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en Transducer of Ultrasound Surgical Equipment

(Instructions for Use)

Fig.1 Schematic Drawing
A. Transducer
B. Sheath

Fig.2 Transducer Structural Composition

1. Connecting Screw

2. Scalpel Mount Surface

3. Shell

4. Cable

5. Connector

Transducer of Ultrasound Surgical Equipment (hereinafter referred to as

the Transducer)

Caution: This booklet is designed to assist in using the product and is not a reference to surgical
technigue. Before using this product, please read the following information:

How Supplied: Non-sterile
Model: TRA6

The Transducer is permanently attached to a cable which connects to the front of the Generator
of Ultrasound Surgical Equipment (hereinafter referred to as the Generator).

Nomenclature and lllustration

Each Transducer is provided with a Sheath, please refer to Fig.1.

Structural Composition

Please refer to Fig.2.

Device Description

The Transducer is used with the Disposable Ultrasonic Scalpel (hereinafter referred to as the
Scalpel) as a cutting and coagulation device. The Transducer is designed to convert electrical
energy from the Generator to mechanical motion of the Scalpel. When the Transducer is used in
conjunction with the Ultrasound Surgical Equipment, the Transducer provides ultrasonic vibration,
which enables the Scalpel's cutting and coagulation ability.

The Transducer is a reusable instrument with one year service life. The Transducer is
programmed with a counter to limit the service life to 100 procedures with the Transducer
software VO1. The number of remaining procedures is indicated on the display of the Generator
during the power on, if the number of remaining procedures is not more than 10 times. The
Generator will give a notice (Transducer has 0 use remaining, replace the Transducer) after 100
procedures are completed. The number of activations during a procedure is not limited. When the
Transducer is connected to the Generator and the Generator is turned on, the counter will record
only one procedure at most.

Intended Use
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This device, when used in conjunction with the Ultrasound Surgical Equipment is intended for soft
tissue incisions when bleeding control and minimal thermal injury are desired.

Indications

This device, when used in conjunction with the Ultrasound Surgical Equipment, is indicated for
soft tissue incisions when bleeding control and minimal thermal injury are desired. This device
can be used as an adjunct to or substitute for electrosurgery, lasers, and steel scalpels for cutting
and/or coagulating tissue in open surgeries or endoscopic surgeries. In general, pediatric,
gynecologic, urologic, thoracic, and sealing and transection of lymphatic vessels.

Intended User

This device is intended for healthcare professionals who use this device for surgical purposes.

Intended Use Environment

This device is intended to be used in a hospital.

Intended patient population:

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

Clinical benefit:

*Shorter operative time;

Less intraoperative bleeding;

sLess thermal injury.
Contraindications

® The instrument is not indicated for incising bone.
¢ The instrument is not intended for contraceptive tubal occlusion.

Instructions for Use

Step 1: Transducer Cleaning and Sterilization

The Transducer is supplied non-sterile. The Transducer must be thoroughly cleaned and
sterilized prior to each use.

Preparation before cleaning:

Remove the Sheath over the Scalpel Mount Surface before cleaning. A regular and precise visual
check of the Transducer should be made before each use, to make sure the Transducer has no
tear, deep scratches, discoloration, corrosion in the cable insulation, or obvious damage to the
threads or Scalpel Mount Surface.

Cleaning:
Thoroughly clean Transducer according to the following steps:

® Rinse the Transducer with the screw side up and clean with a soft bristle brush with purified
water until there are no smudges on the surface;

® The Transducer is soaked in a pH neutral enzymatic detergent (main ingredients: protease,
lipase, amylase, cellulase, pectinase and other biological enzymes, environmentally friendly
surfactant, rust prevention factor and stabilizer) for a period of up to 10 minutes at an
appropriate temperature 15°C~65C. The ratio of detergent and purified water is 1:400.

® Rinse the Transducer with the screw side up with purified water for 2 minutes;
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® Clean the Connecting Screw, Scalpel Mount Surface and Connector with an alcohol wipe.
® Soak the Transducer in 75% medical alcohol and hold and shake it for 30 times;

® Rinse the Transducer with the screw side up with purified water for 2 minutes.

Note: The use of ultrasonic cleaners is not recommended for the Transducer.

Drying:

Drying temperature: 50~70°C, drying time: 30min.

Transducer Sterilization:

Following the cleaning and drying steps above, the Transducer must be sterilized by one of the
methods listed below.

Steam Sterilization (121°C)

® Sheath should be installed before sterilization. Transducer should be wrapped during
sterilization. Put the Transducer into a high-temperature steam sterilization pot for
sterilization, with a temperature of 121°C and a duration of 30min.

® Drying temperature: 50~70°C, drying time: 30min.

Steam Sterilization (134°C)

® Sheath should be installed before sterilization. Transducer should be wrapped during
sterilization. Put the Transducer into a high-temperature steam sterilization pot for
sterilization, with a temperature of 134°C and a duration of 10min.

e Drying temperature: 50~70°C, drying time:30min.

Low Temperature Plasma Sterilization

® Sheath should be installed before sterilization. Carefully place the Transducer within the
appropriately sized package and wrap the tray according to hospital procedure, and then put
it into a low-temperature plasma sterilizer (Type: PS-100X; Manufacturer Name: Shinva
Medical Instrument CO., LTD.) for sterilization.

Note: When using other sterilizers, make sure that they have the same sterilization effect.

Step 2: Assembly

a. Inspect Transducer for damage. The Transducer should be inspected for damage before each
use. DO NOT USE the Transducer if damaged. Damage to the Transducer may result in device
failure during use.

b. Assemble the Scalpel to the Transducer. Refer to the appropriate Disposable Ultrasonic
Scalpel Operation Manual.

c. Connect the Transducer to the Generator. Refer to the appropriate Ultrasound Surgical
Equipment Operation Manual.

Step 3: Use of the Ultrasound Surgical Equipment

Refer to the Ultrasound Surgical Equipment Operation Manual and the Disposable Ultrasonic
Scalpel Operation Manual.

WARNING | If the Transducer is used in conjunction with instruments outside the
Ultrasound Surgical Equipment, verify the compatibility of all instruments
and accessories prior to use.

Step 4: Disassembly

a. Unplug the connector of the Transducer from the Generator. When unplugging, make sure that
the Generator does not move.

DO NOT activate the Generator with the Transducer disconnected. Reboot the Generator if a
Generator error occurs. Call Customer Service if the Generator error persists.
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b. Disassemble the Scalpel from the Transducer. Refer to the appropriate Disposable Ultrasonic
Scalpel Operation Manual.

Operating conditions:
Working Temperature: 10°C-30°C
Relative humidity<70%.

Air pressure: 860hPa-1060hPa

Environmental Conditions for Transport and Storage
Temperature: -40°C- +55°C
Humidity: <80%

IP classification

IP20

Disposal

Some internal components of the Transducer contain lead. Disposal should be performed
according to local requirements and regulations.

Warnings and Precautions

WARNING: Minimally invasive procedures should be performed only by persons having
adequate training and familiar with minimally invasive technique. Consult medical literature
relative to techniques, complications, and hazards prior to performance of any minimally
invasive procedure.

WARNING: Minimally invasive instruments may vary from manufacturer to manufacturer.
When minimally invasive instruments and accessories from different manufacturers are used
together in a procedure, verify compatibility prior to initiation of the procedure.

WARNING: A thorough understanding of the principles and techniques involved in laser,
electrosurgical, and ultrasonic procedures is essential to avoid shock and burn hazards to
both patient and medical personnel and damage to the device or other medical instrument.
Ensure that electrical insulation or grounding is not compromised. Do not immerse
electrosurgical instruments in liquid unless the instruments are designed and labeled to be
immersed.

WARNING: To prevent burn injury, discontinue use if the Transducer temperature becomes
uncomfortable to hold.

WARNING: As with every source (Electro Surgery, Laser, or Ultrasound), there are concerns
about the carcinogenic and infectious potential of the by-products, such as tissue smoke
plumes and aerosols. Appropriate measures such as protective eyewear, filtration mask, and
effective smoke evacuation equipment should be used in both open and laparoscopic
procedures.

WARNING: To avoid user or patient injury, do not activate an electrosurgical device in close
proximity to the instruments. The aerosols created by the activation of the instruments in fatty
tissue are potentially flammable.

WARNING: To avoid user or patient injury in the event that accidental activation occurs, the
scalpels should not be in contact with patient, drapes or flammable materials while not in
use.

WARNING: During and following activation on tissue, the instrument scalpels may become
hot. Avoid unintended scalpel contact with tissues, drapes, surgical gowns, or other
unintended sites after activation.

WARNING: The Transducer meets the international safety standard EN60601-1 for user
contact and is not intended for patient contact. To prevent burn injury, avoid direct tissue
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contact with the Transducer or take preventative measures to protect tissue that comes in
contact with the transducer and adaptor.

WARNING: Handle the Transducer carefully, as damage may shift resonant frequency.

Do not bang or drop the Transducer.

Do not clean the Transducer electrical connector with alcohol.

WARNING: Verify compatibility with Generator prior to use.

WARNING: Products manufactured or distributed by companies not authorized by Reach
Surgical, Inc. may not be compatible with the System. Use of such products may lead to
unanticipated results and possible injury to the user or patient.

Use the Transducer only with a compatible Reach Surgical, Inc.’s Generator to avoid
potential electric shock hazard.

WARNING: After removing the excessive instruments, examine the tissue for homeostasis. If
homeostasis is not present, appropriate techniques should be used to achieve homeostasis.
WARNING: In case of system failure, ensure the availability of the appropriate spare
equipment relevant to the specific procedure.

WARNING: If any of the above incidents occur, please contact the sales representative of
Reach Surgical, Inc. or directly contact the Reach Surgical, Inc. with
Reachquality@reachsurgical.com.
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bg MNpeobpa3syBaTen Ha yNTpa3sBYKOBO XUPYPru4yHo

oGopyaBaHe (MHCTpyKuuM)

dur.1 CxemaTnyeH YyepTex
A. Tpancatocep
B. O6BuBka

®dur.2 CTpyKTypeH cbeTtaB Ha TpaHcatocep

1. CBbp3BaLlL BUHT

2. IoBbPXHOCT 3a MOHTUPAHE Ha cKannern

3. O6BuBKa

4. Kaben

5. KoHekTop

Tpchmocep Ha YHTpaSByKOBO XUPYPruvyHo 060pyp,BaHe (Hapwan no-

nony "TpaHcarcep")

BHumaHue: Tasu Gpollypa e npegHasHaveHa 3a nogrnoMaraHe Ha M3non3BaHeTo Ha NpoaykTa, a
HEe e CnpaBoYHMK 3a XMpypriudecka TexHuka. Mpeauw aa nsnonassare To3u NPOAYKT, MO,
npoyeTeTe creaHaTa nHopMaums:

Kak ce poctaBa: HectepuneH
Mopen: TRAG6

TpaHcalcepbT € TpalHo NpUKpeneH KbM kabena, KOMTO ce CBbp3Ba C NpeAaHaTa vacT Ha
reHepaTtopa Ha YNTpa3ByKOBOTO XMpPYpPrM4yHO obopyaBaHe (Hapu4iaH no-gony "leHepartop™).

HomeHKnaTypa n nnrcTpaumns

Bcekn TpaHcatocep e cHabaeH ¢ ObBuBka, BWxTe dur.1.

CTpYKTypeH cbCTaB

Mons, BuxTe dur.2.

OnucaHue Ha yCTPOUCTBOTO

TpaHcacepbT ce N3nonasa 3aeHo ¢ YNTPa3BYKOBUSA cKanmnen 3a egHokpaTHa ynotpeba
(HapnyaH no-gony "Ckannen") kKaTo YCTPONCTBO 3a psidaHe u Koarynauums. TpaHcalocepsbT e
npegHasHayeH ga npeobpasyBa enekrpuyeckata eHepriis OT reHepaTopa B MEXaHWYHO
ABmxkeHne Ha Ckannena. Korato TpaHcarocepbT ce U3nonsea 3aefHo ¢ YNTPa3ByKOBOTO
XUPYpPrmdHo obopyasaHe, Tol ocurypsiea yntpassykoBa BMOpaLmsi, KOSTO NO3BOSMSABa Ha
Ckannena ga u3BbpLUBa psi3aHe 1 Koarynaums.

TpaHcacepbT € MHCTPYMEHT 3a MHOrokpaTHa ynotpeba ¢ eqHOroAmLeH ekcnrnoaTaunoHeH
XMBOT. TpaHcatocepbT e nporpammpaHd ¢ 6posy 3a orpaHnyaBaHe Ha ekcrnoaTalMoHHNS XUBOT
a0 100 npouenypu cbe codptyepa Ha TpaHcatcepa VO1. bposaTt Ha ocTaBawuTe npouedypu ce
Nnokasea Ha QuCnest Ha reHepaTopa Nno Bpeme Ha BKIOYBAHETO Ha 3axpaHBaHETO, ako OpPoAT Ha
ocTaBawmTe npouenypu e He noeeye oT 10 NbTU. [eHepaTop®LT We Jage ussectue (Tpsbsa ga
ce nogmeHun TpaHcatocepbT, korato octaa 0 NbT npouenypa) cneq npukntoysaHe Ha 100
npoueaypu. bpoart Ha akTuBaLmuTe Mo BpEME Ha egHa npoleaypa He e orpaHunyeH. Korato
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TpaHcalcepbT e cBbp3aH kbM ['eHepaTopa 1 feHepaTopbT € BKNOYEH, OposybT We 3anuwe
Han-MHOro efHa npoueaypa.

MpeaHa3Ha4vyeHune

To3n MHCTPYMEHT € NpegHa3HayeH 3a paspesn Ha Meku TbKaHW, KOraTto ce U3NCKBa KOHTPOS
Ha KbPBEHETO U MUHUMAaIHO TEPMUYHO YBpeXaaHe.

MokasaHus

ToBa ycTponcTBO, KOraTo ce u3nonasa 3aefHo ¢ YNTpa3ByKoOBOTO XMPYpruyHo obopyasaHe, e
npegHasHa4yeHo 3a pa3pesun Ha MEeKM TbKaHW, KOraTto ce U3NCKBa KOHTPOM Ha KbPBEHETO U
MUHUMarHO TEPMNYHO yBpexaaHe. ToBa YCTPONCTBO MOXe [a Ce U3Mon3Ba KaTto AoMblHEHME
UNn 3amecTuTen Ha eNnekTpoXMpyprusaTa, nasepa u CTOMaHeHus ckannen 3a psisaHe u/unm
Koarynaums Ha TbKaHuTe Npu OTBOPEHU U eHAO0CKONCKN onepaumm v npy obLUm, neguaTpudHu,
rMHEKONOMMYHN, YPONOrMyHU U rPbAHU ONepauun, KakTo U 3a 3anedvaTBaHe 1 npepsi3BaHe Ha
nnmMdHU cbaoBe.

NpepHa3HayeH noTpedbuTen

Tosun MHCTPYMEHT € npeaHasHa4eH 3a nanon3BaHe OT 3paBHU CrieunanncTn 3a XMpyprudHu
NpUNoXeHus.

Cpeaa Ha nsnonssaHe No npegHasHavyeHne

To3u MHCTPYMEHT e npefHa3HayeH 3a u3nosnseaHe B 6onHuLa.

MNpeaBupeHa nonynaumsa Ha NnauueHTUTE:

MauneHTn Ha Bb3pacT Ha M Hag 3 roauMHKU, KOUTO Ce HYXOaaT OT ornepaumsi, Npu KosiTo ca
HeobXoaMMK pa3pesn Ha MEKUTE TbKaHW C KOHTPOI Ha KbPBEHETO U MUHUMAIHO TEPMUYHO
yBpexaaHe.

KnvuHnyHa nonaa:
® [lo-KpaTKo onepaTuUBHO BpPEME;
® [lo-manko MHTpaonepaTUBHO KbpPBEHE;

e [lo-manko TEPMUYHUN HapaHABaHUA.
n poTUBOMNOKa3aHuA

® /IHCTPYMEHTBT He e NpedHasHayeH 3a paspsi3BaHe Ha KOCT.
® /IHCTPYMEHTBLT He e NpeaHa3HayYeH 3a KOHTPALENTMBHO 3anyLllBaHe Ha TpbouTe.
WHcTpyKuun 3a ynotpeba

Ctbnka 1: NouncTBaHe u cTepunusauua Ha TpaHcalcepa

TpaHcatcepbT ce gocTaBsa HecTepuneH. MNpeaun Bcsaka ynotpeba TpaHcarocepsT TpsAbea aa ce
Nno4YncTBa U CTepunn3npa HanbIriHo.

lMogrortoBka n pedn noYncrTBaHe:

Mpeaun nouncteaHe ceanete O6BMBKaTa Bbpxy [OBbpXHOCTTa 3a MOHTUPAHE Ha cKkannena.
Mpeau Bcska ynotpeba TpsibBa Aa ce M3BbpLUBA PeAOBHA M NpeunsHa Bn3yanHa nposepka Ha
TpaHcatocepa, 3a Aa ce yBepuTe, Ye HMa paskbCBaHUs, AbNOOKM APaCKOTMHU, MPOMSIHA Ha
LBeTa, KOPo3us Ha nsonaumsaTa Ha kabena unm o4eBUAHN NOBpeamn No pesdute nnm
[MoBbpXHOCTTa 3a MOHTUPAHE Ha ckannen.
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MouncrTBaHe:

Mounctete Tpchmocepa HanbJIHO criopen cnegHNnTe CTbIKA:

WN3nnakHeTe TpaHcalocepa ¢ BUHTOBaTa CTpaHa Harope U noyucreTe C Meka 4veTka C
npeyvncTeHa Boa, oKaTo MO MOBBbPXHOCTTA HE OCTaHaT NeTHa;

TpaHcatcepbT ce Hakucea B HeyTparneH no pH eH3auMeH aeTepreHT (OCHOBHU CbCTaBKU:
npoTteasa, nvnasa, amwunasa, uenynasa, nektMHasa v Apyrn GUONorMyHM eHsnmu,
€eKOMOrMYHO YUCTU NOBBPXHOCTHOAKTUBHM BellecTBa, (pakTop 3a npegoTBpaTdABaHe Ha
pbXxaaTta u ctabunmnsartop) 3a nepmog 4o 10 MuHyTK Npun noaxogswa Temnepatypa 15 C
~ 65 ‘C. CbOTHOLLEHMETO Ha AeTepreHTa 1 npedncteHaTa soga e 1:400.

M3nnakHeTe TpaHcalocbpa ¢ BUHTOBAaTa CTpaHa Harope ¢ npeynucTeHa Boga 3a 2 MUHYTH;
Moumnctete CBbp3Bawmns BUHT, [MOBbPXHOCTTA 3@ MOHTUPaHe Ha ckannen u KoHekTop ¢
ankoxosiHa Kbpnuuyka.

HakncHeTte TpaHcatocepa B 75% MeauUMHCKN CnvpT, 3adpbXTe ro u ro pasknartete 30
nbTH,;

M3nnakHeTe TpaHcatocepa ¢ BMHTOBaTa CTpaHa Harope ¢ npedncteHa Boja 3a 2 MUHYTH.

3abenexka: N3non3saHeTo Ha yNTpa3BYKOBM NOYMCTBALLM NpenapaT He ce NpenopbYBa 3a
TpaHcatocepa.

N3cyuiaBaHe:

TemnepaTtypa Ha cyweHe: 50 ~ 70 C, Bpeme 3a cyweHe: 30 MUH.

Ctepunusauus Ha TpaHcalocepa:

Cneqn CTbMNKUTE 3a NoOYMCTBaHe M NoAcyluaBaHe no-rope, TpaHcalocepbT TpAbBa aa ce
CTepunuampa no eaunH ot metToaute, N3GPOEHU No-aony.

Crepunusaumsa c napa (121 C)

O6BuBKaTa TpsibBa oa ce nocrtasu npegun crepunmsaums. TpaHcarocepsbT Tpsbea aa 6bae
YBUT MO BpeMme Ha cTepunmaaumaTa. lNoctasete TpaHcalocepa B CbA 3a CTepunmnsaumsd ¢
BMCOKOTEMMEpaTypHa napa 3a ctepunusaums, ¢ Temnepatypa 121 C n npoabmKnTenHocT
30 MuH.

TemnepaTtypa Ha cyweHe: 50 ~ 70 ‘C, Bpeme 3a cylieHe: 30 MUH.

Crepunusaumsa c napa (134°C)

O6BuBKaTa TpsibBa oa ce nocrasu Npeaun crepmnmaaums. TpaHcarocepsbT TpsbBa ga 6bae
YBUWT M0 BpeMe Ha cTepunusaumsTa. [NoctaBeTte TpaHcatocepa B Cba 3a CTepunusaums ¢
BMCOKOTEMMepaTypHa napa 3a crepunusaums, ¢ Temnepatypa 134 C n npoabimkntenHocT
10 MuH.

TemnepaTtypa Ha cywweHe: 50 ~ 70 ‘C, Bpeme 3a cylueHe: 30 MUH.

HuckoTemnepaTypHa nnasMeHa cTepunuaaums

O6BuBKaTa TpsibBa Aa ce NocTaBu Npeaun crepunusaums. BHumarenHo nocraesete
TpaHcatocepa B onakoBkaTa C NoaxoAsill pasmep U yBUITe TaBaTa CbrnacHo 60HMYHaTa
npoueaypa, crnef KoeTo ro nocraBeTe B HUCKOTEMMNEPATYPEH NiasMeH cTepunnsaTtop (Tun:
PS-100X; nme Ha npoussoauntens: Shinva Medical Instrument CO., LTD.) 3a ctrepunusauus.

3abenexka: Korato nsnonssare apyrun ctepunnn3aTtopu, yeepete ce, 4e Te nmat CbLUUA
crepunmn3aumoHeH ed)EKT.

Ctbnka 2: Crno6siBaHe

a. MNMpoeepeTe TpaHcatocepa 3a noBpeaun. TpaHcacepsbT TpsAbBa Aa ce NpoBepsiBa 3a NoBpeau
npeau Bcska ynotpeba. HE N3MOJIBBANTE TpaHcatcepa, ako € noBpeaeH. NoBpegaTa Ha
TpaHcalcepa Moxe Aa AoBede 40 NoBpena Ha YCTPOMCTBOTO NO Bpeme Ha ynoTpeba.
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b. Crnobete Ckannena kbM TpaHcatocepa. YeTeTe CbOTBETHUA HAPBYHMK 3@ M3MON3BaHe Ha
ynTpa3BYKOBMWSI CKanmnen 3a egHokpaTHa ynotpeba.

c. CebpxeTe TpaHcawcepa kbM [leHepaTopa. YeTeTe cboTBETHMSA HApbYHUK 3a M3NOMN3BaHe Ha
YNTpasBykoBOTO XMPYPrM4yHO 0GopyaBaHe.

Ctbnka 3: Uanon3BaHe Ha YNTpPa3ByKOBOTO XMPYPruyHo ob6opyaBaHe

YeTeTe HapbyHuMKa 3a M3MN0OM3BaHe Ha YNTpasByKOBOTO XMPYpPruvyHo obopyaBaHe n HapbyHumka
32 U3Mon3BaHe Ha YNTpPa3BYKOBUS cKanmen 3a egHokpaTHa ynoTpeoda.

NPEAYNPEXOEHUE | Ako TpaHcalocepbT ce usnonssa 3aeiHO C UHCTPYMEHTU U3BBH
YnTpa3ByKOBOTO XMpPYpPru4yHo o6opyaBaHe, npoBepeTe
CbBMECTUMOCTTa Ha BCUYKM MHCTPYMEHTU 1 aKkcecoapu npeau
ynoTtpeba.

Ctbnka 4: Pasrno6sBaHe

a. N3knoveTe KoHekTopa Ha TpaHcatocepa oT MeHepaTopa. Mpy nsknioYBaHETo Ha Liencena ce
yBepeTe, Ye [eHepaTopbT He Ce ABWXM.

HE 3apeincteanTe "'eHepaTopa ¢ nsknodeHua TpaHcatocep. Pectaptupante 'eHepaTopa, ako
Bb3HUKHe rpellka B [eHepaTopa. ObageTe ce Ha cnykbaTta 3a o0cnyKBaHe Ha KITMEHTU, ako
rpewkarta Ha FeHepaTopa npogbikasa.

b. Pasrno6ete Ckannena oT TpaHcalcepa. YeTeTe CbOTBETHUSI HAPBYHUK 3a M3MOM3BaHe Ha
yNTpa3ByKOBUS cKannen 3a eQHoKpaTHa ynotpeba.

YcrioBusa Ha paborTa:
PaboTtHa Temnepatypa: 10°C-30°C
OtHocutenHa Temnepatypa: <70%
HangaraHe Ha Bb3gyxa: 860hPa-1060hPa
YcnoBusi Ha OKONHaTa cpefa Npu TPAHCNOPTUPAHe U CbXPaHABaHe
TemnepaTtypa: -40°C- +55°C
BnaxHocT: <80%
Kiiacudpukauvisi Ha IP
IP20

U3xBbpnsiHe

Hskoun BbTpeLUHN KOMIMOHEHTU Ha TpaHcarocepa CbAabpXaTt 0floBO. M3xBbpnaHeTo um Tpsibea aa
C€E U3BbPLLM B CbOTBETCTBME C MECTHUTE U3NCKBAHUS U pa3nopenow.

MpeaynpexaeHns n npegnasHU MepkKu

NPEAYNPEXAOEHUE: MuHnmanHo nHBasnsHuTE npouenypu Tpsbsa ga ce u3sbpLlusaT
caMo OT fmua, KouTo umaT rnoaxoasawo obyyeHvue n ca 3ano3HaTv ¢ MUHUManHo
NHBa3uBHaTa TexHuka. [pean n3sbpLuBaHe Ha BCSKa MUHUMAIHO MHBa3WBHA
npoueaypa, KOHCynTupanTe ¢ MeguumHcKaTa nurepaTtypa OTHOCHO TEXHUKUTE,
YCITOXXHEHWUsITa U ONacHOCTUTE.

NMPEAYNPEXBEHWUE: MnHMManHo MHBa3UBHUTE MHCTPYMEHTY MoraT fa ce
pasnuyaear npy pasnn4HuTe npoussoauTen. Korato MMHUMAaNHO MHBa3UBHN
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WHCTPYMEHTU 1 aKcecoapu OT pasfvyHu NPpon3BOAUTENM Ce U3Non3BaT 3aeHo B
[AafeHa npoleaypa, NpoBepeTe CbBMECTUMOCTTA NpeAu 3arnoysaHe Ha npoueaypara.

NPEOYNPEXOEHUE: 3aa1n004eHOTO NO3HABAHE Ha MPUHLMNUTE U TEXHUKUTE,
CBbP3aHU C NasepHUTe, ENEKTPOXUPYPIMYHNTE N YNTPa3BYKOBUTE nNpouenypu, € ot
CbLLECTBEHO 3Ha4YeHMe 3a n3bsarsaHe Ha ONnacHOCTTa OT TOKOB yaap W nsrapsiHe Ha
nauneHTa u MeanLNHCKUS NepcoHar, KakTo 1 3a noBpeaa Ha YCTPOMCTBOTO WUnu apyr
MEANLNHCKN MHCTPYMEHT. YBEpPETE ce, Ue eneKkTpuyeckaTa nsonaumst nnm
323eM4ABaHETO He ca HapyLlieHu. He noTanante enekTpoxXupypruyHUTE UHCTPYMEHTU B
TEYHOCT, OCBEH aKO MHCTPYMEHTUTE Ca NPOEKTUPAHN N eTUKETMPAHM 3a NoTansiHe.

NMPEOQYNPEXOEHUE: 3a na npegoTBpaTuTe HapaHsaBaHe OT U3rapsiHe, npekparteTe
N3nonN3BaHeTO, ako TeMnepaTtyparta Ha TpaHcalcepa cTaHe HeyaobHa 3a 3agbpKaHe.

NMPEOYNPEXOAEHUE: Kakto npu Bcekn gpyr natouHuk (Enekrpoxupyprus, fllasep nnm
YnTpasBykK), CbLLECTBYBAT ONaceHUs OTHOCHO KaHLeporeHHUs U MHPEKUMOo3HUSA
noTeHunan Ha CTpaHUYHUTE NPOAYKTU, KaTo Hanpumep OUMHUTE ra3oBe U aepo3onuTe.
KakTo npu oTBOpeHMTE, Taka 1 Npu nanapockonckmuTe npoueaypv Tpsabea ga ce
n3nonasaT NOAXOASLLM MEPKM, KAaTO 3aLUUTHU ovmna, punTtpupalla macka u epekTMBHO
obopyaBaHe 3a eBakyauusa Ha Auma.

NMPEOYNPEXAOEHUE: 3a na ce nsberHat HapaHsiBaHUSA Ha noTpebutens nnu
nauueHTa, He ce akTUBMpanm enekTPoOXUPYPruyHo YCTPONCTBO B HEMOCPEeOCTBEHA
©nNM30CT 0O MHCTPYMEHTUTE. Aepo3onnTe, NPOM3BeAeHN OT aKTUBUPAHETO Ha
WHCTPYMEHTUTE B MacTHaTa TbKaH, ca NoTeHuunanHo 3ananmvu.

NPEOYNPEXOEHMUE: 3a na ce nsberHat HapaHsiBaHUSA Ha NOTpedutTens nnu nauueHTa
B Crly4an Ha Cny4yarHo akTuBMpaHe, ckannenuTe He TpsibBa Aa ca B KOHTAKT C NaUMEHT,
Yapwadum nnu 3ananuMmm matepuanu, 4oKaTo He ce U3nona3eart.

NMPEOYNPEXOEHUE: Mo BpemMe Ha 1 cnep akTuBMpaHe BbpXY TbKaHTa ckannenute
mMoraT ga ce HarpeaT. N3bsareanTte HenpegHamMepeH KOHTAKT Ha cKannena ¢ TbKaHu,
YyapLadgu, X1Mpypruyeckn npecTuriku Unu apyrn HenpegHamepeHn MecTa cneg
aKkTuBMpaHe.

NMPEOYNPEXAOEHUE: TpaHcawcepbT OTroBaps Ha MexayHapoaHUs cTaHaapT 3a
6e3onacHocT EN60601-1 3a kOHTaKT C NOTPEOUTENS 1 HE € NpeaHa3Ha4YeH 3a KOHTaKT C
naumeHT. 3a ga ce NpefoTBpaTh HapaHsBaHe OT u3rapsaHe, M3bsareanTe NPSK KOHTAKT Ha
TbKaHuTe ¢ TpaHcawcepa unv B3emeTe NPeBaHTUBHM MEPKU 3a 3aliuTa Ha TbKaHuTe,
KOWTO BNM3aT B KOHTAKT ¢ TpaHcatocepa n agantepa.

NPEOYNPEXAOEHUE: PaboTteTe BHMMaTenHo ¢ TpaHcalcepa, Tbi KaTo noBpegaTa
MOXe Ja OoBefe 40 NpoMsiHa Ha pe3oHaHCcHaTa YecTtoTa.

He yaopsanTe u He uanyckante TpaHcatcepa.
He nouyucTteanTe enekTpu4ecknsa KOHEKTop Ha TpaHcarocepa CbC Crvpr.
NPEAYNPEXOEHUE: MNposepeTe cbBMecTMMOCTTa ¢ ['eHepaTopa npeau ynotpeba.

NMPEOAYNPEXOEHUE: Mpoayktn, NpoM3BeaeHN Ui pasnpocTpaHsBaHW OT KOMMNaHUN,
KOUTO He ca oTopuaupaHun ot Reach Surgical, Inc., moxe ga He ca CbBMeCTVMU CbC
cuctemarta. M3non3eaHeTo Ha TakMBa NPOAYKTM MOXe fa AOBeAe A0 HenpeaBuaeHn
pe3ynTtaTt 1 Bb3MOXHW HapaHsiBaHWS Ha NoTpebuTensa unu naumeHTa.

M3nonaearite TpaHcalcepa camo cbC cbBMecTUM ['eHepaTop Ha Reach Surgical, Inc.,
3a pga ce usberHe noTeHuManHa onacHOCT OT TOKOB yaap.
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NMPEAYNPEXAOEHWUE: Cnep kato OTCTpaHUTE UNULLHUTE UHCTPYMEHTW, NperneganTte
TbKaHTa 3a xomeocTasa. AKO He e Hanuue XxoMeocTasa, Tpsibsa fa ce usnonssart
NOAXOAALLM TEXHUKN 3a MOCTUraHE Ha XOMeOoCcTasa.

NPEAYNPEXAEHWUE: B cnyyan Ha noBpefa Ha cuctemara, OCUrypeTe HanmuneTo Ha
NOAXOAALLO pe3epBHO obopyaABaHe, CbOTBETCTBALLO Ha KOHKpEeTHaTa npoueaypa.

NMPEAYNPEXOEHUE: AkO Bb3HMKHE HSKOW OT ropenocoYeHNTE MHLUNOEHTU, MONS,
CBbPXKETE Ce C TbProBckus npeactasnten Ha Reach Surgical, Inc. unu ce cebpxete
anpektHo ¢ Reach Surgical, Inc. Ha agpec Reachquality@reachsurgical.com.
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cs Prevodnik ultrazvukového chirurgického generatoru (Navod
k pouziti)

Obr.1 Schematicky n&kres

A. Snimad

B. Plast

Obr.2 Strukturalni slozeni snimace
1. Spojovaci Sroub

2. Povrchova montaz skalpelu

3. Shell

4. Kabel

5. Konektor
Snimac¢ ultrazvukového chirurgického zarizeni (dale jen snimag)

Upozornéni:Tato brozura je ur€ena jako pom(cka pfi pouzivani vyrobku a neni odkazem na
chirurgickou techniku. Pfed pouzitim tohoto vyrobku si pfectéte nasledujici informace :

Jak se poskytuje: Nesterilni
Model: TRA6

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

N&zvoslov 1a ilustrace

Kazdy snimac je dodavan s plastém, viz obr.1.
Strukturan iSlozeni

Viz obr. 2.

Popis zarizeni

Snimac spolupracuje s Jednorazovym ultrazvukovym skalpelem(dale jen skalpel) jako fezacim a
koagulaCnim zafizenim. Snimac je urCen k pfevodu elektrické energie z generatoru na
mechanicky pohyb skalpelu. Pfi pouziti pfevodniku ve spojeni s ultrazvukovym chirurgickym
zafizenim poskytuje pfevodnik ultrazvukoveé vibrace, které umoziiuji fezaci a koagulacni
schopnosti skalpelu.

Snimac je opakované pouzitelny pfistroj s Zivotnosti jeden rok. Snimac je naprogramovan

s pocitadlem, které omezuje zivotnost na 100 procedur pomoci softwaru snimace VO1.

Pocet zbyvaijicich procedur se zobrazuje na displeji generatoru béhem zapnuti generatoru
prostfednictvim LCD displeje, jakmile zbyvajicich procedur neni vice nez 10. Generator zobrazi
hlaseni (Pfevodnik ma 0 zbyvajicich pouziti, vymérite pfevodnik) po dokon&eni 100 procedur.
Pocet aktivaci béhem procedury neni omezen, pokud je snimac pfipojen ke generatoru a
generator je udrzovan v napdjeni, pocitadlo zaznamena maximalné jednu proceduru.

Indikace

16 /104


javascript:;
javascript:;

Snimac je ve spojeni s nastroji uréen pro incize mékkych tkani, kdy je poZzadovana kontrola
krvaceni a minimalni tepelné poSkozeni. Pfistroje Ize pouzit jako doplnék nebo nahradu
elektrochirurgie, laserd a ocelovych skalpell.

Kontraindikace

® Nastroje nejsou ur€eny k fezani kosti.
® Nastroje nejsou urceny k antikoncep&nimu uzavéru vejcovodu.
Cilové skupiny pacientu

Pacienti, ktefi potfebuji chirurgicky zakrok, pfi némz je nutné provést incizi mékkych tkani
s kontrolou krvaceni a minimalnim tepelnym poskozenim.

Navod k pouziti
Krok 1: Cisténi a sterilizace snimacu

Snimac se dodava nesterilni. Snimac je tfeba pred kazdym pouzitim dukladné vycistit a
sterilizovat.

Priprava pred ciSténim:

Pfed Cisténim odstrarite plast nad povrchem pro upevnéni skalpelu. Pfed kazdym pouzitim je tfeba
provést pravidelnou a pfesnou vizualni kontrolu snimace, ujistit se, Ze snima¢ nema zadné trhliny,
hluboké Skrabance, korozi v izolaci kabelu a zjevné poskozeni zavitt nebo povrchu uchyceni
skalpelu.

Cisténi:
Dukladné vycistéte pfevodniky podle nasledujicich kroku:

® Rvlozte snimac Sroubovou stranou nahoru a o istéte jej mékkym Stétinovym kartackem
s Cisténou vodou, dokud na povrchu nezlistanou $mouhy;

@ Prevodnik mize byt namocen v pH neutralnim enzymatickém detergentu (Hlavni slozky:

proteaza lipaza amylaza celulaza pektinaza a dalsi biologické enzymy, povrchové aktivni latka

Setrna k zivotnimu prosttedi, faktor proti rzi a stabilizator) po dobu az 10 minut a pfi vhodné

teploté 15 °C ~ 65 ‘C.Pomér detergentu a Cisténé vody je 1:400;

Oplachujte snima¢ Sroubovou stranou nahoru Cist€énou vodou po dobu 2 minut;

Vycistéte spojovaci Sroub, povrch pro montaz skalpelu a konektor utérkou s alkoholem.

Namocte snimac do 75% lékafského alkoholu a 30krat jej podrzZte a protrepejte;

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

Poznamka: Pouzivani ultrazvukovych CistiCl se pro snima¢ nedoporucuje.

Suseni:

Teplota susSeni: 50~70°C, Doba suseni: 30 min.

Sterilizace prevodnikli:

Po vyse uvedenych krocich Cisténi a suseni je tfeba snimac sterilizovat jednou z nize uvedenych metod.
Parni sterilizace (121°C)

® Plasté by mély byt instalovany pred sterilizaci. Snimace by mély byt b&éhem sterilizace
zabaleny. Vlozte pfevodniky do vysokoteplotniho parniho sterilizacniho hrnce pro sterilizaci
pfi teploté 121 'C a délce 30 minut.

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

Parni sterilizace (134°C)

® PIlasté by mély byt instalovany pred sterilizaci. Snimace by mély byt béhem sterilizace
zabaleny. Vlozte pfevodniky do vysokoteplotniho parniho sterilizaéniho hrnce pro sterilizaci
pfi teploté 134 ‘C a délce trvani 10 minut.
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® Teplota suseni: 50 ~ 70 °C, doba suSeni: 30 min.
Nizkoteplotni plazmova sterilizace

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

Poznamka: Pfi pouziti jinych sterilizator( se ujistéte, Ze maji stejny sterilizaéni ucinek.

Krok 2: Montaz

a. Zkontrolujte, zda neni snimac poskozen. Pfed kazdym pouzitim je tfeba snimac zkontrolovat,
zda neni poskozen. Poskozeny snima& NEPOUZIVEJTE. Po$kozeni snimade mize mit za
nasledek selhani zafizeni béhem pouzivani.

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

c. Pripojte snimac ke generatoru. Viz pfisluSsny navod k obsluze ultrazvukového chirurgického
zafizeni.

Krok 3: Pouziti ultrazvukového chirurgického zarizeni

Viz Ultrazvukové chirurgické vybaveni Navod k obsluze a jednorazovy ultrazvukovy skalpel
Navod k obsluze.

VAROVANT | Pokud je snimaé& pouzivan spoleéné snastroji mimo ultrazvukové
chirurgické vybaveni, ovéite pred pouzitim kompatibilitu vS§ech nastroju
a prisiusenstvi.

Krok 4: Demontaz

a. Odpojte konektor snimace od generatoru. Pfi odpojovani se ujistéte, Zze se generator
nepohybuje.

Generator NEAKTIVUJTE s odpojenym snima&em. 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 prostredi pro prepravu a skladovani
Teplota: -40°C- +55°C
Vihkost: <80 %

Klasifikace IP

IP20

Likvidace

Nékteré vnitfni soucasti snimace obsahuji olovo. Likvidace by méla byt provedena v souladu
s mistnimi pozadavky a predpisy.

Upozornéni a bezpeé¢nostni opatreni
VAROVANI: Minimalné& invazivni zakroky by mély provadét pouze osoby s odpovidajicim

Skolenim a obeznamené s minimalné invazivni technikou. Pfed provedenim jakéhokoli
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minimalné invazivniho zakroku si prostudujte Iékafskou literaturu tykajici se technik,
komplikaci a rizik.

VAROVANI: Minimalné& invazivni nastroje se mohou u jednotlivych vyrobct ligit. Pokud jsou
pFi zakroku spolecné pouzity minimalné invazivni nastroje a pfisluSenstvi od riznych
vyrobcU, ovérte si pfed zahajenim zakroku jejich kompatibilitu.

VAROVANI: Dukladné pochopeni principt a technik laserovych, elektrochirurgickych

a ultrazvukovych postupt je nezbytné, aby se zabranilo nebezpedi Urazu elektrickym
proudem a popaleni pacienta i zdravotnického personalu a poSkozeni pfistroje nebo jiného
zdravotnického nastroje. Ujistéte se, Ze neni narusena elektricka izolace nebo uzemnéni.
Elektrochirurgické nastroje neponofujte do kapaliny, pokud nejsou uréeny a oznaceny

pro ponofeni.

VAROVANI: Abyste predesli popaleni, prestarite snima& pouzivat, pokud je jeho teplota
nepfijemna.

VAROVANI: Stejné jako u v&ech ostatnich zdroj(i (elektrochirurgie, laser nebo ultrazvuk)
existuji obavy z karcinogenniho a infekéniho potencialu vedlejSich produktu, jako jsou
koufové zplodiny z tkani a aerosoly. Pfi otevienych i laparoskopickych zakrocich by se méla
pouzivat vhodna opatieni, jako jsou ochranné bryle, filtraéni masky a uc¢inné zafizeni pro
odvod koufe.

VAROVANI: Abyste zabranili zranéni uZivatele nebo pacienta, neaktivujte elektrochirurgické
zarizeni v tésné blizkosti nastrojl. Aerosoly vznikajici pfi aktivaci pFistroju v tukové tkani jsou
potencialné horlavé.

VAROVANI: Aby nedoslo k poranéni uZivatele nebo pacienta v pfipadé nahodné aktivace,
nemely by se skalpely v dobé, kdy je nepouzivate, dotykat pacienta, rousek nebo hoflavych
materiall.

VAROVANI: B&hem aktivace v tkani a po ni se mohou skalpely pFistroje zahtat. Po aktivaci
zabrante nechténému kontaktu skalpelu s tkani, rouskou, chirurgickym plastém nebo jinymi
nechténymi misty.

VAROVANI: Snimaé splfiuje mezinarodni bezpe&nostni normu EN60601-1 pro kontakt

s uzivatelem a neni ur€en pro kontakt s pacientem. Abyste zabranili popaleni, vyhnéte se
pfimému kontaktu tkané se snimacem nebo pfijméte preventivni opatfeni na ochranu tkane,
ktera se snimaCem pfichazi do styku.

VAROVANI: Se snimagem zachazejte opatrné, protoze jeho poskozeni mize zplisobit
posun rezonancni frekvence.

Do snimace nebouchejte a neupustte je;.

Elektricky konektor snimace nedistéte alkoholem.

VAROVANI: Pred pouzitim ovéfte kompatibilitu s generatorem.

VAROVANI: Vyrobky vyrab&né nebo distribuované spolednostmi, které nejsou autorizovany
spole¢nosti Reach Surgical.Inc, nemusi byt se systémem kompatibilni. Pouziti takovych
vyrobkd muze vést k neoCekavanym vysledkim a moznému zranéni uzivatele nebo pacienta.
Tento snimac pouzivejte pouze s kompatibilnim generatorem spole¢nosti Reach Surgical.Inc,
abyste predesli moznému nebezpedi Urazu elektrickym proudem.

VAROVANI: Po odstranéni nadmérnych nastroju vySetete tkar z hlediska homeostazy.
Pokud homeostaza neni pfitomna, mély by byt pouzity vhodné techniky k dosazeni
homeostazy.

VAROVANI: V p¥ipadé selhani systému zajistéte dostupnost vhodného zalozniho zafizeni
odpovidajiciho konkrétnimu postupu.

VAROVANI:V pripadé&, Ze dojde k n&které z vySe uvedenych udalosti, kontaktujte prosim
obchodniho zastupce spole€nosti Reach Surgical, Inc. nebo pfimo spole¢nost Reach
Surgical, Inc. na adrese Reachquality@reachsurgical.com.
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de Transducer der Ultraschallchirurgie-Ausriustung

(Gebrauchsanweisung)

Abb.1 Schematische Darstellung
A. Transducer
B. Kappe

Abb.2 Transducer Komponenten

1. Anschlussschraube

2. Oberflache fur Scherenmontage

3. Gehause

4. Kabel

5. Anschluss

Transducer fUr chirurgische Ultraschallinstrumente (im Folgenden
Transducer genannt)

Achtung: Diese Broschire 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 : TRAG

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

Nomenklatur und Illlustration

Jeder Transducer wird mit einer Schutzhiille, siehe Abb.1.

Strukturelle Zusammensetzung
Siehe Abb.2

Geré&tebeschreibung

Der Transducer ist mit der Einweg-Ultraschallschere (im Folgenden ,Schere” genannt) als
Schneid- und Koagulationsgerat kompatibel. Der Transducer ist dafir 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 Z&hler 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
Ubrig. 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.
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Indikationen

Der Transducer ist bei Verwendung mit den Instrumenten fur Weichteilinzisionen indiziert,

wenn Blutungskontrolle und minimale thermische Verletzungen erwiinscht sind. Die Instrumente
kénnen als Ergdnzung oder Ersatz fur Elektrochirurgie, Laser und Stahlskalpelle verwendet
werden.

Kontraindikationen

® Die Instrumente sind nicht zum Schneiden von Knochen geeignet.
® Die Instrumente sind nicht fir den empfangnisverhiitenden Eileiterverschluss bestimmt.
Die Zielgruppen der Patienten

Patienten, die einen chirurgischen Eingriff bendtigen, bei dem Weichteilinzisionen mit Blutstillung
und minimaler thermischer Verletzung erforderlich sind.

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 regelméaRige 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:
Reinigen Sie die Schallkopfe griindlich gemalR der folgenden Anweisung:

® Spilen Sie den Transducer mit der Schraubenseite nach oben ab und reinigen Sie ihn mit
einer weichen Birste 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;

® Spilen 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 schitteln
Sie 30 Mal ab.

® Spilen 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 Schallk&pfen:
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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 Gro3e 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. Uberprufen 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 wahrend des Gebrauchs zu
einem Geréateausfall fihren.

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.

WARNUNG: | Wenn der Transducer in Verbindung mit anderen Instrumenten auf3erhalb
der chirurgischen Ultraschallinstrumente verwendet wird, Uberprifen Sie
vor der Verwendung die Kompatibilitét aller Instrumente und
Zubehorteile.

Schritt 4: Demontage

a. Ziehen Sie den Stecker vom Generator ab. Stabilisieren Sie den Generator wahrend 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 fur Transport und Lagerung
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Temperatur: -40 °C - +55 °C
Luftfeuchtigkeit: <80 %

IP-Klassifizierung
IP20

Entsorgung

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

Warnung und Vorsichtsmal3hahmen

WARNUNG: Minimalinvasive Operationen sollten nur von Personen durchgefihrt
werden, die Uiber 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 durchflihren.
WARNUNG: Minimalinvasive Instrumente konnen von Hersteller zu Hersteller variieren.
Wenn Instrumente und Zubehor von verschiedenen Herstellern verwendet werden,
tberprufen Sie die Kompatibilitat 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
Schéden am Geréat oder anderen medizinischen Instrumenten zu vermeiden. Stellen Sie
sicher, dass die elektrische Isolierung oder Erdung nicht beeintrachtigt wird. Tauchen Sie
elektrochirurgische Instrumente nicht in Flissigkeiten ein, es sei denn, die Instrumente
sind fUr 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: Bericksichtigen Sie mdgliche krebserzeugende oder infektiose Risiken,
die durch Gewebenebenprodukte wie Rauch und Gas verursacht werden. Dies gilt fur
alle Energiequellen (Hochfrequenz, Laser oder Ultraschall). Sowohl bei offenen, als auch
bei laparoskopischen Operationen sollten geeignete MalBhahmen wie Schutzbrillen,
Filtermasken und Rauchgasabsaugung verwendet werden.
WARNUNG: Um Verletzungen des Benutzers oder des Patienten zu vermeiden,
aktivieren Sie kein anderes elektrochirurgisches Gerat 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 kénnen die Scheren des
Systems heild werden. Vermeiden Sie nach der Aktivierung unbeabsichtigten Kontakt mit
Gewebe, OP-Abdeckungen, Operationskitteln oder anderen unerwiinschten Stellen.
WARNUNG: Der Transducer erfillt die internationale Sicherheitsnorm EN60601-1 fur
den Benutzerkontakt und ist nicht fir den Patientenkontakt bestimmt. Um
Verbrennungen zu vermeiden, vermeiden Sie direkten Gewebekontakt mit dem
Transducer, oder ergreifen Sie vorbeugende Mal3nahmen, um Gewebe zu schiitzen, das
mit dem Transducer in Kontakt kommt.
WARNUNG: Behandeln Sie den Transducer vorsichtig, da eine Beschadigung die
Resonanzfrequenz verdndern kann.

Vermeiden Sie Kollisionen des Transducers mit anderen Objekten.
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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 moglicherweise nicht mit dem System
kompatibel. Auch bei sachgemaler Verwendung kénnen diese Produkte zu
unerwarteten Ergebnissen filhren und Anwendern oder Patienten Schaden zufligen.
Schliel3en 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 Homgostase.
Wenn keine Hom@ostase vorhanden ist, sollten geeignete Techniken verwendet werden,
um eine Homdoostase zu erreichen.
WARNUNG: Stellen Sie im Falle eines Systemausfalls sicher, dass fir den jeweiligen
Prozess geeignete Backup-Gerate zur Verfligung stehen.

WARNUNG: Wenn keine Anzeichen fiir eine Uberhitzung des Transducers vorliegen und
das Problem nicht behoben werden kann, wenden Sie sich an den Kundendienst des
Herstellers Reachquality@reachsurgical.com.

24 /104


mailto:Reachquality@reachsurgical.com

el MetaTpotréag Tng YevviTplag utrepAXwyv (Odnyieg
xenong)

Eik. 1 ZxnpaTtiki avatrapdoraon
A. Mop@otpoTréag

B. Onkn

EiK.2 ZuoTaTIKG HOPPOTPOTTEQ

1. Bida 20vdeong

2. Emeadveia atipigng vuoTepiol

3. KéAugog

4. KaAwdlio

5. Z0vdeopog

Mop@oTpoTtréag XeIpoupyIKoU £EOTTAICHOU UTTEPRXWYV (£PEEAS KAAOUUEVOCS
MOPQOTPOTTENG)

Mpoooxn: Auto To QUAAGDIO £xel oxedIOOTEI yia va Bonbroel OoTn XPraon Tou TTPOoIGVTOC Kal Oev
atroTeAel ava@opd o€ xelpoupyikn TEXVIKA. MpIv XpNOIUOTTOINCETE AUTO TO TTPOIOV, JIABACTE TIG
TTAPAKATW TTANPOYOPIEG:

Nwg apéxerai: Mn amooTeipwuévo
MovTéAo: TRAG

O pop@oTpoTTéag gival HOVIPA EVWHEVOG PE €va KAOAWDIO TTOU OUVOEEI TO UTTPOCTIVO PEPOG TNG
YEVVATPIOG XEIPOUPYIKOU EOTTAICUOU UTTEPAXWY (EQPEEAS «YEVVATPION).

OvopaTtoAoyia Kai aTTEIKOVIO

> € KAOe pop@oTpOoTTEQ TTAPEXETAI PIa OAKN. AvaTpéCTe oTnv EIK.1.
Aopn Zovleon

Avartpé€re atnv Eik.2.

Meplypa@n cUOKEUNG

O pop@otpoTréag gival CUPBATOS PE TO Wiag XPriang UtTepNXNTIKO VUOTEPI (EQPEEAS aVaPEPETAl WG
KVUOTEPI») WG UOKEUN KOTTAG Kal TENG. O Hop@OoTPOTTEAG £XEI OXEDIAOTEI VIO VO UETOTPETTEI TNV
NAEKTPIKA EVEPYEIQ aTTO TN YEVVATPIA OE UNXAVIKN Kivnon Tou vuaTepiol. OTav 0 JoppoTpoTTéag
XPNOIYOTIOIEITAlI O€ OUVOUACWO e Tn MeEvVATPIA, O HOPPOTPOTTENG TTAPEXEI DOVAOEIG UTTEPAXWY,
0l OTTOIEG EMTPETTOUV TNV IKAVOTNTA KOTTAG Kal TTAENG TO vuoTePIoU.

O pop@otpoTréag eival eTTavaypnoiygotToifoipos. H oxediaopévn didpkeia (wAG TOU JOP@POTPOTTEA
gival éva €106. O HOPQPOTPOTTEAG Eival TTPOYPANMATIOUEVOG UE JETPNTH YIQ TOV TTEPIOPICUO TOU
péyioTou diadikacieg o 100 pe To eykateoTnUEVO Aoyiopiko VO1. O ap1Buog Twv UTTOAEITTOUEVWV
evepyoTroinoewy Ba eugavidetal otnv 006vn TNG YEVVATPIAG OTAV N EVOTTOMEVOUCQ SIadIKATieg
gival pikpoTepn atod 10. H yevvATpia Ba dwael Tny e1doTroinon «Transducer has 0 uses
remaining, Replace the Transducer.» 6tav e€avtAnBouv 100 diadikaaies. O apIBudg Twv
EVEPYOTTOINOEWYV KaTd Tn d1dpkKeia piag diadikaaoiag dev gival Trepiopiouévog. OTav o
MOP@OTPOTTEQS Eival TUVOEDEUEVOG OTN YEVVATPIA OE AEITOUpYia, 0 JETPNTAG Ba PETPROE! pia
diadikaaoia.
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Evoeigeig

O pop@otpoTréag, ATav XPNOIKOTIOIEITAI JE Ta EPYOAEIQ, EVOEIKVUTAI YIA TOPEG HOAAKOU 10TOU OTAV
givar emOuUPNTOG 0 EAEYX0G alIoppayiag Kal 0 EAAXIOTOG BEPUIKOG TPAUUATIOUOG. Ta 6pyava
MTTOPOUV VA XPNOIKMOTTIOINBOUV WG CUPTIARPWHA i UTTOKOTACTATO NAEKTPOXEIPOUPYIKAG, AEICEP KAl
XOAUBSIVWY VUOTEPIWV.

Avrevodeieig

® Ta gpyakeia dev evOEIKVUVTAI IO TOUI OCGTOU.
® Ta 6pyava dgv TTpoopifovTal yia AvTIGUAANTITIKA atré@Pagn Twv GaATTiyywy.
O1 opGdeg-oTOXOI TWV ACBEVWYV

AaoBeveic TTou XpeidlovTal XEIPOUPYIKN ETTEURACN KATA TNV OTTOIO ATTAITOUVTAI TOUES UAAAKWY
I0TWV PE EAEYXO TNG aIoppayiag Kal EAAXIOTO BEPUIKO TPAUUATIONO.

Odnyieg xpriong
BApa 1: KaBapiouog Kal atrooTEipwon HOpPOTPOTTEN

O pop@oTpoTTEng ATTOCTEAAETAI I ATTOOTEIPWHEVOS. O HOPPOTPOTTENS TTPETTEI Va KaBapileTal
KOaAQ Kal va aTToCTEIPWVETAI TIPIV aTTO KABE Xpron.

MpocToipacia Tpiv amrd Tov KaBapIouo:

A@aipéaTe To TTEPIBANUA TTAVW aTTO TNV ETTIYAVEIQ GTHPRIENG VUOTEPIOU TTPIV ATTO TOV KaBapiouo.
MpétTel va yiveTal TAKTIKOG KAl aKPIBRAG OTTTIKOG EAEYXOG TOU HOPPOTPOTTED TTPIV aTTo KABE Xprion,
BePaiwbeiTe OTI O HOPPOTPOTTEQG DEV £XEI OXICIUATA, EKTEVEIG YPATOOUVIEG, BIGBpwan OTn Jovwaon
TOU KaAwSiou Kal TTpo@avr {nUId oTa COTIEIPWHATA 1) OTNV ETIQAVEIQ OTAPIENG TOU VUOTEPIOU.

KaBadapiopa:
KaBapioTte KaOAd TOug PUETATPOTTEIC CUNQWVA PE Ta akOAouBa BripaTa:

® =cTTAUVETE TOV HOPQPOTPOTTEA WE TN Bida TTPOG T TTAVW Kal KaBapioTe pe pia paiakn fouptoa
ME QIATPOPICHEVO VEPD PEXPI VA NV UTTAPXOUV UTTOALIIPATA oTNnV €TIQAvela.

® O popoyotpoTtréag ptmopei va BubioTei o€ éva pH oudétepo evupaTIKO ammoppuTravTiké ( Kupia
ouoTatikd: Tpwrtedon NiImrdon apuAdon KUTTapivaon TTNKTIVAon Kal GAAWV BIoAoYIKWY evUPWY,
QIAIKO TTPOG TO TTEPIBAANOV, e TTAPAYOVTa TTPOANWNG TNG OKOUPIAG Kal aTaBepoTroinTr ) yia
XPOVIKO didoTtnua €éwg 10 AeTrTd Kai o€ pia katdAAnAn Bepuokpacia 15°C ~ 65°C. H avaloyia
QTTOPPUTTAVTIKOU KaI aTTIoVIoUEVOU vepou givai 1:400.

®  =cTTAUVETE TOV JOPQPOTPOTTEQ E TN Bida TTPOG TA TTAVW PE UTTEPKABAPO vEPOS yia 2 AETTTA.

® KoabBapioTe Tn Bida ouvdeong, TNV em@AvEIa GTHPIENG VUCTEPIOU Kal TO BUCHA PE Eva PAVTHAI
EUTTOTIOUEVO OE OQAKOOAN.

® MouAIdoTE TOV HOPPOTPOTTEQ O€ 1aTPIKO OAKOOA 75% Kal KpaTrioTE TO KAl QVAKIVAOTE TO YId
30 gpopéc.

®  =eTTAUVETE TOV JOPQPOTPOTTED [E TN Bida TTPOG Ta TTAVW HE UTTEPKABAPO vePO yia 2 AeTTTA.

Znueiwon: H xpnaon utrepnxnTiIKWwy KabapioTIKwy Ogv OUVIOTATAI VIO TOV JOPPOTPOTTEQ.

ZApavon:

O¢epuokpaoia oteyvwpatog: 50 ~ 70°C, Xpdvog oTeyvwpatog: 30 AeTTTd.

AOCTEIPpWON HOPPOTPOTTEX:

AkoAouBwvTag Ta TTapatdvw BAPATA KABapPIoPOU Kal OTEYVWHPATOG, O JOPPOTPOTTEAG TTPETTEI VA
QATTOOTEIPWVETAI JE Pia aTrod TIG peBOSOUG TTOU avagEPoVTal TTAPAKATW.

AtooTteipwon pe atud (121°C)

® TotmoBetioTe Bnkdkia TTPIV aTTo TNV atrooTeipwaon. O YoPPOTPOTTEAG TTPETTEI VO TUAIYETAI KOTA
TN SIGPKEIA TNG ATTOOTEIPWAONG. TOTTOBETAGTE TOUG PETATPOTTEIG O€ DOXEIO ATTOOTEIPWATNG ATUOU
uynAng Bepuokpaaiag yia atroaTeipwarn, pe Bepuokpaaia 121°C kai didpkeia 30 AETTTwv.
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® O¢puokpacia oTeyvwuarog: 50 ~ 70°C, Xpovog oteyvwuaTtog: 30 AeTTTd.
AmrooTeipwon pe atud (134°C)

@ TotoBetnaTe ONKAKIa TTPIV ATTO TNV ATTooTEipwan. O HOPPOTPOTTENG TTPETTEI VO TUAIYETAI
KaTta T O1dpKeEIa TNG aTTooTEIPWONG. TOTTOBETACTE TOUG PETATPOTTEIS O€ OXEIO
ATTOOTEIPWONG ATUOU UWNARG Bepuokpaaciag yia atrooTeipwaon, pe Bepuokpacia 134°C kai
o1dpkeia 10 AeTTTWV.

® O¢puokpacia oTeyvwuarog: 50 ~ 70°C, Xpovog oteyvwuaTtog: 30 AeTTTd.

ATtrooTgipwon TTAAOPATOC XaunAAC BEpUOKPaTiag

® O Brkeg TTpéTTEl VA yKaTAoTABOUV TTPIV aTTO TNV OTTOOTEIPWAN, TOTTOBETAOTE TTPOTEKTIKA TOV
HMOP@OTPOTTEQ GTN CUCKEUAaia TOu KATAAANAOU ueyEBOUG Kal TUAIETE TO KOUTI ATTOOTEIPWONG
oUPPWVA PE T VOOOKOUEIOKN dIadikaaoia Kal, Trn CUVEXEIA, TOTTOBETAOTE TOV O€
QATTOOTEIPWTA TTAAOPATOS XAUNANG Beppokpaaiag (Tutrog: PS-100X, Ovoua KataoKeEUaoTr:
Shinva Medical Instrument CO., LTD.) lNa amooTteipwon.

2nueiwon: Otav xpnoiuoTrolieite GAAOUG ATTOOTEIPWTEG, BERaiwOEITE OTI £€XOUV TO id10 aTTOTEAECUQ

ATTOCTEIPWONG.

BAupa 2: ZuvapuoAdynon

a. EmBswpnroTe Tov poppoTpoTréa yia {nuid. O Hop@oTPOTTEAG TTPETTEI VO EAEYXETAI YIa CnUI&
TpIv a1 Kabe xprion. MH XPHZIMOTIOIHZETE Ttov popgoTtpotréa o€ mrepitrtwon {nuidg. H
{Npia oTOV HOPPOTPOTTED UTTOPET Va 0dnynRoel o€ BAABN TNG CUCKEUNS KATA TN XpHOoT).

B. ZuvapuoAoynoTE TO VUOTEPI OTOV OPPOTPOTTEA. AvaTpéETe 0TO KATAAANAO Eyxeipidio
Aeimoupyiag Twv YtrepnxnTikwyv NuoTEPIWV piag xpriong.

Y. ZUVOEOTE TOV HOPQPOTPOTTED OTN YEVVATPIA. AvaTpEETE OTO KATAAANAO £yXEIPidIO XEIPOUPYIKOU
€EOTTAICOU UTTEPHXWV.

BAua 3: Xpion Tng YEVVATPIAG

AvatpégTte oTo Eyxeipidlio Asitoupyiag Tng yevvhTPIAG KAl OTO €yXEIPiBIO AgiIToupyiag Tou
XEIPOUPYIKOU €EOTTAICUOU UTTEPAXWV Uiag Xpriong.

MPOEIAOMNOIHZH | EGv 0 HOp@OTPOTTIENG XPICILOTIOIEITAI OE CUVOUONOUO JE epyaAEia
EKTOG TOU XEIPOUPYIKOU £EOTTAIOOU UTTEPAX WYV, ETTAANBEUOTE TN
oupBaToTNTA OAWYV TWV EpYyOAgiwV Kal asgooudp TTpIv a1rd Tn XPAROoN.

BApa 4: AtroocuvappoAdynon

a. AtroouvdéoTe TO BUOUA TOU HOPPOTPOTTED ATTO TN YEVVATPIA. KaTd TNV atToouvOean,
BeRaiwDbeiTe OTI N yEVVATPIO OEV PETAKIVEITAI.

Mnv evePYOTTOIEITE TN YEVVATPIA OTAV O JOPPOTPOTTENG ATTOCUVOEETAI ATTO TN YEVVATPIA.
EmavekkiviioTe Tn yevvATpIa €4V TTapoUCIaoTEl a@AaApa yevvhTpiag. KahéoTte Tnv ESuttnpétnon
MeAatwav €dv TO OQAAPA [EVVATPIOG TTAPAPEVEL.

B. ATTOOUVOPUOAOYACTE TO VUCTEPI OTTO TOV HOPPOTPOTTE. AVATPEETE TO KATAAANAO €yXEIPiIDIO
XPAONG TWV UTTEPNXNTIKWY VUCTEPIWV Hiag Xprong.

MepiBaAAovTiKEG CUVONKEGYIO HETAQOPA KAl aTTOORKEUON
O¢puokpaaia: -40°C—+55°C
Yypaaia: < 80%

Tagivounon IP
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Atroppiyn

Opiouéva ecWTEPIKA EAPTHHATA TOU JOPPOTPOTTED TTEPIEXOUV MOAURBDO. H atmdppiywn TTpéTrel va
TTPAYUATOTTOIEITAI CUUPWVA UE TIG TOTTIKEG OTTAITACEIG KAl KAVOVIOUOUG.

MNMpo&i1doTroINoEIg KAl TTPOPUAAEEIG

MPOEIAOMOIHZH: O1 eAdyioTa emepPaTikéG dladikaaieg TTPETTEI va EKTEAOUVTAL JOVO ATTO
ATOUA TTOU €XOUV ETTAPKA eKTTAI®EUON KAl €ival EEOIKEIWPEVOI PE TNV EAGXIOTO ETTEURATIKA
TEXVIKNA. ZUPBOUAEUTEITE TNV 10TPIKA BIBAIOYpOQia OXETIKA PE TIG TEXVIKEG, TIG ETTITTAOKEG Kal
TOUG KIVOUVOUG TTPIV OTTO TNV eKTEAEDN OTToI00OATTOTE eAdXIOTO ETTEURATIKAG dladikaaiag.
MPOEIAOMOIHZH: Ta eAdxioTa eTTeuRaTikd@ epyaAcia evoEXETal Va dIAQPEPOUY ATTO
KOTAOKEUAOTA O€ KATaokKeuaaTr]. OTtav XpnoigoTrolouvTal EAGXIOTA ETTEMPRATIKA EpyaAcia

Kol afeaoudp aTro dIaQOPETIKOUG KATAOKEUOOTEG OE MIG DIadIKAgia, ETTAANBEUOTE T
oupBarétnTa TPIv aTTd TNV £vapgn g dladikaciag.

MPOEIAONOIHZH: H BaBiad katavonon Twv apxXwV Kal TwWV TEXVIKWY TTOU ENTTAEKOVTAI OTIG
d1adikaaieg A&Ilep, NAEKTPOXEIPOUPYIKAG KOl UTTEPHXWYV Eival aTTapaiTNTN YIO TNV GTTOQUYI
KIVOUVWV NAEKTPOTTANEIOG Kal EYKAUUATWY TOOO YIa TOV aoBev 600 Kal yia TO 1aTPIKO
TIPOCWTTIKO, KABWC Kal {nUItV OTN CUCKEUN 1] 0 AAAa 1aTpIKG Opyava. BeBaiwbeite oTi

N NAEKTPIKA poOvwon 1 n yeiwan dev dlakuBeueTal. Mn BuBileTe Ta NAEKTPOXEIPOUPYIKA EpYOAEia
O€ UypO, EKTOG €AV Ta epyaleia €xouv oxediaaTei kal emonpaveei yia va BubifovTal.
MPOEIAOMOIHZH: MNa va atro@UyEeTeE TPAUPOTIONO €YKAUPATOG, UNV TO XPNOIUOTIOIEITE EAV N
BepuoKkpacia Tou JOPPOTPOTTER YiveETal SUCAPEDTN.

MPOEIAOMOIHZH: Otmwg cupfaivel ye 6Aeg TIg TINYEG (HAeKTpOXEIPOUPYIKA, AEICEP 1
YTrepnxoypdoenua), UTTApYXouV avnouxieg yia TO KOPKIVOYOVO Kal JOAUCHOTIKO SUVAUIKO TwWV
UTTOTTPOIOVTWY, OTTWG KaTTvO 10TOU Kal agPOlOA. KatdAAnAa péTpa, OTTWG TTPOCTOTEUTIKA
YUQAId, JAOKEG BINBNONG KAl ATTOTEAECUATIKOG £EOTTAIONOG EKKEVWONG KATTVOU Oa TTPETTEl va
XPNOILOTTIOIOUVTAI TOOO GE€ QVOIXTEG OO0 KOl O AATTAPOCKOTTIKEG DIAdIKOTIEG.
MPOEIAOMOIHZH: lNa va ammo@UyeTe TPAUUATIONO XPROTN 1 aoBevoug, Unv EVEPYOTTOINOETE
MIO NAEKTPOXEIPOUPYIKA GUCKEUR TTOAU KOVTA OTa Opyava. Ta agpoAUhaTa TTou dnpioupyouvTal
aTTd TNV EVEPYOTTOINCN TWV £PYaAgiwv 0 AITTWdN 1016 gival duvnTIKA EUPAEKTO.
MPOEIAOMOIHZH: MNa Tnv atro@uyr] TPAUUATIONOU XprRoTn 1 acBevolg o€ TTEPITITWON
TUXQiag eveEPYOTTOINONG, TO VUOTEPIO OEV TTPETTEI VO £PXOVTAI OE ETTAQN UE TOV A0BEVN,
KOUPTIVEG I EUQAEKTA UAIKA VW) dev BpiokovTal O€ EUAG.

MPOEIAOMOIHZH: Katd Tn didpKeia Kal JETA TNV EVEPYOTTOINGN OTOV I0TO, TA VUCTEPIA TOU
opydavou uTropei va {eoTaBouv. ATTOQUYETE TNV AVETTIOUUNTN ETTOQT VUCTEPIOU UE 10TO,
XEIPOUPYIKA Qopépata A AAAEG akoUolieg BETEIG PETG TNV EvEPYOTTOINON.

MPOEIAOMOIHZH: O popgotpotréag TAnpei 1o diebvég TTpoTUTTO aoPaieiag EN60601-1 yia
ETTAPNA PE TOV XpAOTN Kal Oev TTPOOPICETAI yIa ETTAQN PE TOv aoBevr). Na va amo@uyeTe
TPAUMPOTIONO EYKAUPOTOG, ATTOQUYETE TNV AUECT ETTOQPN TWV IOTWVY HE TOV JOPPOTPOTTER

N AGBETE TTPOANTITIKA YETPA YIA TNV TTPOCTACIA TOU ICTOU TTOU £PXETAI OE ETTAQPN HE TOV
MOPQYOTPOTTEQ.

MPOEIAONMOIHZH: XeipIioTeiTE TTPOCEKTIKA TOV HOPPOTPOTTEA, KABWG N (NI PTTOPEi va
HETATOTTIOEI TN OUXVOTNTA CUVTOVICHOU.

ATTOQUYETE TNV TITWON 1 CUYKPOUGCN TOU HOPPOTPOTTE E AANO QVTIKEIUEVO.

Mnv kaBapileTe TOV NAEKTPIKO OUVOECO TOU PETATPOTTEN UE OIVOTTVEUA.
MPOEIAOMOIHZH: ETraAnBeUaoTe TN cuPBATOTNTA PE TN YEVVATPIA TTPIV ATTO TN XPNAON.
MPOEIAOMOIHZH: Ta mpoidvTa TTou KaTagkeudlovTal ) SlavEUOVTal aTTO ETAIPEIEG TTOU OEV
£€xouv egouaiodotnBei atmod Tn Reach Surgical, Inc. evdéxetal va punv ival cuppatd pe 1o
Zuotnua. H xpnon Tétolwy TTpoidvTwy JTTopEi va odnyrnoel o€ aTTPOPRAETITA ATTOTEAEGUATA KAl
mBOavO TPAUPATIONO TOU XPAOTN 1) TOU aoBgvoUg.

XpNOIPOTIOINOTE QUTO TOV HOPPOTPOTTED OVO WE Jia oupBaTr] yevvhTpia TNG Reach Surgical,
Inc. yia va atmopuyeTe mOavo Kivouvo nAekTpoTTAngiag.

MPOEIAOMOIHZH: AQou agaipéoeTe Ta epyaAcia, eEETACTE TOV 10TO yia aiyéoTacn. Edv dev
UTTAPXEl AIOCTAON, Ba TTPETTEI va XPNOIUOTTOIOUVTAI KATAAANAES TEXVIKEG YO TNV ETTITEUEN TNG
algooTaong.
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MPOEIAOMOIHZH: Z¢ trepitrTwon BAGPRNG Tou ocuoTAPATOG, €aa@alioTe Tn d1IABeCINOTNTA
TOU KOTAAANAOU €QEDPIKOU €EOTTAICUOU TTOU OXETICETAI JE TN CUYKEKPIPEVN DladIKaaia.
MPOEIAOMNOIHZH: Edv cupBei kGTTO10 OTTO TO TTAPATTIAVW TTEPICTATIKA, ETTIKOIVWVHOTE

ME Tov avTITTpOowTTo TTwARoewy TNG Reach Surgical, Inc. A emikoivwvnoTe atreubeiag e
TN Reach Surgical, Inc. yéow tng dielBuvaong email Reachquality@reachsurgical.com.
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es Transductor para Equipos Quirurgicos Ultrasonicos

(Instrucciones de uso)

Fig.1 Dibujo esquemético
A. Transductor
B. Vaina

Figura 2 Componentes del Trasduttore

1. Tornillo de Conexion

2. Superficie de montaje del bisturi

3. Carcasa

4. Cable

5. Conector

Transductor del equipo quirdrgico de ultrasonidos (En lo sucesivo

denominado transductor)

Precaucion: Este folleto esta 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:

Como se proporciona: no estéril
Modelo: TRA6

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

Nomenclatura e Hustracion

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

Estructural Composicion

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 vibracion ultrasonica, lo que permite la
capacidad de corte y coagulacién del bisturi.

El Trasduttore es reutilizable. La vida util prevista del Trasduttore es de un afo. El Trasduttore
esta programado con un contador para limitar el tiempo maximo de procedimiento a 100 con el
software V01 instalado. El nimero de procedimientos restantes se indicara 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 nimero de procedimientos durante un procedimiento no esta limitado. Cuando
el Trasduttore esta conectado al generador con energia, el contador contard un procedimiento.

Indicaciones
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El Trasduttore, cuando se usa con los instrumentos, esta indicado para incisiones de tejidos
blandos cuando se desea un control de sangrado y una minima lesién térmica. Los instrumentos
se pueden utilizar como complemento o sustituto de la electrocirugia, laseres y bisturies de
acero.

Contraindicaciones

® Los instrumentos no estan indicados para la incision de hueso.
©® Los instrumentos no estan indicados para la oclusion de las trompas de Falopio.
Los grupos de pacientes a los que va dirigido

Pacientes que necesitan una intervencion quirdrgica en la que se requieren incisiones en tejidos
blandos con control de la hemorragia y minima lesion térmica.

Instrucciones de uso
Paso 1: limpieza y esterilizacidon del Trasduttore

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

Preparacion 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, asegurese de que el
Trasduttore no tenga rasgaduras, decoloracion por arafiazos profundos, corrosién 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 prevenciéon 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;

® FEnjuague el Trasduttore con el lado del tornillo hacia arriba con agua purificada durante
2 minutos;

® 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.

El secado:

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

Esterilizacion 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
esterilizacion. Coloque los Trasduttore en un recipiente de esterilizacion a vapor de alta
temperatura para la esterilizacion, con una temperatura de 121 ° C y una duracién de 30
min.
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® Temperatura de secado: 50~70°C, Tiempo de secado:30min.
Esterilizacion por vapor (134°C)

© Instale las fundas antes de la esterilizacion. El Trasduttore debe envolverse durante la
esterilizacion. Coloque los Trasduttore en un recipiente de esterilizacion a vapor de alta
temperatura para la esterilizacion, con una temperatura de 134 ° C y una duracion de 10
min.

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

Esterilizacion por plasma a baja temperatura

® 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 esterilizacion.

Nota: Cuando utilice otros esterilizadores, aseglrese de que tengan el mismo efecto de

esterilizacion.

Paso 2: Montaje

a. Inspeccione el Trasduttore en busca de dafos. El Trasduttore debe inspeccionarse para
detectar dafios antes de cada uso. NO USE el Trasduttore si esta dafado. 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
quirargico de ultrasonidos correspondiente.

Paso 3: uso del generador

Consulte el Manual de instrucciones del equipo quirdrgico de ultrasonidos y el bisturi ultrasénico
desechable.

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

Paso 4: Desmontaje

a. Desenchufe el conector del transductor del generador. Al desenchufar, asegurese 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 Ultrasénico Desechable.

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

Clasificacion IP

IP20
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Disposicion
Algunos componentes internos del Trasduttore contienen plomo. La eliminacién debe realizarse
de acuerdo con los requisitos y regulaciones locales.

Advertencias y precauciones

ADVERTENCIA: Los procedimientos minimamente invasivos deben ser realizados
unicamente 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, electroquirdrgicos 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. Asegurese de que el aislamiento eléctrico o
la conexion a tierra no se vean comprometidos. No sumerja los instrumentos
electroquirurgicos en liquido a menos que estén disefados y etiquetados para sumergirse.
ADVERTENCIA: Para evitar guemaduras, 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 evacuacion
de humos, tanto en procedimientos abiertos como laparoscopicos.

ADVERTENCIA: Para evitar lesiones al usuario o al paciente, no active un dispositivo
electroquirurgico 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 activacion 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 quirurgicas 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 esta 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 a resultados 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.
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ADVERTENCIA: Si se produce alguno de los incidentes anteriores, pdngase en contacto
con el representante de ventas de Reach Surgical, Inc. o contacte directamente con Reach
Surgical, Inc. con Reachquality@reachsurgical.com.
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et Muundur ultraheli k&epidemele (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 broSiidr on moeldud abiks toote kasutamisel ja ei ole viide kirurgilisele
tehnikale. Enne selle toote kasutamist lugege labi jargmise teabe:

Kuidas tarnitakse: Mitte-steriilne
Mudel: TRA6

Muundur on pusivalt kinnitatud kaabli kiilge, mis on Gthendatud ultraheli-kirurgilise seadme
generaatori (edaspidi "generaator") esikiljega.

Nomenklatuur ja illustratsioon

Iga andur on varustatud mantli, vt joonis 1.

Struktuuriline koostis

Palun vaadake joonist 2.

Seadme kirjeldus

Muundurit kasutatakse koos Uhekordse ultraheli-skalpelliga (edaspidi "skalpell”) Idikamis- 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 Idikamis- ja
koagulatsioonivBimet.

Muundur on korduvkasutatav seade, mille kasutusiga on ks aasta. Muundyr on
programmeeritud loenduriga, et piirata kasutusiga 100 protseduurini muunduri tarkvara VO1 abil.
Ulejaanud protseduuride arv kuvatakse generaatori ekraanil sisselllitamise ajal, kui jarelejaanud
protseduuride arv ei Uleta 10 korda. Generaator annab parast 100 protseduuri taitmist teate
(Muunduril on jaanud 0 kasutust, vahetage muundur vélja). Aktiveerimiste arv protseduuri ajal ei
ole piiratud. Kui muundur on Uhendatud generaatoriga ja generaator on sisse lilitatud, salvestab
loendur maksimaalselt ainult he protseduuri.

Nadustused

Muundur, mida kasutatakse koos ultraheli-kirurgilise seadmega, on nadidustatud pehmete kudede
sisselbikamiseks, kui soovitakse verejooksu kontrollimist ja minimaalset termilist vigastust.
Seadet saab kasutada elektrokirurgia, laserite ja terasest skalpellide lisandina vdi asendajana.
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Vastunadustused

@ instrument ei ole ette nahtud luu sisseldikamiseks.
® Insturment ei ole ette nahtud rasestumisvastaseks munajuhade sulgemiseks.
Patsientide sihtrihm

Patsiendid, kes vajavad operatsiooni, mille kdigus on vaja pehmete kudede sisselbikeid koos
verejooksu kontrollimisega ja minimaalse termilise vigastusega.

Kasutusjuhend

1. samm: muunduri puhastamine ja steriliseerimine

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

Ettevalmistus enne puhastamist:

Eemaldage enne puhastamist kate skalpelli kinnituspinnalt. Enne iga kasutuskorda tuleb
muundurit regulaarselt ja tapselt visuaalselt kontrollida, et veenduda, et muunduril ei oleks
rebendeid, siigavaid kriimustusi, varvimuutusi, korrosiooni kaabli isolatsioonis ega ilmseid
kahjustusi keermes voi skalpelli kinnituspinnal.

Puhastamine:
Puhastage muundur p&hjalikult vastavalt jargmistele sammudele:

@ | oputage muundur kruvipoolt Ulespoole ja puhastage seda puhastatud veega pehmete
harjastega harja abil, kuni pinnal ei ole enam piekke;

® Muundur leotatakse pH-neutraalses ensiimaatilises pesuaines (peamised koostisosad:
proteaas, lipaas, amilaas, tsellulaas, pektinaas ja muud bioloogilised enstimid,
keskkonnas@bralik 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 tilespoole 2 minutit puhastatud veega;
Puhastage uhenduskruvi, skalpelli kinnituspind ja pistik alkoholiga.
Leotage muundurit 75% meditsiinilise alkoholiga ning hoidke ja loksutage seda 30 korda;
Loputage muundurit kruvipoolt tlespoole 2 minutit puhastatud veega.

arkus: Ultrahelipuhastusvahendite kasutamine ei ole muunduri puhul soovitatav.

0009

Kuivatamine:
Kuivatustemperatuur: 50 ~ 70 ‘C, kuivatusaeg: 30min.
Muunduri steriliseerimine:
Parast Ulaltoodud puhastamis- ja kuivatamisetappe tuleb muundur steriliseerida Uhe allpool
loetletud meetodi abil.
Auruga steriliseerimine (121 C)

© Tupp tuleb paigaldada enne steriliseerimist. Muundur tuleb steriliseerimise ajal tmber
mahida. Asetage muundur steriliseerimiseks k@rgtemperatuurilisse 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
mahida. Asetage muundur steriliseerimiseks kdrgtemperatuurilisse aurusterilisaatorisse,
mille temperatuur on 134 °C ja kestus 10 minutit.

® Kuivatustemperatuur: 50-70 C, kuivatusaeg: 30min.

Madalal temperatuuril plasma steriliseerimine
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® Tupp tuleb paigaldada enne steriliseerimist. Asetage muundurettevaatlikult sobiva suurusega
pakendisse ja méhkige salv vastavalt haigla protseduurile ning asetage see seejarel
steriliseerimiseks madala temperatuuriga plasmasteriilisaatorisse (tiitip: 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
voivad 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: Ultraheli-kirurgilise seadme kasutamine

Vt Ultraheli-kirurgilise seadme kasutusjuhendit ja Gihekordse ultraheli-skalpelli kasutusjuhendit.

HOIATUS Kui muudurit kasutatakse koos muude kui ultraheli-kirurgiliste
seadmetega, kontrollige enne kasutamist kdigi instrumentide ja tarvikute
Uhilduvust.

4. samm: lahtivétmine

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

ARGE aktiveerige generaatorit, kui muundur on lahti thendatud. Kaivitage generaator uuesti, kui
esineb generaatori viga. Helistage klienditeenindusse, kui generaatori viga pusib.

b. Votke skalpell muudurist lahti. Vaadake asjakohast (thekordse ultraheli-skalpelli
kasutusjuhendit.

Transpordi ja ladustamise keskkonnatingimused
Temperatuur: -40°C- +55°C
Niiskus: <80%

IP-klassifikatsioon

IP20

Korvaldamine

M&ned munduri sisekomponendid sisaldavad pliid. Havitamine peab toimuma vastavalt kohalikele
nBuetele ja eeskirjadele.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

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,
tusistuste ja ohtude kohta.

HOIATUS: Minimaalselt invasiivsed instrumendid vbivad tootjati erineda. Kui protseduuris
kasutatakse koos erinevate tootjate minimaalselt invasiivseid instrumente ja tarvikuid, tuleb
enne protseduuri alustamist kontrollida nende thilduvust.
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HOIATUS: Laser-, elektrokirurgiliste ja ultraheli protseduuridega seotud pdhimdtete ja
tehnikate pdhjalik tundmine on oluline, et valtida nii patsientidele kui ka meditsiinitéotajatele
Soki- ja péletusohtu ning seadme v6i muu meditsiiniinstrumendi kahjustamist. Veenduge, et
elektriisolatsicon véi maandus ei ole kahjustatud. Arge kastke elektrokirurgilisi instrumente
vedelikku, valja arvatud juhul, kui need on kavandatud ja margistatud kastmiseks.
HOIATUS: pdletushaavade valtimiseks I6petage kasutamine, kui muunduri temperatuuri on
ebamugav hoida.
HOIATUS: Nagu iga allika puhul (elektrokirurgia, laser voi ultraheli), on ka siin muret seoses
kdrvalsaaduste, naiteks koesuitsu ja aerosoolide kantserogeensuse ja nakkusohtlikkuse
parast. Nii avatud kui ka laparoskoopiliste protseduuride puhul tuleb kasutada asjakohaseid
meetmeid, nagu kaitseprillid, filtreerimismask ja tdhusad suitsueemaldusseadmed.
HOIATUS: kasutaja voi patsiendi vigastuste valtimiseks arge aktiveerige elektrokirurgilist
seadet instrumentide vahetus laheduses. Instrumentide aktiveerimisel rasvkoes tekkivad
aerosoolid on potentsiaalselt tuleohtlikud.
HOIATUS: Kasutaja vdi patsiendi vigastusi valtimiseks juhusliku aktiveerimise korral, ei tohi
skalpellid kokkupuutuda patsiendi, eesriiete voi tuleohtlike materjalidega, kui neid ei
kasutata.
ETTEVAATUST: Koe aktiveerimise ajal ja parast seda véivad instrumentide skalpellid
kuumeneda. Valtige parast aktiveerimist skalpelli tahtmatut kokkupuudet kudede, eesriiete,
kirurgiliste réivaste vdi muude soovimatute kohtadega.
HOIATUS: Muundur vastab rahvusvahelisele ohutusstandardile EN60601-1
kasutajakontaktiks ega ole ette nahtud patsiendiga kokkupuutumiseks. Pdletushaavade
valtimiseks valtige otsest koekontakti muunduriga voi vdtke ennetavaid meetmeid muunduri
ja adapteriga kokkupuutuvate kudede kaitsmiseks.
HOIATUS: Kasitsege muundurit ettevaatlikult, kuna kahjustused vdivad nihutada
resonantssagedust.
Arge 166ge ega pillake muundurit maha.
Arge puhastage muunduri elektrilist pistikut alkoholiga.
HOIATUS: Enne kasutamist kontrollige Ghilduvust generaatoriga.
HOIATUS: Tooted, mida toodavad véi turustavad ettevotted, mida Reach Surgical, Inc. ei ole
volitanud, ei pruugi siisteemiga Uhilduda. Selliste toodete kasutamine véib pohjustada
ootamatuid tulemusi ja vdimalikke vigastusi kasutajale v&i patsiendile.
Kasutage muundurit ainult koos Uhilduva Reach Surgical, Inc. generaatoriga, et valtida
vBimalikku elektrildogi ohtu.
HOIATUS: Parast liigsete instrumentide eemaldamist uurige koe homdostaasi. Kui
homdostaasi ei ole, tuleb homobostaasi saavutamiseks kasutada asjakohaseid meetodeid.
HOIATUS: Sisteemi rikke korral tagage, et konkreetsele protseduurile vastavad
varaseadmed on kattesaadavad.
HOIATUS: Kui méni tlaltoodud juhtumitest esineb, vétke palun Ghendust Reach Surgical, Inc.
milgiesindajaga voi votke otse Uihendust Reach Surgical, Inc. aadressil
Reachquality@reachsurgical.com.
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fr Transducteur d'é&uipement de chirurgie ultrasonique (Mode

d'emploi)

Fig.1 Schéma
A. Transducteur
B. Gaine

Fig.2 Composants du transducteur

1. Vis de connexion

2. Surface de montage du bistouri

3. Boitier

4. Cable

5. Connecteur

Transducteur d'équipement chirurgical aultrasons (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
Modé&le : TRAG6

Le transducteur est fixé en permanence a un cable qui se connecte a I'avant du générateur
d'équipement chirurgical a ultrasons (ci-aprés dénommeé 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 I'appareil

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 congcu pour convertir
I'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 I'écran du générateur lors de la
mise sous tension avec ledit générateur via I'écran LCD lorsque la procédure restante est inférieure a
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.

Indications
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Le transducteur, lorsqu'il est utilisé avec les instruments, est indiqué pour les incisions des tissus
mous lorsqu'un contrdle du saignement et une Iésion thermique minimale sont souhaités. Ces
instruments peuvent étre utilisés comme une aide ou un remplacement pour les bistouris
d'électrochirurgie, les bistouris de chirurgie au laser et les bistouris en acier.

Contre-indications

® Ces instruments ne sont pas indiqués pour des incisions 0Sseuses.
©® Les instruments ne sont pas destinés a l'occlusion contraceptive des trompes.
Les groupes de patients cibles

Les patients qui doivent subir une intervention chirurgicale nécessitant des incisions dans les
tissus mous avec contrble des saignements et des Iésions thermiques minimales.

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

® |e 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 I'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 I'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.

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

@ Rincez le transducteur avec la vis vers le haut avec de I'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 :

Apres les étapes de nettoyage et de séchage ci-dessus, le transducteur doit étre stérilisé
par l'une des méthodes énumérées ci-dessous.

Stérilisation a la vapeur (121 C)

® Installer 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.
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® Température de séchage : 50~70°C, Temps de séchage :30 min.
Stérilisation & la vapeur (134°C)

e 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.

® 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 I'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 I'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
I'équipement chirurgical a ultrasons approprié.

Etape 3 : Utilisation du générateur

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

AVERTISSEMENT | Si le transducteur est utiliséavec des instruments extérieurs a
I'équipement chirurgical aultrasons, vérifiez la compatibilitéde
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 lI'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

IP20

Mise au rebut
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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 technigues,
complications et risques avant d'effectuer toute procédure mini-invasive.
AVERTISSEMENT : Les instruments mini-invasifs peuvent varier d'un fabricant a l'autre.
Lorsque des instruments et accessoires minimalement invasifs de différents fabricants
sont utilisés ensemble dans une opération, vérifiez la compatibilité avant le début de
I'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 brllure pour le patient et le personnel médical et
d'endommager I'appareil ou tout autre instrument médical. Assurez-vous que l'isolation
électrigue ou la mise a la terre n'est pas compromise. N'immergez pas les instruments
électrochirurgicaux dans un liquide, & moins que les instruments ne soient congus et
étiquetés pour étre immergés.
AVERTISSEMENT : pour éviter les brllures, ne I'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 I'utilisateur ou le patient, n'activez pas un
appareil électrochirurgical a 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 l'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 aprés l'activation dans les tissus, les bistouris de
linstrument peuvent devenir chauds. Eviter tout contact involontaire du bistouri avec les
tissus, les draps, les blouses chirurgicales ou d'autres sites involontaires aprées
I'activation.
AVERTISSEMENT : Le transducteur est conforme a la norme de sécurité internationale
EN60601-1 pour le contact avec l'utilisateur et n'est pas destiné au contact avec le
patient. Pour éviter les brllures, 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 & un autre objet.
Ne nettoyez pas le connecteur du transducteur avec de l'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 systeme.
L'utilisation de tels produits peut entrainer des résultats imprévus et des blessures
possibles a l'utilisateur ou au patient.
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Ne connectez le transducteur qu'a un générateur fabriqué par Reach Surgical pour éviter
tout risque de choc électrique.
AVERTISSEMENT : Apres avoir retiré les instruments en exces, examinez le tissu pour

vérifier la bonne homéostase. En cas de persistance des saignements, réalisez

'hémostase adaptée.
AVERTISSEMENT : En cas de défaillance du systeme, assurez-vous de la disponibilité

de I'équipement de sauvegarde appropri€ lié a un processus particulier.

AVERTISSEMENT : Si l'un des incidents ci-dessus se produit, veuillez contacter le représentant
commercial de Reach Surgical, Inc. ou contacter directement Reach Surgical, Inc. a I'adresse
Reachquality@reachsurgical.com.
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hr Pretvarac¢ za ultrazvuénu kirurSku opremu (Upute za

uporabu)

Sl. 1 Shematski crtez
A. Pretvarad
B. Uvodnica

Slika 2 Strukturni dijelovi pretvaraca

1. Spojni vijci

2. Povrsina nosaca skalpela

3. Kugiste

4. Kabel

5. Spojnik

Pretvara€ ultrazvuéne kirurS§ke opreme (dalje u tekstu: pretvarac)

Pozor: ova knjizica osmi$ljena je kao pomo¢ pri uporabi proizvoda i ne upucuje na kirursSku
tehniku. Pazljivo proucite ove informacije prije koriStenja ovim proizvodom:

Nacin pruzanja: Nesterilno
Model: TRAG

Pretvarac je trajno priklju¢en na kabel spojen na prednju stranu generatora ultrazvuéne kirurske
opreme (dalje u tekstu: generator).

Nazivlje i slika
Svaki pretvara€ ima omotac, pogledajte sliku 1.

Struktura Sastav

Pogledaijte sliku 2.
Opis uredaja

Pretvara€ 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 pretvarac¢ koristi u kombinaciji s ultrazvu¢nom
kirurSkom opremom, pretvaraC generira ultrazvucne vibracije, $to omogucuje skalpelu rezanje

i sposobnost koagulacije.

Pretvarac 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
pretvaraca V01. Broj preostalih postupaka prikazuje se na ekranu Generatora tijekom uklju€ivanja
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 pretvarac) nakon

100 dovrSenih postupaka. Broj aktivacija tijekom postupka nije ograni¢en, a kada je pretvara¢
spojen na generator i generator je uklju€en, brojac ¢e zabiljeZiti najviSe jedan postupak.

Indikacije
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Kada se koristi s instrumentima, pretvarac je namijenjen za rezove mekih tkiva kada se Zeli
kontrolirati krvarenje i minimalne toplinske ozljede. Instrumenti se mogu Koristiti kao dodatak
ili zamjena za elekirokirurgiju, lasere i Celicne skalpele.

Kontraindikacije

® Instrumenti nisu predvideni za rezanje kostiju.
® Instrumenti nisu namijenjeni za kontracepcijsku zacepljenje jajovoda.
Ciljne skupine pacijenata

Pacijenti koji trebaju operativni zahvat u kojem su potrebni rezovi mekog tkiva s kontrolom
krvarenja i minimalnom toplinskom ozljedom.

Upute za uporabu
Korak 1: Ciséenje i sterilizacija pretvaraéa

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

Priprema prije ¢iS¢enja:

Uklonite omotaC s povrSine nosaca skalpela prije €iS¢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 ostecenja navoja ili povrSine nosaca skalpela.

Ciséenje:
Temeljito ocistite pretvaraCe prema sljedec¢im koracima:

® Isperite pretvarac s vijkom okrenutim prema gore i Cistite mekom ¢etkom s procis¢enom vodom
dok se s povrSine ne uklone sve mrlje;

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

lipaza amilaza celulaza pektinaza i drugi bioloski enzimi, povrsinski aktivne tvari koje ne Stete

okolisu, faktor za sprje€avanje hrde i stabilizator) u razdoblju do 10 minuta i na odgovarajucoj

temperaturi 15 C ~ 65 C. Odnos deterdzenta i proc¢isc¢ene vode je 1:400;

Isperite pretvaracC 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 pretvarac s vijkom okrenutim prema gore primjenom prociS¢ene vode tijekom 2 minute.

Napomena: za pretvarac se ne preporucuje uporaba ultrazvucnih sredstava za Ciséenje.

Susenje:

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

Sterilizacija pretvaraca:

Nakon navedenih koraka €iS¢enja i suSenja, pretvara€ se mora sterilizirati jednim od nacina koji se
navode u nastavku.

Sterilizacija parom (121 C)

® Plast treba postaviti prije sterilizacije. Pretvaraci 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)

® 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.
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® Temperatura susenja: 50 ~ 70 C, Vrijeme susenja: 30 min.
Sterilizacija plazme na niskoj temperaturi

@® Prije sterilizacije treba postaviti omotace. PaZljivo stavite pretvara¢ u odgovarajucu ambalazu
i zamotajte pretinac prema bolni¢koj 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 uc¢inak.

Korak 2: Sklapanje

a. Pregledajte je li pretvarac ostecen. Prije svake uporabe treba provijeriti je li pretvara¢ ostecen.
NE KORISTITI pretvarac ako je ostecen. Ostecenje pretvarata moze uzrokovati kvar uredaja
tijekom uporabe.

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

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

Korak 3: Uporaba ultrazvuéne kirurske opreme

Pogledajte Prirucnik za rad ultrazvuéne kirurSke opreme i Priruénik za rad ultrazvuénog skalpela
za jednokratnu uporabu.

UPOZORENJE | Ako se pretvarac€ koristi s instrumentima izvan ultrazvuéne kirurSke
opreme, prije uporabe provjerite kompatibilnost svih instrumenata
i pribora.

Korak 4: Rastavljanje

a. Odvojite priklju€ak pretvaraca od generatora. Prilikom isklju€ivanja, pazite da se generator
ne pomakne.

NE aktivirajte generator s isklju¢enim pretvaraem. 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 odgovarajuéi Radni priru¢nik ultrazvunih skalpela
za jednokratnu uporabu.

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

Klasifikacija iP-a

IP20

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
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minimalno invazivnog postupka, istrazite medicinsku literaturu koja se odnosi na tehnike,
komplikacije i opasnosti.
UPOZORENJE: Minimalno invazivni instrumenti mogu se razlikovati ovisno o proizvodacu.
Kada se minimalno invazivni instrumenti i pribor razli€itih proizvodaca kombinirano koriste u
istom postupku, prije postupka provjerite njihovu kompatibilnost.
UPOZORENJE: Temeljito razumijevanje nacela i tehnika uklju€enih u laserske,
elektrokirurske i ultrazvucne postupke vazno je kako bi se izbjegle opasnosti od udara i
opekotina pacijenata i medicinskog osoblja te oste¢enja uredaja i druge medicinske opreme.
Uvjerite se da elektri¢na izolacija ili uzemljenje nisu ugroZeni. Ne uranjajte elektrokirurske
instrumente u tekucinu osim ako su instrumenti projektirani i oznaceni za uranjanje.
UPOZORENAJE: 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 infektivnhog potencijala nusproizvoda, poput oblaka dima iz
tkiva i aerosola. U otvorenim i laparoskopskim postupcima trebale bi se primijeniti
odgovaraju¢e mjere poput zastitnih nao€ala, 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 slu¢aju slu¢ajnog
aktiviranja, skalpeli ne smiju biti u kontaktu s pacijentom, zavjesama ili zapaljivim
materijalima dok nisu u nama.
UPOZORENUJE: Tijekom i nakon aktivacije u tkivu, skalpeli instrumenta mogu se zagrijati.
Izbjegavajte nenamjeran kontakt skalpela s tkivom, kirur§kim 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 sprijec€ili ozljede
opeklinama, izbjegavaijte izravan dodir tkiva s pretvaratem ili poduzmite preventivne mjere
za zastitu tkiva koje dolazi u dodir s pretvaracem.
UPOZORENJE: PaZljivo rukujte pretvaracem jer oStecenja mogu promijeniti rezonantnu
frekvenciju.
Ne lupati ni ispustati pretvarac.
Nemojte Cistiti elektriCni priklju¢ak pretvaraca alkoholom.
UPOZORENUJE: Prije uporabe provjerite kompatibilnost s generatorom.
UPOZORENUJE: 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 pretvara¢ 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 slu¢aju kvara sustava, osigurajte dostupnost odgovarajuce sigurnosne
opreme vazne za odredeni postupak.
UPOZORENJE: ako se dogodi bilo koji od navedenih incidenata, obratite se prodajnom
predstavniku tvrtke Reach Surgical, Inc. ili izravno kontaktirajte s tvitkom Reach Surgical,

Inc. na Reachquality@reachsurgical.com.
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hu Ultrahangos sebészeti eszkdz energia-atalak igja

(Haszndati utas ias)

1. &ra Sematikus rajz

A. Atalakito

B. Hiuvely

2. &bora A jel&alak T6 szerkezeti felép iése

1. Csatlakozo6 csavar

2. Szikével szerelt felllet

3. Shell

4. Kabel

5. Csatlakozé

Az ultrahangos sebészeti berendezések &alak iGja (a tovabbiakban: atalakitd)

Figyelem: Ez a flizet a termék hasznalatahoz nyujt segitséget, és nem a mitéti technikara valé
hivatkozas. A termék hasznalata el6tt kérjik, olvassa el az alabbi informacidkat:

Hogyan biztos fott: Nem steril
Modell: TRA6

A transzducer alland6éan egy kabelhez van csatlakoztatva, amely az ultrahangos sebészeti
berendezés generatoranak (a tovabbiakban: generator)ellilsé részéhez csatlakozik.

Nomenklatura é&s illusztracio
Mindegyik jelatalakitot hively 1atjak el, lasd az 1. 4brét.
Szerkezeti Osszeté&el

Lasd a 2. abrat.

EszkOz lerésa

A Transducer egyuttmikddik a Eldobhaté ultrahangos szikével (a tovabbiakban: szike) , mint
vago- és koagulacios eszkdzzel. A transzduktort Ugy tervezték, hogy a generatorbdl szarmazo
elektromos energiat a szike mechanikus mozgatasara alakitsa at. Amikor a transzducert az
ultrahangos sebészeti berendezéssel egyitt hasznaljak, a transzducer ultrahangos rezgést
biztosit, amely lehetévé teszi a szike vagasi és koagulacids képességét.

A transzducer egy Ujrafelhasznalhaté mlszer, amelynek élettartama egy év. A jelatalakitot egy
szamlaloval programoztak, hogy a V01 jelatalakité szoftverrel az élettartamot 100 eljarasra
korlatozzak. A hatralévé eljarasok szama a generator bekapcsolasakor a generator LCD
kijelz6jén jelenik meg, amint a hatralévd eljarasok szama nem tébb mint 10 alkalommal. A
generator a kovetkezd lizenetet adja ki: (A transzduktornak O felhasznélasa maradt, cserélje ki a
transzduktort) 100 eljaras befejezése utan. Egy eljaras soran az aktivalasok szama nem
korlatozott, ha a jelatalakitoé a generatorhoz van csatlakoztatva és a generator aram alatt van, a
szamlalo legfeljebb egy eljarast rogzit.

Javallatok
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A transzducer, ha a miiszerekkel egyUtt hasznaljak, lagyszdveti bemetszésekhez javallott, amikor
a vérzéscsillapitas és a minimalis h6sérllés kivanatos. A miszerek az elektrosebészet, a lézer
€s az acélszike kiegészitéjeként vagy helyettesitéjeként hasznalhatok.

Ellenjavallatok

® A miszerek nem alkalmasak csontok bemetszésére.
® Az eszkdzdk nem fogamzasgatlod petevezeték-zarasra szolgalnak.

A beteg cécsoportok

Olyan betegek, akiknek olyan mitétre van szlikséglk, ahol lagyszoveti bemetszések
szilkségesek vérzéscsillapitassal és minimalis hékarosodassal.

Haszndati utas iés

1. Iépés: A transzducer tiszt Edsa és sterilizAasa

A transzducert nem steril médon szallitjak. A transzducert minden hasznalat el6tt alaposan meg
kell tisztitani és sterilizalni kell.

Tisztitas elo6tti eldkészités:

Tisztitas el6tt tavolitsa el a szikét a szikét rogzitd fellilet folll. A jelatalakitd rendszeres és
pontos vizualis ellenérzését minden hasznalat elétt el kell végezni, gy6z6djon meg arrol, hogy
a jelatalakitd nem rendelkezik szakadassal, mély karcolasokkal, elszinez6déssel, korrézioval
a kabelszigetelésben, és a menetek vagy a szike rogzitési felliletének nyilvanvalé sérilésével.

Tisztias:
Alaposan tisztitsa meg a jelatalakitokat a kdvetkezd |épések szerint:

® Rrogja be a jelatalakitot a csavaros oldallal felfelé, és tisztitsa meg egy puha soértéji kefével
tisztitott vizzel, amig a fellleten nem maradnak foltok;

@ Atranszduktort pH-semleges enzimatikus mososzerben lehet aztatni (F6 6sszetevdk: proteaz
lipaz amilaz cellulaz pektinaz és mas biolégiai enzimek, kérnyezetbarat felliletaktiv anyag,
rozsdat megel6z6 tényez6 és stabilizator) legfeljebb 10 percig és megfeleld hémérsékleten
15 C ~ 65 C.A mososzer és a tisztitott viz aranya 1:400;

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

® Tisztitsa meg a csatlakozocsavart, a szikével szerelt fellletet és a csatlakozét alkoholos
toribkendével.

® Aztassa a transzducert 75%-os orvosi alkoholba, majd tartsa és razza 30-szor;

® Oblitse a jelatalakitot a csavaros oldallal felfelé 2 percig tisztitott vizzel.

Megjegyzés: Az ultrahangos tisztitészerek hasznalata nem ajanlott a jelatalakitéhoz.

Szaritas:

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

Transzducer sterilizalas:

A fenti tisztitasi és szaritasi Iépéseket kdvetéen a jelatalakitot az alabbiakban felsorolt médszerek
valamelyikével kell sterilizalni.

Gébzsterilizalas (121 C)

@ A hivelyeket a sterilizalas elétt kell felszerelni. A transzducereket a sterilizalas soran be
kell csomagolni. Tegye a transzducereket magas hémérsékletii gézsterilizalé edénybe a
sterilizdldshoz, 121 ‘C hémérsékleten és 30 percig.

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

Gozsterilizalas (134 C)
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® A hivelyeket a sterilizalas elétt kell felszerelni. A transzducereket a sterilizalas soran be
kell csomagolni. Tegye a transzducereket magas hémérsékletii gézsterilizalé edénybe a
sterilizalashoz, 134 ‘C hédmérsékleten és 10 percig.

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

Alacsony hémérsékletli plazma sterilizalas

® A hivelyeket a sterilizalas el6tt be kell szerelni, évatosan helyezze a transzducert a
megfelelé méretli csomagolasba, és a kérhazi eljarasnak megfeleléen csomagolja be a
talcat, majd tegye be egy alacsony hémérsékletii plazma sterilizatorba (tipus: PS-100X;
Gyart6 neve: Shinva Medical instrument CO., LTD.) sterilizalashoz.

Megjegyzés: Mas sterilizatorok hasznalata esetén gy6z6djon meg arrol, hogy azok ugyanolyan

sterilizalé hatassal rendelkeznek.

2. lépés: Osszeszerelés

a. Ellendrizze a jelatalakitot a sértilések szempontjabdl. A jelatalakitét minden hasznalat
el6tt ellendrizni kell a sérulések szempontjabdl. Ne haszndlja a jelatalakitot, ha az megseérult.
A jelatalakito sérlilése hasznalat kozben a késziilék meghibasodasat eredményezheti.

b. Szerelje 6ssze a szikét a transzducerrel. Lasd a megdfelel6 eldobhaté ultrahangos szike
hasznalati utasitasa.

c. Csatlakoztassa a jelatalakitét a generatorhoz. Lasd a megfeleld ultrahangos sebészeti
berendezés kezelési kézikbnyve.

3. Iépés: Az ultrahangos sebészeti berendezés haszndata

Lasd a Ultrahang sebészeti berendezések Mikodési kézikdnyv és az eldobhaté ultrahangos
szikét Mlkddési kézikdnyv.

FIGYELMEZTETES | Ha a transzducert azUItrahang sebészeti berendezéseken k vl
miiszerekkelegyUtthaszndjak ,hasznalat elétt ellendrizze az
osszes miuszer és tartozék kompatibilitasat.

4. 1épés: Szétszerelés

a. Huzza ki a jelatalakité csatlakozdjat a generatorbdl. A kihtzaskor lgyeljen arra, hogy a
generator ne mozogjon.

NE aktivalja a generatort, ha a jelatalakit6 ki van kapcsolva. Inditsa Ujra a generatort, ha
generatorhiba Iép fel. Hivja az ligyfélszolgalatot, ha a generatorhiba tovabbra is fennall.

b. Szerelje le a szikét a jelatalakitordl. LAsd a megfeleld eldobhato ultrahangos szike
hasznalati Gtmutatojat.

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

IP-osztdlyozéas

IP20

Eltéavol s

A jelatalakito egyes belsé alkatrészei olmot tartalmaznak. Az artalmatlanitast a helyi
kovetelményeknek és eldirasoknak megfeleléen kell elvégezni.

Figyelmeztetés és Ovintézkedések
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FIGYELMEZTETES: A minimalisan invaziv beavatkozasokat csak olyan személyek
végezhetik, akik megfeleld képzéssel rendelkeznek és ismerik a minimalisan invaziv
technikat. Barmely minimalisan invaziv eljaras elvégzése el6tt tajékozodjon a technikakkal,
szovédmeényekkel és veszélyekkel kapcsolatos orvosi szakirodalomban.
FIGYELMEZTETES: A minimalisan invaziv miiszerek gyarténként eltéréek lehetnek.
Ha kulénbdz6 gyartdk minimalisan invaziv miszereit és tartozékait egyutt alkalmazza
egy beavatkozas soran, a beavatkozas megkezdese el6tt ellendrizze a kompatibilitast.
FIGYELMEZTETES: A |Iézeres, elekirosebészeti és ultrahangos eljarasok alapos ismerete
elengedhetetlen a lézeres, elektrosebészeti és ultrahangos eljarasok alapelveinek és
technikainak megértéséhez, hogy elkertilhet6 legyen a beteg és az egészseégugyi
személyzet szamara az aramiités és az égési sérilések veszélye, valamint a készlilék vagy
mas orvosi miszer karosodasa. Gy6z6djon meg arrol, hogy az elektromos szigetelés vagy
féldelés nem sériilt. Ne meritse az elektrosebészeti miiszereket folyadékba, kivéve, ha a
miszereket a meritésre tervezték és felcimkézik.
FIGYELMEZTETES: Az égési sérillések elkeriilése érdekében hagyja abba a hasznalatot,
ha a jelatalakito h6mérséklete kellemetlenné valik.
FIGYELMEZTETES: Mint minden forrasnal (elektrosebészet, lézer vagy ultrahang),
a melléktermékek, példaul a szbveti fustfelhd és az aeroszolok rakkelt6 és fert6z6
potencialjaval kapcsolatban is vannak aggalyok. Megfelel6 intézkedéseket, példaul
védbszemuiveget, szirémaszkokat és hatékony flistelvezeté berendezéseket kell alkalmazni
mind a nyitott, mind a laparoszképos eljarasok soran.
FIGYELMEZTETES: A felhasznalé vagy a beteg sériilésének elkeriilése érdekében
ne aktivaljon elektrosebészeti eszkdzt a mliszerek kdozvetlen kézelében. A miiszerek
zsirszdvetben torténd aktivalasakor keletkezé aeroszolok potencialisan gyulékonyak.
FIGYELMEZTETES: A véletlen aktivalas esetén a felhasznald vagy a beteg sériilésének
elkerulése érdekében a szikék nem érintkezhetnek a beteggel, kendével vagy gyulékony
anyagokkal, amig nincsenek hasznalatban.
FIGYELMEZTETES: A szdvetben t6rténd aktivalas soran és azt kdvetéen a miiszer
szikéi felforrésodhatnak. Az aktivalas utan kerilje el a szike nem szandékos érintkezését
a szovetekkel, a drapériaval, a mitéti kdpenyekkel vagy mas nem szandékos helyekkel.
FIGYELMEZTETES: A transzducer megfelel az EN60601-1 nemzetkdzi biztonsagi
szabvanynak a felhasznaloval vald érintkezés tekintetében, és nem beteggel valé
érintkezésre szolgal. Az égési sérlilések elkerulése érdekében kertlje a transzducerrel vald
kozvetlen szoveti érintkezést, vagy tegyen megel6z6 intézkedéseket a transzducerrel
érintkezd szovetek védelme érdekében.
FIGYELMEZTETES: Ovatosan kezelje a jelatalakitt, mert a sériilés eltolhatja
a rezonanciafrekvenciat.
Ne Utdgesse vagy ejtse le a jelatalakitot.
Ne tisztitsa a jelatalakito elektromos csatlakozéjat alkohollal.
FIGYELMEZTETES: Hasznélat el6tt ellenérizze a kompatibilitast a generatorral.
FIGYELMEZTETES: A Reach Surgical.Inc. altal nem engedélyezett cégek altal gyartott
vagy forgalmazott termékek nem feltétlenll kompatibilisek a rendszerrel. Az ilyen termékek
hasznalata nem vart eredményekhez és a felhasznald vagy a beteg esetleges sériiléséhez
vezethet.
Ezt a jelatalakitét csak kompatibilis Reach Surgical.Inc generatorral hasznalja a potencialis
aramutés veszélyének elkertlése érdekében.
FIGYELMEZTETES: A felesleges eszkdzok eltavolitasa utan vizsgalja meg a szdvetet a
homeosztazis szempontjabdl. Ha nincs homeosztazis, megfelel6 technikakat kell alkalmazni
a homeosztazis eléréséhez.
FIGYELMEZTETES: Rendszerhiba esetén biztositsa az adott eljarasnak megfelel6
tartalékberendezés rendelkezésre allasat.
FIGYELEM:Ha a fenti incidensek barmelyike el6fordul, kérjuk, Iépjen kapcsolatba
a Reach Surgical, Inc. értékesitési képviseléjével, vagy kdzvetlenul a Reach Surgical, Inc.-
vel a Reachquality@reachsurgical.com cimen.
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it Trasduttore dell’Apparacchiatura Chirurgica ad

Ultrasuoni (Istruzioni per 'uso)

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 e progettato per assistere nell'uso del prodotto € 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 Illlustrazioni

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 & stato progettato per convertire
I'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 I'accensione, se il numero delle procedure
rimanenti non é superiore a 10 volte. Il Generatore fornira un indicazione (il Trasduttore ha O
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.
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Indicazioni

Il Trasduttore, quando viene utilizzato con I’Apparecchiatura Chirurgica ad Ultrasuoni, € indicato
per l'incisione di tessuti molli per i quali sia desiderabile il controllo del sanguinamento e minimo
danno termico. Lo strumento pud essere utilizzato in aggiunta o in sostituzione di dispositivi
elettro-chirurgici, laser e Bisturi in acciaio.

Controindicazioni

® Gli strumenti non sono indicati per l'incisioni dell'osso.
® Gli strumenti non sono destinati all'occlusione tubarica contraccettiva.
Popolazione target di pazienti

Pazienti che hanno bisogno di un intervento chirurgico nel corso del quale sono necessarie
incisioni dei tessuti molli con controllo del sanguinamento e minimo danno termico.

Istruzioni per I'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:

® 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 piu 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 é 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.

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

® Sciacquare il Trasduttore mantenendo la filettatura verso l'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 l'asciugatura sopra riportate, il
Trasduttore deve essere sterilizzato seguendo uno dei metodi indicati di seguito.
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Sterilizzazione a vapore(121°C)

® |Installare 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.

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

Sterilizzazione a vapore(134°C)

@ Installare la Guaina prima della sterilizzazione. 1l 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.

® 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 puo
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.

AVVERTENZA | Se il Trasduttore viene utilizzato insieme altri strumenti che non siano
I’Apparecchiatura 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 & scollegato. Riavviare il Generatore in caso di
errore del Generatore. Contattare il Servizio Clienti se l'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
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Umidita: < 80%
Classificazione iP
IP20

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 di iniziare 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 l'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 l'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
I'aspirazione dei fumi.

AVVERTENZA: per evitare danni al paziente o all'operatore, non attivare dispasitivi
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
inflammabili.

AVVERTENZA: Durante e dopo l'attivazione sui tessuti, le lame dello Strumento
possono diventare caldi. Dopo I'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 I'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 I'adattatore.

AVVERTENZA: maneggiare il Trasduttore con cura: arrecare danno al Trasduttore puo
essere causa di spostamento della frequenza di risonanza.
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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 I'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: Se si verifica uno dei suddetti incidenti, contattare il rappresentante
di vendita della Reach Surgical, Inc. o contattare direttamente la Reach Surgical, Inc. al
recapito Reachquality@reachsurgical.com.
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It Ultragarso chirurginés jrangos keitiklis (Naudojimo

instrukcijos)

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 produktg ir néra chirurginés technikos nuoroda. Prie$
pradédami naudoti §j produktg, perskaitykite toliau pateiktg 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.
Struktariné kompozicija

Zr. 2 pav.

Prietaiso aprasymas

Keitiklis naudojamas kartu su vienkartiniu ultragarsiniu skalpeliu (toliau - skalpelis) kaip pjovimo ir
koaguliacijos prietaisas. Keitiklis skirtas paversti elektros energijg i generatoriaus j 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 VO01. Likusiy procediry skaiCius rodomas generatoriaus ekrane jjungimo metu,
jei likusiy procediiry skaiCius nevirsija 10 karty. Atlikus 100 procediry, generatorius pateikia
pranesimg (Keitikliui liekant 0 naudojimo, pakeistas keitiklis). Procedlros metu jjungimy skaicius
neribojamas. Kai keitiklis prijungtas prie generatoriaus ir generatorius jjungtas, skaitiklis jradys ne
daugiau kaip vieng procedira.

Indikacijos
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Keitiklis, naudojamas kartu su ultragarsine chirurgine jranga, skirtas minkstyjy audiniy pjaviams,
kai reikia kontroliuoti kraujavima ir minimaliai termiskai suzZaloti. Instrumentas gali bati
naudojamas kaip elektrochirurgijos, lazeriy ir plieniniy skalpeliy priedas arba pakaitalas.

Kontraindikacijos

® Sis instrumentas néra skirtas kaului pjauti.
® Sis instrumentas néra skirtas kontraceptiniam kiau$intakiy uzkimsimui.
Tiksliné paciento populiacija

Pacientams, kuriems reikia atlikti chirurgijg, kurioje reikia atlikti minkstyjy audiniy pjavius,
kontroliuojant kraujavima ir minimaliai termiSkai pazeidziant.

Naudojimo instrukcijos

1 veiksmas: keitiklio valymas ir sterilizavimas

Keitiklis tiekiamas nesterilus. Prie$ kiekvieng naudojimg keitiklj reikia kruopsciai iSvalyti ir
sterilizuoti.

Paruosimas pries valyma:

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

Valymas:
KruopS$diai iSvalykite keitiklj pagal toliau nurodytus veiksmus:

® Nuplaukite keitiklj sraigtiniu pavirSiumi | virSy ir valykite mink&tu Seriy Sepetéliu su
iSgrynintu vandeniu, kol pavirSiuje neliks démiy;

@ Keitiklis mirkomas pH neutralioje fermentinéje plovimo priemonéje (pagrindiniai

ingredientai: proteazé, lipaze, amilaze, celiulazé, pektinazé ir kiti biologiniai fermentai,

aplinkai nekenksminga pavirSinio aktyvumo medzZiaga, ridziy prevencijos veiksnys ir

stabilizatorius) iki 10 minuciy tinkamoje 15 ‘C ~ 65 C temperatdroje. Ploviklio ir iSgryninto

vandens santykis yra 1:400.

Nuplaukite keitiklj sraigtiniu pavirSiumi j virSy iSgrynintu vandeniu uz 2 minutes;

ISvalykite jungiamajj varztg, skalpelio montavimo pavirSiy ir jungtj alkoholiu servetéle.

Pamirkykite keitiklj 75 % medicininiame alkoholyje ir palaikykite bei pakratykite 30 karty;

Nuplaukite keitiklj sraigtiniu pavirSiumi j virSy iSgrynintu vandeniu uz 2 minutes.

Pastaba: keitikliui nerekomenduojama naudoti ultragarsiniy valikliy.

Dziovinimas:

DZiovinimo temperatira: 50 ~ 70 ‘C, dZiovinimo laikas: 30 min.

Keitikliy sterilizavimas:

Atlikus anksc€iau nurodytus valymo ir dziovinimo veiksmus, keitiklj reikia sterilizuoti
vienu i$ toliau nurodyty metody.

Garo sterilizavimas (121 C)

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

® Dziovinimo temperatira: 50 ~ 70 C, dziovinimo laikas: 30 min.

Garo sterilizavimas (134 C)
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® Pries sterilizacijg reikia uzdéti apvalkalg. Sterilizacijos metu keitiklis turi bati suvyniotas.
Sterilizuodami jdékite keitiklj j garo sterilizavimo puoda, kuriame temperatira yra 134 C, o
sterilizacijos trukmé - 10 min.

® Dziovinimo temperatira: 50 ~ 70 °C, dziovinimo laikas: 30 min.

Zemos temperatiiros plazmos sterilizacija

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

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

2 veiksmas: asambléja

a. Apzilrékite, ar keitiklis néra pazeistas. Pries kiekvieng naudojimag 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. atitinkamg 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 vadovg ir vienkartinio ultragarsinio skalpelio
naudojimo vadova.

ISPEJIMAS Jei keitiklis naudojamas kartu su instrumentais, nepriklausanciais
ultragarsinei chirurginei jrangai, prie$ naudodami patikrinkite visy
instrumenty ir priedy suderinamuma.

4 veiksmas: iSardymas
a. Atjunkite keitiklio jungtj nuo generatoriaus. Atjungdami jsitikinkite, kad generatorius nejudi.

NEGALIMA jjungti generatoriaus, kai keitiklis yra atjungtas. 1S naujo jjunkite generatoriy, jei jvyko
generatoriaus klaida. Jei generatoriaus klaida iSlieka, skambinkite kliento aptarnavimo tarnybai.

b. I8montuokite skalpelj i$ keitiklio. Zr. atitinkama vienkartinio ultragarsinio skalpelio naudojimo
vadova.

Aplinkos saglygos Transportavimui ir laikymui
Temperatira: -40°C- +55°C
Drégmé: <80 %

IP klasifikacija

IP20

Salinimas

Kai kuriuose vidiniuose keitiklio komponentuose yra $vino. Salinimg reikia atlikti pagal vietos
reikalavimus ir taisykles.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

59/104



JSPEJIMAS: minimaliai invazines proceddras turi atlikti tik tinkamai apmokyti ir su
minimaliai invazine technika susipazine asmenys. Prie$ atlikdami bet kokig minimaliai
invazine procediirg, susipazinkite su medicinine literatira, susijusia su technikomis,
komplikacijomis ir pavojais.

JSPEJIMAS: minimaliai invaziniai instrumentai gali skirtis priklausomai nuo gamintojo.
Kai atliekant procedirg kartu naudojami skirtingy gamintojy minimaliai invaziniai
instrumentai ir priedai, pried pradédami procedirg patikrinkite jy suderinamuma.
ISPEJIMAS: kad iSvengty $oko ir nudegimy pavojaus pacientui ir medicinos personalui
bei prietaiso ar kito medicinos instrumento sugadinimo, batina gerai iSmanyti lazerio,
elektrochirurgijos ir ultragarsiniy procedary principus ir technikas. UZztikrinkite, kad
nebity pazeista elektros izoliacija ar jzeminimas. Nepanardinkite elektrochirurginiy
instrumenty j skystj, nebent instrumentai yra suprojektuoti ir pazenklinti taip, kad juos
bdty galima panardinti.

ISPEJIMAS: kad i$vengtuméte nudegimo suZalojimo, nutraukite naudojimg, jei keitiklio
temperatira tampa nepatogiai laikyti..

ISPEJIMAS: kaip ir kiekvieno $altinio (elektrochirurgijos, lazerio ar ultragarso) atveju, yra
susirdpinimas dél Salutiniy produkty, pavyzdZiui, audiniy dimy ir aerozoliy,
kancerogeninio ir infekcinio potencialo. Atliekant tiek atviras, tiek laparoskopines
proceduras reikéty naudoti atitinkamas priemones, tokias kaip apsauginiai akiniai,
filtravimo kauke ir veiksmingg dimy Salinimo jranga.

ISPEJIMAS: kad i$vengtuméte naudotojo ar paciento suZalojimo, nejjunkite
elektrochirurginio prietaiso arti instrumenty. Aerozoliai, susidarantys aktyvuojant
instrumentus riebaliniame audinyje, yra potencialiai degus.

ISPEJIMAS: kad iSvengtuméte naudotojo ar paciento uZalojimo atsitiktinio aktyvavimo
atveju, skalpeliai, kai nenaudojami, neturéty liestis su pacientu, uztiesalais ar degiomis
medZiagomis.

JSPEJIMAS: |jungimo metu ir po jo ant audinio instrumento skalpeliai gali jkaisti. Po
aktyvavimo venkite netycCinio skalpelio sgly€io su audiniais, uzklotais, chirurginiais
chalatais ar kitomis nenumatytomis vietomis.

ISPEJIMAS: keitiklis atitinka tarptautinj saugumo standartg EN60601-1, taikoma salygiui
su vartotoju, ir néra skirtas sglyciui su pacientu. Kad iSvengtuméte nudegimo suzalojima,
venkite tiesioginio audinio saly€io su keitikliu arba imkités prevenciniy priemoniy, kad
apsaugotuméte audinius, kurie lie€iasi 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 bati gauti
nenumatyti rezultatai ir gali biti suzalotas naudotojas arba pacientas.

Kad iSvengtuméte galimo elektros smugio pavojaus, keitiklj naudokite tik su suderinamu
"Reach Surgical, Inc." generatoriumi.

ISPEJIMAS: Nuéme perteklinius instrumentus, apzidrékite audinius, ar néra
homeostazés. Jei homeostazés néra, reikia taikyti atitinkamas technikas, kad baty
pasiekta homeostazé.

ISPEJIMAS: Sistemos gedimo atveju uztikrinkite, kad baty tinkama atsarginé jranga,
atitinkanti konkrecig procedira.

ISPEJIMAS: jei jvyko bet kuris i§ anksé&iau nurodyty incidenty, susisiekite su ,Reach
Surgical, Inc.“ prekybos atstovu arba tiesiogiai su ,Reach Surgical, Inc.” per
Reachquality@reachsurgical.com.
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lv Ultraskanas kirurgisko iekartu parveidotajs (LietoSanas

instrukcija)

1. attéls Shematisks raséjums
A. Parveidotajs
B. Apvalks

2. attéls Parveidotaja strukturalais sastavs

1. Savienojuma skrive

2. Skalpela montazas virsma

3. Korpuss

4. Kabeli

5. Savienotajs

Ultraskanas kirurgisko iekartu parveidotajs (turpmak teksta - "Parveidotajs")

Uzmanibu: ST brosira ir izstradata ka paliglidzeklis izstradajuma lieto$ana un nav atsauce uz
kirurgisko tehniku. Pirms 8T 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") priek$&jo dalu.

Nomenklatira 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.

Parveidotajs ir atkartoti lietojams instruments ar vienu gadu ilgu kalpoSanas laiku. Parveidotajs ir
programmeéts ar skaititaju, lai ierobezotu kalpoSanas laiku [1dz 100 proceddram, izmantojot
Parveidotaja programmataru VO1. AtlikuSo proceduaru skaits tiek noradits Generatora displeja
ieslégSanas laika, ja atlikudo procediru skaits neparsniedz 10 reizes. Péc 100 proceddru
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
proceddru.

Indikacijas
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Parveidotajs, ko izmanto kopa ar Ultraskanas kirurgijas iekartam, ir indicéts miksto audu
griezumiem, kad nepiecieSama asino3anas kontrole un minimals termiskais bojajums.
Instrumentu var izmantot ka elektrokirurgijas, 1azeru un térauda skalpeju papildinajumu vai
aizstajeju.

Kontrindikacijas

® Instruments nav paredzéts kaulu grieSanai.
® Instruments nav paredzéts kontraceptivai caurulvadu okluzijai.
Pacientu mérkgrupa

Pacientiem, kuriem nepiecieSama operacija, kura nepiecieSami miksto audu iegriezumi ar
asino8anas kontroli un minimalu termisku bojajumu.

LietoSanas instrukcija
1. solis: Parveidotaja tiriSana un sterilizacija

Parveidotajs tiek piegadats nesterilizéts. Pirms katras lietoSanas reizes Parveidotajs ripigi jaiztira
un sterilizé.

Sagatavosana pirms tiriSanas:

Pirms tiri8anas nonemiet apvalku virs Skalpela stiprinajuma virsmas. Pirms katras lietoSanas
regulari un precizi vizuali japarbauda Parveidotajs, lai parliecinatos, ka Parveidotajs nav saplésts,
nav dzilu skrapé&jumu, krasas mainas, kabela izolacijas korozijas vai acimredzamu vitnu vai
Skalpela stiprindjuma virsmas bojajumu.

TiriSana:
Rapigi iztiriet parveidotaju saskana ar turpmak aprakstitajiem soliem:

® Noskalojiet parveidotaju ar skriives pusi uz augSu un notiriet to ar mikstu saru birsti ar
attiritu Gdeni, Itdz uz virsmas nav traipu;
® Parveidotajs tiek meércéts pH neitrdla fermentativa mazgasanas hdzeklt (galvenas
sastavdalas: proteaze, lipaze, amilaze, celulaze, pektinaze un citi biologiskie fermenti,
videi draudziga virsmaktiva viela, risas novérSanas faktors un stabilizators) Iidz 10
mindtém atbilsto$a temperatara 15 C ~ 65 ‘C. Mazga$anas [1dzekla un attirita ddens
attieciba ir 1:400.
® |zskalojiet parveidotaju ar skriives pusi uz augsu ar attiritu ideni 2 minates;
® Notiriet Savienojuma skravi, Skalpela stiprindjuma virsmu un Savienotdju ar spirta
tinSanas ldzekli.
® |emérciet Parveidotaju 75% mediciniskaja spirta, turiet un kratiet to 30 reizes;
® |zskalojiet Parveidotaju ar skrives pusi uz augsu ar attiritu Gdeni 2 mindtes.
Piezime: Parveidotajam nav ieteicams izmantot ultraskanas tiriSanas lidzek|us.
Zavésana:
Zavésanas temperatdra: 50 ~ 70 ‘C, zavésanas laiks: 30 min.
Parveidotaja sterilizacija:
Péc iepriekSminétajam tiridanas un zavéSanas darbibam Parveidotajs jasterilize,
izmantojot vienu no turpmak minétajam metodém.

Sterilizacija ar tvaiku (121 C)

® Apvalks jauzstada pirms sterilizacijas. Sterilizacijas laika Parveidotajs ir jaaptin. Sterilizacijai
ievietojiet Parveidotaju augsttemperatiras tvaika sterilizacijas katla ar 121 C temperatiru un
30 min ilgumu.
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® 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 augsttemperatiras tvaika sterilizacijas katla, kura temperatara ir
134 °C un ilgums 10 min.

® 7avésanas temperatiira: 50 ~ 70 ‘C, zavésanas laiks: 30 min.

Zemas temperatiras plazmas sterilizacija

e Apvalks jauzstada pirms sterilizacijas. Uzmanigi ievietojiet Parveidotaju atbilstoSa izméra
iepakojuma un ietiniet paplati saskana ar slimnicas proceduaru, 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
izraistt ierices atteici lietoSanas laika.

b. Uzmontgjiet 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.

BRIDINAJUMS | Ja Parveidotajs tiek izmantots kopa ar instrumentiem, kas nav
Ultraskanas 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. Parstartgjiet Generatoru, ja rodas
Generatora kluda. Ja Generatora kluda saglabajas, zvaniet klientu apkalpoSanas dienestam.

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

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

IP klasifikacija

IP20

IzmesSana

Dazas Parveidotaja iekSéjas sastavdalas satur svinu. IznicinaSana javeic saskana ar vietéjam
prasibam un noteikumiem.
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Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Bridinajums: Minimali invazivas proceduras drikst veikt tikai personas, kas ir atbilstosi
apmacitas un parzina minimali invazivu tehniku. Pirms jebkuras minimali invazivas
procedidras veikSanas iepazistieties ar medicinisko literatiru par metodém,
komplikacijam un apdraud&jumiem.

Bridinajums: Minimali invazivie instrumenti var atSkirties atkariba no razotaja. Ja
proceddra kopa tiek izmantoti dazadu razotaju minimali invazivie instrumenti un
piederumi, pirms proceduras uzsakSanas parbaudiet saderibu.

BRIDINAJUMS: Lai izvairTtos no trieciena un apdegumu briesmam pacientam un
medicinas personalam, ka arf no ierices vai cita medicinas instrumenta bojajumiem, ir
svarigi labi izprast principus un metodes, kas saistitas ar lazera, elektrokirurgijas un
ultraskanas proceduram. Parliecinieties, ka nav bojata elektriska izolacija vai zemé&jums.
Neiegremdéjiet elektrokirurgiskos instrumentus skidruma, ja vien tie nav paredzéti un
markéti iegremdésanai.

BRIDINAJUMS: Lai izvairitos no apdegumiem, partrauciet lietoanu, ja Parveidotaja
temperatdra klust neérta.

BRIDINAJUMS: Tapat ka attieciba uz visiem avotiem (elektrokirurgiju, lazeru vai
ultraskanu) pastav bazas par blakusproduktu, pieméram, audu dumu un aerosolu,
kancerogéno un infekcijas potencialu. Gan atklatas, gan laparoskopiskas procediras
jaizmanto atbilstoSi pasakumi, pieméram, aizsargbrilles, filtréjoSa maska un efektivs
dimu evakuéacijas aprikojums.

BRIDINAJUMS: : Lai izvairitos no lietotaja vai pacienta traumam, neaktivizéjiet
elektrokirurgisko ierici instrumentu tiea tuvuma. Aerosoli, kas rodas, instrumentus
aktivizéjot taukaudos, ir potenciali uzliesmojosi.

BRIDINAJUMS: Lai izvairitos no lietotaja vai pacienta ievainojumiem nejausas
aktivizéSanas gadijuma, skalpeli nedrikst atrasties saskaré ar pacientu, parklajiem vai
uzliesmojodiem materialiem, kamer tie netiek izmantoti.

BRIDINAJUMS: Instrumentu skalpeli aktivizé$anas laika un péc aktivizésanas uz
audiem var klit karsti. Péc aktivizéSanas izvairieties no nejausas skalpela saskares ar
audiem, parkiajiem, kirurgiskajiem halatiem vai citam neparedzétam vietam.
BRIDINAJUMS: Parveidotajs atbilst starptautiskajam dro$ibas 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 saskaré 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 lieto$anas parbaudiet savietojamibu ar Generatoru.
BRIDINAJUMS: Produkti, kurus razo vai izplata uznémumi, kas nav Reach Surgical, Inc.
pilnvaroti, var nebat saderigi ar $o sistému. Sadu izstradajumu lieto$ana var izraistt
neparedzéetus rezultatus un iespéjamas lietotaja vai pacienta traumas.

Lai izvairitos no iesp&jamas elektriskas stravas trieciena briesmam, izmantojiet
Parveidotaju tikai ar saderigu Reach Surgical, Inc. Generatoru.

BRIDINAJUMS: Pé&c parmérigo instrumentu nonemsanas parbaudiet audu homeostazi.
Ja homeostazes nav, jaizmanto piemérotas metodes, lai panaktu homeostazi.
BRIDINAJUMS: Sistémas atteices gadijuma nodrosiniet, lai batu pieejams attiecigais
rezerves aprikojums, kas atbilst konkrétajai proceddrai.
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BRIDINAJUMS: Ja notiek kads no iepriek$ minétajiem incidentiem, sazinieties ar Reach
Surgical, Inc. tirdzniecibas parstavi vai tieSi ar Reach Surgical, Inc., rakstot uz
Reachquality@reachsurgical.com.

66 /104



nl Transducer voor ultrasone chirurgische apparatuur

(Gebruiksaanwijzing)

Fig.1 Schematische tekening
A. Transducer
B. Schede

Fig.2 Transducer Structurele Samenstelling

1. Verbindingsschroef

2. Scalpel montage opperviak

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.
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Indicaties

De Transducer, gebruikt in combinatie met de Ultrasone Chirurgische Apparatuur, is geindiceerd
voor incisie van weke delen wanneer bloedingscontrole en minimaal thermisch letsel gewenst
zijn. Het instrument kan worden gebruikt als aanvulling op of vervanging van elektrochirurgie,
lasers en stalen scalpels.

Contra-indicaties

® Het instrument is niet geindiceerd voor het insnijden van bot.
® Het instrument is niet bedoeld voor anticonceptieve afsluiting van de eileiders.
Doelgroep van patiénten

Patiénten die een operatie moeten ondergaan waarbij zachte weefsel incisies met
bloedingscontrole en minimaal thermisch letsel nodig zijn.

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 oppervilak
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;

® 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.

® 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.
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Stoom Sterilisatie (121°C)

® De schede moet v6or 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 véor 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.

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

Plasma sterilisatie bij lage temperatuur

® De schede moet vé6r 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.

WAARSCHUWING | Indien de Transducer wordt gebruikt in combinatie met
instrumenten buiten de Ultrasound Chirurgische Apparatuur,
controleer dan véor gebruik de compatibiliteit van alle
instrumenten 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 beweeqgt.

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
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Temperatuur: -40°C- +55°C
Vochtigheid: <80%
IP-classificatie
IP20

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.

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.
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Laat de Transducer niet vallen of ermee slaan.

Reinig de elektrische connector van de Transducer niet met alcohol.
WAARSCHUWING: Controleer vdér 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: Als een van de bovenstaande incidenten zich voordoet, neem dan contact
op met de verkoopvertegenwoordiger van Reach Surgical, Inc. of neem rechtstreeks contact op
met de Reach Surgical, Inc. via Reachquality@reachsurgical.com.
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pl Przetwornik ultradzwiekowego sprzetu chirurgicznego

(Instrukcja uzytkowania)

Rys.1 Rysunek schematyczny
A. Przetwornik
B. Powtoka

Rys.2 Podzespoly przetwornika

1. Sruba tgczaca

2. Powierzchnia montazowa skalpela
3. Ostona

4. Kabel

5. Ztgcze
Przetwornik ultradzwigekowego 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 zapozna¢ sie z ponizszymi informacjami:

Sposdéb podania: Niesterylne
Model: TRA6

Przetwornik jest na state potgczony z kablem, ktory tgczy sie z przednig czescig generatora
ultradzwiekowego sprzetu chirurgicznego (zwanego dalej generatorem).

Terminologia i ilustracje

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

Strukturalne Skiad

Patrz Rys.2.
Opis urzadzenia

Przetwornik jest kompatybilny ze Skalpelem Ultradzwiekowym Jednorazowego Uzytku (zwanym
dalej Skalpelem) jako urzgdzeniem tngcym i koagulacyjnym. Przetwornik jest przeznaczony do
przeksztatcania energii elektrycznej z generatora na ruch mechaniczny skalpela. Gdy przetwornik
jest uzywany w potgczeniu 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 wyswietli komunikat (Przetwornik ma 0
uzy¢, wymienic¢ przetwornik). Liczba aktywacji podczas zabiegu nie jest ograniczona. Kiedy
przetwornik jest podtgczony do generatora na zasilaniu, licznik bedzie zliczat najwiecej jedng
procedure.

Wskazania
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Przetwornik, uzywany z instrumentami, jest wskazany do nacinania tkanek miekkich, gdy
pozadana jest kontrola krwawienia i minimalny uraz termiczny. Instrumenty te mogg byc¢
stosowane jako uzupetnienie lub substytut elektrochirurgii, laserow i skalpeli stalowych.

Przeciwwskazania

® Instrumenty te nie sg przeznaczone do nacinania kosci.
® Instrument nie jest przeznaczony do antykoncepcyjnego zamykania jajowodow.
Grupy docelowe pacjentéw

Pacjenci wymagajgcy operacji, w ktdrej konieczne jest wykonanie nacie¢ tkanek miekkich z kontrolg
krwawienia i minimalnym urazem termicznym.

Instrukcja uzytkowania

Krok 1: Czyszczenie i sterylizacja przetwornika

Przetwornik jest dostarczany w stanie niesterylnym. Przed kazdym uzyciem przetwornik musi
zostac dokfadnie wyczyszczony i wysterylizowany.

Przygotowanie przed czyszczeniem:

Przed czyszczeniem nalezy zdjg¢ ostone z powierzchni mocowania skalpela. Nalezy regularnie i
doktadnie sprawdzac¢ wizualnie przetwornik przed kazdym uzyciem, upewnic sie, ze przetwornik
nie ma zadnych rozdar¢, gtebokich zadrapan, odbarwien, korozji w izolacji kabla oraz oczywistych
uszkodzen gwintéw lub powierzchni mocowania skalpela.

Czyszczenie:
Dokfadnie wyczysc¢ przetworniki zgodnie z ponizszymi krokami:

® Optukac przetwornik strong ze sruba do géry i wyczys¢ szczotkg z miekkim wiosiem
w wodzie oczyszczonej, az na powierzchni nie bedzie zadnych smug;

@ Przetwornik moze by¢ moczony w neutralnym pH detergencie enzymatycznym (Gtoéwne
sktadniki: proteaza lipaza amylaza celulaza pektynaza i inne biologiczne enzymy, przyjazny
dla srodowiska srodek powierzchniowo czynny, czynnik zapobiegajgcy 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 strong ze srubg do géry wodg oczyszczong przez 2 minuty;

@ Wyczyscic srube fgczacy, powierzchnie montazowg skalpela i ztagcze za pomocg chusteczki
z alkoholem.

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

® Przeptukac przetwornik strong ze srubg do géry wodg oczyszczong 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 wysterylizowac za pomoca jednej z metod wymienionych ponize;j.

Sterylizacja parowa (121°C)

® ZatozyC ostone przed sterylizacjg. Podczas sterylizacji przetwornik powinien by¢ owiniety.
Umiesc¢ 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 (134C)

73 /104



® Zatozyc¢ ostone przed sterylizacjg. Podczas sterylizacji przetwornik powinien by¢ owiniety.
Umies¢ przetworniki w naczyniu do sterylizacji parowej w wysokiej temperaturze 134°C i
czasie 10 minut.

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

Sterylizacja niskotemperaturowg plazmg

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

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

efekt sterylizacji.

Krok 2: Montaz

a. Sprawdzenie przetwornika pod kgtem uszkodzen. Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzic,
czy przetwornik nie jest uszkodzony. NIE UZYWAJ przetwornika, jesii jest uszkodzony.
Uszkodzony przetwornik moze spowodowaé awarie urzgdzenia podczas uzytkowania.

b. Potgczy¢ skalpel z przetwornikiem. Zapozna¢ sie z odpowiednig instrukcjg obstugi skalpela
ultradzwiekowego jednorazowego uzytku.

c. Podtgczy¢ przetwornik do generatora. Zapozna¢ sie z odpowiednig instrukcjg obstugi
ultradzwiekowego sprzetu chirurgicznego.

Krok 3: Korzystanie z generatora

Odniesc sie do instrukcji obstugi Ultradzwiekowego Sprzetu Chirurgicznego i Jednorazowego
Ultradzwiekowego Skalpela.

OSTRZEZENIE: | Jezeli przetwornik jest uzywany w polaczeniu z przyrzadami spoza
Ultradzwigkowego Sprzetu Chirurgicznego, przed uzyciem nalezy
sprawdzi¢ kompatybilnosé wszystkich przyrzadow i akcesoriow.

Krok 4: Demontaz

a. Odigczy¢ ztgcze przetwornika od generatora. Podczas odtgczania nalezy upewnic sie, ze
generator nie porusza sie.

Nie wigcza¢ generatora, gdy przetwornik jest odtgczony od generatora. Jesli wystgpi btad
generatora, nalezy ponownie uruchomic¢ generator. Jezeli btagd generatora bedzie sie powtarzat,
nalezy skontaktowac sie z Biurem Obstugi Klienta.

b. Zdemontowa¢ skalpel z przetwornika. Zapozna¢ sie z Instrukcjg obstugi Jednorazowego
Skalpela UltradZzwiekowego.

Warunki srodowiskowe transportu i przechowywania
Temperatura: -40°C - +55°C
Wilgotnosé: < 80%.

Klasyfikacja i

IP20

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

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

OSTRZEZENIE: Procedury minimalnie inwazyjne powinny by¢ wykonywane wytgcznie przez
osoby odpowiednio przeszkolone i zaznajomione z technikg minimalnie inwazyjng. Przed
wykonaniem jakiejkolwiek procedury minimalnie inwazyjnej, nalezy zapoznac sig z literaturg
medyczng dotyczaca technik, powikian i zagrozen.
OSTRZEZENIE: Instrumenty minimalnie inwazyjne mogg sie rézni¢ w zaleznoéci od
producenta. Jesli w procedurze stosowane sg razem instrumenty minimalnie inwazyjne i
akcesoria réznych producentow, przed rozpoczeciem procedury nalezy sprawdzic ich
kompatybilnos¢.
OSTRZEZENIE: Doktadne zrozumienie zasad i technik zwigzanych z procedurami
laserowymi, elektrochirurgicznymi i ultradzwiekowymi jest niezbedne, aby unikngé zagrozenia
porazeniem i poparzeniem zaréwno pacjenta, jak i personelu medycznego oraz uszkodzenia
urzgdzenia lub innych instrumentéw medycznych. Nalezy upewni¢ sig, ze nie zostata
naruszona izolacja elektryczna lub uziemienie. Nie nalezy zanurza¢ instrumentéw
elektrochirurgicznych w cieczy chyba, ze instrumenty te zostaty zaprojektowane i oznakowane
w spos6b umozliwiajgcy 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 ultradzwigki),
istniejg obawy dotyczgce rakotworczego i zakaznego potencjatu produktéw ubocznych,
takich jak piéropusz dymu tkankowego i aerozole. Odpowiednie $rodki, takie jak okulary
ochronne, maski filtrujgce i skuteczny sprzet do ewakuacji dymu, powinny by¢ stosowane
zaréwno w procedurach otwartych, jak i laparoskopowych.
OSTRZEZENIE: Aby unikngé obrazen uzytkownika lub pacjenta, nie nalezy aktywowaé
urzgdzenia elektrochirurgicznego w bezposredniej bliskosci instrumentéw. Aerozole powstate
w wyniku aktywacji instrumentéw w tkance ttuszczowej sg potencjalnie tatwopalne.
OSTRZEZENIE: Aby unikngé obrazen uzytkownika lub pacjenta w razie przypadkowej
aktywaciji, skalpele nie powinny stykac sie z pacjentem, marszczonymi ani tatwopalnymi
materiatami, gdy nie sg uzywane.
OSTRZEZENIE: Podczas i po aktywaciji w tkance, skalpele instrumentu moga by¢ gorace.
Unika¢ niezamierzonego kontaktu skalpela z tkankg, pomarszczonym fartuchem chirurgicznym
lub innymi niezamierzonymi miejscami po aktywacji.
OSTRZEZENIE: Przetwornik spetnia wymagania miedzynarodowej normy bezpieczenstwa
EN60601-1 dotyczgcej kontaktu z uzytkownikiem i nie jest przeznaczony do kontaktu z
pacjentem. Aby zapobiec poparzeniom, nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu tkanek z
przetwornikiem lub podjg¢ srodki zapobiegawcze w celu ochrony tkanek, ktére majg kontakt
z przetwornikiem.
OSTRZEZENIE: Nalezy ostroznie obchodzié sie z przetwornikiem, poniewaz uszkodzenie
moze spowodowac zmiane czestotliwosci rezonansowej.
Unikac upuszczenia lub zderzenia przetwornika z innym przedmiotem.
Nie nalezy czysci¢ ztgcza przetwornika alkoholem.
OSTRZEZENIE: Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ kompatybilno$¢ z generatorem.
OSTRZEZENIE: Produkty wytwarzane lub dystrybuowane przez firmy nieautoryzowane przez
Reach Surgical Inc. mogg nie by¢ kompatybilne z systemem. Uzycie takich produktéw moze
prowadzi¢ do nieoczekiwanych rezultatéw i mozliwych obrazenh uzytkownika lub pacjenta.
Przetwornik nalezy podtgcza¢ wytgcznie do generatora wyprodukowanego przez firme
Reach Surgical Inc., aby unikng¢ potencjalnego zagrozenia porazeniem prgdem.
OSTRZEZENIE: Po usunieciu nadmiaru instrumentéw nalezy zbadaé tkanke pod kgtem
homeostazy. Jesli homeostaza nie jest obecna, nalezy zastosowa¢ odpowiednie techniki w
celu jej osiggniecia.
OSTRZEZENIE: W przypadku awarii systemu, nalezy zapewnié dostepno$é odpowiedniego
sprzetu zapasowego, wtasciwego dla danej procedury.
OSTRZEZENIE: Jesli wystgpi ktorykolwiek z powyzszych incydentéw, nalezy skontaktowac sie z
przedstawicielem handlowym firmy Reach Surgical, Inc. lub bezposrednio z firmg Reach Surgical, Inc.
pod adresem Reachquality@reachsurgical.com.
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pt Transdutor do Equipamento de Ultrassom (Instrugdes de

uso)

Fig.1 Desenho Esquemético
A. Transdutor
B. Bainha

Fig.2 Composicéo estrutural do transdutor

1. Parafuso de conexao

2. Superficie de montagem do bisturi

3. Invélucro

4. Cabo

5. Conector

Transdutor do Equipamento Cirdrgico Ultrassonico (daqui em diante

referido como transdutor)

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

Apresentacdo: Nao estéril
Modelo: TRA6

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

Nomenclatura e llustracéo

Cada transdutor € fornecido com uma bainha, consulte a Fig.1.

Estrutural Composicéo

Consulte a Fig.2.
Descricdo do dispositivo

O transdutor é compativel com o bisturi ultrassénico descartavel(daqui em diante referido como
bisturi) como dispositivo de corte e coagulacédo. 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 vibracao ultrassénica, o que permite ativar

a capacidade de corte e de coagulagao do bisturi.

O transdutor é reutilizavel. A vida util projetada do transdutor € de um ano. O transdutor foi
programado com um contador para limitar o periodo de vida util a 100 procedimentos com o
software V01 instalado. A quantidade de procedimentos restantes é indicada no visor do gerador
durante a ligacdo, assim que os procedimentos restantes forem inferiores a 10. O gerador fara
uma adverténcia (O transdutor tem 0 utilizacdes restantes. Substitua o transdutor.) quando
concluir 100 procedimentos. O numero de ativagées durante um procedimento ndo € limitado.
Quando o transdutor estiver ligado ao gerador ligado e este estiver ligado, o contador registara
apenas um procedimento.

Indicagdes
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O transdutor, quando usado com os instrumentos, € indicado para incisdes de tecidos moles
quando o controlo de hemorragias e lesfes térmicas minimas séo desejadas. Os instrumentos
podem ser utilizados como complemento ou substituto da eletrocirurgia, lasers e bisturis de aco.

Contraindicagbes

® Os instrumentos ndo sao indicados para incisdo 6ssea.
® Os instrumentos ndo se destinam a realizagdo de uma ocluséo tubaria anticoncecional.
Grupos-alvo de pacientes

Pacientes que necessitem de cirurgia na qual seja necessario fazer um controlo das incisées em
tecidos moles com hemorragia e um minimo de lesdes térmicas.

Instrugdes de utilizacao
Etapa 1: Limpeza e esterilizacgo do transdutor

O transdutor é enviado nao esterilizado. O transdutor deve ser cuidadosamente limpo e
esterilizado antes de cada utilizagao.

Preparacdo antes da limpeza:

Remova a bainha sobre a superficie de montagem do bisturi antes de limpar. Faca uma
verificacdo 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:
Limpe completamente os transdutores de acordo com as seguintes etapas:

® Enxague o transdutor com o lado do parafuso virado para cima e limpe com uma escova de
cerdas macias e agua purificada até que nao 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 bioldgicas,
surfactante ambientalmente correto, fator de prevengao de ferrugem e estabilizador) por um
periodo de 10 minutos e a uma temperatura apropriada de 15 ° C ~ 65 ° C. A proporgao de
detergente e agua 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 conexao, a superficie de montagem do bisturi e 0 conector com um pano
embebido em alcool.

® Mergulhe o transdutor em alcool 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: 0 uso de equipamentos de limpeza ultrassénicos ndo é recomendado para o transdutor.

Secagem:

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

Esterilizagao do transdutor:

Seguindo as etapas de limpeza e secagem acima, o transdutor deve ser esterilizado com um dos
métodos listados abaixo.

Esterilizacéo a vapor (121 C)

® |Instale as bainhas antes da esterilizac&o. O transdutor deve estar embrulhado durante
a esterilizagéo. Coloque os transdutores numa panela de esterilizagcdo a vapor de alta
temperatura para esterilizagdo, com uma temperatura de 121 ° C e uma duracao de 30 min.
® Temperatura de secagem: 50~70 ‘C, Tempo de secagem: 30 min.

Esterilizacdo a vapor (134C)
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® |[nstale as bainhas antes da esterilizac&o. O transdutor deve estar embrulhado durante
a esterilizacdo. Coloque os transdutores numa panela de esterilizacdo a vapor de alta
temperatura para esterilizagdo, com uma temperatura de 134 ° C e uma duragéo de 10 min.
©® 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, cologue-a num esterilizador de plasma de baixa
temperatura (Tipo: PS-100X, Nome do fabricante: Shinva Medical Instrument CO., LTD.)
para esterilizacao.

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

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 operacgéo do bisturi ultrassénico
descartével apropriado.

c. Conecte o transdutor ao gerador. Consulte 0 Manual de operacéo do equipamento cirdrgico
ultrassonico apropriado.

Etapa 3: Uso do equipamento cirdrgico ultrassoénico

Consulte 0 manual de operacdo do equipamento cirlrgico ultrassénico e 0 manual de operacao
do bisturi ultrassénico descartavel.

ADVERTENCIA | Se o transdutor for usado em conjunto com instrumentos que n&o o
equipamento cirdrgico ultrassonico, verifique a compatibilidade de
todos os instrumentos e acessorios 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 0 manual de operacdo do bisturi ultrassénico
descartavel adequado.

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

Classificacéo de IP

IP20

Eliminacéo

Alguns componentes internos do transdutor contém chumbo. A eliminacéo deve ser feita de
acordo com os requisitos e regulamentacdes locais.
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Adverténcias e precaugdes

ADVERTENCIA: Procedimentos minimamente invasivos devem ser realizados apenas

por pessoas com formagao adequada e familiarizados com técnicas minimamente invasivas.
Consulte a literatura médica relativa as técnicas, complicagées e perigos antes de realizar
qualquer procedimento minimamente invasivo.

ADVERTENCIA: Os instrumentos minimamente invasivos podem variar de fabricante para
fabricante. Quando utilizar instrumentos e acessdérios minimamente invasivos de diferentes
fabricantes em conjunto num procedimento, verifique a respetiva compatibilidade antes de
iniciar o procedimento.

ADVERTENCIA: Uma compreensao completa dos principios e técnicas envolvidos em
procedimentos a laser, eletrocirirgicos e ultrassonicos 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 ligagdo a terra ndo
estdo comprometidos. Nao mergulhe os instrumentos eletrocirurgicos em liquidos, a menos
que os instrumentos sejam projetados e etiquetados para serem imersos.

ADVERTENCIA: Para evitar a ocorréncia de queimaduras, n3o utilize se a temperatura do
transdutor tornar desconfortavel o manuseamento do dispositivo.

ADVERTENCIA: Como acontece com todas as fontes (eletrocirurgia, laser ou ultrassons),
existem preocupacgdes sobre o potencial carcinogénico e infecioso dos subprodutos, tais
como o vapor proveniente do tecido e os aerossois. Em procedimentos abertos e
laparoscopicos, utilize medidas adequadas de protecao tais como 6culos de protecao,
mascaras de filtragem e equipamento de evacuagao de vapores.

ADVERTENCIA: Para evitar a ocorréncia de lesdes no utilizador ou no paciente, nao ative
um dispositivo eletrocirurgico préximo dos instrumentos. Os aerossois criados pela ativagéo
dos instrumentos no tecido adiposo sao potencialmente inflamaveis.

ADVERTENCIA: Para evitar lesdes no utilizador ou no paciente em caso de ativagéo
acidental, os bisturis ndo devem estar em contato com o paciente, cortinas ou materiais
inflamaveis enquanto nao estiverem a ser utilizados.

ADVERTENCIA: Durante e apds a ativagéo no tecido, os bisturis do instrumento podem
ficar quentes. Evite o contato ndo intencional do bisturi com tecido, drapeados, aventais
cirdrgicos ou outros locais nao intencionais apos a ativagao.

ADVERTENCIA: O transdutor estd 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 a ocorréncia 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.

Nao limpe o conector do transdutor com alcool.

ADVERTENCIA: Verifique a compatibilidade com o gerador antes de usar.
ADVERTENCIA: Os produtos fabricados ou distribuidos por empresas ndo autorizadas pela
Reach Surgical Inc podem n&o 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
relacdo a hemostasia. Se a hemostasia nao 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:Se ocorrer algum dos incidentes acima mencionados, contacte o
representante de vendas da Reach Surgical, Inc. ou contacte diretamente a Reach Surgical,
Inc. através do endereco de e-mail Reachquality@reachsurgical.com.
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ro Transductor pentru echipamente chirurgicale cu

ultrasunete(Instructiuni de utilizare)

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 (denumitin

continuare Transductor)

Atentie: Aceasta brosura este conceputa pentru a ajuta la utilizarea produsului si nu reprezinta
o referire la tehnica chirurgicala. Inainte de a utiliza acest produs, va rugam sa 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 teacda, 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 impreuna cu echipamentul chirurgical cu ultrasunete, transductorul produce vibratii
ultrasonice, care permit capacitatea de taiere 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 cand numarul

de proceduri ramase este mai mic de 10. Generatorul va afisa o notificare (Transductorul are

0 utilizari ramase, Tnlocuiti transductorul) atunci cand 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.
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Indicatii

Transductorul, atunci cand este utilizat impreuna cu instrumente, este indicat pentru incizii ale
tesuturilor moi atunci cand se doreste controlul sangerarii si o leziune termica minima.
Instrumentele pot fi utilizate ca adjuvant sau ca inlocuitor pentru electrochirurgie, lasere si bisturie
din otel.

Contraindicatii

® Instrumentele nu sunt indicate pentru incizia osului.
® Instrumentele nu sunt destinate ocluziei tubare contraceptive.
Grupuri tinta de pacienti

Pacienti care au nevoie de o interventie chirurgicala in care sunt necesare incizii ale tesuturilor
moi cu control al sdngerarii i cu leziuni termice minime.

Instructiuni de utilizare

Pasul 1: Curatarea si sterilizarea transductorului

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

Pregatirea inainte de curatare:

Indepartati teaca de pe suprafata de montare a bisturiului nainte 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:
Curatati temeinic transductoarele in conformitate cu urmatoarele etape:

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

® Transductorul poate fi inmuiat intr-un detergent enzimatic cu pH neutru (ingrediente principale:
proteaza, 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 adecvata de 15 °C~65 °C. Raportul dintre detergent si apa purificata este de
1:400;

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

® Curatati 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- de 30 de ori;

&  Clatiti transductorul cu partea cu surubul in sus cu apa purificata, timp de 2 minute.

Nota: 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:

In 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)

® 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 121 °C si cu o durata de 30 min.
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® Temperatura de uscare: 50~70 ‘C, Timp de uscare: 30 min.
Sterilizare cu abur (134°C)

©® Tecile trebuie instalate inainte de sterilizare. Transductorul trebuie sa fie infasurat in timpul
sterilizarii. Introduceti Transductoarele intr-un vas de sterilizare cu abur la temperaturi Thalte
pentru sterilizare, cu o temperaturd 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

® Tecile trebuie instalate inainte 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 temperatura 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
inainte de fiecare utilizare. NU UTILIZATI transductorul daca 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 folosinta 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.

AVERTISMENT | Daca transductorul este utilizat impreuna cu instrumente din afara
generatorului, verificati compatibilitatea tuturor instrumentelor si
accesoriilor Mainte 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 daca apare o eroare a Generatorului. Sunati Serviciul Clienti daca eroarea
Generatorului persista.

b. Dezasambilati 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

IP20

Eliminare
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Unele componente interne ale transductorului contin plumb. Eliminarea trebuie efectuata in
conformitate cu cerintele si cu reglementarile 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
medicala 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 procedura, verificati compatibilitatea inainte 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, céat 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 in 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 ingrijorari 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 ranirea 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 sa fie in contact cu pacientul, cu draperiile sau cu materiale
inflamabile atunci cand nu este n uz.
AVERTISMENT: in timpul si dupa activarea in tesut, bisturiele instrumentului se pot incalzi.
Evitati contactul neintentionat al bisturiului cu tesuturi, draperii, halate chirurgicale sau cu alte
locuri neintentionate dupa activare.
AVERTISMENT: Transductorul respecta 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 intra in contact cu transductorul.
AVERTISMENT: Manipulati transductorul cu grija, deoarece deteriorarea poate modifica
frecventa de rezonanta.
Nu loviti 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. sa nu fie compatibile cu sistemul. Utilizarea unor astfel de produse
poate duce la rezultate neasteptate si la posibile vatamari 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: Dupa indepartarea instrumentelor in exces, examinati tesutul pentru a
verifica homeostaza. Daca homeostaza nu este prezenta, trebuie utilizate tehnici adecvate
pentru a o realiza.
AVERTISMENT: in caz de defectiune a sistemului, asigurati-va c& exista un echipament de
rezerva adecvat, relevant pentru procedura specifica.
AVERTISMENT: in cazul in care apare oricare dintre incidentele de mai sus, va rugam sa
contactati reprezentantul de vanzari al Reach Surgical, Inc. sau sa contactati direct Reach
Surgical, Inc. la adresa Reachquality@reachsurgical.com.
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sk Konvertor ultrazvukového chirurgického pr Btroja

(Navod na pouzitie)

Obr.1 Schematicky n&kres

A. Prevodnik

B. Plast

Obr. 2 Strukturalne zlozenie prevodnika
1. Spojovacia skrutka

2. Povrch pre montaz skalpela

3. Schranka

4. Kabel

5. Konektor
Prevodn k ultrazvukového chirurgického zariadenia (dalej len

"prevodnik")

Upozornenie: Tato brozura je ur€ena na pomoc pri pouzivani vyrobku a nie je odkazom na
chirurgicku techniku. Pred pouzitim tohto vyrobku si precitajte nasledujuce informacie:

Ako sa dodava: Nesterilné
Model: TRA6

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

N&zvoslovie a ilustré&cie
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 koagulacné zariadenie. Prevodnik je ur€eny na premenu elektrickej energie z generatora na
mechanicky pohyb skalpela. Ked sa prevodnik pouziva v spojeni s ultrazvukovym chirurgickym
zariadenim, prevodnik poskytuje ultrazvukové vibracie, ktoré umoznuju rezacie a koagulaéné
schopnosti skalpela.

Prevodnik je pristroj na opakované pouzitie s jednoro€nou zZivotnostou. Je naprogramovany s
pocitadlom, ktoré obmedzuje zivotnost na 100 procedur pomocou softvéru prevodnika VO1.
Pocet zostavajucich procedur sa zobrazi na displeji generatora po€as zapnutia, ak pocet
zostavajucich procedur nie je vySsi ako 10. Po dokoncéeni 100 procedur generator vyda hlasenie
(Prevodnik ma 0 zostavajucich pouziti, vymerite prevodnik). Pocet aktivacii poCas procedury nie
je obmedzeny. Ked je prevodnik pripojeny ku generatoru a generator je zapnuty, pocitadlo
Zzaznamena najviac jednu proceddru.

Indik&cie
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Prevodnik pouzivany v spojeni s ultrazvukovym chirurgickym zariadenim je ur€eny na rez
makkych tkaniv, ked sa vyZzaduje kontrola krvacania a minimalne tepelné poskodenie. Pristroj sa
moze pouzivat ako dopinok alebo nahrada elektro chirurgickych zakrokov, laserov a ocelovych
skalpelov.

Kontraindikacie

® Nastroj nie je ur€eny na rezanie kosti.
©® Pristroj nie je urCeny na antikoncepcnu okluziu vaji¢kovodu.
Cielova populacia pacientov

Pacienti, ktori potrebuju chirurgicky zakrok, pri ktorom su potrebné rezy mékkych tkaniv s
kontrolou krvacania a minimalnym tepeinym poSkodenim.

Navod na pouzitie
Krok 1: Cistenie a sterilizacia prevodnika

Prevodnik sa dodava nesterilny. Pred kazdym pouzitim sa musi snima¢ dokladne vycistit a
sterilizovat.

Priprava pred cistenim:

Pred Cistenim odstrarite plast nad povrchom pre montaz skalpela. Pred kazdym pouzitim by sa
mala vykonat pravidelna a presna vizualna kontrola prevodnika a, aby ste sa uistili, Ze prevodnik
nema ziadne trhliny, hiboké Skrabance, zmenu farby, kordziu v izolacii kabla alebo zjavné
poskodenie zavitov alebo povrchu pre montaz skalpela.

Cistenie:
Doékladne vycistite prevodnik podla nasledujucich krokov:

® Oplachnite prevodnik skrutkovou stranou nahor a distite ho makkou Stetinovou kefou s
Cistenou vodou, kym na povrchu nezostanu Smuhy;

® Prevodnik sa namoc¢i do pH neutralneho enzymatického detergentu (hlavné zlozky:
proteéza, lipdza, amylaza, celuldza, pektinaza a iné biologické enzymy, povrchovo aktivna
latka Setrna k Zivotnému prostrediu, faktor proti hrdzi a stabilizator) na dobu do 10 minut
pri vhodnej teplote 15 C ~ 65 ‘C. Pomer Cistiaceho prostriedku a Cistenej vody je 1:400.

@ Prevodnik oplachujte 2 minuty Cistenou vodou skrutkovou stranou nahor;

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

® Prevodnik oplachujte 2 minuty Cistenou vodou skrutkovou stranou nahor.

Poznamka: Pouzivanie ultrazvukovych Cistiacich prostriedkov sa pre prevodnik neodporuca.

Susenie:

Teplota susenia: 50 ~ 70 ‘C, Cas su$enia: 30 min.

Steriliz&cia prevodn ka:

Po vysSie uvedenych krokoch Cistenia a suSenia sa musi prevodnik sterilizovat
jednou z nizSie uvedenych metdd.

Sterilizacia parou (121 C)

® PIlast by sa mal nainstalovat pred sterilizaciou. Prevodnik by mal byt poc€as sterilizacie
zabaleny. Prevodnik vloZte na sterilizaciu do vysokoteplotného sterilizacného parného hrnca
s teplotou 121 “C a trvanim 30 mindt.

® Teplota susenia: Cas su$enia: 50 ~ 70 ‘C: 30 min.

Sterilizacia parou (134 C)
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® Plast by sa mal nainstalovat pred sterilizaciou. Prevodnik by mal byt poc¢as sterilizacie
zabaleny. Prevodnik vloZte na sterilizaciu do vysokoteplotného sterilizacného parného hrnca
s teplotou 134 °C a trvanim 10 minut.

® Teplota suSenia: Teplota suSenia: 50 ~ 70 ‘C, ¢as suSenia: 30 min.

Nizkoteplotna plazmova sterilizacia

® Plast by sa mal nainstalovat pred sterilizaciou. Opatrne vlozte prevodnik do obalu vhodnej
velkosti a zabalte zasobnik podla nemocniéného postupu a potom ho viozte do
nizkoteplotného plazmového sterilizatora (typ: PS-100X; nazov vyrobcu: Shinva Medical
Instrument CO., LTD. ) na sterilizaciu.

Poznamka: Pri pouziti inych sterilizatorov sa uistite, Ze maju rovnaky sterilizany ucinok.

Krok 2: Montaz

a. Skontrolujte, &i prevodnik nie je poSkodeny. Pred kazdym pouZitim by sa mal prevodnik
skontrolovat, &i nie je poskodeny. Ak je poskodeny, NEPOUZIVAJTE ho. Poskodenie prevodnika
mdze mat’ za nasledok poruchu zariadenia po€as pouzivania.

b. Namontujte skalpel na prevodnik. Pozrite si vhodné manual operacie na obsluhu
jednorazoveého 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.

VAROVANIE | Ak sa prevodnik pouziva v spojeni s nastrojmi mimo ultrazvukového
chirurgického zariadenia, pred pouzitim overte kompatibilitu vSetkych
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 déjde k chybe generatora, generator
reStartujte. Ak chyba generatora pretrvava, zavolajte zakaznicky servis.

b. Odmontujte skalpel z prevodnika. Pozrite si prisiuSny navod na obsluhu jednorazového
ultrazvukového skalpela.

Podmienky prostredia pri preprave a skladovant
Teplota: -40°C- +55°C
Vihkost: <80%
fKlasifikacia IP
IP20
Likvid&cia
Niektoré vnutorné komponenty prevodnika obsahuju olovo. Likvidacia by sa mala vykonat v

sulade s miestnymi poziadavkami a predpismi.
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Upozornenia a opatrenia

UPOZORNENIE: Minimalne invazivne zakroky by mali vykonavat len osoby, ktoré su
primerane vyskolené a oboznamené s minimalne invazivnou technikou. Pred vykonanim
akéhokolvek minimalne invazivneho zakroku si prestudujte lekarsku literatiru tykajucu
sa technik, komplikacii a rizik.

UPOZORNENIE: Minimalne invazivne nastroje sa mézu u jednotlivych vyrobcov lisit. Ak
sa pri zakroku spolo€ne pouzivaju minimalne invazivne nastroje a prislusenstvo od
réznych vyrobcov, pred zacatim zakroku overte kompatibilitu.

UPOZORNENIE: Dékladné pochopenie principov a technik pri laserovych, elektro
chirurgickych a ultrazvukovych postupoch je nevyhnutné, aby sa predisio
nebezpecenstvu Urazu elektrickym prudom a popalenia pacienta aj zdravotnickeho
personalu a poSkodeniu pristroja alebo iného zdravotnickeho nastroja. Dbajte na to, aby
nebola naru$ena elektricka izolacia alebo uzemnenie. Elektro chirurgické nastroje
neponarajte do kvapaliny, pokial nie su navrhnuté a oznacené na ponorenie.
UPOZORNENIE: Ak sa teplota prevodnika stane neprijemnou na drzanie, prestante ho
pouzivat, aby ste predisli popaleniu.

UPOZORNENIE: Tak ako pri kazdom zdroji (elektro chirurgickom, laserovom alebo
ultrazvukovom) existuju obavy z karcinogénneho a infekéného potencialu vedlajSich
produktov, ako su dymové splodiny a aerosély z tkaniv. Pri otvorenych aj
laparoskopickych zakrokoch by sa mali pouzivat vhodné opatrenia, ako su ochranné
okuliare, filtraéna maska a ucinné zariadenie na evakuaciu dymu.

UPOZORNENIE: Aby ste zabranili poraneniu pouzivatela alebo pacienta, neaktivujte
elektro chirurgické zariadenie v tesnej blizkosti nastrojov. Aerosély vznikajlce pri
aktivacii nastrojov v tukovom tkanive su potencialne horfavé.

UPOZORNENIE: Aby sa prediSlo poraneniu pouzivatela alebo pacienta v pripade
nahodnej aktivacie, skalpely by nemali byt v kontakte s pacientom, ruskami alebo
horfavymi materialmi, ked sa nepouZivaju.

UPOZORNENIE: Pocas aktivacie na tkanive a po nej sa m6zu skalpely pristroja zahriat'.
Po aktivacii zabrarite neumyselnému kontaktu skalpela s tkanivami, raskami,
chirurgickymi piastami alebo inymi neumyselnymi miestami.

UPOZORNENIE: Prevodnik spifia medzinarodnu bezpe&nostni normu EN60601-1 pre
kontakt s pouzivatelom a nie je urCeny na kontakt s pacientom. Aby ste predisli
popalenindm, vyhnite sa priamemu kontaktu tkaniva so prevodnikom alebo prijmite
preventivhe opatrenia na ochranu tkaniva, ktoré prichadza do kontaktu so prevodnikom
a adaptérom.

UPOZORNENIE: So prevodnikom manipulujte opatrne, pretoZe poSkodenim méze déjst
k posunu rezonancnej frekvencie.

Do prevodnika nebuchajte ani ho neupustajte.

Elektricky konektor prevodnika necistite alkoholom.

UPOZORNENIE: Pred pouzitim overte kompatibilitu s generatorom.

UPOZORNENIE: Vyrobky vyrabané alebo distribuované spolo¢nostami, ktoré nie su
autorizované spolo¢nostou Reach Surgical, Inc., nemusia byt kompatibilné so
systémom. Pouzitie takychto vyrobkov mdze viest’ k neoakavanym vysledkom a
moznému zraneniu pouzivatela alebo pacienta.

Prevodnik pouzivajte len s kompatibilnym generatorom spolo€nosti Reach Surgical, Inc.,
aby ste sa vyhli moznému nebezpecCenstvu urazu elektrickym priddom.

UPOZORNENIE: Po odstraneni nadmernych nastrojov vySetrite tkanivo na homeostazu.
Ak homeostaza nie je pritomna, mali by sa pouZzit vhodné techniky na dosiahnutie
homeostéazy.

UPOZORNENIE: V pripade poruchy systému zabezpecte dostupnost prislusného
nahradného zariadenia, ktoré sa vztahuje na konkrétny postup.
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UPOZORNENIE: Ak sa vyskytne niektory z vy3Sie uvedenych pripadov, obratte sa na
obchodného zastupcu spolo¢nosti Reach Surgical, Inc. alebo priamo na spolo¢nost Reach
Surgical, Inc. s Reachquality@reachsurgical.com.
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sl Transducer za ultrazvoéno kirursko opremo (Navodilo za

uporabo)

Slika 1 Shematska risba
A. Transducer
B. Ovojnica

Sliko 2 Sestavni deli Transducerja

1. Prikljuéni vijak

2. Montazna povrSina Skalpela

3. Oklep

4. Kabel

5. Priklju¢ek

Transducer za ultrazvo€no 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 dobavijeno: Nesterilno
Model: TRAG

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 plaséem, glejte Sliko 1.

Strukturno Sestava
Glejte Sliko 2.

Opis pripomocka

Naprava Transducer je zdruzljiva z Ultrazvo¢nim skalpelom za enkratno uporabo (v nadaljnjem
besedilu: Skalpel) kot naprava za rezanje in koagulacijo. Transducer je zasnovan tako, da
elektricno energijo iz Generatorja pretvori v mehansko gibanje Skalpela. Ko se Transducer
uporablja skupaj z Generatorjem, Transducer zagotavlja ultrazvo&ne 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 namesc¢eno programsko opremo V01 omejuje
najdalj§i 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 priklju¢en na Generator ob napajanju, bo Stevec Stel en postopek.
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Indikacije

Transducer je ob uporabi z instrumenti indiciran za reze mehkih tkiv, kadar sta zazelena nadzor
krvavitve in minimalna toplotna poskodba. Instrumenti se lahko uporabljajo kot dodatek ali
nadomestek za elektrokirurgijo, laserje in jeklene Skalpele.

Kontraindikacije

@ Instrumenti niso namenjeni za rezanje kosti.
® Instrumenti niso namenjeni kontracepcijski zapori jajcevodov.
Ciljne skupine bolnikov

Bolniki, ki potrebujejo operacijo, pri kateri so potrebni rezi v mehka tkiva z nadzorom krvavitve in
minimalno toplotno poskodbo.

Navodila za uporabo

Korak 1: Ciséenje in sterilizacija Transducerja

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

vew v

Priprava pred ¢iS€enjem:

Pred €iS€enjem odstranite plaS¢ nad montazno povrsino Skalpela. Pred vsako uporabo je treba
redno in natanéno vizualno preveriti Transducer, prepriajte se, da Transducer nima nobenih
raztrganin, globokih prask spremenjene barve, korozije v izolaciji kabla in o€itnih poSkodb
navojev ali montazne povrsine Skalpel.

Ciséenje:
Transducerje temeljito odistite v skladu z naslednjimi koraki:

@ |zperite Transducer z vijacno stranjo navzgor in ga ocistite z mehko 3Cetinasto krtaco s
precis¢eno vodo, dokler na povrsini ni madezev;

® 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 prepre€evanije 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 vija¢no stranjo navzgor 2 minuti izpirajte s prec€is¢eno vodo;

Spojni vijak, montazno povrsino Skalpela in prikljucek ocistite z alkoholnim rob&kom.

Transducer namodite v 75-odstotni medicinski alkohol ter ga 30-krat pridrzite in pretresite;

Transducer z vijacno stranjo navzgor 2 minuti izpirajte s prec€is¢eno vodo.
Opomba: Uporaba ultrazvoénih Cistilnikov za Transducer ni priporogljiva.

Susenije:

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

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

Sterilizacija s paro (134C)
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® 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 susenja: 50~70 ‘C, Cas su$enja: 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 prepri¢ajte, da imajo enak ucinek sterilizacije.

Korak 2: Montaza

a. Preverite, ali je Transducer poSkodovan. Pred vsako uporabo je treba Transducer pregledati
glede posgkodb. 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 priro¢nik za uporabo Ultrazvo¢ne opreme
za kirurgijo.

Korak 3: Uporaba Ultrazvoéne opreme za kirurgijo

Oglejte si priro€nik za uporabo Generatorja in priro€nik za uporabo Ultrazvo¢nega skalpela za
enkratno uporabo.

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

Korak 4: razstavljanje

a. Odklopite priklju¢ek Transducerja iz Generatorja. Pri odklapljanju vtiCa pazite, da se Generator
ne premakne.

NE aktivirajte Generatorja, ko je Transducer odklopljen od Generatorja. Ponovno zazZenite
Generator, &e se pojavi napaka Generatorja. Ce se napaka Generatorja nadaljuje, pokligite
sluzbo za pomo¢ strankam.

b. Odstranite Skalpel iz Transducerja. Oglejte si priro€nik za uporabo Ultrazvo&nega skalpela za
enkratno uporabo.

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

Razvrstitev IP

IP20

Odstranjevanje

Nekatere notranje komponente Transducerja vsebujejo svinec. Odstranjevanje je treba opraviti v
skladu z lokalnimi zahtevami in predpisi.
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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
pripomocki razli¢nih proizvajalcev, pred zacetkom postopka preverite zdruZljivost.
OPOZORILO: Temeljito razumevanje nacel in tehnik laserskih, elektrokirurdkih in ultrazvocnih
postopkov je bistvenega pomena za prepreevanje nevarnosti Soka in opeklin za bolnika in
medicinsko osebje ter poSkodb naprave ali drugega medicinskega instrumenta. Zagotovite,
da elektriCna izolacija ali ozemljitev nista ogrozZeni. Elektrokirurskih instrumentov ne potapljajte
v teko€ino, razen €e so instrumenti zasnovani in ozna€eni za potapljanje.
OPOZORILO: Da bi preprecili opekline, ne uporabljajte, Ce 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 zasc¢itna ocala, filtrirne
maske in ucinkovita oprema za evakuacijo dima.
OPOZORILO: Da bi se izognili poskodbam uporabnika ali bolnika, ne aktivirajte
elektrokirur8ke naprave v neposredni blizini instrumentov. Aerosoli, ki nastanejo pri aktivaciji
instrumentov v mas¢obnem 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 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
resonanc¢no frekvenco.
Izogibajte se padcu ali trku Transducerja z drugim predmetom.
Ne Cistite priklju¢ka 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 razpoloZzljivost ustrezne rezervne
opreme, ki ustreza dolo€enemu postopku.

OPOZORILO: Ce pride do katerega koli od zgornjih incidentov, se obrnite na prodajnega

predstavnika druzbe Reach Surgical, Inc. ali neposredno na druzbo Reach Surgical, Inc. na

Reachquality@reachsurgical.com.
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EN Indicating the device compliance with the Medical Devices
Directive 93/42/EEC. 0197 is notified body No.

c € BG lMocoyBaHe Ha CbLOTBETCTBUETO Ha usaenueTo ¢ [upektusa
0197 93/42/ENO 3a megnumHckimnte n3nenns.0197 e Hotudurumpax opraH
Ne.

CS Oznaceni shody pristroje se smérnici o zdravotnickych
prostfedcich 93/42/EHS. 0197 je Cislo oznameného subjektu.

DE Die Konformitat des Produkts mit der
Medizinprodukterichtlinie 93/42 /| EWG.0197 wird von der benannten
Stelle bescheinigt

EL H €voeIEn TNG CUPPOPPWONG TNG CUOKEUNG ME TNV odnyia yia
Ta 10TPOTEXVOAOYIKA TTpoidvTa 93/42 / EOK.0197 KoIvoTTOIEiTal OTOV
opyaviouo apib.

ES Indicando el cumplimiento del dispositivo de la Directiva
93/42/CEE sobre dispositivos médicos. 0197 es el numero notificado
del organismo.

ET Naitab seadme vastavust meditsiiniseadmete direktiivile
93/42/EMU.

0197 on teavitatud asutus nr.

FR Avertit la directive sur |

es dispositifs médicaux 99.32 / EEC.0197.

HR Navodenje uskladenosti uredaja s Direktivom o medicinskim
proizvodima 93/42/EEZ. 0197 prijavljeno je tijelo br.

HU Az eszkoznek az orvostechnikai eszkdzokrél szol6 93/42/EGK
iranyelvnek valdé megfelelését jelzi. 0197 a bejelentett szervezet
azonosité szama.

IT Conformita del dispositivo alla Direttiva sui Dispositivi Medici
93/42/EEC.0197 N.

LT Nurodoma prietaiso atitiktis Medicinos prietaisy direktyvos
93/42/EEB reikalavimams. 0197 yra notifikuotosios jstaigos Nr.

LV Norada ierices atbilstibu Medicinisko ieri€u direktivai
93/42/EEK. 0197 ir pilnvarota iestade Nr.

NL Geeft aan dat het hulpmiddel voldoet aan Richtlijn 93/42/EEG
betreffende medische hulpmiddelen.0197 is aangemelde instantie nr.
PL Wskazuje na zgodnosc urzadzenia z dyrektywa 93/42/EWG o
urzgdzeniach medycznych.0197 jest numerem jednostki
notyfikowane.

PT Indicando a conformidade do produt com a Diretiva de
Dispositivos Médicos 93/42/EEC. 0197 é 6rgao notificado n°.

RO Indicarea conformitatii dispozitivului cu Directiva privind
dispozitivele medicale 93/42/CEE.0197 este organismul notificat nr.
SK Oznacuje zhody zariadenia so smernicou o zdravotnickych
zariadeni 93/42/EHS. 0197 je notifikovany organ €.

SL Oznacuje skladnost naprave z Direktivo o medicinskih
pripomockih 93/42/EGS. 0197 je St. prigladenega organa.

EN Sterilization batch

EO Batch BG  MMapTtvaa 3a cTepunusaums
CS Sterilizaéni davka

DE Sterilisationscharge
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EL MapTida atrooTEipwong
ES ote de esterilizacion
ET Steriliseerimispartii
FR Lot de stérilisation

HR Sterilizacijska serija
HU Sterilizalasi tétel

IT Lotto di sterilizzazione
LT Sterilizacijos partija
LV Sterilizacijas partija
NL Sterilisatie Batch

PL Partia sterylizacyjna
PT Lote de Esterilizagao
RO Lot de sterilizar

SK Steriliza¢na davka

SL Serija sterilizacije

34

en Electrical and Electronic equipment, separate collection
BG EriekTpniecko n enekTpoHHO obopygBaHe, pasgeriHo
cbbupaHe

cs Elektricka a elektronicka zafizeni, oddéleny sbér

de Entsorgen Sie das Gerat gemaf den ortlichen Vorschriften
el HAekTPpIKOG Kal NAEKTPOVIKOG ECOTTAICUOG, XWPIOTH) GUAAOYT
es Eliminacion adecuada del equipo de conformidad con

las normas locales

et Elektri- ja elektroonikaseadmed, eraldi kogumine

fr Eliminer I'équipement correctement conformément aux
réglementations locales

hr Elektri¢na i elektroni¢ka oprema, odvojeno prikupljanje

hu Gyljtse szelektiven az elekiromos és az elektronikus
berendezéseket!

it Raccolta separata dispositivi elettrici ed elettronici

It Elektros ir elektroniné jranga, atskiras surinkimas

Iv Elektriskas un elektroniskas iekartas, atseviSka savaksana
nl Elektrische en elektronische apparatuur, gescheiden inzameling
pl Sprzet eiektryczny i elektroniczny, selektywna zbioérka

pt Descarte apropriado do equipamento

de acordo com as regulacées locais

ro Echipamente electrice si electronice, colectare separata
sk Elektrické a elektronické zariadenia, separovany zber

sl Elektrina in elektronska oprema, lo€eno zbiranje

EN Refer to instruction manual

BG BwxTe pbkoBOACTBOTO 3a ynotpeba

CS Viz navod k pouziti

DE Siehe Gebrauchsinformation

EL Avatpé€te oTo eyXeipidio/ @UAAGDIO 0dnyIwv
ES Consultar el manual de instrucciones/manual
ET Vt kasutusjuhend

FR Se reporter au manuel/notice d'utilisation

HR Pogledajte upute za uporabu

HU Olvassa a hasznalati Gtmutatot!

IT Consultare le istruzioni del Manuale d’'Uso
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LT Zr. Instrukcijos vadova

LV Skat. instrukciju rokasgramatu

NL Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

PL Patrz instrukcja obstugi

PT Consulte o manual/folheto de instrugbes

RO Consuitati manualul de instructiuni

SK Pozrite referenény manual

SL Oglejte si navodila za uporabo

| _' EN Authorized Representative in the European Community
BG YnbnHOMOLLEH npeacTaBuTen B EBponelickata obLHOCT
CS Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi
DE Bevollmachtigter in der Europaischen Gemeinschaft
L _ EL E¢ouciodotnuévog avTimmpoowTtog oTnv EupwTraikn ‘Evwon
ES Representante autorizado en la Comunidad Europea
ET Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses
FR Mandataire Européen
HR Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici
HU Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai Kézdsségben
IT Rappresentante autorizzato per la Comunita Europea
LT Jgaliotasis 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 Uniao Europeia
RO Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
SK Autorizovany zastupca pre Eurépske spolocenstvo
SL Pooblas&eni zastopnik za Evropsko skupnost
% ) EN Do not use if package is damaged.
BG [a He ce nsnonsea, ako onakoBkaTa € NoBpeaeHa.
CS Nepouzivejte, pokud je baleni poSkozené.
| | DE Nicht verwenden, falls die Verpackung beschadigt ist.
EL Mn xPnOIKOTIOIEITE €AV N CUCKEUOTIa eP@aviCel pAEN.
ES No utilizar si el envase esta dafado.
ET Miite kasutada, kui pakend on kahjustunud.
FR Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
HR Ne upotrebljavajte ako je pakiranje oSte¢eno.
HU Ne hasznalja, ha a csomagolas fel van bontva vagy sértilt.
IT Non usare se la confezione & danneggiata.
LT Nenaudoti, jei pakuoté paZeista.
LV Neizmantojiet, ja iepakojums ir bojats.
NL Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.
PL Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.
PT Nao 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.
| 1 EN  Manufacturer
BG pounsBoguTen
CS Vyrobce
DE Hersteller
L | EL KataokeuaoTrg
ES Fabricante
ET Tootja
FR Fabricant
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UDI

EN Unique device identifier

BG YHUKaneH naeHTudukaTop Ha yCcTpomcTBOTO
CS Jedine€ny identifikator zafizeni

DE Eindeutige Geratekennung

EL Movadiké avayvwpioTIKO CUOKEUNG
ES Identificador Unico del dispositivo
ET Unikaalne seadme identifikaator
FR Identificateur unique du dispositif

HR Jedinstveni identifikator uredaja
HU Egyedi eszk6zazonosito

IT Identificatore unico del dispositivo
LT Unikalus jrenginio identifikatorius
LV Unikals ierices identifikators

NL Unieke apparaatidentificatiecode
PL Unikalny identyfikator urzadzenia
PT Unieke apparaatidentificatiecode
RO identificatorul unic al dispozitivului
SK Jedinec¢ny identifikator zariadenia
SL Edinstveni identifikator naprave

IPN.N,

EN N1 = 2 Protected against solid foreign objects of 12,5 mm ® and

greater; N2 = 0 Non-protected

BG N1 = 2 3awmTeHn cpelly TBbpAN YyXau Tena c pasmep 12,5 mm
® u no-ronemun; N2 = 0 HesauwuTteHo

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

DE N1 = 2 Geschutzt gegen feste Fremdkérper von 12,5 mm ® und

gréRer; N2 = 0 ungeschutzt

EL N1 =2 lNpoaoTarteveTal ammd ateped {Eva avTikeiyeva 12,5 mm P
Kal peyaAuTepa- N2 = 0 Mn TpooTaTeEUOUEVO
ES N1 = 2 Protegido contra cuerpos extrafios solidos de 12,5 mm ® y

mayores; N2 = 0 No protegido

ET N1 = 2 Kaitstud tahkete voorkehade 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 vedi;
N2 = 0 Nezasti¢eno

HU N1 = 2 Védett 12,5 mm-es szilard idegen targyakkal szemben ©®
és nagyobb; N2 = 0 Nem védett

IT 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 = 2 Protegido contra objetos estranhos sélidos de 12,5 mm ®

e maiores; N2 = 0 Nao 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
vacsim; N2 = 0 Nechranené

SL N1 = 2 Zasciteno pred trdnimi tujki velikosti 12,5 mm © ali ve¢; N2
= 0 nezas&c€iteno
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EN Consult instructions for use or consult electronic instructions for
use

BG HanpaBeTe cnpaBka B MHCTPyKUMMTE 3a ynotpeba nnm
€NeKTPOHHUTE NMHCTPYKLUMK 3a ynoTtpeba

CS Prostudujte si tistény nebo elektronicky navod k pouziti

DE Gebrauchsanweisung oder elektronische Gebrauchsanweisung
beachten

EL > UPBOUAeUTEITE TIG 0ONYiEG XPNONG N TIG NAEKTPOVIKEG 0dNYieS
Xpnong

ES Consulte las instrucciones de uso o las instrucciones electrénicas
de uso

ET V1t kasutusjuhendit vdi elektroonilist kasutusjuhendit

FR Consulter la notice d’utilisation ou la notice d’utilisation
électronique

HR Pogledajte upute za uporabu ili pogledajte internetsku stranicu s
elektroni¢kim uputama za uporabu

HU Olvassa el a hasznalati utasitast vagy az elektronikus hasznalati
utasitast

IT Consultare le istruzioni per I'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
wersjg instrukcji uzywania

PT Consultar as instrugdes de utilizagdo ou as instrugbes de

utilizagao 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 uporabo
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