eljarasnak megfeleld
tartalékberendezés rendelkezésre allasat.
FIGYELMEZTETES: A felhasznalénak és/vagy a betegnek sz616 értesités arrol, hogy az eszkozzel
kapcsolatban bekdvetkezett minden silyos eseményt jelenteni kell a Reach Surgical, Inc. szamara
a Reachquality@reachsurgical.com cimen keresztiil, valamint annak a tagallamnak az illetékes
hatdsaganak, ahol a felhasznalo és/vagy a beteg letelepedett.

Trasduttore dell’Apparacchiatura Chirurgica ad Ultrasuoni (Istruzioni)

Fig. 1 Disegno Schematico
A. Trasduttore
B.Guaina

Fig.2 Componenti del Trasduttore

1. Vite di Connessione

2. Superficie di assemblaggio del Bisturi
3. Involucro

4. Cavo

5. Connettore

Trasduttore dell'’Apparecchiatura Chirurgica ad Ultrasuoni

(di seguito "Trasduttore")

Attenzione: Questo manuale & progettato per assistere nell'uso del prodotto e non € un riferimento
di tecnica chirurgica. Si prega di leggere le seguenti informazioni prima di utilizzare il prodotto.
Come viene fornito: non sterile.

Modello: TRA6

Il Trasduttore & permanentemente attaccato a un cavo che si collega alla parte anteriore del
Generatore dell’apparecchiatura chirurgicad a ultrasuoni (di seguito denominato Generatore).

Nomenclatura e Illustrazioni
Ciascun Trasduttore viene fornito con con una Guaina. Fare riferimento alla Fig. 1.

Composizione strutturale
Fare riferimento alla Fig. 2.

Descrizione del Dispositivo

Il Trasduttore viene impiegato unitamente al Bisturi a Ultrasuoni Monouso (in seguito denominato
Bisturi) come dispositivo di taglio e coagulazione. Il Trasduttore é stato progettato per convertire
l'energia elettrica del Generatore in moto meccanico del Bisturi. Quando il Trasduttore viene
utilizzato unitamente all’Apparecchiatura Chirurgica ad Ultrasuoni, il Trasduttore produce una
vibrazione ultrasonica che abilita le funzioni di taglio e di coagulazione del Bisturi.

Il Trasduttore & uno strumento riutilizzabile con vita di servizio pari ad un anno. Per il Traduttore
& stata progettata una vita utile di un anno. Il Trasduttore & programmato, grazie al software V01,
con un contatore per limitarne la vita di servizio a 100 procedure. Il numero di procedure residue
viene indicato sul display del Generatore durante l'accensione, se il numero delle procedure
rimanenti non & superiore a 10 volte. Il Generatore fornira un indicazione (il Trasduttore ha 0 utilizzi
rimanenti, Sostituire il Trasduttore.) una volta esaurite le 100 procedure disponibili. Il numero di
azionamenti nel corso della stessa procedura non & sottoposto a limitazione. Quando il Trasduttore
viene connesso al Generatore e questo viene acceso, il contatore comincera conteggera solo una
procedura, al massimo.

Uso previsto

Questo dispositivo, se utilizzato insieme all'apparecchiatura chirurgica a ultrasuoni, & destinato alle
incisioni dei tessuti molli quando si desidera un controllo del sanguinamento e un danno termico
minimo.

Indicazioni

Questo dispositivo, se utilizzato insieme all'apparecchiatura chirurgica a ultrasuoni, & indicato
per le incisioni dei tessuti molli quando si desidera controllare il sanguinamento e ridurre al
minimo il danno termico. Questo dispositivo pud essere utilizzato in aggiunta o in sostituzione di
elettrobisturi, laser e bisturi in acciaio per tagliare e/o coagulare i tessuti in interventi chirurgici aperti
o endoscopici. In generale, in ambito pediatrico, ginecologico, urologico, toracico e per la sigillatura
e la trasposizione dei vasi linfatici.

Utente previsto
Questo dispositivo & destinato agli operatori sanitari che lo utilizzano per scopi chirurgici.

Ambiente di utilizzo previsto
Questo dispositivo & destinato all'uso in ospedale.

Popolazione di pazienti prevista:
Pazienti di eta pari o superiore a 3 anni che devono sottoporsi a interventi chirurgici che richiedono
incisioni dei tessuti molli con controllo del sanguinamento e lesioni termiche minime.

Benefici clinici:

-Tempo operativo pil breve;
-Minore emorragia intraoperatoria;
-Minore danno termico.

Controindicazioni
-Lo strumento non & indicato per incidere ['osso.
-Lo strumento non & indicato per l'occlusione delle tube contraccettive.

Istruzioni per ['Uso

Passaggio 1: Detersione e Sterilizzazione del Trasduttore

Il Traduttore viene fornito non sterile. Il Trasduttore deve essere pulito a fondo e sterilizzato prima di
ciascun utilizzo.

Preparazione prima della detersione:

Prima della detersione, rimuovere la Guaina situata sulla Superficie di Assemblaggio della Lama.
Un regolare e preciso controllo visivo del Trasduttore dovrebbe essere fatto prima di ogni utilizzo,
per assicurarsi che il Trasduttore non abbia strappi, crepe profonde, aree scolorite, corrosione
nell'isolamento del cavo, e danni evidenti alle filettature o alla superficie di montaggio del Bisturi.

Detersione:

Detergere profondamente il Trasduttore seguendo i passaggi indicati di seguito:

e Risciacquare il Trasduttore con il lato della vite verso l'alto e pulire con una spazzola a setole
morbide con acqua purificata fino a quando non ci sono pit tracce sulla superficie;

® || Trasduttore pud essere immerso in detergente enzimatico a pH neutro (principali ingredienti:

proteasi, lipasi, amilasi, cellulasi, pectinasi e altri enzimi biologici, surfattante ecologico,

anticorrosivi e stabilizzatori) per un lasso di tempo fino a 10 minuti ed a temperatura appropriata,

nell'intervallo 15°C~65°C. La diluizione del detergente in acqua purificata & di 1:400;

Sciacquare il Trasduttore mantenendo la filettatura verso l'alto, usando acqua purificata, per 2

minuti;

Pulire la vite di connessione, la superficie di assemblaggio del Bisturi e il connettore con una garza

imbevuta di alcool.
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® Immergere il Trasduttore in alcool al 75% ad uso medicale, mantenerlo immerso e scuoterlo per
30 volte.

® Sciacquare il Trasduttore mantenendo la filettatura verso 'alto, utilizzando acqua purificata, per 2
minuti.

Nota: l'impiego di dispositivi per la pulizia ad ultrasuoni non & consigliato per la detersione del

Trasduttore.

Asciugatura:
Temperatura di asciugatura: 50~70°C, Tempo di asciugatura: 30 min.

Sterilizzazione del Trasduttore:

Dopo aver seguito le indicazioni per la detersione e |'asciugatura sopra riportate, il Trasduttore deve

essere sterilizzato seguendo uno dei metodi indicati di seguito.

Sterilizzazione a vapore(121°C

® |nstallare la Guaina prima della sterilizzazione. Il Trasduttore dovrebbe essere imbustato durante
la sterilizzazione. Posizionare il Trasduttore all'interno di un contenitore per sterilizzazione a
vapore ad alta temperatura e sterilizzare con ciclo a 121°C con durata 30 min.

e Temperatura di asciugatura:50~70°C, Tempo di asciugatura: 30 min.

Sterilizzazione a vapore(134°C)

e |nstallare la Guaina prima della sterilizzazione. Il Trasduttore dovrebbe essere imbustato durante
la sterilizzazione. Posizionare il Trasduttoe all'interno di un contenitore per sterilizzazione a
vapore ad alta temperatura, e sterilizzare con cicloa 134°C con durata 10 min.

e Temperatura di asciugatura: 50~70°C, Tempo di asciugatura: 30 min.

Sterilizzazione al plasma a bassa temperatura

® La Guaina devono essere installate prima della sterilizzazione. Posizionare con cura il Trasduttore
all'interno del contenitore di dimensioni adeguate e avvolgere il vassoio secondo la procedura
ospedaliera, quindi posizionarlo nello sterilizzatore al plasma a bassa temperatura (Tipo: PS-100X;
Nome del produttore: Shinva Medical Instrument CO., LTD) per la sterilizzazione.

Nota: in caso si utilizzi altra sterilizzatrice, assicurarsi che questa garantisca lo stesso effetto di

sterilizzazione.

Passaggio 2: Assemblaggio

a. Ispezionare il Trasduttore per verificare che non ci siano eventuali danni. Il Trasduttore dovrebbe
essere ispezionato prima di ciascun utilizzo per verificare che non sia danneggiato. NON UTILIZZARE
il Trasduttore se questo & danneggiato. Un Trasduttore danneggiato pud comportare il guasto del
dispositivo durante l'uso.

b. Assemblare il Bisturi al Trasduttore. Fare riferimento al manuale d'uso del Bisturi a ultrasuoni
monouso del caso.

c. Collegare il Trasduttore al Generatore. Fare riferimento al manuale d'uso dell’Apparecchiatura
Chirurgica ad Ultrasuoni del caso.

Passaggio 3: Uso dell'Apparecchiatura chirurgica a ultrasuoni
Fare riferimento al Manuale d'uso dell' Apparecchiatura Chirurgica ad Ultrasuoni e al Manuale d'uso
del Bisturi a ultrasuoni monouso.

Se il Trasduttore viene utilizzato insieme altri strumenti che non siano
Avvertenza |UApparecchiatura Chirurgica ad Ultrasuoni, verificare la compatibilita di tutti gli
strumenti e accessori prima dell’uso.

Passaggio 4: Disassemblaggio

a. Scollegare il connettore del Trasduttore dal Generatore. Mentre si scollega il Trasduttore dal
Generatore, assicurarsi che il generatore non si muova.

NON attivare il Generatore quando il Trasduttore é scollegato. Riavviare il Generatore in caso di errore
del Generatore. Contattare il Servizio Clienti se |'errore del Generatore persiste.

b. Disassemblare il Bisturi dal Trasduttore. Fare riferimento al Manuale d'uso del Bisturi monouso a
ultrasuoni del caso.

Condizioni Ambientali di Trasporto e Stoccaggio
Temperatura: -40°C - +55°C
Umidita: < 80%

Classificazione IP
1P20

Smaltimento
Alcuni componenti interni del Trasduttore contengono piombo. Lo smaltimento dovrebbe essere
gestito nel rispetto delle previsioni e della normativa locale.

Avvertenza e Precauzioni
AVVERTENZA: Le procedure minimamente invasive dovrebbero essere eseguite solo da persone
che hanno una formazione adeguata e familiarita con la tecnica minimamente invasiva. Consultare
la letteratura medica relativa a tecniche, complicanze e rischi, prima di effettuare procedure
chirurgiche minimamente invasive.
AVVERTENZA: Gli strumenti per chirurgia mini-invasiva possono differire da produttore a
produttore. Quando strumenti minimamente invasivi e accessori di diversi produttori vengono
utilizzati congiuntamente nell'ambito della medesima procedura, verificarne la compatibilita prima
diiniziare la procedura.
AVVERTENZA: la comprensione approfondita dei principi e delle tecniche coinvolte nelle procedure
con laser, elettrochirurgia e ultrasuoni & essenziale per evitare il rischio di shock elettrico e di
incendio a danno sia del paziente che del personale medico, oltre che di danneggiare il dispositivo
o altri strumenti medicali. Assicurarsi che |'isolamento elettrico o la messa a terra non siano
compromessi. Non immergere gli strumenti elettrochirurgici in liquidi a meno che gli strumenti non
siano stati progettati e classificati in etichetta per 'immersione in liquidi.
AVVERTENZA: per prevenire il rischio di ustione, sospendere |'uso se la temperatura del
Trasduttore diventa tale da renderne fastidiosa la presa.
AVVERTENZA: come per tutte le fonti di energia (elettrochirurgia, laser o ultrasuoni), ci sono dubbi
circa il potenziale cancerogeno e infettivo dei prodotti di derivazione, come il fumo e gli aerosol
provenienti dal tessuto. Sia in chirurgia a cielo aperto che in procedure laparoscopiche dovrebbero
essere utilizzate misure protettive come occhiali di protezione, maschere filtranti e dovrebbe essere
impiegata un’apparecchiatura per 'aspirazione dei fumi.
AVVERTENZA: per evitare danni al paziente o all'operatore, non attivare dispositivi elettrochirurgici
nelle strette vicinanze degli strumenti. Gli aerosol generati dall'attivazione degli strumenti applicati
su tessuto adiposo sono potenzialmente infiammabili.
AVVERTENZA: per evitare danni al paziente o all'operatore nell'eventualita in cui lo strumento
venga attivato accidentalmente, quando lo strumento non viene utilizzato, le lame dello strumento
non dovrebbero restare a contatto con paziente, teli o materiarli infiammabili.
AVVERTENZA: Durante e dopo 'attivazione sui tessuti, le lame dello Strumento possono diventare
caldi. Dopo l'attivazione, evitare il contatto involontario del Bisturi con tessuti, teli, camici chirurgici
o altri siti non desiderati.
AVVERTENZA: il Trasduttore rispetta gli standard internazionali di sicurezza a norma EN60601-
1 per il contatto con l'operatore e non & previsto per il contatto con il paziente. Per prevenire il
rischio di ustione, evitare il contatto diretto del tesstuto con il Trasduttore, oppure adottare misure
preventive per proteggere il tessuto che entra in contatto con il Trasduttore e l'adattatore.
AVVERTENZA: maneggiare il Trasduttore con cura: arrecare danno al Trasduttore pud essere causa
di spostamento della frequenza di risonanza.
Non sbattere o far cadere il Trasduttore.
Non pulire il connettore elettrico del Trasduttore con alcool.
AVVERTENZA: prima dell'uso, verificare la compatibilita con il Generatore.
AVVERTENZA: i prodotti fabbricati o distribuiti da aziende non autorizzate da Reach Surgical,
Inc. possono essere non compatibili con il Sistema. L'uso di questi prodotti puo portare a esiti
inaspettati e causare possibilmente danno all'utilizzatore o al paziente.
Collegare il Trasduttore unicamente al Generatore compatibile prodotto da Reach Surgical, Inc. per
evitare il potenziale rischio di shock elettrico.
AVVERTENZA: Dopo aver rimosso gli strumenti in eccesso, esaminare il tessuto per verificare
|'emostasi. Se non viene rilevata emostasi, si dovrebbe fare ricorso alle tecniche del caso per
ottenere emostasi.
AVVERTENZA: in caso di guasto del sistema, assicurarsi la disponibilita di idonee parti di ricambio
in relazione alla specifica procedura.
AVVERTENZA: Un avviso all'utente e/o al paziente che qualsiasi incidente grave verificatosi
in relazione al dispositivo deve essere segnalato a Reach Surgical, Inc. tramite Reachquality@
reachsurgical.com e all'autorita competente dello Stato membro in cui é stabilito ['utente e/o il
paziente.

Ultragarso chirurginés jrangos keitiklis (Instrukcija)

1 pav Scheminis bréZinys
A. Keitiklis
B. Apvalkalas

2 pav Keitiklio struktiiriné kompozicija
1. Jungiamasis varztas

2. Skalpelio montavimo pavirsius

3. Apvalkalas

4. Kabelis

5. Jungtis

Ultragarsinés chirurginés jrangos keitiklis

(toliau - keitiklis)

Atsargiai: Si knygelé skirta padéti naudoti produkta ir néra chirurginés technikos nuoroda. Prie3
pradédami naudoti $j produkta, perskaitykite toliau pateikta informacija:

Kaip tiekiama: Nesterilus

Modelis: TRA6

Keitiklis yra stacionariai prijungtas prie kabelio, kuris jungiasi prie ultragarso chirurginés jrangos
generatoriaus (toliau - generatorius) priekinés dalies.

Nomenklatira ir iliustracija
Kiekvienas keitiklis yra su apvalkalu, zr. 1 pav.

Struktiriné kompozicija
Zr.2 pav.

Prietaiso aprasymas

Keitiklis naudojamas kartu su vienkartiniu ultragarsiniu skalpeliu (toliau - skalpelis) kaip pjovimo
ir koaguliacijos prietaisas. Keitiklis skirtas paversti elektros energija i$ generatoriaus | mechaninj
skalpelio judesj. Kai keitiklis naudojamas kartu su ultragarsine chirurgine jranga, keitiklis suteikia
ultragarso vibracija, kuri jgalina skalpelio pjovima ir koaguliacija.

Keitiklis yra daugkartinio naudojimo prietaisas su vieneriy mety naudojimo trukme. Keitiklis
yra uzprogramuotas su skaitikliu, kad apriboty naudojimo trukme iki 100 procediry su keitiklio
programine jranga VO1. Likusiy procediiry skaicius rodomas generatoriaus ekrane jjungimo metu, jei
likusiy procedury skaicius nevirsija 10 karty. Atlikus 100 procediry, generatorius pateikia pranesima
(Keitikliui liekant 0 naudojimo, pakeistas keitiklis). Procedtiros metu jjungimy skaicius neribojamas.
Kai keitiklis prijungtas prie generatoriaus ir generatorius jjungtas, skaitiklis jrasys ne daugiau kaip
viena procediira.

Numatytas naudojimas
Sis prietaisas, naudojamas kartu su ultragarsine chirurgine jranga, skirtas minkstyjy audiniy
pjlviams, kai norima kontroliuoti kraujavima ir minimaliai termiskai suZaloti.

Indikacijos

Sis prietaisas, naudojamas kartu su ultragarsine chirurgine jranga, skirtas minkstyjy audiniy
pjiviams, kai norima kontroliuoti kraujavima ir minimaly terminj suzalojima. Sis prietaisas gali bati
naudojamas kaip priedas arba pakaitalas elektrochirurgijos, lazeriy ir plieniniy skalpeliy, skirty
audiniams pjauti ir (arba) koaguliuoti atliekant atviras operacijas arba endoskopines operacijas.
Bendrai vaiky, ginekologijos, urologijos, kritinés lgstos ir limfagysliy uzsandarinimo ir perpjovimo
operacijoms.

Numatomas naudotojas

Sis prietaisas skirtas sveikatos prieZitros specialistams, kurie §j prietaisa naudoja chirurginiais
tikslais.
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Numatoma naudojimo aplinka
Sis prietaisas skirtas naudoti ligoninéje.

Numatoma pacienty populiacija:
3 mety ir vyresni pacientai, kuriems reikia atlikti operacija, kurios metu reikia atlikti minkstyjy
audiniy pjavius, kontroliuojant kraujavima ir minimaliai termiskai pazeidziant.

Klinikiné nauda:

-Trumpesnis operacijos laikas;
-MaZesnis kraujavimas operacijos metu;
-MaZesnis terminis suZalojimas.

Kontraindikacijos
-Instrumentas néra skirtas kaului pjauti.
-Instrumentas neskirtas kontraceptiniy kiausintakiy uzkimsimui.

Naudojimo instrukcijos
1 veik keitiklio valy ir sterili
Keitiklis tiekiamas nesterilus. Prie$ kiekviena naudojima keitiklj reikia kruopsciai iSvalyti ir sterilizuoti.

Paruosimas pries valyma:

Prie$ valydami nuimkite apvalkala nuo skalpelio montavimo pavirsiaus. Pries kiekvieng naudojima
reikia reguliariai ir tiksliai vizualiai patikrinti keitiklj, kad jsitikintuméte, jog keitiklis néra jplysimu,
giliai jbréztimy, spalvos pakitimy, kabelio izoliacijos korozijos arba akivaizdziy sriegiy ar skalpelio
montavimo pavirsiaus pazeidimy.

Valymas:

Kruopsciai iSvalykite keitiklj pagal toliau nurodytus veiksmus:

® Nuplaukite keitiklj sraigtiniu pavirSiumi j virSy ir valykite minkstu Seriy Sepetéliu su iSgrynintu
vandeniu, kol pavirsiuje neliks démiy;

Keitiklis mirkomas pH neutralioje fermentinéje plovimo priemonéje (pagrindiniai ingredientai:
proteazeé, lipazé, amilazé, celiulazé, pektinazé ir kiti biologiniai fermentai, aplinkai nekenksminga
pavirSinio aktyvumo medZiaga, riidzZiy prevencijos veiksnys ir stabilizatorius) iki 10 minuciy
tinkamoje 15 °C ~ 65 °C temperatiroje. Ploviklio ir iSgryninto vandens santykis yra 1:400.
Nuplaukite keitiklj sraigtiniu pavirSiumi j virSy iSgrynintu vandeniu uz 2 minutes;

13valykite jungiamajj varzta, skalpelio montavimo pavirsiy ir jungtj alkoholiu servetéle.
Pamirkykite keitiklj 75 % medicininiame alkoholyje ir palaikykite bei pakratykite 30 karty;
Nuplaukite keitiklj sraigtiniu pavir§iumi j virSy isgrynintu vandeniu uz 2 minutes.

Pastaba: keitikliui nerekomenduojama naudoti ultragarsiniy valikliy.

DZiovinimas:

DZiovinimo temperatra: 50 ~ 70 °C, dZiovinimo laikas: 30 min.

Keitikliy sterilizavimas:

Atlikus anksciau nurodytus valymo ir dZiovinimo veiksmus, keitiklj reikia sterilizuoti vienu i$ toliau

nurodyty metody.

Garo sterilizavimas (121 °C)

® Pries sterilizacij reikia uzdéti apvalkala. Sterilizacijos metu keitiklis turi bati suvyniotas.
Sterilizuodami jdékite keitiklj j garo sterilizavimo puoda, kuriame temperatdra yra 121 °C, o
sterilizacijos trukmé - 30 min.

® DZiovinimo temperatara: 50 ~ 70 °C, dZiovinimo laikas: 30 min.

Garo sterilizavimas (134 °C)

® Pries sterilizacija reikia uzdéti apvalkala. Sterilizacijos metu keitiklis turi bati suvyniotas.
Sterilizuodami jdékite keitiklj j garo sterilizavimo puoda, kuriame temperatira yra 134 °C, o
sterilizacijos trukmé - 10 min.

® DZiovinimo temperatara: 50 ~ 70 °C, dZiovinimo laikas: 30 min.

Zemos temperatiiros plazmos sterilizacija

® Pries sterilizacijg reikia uzdéti apvalkala. Atsargiai jdékite keitiklj j atitinkamo dydzio pakuote
ir suvyniokite j dékla pagal ligoninés tvarka, tada jdékite jj | Zemos temperatiros plazmos
sterilizatoriy (tipas: PS-100X; gamintojo pavadinimas: Shinva Medical Instrument CO., LTD. )
sterilizacijai.

Pastaba: naudodami kitus sterilizatorius, jsitikinkite, kad jie turi tokj patj sterilizacijos poveikj.

2 veiksmas: asambléja

a. Apzitrékite, ar keitiklis néra paZeistas. Prie$ kiekvieng naudojima reikia patikrinti, ar keitiklis néra
pazeistas. NENAUDOKITE keitiklio, jei jis pazeistas. Dél keitiklio pazeidimy prietaisas gali sugesti
naudojimo metu.

b. Sumontuokite skalpelj prie keitiklio. Zr. atitinkama vienkartinio ultragarsinio skalpelio naudojimo
vadova.

c. Prijunkite keitiklj prie generatoriaus. Zr. atitinkama ultragarsinés chirurginés jrangos naudojimo
vadova.

3 veiksmas: ultragarsinés chirurginés jrangos naudojimas
Zr. ultragarsinés chirurginés jrangos naudojimo vadova ir vienkartinio ultragarsinio skalpelio
naudojimo vadova.

. Jei keitikli doj kartu su instr nepriklausandiais ultragarsinei
|SPEJIMAS | chirurginei jrangai, prieS naudodami patikrinkite visy instrumenty ir priedy

suder

4 veiksmas: iSardymas

a. Atjunkite keitiklio jungtj nuo generatoriaus. Atjungdami jsitikinkite, kad generatorius nejudi.
NEGALIMA jjungti generatoriaus, kai keitiklis yra atjungtas. IS naujo jjunkite generatoriy, jei jvyko
generatoriaus klaida. Jei generatoriaus klaida islieka, skambinkite kliento aptarnavimo tarnybai.

b. 15montuokite skalpelj i§ keitiklio. Zr. atitinkama vienkartinio ultragarsinio skalpelio naudojimo
vadova.

Aplinkos salygos Transportavimui ir laikymui
Temperatra: -40°C- +55°C
Drégmé: <80 %

IP klasifikacija
1P20

Salinimas
Kai kuriuose vidiniuose keitiklio komponentuose yra vino. Salinima reikia atlikti pagal vietos
reikalavimus ir taisykles.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
|SPEJIMAS: minimaliai invazines procediras turi atlikti tik tinkamai apmokyti ir su minimaliai
invazine technika susipaZine asmenys. Pries atlikdami bet kokig minimaliai invazine procediirg,
susipazinkite su medicinine literatiira, susijusia su technikomis, komplikacijomis ir pavojais.
ISPEJIMAS: minimaliai invaziniai instrumentai gali skirtis priklausomai nuo gamintojo. Kai
atliekant procediirg kartu naudojami skirtingy gamintojy minimaliai invaziniai instrumentai ir
priedai, pries pradédami procedtra patikrinkite jy suderinamuma.
ISPEJIMAS: kad i$vengty Soko ir nudegimy pavojaus pacientui ir medicinos personalui bei prietaiso
ar kito medicinos instrumento sugadinimo, butina gerai iSmanyti lazerio, elektrochirurgijos ir
ultragarsiniy procedury principus ir technikas. Uztikrinkite, kad nebuty paZeista elektros izoliacija
ar jzeminimas. Nepanardinkite elektrochirurginiy instrumenty j skystj, nebent instrumentai yra
suprojektuoti ir pazenklinti taip, kad juos bty galima panardinti.
ISPEJIMAS: kad i$vengtuméte nudegimo suzalojimo, nutraukite naudojima, jei keitiklio
temperatiira tampa nepatogiai laikyti..
ISPEJIMAS: kaip ir kiekvieno 3altinio (elektrochirurgijos, lazerio ar ultragarso) atveju, yra
susirtpinimas dél Salutiniy produkty, pavyzdZiui, audiniy dimy ir aerozoliy, kancerogeninio
ir infekcinio potencialo. Atliekant tiek atviras, tiek laparoskopines procediras reikéty naudoti
atitinkamas priemones, tokias kaip apsauginiai akiniai, filtravimo kauke ir veiksminga damy
Salinimo jranga.
JSPEJIMAS: kad iSvengtuméte naudotojo ar paciento suZalojimo, nejjunkite elektrochirurginio
prietaiso arti instrumenty. Aerozoliai, susidarantys aktyvuojant instrumentus riebaliniame
audinyje, yra potencialiai degis.
ISPEJIMAS: kad iSvengtuméte naudotojo ar paciento uZalojimo atsitiktinio aktyvavimo atveju,
skalpeliai, kai nenaudojami, neturéty liestis su pacientu, uztiesalais ar degiomis medziagomis.
ISPEJIMAS: Jjungimo metu ir po jo ant audinio instrumento skalpeliai gali jkaisti. Po aktyvavimo
venkite netycinio skalpelio salycio su audiniais, uzklotais, chirurginiais chalatais ar kitomis
nenumatytomis vietomis.
ISPEJIMAS: keitiklis atitinka tarptautinj saugumo standarta EN60601-1, taikoma saly¢iui su
vartotoju, ir néra skirtas salyciui su pacientu. Kad iSvengtuméte nudegimo suzalojima, venkite
tiesioginio audinio salycio su keitikliu arba imkités prevenciniy priemoniy, kad apsaugotuméte
audinius, kurie liediasi su keitikliu ir adapteriu.
ISPEJIMAS: su keitikliu elkités atsargiai, nes dél pazeidimy gali pasikeisti rezonansinis daznis.
Netrenkite ir nemeskite keitiklio.
Nevalykite keitiklio elektrinés jungties alkoholiu.
ISPEJIMAS: prie$ naudodami patikrinkite suderinamuma su generatoriumi.
ISPEJIMAS: Reach Surgical, Inc. nejgalioty jmoniy produktai, kurios gamina arba platinami, gali
bati nesuderinami su sistema. Naudojant tokius produktus gali buti gauti nenumatyti rezultatai ir
gali bati suZalotas naudotojas arba pacientas.
Kad iSvengtumeéte galimo elektros smuigio pavojaus, keitiklj naudokite tik su suderinamu "Reach
Surgical, Inc." generatoriumi.
JSPEJIMAS: Nuéme perteklinius instrumentus, apZitrékite audinius, ar néra homeostazés. Jei
homeostazés néra, reikia taikyti atitinkamas technikas, kad bty pasiekta homeostazé.
ISPEJIMAS: Sistemos gedimo atveju uztikrinkite, kad bty tinkama atsarginé jranga, atitinkanti
konkrecia procedura.
JSPEJIMAS: Pranesimas naudotojui ir (arba) pacientui, kad apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj
su prietaisu, reikia pranesti bendrovei "Reach Surgical, Inc." per Reachquality@reachsurgical.com
ir valstybés narés, kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

Ultraskanas kirurgisko iekartu parveidotajs (Instrukcijas)

1. attéls Shematisks raséjums
A. Parveidotajs
B. Apvalks

2. attéls Parveidotaja strukturalais sastavs
1. Savienojuma skrave

2. Skalpela montazas virsma

3. Korpuss

4. Kabeli

5. Savienotajs

Ultraskanas kirurgisko iekartu parveidotajs

(turpmak teksta - "Parveidotajs")

Uzmanibu: Si broira ir izstradata ka paliglidzeklis izstradajuma lieto$ana un nav atsauce uz
kirurgisko tehniku. Pirms 3T izstradajuma lietosanas izlasiet $adu informaciju:

Ka piegadats: Nesterilizéts

Modelis: TRA6

Parveidotajs ir pastavigi savienots ar kabeli, kas savienots ar Ultraskanas kirurgijas iekartas
generatora (turpmak teksta - "Generators") priekséjo dalu.

Nomenklatiira un ilustracija
Katram Parveidotajam ir apvalks, skatit 1. attélu.

Strukturalais sastavs
Skatiet 2. attélu.

lerices apraksts

Parveidotajs tiek izmantots kopa ar Vienreizlietojamo ultraskanas skalpeli (turpmak teksta -
Skalpelis) ka grieSanas un koagulacijas ierice. Parveidotajs ir konstruéts ta, lai parveidotu elektrisko
energiju no Generatora par Skalpela mehanisko kustibu. Ja parveidotajs tiek izmantots kopa ar
Ultraskanas kirurgisko iekartu, Parveidotajs nodrosina ultraskanas vibraciju, kas nodrosina Skalpela
grieSanas un koagulacijas spéju.
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Parveidotajs ir atkartoti lietojams instruments ar vienu gadu ilgu kalpo3anas laiku. Parveidotajs
ir programmeéts ar skaititaju, lai ierobeZotu kalpo3anas laiku lidz 100 procediram, izmantojot
Parveidotaja programmattru VO1. AtlikuSo proceduru skaits tiek noradits Generatora displeja
ieslégsanas laika, ja atlikuso proceduru skaits neparsniedz 10 reizes. Péc 100 procediru pabeigsanas
Generators izdos pazinojumu (Parveidotajam ir palicis 0 atlikuSo lietoSanas laiku, nomainiet
Parveidotaju). Procediras laika aktivizaciju skaits nav ierobeZots. Ja Parveidotajs ir pievienots
Generatoram un Generators ir ieslégts, skaititajs registrés ne vairak ka vienu procedtru.

Paredzétais lietojums
Si ierice kopa ar ultraskanas kirurgisko aprikojumu ir paredzéta miksto audu griezumiem, kad
nepiecieSama asinosanas kontrole un minimals termiskais bojajums.

Indikacijas

ST ierice kopa ar ultraskanas kirurgisko aprikojumu ir paredzéta miksto audu griezumiem, kad
nepiecie$ama asino3anas kontrole un minimala termiska trauma. So ierici var izmantot ka
papildinajumu vai aizvietotaju elektrokirurgijai, lazeriem un térauda skalpeliem audu grieSanai un/
vai koagulacijai atklatas operacijas vai endoskopiskas operacijas. Visparigi pediatrija, ginekologija,
urologija, torakologija, ka ari limfvadu aizzimogosanai un pargriesanai.

Paredzétais lietotajs
Stierice ir paredzéta veselibas apripes specialistiem, kuri izmanto 3o ierici kirurgiskiem mérkiem.

Paredzéta lietoSanas vide
Siierice ir paredzéta lieto$anai slimnica.

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

Kliniskais ieguvums:

-Isaks operacijas laiks;

-mazaka intraoperativa asinosana;
-mazaks termiskais bojajums.

Kontrindikacijas:
-instruments nav indicéts kaulu grieSanai.
-Instruments nav paredzéts kontraceptivo olvadu okliziju veiksanai.

LietoSanas instrukcija

1. solis: Parveidotaja tiriSana un sterilizacija

Parveidotajs tiek piegadats nesterilizéts. Pirms katras lietoSanas reizes Parveidotajs rapigi jaiztira un
sterilize.

Sagatavo$ana pirms tiriSanas:

Pirms tiriSanas nonemiet apvalku virs Skalpela stiprinajuma virsmas. Pirms katras lietoSanas
regulari un precizi vizuali japarbauda Parveidotajs, lai parliecinatos, ka Parveidotajs nav saplésts,
nav dzilu skrap&jumu, krasas mainas, kabela izolacijas korozijas vai acimredzamu vitnu vai Skalpela
stiprindjuma virsmas bojajumu.

TiriSana:

Rupigi iztiriet parveidotaju saskana ar turpmak aprakstitajiem soliem:

® Noskalojiet parveidotaju ar skriives pusi uz augsu un notiriet to ar mikstu saru birsti ar attiritu
Gdeni, lidz uz virsmas nav traipu;

Parveidotajs tiek mércéts pH neitrala fermentativa mazgasanas lidzekli (galvenas sastavdalas:
proteaze, lipaze, amilaze, celulaze, pektinaze un citi biologiskie fermenti, videi draudziga
virsmaktiva viela, risas novér3anas faktors un stabilizators) lidz 10 minatém atbilstosa
temperatiira 15 °C ~ 65 °C. Mazgasanas lidzekla un attirita Gdens attieciba ir 1:400.

Izskalojiet parveidotaju ar skriives pusi uz augsu ar attiritu ideni 2 mindtes;

Notiriet Savienojuma skravi, Skalpela stiprinajuma virsmu un Savienotaju ar spirta tirisanas
lidzekli.

® lemérciet Parveidotaju 75% mediciniskaja spirta, turiet un kratiet to 30 reizes;

Izskalojiet Parveidotaju ar skriives pusi uz augsu ar attiritu tdeni 2 minates.

Piezime: Parveidotajam nav ieteicams izmantot ultraskanas tirisanas lidzeklus.

Zavésana:

Zavésanas temperatira: 50 ~ 70 °C, Zavéanas laiks: 30 min.

Parveidotaja sterilizacija:

Péc iepriekSminétajam tiriSanas un Zavésanas darbibam Parveidotajs jasterilizé, izmantojot vienu no

turpmak minétajam metodém.

e Apvalks jauzstada pirms sterilizacijas. Sterilizacijas laika Parveidotajs ir jaaptin. Sterilizacijai
ievietojiet Parveidotaju augsttemperatiiras tvaika sterilizacijas katla ar 121 °C temperatdru un 30
minilgumu.

® 7avésanas temperatiira: 50 ~ 70 °C, Zavésanas laiks: 30 min.

Sterilizacija ar tvaiku (134 °C)

Apvalks jauzstada pirms sterilizacijas. Sterilizacijas laika Parveidotajs ir jaaptin. Sterilizacijai

ievietojiet Parveidotaju augsttemperatras tvaika sterilizacijas katla, kura temperatdra ir 134 °C un

ilgums 10 min.

e 7avésanas temperatiira: 50 ~ 70 °C, 7avésanas laiks: 30 min.

Zemas temperatras plazmas sterilizacija

e Apvalks jauzstada pirms sterilizacijas. Uzmanigi ievietojiet Parveidotaju atbilstosa izméra
iepakojuma un ietiniet paplati saskana ar slimnicas procedtru, péc tam ievietojiet to zemas
temperatiras plazmas sterilizatora (tips: PS-100X; RaZotaja nosaukums: Shinva Medical
Instrument CO., LTD.) sterilizacijai.

Piezime: Ja izmantojat citus sterilizatorus, parliecinieties, ka tiem ir tads pats sterilizacijas efekts.

2. solis: Montaza

a. Parbaudiet, vai Parveidotajs nav bojats. Pirms katras lietoSanas reizes japarbauda, vai Parveidotajs
nav bojats. NEIZMANTOJIET Parveidotaju, ja tas ir bojats. Parveidotaja bojajumi var izraisit ierices
atteici lietosanas laika.

b. Uzmontéjiet Skalpeli Parveidotajam. Skatiet attiecigo Vienreizlietojama ultraskanas skalpela
darbibas rokasgramatu.

c. Savienojiet Parveidotaju ar Generatoru. Skatiet attiecigo Ultraskanas kirurgijas iekartu darbibas
rokasgramatu.

3. solis: Ultraskanas kirurgijas iekartu izmantosana
Skatiet Ultraskanas kirurgijas iekartu darbibas rokasgramatu un Vienreizlietojama ultraskanas
skalpela darbibas rokasgramatu.

o Ja Parveidotajs tiek izmantots kopa ar instr iem, kas nav Ult n
BRIDINAJUMS |kirurgijas iekartam, pirms lietoSanas parbaudiet visu instrumentu un
piederumu saderibu.

4. solis: Demontaza

a. Atvienojiet Parveidotaja savienotaju no Generatora. Atvienojot savienojumu, parliecinieties, ka
Generators nekustas.

NEVALAJIET Generatoru, ja Parveidotajs ir atvienots. Parstartéjiet Generatoru, ja rodas Generatora
klida. Ja Generatora kliida saglabajas, zvaniet klientu apkalposanas dienestam.

b. Nonemiet Skalpeli no Parveidotaja. Skatiet attiecigo vienreizlietojama ultraskanas skalpela
darbibas rokasgramatu.

TransportéSanas un uzglabasanas vides apstakli
Temperattra: -40°C- +55°C
Mitrums: <80%

IP klasifikacija
1P20

Izmesana
DaZas Parveidotaja iek$éjas sastavdalas satur svinu. Iznicinasana javeic saskana ar vietéjam
prasibam un noteikumiem.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
Bridinajums: Minimali invazivas procedtras drikst veikt tikai personas, kas ir atbilstosi apmacitas
un parzina minimali invazivu tehniku. Pirms jebkuras minimali invazivas procediras veikanas
iepazistieties ar medicinisko literatdiru par metodém, komplikacijam un apdraudé&jumiem.
Bridinajums: Minimali invazivie instrumenti var atSkirties atkariba no raZotaja. Ja procedira kopa
tiek izmantoti dazadu raZotaju minimali invazivie instrumenti un piederumi, pirms procediras
uzsaksanas parbaudiet saderibu.
BRIDINAJUMS: Lai izvairitos no trieciena un apdegumu briesmam pacientam un medicinas
personalam, ka ari no ierices vai cita medicinas instrumenta bojajumiem, ir svarigi labi izprast
principus un metodes, kas saistitas ar lazera, elektrokirurgijas un ultraskanas procediram.
Parliecinieties, ka nav bojata elektriska izolacija vai zeméjums. Neiegremdéjiet elektrokirurgiskos
instrumentus Skidruma, ja vien tie nav paredzéti un markéti iegremdésanai.
BRIDINAJUMS: Lai izvairitos no apdegumiem, partrauciet lietoSanu, ja Parveidotaja temperattra
klist neérta.
BRIDINAJUMS: Tapat ka attieciba uz visiem avotiem (elektrokirurgiju, lazeru vai ultraskanu)
pastav baZas par blakusproduktu, pieméram, audu dimu un aerosolu, kancerogéno un infekcijas
potencialu. Gan atklatas, gan laparoskopiskas procediiras jaizmanto atbilstosi pasakumi,
pieméram, aizsargbrilles, filtréjosa maska un efektivs dimu evakuacijas aprikojums.
BRIDINAJUMS: : Lai izvairitos no lietotaja vai pacienta traumam, neaktivizéjiet elektrokirurgisko
ierici instrumentu tiesa tuvuma. Aerosoli, kas rodas, instrumentus aktivizéjot taukaudos, ir
potenciali uzliesmojosi.
BRIDINAJUMS: Lai izvairitos no lietotaja vai pacienta ievainojumiem nejau3as aktivizésanas
gadijuma, skalpeli nedrikst atrasties saskaré ar pacientu, parklajiem vai uzliesmojosiem
materialiem, kamér tie netiek izmantoti.
BRIDINAJUMS: Instrumentu skalpeli aktivizé$anas laika un péc aktivizé$anas uz audiem var
klat karsti. Péc aktivizéSanas izvairieties no nejausas skalpela saskares ar audiem, parklajiem,
kirurgiskajiem halatiem vai citam neparedzétam vietam.
BRIDINAJUMS: Parveidotajs atbilst starptautiskajam drosibas standartam EN60601-1 attieciba uz
saskare ar lietotaju un nav paredzéts saskarei ar pacientu. Lai izvairitos no apdegumu traumam,
izvairieties no tieSa audu kontakta ar Parveidotaju vai veiciet profilaktiskus pasakumus, lai
aizsargatu audus, kas nonak saskareé ar parveidotaju un adapteri.
BRIDINAJUMS: Ar Parveidotaju jarikojas uzmanigi, jo bojajums var mainit rezonanses frekvenci.
Neaizskariet vai nenolaidiet Parveidotaju.
Neattiriet Parveidotaja elektrisko savienotaju ar spirtu.
BRIDINAJUMS: Pirms lietoSanas parbaudiet savietojamibu ar Generatoru.
BRIDINAJUMS: Produkti, kurus raZo vai izplata uznémumi, kas nav Reach Surgical, Inc. pilnvaroti,
var nebit saderigi ar %o sistému. Sadu izstradajumu lieto$ana var izraisit neparedzétus rezultatus
un iespéjamas lietotaja vai pacienta traumas.
Lai izvairitos no iespéjamas elektriskas stravas trieciena briesmam, izmantojiet Parveidotaju tikai
ar saderigu Reach Surgical, Inc. Generatoru.
BRIDINAJUMS: P&c parmérigo instrumentu nonemsanas parbaudiet audu homeostazi. Ja
homeostazes nav, jaizmanto piemérotas metodes, lai panaktu homeostazi.
BRIDINAJUMS: Sistémas atteices gadijuma nodroginiet, lai bitu pieejams attiecigais rezerves
aprikojums, kas atbilst konkrétajai procedirai.
BRIDINAJUMS: Pazinojums lietotdjam 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.

Transducer voor ultrasone chirurgische apparatuur (Instructies)

Fig.1 Schematische tekening
A. Transducer
B. Schede

Fig.2 Transducer Structurele Samenstelling
1. Verbindingsschroef
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2. Scalpel montage oppervlak
3. Schelp

4. Kabel

5. Aansluiting

Transducer van Ultrasone Chirurgische Apparatuur

(hierna "transducer" genoemd)

Let op: Dit boekje is bedoeld als hulp bij het gebruik van het product en is geen verwijzing naar
chirurgische techniek. Lees de volgende informatie voordat u dit product gebruikt:

Hoe geleverd: Niet-steriel

Model: TRA6

De transducer is permanent bevestigd aan een kabel die verbonden is met de voorkant van de
generator van de ultrasone chirurgische apparatuur (hierna "de generator" genoemd).

Nomenclatuur en illustratie
Elke transducer is voorzien van een omhulsel, zie Fig.1.

Structurele Samenstelling
Zie fig. 2.

Apparaat Beschrijving

De Transducer wordt gebruikt met de Ultrasone Scalpel voor eenmalig gebruik (hierna genoemd de
Scalpel) als een snij- en coagulatie-apparaat. De Transducer is ontworpen om elektrische energie van
de Generator om te zetten in mechanische beweging van de Scalpel. Wanneer de Transducer samen
met de Ultrasone Chirurgische Apparatuur wordt gebruikt, zorgt de Transducer voor ultrasone
trillingen, die het snijden en coaguleren van de Scalpel mogelijk maken.

De Transducer is een herbruikbaar instrument met een levensduur van één jaar. De Transducer
is geprogrammeerd met een teller om de levensduur te beperken tot 100 procedures met de
Transducer software VO1. Het aantal resterende procedures wordt aangegeven op het display van
de Generator tijdens het inschakelen, als het aantal resterende procedures niet meer dan 10 keer is.
De Generator zal een melding geven (Transducer heeft 0 gebruik resterend, vervang de Transducer)
nadat 100 procedures zijn voltooid. Het aantal activeringen tijdens een procedure is niet beperkt. Als
de Transducer is aangesloten op de Generator en de Generator is ingeschakeld, zal de teller hooguit
één procedure registreren.

Beoogd gebruik

Dit apparaat is, wanneer het wordt gebruikt in combinatie met de Ultrasound Chirurgische
Apparatuur, bedoeld voor incisies in weke delen waarbij controle over bloedingen en minimaal
thermisch letsel gewenst zijn.

Indicaties

Dit hulpmiddel is, wanneer het wordt gebruikt in combinatie met de chirurgische
ultrasoundapparatuur, geindiceerd voor incisies in weke delen waarbij controle van bloedingen
en minimaal thermisch letsel gewenst zijn. Dit apparaat kan worden gebruikt als aanvulling op
of ter vervanging van elektrochirurgie, lasers en stalen scalpels voor het snijden en/of coaguleren
van weefsel bij open chirurgie of endoscopische chirurgie. In het algemeen pediatrische,
gynaecologische, urologische, thoracale en afsluiting en doorsnijding van lymfevaten.

Beoogde gebruiker
Dit hulpmiddel is bedoeld voor professionals in de gezondheidszorg die dit hulpmiddel gebruiken
voor chirurgische doeleinden.

Beoogde gebruiksomgeving

Dit hulpmiddel is bedoeld voor gebruik in een ziekenhuis.

Beoogde patiéntenpopulatie:

Patiénten van 3 jaar en ouder die een chirurgische ingreep moeten ondergaan waarbij incisies in
zachte weefsels nodig zijn met controle over bloedingen en minimaal thermisch letsel.

Klinisch voordeel:

-Kortere operatietijd;

-Minder intraoperatieve bloedingen;
-minder thermisch letsel.

Contra-indicaties
-Het instrument is niet geindiceerd voor het incisief maken van bot.
-Het instrument is niet bedoeld voor anticonceptieve tubus occlusie.

Instructies voor gebruik

Stap 1: Transducer Reiniging en Sterilisatie

De Transducer wordt niet-steriel geleverd. De Transducer moet voor elk gebruik grondig worden
gereinigd en gesteriliseerd.

Voorbereiding voor het schoonmaken:

Verwijder het omhulsel over de Scalpel montage oppervlak alvorens te reinigen. Een regelmatige
en nauwkeurige visuele controle van de Transducer moet voor elk gebruik worden uitgevoerd, om
er zeker van te zijn dat de Transducer geen scheuren, diepe krassen, verkleuringen, corrosie in de
kabelisolatie, of duidelijke schade aan de schroefdraad of de Scalpel montage oppervlak heeft.

Schoonmaken:

Maak de Transducer grondig schoon volgens de onderstaande stappen:

® Spoel de Transducer met de schroefzijde naar boven en reinig hem met een zachte borstel met
gezuiverd water tot er geen vegen meer op het oppervlak zitten;

e De Transducer wordt geweekt in een pH-neutraal enzymatisch reinigingsmiddel
(hoofdbestanddelen: protease, lipase, amylase, cellulase, pectinase en andere biologische
enzymen, milieuvriendelijk oppervlakte-actieve stof, roestwerende factor en stabilisator)
gedurende een periode van maximaal 10 minuten bij een geschikte temperatuur van 15°C~65°C.
De verhouding wasmiddel en gezuiverd water is 1:400.

e Spoel de Transducer met de schroefzijde naar boven gedurende 2 minuten af met gezuiverd
water;

® Reinig de aansluitschroef, Scalpel montage oppervlak en de connector met een alcoholdoekje.

Dompel de Transducer in 75% medische alcohol en houd hem 30 keer vast en schud hem;

® Spoel de Transducer met de schroefzijde naar boven gedurende 2 minuten af met gezuiverd
water.

Opmerking: Het gebruik van ultrasone reinigingsmiddelen wordt niet aanbevolen voor de

Transducer.

Drogen:
Droogtemperatuur: 50~70°C, droogtijd: 30min.

Sterilisatie van de Transducer:

Na de bovenstaande reinigings- en droogstappen moet de Transducer worden gesteriliseerd volgens

een van de onderstaande methoden.

Stoom Sterilisatie (121°C)

® De schede moet v44r de sterilisatie worden geinstalleerd. De Transducer moet tijdens de
sterilisatie worden omwikkeld. Plaats de Transducer in een hoge-temperatuur stoomsterilisatie
pot voor sterilisatie, met een temperatuur van 121°C en een duur van 30min.

® Droogtemperatuur: 50~70°C, droogtijd: 30min.

Stoom Sterilisatie (134°C

® De schede moet voor de sterilisatie worden geinstalleerd. De Transducer moet tijdens de
sterilisatie worden omwikkeld. Plaats de transducer in een hoge-temperatuur stoomsterilisatie
pot voor sterilisatie, met een temperatuur van 134°C en een duur van 10min.

e Droogtemperatuur: 50~70°C, droogtijd: 30min.

Plasma sterilisatie bij lage temperatuur

® De schede moet vdér de sterilisatie worden geinstalleerd. Plaats de Transducer voorzichtig in de
verpakking met de juiste afmetingen en wikkel de tray in volgens de ziekenhuisprocedure, en
plaats de transducer vervolgens in een plasmasterilisator met lage temperatuur (Type: PS-100X;
Naam fabrikant: Shinva Medical Instrument CO., LTD. ) voor sterilisatie.

Opmerking: Als u andere sterilisatoren gebruikt, moet u ervoor zorgen dat ze hetzelfde sterilisatie-

effect hebben.

Stap 2: Montage

a. Inspecteer de Transducer op schade. De Transducer moet voor elk gebruik op beschadiging
worden geinspecteerd. GEBRUIK de TransducerNIET als hij beschadigd is. Beschadiging van de
Transducer kan tot gevolg hebben dat het apparaat tijdens het gebruik defect raakt.

b. Bevestig de Scalpel aan de Transducer. Raadpleeg de juiste Bedieningshandleiding van de
Ultrasone Scalpel voor eenmalig gebruik.

c. Sluit de Transducer aan op de Generator. Raadpleeg de betreffende gebruiksaanwijzing van de
Ultrasone Chirurgische Apparatuur.

Stap 3: Gebruik van de ultrasone chirurgische apparatuur
Raadpleeg de Bedieningshandleiding van Ultrasone Chirurgische Apparatuur en de
Bedieningshandleiding van de Ultrasone Scalpel voor eenmalig gebruik.

Indien de Transducer wordt gebruikt in ie met instr
WAARSCHUWING |buiten de Ultrasound Chirurgische Apparatuur, controleer dan véér
gebruik de compatibiliteit van alle instr en accessoires.

Stap 4: Demontage

a. Koppel de connector van de Transducer los van de Generator. Zorg er bij het loskoppelen voor dat
de Generator niet beweegt.

Activeer de Generator NIET als de Transducer is losgekoppeld. Start de Generator opnieuw op als zich
een Generatorfout voordoet. Bel de Klantenservice als de fout met de Generator aanhoudt.

b. Demonteer de Scalpel van de Transducer. Raadpleeg de betreffende gebruiksaanwijzing van de
Ultrasone Scalpel voor eenmalig gebruik.

Omgevingscondities voor vervoer en opslag
Temperatuur: -40°C- +55°C
Vochtigheid: <80%

IP-classificatie
P20

Verwijdering
Sommige interne onderdelen van de Transducer bevatten lood. Verwijdering dient te geschieden
volgens de plaatselijke voorschriften en bepalingen.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
WAARSCHUWING: Minimaal invasieve procedures mogen alleen worden uitgevoerd door personen
die voldoende zijn opgeleid en bekend zijn met minimaal invasieve technieken. Raadpleeg
de medische literatuur met betrekking tot technieken, complicaties en gevaren voordat u een
minimaal invasieve procedure uitvoert.
WAARSCHUWING: Minimaal invasieve instrumenten kunnen van fabrikant tot fabrikant verschillen.
Wanneer minimaal invasieve instrumenten en accessoires van verschillende fabrikanten samen in
een procedure worden gebruikt, moet de compatibiliteit voor het begin van de procedure worden
gecontroleerd.
WAARSCHUWING: Een grondig begrip van de principes en technieken die betrokken zijn bij
laser-, elektrochirurgische en ultrasone procedures is van essentieel belang om schok- en
brandwondenrisico's voor zowel de patiént als het medisch personeel en schade aan het toestel
of andere medische instrumenten te voorkomen. Zorg ervoor dat de elektrische isolatie of aarding
niet wordt aangetast. Dompel elektrochirurgische instrumenten niet onder in vloeistof, tenzij de
instrumenten zijn ontworpen en gelabeld om ondergedompeld te worden.
WAARSCHUWING: Om brandwonden te voorkomen, dient u het gebruik te staken als de
temperatuur van de Transducer onaangenaam wordt om vast te houden.
WAARSCHUWING: Zoals bij elke bron (elektrochirurgie, laser of ultrageluid) bestaat er bezorgdheid
over het carcinogeen en besmettelijk potentieel van de bijproducten, zoals weefselrookpluimen
en aérosolen. Zowel bij open als laparoscopische ingrepen moeten passende maatregelen worden
genomen, zoals een veiligheidsbril, een filtrerend masker en doeltreffende rookafzuiging.
WAARSCHUWING: Activeer een elektrochirurgisch apparaat niet in de onmiddellijke nabijheid van
de instrumenten om letsel van de gebruiker of de patiént te voorkomen. De aérosolen die ontstaan
door de activering van de instrumenten in vetweefsel zijn potentieel ontvlambaar.
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WAARSCHUWING: Om letsel van de gebruiker of de patiént te voorkomen, mogen de Scalpels niet
in contact komen met de patiént, afdekdoeken of brandbare materialen wanneer ze niet in gebruik
zijn.

WAARSCHUWING: Tijdens en na activering op weefsel kunnen de Scalpels van het instrument heet
worden. Vermijd onbedoeld Scalpelcontact met weefsels, afdekdoeken, operatiejassen of andere
onbedoelde plaatsen na activering.

WAARSCHUWING: De Transducer voldoet aan de internationale veiligheidsnorm EN60601-
1 voor contact met de gebruiker en is niet bedoeld voor contact met de patiént. Vermijd direct
weefselcontact met de Transducer om brandwonden te voorkomen of neem preventieve
maatregelen om weefsel dat in contact komt met de Transducer en adapter te beschermen.
WAARSCHUWING: Behandel de Transducer voorzichtig, want beschadiging kan de
resonantiefrequentie doen verschuiven.

Laat de Transducer niet vallen of ermee slaan.

Reinig de elektrische connector van de Transducer niet met alcohol.

WAARSCHUWING: Controleer vodr gebruik de compatibiliteit met de Generator.
WAARSCHUWING: Producten vervaardigd of gedistribueerd door bedrijven die niet zijn
goedgekeurd door Reach Surgical, Inc. zijn mogelijk niet compatibel met het systeem. Het gebruik
van dergelijke producten kan leiden tot onverwachte resultaten en mogelijk letsel voor de
gebruiker of patiént.

Gebruik de Transducer alleen met een compatibele Generator van Reach Surgical, Inc. om mogelijk
gevaar voor elektrische schokken te voorkomen.

WAARSCHUWING: Onderzoek het weefsel op homeostase nadat de overtollige instrumenten
verwijderd zijn. Indien geen homeostase aanwezig is, moeten geschikte technieken worden
gebruikt om homeostase te bereiken.

WAARSCHUWING: Zorg ervoor dat in geval van een systeemstoring de juiste reserve-uitrusting
voor de specifieke procedure beschikbaar is.

WAARSCHUWING: Een kennisgeving aan de gebruiker en/of patiént dat elk ernstig incident dat zich
heeft voorgedaan met betrekking tot het hulpmiddel moet worden gemeld aan Reach Surgical, Inc.
via Reachquality@reachsurgical.com en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker
en/of patiént is gevestigd.

Przetwornik ultradzwigkowego sprzetu chirurgicznego (Instrukcje)

Rys.1 Rysunek schematyczny
A. Przetwornik
B. Powtoka

Rys.2 Podzespoty przetwornika

1. Srubataczaca

2. Powierzchnia montazowa skalpela
3.Ostona

4. Kabel

5. Ztacze

Przetwornik ultradZzwiekowego sprzetu chirurgicznego

(zwany dalej "przetwornikiem")

Uwaga: Niniejszy dokument ma na celu pomoc w uzytkowaniu produktu. Nie stanowi on odniesienia
do techniki chirurgicznej. Przed uzyciem tego produktu nalezy zapoznac sie z ponizszymi
informacjami:

Sposo6b podania: Niesterylne

Model: TRA6

Przetwornik jest na state potaczony z kablem, ktéry taczy sie z przednia czescia generatora
ultradZwiekowego sprzetu chirurgicznego (zwanego dalej generatorem).

Terminologiai ilustracje
Kazdy przetwornik wyposazony jest w ostone, patrz Rys.1.

Strukturalne Sktad
Patrz Rys.2.

Opis urzadzenia

Przetwornik jest kompatybilny ze Skalpelem Ultradzwiekowym Jednorazowego Uzytku (zwanym
dalej Skalpelem) jako urzadzeniem tngcym i koagulacyjnym. Przetwornik jest przeznaczony do
przeksztatcania energii elektrycznej z generatora na ruch mechaniczny skalpela. Gdy przetwornik
jest uzywany w potaczeniu z generatorem, przetwornik wytwarza wibracje ultradzwiekowe, ktére
umozliwiajg skalpelowi ciecie i koagulacje.

Przetwornik nadaje sie do wielokrotnego uzytku. Przewidywany okres uzytkowania przetwornika
wynosi jeden rok. Przy uzyciu zainstalowanego oprogramowania V01, przetwornik jest
zaprogramowany z licznikiem ograniczajgcym okres uzytkowania do 100 procedur. Liczba
pozostatych procedura bedzie wskazywana na wySwietlaczu generatora, gdy pozostata liczba
procedur jest mniejsza niz 10. Po przeprowadzeniu 100 procedur generator wy$wietli komunikat
(Przetwornik ma 0 uzy¢, wymienié przetwornik). Liczba aktywacji podczas zabiegu nie jest
ograniczona. Kiedy przetwornik jest podtaczony do generatora na zasilaniu, licznik bedzie zliczat
najwiecej jedna procedure.

Przeznaczenie

To urzadzenie, uzywane w potaczeniu z ultradzwiekowym sprzetem chirurgicznym, jest przeznaczone
do nacinania tkanek migkkich, gdy wymagana jest kontrola krwawienia i minimalne obrazenia
termiczne.

Wskazania

To urzadzenie, uzywane w potaczeniu z ultradzwiekowym sprzetem chirurgicznym, jest wskazane
do nacinania tkanek miekkich, gdy wymagana jest kontrola krwawienia i minimalny uraz termiczny.
Urzadzenie to moze by¢ uzywane jako uzupetnienie lub zamiennik elektrochirurgii, laseréw i
stalowych skalpeli do ciecia i/lub koagulacji tkanki w operacjach otwartych lub endoskopowych.
Ogdlnie rzecz biorac, w pediatrii, ginekologii, urologii, chirurgii klatki piersiowej oraz zamykaniu i
przecinaniu naczyn limfatycznych.

Przeznaczenie uzytkownika
To urzadzenie jest przeznaczone dla pracownikdw stuzby zdrowia, ktérzy uzywaja go do celéw
chirurgicznych.

Srodowisko uzytkowania
To urzadzenie jest przeznaczone do uzytku w szpitalu.

Docelowa populacja pacjentéw:
Pacjenci w wieku 3 lat i starsi wymagajacy zabiegu chirurgicznego, w ktérym wymagane jest naciecie
tkanek miekkich z kontrolg krwawienia i minimalnym urazem termicznym.

Korzysci kliniczne:

-Krdtszy czas operacji;

-Mniejsze krwawienie Srédoperacyjne;
-mniejszy uraz termiczny.

Przeciwwskazania
-Instrument nie jest wskazany do nacinania kosci.
-Instrument nie jest przeznaczony do antykoncepcyjnego zamykania jajowoddw.

Instrukcja uzytkowania

Krok 1: Czyszczenie i sterylizacja przetwornika

Przetwornik jest dostarczany w stanie niesterylnym. Przed kazdym uzyciem przetwornik musi zostaé
doktadnie wyczyszczony i wysterylizowany.

Przyg ie przed czyszc

Przed czyszczeniem nalezy zdjac ostone z powierzchni mocowania skalpela. Nalezy regularnie i
doktadnie sprawdza¢ wizualnie przetwornik przed kazdym uzyciem, upewnic sie, ze przetwornik
nie ma zadnych rozdaré, gtebokich zadrapan, odbarwien, korozji w izolacji kabla oraz oczywistych
uszkodzer gwintdéw lub powierzchni mocowania skalpela.

Czyszczenie:

Dok{adme wyczys¢ przetworniki zgodnie z pomzszyml krokami:

e Optukad przetwornik strong ze $ruba do gory i wyczy$¢ szczotka z miekkim wtosiem

w wodzie oczyszczonej, az na powierzchni nie bedzie zadnych smug;

Przetwornik moze by¢ moczony w neutralnym pH detergencie enzymatycznym (Gtéwne

sktadniki: proteaza lipaza amylaza celulaza pektynaza i inne biologiczne enzymy, przyjazny

dla Srodowiska Srodek powierzchniowo czynny, czynnik zapobiegajacy rdzy i stabilizator)

przez okres do 10 minut i w odpowiedniej temperaturze 15°C~65°C. Stosunek detergentu

i wody oczyszczonej wynosi 1 : 400;

Przeptukac przetwornik strona ze $ruba do gory woda oczyszczong przez 2 minuty;

® Wyczyscic Srube taczaca, powierzchnie montazowa skalpela i ztacze za pomocg chusteczki
z alkoholem.

® Zanurzy¢ przetwornik w 75% alkoholu medycznym, przytrzymaé i potrzasaé nim okoto
30 razy;

® Przeptukad przetwornik strona ze $ruba do gory woda oczyszczona przez 2 minuty.

Uwaga: W przypadku przetwornika nie zaleca sie stosowania myjek ultradzwiekowych.

Suszenie:
Temperatura suszenia: 50~70°C, Czas suszenia: 30 min.

Sterylizacja przetwornikéw:

Po wykonaniu powyzszych czynnosci zwigzanych z czyszczeniem i suszeniem, przetwornik nalezy

wysterylizowa¢ za pomoca jednej z metod wymienionych ponizej.

® ZatozyC ostone przed sterylizacja. Podczas sterylizacji przetwornik powinien by¢ owiniety. Umie$¢
przetworniki w naczyniu do sterylizacji parowej w wysokiej temperaturze 121°C i czasie 30 minut.

® Temperatura suszenia: 50~70°C, Czas suszenia: 30min.

Sterylizacja parowa (134°C

o ZatozyC ostone przed sterylizacja. Podczas sterylizacji przetwornik powinien by¢ owiniety. Umie$¢
przetworniki w naczyniu do sterylizacji parowej w wysokiej temperaturze 134°C i czasie 10 minut.

e Temperatura suszenia: 50~70°C, Czas suszenia: 30min.

Sterylizacja niskotemperaturowa plazma

® Przed sterylizacjg nalezy zatozy¢ ostonki, ostroznie umiesci¢ przetwornik w opakowaniu o
odpowiednim rozmiarze i owina¢ tacke zgodnie z procedurg szpitalna, a nastepnie umiesci¢ w
sterylizatorze plazmowym niskotemperaturowym (Typ: PS-100X, Nazwa producenta: Shinva
Medical Instrument CO., LTD.) w celu sterylizacji.

Uwaga: W przypadku uzywania innych sterylizatoréw, nalezy upewni¢ sie, ze majg one taki sam efekt

sterylizacji.

Krok 2: Montaz

a. Sprawdzenie przetwornika pod katem uszkodzer. Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy

przetwornik nie jest uszkodzony. NIE UZYWAJ przetwornika, jesli jest uszkodzony. Uszkodzony

przetwornik moze spowodowaé awarie urzadzenia podczas uzytkowania.

b. Potaczy¢ skalpel z przetwornikiem. Zapoznac sie z odpowiednig instrukcja obstugi skalpela

ultradzwiekowego jednorazowego uzytku.

c. Podtaczy¢ przetwornik do generatora. Zapoznac sie z odpowiednig instrukcja obstugi

ultradzwiekowego sprzetu chirurgicznego.

Krok 3: Korzystanie z generatora
Odnies¢ sie do instrukeji obstugi Ultradzwiekowego Sprzetu Chirurgicznego i Jednorazowego
Ultradzwiekowego Skalpela.

. Jezeli przetwornik jest uzywany w potaczeniu z przyrzadami spoza
OSTRZEZENIE: |Ultradzwigkowego Sprzetu Chirurgicznego, przed uzyciem nalezy sprawdzi¢
kompatybilno$¢ wszystkich przyrzadéw i akcesoridw.

Krok 4: Demontaz

a. Odtaczy¢ ztacze przetwornika od generatora. Podczas odtaczania nalezy upewnic sig, ze generator
nie porusza sie.

Nie wtaczaé generatora gdy przetwornik jest odtaczony od generatora. Jesli wystapi btad generatora,
nalezy ponownie uruchomié generator. Jezeli btad generatora bedzie si¢ powtarzat, nalezy
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skontaktowac sie z Biurem Obstugi Klienta.
b. Zdemontowac skalpel z przetwornika. Zapoznac sie z Instrukcja obstugi Jednorazowego Skalpela
Ultradzwiekowego.

Warunki $rodowiskowe transportu i przechowywania
Temperatura: -40°C - +55°C
Wilgotno$é: < 80%.

Klasyfikacja IP
1P20

Utylizacja
Niektére wewnetrzne elementy przetwornika zawieraja otéw. Utylizacja powinna by¢
przeprowadzona zgodnie z lokalnymi wymaganiami i przepisami.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
OSTRZEZENIE: Procedury minimalnie inwazyjne powinny by¢ wykonywane wytacznie przez osoby
odpowiednio przeszkolone i zaznajomione z technika minimalnie inwazyjna. Przed wykonaniem
jakiejkolwiek procedury minimalnie inwazyjnej, nalezy zapoznac sie z literaturg medyczna
dotyczaca technik, powiktan i zagrozen.
OSTRZEZENIE: Instrumenty minimalnie inwazyjne moga sie rézni¢ w zaleznoéci od producenta.
Jesli w procedurze stosowane sg razem instrumenty minimalnie inwazyjne i akcesoria réznych
producentow przed rozpoczeciem procedury nalezy sprawdzi¢ ich kompatybilno$¢.
OSTRZEZENIE: Doktadne zrozumienie zasad i technik zwiazanych z procedurami laserowymi,
elektrochirurgicznymi i ultradZzwiekowymi jest niezbedne, aby uniknaé zagrozenia porazeniem
i poparzeniem zaréwno pacjenta, jak i personelu medycznego oraz uszkodzenia urzadzenia
lub innych instrumentéw medycznych. Nalezy upewnic sie, ze nie zostata naruszona izolacja
elektryczna lub uziemienie. Nie nalezy zanurzac instrumentdw elektrochirurgicznych w cieczy
chyba, ze instrumenty te zostaty zaprojektowane i oznakowane w sposéb umozliwiajacy ich
zanurzenie.
OSTRZEZENIE: Aby zapobiec poparzeniom, nie nalezy uzywaé urzadzenia, jesli temperatura
przetwornika staje sie niewygodna do utrzymania.
OSTRZEZENIE: Jak w przypadku kazdego Zrédta (elektrochirurgia, laser lub ultradzwieki), istnieja
obawy dotyczace rakotwérczego i zakaznego potencjatu produktéw ubocznych, takich jak
pidropusz dymu tkankowego i aerozole. Odpowiednie $rodki, takie jak okulary ochronne, maski
filtrujace i skuteczny sprzet do ewakuacji dymu, powinny by¢ stosowane zaréwno w procedurach
otwartych, jak i laparoskopowych.
OSTRZEZENIE: Aby unikna¢ obrazeri uzytkownika lub pacjenta, nie nalezy aktywowa¢ urzadzenia
elektrochirurgicznego w bezposredniej bliskosci instrumentow. Aerozole powstate w wyniku
aktywacji instrumentéw w tkance ttuszczowej s3 potencjalnie tatwopalne.
OSTRZEZENIE: Aby unikna¢ obrazen uzytkownika lub pacjenta w razie przypadkowej aktywacji,
skalpele nie powinny stykac sie z pacjentem, marszczonymi ani tatwopalnymi materiatami, gdy nie
$3 uzywane.
OSTRZEZENIE: Podczas i po aktywacji w tkance, skalpele instrumentu moga by¢ gorace. Unikaé
niezamierzonego kontaktu skalpela z tkanka, pomarszczonym fartuchem chirurgicznym lub innymi
niezamierzonymi miejscami po aktywacji.
OSTRZEZENIE: Przetwornik spetnia wymagania miedzynarodowej normy bezpieczeAstwa
EN60601-1 dotyczacej kontaktu z uzytkownikiem i nie jest przeznaczony do kontaktu z pacjentem.
Aby zapobiec poparzeniom, nalezy unikaé bezposredniego kontaktu tkanek z przetwornikiem lub
podjac $rodki zapobiegawcze w celu ochrony tkanek, ktére maja kontakt z przetwornikiem.
OSTRZEZENIE: Nalezy ostroznie obchodzi¢ sie z przetwornikiem, poniewaz uszkodzenie moze
spowodowac zmiane czestotliwoéci rezonansowej.
Unikaé upuszczenia lub zderzenia przetwornika z innym przedmiotem.
Nie nalezy czysci¢ ztacza przetwornika alkoholem.
OSTRZEZENIE: Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ kompatybilnoé¢ z generatorem.
OSTRZEZENIE: Produkty wytwarzane lub dystrybuowane przez firmy nieautoryzowane przez
Reach Surgical Inc. moga nie by¢ kompatybilne z systemem. Uzycie takich produktéw moze
prowadzi¢ do nieoczekiwanych rezultatow i mozliwych obrazeri uzytkownika lub pacjenta.
Przetwornik nalezy podtaczaé wytacznie do generatora wyprodukowanego przez firme Reach
Surgical Inc., aby uniknaé potencjalnego zagrozenia porazeniem pradem.
OSTRZEZENIE: Po usunieciu nadmiaru instrumentéw nalezy zbada¢ tkanke pod katem
homeostazy. Jesli homeostaza nie jest obecna, nalezy zastosowaé odpowiednie techniki w celu jej
osiagniecia.
OSTRZEZENIE: W przypadku awarii systemu, nalezy zapewni¢ dostepno$¢ odpowiedniego sprzetu
zapasowego, wtasciwego dla danej procedury.
OSTRZEZENIE: Zawiadomienie uzytkownika i/lub pacjenta o koniecznoci zgtaszania wszelkich
powaznych incydentéw zwigzanych z wyrobem firmie Reach Surgical, Inc. za poSrednictwem
strony Reachquality@reachsurgical.com oraz wtasciwemu organowi pafistwa cztonkowskiego, w
ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

Transdutor do Equip

Fig.1 Desenho Esquematico
A. Transdutor
B. Bainha

Fig.2 Composicdo estrutural do transdutor
1. Parafuso de conexdo

2. Superficie de montagem do bisturi

3. Invélucro

4. Cabo

5. Conector

1to de Ultrassom (Instrugdes)

Transdutor do Equif to Cirdirgico Ultrassonico

(daqui em diante referido como transdutor)

Cuidado: Este documento foi elaborado para auxiliar no uso do produto. Ndo é uma referéncia a
técnica cirdrgica. Antes de usar este produto, queira ler as seguintes informacdes:

Apresentagdo: N3o estéril

Modelo: TRA6

0 transdutor é ligado de forma permanente a um cabo que se liga a sec¢do dianteira do gerador do
equipamento cirdrgico ultrassdnico(daqui em diante referido como gerador).

Nomenclatura e llustragdao
Cada transdutor é fornecido com uma bainha, consulte a Fig.1.

Estrutural Composicdo
Consulte aFig.2.

Descrigdo do dispositivo

0 transdutor é compativel com o bisturi ultrassénico descartavel(daqui em diante referido como
bisturi) como dispositivo de corte e coagulagdo. O transdutor foi projetado para converter a energia
elétrica do gerador em movimento mecanico do bisturi. Quando o transdutor é usado em conjunto
com o gerador, o transdutor fornece vibragdo ultrassénica, o que permite ativar a capacidade de
corte e de coagulagdo do bisturi.

0 transdutor é reutilizével. A vida Gtil projetada do transdutor é de um ano. O transdutor foi
programado com um contador para limitar o periodo de vida Gtil a 100 procedimentos com o
software V01 instalado. A quantidade de procedimentos restantes é indicada no visor do gerador
durante a ligagdo, assim que os procedimentos restantes forem inferiores a 10. O gerador fard uma
adverténcia (O transdutor tem 0 utilizagdes restantes. Substitua o transdutor.) quando concluir
100 procedimentos. O nimero de ativagdes durante um procedimento néo é limitado. Quando o
transdutor estiver ligado ao gerador ligado e este estiver ligado, o contador registard apenas um
procedimento.

Uso pretendido
Este dispositivo, quando usado em conjunto com o equipamento cirtrgico de ultrassom, destina-se
aincisdes em tecidos moles quando se deseja controle de sangramento e leséo térmica minima.

Indicagoes

Este dispositivo, quando usado em conjunto com o equipamento cirdrgico de ultrassom, é indicado
para incises em tecidos moles quando se deseja controle de sangramento e lesdo térmica minima.
Este dispositivo pode ser usado como complemento ou substituto de eletrocirurgia, lasers e bisturis
de aco para cortar e/ou coagular tecidos em cirurgias abertas ou endoscopicas. Em geral, cirurgias
pediatricas, ginecoldgicas, urolégicas, toracicas e de vedagdo e transecgdo de vasos linfaticos.

Usuario pretendido
Este dispositivo destina-se a profissionais de satide que o utilizam para fins cirdrgicos.

Ambiente de uso pretendido
Este dispositivo foi projetado para ser usado em um hospital.

Populagdo de pacientes pretendida:
Pacientes com 3 anos de idade ou mais que precisam de cirurgia na qual sdo necessérias incisdes em
tecidos moles com controle de sangramento e lesdo térmica minima.

Beneficios clinicos:

-Tempo operatério mais curto;
-Menor sangramento intraoperatério;
-Menor leséo térmica.

Contraindicagoes
-0 instrumento n&o é indicado para incisdo 6ssea.
-0 instrumento n&o se destina a oclusdo tubaria contraceptiva.

Instrucdes de utilizacdo

Etapa 1: Limpeza e esterilizacdo do transdutor

0 transdutor é enviado ndo esterilizado. O transdutor deve ser cuidadosamente limpo e esterilizado
antes de cada utilizagéo.

Preparacio antes da limpeza:

Remova a bainha sobre a superficie de montagem do bisturi antes de limpar. Faca uma verificagdo
visual regular e precisa do transdutor antes de cada uso, certifique-se de que o transdutor ndo
apresenta qualquer rasgo, descoloragdo por arranhdes profundos, corrosao no isolamento do cabo e
danos 6bvios nas roscas ou na superficie de montagem do bisturi.

Limpeza:

lepe completamente os transdutores de acordo com as seguintes etapas:

® Enxagle o transdutor com o lado do parafuso virado para cima e limpe com uma escova de

cerdas macias e dgua purificada até que ndo haja manchas na superficie;

O transdutor pode ser embebido num detergente enzimatico de pH neutro (ingredientes

principais: protease lipase amilase celulase pectinase e outras enzimas biolégicas, surfactante

ambientalmente correto, fator de prevencéo de ferrugem e estabilizador) por um periodo de 10

minutos e a uma temperatura apropriada de 15 ° C ~ 65 ° C. A proporcdo de detergente e dgua

purificada é de 1:400;

® Enxague o transdutor com o lado do parafuso voltado para cima em agua purificada durante 2
minutos;

® Limpe o parafuso de conexdo, a superficie de montagem do bisturi e o conector com um pano
embebido em alcool.

e Mergulhe o transdutor em dlcool medicinal a 75%, segure e agite-o por 30 vezes;

® Enxague o transdutor com o lado do parafuso voltado para cima em agua purificada durante 2
minutos.

Nota: o uso de equipamentos de limpeza ultrassénicos ndo é recomendado para o transdutor.

Secagem:

Temperatura de secagem: 50~70 °C, Tempo de secagem: 30 min.

Esterilizagdo do transdutor:

Seguindo as etapas de limpeza e secagem acima, o transdutor deve ser esterilizado com um dos
métodos listados abaixo.
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Esterilizacdo a vapor (121 °C

® |Instale as bainhas antes da esterilizacdo. O transdutor deve estar embrulhado durante a
esterilizagdo. Coloque os transdutores numa panela de esterilizacdo a vapor de alta temperatura
para esterilizagdo, com uma temperatura de 121 ° C e uma duragdo de 30 min.

e Temperatura de secagem: 50~70 °C, Tempo de secagem: 30 min.

Esterilizacdo a vapor (134°C)

e |nstale as bainhas antes da esterilizacdo. O transdutor deve estar embrulhado durante a
esterilizagdo. Coloque os transdutores numa panela de esterilizacdo a vapor de alta temperatura
para esterilizagdo, com uma temperatura de 134 ° C e uma duragdo de 10 min.

e Temperatura de secagem: 50~70°C, Tempo de secagem: 30 min.

Esterilizacdo por Plasma a Baixa Temperatura

® As bainhas devem ser instaladas antes da esterilizagdo, coloque cuidadosamente o transdutor
dentro da embalagem de tamanho apropriado e embrulhe a bandeja de acordo com o
procedimento hospitalar; em seguida, coloque-a num esterilizador de plasma de baixa
temperatura (Tipo: PS-100X, Nome do fabricante: Shinva Medical Instrument CO., LTD.) para
esterilizagdo.

Nota: ao usar outros esterilizadores, certifique-se de que tém o mesmo efeito de esterilizagéo.

Etapa 2: Montagem

a. Inspecione o transdutor quanto a danos. O transdutor deve ser inspecionado quanto a danos
antes de cada uso. NAO USE o transdutor se estiver danificado. A presenca de danos no transdutor
pode resultar na falha do dispositivo durante o uso.

b. Monte o bisturi no transdutor. Consulte o Manual de operagdo do bisturi ultrassénico descartavel
apropriado.

c. Conecte o transdutor ao gerador. Consulte o Manual de operagdo do equipamento cirdrgico
ultrassénico apropriado.

Etapa 3: Uso do equipamento ciriirgico ultrassénico
Consulte 0 manual de operagdo do equipamento ciriirgico ultrassénico e o manual de operagdo do
bisturi ultrassonico descartével.

. Se o transdutor for usado em conjunto com instrumentos que nao o
ADVERTENCIA | equipamento ciriirgico ultrassonico, verifique a compatibilidade de todos os
instrumentos e acessérios antes de utilizar.

Etapa 4: Desmontagem

a. Desligue o conector do transdutor do gerador. Ao desligar a ficha, certifique-se de que o gerador
ndo se move.

NAO ative o gerador quando o transdutor estiver desconectado do gerador. Reinicialize o gerador se
ocorrer um erro do gerador. Contacte o Apoio a Clientes se o erro do gerador persistir.

b. Desmonte o bisturi do transdutor. Consulte o manual de operacéo do bisturi ultrassénico
descartével adequado.

Condig¢oes ambientais para transporte e armazenamento
Temperatura: -40 °C - +55 °C
Humidade: < 80%

Classificagdo de IP
1P20

Eliminagao
Alguns componentes internos do transdutor contém chumbo. A eliminagdo deve ser feita de acordo
com os requisitos e regulamentagdes locais.

Adverténcias e precaugoes
ADVERTENCIA: Procedimentos minimamente invasivos devem ser realizados apenas por pessoas
com formacdo adequada e familiarizados com técnicas minimamente invasivas. Consulte
a literatura médica relativa as técnicas, complicagdes e perigos antes de realizar qualquer
procedimento minimamente invasivo.
ADVERTENCIA: Os instrumentos minimamente invasivos podem variar de fabricante para
fabricante. Quando utilizar instrumentos e acessérios minimamente invasivos de diferentes
fabricantes em conjunto num procedimento, verifique a respetiva compatibilidade antes de iniciar
o procedimento.
ADVERTENCIA: Uma compreensio completa dos principios e técnicas envolvidos em
procedimentos a laser, eletrocirirgicos e ultrassénicos é essencial para evitar riscos de choque
e queimaduras para o paciente e equipa médica e danos no dispositivo ou noutro instrumento
médico. Certifique-se de que o isolamento elétrico ou a ligacdo a terra ndo estdo comprometidos.
N&o mergulhe os instrumentos eletrocirirgicos em liquidos, a menos que os instrumentos sejam
projetados e etiquetados para serem imersos.
ADVERTENCIA: Para evitar a ocorréncia de queimaduras, nio utilize se a temperatura do
transdutor tornar desconfortavel o manuseamento do dispositivo.
ADVERTENCIA: Como acontece com todas as fontes (eletrocirurgia, laser ou ultrassons), existem
preocupacdes sobre o potencial carcinogénico e infecioso dos subprodutos, tais como o vapor
proveniente do tecido e os aerossois. Em procedimentos abertos e laparoscdpicos, utilize medidas
adequadas de protecdo tais como 6culos de protecdo, mascaras de filtragem e equipamento de
evacuagao de vapores.
ADVERTENCIA: Para evitar a ocorréncia de lesdes no utilizador ou no paciente, ndo ative um
dispositivo eletrociriirgico préximo dos instrumentos. Os aerossdis criados pela ativagdo dos
instrumentos no tecido adiposo sdo potencialmente inflamaveis.
ADVERTENCIA: Para evitar lesdes no utilizador ou no paciente em caso de ativacdo acidental, os
bisturis ndo devem estar em contato com o paciente, cortinas ou materiais inflaméveis enquanto
ndo estiverem a ser utilizados.
ADVERTENCIA: Durante e apés a ativacdo no tecido, os bisturis do instrumento podem ficar
quentes. Evite o contato ndo intencional do bisturi com tecido, drapeados, aventais cirdrgicos ou
outros locais ndo intencionais apds a ativacdo.
ADVERTENCIA: O transdutor est4 em conformidade com a norma de seguranca internacional
EN60601-1 para contato com o utilizador e ndo se destina ao contacto com o paciente. Para evitar
aocorréncia de queimaduras, evite o contacto direto do tecido com o transdutor ou tome medidas
preventivas para proteger o tecido que entrar em contacto com o transdutor.
ADVERTENCIA: Manuseie o transdutor com cuidado, pois os danos podem alterar a frequéncia de
ressonancia.
Evite deixar cair ou colidir o transdutor com outro objeto.
N3o limpe o conector do transdutor com élcool.
ADVERTENCIA: Verifique a compatibilidade com o gerador antes de usar.
ADVERTENCIA: Os produtos fabricados ou distribuidos por empresas néo autorizadas pela Reach
Surgical Inc podem ndo ser compativeis com o sistema. O uso de tais produtos pode levar a
resultados imprevistos e possiveis lesdes no utilizador ou paciente.
Ligue o transdutor apenas a um gerador fabricado pela Reach Surgical para evitar riscos potenciais
de choques elétricos.
ADVERTENCIA: Depois de remover os instrumentos em excesso, examine o tecido em relagdo
a hemostasia. Se a hemostasia ndo estiver presente, utilize técnicas apropriadas para atingir a
hemostasia.
ADVERTENCIA: Em caso de falha do sistema, assegure a disponibilidade de um equipamento de
backup apropriado relevante para o procedimento especifico.
ADVERTENCIA: Um aviso ao usuario e/ou paciente de que qualquer incidente grave que tenha
ocorrido em relagdo ao dispositivo deve ser relatado a Reach Surgical, Inc. por meio do site
Reachquality@reachsurgical.com e a autoridade competente do Estado Membro no qual o usuario
e/ou paciente estd estabelecido.

Transductor pentru echi 1te chirurgicale cu ultrasunete(Instructiuni)

P

Fig. 1 Desen schematic
A. Transductor
B. Teaca

Figura 2 Compozitia structurala a transductorului
1. Surub de conectare

2. Suprafata de montare a bisturiului

3.Carcasa

4. Cablu

5. Conector

Transductorul echipamentului chirurgical cu ultrasunete

(denumit in continuare Transductor)

Atentie: Aceastd brosura este conceputd pentru a ajuta la utilizarea produsului si nu reprezinta
o referire la tehnica chirurgicala. Tnainte de a utiliza acest produs, va rugdm s cititi urmatoarele
informatii:

Cum a fost furnizat: Nesteril

Model: TRA6

Transductorul este atasat permanent la un cablu care se conecteaza la partea din fata a generatorului
echipamentului chirurgical cu ultrasunete (denumit in continuare generatorul).

Denumiri si ilustrare
Fiecare transductor este prevazut cu o teacd, consultati Figura 1.

Structural Compozitie
Consultati Figura 2.

Descrierea dispozitivului

Transductorul este compatibil cu bisturiul ultrasonic de unica folosinta(denumit in continuare
Bisturiu) ca dispozitiv de taiere si coagulare. Transductorul este conceput pentru a converti energia
electrica de la generator in miscare mecanica a bisturiului. Atunci cand transductorul este utilizat
Tmpreund cu echipamentul chirurgical cu ultrasunete, transductorul produce vibratii ultrasonice,
care permit capacitatea de tdiere si de coagulare a bisturiului.

Transductorul este reutilizabil, iar durata de viata a traductorului este de un an. Transductorul
este programat cu un contor pentru a limita durata de functionare la 100 de proceduri, cu ajutorul
software-ului VO1 pentru transductoare. Numarul de proceduri ramase va fi indicat pe afisajul
generatorului in timpul alimentarii cu generatorul prin intermediul LCD, atunci cdnd numarul d
proceduri ramase este mai mic de 10. Generatorul va afisa o notificare (Transductorul are 0 util
ramase, inlocuiti transductorul) atunci cdnd s-au finalizat 100 de proceduri. Numarul de activari
in timpul unei proceduri nu este limitat. Atunci cand Transductorul este conectat la Generator si
Generatorul este sub tensiune, contorul va numara cel mult numai o procedura.

Utilizare preconizata

Acest dispozitiv, atunci cand este utilizat impreuna cu echipamentul chirurgical cu ultrasunete, este
destinat inciziilor de tesut moale atunci cand se doreste controlul sangerarii si o leziune termica
minima.

Indicatii

Acest dispozitiv, atunci cand este utilizat impreuna cu echipamentul chirurgical cu ultrasunete, este
indicat pentru incizii ale tesuturilor moi atunci cand se doreste controlul sangerarii si leziuni termice
minime. Acest dispozitiv poate fi utilizat ca adjuvant sau substitut pentru electrochirurgie, lasere si
bisturie de otel pentru taierea si/sau coagularea tesuturilor in operatiile deschise sau endoscopice.
Tn general, in chirurgie pediatricd, ginecologica, urologica, toracic, precum si pentru sigilarea si
sectionarea vaselor limfatice.

Utilizator vizat
Acest dispozitiv este destinat profesionistilor din domeniul sanatatii care utilizeaza acest dispozitiv in
scopuri chirurgicale.

Mediul de utilizare preconizat
Acest dispozitiv este destinat a fi utilizat intr-un spital.

Populatia de pacienti preconizata:

Pacienti cu varsta de 3 ani si peste care au nevoie de interventii chirurgicale in care sunt necesare
incizii ale tesuturilor moi cu control al sdngerdrii si leziuni termice minime.
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Beneficiu clinic:

-Timp operator mai scurt;

-Mai putine sdngerari intraoperatorii;
-Mai putine leziuni termice.

Contraindicatii
-instrumentul nu este indicat pentru incizia osului.
-instrumentul nu este destinat pentru ocluzia tubard contraceptiva.

Instructiuni de utilizare

Pasul 1: Curatarea si sterilizarea transductorului

Transductorul este livrat nesteril. Transductorul trebuie curatat si sterilizat temeinic inainte de fiecare
utilizare.

Pregdtirea inainte de curatare:

indepértati teaca de pe suprafata de montare a bisturiului Thainte de curatare. Inainte de fiecare
utilizare, trebuie efectuata o verificare vizuala regulata si precisa a transductorului, pentru a va
asigura ca acesta nu prezinta rupturi, zgarieturi profunde, decolorare, coroziune in izolatia cablului si
deteriorari evidente ale firelor sau ale suprafetei de montare pe bisturiu.

Curatarea:

Curdtati temeinic transductoarele in conformitate cu urmatoarele etape:

e Clatiti transductorul cu partea cu surub n sus si curatati-l cu o perie cu peri moi cu apa purificata
pana cand nu mai exista pete pe suprafata;

e Transductorul poate fi inmuiat intr-un detergent enzimatic cu pH neutru (ingrediente principale:
proteazd, lipaza, amilaza, celuloza, pectinaza si alte enzime biologice, agent tensioactiv ecologic,
factor de prevenire a ruginii si stabilizator) pentru o perioada de pana la 10 minute si la o
temperaturd adecvatd de 15 °C~65 °C. Raportul dintre detergent si apa purificatd este de 1:400;

® Clatiti transductorul cu partea cu surubul in sus cu apa purificata, timp de 2 minute;

® Curdtati Surubul de conectare, suprafata de montare a Bisturiului si Conectorul cu un servetel cu
alcool.

® inmuiati transductorul in alcool medicinal de 75%, tineti-l si agitati-l de 30 de ori;

® Clatiti transductorul cu partea cu surubul in sus cu apd purificatd, timp de 2 minute.

Notd: Nu se recomanda utilizarea aparatelor de curatare cu ultrasunete pentru transductor.

Uscare:
Temperatura de uscare: 50~70 °C, Timp de uscare: 30 min.

Sterilizarea transductoarelor:

Tn urma etapelor de curatare si de uscare de mai sus, transductorul trebuie sterilizat printr-una dintre

metodele enumerate mai jos.

Sterilizare cu abur (121 °C

e Tecile trebuie instalate Tnainte de sterilizare. Transductorul trebuie s fie infasurat in timpul
sterilizarii. Introduceti Transductoarele intr-un vas de sterilizare cu abur la temperaturi inalte
pentru sterilizare, cu o temperatura de 121 °C si cu o durata de 30 min.

® Temperatura de uscare: 50~70 °C, Timp de uscare: 30 min.

Sterilizare cu abur (134°C)

e Tecile trebuie instalate Tnainte de sterilizare. Transductorul trebuie sa fie infasurat in timpul
sterilizarii. Introduceti Transductoarele intr-un vas de sterilizare cu abur la temperaturi inalte
pentru sterilizare, cu o temperatura de 134 °C si cu o durata de 10 min.

® Temperatura de uscare: 50~70 °C, Timp de uscare: 30 min.

Sterilizare cu plasma la temperaturi scazute

e Tecile trebuie instalate Tnainte de sterilizare. Plasati cu grija transductorul in ambalajul de
dimensiuni adecvate si infasurati tava in conformitate cu procedura spitalului, apoi puneti-o intr-
un sterilizator cu plasma la temperaturd scazuta (tip: PS-100X, numele producatorului: Shinva
Medical Instrument CO., LTD.) pentru sterilizare.

Nota: Cand utilizati alte sterilizatoare, asigurati-va ca acestea au acelasi efect de sterilizare.

Pasul 2: Asamblare

a. Inspectati transductorul pentru a vedea daca este deteriorat. Transductorul trebuie inspectat
nainte de fiecare utilizare. NU UTILIZATI transductorul dacd este deteriorat. Deteriorarea
Transductorului poate duce la defectarea dispozitivului in timpul utilizarii.

b. Asamblati bisturiul cu transductorul. Consultati Manualul de instructiuni de utilizare a bisturiului
corespunzator de unica folosintd cu ultrasunete.

c. Conectati transductorul la generator. Consultati Manualul de utilizare al echipamentului chirurgical
cu ultrasunete corespunzator.

Pasul 3: Utilizarea generatorului
Consultati Manualul de utilizare al echipamentului chirurgical cu ultrasunete si Manualul de utilizare
al Bisturiului de unica folosinta cu ultrasunete.

Daca transductorul este utilizat impreuna cu instrumente din afara
AVERTISMENT |generatorului, verificati compatibilitatea tuturor instrumentelor si
accesoriilor inainte de utilizare.

Etapa 4: Demontarea

a. Deconectati conectorul Transductorului de la Generator. Cand deconectati, asigurati-va ca
Generatorul nu se misca.

Nu activati generatorul atunci cand transductorul este deconectat de la generator. Reporniti
Generatorul dacd apare o eroare a Generatorului. Sunati Serviciul Clienti daca eroarea Generatorului
persista.

b. Dezasamblati bisturiul de pe transductor. Consultati Manualul de utilizare corespunzator al
Bisturiului de unica folosinta cu ultrasunete.

Conditii de mediu pentru transport si depozitare
Temperatura: -40 °C - +55 °C
Umiditate: < 80%

Clasificarea IP
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Eliminare
Unele componente interne ale transductorului contin plumb. Eliminarea trebuie efectuata in
conformitate cu cerintele si cu reglementdrile locale.

Avertismente si precautii
AVERTISMENT: Procedurile minim invazive trebuie efectuate numai de persoane care au o
pregatire adecvata si care sunt familiarizate cu tehnica minim invaziva. Consultati literatura
medicald referitoare la tehnici, complicatii si pericole, inainte de efectuarea oricarei proceduri
minim invazive.
AVERTISMENT: Instrumentele minim invazive pot varia de la un producator la altul. Atunci cand
instrumente minim invazive si accesorii de la diferiti producatori sunt utilizate impreuna intr-o
procedurd, verificati compatibilitatea nainte de initierea procedurii.
AVERTISMENT: O intelegere temeinica a principiilor si tehnicilor implicate in procedurile cu
laser, electrochirurgicale si cu ultrasunete este esentiala pentru a evita riscurile de socuri si arsuri
atat pentru pacient, cat si pentru personalul medical si deteriorarea dispozitivului sau a altor
instrumente medicale. Asigurati-va ca izolatia electrica sau impamantarea nu sunt compromise.
Nu scufundati instrumentele electrochirurgicale n lichid daca instrumentele nuc sunt proiectate si
etichetate pentru a fi scufundate.
AVERTISMENT: Pentru a preveni ranirea prin arsuri, nu utilizati daca temperatura transductorului
devine incomoda la atingere.
AVERTISMENT: La fel ca in cazul oricarei surse (electrochirurgie, laser sau ultrasunete), exista
ngrijorari cu privire la potentialul cancerigen si infectios al produselor secundare, cum ar fi fumul
si aerosolii din tesuturi. Trebuie utilizate masuri adecvate, cum ar fi ochelari de protectie, masti de
filtrare si echipamente eficiente de evacuare a fumului, atat in procedurile deschise, cét si in cele
laparoscopice.
AVERTISMENT: Pentru a evita rdnirea utilizatorului sau a pacientului, nu activati un dispozitiv
electrochirurgical in imediata apropiere a instrumentelor. Aerosolii creati prin activarea
instrumentelor in tesutul adipos sunt potential inflamabili.
AVERTISMENT: Pentru a evita ranirea utilizatorului sau a pacientului in cazul unei activari
accidentale, bisturiul nu trebuie s fie in contact cu pacientul, cu draperiile sau cu materiale
inflamabile atunci cand nu este in uz.
AVERTISMENT: n timpul si dup3 activarea in tesut, bisturiele instrumentului se pot incélzi. Evitati
contactul neintentionat al bisturiului cu tesuturi, draperii, halate chirurgicale sau cu alte locuri
neintentionate dupa activare.
AVERTISMENT: Transductorul respectd standardul international de siguranta EN60601-1 pentru
contactul cu utilizatorul si nu este destinat contactului cu pacientul. Pentru a preveni arsurile,
evitati contactul direct al tesuturilor cu transductorul sau luati masuri preventive pentru a proteja
tesuturile care intrd in contact cu transductorul.
AVERTISMENT: Manipulati transductorul cu grijd, deoarece deteriorarea poate modifica frecventa
de rezonanta.
iti si nu scapati transductorul.
Nu curatati conectorul electric al transductorului cu alcool.
AVERTISMENT: Verificati compatibilitatea cu generatorul inainte de utilizare.
AVERTISMENT: Este posibil ca produsele fabricate sau distribuite de companii neautorizate de
Reach Surgical Inc. sé nu fie compatibile cu sistemul. Utilizarea unor astfel de produse poate duce
la rezultate neasteptate si la posibile vatdmari ale utilizatorului sau ale pacientului.
Conectati transductorul numai la un generator fabricat de Reach Surgical, pentru a evita un
potential pericol de soc electric.
AVERTISMENT: Dupd indepartarea instrumentelor in exces, examinati tesutul pentru a verifica
homeostaza. Daca homeostaza nu este prezentd, trebuie utilizate tehnici adecvate pentru a o
realiza.
AVERTISMENT: In caz de defectiune a sistemului, asigurati-va c& existd un echipament de rezerva
adecvat, relevant pentru procedura specifica.
AVERTISMENT: O notificare adresata utilizatorului si/sau pacientului ca orice incident grav care
a avut loc in legdturd cu dispozitivul trebuie raportat cdtre Reach Surgical, Inc. prin intermediul
Reachquality@reachsurgical.com si catre autoritatea competenta a statului membru in care este
stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Konvertor ultrazvukového chirurgického pristroja (Navod na pouZitie)

Obr.1 Schematicky nakres
A. Prevodnik
B. Plast

Obr. 2 Strukturalne zloZenie prevodnika
1. Spojovacia skrutka

2. Povrch pre montaz skalpela
3.Schranka

4. Kabel

5. Konektor

Prevodnik ultrazvukového chirurgického zariadenia

(dalej len "prevodnik")

Upozornenie: Tato broZira je uréena na pomoc pri pouZivani vyrobku a nie je odkazom na
chirurgickd techniku. Pred pouZitim tohto vyrobku si precitajte nasledujlice informéacie:

Ako sa dodéava: Nesterilné

Model: TRA6

Prevodnik je trvalo pripojeny ku kablu, ktory sa pripaja k prednej ¢asti generétora ultrazvukového
chirurgického zariadenia (dalej len "generator").

Nazvoslovie a ilustracie
Kazdy prevodnik je vybaveny plast, pozri obr. 1.

Strukturalne zloZenie
Pozrite si Obr.2.

Popis zariadenia
Prevodnik sa pouZiva s jednorazovym ultrazvukovym skalpelom (dalej len "skalpel") ako rezacie
a koagula¢né zariadenie. Prevodnik je uréeny na premenu elektrickej energie z generatora na
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mechanicky pohyb skalpela. Ked sa prevodnik pouZiva v spojeni s ultrazvukovym chirurgickym
zariadenim, prevodnik poskytuje ultrazvukové vibracie, ktoré umozriuji rezacie a koagulaéné
schopnosti skalpela.

Prevodnik je pristroj na opakované pouZzitie s jednoro¢nou Zivotnostou. Je naprogramovany s
pocitadlom, ktoré obmedzuje Zivotnost na 100 procedir pomocou softvéru prevodnika VO1. Pocet
zostévajlcich procedr sa zobrazi na displeji generatora pocas zapnutia, ak pocet zostavajlcich
proceddr nie je vy3si ako 10. Po dokonceni 100 proced(r generator vyda hlasenie (Prevodnik ma 0
zostavajlcich pouZiti, vymerite prevodnik). Pocet aktivacii poas procedury nie je obmedzeny. Ked
je prevodnik pripojeny ku generatoru a generator je zapnuty, poéitadlo zaznamena najviac jednu
proceddru.

Zamyslané pouzitie
Tento pristroj je v spojeni s ultrazvukovym chirurgickym zariadenim ur¢eny na rezy makkych tkaniv,
ked'sa vyzaduje kontrola krvacania a minimalne tepelné poskodenie.

Indikacie

Toto zariadenie je pri pouZiti v spojeni s ultrazvukovym chirurgickym zariadenim uréené na incizie
mékkych tkaniv, ked sa vyzaduje kontrola krvacania a minimalne tepelné poskodenie. Toto
zariadenie sa mdZe pouzivat ako doplnok alebo nahrada elektrochirurgickych zékrokov, laserov
a ocelovych skalpelov na rezanie a/alebo koaguléciu tkaniva pri otvorenych operéciach alebo
endoskopickych operéciach. Vseobecne v pediatrii, gynekoldgii, uroldgii, hrudniku a pri uzatvarani a
prerezavani lymfatickych ciev.

Uréeny pouzivatel
Tato pomécka je uréena pre zdravotnickych pracovnikov, ktori pouzivajd tdto pomécku na
chirurgické Gcely.

Prostredie uréeného pouZitia
Tato pomdcka je uréend na pouZivanie v nemocnici.

Urcend populacia pacientov:
Pacienti vo veku 3 rokov a starsi, ktori potrebujd chirurgicky zakrok, pri ktorom sa vyzaduji rezy
makkych tkaniv s kontrolou krvacania a minimalnym tepelnym poskodenim.

-Menej intraopera¢ného krvacania;
-Menej tepelného poskodenia.

Kontraindikacie
-Nastroj nie je indikovany na rezanie kosti.
-Néstroj nie je uréeny na antikoncepén( okliziu vajickovodov.

Navod na poutzitie

Krok 1: Cistenie a sterilizacia prevodnika

Prevodnik sa dodava nesterilny. Pred kaZzdym pouZitim sa musi snima¢ dékladne vy(istit a
sterilizovat.

Priprava pred &istenim:

Pred Cistenim odstrafite plast nad povrchom pre montaz skalpela. Pred kaZzdym pouZitim by sa mala
vykonat pravidelnd a presna vizualna kontrola prevodnika a, aby ste sa uistili, Ze prevodnik nema
Ziadne trhliny, hlboké Skrabance, zmenu farby, koréziu v izolacii kabla alebo zjavné poskodenie
zavitov alebo povrchu pre montaZ skalpela.

Cistenie:

Dokladne vycistite prevodnik podla nasledujdcich krokov:

e Oplachnite prevodnik skrutkovou stranou nahor a istite ho mikkou Stetinovou kefou s ¢istenou
vodou, kym na povrchu nezostand Smuhy;

Prevodnik sa namo¢i do pH neutralneho enzymatického detergentu (hlavné zlozky: proteaza,
lipaza, amylaza, celulaza, pektinaza a iné biologické enzymy, povrchovo aktivna latka Setrna k
Zivotnému prostrediu, faktor proti hrdzi a stabilizator) na dobu do 10 mindt pri vhodnej teplote 15
°C ~ 65 °C. Pomer Cistiaceho prostriedku a Cistenej vody je 1:400.

Prevodnik oplachujte 2 min(ty Cistenou vodou skrutkovou stranou nahor;

Ocistite spojovaciu skrutku, povrch pre montaz skalpela a konektor alkoholovou utierkou.
Namocte prevodnik do 75 % lekarskeho liehu a 30-krat ho podrzte a pretrepte;

Prevodnik oplachujte 2 min(ty Cistenou vodou skrutkovou stranou nahor.

Poznamka: Pouzivanie ultrazvukovych Cistiacich prostriedkov sa pre prevodnik neodporica.

SusSenie: .
Teplota sudenia: 50 ~ 70 °C, Cas suSenia: 30 min.

Sterilizacia prevodnika:

Po vyssie uvedenych krokoch ¢istenia a suSenia sa musi prevodnik sterilizovat jednou z nizsie

uvedenych metdd.

Sterilizacia parou (121 °C)

® Plast by sa mal nainstalovat pred sterilizaciou. Prevodnik by mal byt pocas sterilizicie zabaleny.
Prevodnik vloZte na sterilizaciu do vysokoteplotného sterilizacného parného hrnca s teplotou 121
°C a trvanim 30 mindt.

e Teplota susenia: Cas sudenia: 50 ~ 70 °C: 30 min.

Sterilizacia parou (134 °C)

® PIlast by sa mal nainstalovat pred sterilizaciou. Prevodnik by mal byt pocas sterilizicie zabaleny.
Prevodnik vloZte na sterilizaciu do vysokoteplotného sterilizatného parného hrnca s teplotou 134
°C a trvanim 10 mindt.

e Teplota suSenia: Teplota susenia: 50 ~ 70 °C, €as suSenia: 30 min.

Nizkoteplotnd plazmova sterilizicia

e Pl43t by sa mal nainstalovat pred steriliziciou. Opatrne vloZte prevodnik do obalu vhodnej
velkosti a zabalte zasobnik podla nemocni¢ného postupu a potom ho vloZte do nizkoteplotného
plazmového sterilizatora (typ: PS-100X; ndzov vyrobcu: Shinva Medical Instrument CO., LTD. ) na
sterilizaciu.

Poznamka: Pri pouZiti inych sterilizatorov sa uistite, Ze majd rovnaky sterilizaény G¢inok.

Krok 2: Montaz

a. Skontrolujte, ¢i prevodnik nie je poskodeny. Pred kazdym pouZitim by sa mal prevodnik

skontrolovat, ¢i nie je poskodeny. Ak je pogkodeny, NEPOUZIVAJTE ho. Poskodenie prevodnika moze

mat za nasledok poruchu zariadenia pocas pouzivania.

b. Namontujte skalpel na prevodnik. Pozrite si vhodné manuél operacie na obsluhu jednorazového

ultrazvukového skalpela.

c. Pripojte prevodnik ku generatoru. Pozrite si vhodné manual operacie na obsluhu jednorazového

ultrazvukového zariadenia.

Krok 3: PouZivanie ultrazvukového chirurgického zariadenia
Pozrite si manualy operécia ultrazvukového chirurgického zariadenia a jednorazového
ultrazvukového skalpela.

Ak sa prevodnik pouZiva v spojeni s nastrojmi mimo ultrazvukového
VAROVANIE |chirurgického zariadenia, pred pouZitim overte kompatibilitu vietkych
nastrojov a prislusenstva.

Krok 4: DemontaZ

a. Odpojte konektor prevodnika od generatora. Pri odpojovani dbajte na to, aby sa generator
nepohyboval.

NEAKTIVUJTE generator s odpojenym prevodnikom. Ak ddjde k chybe generatora, generator
restartujte. Ak chyba generatora pretrvava, zavolajte zékaznicky servis.

b. Odmontujte skalpel z prevodnika. Pozrite si prislusny ndvod na obsluhu jednorazového
ultrazvukového skalpela.

Podmienky prostredia pri preprave a skladovani
Teplota: -40°C- +55°C
Vlhkost: <80%

Klasifikacia IP
1P20

Likvidacia
Niektoré vniitorné komponenty prevodnika obsahuj olovo. Likvidécia by sa mala vykonat v silade s
miestnymi poziadavkami a predpismi.

Upozornenia a opatrenia
UPOZORNENIE: Miniméalne invazivne zakroky by mali vykonavat len osoby, ktoré st primerane
vy$kolené a obozndmené s minimalne invazivnou technikou. Pred vykonanim akéhokolvek
minimélne invazivneho zakroku si prestudujte lekarsku literatlru tykajdcu sa technik, komplikacit
arizik.
UPOZORNENIE: Miniméalne invazivne néstroje sa mézu u jednotlivych vyrobcov li3it. Ak sa pri
zékroku spoloéne pouZivaji minimélne invazivne nastroje a prisluenstvo od réznych vyrobcov,
pred zaéatim zakroku overte kompatibilitu.
UPOZORNENIE: Dékladné pochopenie principov a technik pri laserovych, elektro chirurgickych
a ultrazvukovych postupoch je nevyhnutné, aby sa predislo nebezpecenstvu drazu elektrickym
prddom a popélenia pacienta aj zdravotnickeho personalu a poskodeniu pristroja alebo iného
zdravotnickeho nastroja. Dbajte na to, aby nebola narusena elektrickd izolécia alebo uzemnenie.
Elektro chirurgické nastroje nepondrajte do kvapaliny, pokial nie st navrhnuté a oznacené na
ponorenie.
UPOZORNENIE: Ak sa teplota prevodnika stane neprijemnou na drzanie, prestarite ho pouzivat,
aby ste predisli popaleniu.
UPOZORNENIE: Tak ako pri kazdom zdroji (elektro chirurgickom, laserovom alebo ultrazvukovom)
existujd obavy z karcinogénneho a infekéného potencialu vedlajsich produktov, ako si dymové
splodiny a aerosély z tkaniv. Pri otvorenych aj laparoskopickych zékrokoch by sa mali pouzivat
vhodné opatrenia, ako s ochranné okuliare, filtracnd maska a ¢inné zariadenie na evakuéciu
dymu.
UPOZORNENIE: Aby ste zabranili poraneniu pouZivatela alebo pacienta, neaktivujte elektro
chirurgické zariadenie v tesnej blizkosti nastrojov. Aerosdly vznikajlce pri aktivacii nastrojov v
tukovom tkanive s potencialne horlavé.
UPOZORNENIE: Aby sa predislo poraneniu pouZivatela alebo pacienta v pripade nahodnej
aktivcie, skalpely by nemali byt v kontakte s pacientom, riskami alebo horlavymi materialmi, ked
sa nepouzivaju.
UPOZORNENIE: Pocas aktivacie na tkanive a po nej sa mozu skalpely pristroja zahriat. Po aktivacii
zabrante nedmyselnému kontaktu skalpela s tkanivami, rGskami, chirurgickymi plastami alebo
inymi nemyselnymi miestami.
UPOZORNENIE: Prevodnik spliia medzinarodn(i bezpe¢nostnii normu EN60601-1 pre kontakt s
pouZivatelom a nie je uréeny na kontakt s pacientom. Aby ste predisli popaleninam, vyhnite sa
priamemu kontaktu tkaniva so prevodnikom alebo prijmite preventivne opatrenia na ochranu
tkaniva, ktoré prichadza do kontaktu so prevodnikom a adaptérom.
UPOZORNENIE: So prevodnikom manipulujte opatrne, pretoze poskodenim méze dojst k posunu
rezonancnej frekvencie.
Do prevodnika neblchajte ani ho neupUstajte.
Elektricky konektor prevodnika necistite alkoholom.
UPOZORNENIE: Pred pouzitim overte kompatibilitu s generatorom.
UPOZORNENIE: \[yrobky vyrabané alebo distribuované spolo¢nostami, ktoré nie st autorizované
spolo¢nostou Reach Surgical, Inc., nemusia byt kompatibilné so systémom. Pouzitie takychto
vyrobkov méze viest k neocakavanym vysledkom a moznému zraneniu pouZivatela alebo pacienta.
Prevodnik pouZivajte len s kompatibilnym generatorom spolo¢nosti Reach Surgical, Inc., aby ste sa
vyhli moznému nebezpecenstvu Grazu elektrickym pridom.
UPOZORNENIE: Po odstraneni nadmernych néstrojov vy3etrite tkanivo na homeostazu. Ak
homeostéza nie je pritomna, mali by sa pouZzit vhodné techniky na dosiahnutie homeostazy.
UPOZORNENIE: V pripade poruchy systému zabezpecte dostupnost prislusného nahradného
zariadenia, ktoré sa vztahuje na konkrétny postup.
UPOZORNENIE: Upozornenie pre pouZivatela a/alebo pacienta, Ze akykolvek zavazny incident,
ktory sa vyskytol v stvislosti s poméckou, by mal byt nahlaseny spolo¢nosti Reach Surgical,
Inc. prostrednictvom webovej stranky Reachquality@reachsurgical.com a prislusnému orgénu
¢Elenského 3tatu, v ktorom ma pouZivatel a/alebo pacient sidlo.
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Transducer za ultrazvocno kirursko opremo (Navodilo)

Slika 1 Shematska risha
A. Transducer
B. Ovojnica

Sliko 2 Sestavni deli Transducerja
1. Prikljucni vijak

2. Montazna povrsina Skalpela

3. Oklep

4. Kabel

5. Prikljucek

Transducer za ultrazvocno opremo za kirurgijo

(v nadaljnjem besedilu: Transducer)

Pozor: Ta dokument je namenjen pomoci pri uporabi izdelka. Ni referenca za kirursko tehniko. Pred
uporabo tega izdelka preberite naslednje informacije:

Kako je bilo dobavljeno: Nesterilno

Model: TRA6

Naprava Transducer je trajno pritrjen na kabel, ki je povezan s sprednjo stranjo naprave Generator
Ultrazvocne opreme za kirurgijo (v nadaljnjem besedilu: naprava Generator).

Poimenovanje in ilustracija
Vsak Transducer je opremljen s plas¢em, glejte Sliko 1.

Strukturno Sestava
Glejte Sliko 2.

Opis pripomocka

Naprava Transducer je zdruZljiva z Ultrazvocnim skalpelom za enkratno uporabo (v nadaljnjem
besedilu: Skalpel) kot naprava za rezanje in koagulacijo. Transducer je zasnovan tako, da elektri¢no
energijo iz Generatorja pretvori v mehansko gibanje Skalpela. Ko se Transducer uporablja skupaj
z Generatorjem, Transducer zagotavlja ultrazvocne vibracije, ki omogocajo sposobnost rezanja in
koagulacije naprave Skalpel.

Transducer je primeren za veckratno uporabo. Predvidena Zivljenjska doba Transducerja je eno leto.
Transducer je programiran s Stevcem, ki z namesceno programsko opremo V01 omejuje najdaljsi
¢as postopek na 100. Stevilo preostalih postopkov se prikaZe na zaslonu Generatorja, medtem
ko je Generator vklopljen preko LCD-ja, ko je preostalih postopkov manj kot 10-krat. Na zaslonu
Generatorja se bo pojavilo obvestilo (Transducer ima 0 preostalih uporab, zamenjajte Transducer) po
konéanih 100 postopkih. Stevilo aktivacij med postopkom ni omejeno. Ko je Transducer prikljuéen na
Generator ob napajanju, bo Stevec stel en postopek.

Predvidena uporaba
Ta naprava je v povezavi z ultrazvocno kirursko opremo namenjena za reze mehkih tkiv, kadar sta
zazelena nadzor krvavitve in minimalna toplotna poskodba.

Indikacije

Ta pripomocek je v povezavi z ultrazvocno kirursko opremo namenjen za reze mehkih tkiv, kadar
sta zaZelena nadzor krvavitve in minimalna toplotna poskodba. Ta naprava se lahko uporablja kot
dodatek ali nadomestek za elektrokirurgijo, laserje in jeklene skalpele za rezanje in/ali koagulacijo
tkiva pri odprtih operacijah ali endoskopskih operacijah. Na splosno v pediatriji, ginekologiji,
urologiji, torakalni medicini ter pri zapiranju in prerezu limfnih Zil.

Predvideni uporabnik
Ta pripomocek je namenjen zdravstvenim delavcem, ki ga uporabljajo v kirurSke namene.

Okolje predvidene uporabe
Ta pripomocek je namenjen uporabi v bolnisnici.

Predvidena populacija bolnikov:
Bolniki, stari 3 leta in ve¢, ki potrebujejo kirurski poseg, pri katerem so potrebni rezi v mehka tkiva z
nadzorom krvavitev in minimalnimi toplotnimi poSkodbami.

Klinicne koristi:
-Krajsi ¢as operacije;
-Manjsa intraoperativna krvavitev;
-manjse toplotne poskodbe.

Kontraindikacije:
-Instrument ni indiciran za rezanje kosti.
-Instrument ni namenjen za kontracepcijsko zaporo jajcevodov.

Navodila za uporabo

Korak 1: CiS€enje in sterilizacija Transducerja

Transducer je dobavljen nesterilen. Pred vsako uporabo je treba Transducer temeljito oCistiti in
sterilizirati.

Priprava pred ciscenjem:

Pred cis¢enjem odstranite plas¢ nad montazno povrsino Skalpela. Pred vsako uporabo je treba redno

in natancno vizualno preveriti Transducer, prepricajte se, da Transducer nima nobenih raztrganin,

globokih prask spremenjene barve, korozije v izolaciji kabla in ocitnih poskodb navojev ali montazne

povrsine Skalpel.

Ciscenje:

Transducerje temeljito ocistite v skladu z naslednjimi koraki:

® |zperite Transducer z vija¢no stranjo navzgor in ga oCistite z mehko $¢etinasto krtaco s precisceno
vodo, dokler na povrsini ni madeZev;

e Transducer se lahko namoci v pH nevtralnem encimskem detergentu (Glavne sestavine: proteaza

lipaza amilaza celulaza pektinaza in drugi bioloski encimi, okolju prijazna povrsinsko aktivna snov,

sredstvo za preprecevanije rje in stabilizator) za obdobje do 10 minut in pri ustrezni temperaturi 15

°C ~ 65 °C. Razmerje med detergentom in precis¢eno vodo je 1: 400;

Transducer z vijacno stranjo navzgor 2 minuti izpirajte s precisceno vodo;

Spojni vijak, montazno povrsino Skalpela in prikljucek ocistite z alkoholnim robckom.

Transducer namocite v 75-odstotni medicinski alkohol ter ga 30-krat pridrZite in pretresite;

Transducer z vijacno stranjo navzgor 2 minuti izpirajte s precisceno vodo.

Opomba: Uporaba ultrazvo¢nih Cistilnikov za Transducer ni priporocljiva.

SuSenje:

Temperatura suSenja: 50~70 °C, Cas su$enja: 30 min.

Sterilizacija Transducerja:

Po zgornjih korakih Cis¢enja in susenja je treba Transducer sterilizirati na enega od spodaj navedenih

nacinov.

Sterilizacija s paro (121 °C)

® Pred sterilizacijo namestite ovojnice. Transducer je treba med sterilizacijo zaviti. Za sterilizacijo
postavite Transducer v posodo za sterilizacijo z visoko temperaturo pare, s temperaturo 121 °Cin
trajanjem 30 min.

® Temperatura suenja: 50~70 °C, Cas suenja: 30 min.

Sterilizacija s paro (134°C,

® Pred sterilizacijo namestite ovojnice. Transducer je treba med sterilizacijo zaviti. Za sterilizacijo
postavite Transducer v posodo za sterilizacijo z visoko temperaturo pare, s temperaturo 134 °C in
trajanjem 10 min.

® Temperatura suenja: 50~70 °C, Cas suenja: 30 min.

Sterilizacija s plazmo pri nizki temperaturi

® Pred sterilizacijo je treba namestiti opornice, Transducer previdno namestite v embalazo
ustrezne velikosti in zavijte pladenj v skladu z bolnisni¢nim postopkom, nato pa ga vstavite
v nizkotemperaturni plazemski sterilizator (tip: PS-100X, ime proizvajalca: Shinva Medical
Instrument CO., LTD.) za sterilizacijo.

Opomba: Pri uporabi drugih sterilizatorjev se prepricajte, da imajo enak ucinek sterilizacije.

Korak 2: Montaza

a. Preverite, ali je Transducer poskodovan. Pred vsako uporabo je treba Transducer pregledati
glede poskodb. Ce je Transducer poskodovan, ga NE UPORABLJAJTE. Poskodbe Transducerja lahko
povzrocijo okvaro naprave med uporabo.

b. Sestavite Skalpel na Transducer. Oglejte si ustrezna navodila za uporabo Ultrazvo¢nega skalpela za
enkratno uporabo.

c. Prikljucite Transducer na Generator. Glej ustrezen prirocnik za uporabo Ultrazvocne opreme za
kirurgijo.

Korak 3: Uporaba Ultrazvoéne opreme za kirurgijo

Oglejte si prirocnik za uporabo Generatorja in prirocnik za uporabo Ultrazvocnega skalpela za
enkratno uporabo.

Ce se naprava Transducer uporablja skupaj z instrumenti, ki niso del
OPOZORILO |Ultrazvocne opreme za kirurgijo, pred uporabo preverite zdruZljivost vseh
instrumentov in dodatne opreme.

Korak 4: razstavljanje

a. Odklopite prikljucek Transducerja iz Generatorja. Pri odklapljanju vtica pazite, da se Generator ne
premakne.

NE aktivirajte Generatorja, ko je Transducer odklopljen od Generatorja. Ponovno zaZenite Generator,
e se pojavi napaka Generatorja. Ce se napaka Generatorja nadaljuje, pokli¢ite sluzbo za pomo¢
strankam.

b. Odstranite Skalpel iz Transducerja. Oglejte si priro¢nik za uporabo Ultrazvocnega skalpela za
enkratno uporabo.

Okoljski pogoji za prevoz in skladiscenje
Temperatura: -40 °C - +55 °C
Vlaznost: < 80 %

Razvrstitev IP
P20

Odstranjevanje
Nekatere notranje komponente Transducerja vsebujejo svinec. Odstranjevanje je treba opraviti v
skladu z lokalnimi zahtevami in predpisi.

Opozorila in previdnostni ukrepi
OPOZORILO: Minimalno invazivne posege lahko izvajajo le osebe, ki so ustrezno usposobljene in
poznajo minimalno invazivno tehniko. Pred izvedbo vsakega minimalno invazivnega postopka se
posvetujte z medicinsko literaturo o tehnikah, zapletih in nevarnostih.
OPOZORILO: Minimalno invazivni instrumenti se lahko razlikujejo od proizvajalca do proizvajalca.
Ce se pri postopku skupaj uporabljajo minimalno invazivni instrumenti in pripomo¢ki razli¢nih
proizvajalcev, pred zaCetkom postopka preverite zdruZljivost.
OPOZORILO: Temeljito razumevanje nacel in tehnik laserskih, elektrokirurskih in ultrazvocnih
postopkov je bistvenega pomena za preprecevanje nevarnosti Soka in opeklin za bolnika in
medicinsko osebje ter poskodb naprave ali drugega medicinskega instrumenta. Zagotovite, da
elektricna izolacija ali ozemljitev nista ogrozeni. Elektrokirurskih instrumentov ne potapljajte v
tekocino, razen Ce so instrumenti zasnovani in oznaceni za potapljanje.
OPOZORILO: Da bi preprecili opekline, ne uporabljajte, ¢e temperatura Transducerja postane
neprijetna za drzanje.
OPOZORILO: Kot pri vseh virih (elektrokirurgija, laser ali ultrazvok) obstajajo pomisleki glede
rakotvornosti in nalezljivosti stranskih produktov, kot so dimni plini in aerosoli. Pri odprtih in
laparoskopskih posegih je treba uporabljati ustrezne ukrepe, kot so zas¢itna ocala, filtrirne maske
in u¢inkovita oprema za evakuacijo dima.
OPOZORILO: Da bi se izognili poskodbam uporabnika ali bolnika, ne aktivirajte elektrokirurske
naprave v neposredni blizini instrumentov. Aerosoli, ki nastanejo pri aktivaciji instrumentov v
mascobnem tkivu, so lahko vnetljivi.
OPOZORILO: Da bi se izognili poskodbam uporabnika ali bolnika v primeru nenamernega
aktiviranja, Skalpeli ne smejo biti v stiku z bolnikom, zavesami ali vnetljivimi materiali, kadar je ne
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uporabljate.

OPOZORILO: Med aktiviranjem v tkivu in po njem se lahko instrumenti skalpeli segrejejo. Po
aktivaciji se izogibajte nenamernemu stiku Skalpela s tkivom, oblogami, kirurskimi haljami ali
drugimi nenamernimi mesti.

OPOZORILO: Transducer ustreza mednarodnemu varnostnemu standardu EN60601-1 za
stik z uporabnikom in ni namenjen za stik z bolnikom. Da bi preprecili opekline, se izogibajte
neposrednemu stiku tkiva s Transducerjem ali sprejmite preventivne ukrepe za zascito tkiva, ki
pride v stik s Transducerjem.

OPOZORILO: S Transducerjem ravnajte previdno, saj lahko poskodbe spremenijo resonanéno
frekvenco.

Izogibajte se padcu ali trku Transducerja z drugim predmetom.

Ne Cistite prikljucka Transducerja z alkoholom.

OPOZORILO: Pred uporabo preverite zdruZljivost z Generatorjem.

OPOZORILO: Izdelki, ki jih proizvajajo ali distribuirajo podjetja, ki niso pooblas¢ena s strani druzbe
Reach Surgical Inc, morda ne bodo zdruzljivi s sistemom. Uporaba taksnih izdelkov lahko privede
do nepredvidenih rezultatov in morebitnih poskodb uporabnika ali bolnika.

Da bi se izognili nevarnosti elektricnega udara, prikljucite Transducer samo na zdruZljiv Generator,
ki ga proizvaja podjetje Reach Surgical Inc.

OPOZORILO: Po odstranitvi odvecnih instrumentov preverite homeostazo tkiva. Ce homeostaze ni,
je treba uporabiti ustrezne tehnike za doseganje homeostaze.

OPOZORILO: V primeru okvare sistema zagotovite razpoloZljivost ustrezne rezervne opreme, ki
ustreza dolo¢enemu postopku.

OPOZORILO: Obvestilo uporabniku in/ali pacientu, da je treba o vsakem resnem incidentu, ki
se je zgodil v zvezi s pripomockom, obvestiti druzbo Reach Surgical, Inc. prek Reachquality@
reachsurgical.com in pristojni organ drZave ¢lanice, v kateri ima uporabnik in/ali pacient sedez.
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SK Teplotni limit

SL Omejitev temperature
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BG BuxTe pbKOBOACTBOTO 3a ynoTpeba

CS Viz névod k pouziti

DE Siehe Gebrauchsinformation

EL Avatpé€Te 070 eyXelpidlo/ GuAAASIO 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 Gtmutatét!

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 instrugGes

RO Consultati manualul de instructiuni

SK Pozrite referenény manual

SL Oglejte si navodila za uporabo

BG OrpaHunyeHue Ha BNaXXHOCTTa
CS Omezeni vlhkosti

DE Luftfeuchte

EL Meplopiopds vypactag

ES Limites de humedad

ET Niiskuspiirang

FR Limites d’humidité

HR Ogranicenja vlaznosti

HU Paratartalom-korlatozas

IT Limiti di umidita

Santykinés dréegmeés apribojimas
Mitruma ierobeZojums

NL Vochtigheidslimiet

PL Ograniczenie wilgotnosci

PT Limites de humidade

RO Limite de umiditate

SK Obmedzenie vlhkosti

SL Omejitev vlaznosti
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BG OrpaHnyeHue Ha aTMochepHOTO
HansraHe

CS Omezeni atmosférického tlaku

DE Atmosphéarendruckbegrenzung

EL Meploptopds atpoodalpikig mieong

ES Limitacion de la presién atmosférica

ET Atmosfdaarirohu piirang

FR Limite de pression atmosphérique

HR Ogranicenje atmosferskog tlaka

HU Légkori nyoméskorlatozas

IT Limitazione di Pressione Atmosferica
Atmosferos slégio apribojimas

LV Atmosféras spiediena ierobezojums
NL Beperking van de atmosferische druk
PL Ograniczenie ci$nienia atmosferycznego
PT Restri¢do de pressdo atmosférica

RO Limitarea presiunii atmosferice

SK Obmedzenie atmosférického tlaku
SL Omejitev atmosferskega tlaka

[

BG YnbaHoMolLeH npeacTaBuTen B EBponeiickata 06LHOCT
CS Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi
DE Bevollmachtigter in der Europdischen Gemeinschaft
EL E€0u01080TNHEVOG aVTIIPOOWTIOG oTnV EupwTiaikr ‘Evwon
ES Representante autorizado en la Comunidad Europea
ET Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses
FR Mandataire Européen
HR Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici
HU Meghatalmazott képviselé az Europai Kozosségben
IT Rappresentante autorizzato per la Comunita Europea
L , |LT |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje
LV Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena
NL Gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese Unie
PL Autoryzowany przedstawiciel na terenie Unii Europejskiej
PT Representante autorizado na Unido Europeia
RO Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
SK Autorizovany zastupca pre Eurépske spolocenstvo
SL Pooblasceni zastopnik za Evropsko skupnost

BG [IbpxaBa Ha npoussogutens
CS Zemé vyrobce

DE Land des Herstellers

EL Xwpa TOU KATAOKELAOTH

ES Pais del fabricante

ET Tootja riik

FR Pays du fabricant

HR Zemlja proizvodaca

HU Gyarto orszaga

IT Paese del produttore
Gamintojo Salis
RaZotaja valsts

NL Land van fabrikant
PL Kraj producenta

PT Pais do Fabricante
RO Tara producatorului
SK Krajina vyrobcu

SL DrZava proizvajalca
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BG MeauuuHCKu ypeq,
CS Lékarsky nastroj
DE Medizinprodukt

IT Dispositivo medico
Medicinos prietaisas
Mediciniska ierice
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BG [la He ce N3M0N13Ba, aKo OMaKOBKaTa e NoBpefeHa.
CS NepouZivejte, pokud je baleni poskozené.

DE Nicht verwenden, falls die Verpackung beschédigt ist.
EL Mn xpnotuoToleite v n cuokevaoia epdavilel pHEn.
ES No utilizar si el envase esta dafiado.

ET Mitte kasutada, kui pakend on kahjustunud.

FR Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

HR Ne upotrebljavajte ako je pakiranje osteceno.

HU Ne hasznalja, ha a csomagolds fel van bontva vagy sériilt.
IT Non usare se la confezione € danneggiata.

L , |LT Nenaudoti, jei pakuoté paZeista.

LV Neizmantojiet, ja iepakojums ir bojats.

NL Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.

PL Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone.

PT Néo utilizar se a embalagem estiver danificada

RO A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat.

SK NepouZivajte, ak je balenie poskodené.

SL Ce je ovojnina poskodovana, ne uporabljajte.

EL latpikr] ouokeur NL Medisch apparaat
ES Dispositivo sanitario PL Wyréb medyczny

ET Meditsiiniseade PT Dispositivo médico
- - |FR Dispositif médical RO Dispozitiv medical

HR Medicinski proizvod SK zdravotnicka pomécka

HU Orvostechnikai eszkéz SL Medicinski pripomocek

BG YHuKaneH ngeHTudmratop Ha IT Identificatore unico del dispositivo

YCTPOWCTBOTO LT Unikalus jrenginio identifikatorius

- B CS Jedineny identifikator zafizeni LV Unikals ierices identifikators

DE Eindeutige Geratekennung

EL Movadiko avayvwploTikd GUOKEUNG
ES Identificador Gnico del dispositivo
ET Unikaalne seadme identifikaator
FR Identificateur unique du dispositif
HR Jedinstveni identifikator uredaja
HU Egyedi eszkézazonositd

NL Unieke apparaatidentificatiecode
PL Unikalny identyfikator urzadzenia
PT Unieke apparaatidentificatiecode
RO Identificatorul unic al dispozitivului
SK Jedinelny identifikator zariadenia
SL Edinstveni identifikator naprave

IT Fabbricante
LT Gamintojas

BG lNpounssoaunTen
CS Vyrobce

r - |DE Hersteller LV RaZotajs
EL Kataokeuaotrig NL Fabrikant
M ES Fabricante PL Producent
ET Tootja PT Fabricante
- - |FR Fabricant RO Producator
HR Proizvodal SK Vyrobca
HU Gyartd SL Proizvajalec
BG [laTa Ha Npon3BOACTBO IT Datadi Produzione
CS Datum vyroby LT Pagaminimo data
r - |DE Herstellungsdatum LV RaZo3anas datums
EL Huepounvia Kataokeur|g NL Fabricagedatum
& ES Fecha de manufactura PL Data produkcji
ET Tootmiskuupdev PT Data de fabricacdo
- < |FR Date de fabrication RO Data fabricatiei
HR Datum proizvodnje SK Datum vyroby
HU Gyartas ideje SL Datum proizvodnje
BG CepueH Homep IT Numero di serie
CS Sériové €islo LT Sérijas numurs
r - | DE Seriennummer LV Serijos numeris
EL Zelplaxog aptfpog NL Serienummer
@ ES Ndmero de serie PL Numer seryjny
ET Seerianumber PT Nimero de série

RO Numdr de serie
SK Sériové ¢islo

- - |FR Numéro de série
HR Serijski broj

IPN.N,

BG N1 =2 3awuTeHu cpeLly TBbPAY Yyxam Tena ¢ pasmep 12,5 mm & u no-ronemu;

N2 =0 He3awmTeHo

CS N1 =2 Chranéno proti pevnym cizim pfedmétim o ® 12,5 mm a vétsi; N2 = 0

nechranéno

DE N1 =2 Geschiitzt gegen feste Fremdkérper von 12,5 mm @ und groBer; N2 = 0

ungeschitzt

EL N1=2 MNpootatevetal amo oTeped EEva avTikeipeva 12,5 mm ® kat peyahdtepa-

N2 =0 Mn TtpooTaTeuOpEVO

ES N1=2 Protegido contra cuerpos extrafios solidos de 12,5 mm ® y mayores; N2 =0

No protegido

ET N1 = 2 Kaitstud tahkete v6drkehade vastu 12,5 mm ® ja suuremad; N2 = 0

Kaitsmata

FR N1 =2 Protégé contre les corps étrangers solides de 12,5 mm & et plus ; N2 =0

Non protégé

HR N1 = 2 Zasti¢eno od ¢vrstih stranih predmeta od 12,5 mm @ i veéi; N2 = 0

Nezasticeno

HU N1 =2 Védett 12,5 mm-es szilard idegen targyakkal szemben ® és nagyobb; N2 =

0 Nem védett

T N1=2 Protetto contro oggetti estranei solidi di 12,5 mm ® e superiore; N2 =0 Non

protetto

LT N1 =2 Apsaugota nuo kiety 12,5 mm dydZio svetimkaniy & ir didesniy; N2 =0

Neapsaugota

LV N1 =2 Aizsargats pret cietiem sveSkermeniem, kuru izmérs ir 12,5 mm ® un

lielakiem; N2 = 0 Neaizsargats

NL N1 =2 Beschermd tegen vaste vreemde voorwerpen van 12,5 mm ® en groter; N2

=0 Niet beschermd

PL N1 =2 Ochrona przed ciatami statymi o wielkosci 12,5 mm @ i wiekszych; N2 =0

Bez ochrony

PT N1=2Protegido contra objetos estranhos sélidos de 12,5 mm ® e maiores; N2 =0

Né&o protegido

RO N1 =2 Protejat impotriva corpurilor straine solide de 12,5 mm ® si mai mari; N2 =

0 Neprotejat

SK N1 =2 Chranené proti pevnym cudzim predmetom s ® 12,5 mm a va¢sim; N2 =0

Nechranené

SL N1 =2 Zasciteno pred trdnimi tujki velikosti 12,5 mm @ ali ve¢; N2 = 0 nezasciteno

HU Sorszam SL Serijska stevilka
BG Kop Ha naptuga IT Codice lotto
cs Cislo sarze LT Partijos kodas
r - |DE Chargenbezeichnung LV Partijas kods
EL Kwdikog maptidag NL Partijcode
ES Codigo de lote PL Kod partii
ET Partiitahis PT Cddigo do lote
- < |FR Numéro de lot RO Cod lot
HR Sifra serije SK Cislo 3arze
HU Gyartasi tételszam SL Oznaka serije
BG W3non3eai go gata IT Datadiscadenza
CS Pouzitelné do LT Tinka naudoti iki
r - |DE Verw. Bis LV Deriguma termins
EL HuepounviaAf NL Houdbaarheidsdatum
ES Utilizar antes de PL Data waznosci
ET Kasutamise [Opptéhtaeg PT Data de validade
- - |FR Date limite d’utilisation RO A se utiliza inainte de data

HR Rok uporabe SK Datum spotreby
HU Felhasznalhatésagi datum SL Rok uporabe

BG Kpexko, 6opaseTe ¢ Hero BHMMaTenHo LT Trausls, jarikojas uzmanigi

CS Krehké, manipulujte s nimiopatrné LV Trapus, elkités atsargiai

DE Zerbrechlich, mit Vorsicht behandeln  NL Breekbaar, voorzichtig behandelen
EL E0Bpauoto, xelploteite pe mpoooyr]  PL Kruchy, nalezy obchodzi¢ sie z nim
ES Frégil, manipule con cuidado ostroznie

ET Habras, kdsitsege ettevaatlikult PT Frégil, manuseie com cuidado

L , | FR Fragile, manipuler avec soin RO Fragil, manevrati cu grija
HR Krhka, rukujte s paznjom SK Krehké, zaobchadzajte s nimi opatrne
HU Torékeny, dvatosan kezelje SL Krhko, ravnajte previdno

IT Fragile, maneggiare con cura

pouziti

uporabo

BG HanpaBeTe crnpaBka B MHCTPYKLMUTe 3a ynoTpeba
VN eNeKTPOHHMTE HCTPYKLMK 3a yrnoTpeba
CS Prostudujte si tistény nebo elektronicky navod k

DE Gebrauchsanweisung oder elektronische
Gebrauchsanweisung beachten

EL ZupPouleuteite Tig 08nyieg XpRong A TG NAEKTPOVIKES
odnyies xpriong

ES Consulte las instrucciones de uso o las instrucciones
electronicas de uso

ET Vt kasutusjuhendit vi elektroonilist kasutusjuhendit

FR Consulter la notice d’utilisation ou la notice
d’utilisation électronique

HR Pogledajte upute za uporabu ili pogledajte internetsku
stranicu s elektronickim uputama za uporabu

HU Olvassa el a hasznélati utasitast vagy az elektronikus
hasznélati utasitast

IT Consultare le istruzioni per 'uso cartacee o elettroniche

LT Vadovaukités naudojimo instrukcija arba elektronine
naudojimo instrukcija

LV Skatiet lietoSanas pamacibu vai elektronisko
lietoSanas pamacibu

NL Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of de elektronische
gebruiksaanwijzing

PL Nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzywania lub
elektroniczng wersja instrukgji uzywania

PT Consultar as instrugdes de utilizagdo ou as instrugdes
de utilizagdo eletronicas

RO Consultati instructiunile de utilizare sau consultati
instructiunile de utilizare in format electronic

SK Precitajte si pokyny na pouzivanie alebo si pozrite
elektronické pokyny na pouzivanie

SL Glejte navodila za uporabo ali elektronska navodila za

BG [la ce AbpXMU Ha CyX0 MACTO IT Mantenere asciutto

CS Udrzujte v suchu Laikyti sausai

DE Vor Nasse schiitzen Sargat no mitruma

EL Na Swatnpeitat oteyvo NL Droog houden

ES Guardar en un lugar seco PL Chroni¢ przed wilgocia
ET Hoida kuivana PT Manter seco

FR A conserver au sec RO Ase pastra la loc uscat
HR DrZite na suhom mjestu SK Uchovavajte v suchu
HU Tartsa szarazon SL Hranite na suhem
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