easyUS™ Single Use
Ultrasonic Scissor-type

Shears Instructions for
Use

REF
SHF9A, SHF17A

Ezisurg Medical Co.,Ltd.



easyUS™ Single Use Ultrasonic Scissor-type Shears

Rev.XG
& Please read all information carefully before use. 2026-06-23

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a
physician

Important!

Please read all information carefully.

1. This Instruction for Use is designed to provide use instructions on easyUS™ Single
Use Ultrasonic Scissor-type Shears SHF9A, SHF17A. It is not a reference to surgical
techniques.

2. The shears SHF9A, SHF17A is designed for single use only. To reuse or reassemble
the shears might introduce functional failure of the instruments and create a risk on
patient of the damage as well as the infectious potential. Please don’t reuse,
reassemble and re-sterilize the instruments.

3. easyUS™ Single Use Ultrasonic Scissor-type Shears should be used with ESO1
Generator (SW V1 and above) and eHP02 handpiece of easyUS™ Ultrasonic Surgical
System for open procedures. The Shears can be activated by FSUO1 Footswitch when
connected with ES01 Generator. Please refer to easyUS™ Ultrasonic Surgical System
Generator User Manual and easyUS™ Ultrasonic Surgical System Handpiece
Instructions for Use for more information.

Device Description

easyUS™ Single Use Ultrasonic Scissor-type Shears is used for haemostatic cutting
and/or coagulation during the ultrasonic surgery. The shears is packaged with a torque
wrench as a spare part for securing to the handpiece during the assembly. The shears is
designed to seal and cut vessels and/or to dissect, coagulate and cut soft tissue via
ultrasonic oscillation during the open procedures, when used with easyUS™ Ultrasonic
Surgical System generator, and handpiece. The generator converts the current into
ultrasonic wave pulse through the connected handpiece to drive the shears to vibrate
longitudinally at 55.5 kHz, and further mechanically fragment soft-tissue cells upon contact
with a vibrating tip for cutting and coagulating tissue during surgery.

Ultrasonic surgical system usually consists of a generator (with software embedded), a
footswitch, a handpiece and a compatible single use shears device for the clinical
application. Among them, the generator outputs electrical energy (controlled by the
software); the footswitch is used to active MAX or MIN output as an alternative to MAX or
MIN button in the shears; the handpiece converts the electrical energy to mechanical
motion; the shears device connects to the handpiece and pass the mechanical motion to



the distal end of the blade in the shears for vibration in soft tissues.

easyUS™ Single Use Ultrasonic Scissor-type Shears has two variants in length, 90mm and
170mm.

See Figure 1 for the diagram of easyUS™ Single Use Ultrasonic Scissor-type Shears.

Figure 1-1 Diagram of easyUS™ Single Use Ultrasonic Scissor-type Shears SHF9A

Figure 2-2 Diagram of easyUS™ Single Use Ultrasonic Scissor-type Shears SHF17A

Product Catalogue L (Shaft Length)
SHF9A 90mm
SHF17A 170mm
Theory of Operation

easyUS™ Single Use Ultrasonic Scissor-type Shears is used for hemostatic cutting and/or
coagulation. When activated, the blade in shears vibrates longitudinally at 55.5 kHz. This
ultrasonic vibration is transmitted to the distal end of the blade, causing the blade to vibrate
and generate heat. The coupling causes collagen molecules within the tissue to vibrate
and become denatured, forming an irreversible cross-linking, hence occludes the blood
vessels for a permanent fusion. At the same time, the cavitation effect caused by high-
frequency vibration accelerates the vaporization of heated water in the tissue cells in
contact with the blade, further breaks the protein hydrogen bond, and disintegrates the cell,
so the tissue is divided.

Intended Purpose

The instrument is intended to seal and cut vessels and/or to dissect, coagulate and cut soft



tissues via ultrasonic oscillation.

Indications for Use

easyUS™ Single Use Ultrasonic Scissor-type Shears, when used with the easyUS™
Ultrasonic Surgical System devices, are indicated for soft tissue incisions when bleeding
control and minimal thermal injury are desired. The instruments can be used as an
adjunct to or substitute for electrosurgery, lasers, and steel scalpels in general,
otorhinolaryngologic (ENT), plastic, pediatric, gynecologic, and urologic procedures.

easyUS™ Single Use Ultrasonic Scissor-type Shears can be used to coagulate isolated
vessels up to and including 5 mm in diameter.

Contraindications

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

3. The Ultrasonic Surgical Systems instruments are contraindicated when, in the
judgment of the physician, ultrasonic surgery would be contrary to the best interest of
the patient.

Target Patient Group

The intended patient population consists of adult and pediatric patients.

Intended Users

Intended users are medical professionals qualified for the ultrasonic surgical technique and
surgical procedure to be performed.

Clinical Benefits

Support for successful cutting and coagulation.

Undesirable Side Effects/ Residual Risks

Undesirable side effects and risks associated with ultrasonic devices include the potential
for bleeding, tissue injury via mechanical or thermal damage, introduction of non-sterile
surfaces or pathogen transfer, inflammatory or unintended tissue reaction, electrical shock,
foreign body or magnetic resonance incompatibility, and property or environmental damage.
Also, unintended harm, extended surgery, or altered surgical approach may result from
issues related to device activation, damaged devices, electromagnetic interference,
audible noise due to mis-assembly, misuse of the torque wrench, or an attempt to alter the
device.



Operation

@ Construction
easyUS™ Single Use Ultrasonic Scissor-type Shears consists of a blade, blade tube,

clamp arm, tissue pad, handle, free handle, and MIN/MAX hand-switch. See Figure 3 for
each part of easyUS™ Single Use Ultrasonic Scissor-type Shears

Clamp Arm Fixed Pin
Free Handle

Blade
Handpiece
Interface
Tissue Pad
Blade Tube MAX MIN Handle
Figure 3 Construction of easyUS™ Single Use Ultrasonic Scissor-type Shears
@ Installation
Handpiece

Figure 4 Diagram of connecting
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2 CLICKS

Figure 4 Diagram of mounting

Close the jaw. Insert the torque wrench from the distal end of the shears. Insert handpiece
into the handpiece interface on shears. While holding the handpiece, mount the device
onto the handpiece by rotating clockwise from the distal end of the device. Rotate the



torque wrench clockwise to secure the shears and the handpiece until to hear at least two
clicks (see Figure 4). Then remove torque wrench from the distal end of the shears.

Note: To ensure properly assembly, do not grip the shears handle while applying torque
with the Torque Wrench.

® Pre-Run Test

Connect the assembled handpiece and shears to the generator. Power up the generator,
hold the Standby touch key for 3 seconds to switch the generator to Ready mode. Ensure
the shears jaw is open and not in contact with any objects. Activate system by hand-switch
or footswitch. The system will perform Pre-Run Test and play a test tone until the test is
passed and system enters Running mode. If test failed the system enters Error mode and
prompts failed error information. Please refer easyUS™ Ultrasonic Surgical System
Generator User Manual for troubleshooting.

@ Use

Generally, operator should activate the system after the jaw is fully closed (clasp the free
handle until sense the force feedback) when using shears to cut tissue. Another way is to
keep the jaw open and use another side of the blade to cut tissue (known as Back Cut).

When using shears to grip tissue to cut and/or coagulate, please ensure the tissue is not
beyond the tissue pad area.

Stop activating immediately after cutting and/or coagulating operation is done. Otherwise
the tissue pad might be worn out soon.

When tissue stuck on the distal end of the blade hence decrease the effect of cutting and/or
coagulating, please remove the shears from patients, open the jaw, put the distal end of
the blade inside normal saline, then activate system with MAX button to clear the stuck
tissue.

Note: Don’t touch the blade to any metal object while activated.
® Disassembly and Disposal

After surgery is done, remove shears from patients. Detach handpiece from shears with
torque wrench. easyUS™ Single Use Ultrasonic Scissor-type Shears are disposable.
Disposal should be performed according to hospital requirements and regulations. The
handpiece is able to reuse. Please refer easyUS™ Ultrasonic Surgical System Handpiece
Instructions for Use to get information about how to clean, disinfect and sterilize the
handpiece.

Precautions

1. Surgery procedures should be performed only by persons have adequate training and
familiarity with surgery techniques. Consult medical literature relative to techniques,
complications, and hazards prior to performance of any surgery procedure.

2. Surgery instruments may vary from manufacturer to manufacturer. When surgery
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instruments and accessories from different manufacturers are employed together in a
procedure, verify compatibility prior to initiation of the procedure. Please check
carefully on the invasive parts, especially on the surface roughness, sharp edges or
outcrop, which might cause safety hazard of the surgery.

Please use the torque wrench provided in the shears package to secure the shears
and handpieces. Using torque wrench provided other than Ezisurg Medical Co. Ltd
might not be able to secure shears and handpieces in appropriate torque, which might
cause products broken or decrease the system performance.

Operators should perform system test when shears are first in use. During the system
test, please keep the jaw opened, ensure the blade is not in contact with any other
instruments, drapes, patients and other objects. Safety measures (in accordance with
hospital protocol) taken in the presence of aerosols should be in effect during the
system test.

When replace shears or re-secure shears and handpiece, please switch generator to
Standby mode.

Ultrasonic Surgical System is not suitable for use in the presence of a flammable
anesthetic mixture with air or with oxygen or nitrous oxide. It is possible to create
sparks by hitting other metal instruments. Sparks may ignite flammable gases such as
bowel gas.

After acting on tissues for a long time, the distal end of the blade, the clamp and the
distal end of outer tube might have higher temperature. Please be careful to operate
and avoid to in contact with tissue, drapes, and other parts in patients.

When tissue stuck on the distal end of the blade hence decrease the effect of cutting
and/or coagulating, please remove the shears from patients, open the jaw, put the
distal end of the blade inside normal saline. Then activate system with MAX output to
clear the stuck tissue.

Operator should activate the system after the jaw is fully closed when using shears to
cut tissue. Stop activating immediately after cutting and/or coagulating operation is
done. Otherwise the tissue pad might be worn out soon.

When using shears to grip tissue to cut and/or coagulate, please ensure the tissue is
not beyond the tissue pad area. Deeply grip tissue might decrease the effect of cutting
and/or coagulating.

Generally, it is better not to keep activating system longer than 15 seconds.

After removing the instrument, examine the tissue for hemostasis. If hemostasis is not
present, appropriate techniques should be used to achieve hemostasis.

As with all energy sources (Electrosurgery, Lasers, or Ultrasound) there are concerns
about the carcinogenic and infectious potential of the by-products such as tissue
smoke plume and aerosols. Appropriate measures such as protective eyewear,
filtration masks, and effective smoke evacuation equipment should be used in surgery
procedures.

Do not attempt to bend, sharpen or change the shape of the blade in anyway. Doing
that might cause the shears broken and bring damage to either operators or patients.
easyUS™ Single Use Ultrasonic Scissor-type Shears is a disposable instrument,



which can only be used in the same operation. Discard after use. Do not repeat
sterilization.

16. Do not use if sterilized package is damaged. Only assemble the shears in the sterile
area before the procedure.

17. One or more components of this device contains the Cobalt (CAS No.7440-48-4; EC
No0.231-158-0) defined as CMR 1B in a concentration above 0.1% weight by weight.

18. Ensure the availability of backup shears in case of the device failure.

19. Caution should be taken when patients with atherosclerotic vessels. The coagulability
of single use shears to atherosclerotic vessels is unknown.

20. Successful hemostasis may require adjunct measures when the device is used on
solid organs. Due to the difficulty of visualizing internal structures, proceed slowly
and do not attempt to transect large masses of tissue in one activation. Avoid the
division of large vascular/biliary bundles when using the instrument under these
conditions.

21. Device has not been evaluated in main vessels of the central circulatory system
and is not intended for use in the following named vessels: arteriae pulmonales,
aorta ascendens, arcus aortae, aorta descendens to the bifurcatio aortae, arteriae
coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna,
arteriae cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales,
vena cava superior, and vena cava inferior.

Sterilization

easyUS™ Single Use Ultrasonic Scissor-type Shears with Torque Wrench product is
sterilized using ethylene oxide, The use-by date is marked on the packaging. The shelf life
is 3 years. The product should not be used after expiration.

Disposal

easyUS™ Single Use Ultrasonic Scissor-type Shears with Torque Wrench product is
single-patient single use only. Disposal should be performed according to hospital
requirements and regulations.

Storage and transportation Conditions:

Avoid heavily stacking, exposing under sunlight, and raining/snowing. Alternatively, follow
the order contract term.

During transportation, the temperature and humidity should be maintained within -20°C ~
55°C and 10% ~ 80%, respectively. Avoid exposing under high-temperature for long time.

Storage Condition:
The product should be stored at the temperature of 5°C ~ 30°C and humidity of 10% ~
80%. No condensation.



Atmospheric pressure: 700hPa to 1060hPa.

Ambient Operating Conditions

Used in the operating rooms of large hospitals, specialized hospitals and other medical
institutions, under normal operating room conditions.

Contact Info

Ezisurg Medical Co., Ltd.

Site:No. 399, Miaogiao Rd., Pudong New District, 201315 Shangh
ai, P.R. China

Website: www.ezisurg.com

Shanghai International Holding Corp.GmbH(Europe)
EU | REP Add: Eiffestrasse 80,20537, Hamburg, Germany
Tel: +49-40-2513175

Fax: +49-40-255726

For a patient/ user/ third party in the European Union and in countries with identical
regulatory regime (Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices); if, during the use of this
device or as a result of its use, a serious incident has occurred, please report it to the
manufacturer and/ or its authorized representative and to your national authority.

The contacts of national competent authorities (Vigilance Contact Points) and further
information can be found on the following European Commission website:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts _en

For additional information, contact your Ezisurg Medical Co., Ltd. Sales Representative or
Ezisurg Medical Co., Ltd. Customer Service.

Symbols

Affix on the sterile
Do not re-use dialyzing paper label and
package label

Affix on the sterile
Caution dialyzing paper label and
package label

Contains hazardous Affix on the bar code
substances label and package label
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Affix on the transport

Keep dry package label

Affix on the transport

Keep away from sunlight package label

Affix on the transport

Use no hooks package label

Stacking limit by Affix on the transport
number package label

Affix on the package
Use-by date label, transport package
label and bar code label

Affix on the package
Batch code label, transport package
label and bar code label

Affix on the sterile
dialyzing paper label, bar
Model number code label, package
label and transport
package label

Affix on the sterile
Do not resterilize dialyzing paper label and
package label

Do not use if package is Affix on the sterile
damaged and consult dialyzing paper label and
instructions for use package label
Date of manufacture Affix on the bar code
Country of manufacture:  label, package label and
CHINA transport package label

Affix on the package
Manufacturer label and transport
package label

Authorized Affix on the sterile
representative in the dialyzing paper label and
European Community package label
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Device meets the
requirements of Medical
Device Directive
93/42/EEC, as amended
by 2007/47/EC. 0197 is
the code of notified body
TUV Rheinland.

Caution: Federal (USA)
law restricts this device
to sale by or on the order
of a physician

Unique device identifier

Sterilized using ethylene
oxide
Single sterile barrier
system with protective
packaging outside

Sterilized using ethylene
oxide
Single sterile barrier
system

Consult instructions for
use or consult electronic
instructions for use

Medical device

Temperature limit

Humidity limitation

Atmospheric pressure
limitation

Type CF Applied Part

Affix on the sterile
dialyzing paper label and
package label

Affix on the sterile
dialyzing paper label and
package label

Affix on the bar code
label, package label and
transport package label

Affix on the package
label

Affix on the sterile
dialyzing paper label

Affix on the sterile
dialyzing paper label and
package label

Affix on the package
label

Affix on the transport
package label

Affix on the transport
package label

Affix on the transport
package label

Affix on the sterile
dialyzing paper label and
package label



Refer to instruction
manual/booklet

Package quantity

Affix on the sterile
dialyzing paper label and
package label

Affix on the package
label and transport
package label




Ciseaux a ultrasons a usage unique de type sécateur easyUS™

& Veuillez lire attentivement toutes les informations avant utilisation.

Attention : La loi fédérale (Etats-Unis) restreint la vente de ce dispositif & un
médecin ou sur prescription médicale

Important !

Veuillez lire attentivement toutes les informations.

1. Ce mode d'emploi est destiné a fournir des instructions d'utilisation des ciseaux a
ultrasons a usage unique de type sécateur easyUS™ pour les modéles SHF9A et
SHF17A. Il ne s'agit pas d'une référence aux techniques chirurgicales.

2. Les ciseaux SHF9A et SHF17A sont congus exclusivement pour un usage unique. La
réutilisation ou le réassemblage des ciseaux peut entrainer une défaillance
fonctionnelle des instruments et exposer le patient a un risque de lésion tissulaire et
d'infection. Veuillez ne pas réutiliser, réassembler ni restériliser les instruments.

3. Les ciseaux a ultrasons a usage unique de type sécateur easyUS™ doivent étre
utilisés avec le générateur ES01 (SW V1 et versions ultérieures) et la piéce a main
eHP02 du systéme chirurgical a ultrasons easyUS™ pour les interventions a ciel
ouvert. Les ciseaux peuvent étre activés a l'aide de l'interrupteur a pédale FSUO1
lorsqu'ils sont connectés au générateur ESO1. Pour plus d'informations, veuillez
consulter le Manuel d'utilisation du générateur du systeme chirurgical a ultrasons
easyUS™ et le Mode d'emploi de la piece & main du systéme chirurgical & ultrasons
easyUS™.

Description du dispositif

Les ciseaux a ultrasons a usage unique de type sécateur easyUS™ sont utilisés pour la
coupe et/ou la coagulation hémostatique lors des interventions chirurgicales par ultrasons.
Les ciseaux sont fournis avec une clé dynamométrique en tant que piéce de rechange
pour la fixation sur la piéce a main lors de I'assemblage. lls sont congus pour sceller et
sectionner les vaisseaux et/ou disséquer, coaguler et sectionner les tissus mous par
oscillation ultrasonique lors des interventions ouvertes, lorsqu'ils sont associés au
générateur et a la piece a main du systéeme chirurgical a ultrasons easyUS™. Le
générateur convertit le courant en impulsions d'ondes ultrasonores via la piéce a main
connectée, afin de faire vibrer les ciseaux longitudinalement a 55,5 kHz, et de fragmenter
meécaniquement les cellules des tissus mous au contact de sa pointe vibrante, pour la
coupe et la coagulation des tissus pendant l'intervention.

Le systéme chirurgical a ultrasons se compose généralement d'un générateur (logiciel
intégré), d'un interrupteur a pédale, d'une piéce a main et d'un dispositif de ciseaux a usage



unique compatible, destiné a I'application clinique. Parmi ces composants, le générateur
délivre I'énergie électrique (contrlée par le logiciel) ; l'interrupteur a pédale permet
d'activer la sortie MAX ou MIN, comme alternative aux boutons MAX ou MIN des ciseaux ;
la pieéce a main convertit I'énergie électrique en mouvement mécanique ; le dispositif de
ciseaux se connecte a la piece a main et transmet le mouvement mécanique a I'extrémité
distale de la lame des ciseaux, pour générer une vibration dans les tissus mous.

Les ciseaux a ultrasons a usage unique de type sécateur easyUS™ sont disponibles en deux

versions de longueur : 90 mm et 170 mm.

Voir la Figure 1 pour le schéma des ciseaux a ultrasons a usage unique de type sécateur
easyUS™,

Figure 6-2 Schéma des ciseaux a ultrasons a usage unique de type sécateur SHF17A easyUS™

Catalogue de produits L (longueur de tige)

SHF9A 90 mm

SHF17A 170 mm




Principe de fonctionnement

Les ciseaux a ultrasons a usage unique de type sécateur easyUS™ sont destinés a la
coupe hémostatique et/ou a la coagulation. Lorsqu'ils sont activés, la lame des ciseaux
vibre longitudinalement a 55,5 kHz. Cette vibration ultrasonique est transmise a I'extrémité
distale de la lame, induisant sa vibration et la génération de chaleur. Ce couplage induit la
vibration et la dénaturation des molécules de collagéne du tissu, formant une réticulation
irréversible qui obture les vaisseaux sanguins et assure une fusion permanente.
Parallélement, I'effet de cavitation induit par la vibration haute fréquence accélére la
vaporisation de I'eau chauffée dans les cellules tissulaires en contact avec la lame, rompt
en outre les liaisons hydrogéne protéiques et désintégre les cellules, provoquant ainsi la
section du tissu.

Objectif prévu

L'instrument est destiné a sceller et sectionner les vaisseaux sanguins et/ou a disséquer,
coaguler et sectionner les tissus mous par oscillation ultrasonique.

Indications d'utilisation

Les ciseaux a ultrasons a usage unique de type sécateur easyUS™, lorsqu'ils sont
associés aux dispositifs du systéme chirurgical a ultrasons easyUS™, sont indiqués pour
les incisions de tissus mous lorsque le contréle du saignement et une lésion thermique
minimale sont recherchés. Ces instruments peuvent étre utilisés comme complément ou
substitut a I'électrochirurgie, aux lasers et aux scalpels en acier, lors d'interventions
chirurgicales générales, oto-rhino-laryngologiques (ORL), plastiques, pédiatriques,
gynécologiques et urologiques.

Les ciseaux a ultrasons a usage unique de type sécateur easyUS™ peuvent coaguler
des vaisseaux sanguins isolés d'un diamétre maximal de 5 mm inclus.

Contre-indications

1. Ces instruments ne sont pas indiqués pour l'incision des os.
2. Les instruments ne sont pas destinés a I'occlusion tubaire a des fins contraceptives.

Groupe de patients cibles

Les patients agés de nourrissons et plus, nécessitant une intervention chirurgicale
impliquant des incisions de tissus mous avec contrdle du saignement et des Iésions
thermiques minimales.



Utilisateurs prévus

Cet instrument est destiné a I'usage des professionnels de santé pour des applications
chirurgicales.

Bénéfices cliniques

Coupe et coagulation efficaces.

Minimisation des saignements et des Iésions thermiques.

Amélioration de la durabilité de la machoire.

Moins de complications.

Conception de méachoire incurvée facilitant I'observation du champ opératoire.
Réduction du temps opératoire et de la durée d'hospitalisation.

Effets indésirables/Risques résiduels

Les effets indésirables et les risques associés aux dispositifs ultrasoniques comprennent
le risque de saignement, de Iésion tissulaire par dommage mécanique ou thermique,
d'introduction de surfaces non stériles ou de transfert de pathogénes, de réaction
inflammatoire ou de réaction tissulaire non souhaitée, de choc électrique, d'incompatibilité
avec des corps étrangers ou une imagerie par résonance magnétique, ainsi que de
dommages matériels ou environnementaux. De plus, des dommages involontaires, un
allongement de l'intervention chirurgicale ou une modification de I'approche chirurgicale
peuvent résulter de problémes liés a l'activation du dispositif, a des dispositifs
endommageés, a des interférences électromagnétiques, a des bruits audibles dus a un
mauvais assemblage, a une mauvaise utilisation de la clé dynamométrique ou a une
tentative de modification du dispositif.

Fonctionnement

@®Construction

Les ciseaux a ultrasons a usage unique de type sécateur easyUS™ se composent d'une
lame, d'un tube de lame, d'un bras de serrage, d'un tampon tissulaire, d'une poignée, d'une
poignée libre et d'un interrupteur a main MIN/MAX. Voir Figure 3 pour les différentes parties
des ciseaux a ultrasons a usage unique de type sécateur easyUS™

Bras de serrage Broche fixe : )
Poignée libre

Lame
Interface de la
piéce a main
Tampon
tissulaire

Tube de lame MAX MIN Poignée

Figure 7 Constitution des ciseaux a ultrasons a usage unique de type sécateur easyUS™



@ Installation

Clé dynamométrique / Ciseaux Picce a main

2 CLICS

Figure 4 Schéma de montage

Fermez la méachoire. Insérez la clé dynamométrique par I'extrémité distale des ciseaux.
Insérez la piéce a main dans l'interface de la piéce a main des ciseaux. Tout en tenant la
piece a main, montez le dispositif sur celle-ci en le tournant dans le sens horaire depuis
son extrémité distale. Tournez la clé dynamométrique dans le sens horaire pour fixer les
ciseaux a la piéce a main jusqu'a entendre au moins deux déclics (voir la Figure 4). Retirez
ensuite la clé dynamomeétrique de I'extrémité distale des ciseaux.

Remarque : Pour garantir un assemblage correct, ne saisissez pas la poignée des ciseaux
lors de I'application du couple avec la clé dynamométrique.

(®Test de pré-exécution

Connectez la piéce a main et les ciseaux assemblés au générateur. Mettez le générateur
sous tension, maintenez la touche tactile Veille enfoncée pendant 3 secondes pour passer
le générateur en mode Prét. Assurez-vous que la machoire des ciseaux est ouverte et
gu'elle n'est pas en contact avec un objet quelconque. Activez le systéme a l'aide de
l'interrupteur a main ou de l'interrupteur a pédale. Le systeme effectuera le test de pré-
exécution et émettra un signal sonore de test jusqu'a la réussite du test, puis passera en
mode de fonctionnement actif. Si le test échoue, le systéeme passe en mode Erreur et
affiche les informations relatives a I'erreur. Veuillez consulter le Manuel d'utilisation du
générateur du systéme chirurgical a ultrasons easyUS™ pour le dépannage.



@ Utilisation

En régle générale, I'opérateur doit activer le systéme apres fermeture compléte de la
machoire (serrer la poignée libre jusqu'a ressentir le retour de force) lors de I'utilisation des
ciseaux pour la coupe de tissus. Une autre méthode consiste a laisser la machoire ouverte
et a utiliser I'autre face de la lame pour la coupe de tissus (dénommée « coupe arriére »).

Lors de I'utilisation des ciseaux pour saisir le tissu en vue de sa coupe et/ou sa coagulation,
assurez-vous que le tissu ne dépasse pas la zone du tampon tissulaire.

Arrétez immeédiatement I'activation dés que l'opération de coupe et/ou de coagulation est
terminée. Sinon, le tampon tissulaire pourrait s'user prématurément.

Lorsque du tissu adhére a l'extrémité distale de la lame, diminuant ainsi I'efficacité de la
coupe et/ou de la coagulation, retirez les ciseaux du patient, ouvrez la machoire, plongez
son extrémité distale dans une solution saline physiologique, puis activez le systéme via
le bouton MAX pour éliminer le tissu adhérent.

Remarque : Ne pas mettre la lame en contact avec un objet métallique lors de son
activation.

®Démontage et élimination

Apreés l'intervention chirurgicale, retirez les ciseaux du patient. Détachez la piéce a main
des ciseaux a l'aide d'une clé dynamomeétrique. Les ciseaux a ultrasons a usage unique
de type sécateur easyUS™ sont jetables. L'élimination doit étre effectuée conformément
aux exigences et réglementations de I'établissement hospitalier. La piéce a main est
réutilisable. Veuillez consulter le Mode d'emploi de la piece a main du systéme chirurgical
a ultrasons easyUS™ pour obtenir des informations sur le nettoyage, la désinfection et la
stérilisation de la piece a main.

Précautions

1. Les interventions chirurgicales ne doivent étre réalisées que par du personnel formé
et compétent en techniques chirurgicales. Consultez la littérature médicale relative
aux techniques, complications et risques avant la réalisation de toute intervention
chirurgicale.

2. Les instruments chirurgicaux peuvent varier d'un fabricant a l'autre. Lorsque des
instruments chirurgicaux et accessoires de différents fabricants sont utilisés
conjointement lors d'une intervention, vérifiez leur compatibilité avant le démarrage de
celle-ci. Veuillez vérifier attentivement les parties invasives, en particulier la rugosité
de la surface, les bords tranchants ou les saillies, qui peuvent présenter un risque
pour la sécurité de l'intervention.

3. Veuillez utiliser la clé dynamométrique fournie dans I'emballage des ciseaux pour fixer
les ciseaux et les piéces a main. L'utilisation d'une clé dynamomeétrique non fournie
par Ezisurg Medical Co. Ltd pourrait ne pas permettre de fixer correctement les
ciseaux et les piéces a main avec le couple approprié, ce qui pourrait entrainer une
casse des produits ou une diminution des performances du systéme.



10.

11.

12.

13.

14.

15.

Les opérateurs doivent effectuer un test du systéme lors de la premiére utilisation des
ciseaux. Pendant le test du systéme, veuillez garder la machoire ouverte et vous
assurer que lalame n'est pas en contact avec aucun autre instrument, drap opératoire,
patient ou tout autre objet. Les mesures de sécurité (conformes au protocole
hospitalier) relatives a la présence d'aérosols doivent étre appliquées pendant le test
du systéme.

Lorsque vous remplacez les ciseaux ou les refixez a la piéce a main, veuillez passer
le générateur en mode veille.

Le systéeme chirurgical a ultrasons ne convient pas a une utilisation en présence d'un
mélange anesthésique inflammable associé a de I'air, de I'oxygéne ou du protoxyde
d'azote. Il est possible de produire des étincelles en heurtant d'autres instruments
métalliques. Les étincelles peuvent enflammer des gaz inflammables, tels que les gaz
intestinaux.

Aprés une utilisation prolongée sur les tissus, I'extrémité distale de la lame, la pince
et I'extrémité distale du tube extérieur peuvent atteindre une température élevée.
Veuillez manipuler le dispositif avec précaution et éviter tout contact avec les tissus,
les champs opératoires et d'autres parties du corps du patient.

Lorsque du tissu adhére a I'extrémité distale de la lame, diminuant ainsi l'efficacité de
la coupe et/ou de la coagulation, retirez les ciseaux du patient, ouvrez la méachoire,
plongez I'extrémité distale de la lame dans une solution saline physiologique. Activez
ensuite le systéme a puissance MAXIMALE pour dégager le tissu coincé.
L'opérateur doit activer le systéme aprés fermeture compléte de la méachoire, lors de
I'utilisation des ciseaux pour la coupe de tissu. Arrétez immédiatement I'activation dés
que I'opération de coupe et/ou de coagulation est terminée. Sinon, le tampon tissulaire
pourrait s'user prématurément.

Lors de I'utilisation des ciseaux pour saisir le tissu en vue de sa coupe et/ou sa
coagulation, assurez-vous que le tissu ne dépasse pas la zone du tampon tissulaire.
Saisir le tissu trop en profondeur peut réduire l'efficacité de la coupe et/ou de la
coagulation.

En général, il est recommandé de ne pas activer le systeme pendant plus de 15
secondes.

Apres avoir retiré l'instrument, examinez les tissus pour vérifier I'hémostase. En
I'absence d'hémostase, il convient d'utiliser les techniques appropriées pour I'obtenir.
Comme pour toutes les sources d'énergie (€électrochirurgie, lasers ou ultrasons), il
existe des préoccupations concernant le potentiel cancérogéne et infectieux des sous-
produits tels que les fumées chirurgicales et les aérosols. Des mesures appropriées,
telles que le port de lunettes de protection, de masques filtrants et I'utilisation
d'équipements efficaces d'évacuation des fumées, doivent étre appliquées lors des
interventions.

Ne pas tenter de plier, aiguiser ou modifier la forme de la lame de quelque maniére
que ce soit. Cela pourrait entrainer la rupture des ciseaux et causer des dommages
aux opérateurs ou aux patients.

Les ciseaux a ultrasons a usage unique de type sécateur easyUS™ sont des



instruments jetables destinés a étre utilisés lors d’'une seule et méme intervention.
Jeter aprés utilisation. Ne pas réaliser de stérilisation répétée.

16. Ne pas utiliser si I'emballage stérile est endommagé. N'assemblez les ciseaux que
dans la zone stérile avant l'intervention chirurgicale.

17. Un ou plusieurs composants de ce dispositif contiennent du cobalt (n° CAS 7440-48-
4 ; n° EC 231-158-0), classé dans la catégorie CMR 1B, a une concentration
supérieure a 0,1 % en poids/poids.

18. Veillez a disposer de ciseaux de secours en cas de défaillance du dispositif.

19. Une prudence particuliere est de rigueur chez les patients porteurs de vaisseaux
athéroscléreux. La capacité de coagulation des ciseaux a usage unique sur les
vaisseaux athéroscléreux est inconnue.

Stérilisation

Les ciseaux a ultrasons a usage unique de type sécateur easyUS™ avec clé
dynamométrique sont stérilisés a I'oxyde d'éthyléne. La date de péremption est indiquée
sur I'emballage. La durée de conservation est de 3 ans. Le produit ne doit pas étre utilisé
aprés sa date de péremption.

Elimination

Les ciseaux a ultrasons a usage unique de type sécateur easyUS™ avec clé
dynamomeétrique sont destinés a un usage unique chez un seul patient. L'élimination doit
étre effectuée conformément aux exigences et réglementations de I'établissement
hospitalier.

Conditions de stockage et de transport :
Evitez I'empilement excessif, I'exposition au soleil et a la pluie ou a la neige. Ou, a défaut,
suivez les conditions du contrat de commande.

Pendant le transport, la température et I'hnumidité doivent étre maintenues respectivement
entre -20 °C et 55 °C, et entre 10 % et 80 %. Evitez toute exposition prolongée a des
températures élevées.

Conditions de stockage : Le produit doit étre stocké a une température comprise entre 5 °C
et 30 °C et a une humidité relative comprise entre 10 % et 80 %.
Aucune condensation.

Pression atmosphérique : de 700 hPa a 1060 hPa.
Conditions ambiantes de fonctionnement

Utilisable dans les salles d'opération des grands hdépitaux, hdpitaux spécialisés et autres
établissements médicaux, dans des conditions normales de salle d'opération.



Coordonnées de contact

Ezisurg Medical Co., Ltd.

Site : No. 399, Miaogiao Rd., Pudong New District, 201315
Shanghai, R.P. Chine

Site web : www.ezisurg.com

Shanghai International Holding Corp.GmbH (Europe)
EU | REP Adresse : Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Allemagne
Tél. : +49-40-2513175

Fax : 49-40-255726

Pour un patient, utilisateur ou tiers situé dans I'Union européenne ou dans les pays
appliquant une réglementation identique (Réglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs
médicaux), si, lors de I'utilisation de cet appareil ou a la suite de son utilisation, un incident
grave se produit, veuillez le signaler au fabricant et/ou a son représentant autorisé ainsi
qu'a votre autorité nationale.

Les coordonnées des autorités nationales compétentes (points de contact de vigilance)
ainsi que d'autres informations sont disponibles sur le site Internet de la Commission
européenne : https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts _en

Pour plus d'informations, contactez votre représentant commercial d'Ezisurg Medical Co.,
Ltd. ou le service clientéle d'Ezisurg Medical Co., Ltd.

Symboles

Apposer sur I'étiquette
en papier dialysant
stérile et sur I'étiquette
de I'emballage

Apposer sur I'étiquette
Attention en papier dialysant
stérile et sur I'étiquette
de I'emballage
@ Contient des substances  * 2PPOser sur letiquette

Ne pas réutiliser

dangereuses code-barres et sur
I'étiquette de I'emballage

Garder au sec A apposer sur I'étiquette
du colis de transport
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--;"/", | - Tenir a I'écart de la A apposer sur I'étiquette
ﬁ\ lumiére du soleil du colis de transport
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Ne pas utiliser de
crochets

Limite d'empilage par
nombre

Date de péremption

Code de lot

Numéro de modéle

Ne pas restériliser

Ne pas utiliser si
I'emballage est
endommageé et consulter
le mode d'emploi

Date de fabrication
Pays de fabrication :
CHINE

Fabricant

Représentant autorisé
dans la Communauté
européenne

Le dispositif est
conforme aux exigences
de la directive
93/42/EEC relative aux
dispositifs médicaux,
telle que modifiée par la
directive 2007/47/EC.
0197 est le code de
l'organisme notifié TUV

A apposer sur I'étiquette du
colis de transport

A apposer sur I'étiquette du
colis de transport

Apposer sur I'étiquette
de I'emballage,
I'étiquette du colis de
transport et I'étiquette du
code-barres
Apposer sur l'étiquette
de I'emballage,
I'étiquette du colis de
transport et I'étiquette du
code-barres
Apposer sur I'étiquette
en papier dialysant
stérile, sur I'étiquette du
code-barres, sur
I'étiquette de I'emballage
et sur I'étiquette du colis
de transport

Apposer sur l'étiquette
en papier dialysant
stérile et sur I'étiquette
de I'emballage

Apposer sur I'étiquette
en papier dialysant
stérile et sur I'étiquette
de I'emballage

A apposer sur l'étiquette
code-barres, I'étiquette
de I'emballage et
I'étiquette du colis de
transport

Apposer sur I'étiquette
de I'emballage et
I'étiquette du colis de
transport

Apposer sur I'étiquette
en papier dialysant
stérile et sur I'étiquette
de I'emballage

Apposer sur I'étiquette
en papier dialysant
stérile et sur I'étiquette
de I'emballage



www.ezisurg.com

Rheinland.

Attention : La loi fédérale
(Etats-Unis) restreint la
vente de ce dispositif a

un médecin ou sur
prescription médicale

Identifiant unique du
dispositif

Stérilisé a I'oxyde
d'éthylene
Systéme de barriere
stérile unique avec
emballage de protection
externe

Stérilisé a I'oxyde
d'éthylene
Systéme de barriere
stérile unique

Consulter le mode
d'emploi ou les
instructions d'utilisation
électroniques

Dispositif médical

Limite de température

Limitation de I'humidité

Limitation de la pression
atmosphérique

Elément appliqué de
type CF

Apposer sur l'étiquette
en papier dialysant
stérile et sur I'étiquette
de I'emballage

A apposer sur I'étiquette
code-barres, I'étiquette
de I'emballage et
I'étiquette du colis de
transport

Apposer sur I'étiquette
de I'emballage

Apposer sur I'étiquette
en papier dialysant
stérile

Apposer sur I'étiquette
en papier dialysant
stérile et sur I'étiquette
de I'emballage

Apposer sur I'étiquette
de I'emballage

A apposer sur l'étiquette
du colis de transport

A apposer sur l'étiquette
du colis de transport

A apposer sur I'étiquette
du colis de transport

Apposer sur I'étiquette
en papier dialysant
stérile et sur I'étiquette
de I'emballage



Veuillez vous référer au
manuel d'instructions ou
a la brochure.

Quantité par emballage

Apposer sur I'étiquette
en papier dialysant
stérile et sur I'étiquette
de I'emballage

Apposer sur I'étiquette
de I'emballage et
I'étiquette du colis de
transport




It-FRFIE
Forbici Chirurgiche Monouso ad Ultrasuoni di Tipo Forbice
easyUS™

& Si prega di leggere attentamente tutte le informazioni prima dell‘uso.

Cautela Le leggi federali (USA) limitano la vendita di questo dispositivo salvo su
ordine di un medico

Importante!

Leggere attentamente tutte le informazioni.

1. Queste Istruzioni per I'Uso sono concepite per fornire le istruzioni operative sulle
Forbici Chirurgiche Monouso ad Ultrasuoni di Tipo Forbice easyUS™ SHF9A,
SHF17A. Non costituisce un riferimento per le tecniche chirurgiche.

2. Le forbici SHF9A, SHF17A sono progettate per un uso singolo. |l riutilizzo o il
riassemblaggio delle forbici potrebbe causare malfunzionamenti degli strumenti e
creare un rischio per il paziente di lesioni, nonché il potenziale infettivo. Non riutilizzare,
riassemblare o risterilizzare gli strumenti.

3. Le Forbici Chirurgiche Monouso ad Ultrasuoni di Tipo Forbice easyUS™ devono
essere utilizzate con il Generatore ES01 (SW V1 e successive) e il manipolo eHP02
del Sistema Chirurgico ad Ultrasuoni easyUS™ per procedure a cielo aperto. Le
forbici possono essere attivate dal Pedale FSUO1 quando collegato al Generatore
ES01. Per maggiori informazioni, si rimanda al Manuale Utente del Generatore del
Sistema Chirurgico ad Ultrasuoni easyUS™ e al Manuale d‘Uso del Manipolo del
Sistema Chirurgico ad Ultrasuoni easyUS™.

Descrizione del Dispositivo

Le Forbici Chirurgiche Monouso ad Ultrasuoni di Tipo Forbice easyUS™ sono utilizzate
per il taglio emostatico e/o la coagulazione durante la chirurgia ultrasonica. Le forbici sono
confezionate con una chiave dinamometrica come ricambio per il fissaggio al manipolo
durante l'assemblaggio. Le forbici sono progettate per sigillare e tagliare vasi e/o per
dissecare, coagulare e tagliare tessuti molli tramite oscillazione ultrasonica durante le
procedure a cielo aperto, quando utilizzate con il generatore e il manipolo del Sistema
Chirurgico ad Ultrasuoni easyUS™. |l generatore converte la corrente in un impulso d'onda
ultrasonica attraverso il manipolo collegato per azionare le forbici, facendole vibrare
longitudinalmente a 55.5 kHz, e frammentando meccanicamente le cellule dei tessuti molli
al contatto con una punta vibrante per il taglio e la coagulazione dei tessuti durante
l'intervento.

Il sistema chirurgico ad ultrasuoni & solitamente costituito da un generatore (con software
integrato), un pedale, un manipolo e un dispositivo di forbici monouso compatibile per



I'applicazione clinica. Tra i componenti, il generatore emette energia elettrica (controllata
dal software); il pedale & utilizzato per attivare I'uscita MAX o MIN come alternativa ai
pulsanti MAX o MIN sulle forbici; il manipolo converte I'energia elettrica in movimento
meccanico; il dispositivo delle forbici si collega al manipolo e trasmette i| movimento
meccanico all'estremita distale della lama nelle forbici per la vibrazione nei tessuti molli.

Le Forbici Chirurgiche Monouso ad Ultrasuoni di Tipo Forbice easyUS™ sono disponibili in due
varianti di lunghezza, 90 mm e 170 mm.

Vedere Figure 1 per lo schema delle Forbici Chirurgiche Monouso ad Ultrasuoni di Tipo
Forbice easyUS™.

Figura 9-1 Schema delle Forbici Chirurgiche Monouso ad Ultrasuoni di Tipo Forbice easyUS™
SHF9A

Figura 10-2 Schema delle Forbici Chirurgiche Monouso ad Ultrasuoni di Tipo Forbice easyUS™

SHF17A
Catalogo Prodotto L (Lunghezza dell'Asta)
SHF9A 90 mm
SHF17A 170 mm




Principio di Funzionamento

Le Forbici Chirurgiche Monouso ad Ultrasuoni di Tipo Forbice easyUST™ sono utilizzate
per il taglio emostatico e/o la coagulazione. Quando attivate, la lama all'interno delle forbici
vibra longitudinalmente a 55,5 kHz. Questa vibrazione ultrasonica viene trasmessa
all'estremita distale della lama, causandone la vibrazione e la generazione di calore.
L'accoppiamento fa vibrare le molecole di collagene all'interno del tessuto, che si
denaturano, formando un reticolo irreversibile, occludendo cosi i vasi sanguigni per una
fusione permanente. Contemporaneamente, l'effetto di cavitazione causato dall'alta
frequenza di vibrazione accelera la vaporizzazione dell'acqua riscaldata nelle cellule dei
tessuti a contatto con la lama, rompendo ulteriormente il legame idrogeno delle proteine e
disintegrando la cellula, cosi il tessuto viene diviso.

Scopo Previsto

Lo strumento & destinato a sigillare e tagliare vasi e/o a dissecare, coagulare e tagliare
tessuti molli tramite oscillazione ultrasonica.

Indicazioni d'Uso

Le Forbici Chirurgiche Monouso ad Ultrasuoni di Tipo Forbice easyUS™, se utilizzate
con i dispositivi del Sistema Chirurgico ad Ultrasuoni easyUST™, sono indicate per
incisioni di tessuti molli quando ¢ richiesto il controllo del sanguinamento e un danno
termico minimo. Gli strumenti possono essere utilizzati come complemento o sostituto
della chirurgia elettrica, dei laser e dei bisturi d'acciaio in procedure generali,
otorinolaringoiatriche (ORL), plastiche, pediatriche, ginecologiche e urologiche.

Le Forbici Chirurgiche Monouso ad Ultrasuoni di Tipo Forbice easyUS™ possono essere
utilizzate per coagulare vasi isolati fino a e includendo 5 mm di diametro.

Controindicazioni

1. Gli strumenti non sono indicati per incidere l'osso.
2. Gli strumenti non sono destinati all'occlusione tubarica a fini contraccettivi.

Gruppo di Pazienti Target

Pazienti di eta infantile e superiore che necessitano di intervento chirurgico in cui sono
richieste incisioni di tessuti molli con controllo del sanguinamento e danno termico minimo.



Utilizzatori Previsti

Lo strumento & destinato all'uso da parte di professionisti sanitari per applicazioni
chirurgiche.

Vantaggi Clinici

Taglio e coagulazione efficienti.

Minimizzazione del sanguinamento e del danno termico.

Miglioramento della durata della mascella.

Meno complicazioni.

Design curvo della mascella per facilitare 'osservazione del campo operatorio.
Riduzione del tempo operatorio e della degenza ospedaliera.

Effetti Collaterali Indesiderati / Rischi Residui

Gli effetti collaterali indesiderati e i rischi associati ai dispositivi ultrasonici includono il
potenziale sanguinamento, lesioni tissutali tramite danno meccanico o termico,
introduzione di superfici non sterili o trasferimento di agenti patogeni, reazione tissutale
infiammatoria o non intenzionale, scossa elettrica, incompatibilita da corpo estraneo o con
risonanza magnetica e danni alla proprieta o all'ambiente. Inoltre, danni non intenzionali,
interventi prolungati o approcci chirurgici modificati possono derivare da problemi relativi
all'attivazione del dispositivo, dispositivi danneggiati, interferenze elettromagnetiche,
rumore udibile dovuto a montaggio errato, uso improprio della chiave dinamometrica o
tentativo di alterare il dispositivo.

Operazione

(D Costruzione

Le Forbici Chirurgiche Monouso ad Ultrasuoni di Tipo Forbice easyUS™ sono costituite da
una lama, un tubo della lama, un braccio di serraggio, un cuscinetto tissutale,
un'impugnatura, un'impugnatura libera e un interruttore manuale MIN/MAX. Vedere Figure
3 per ciascuna parte delle Forbici Chirurgiche Monouso ad Ultrasuoni di Tipo Forbice
easyUS™

Braccio di
Serraggio

Perno Fisso

Impugnatura
Libera

Lama
Interfaccia
Manipolo
Cuscinetto
Tissutale

N
\/ Tubo dellaLama  MAX MIN Impugnatura

Figura 11 Costruzione delle Forbici Chirurgiche Monouso ad Ultrasuoni di Tipo Forbice
easyUS™



@ Installazione

chiave dinamometrica / Forbici Manipolo

Figura12 Diagramma di collegamento

Figura 4 Diagramma di montaggio

Chiudere le ganasce. Inserire la chiave dinamometrica dall'estremita distale delle forbici.
Inserire il manipolo nell'interfaccia del manipolo sulle forbici. Tenendo il manipolo, montare
il dispositivo sul manipolo ruotando in senso orario dall'estremita distale del dispositivo.
Ruotare la chiave dinamometrica in senso orario per fissare le forbici al manipolo fino a
sentire almeno due scatti (vedere Figura 4). Quindi rimuovere la chiave dinamometrica
dall'estremita distale delle forbici.

Nota: Per garantire un montaggio corretto, non afferrare I'impugnatura delle forbici mentre
si applica la coppia con la chiave dinamometrica.

(3 Test Preliminare

Collegare il manipolo e le forbici assemblati al generatore. Accendere il generatore, tenere
premuto il tasto touch Standby per 3 secondi per passare il generatore alla modalita Pronto.
Assicurarsi che le ganasce delle forbici siano aperte e non a contatto con alcun oggetto.
Attivare il sistema tramite l'interruttore manuale o il pedale. Il sistema eseguira un Test
Preliminare e riprodurra un tono di prova fino al superamento del test e all'ingresso del
sistema in modalita Esecuzione. Se il test fallisce, il sistema entra in modalita Errore e
segnala le informazioni di errore. Per la risoluzione dei problemi, fare riferimento al
Manuale Utente del Generatore del Sistema Chirurgico ad Ultrasuoni easyUS™.

@ Uso

Generalmente, l'operatore dovrebbe attivare il sistema dopo che le ganasce sono



completamente chiuse (stringere l'impugnatura libera fino a percepire il feedback della
forza) quando utilizza le forbici per tagliare il tessuto. Un altro metodo € mantenere le
ganasce aperte e utilizzare I'altro lato della lama per tagliare il tessuto (noto come Taglio
Posteriore).

Quando si utilizzano le forbici per afferrare il tessuto da tagliare e/o coagulare, assicurarsi
che il tessuto non oltrepassi I'area del cuscinetto tissutale.

Interrompere immediatamente [I'attivazione dopo che I'operazione di taglio e/o
coagulazione & completata. Altrimenti, il cuscinetto tissutale potrebbe consumarsi
rapidamente.

Se il tessuto si incolla all'estremita distale della lama riducendo cosi I'effetto di taglio e/o
coagulazione, rimuovere le forbici dal paziente, aprire le ganasce, porre I'estremita distale
della lama all'interno di soluzione fisiologica, quindi attivare il sistema con il pulsante MAX
per rimuovere il tessuto incollato.

Nota: Non toccare la lama con alcun oggetto metallico mentre & attivata.
® Smontaggio e Smaltimento

Al termine dell'intervento, rimuovere le forbici dal paziente. Staccare il manipolo dalle
forbici utilizzando la chiave dinamometrica. Le Forbici Chirurgiche Monouso ad Ultrasuoni
di Tipo Forbice easyUS™ sono monouso. Lo smaltimento deve essere effettuato secondo
i requisiti e le normative ospedaliere. Il manipolo pud essere riutilizzato. Per informazioni
su come pulire, disinfettare e sterilizzare il manipolo, fare riferimento alle Istruzioni per
I'Uso del Manipolo del Sistema Chirurgico ad Ultrasuoni easyUS™.

Precauzioni

1. Le procedure chirurgiche devono essere eseguite solo da personale con adeguata
formazione e familiarita con le tecniche chirurgiche. Consultare la letteratura medica
relativa a tecniche, complicazioni e rischi prima di eseguire qualsiasi procedura
chirurgica.

2. Gli strumenti chirurgici possono variare da produttore a produttore. Quando strumenti
chirurgici e accessori di produttori diversi vengono impiegati insieme in una procedura,
verificarne la compatibilita prima dell'inizio della procedura. Controllare attentamente
le parti invasive, in particolare la rugosita superficiale, i bordi taglienti o le sporgenze,
che potrebbero causare rischi per la sicurezza dell'intervento.

3. Utilizzare la chiave dinamometrica fornita nella confezione delle forbici per fissare le
forbici e i manipoli. L'uso di una chiave dinamometrica diversa da quella fornita da
Ezisurg Medical Co. Ltd. potrebbe non consentire di fissare forbici e manipoli con la
coppia appropriata, il che potrebbe causare rotture del prodotto o ridurre le prestazioni
del sistema.

4. Gli operatori devono eseguire il test di sistema quando le forbici vengono utilizzate per
la prima volta. Durante il test di sistema, mantenere le ganasce aperte e assicurarsi
che la lama non sia a contatto con altri strumenti, teleria, pazienti o altri oggetti. Le



10.

11.
12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.
19.

misure di sicurezza (in accordo con il protocollo ospedaliero) adottate in presenza di
aerosol dovrebbero essere effettive durante il test di sistema.

Quando si sostituiscono le forbici o si rifissano forbici e manipolo, passare il
generatore in modalita Standby.

Il sistema chirurgico ad Ultrasuoni non & adatto all'uso in presenza di una miscela
anestetica infiammabile con aria, ossigeno o protossido di azoto. E possibile creare
scintille colpendo altri strumenti metallici. Le scintille possono incendiare gas
inflammabili come i gas intestinali.

Dopo aver agito sui tessuti per lungo tempo, I'estremita distale della lama, la morsa e
I'estremita distale del tubo esterno potrebbero avere una temperatura elevata.
Prestare attenzione durante I'operazione ed evitare il contatto con tessuti, teli e altre
parti del paziente.

Quando del tessuto rimane attaccato all'estremita distale della lama riducendo I'effetto
di taglio e/o coagulazione, rimuovere le forbici dal paziente, aprire le ganasce,
immergere l'estremita distale della lama in soluzione fisiologica. Quindi attivare il
sistema con l'uscita MAX per rimuovere il tessuto incollato.

L'operatore dovrebbe attivare il sistema dopo che le ganasce sono completamente
chiuse quando utilizza le forbici per tagliare il tessuto. Interrompere immediatamente
I'attivazione dopo che I'operazione di taglio e/o coagulazione & completata. Altrimenti,
il cuscinetto tissutale potrebbe consumarsi rapidamente.

Quando si utilizzano le forbici per afferrare il tessuto da tagliare e/o coagulare,
assicurarsi che il tessuto non oltrepassi I'area del cuscinetto tissutale. Una presa
troppo profonda del tessuto potrebbe ridurre I'effetto di taglio e/o coagulazione.
Generalmente, & preferibile non mantenere il sistema attivato per piu di 15 secondi.
Dopo aver rimosso lo strumento, esaminare il tessuto per verificare I'emostasi. Se
I'emostasi non & presente, utilizzare tecniche appropriate per ottenere I'emostasi.
Come per tutte le fonti di energia (chirurgia elettrica, laser o ultrasuoni) ci sono
preoccupazioni riguardo al potenziale cancerogeno e infettivo dei sottoprodotti come
il fumo di tessuto e gli aerosol. In corso di procedure chirurgiche dovrebbero essere
adottate misure appropriate come occhiali protettivii, maschere filtranti e
apparecchiature efficaci per l'aspirazione del fumo.

Non tentare di piegare, affilare o modificare in alcun modo la forma della lama. Cid
potrebbe causare la rottura delle forbici e provocare danni agli operatori o ai pazienti.
Le Forbici Chirurgiche Monouso ad Ultrasuoni di Tipo Forbice easyUS™ sono uno
strumento monouso, utilizzabile solo per lo stesso intervento. Smaltire dopo I'uso. Non
ripetere la sterilizzazione.

Non utilizzare se la confezione sterile € danneggiata. Assemblare le forbici solo
nell'area sterile prima della procedura.

Uno o piu componenti di questo dispositivo contengono Cobalto (CAS No.7440-48-4;
EC No.231-158-0) definito come CMR 1B in una concentrazione superiore allo 0,1%
in peso/peso.

Assicurare la disponibilita di forbici di riserva in caso di guasto del dispositivo.

E necessaria cautela in pazienti con vasi aterosclerotici. La capacita di coagulazione



delle forbici monouso sui vasi aterosclerotici € sconosciuta.

Sterilizzazione

Il prodotto Forbici Chirurgiche Monouso ad Ultrasuoni di Tipo Forbice easyUS™ con
Chiave Dinamometrica & sterilizzato con ossido di etilene, la data di scadenza & indicata
sulla confezione. La vita a scaffale € di 3 anni. Il prodotto non deve essere utilizzato dopo
la scadenza.

Smaltimento

Il prodotto Forbici Chirurgiche Monouso ad Ultrasuoni di Tipo Forbice easyUS™ con
Chiave Dinamometrica € per uso singolo per singolo paziente. Lo smaltimento deve essere
effettuato secondo i requisiti e le normative ospedaliere.

Condizioni di Conservazione e Trasporto:

Evitare impilamenti pesanti, esposizione alla luce solare diretta e pioggia/neve. In
alternativa, seguire le condizioni contrattuali d'ordine.

Durante il trasporto, la temperatura e 'umidita devono essere mantenute rispettivamente
entro -20°C ~ 55°C e 10% ~ 80%. Evitare esposizione prolungata ad alte temperature.

Condizioni di Conservazione::
Il prodotto deve essere conservato a una temperatura di 5°C ~ 30°C e un'umidita di 10%
~ 80%. Nessuna condensa.

Pressione atmosferica: 700 hPa - 1060 hPa.

Condizioni Ambientali di Esercizio

Utilizzato nelle sale operatorie di grandi ospedali, ospedali specializzati e altre istituzioni
mediche, in normali condizioni di sala operatoria.

Informazioni di Contatto

Ezisurg Medical Co., Ltd.

Sede: No. 399, Miaogiao Rd., Pudong New District, 201315
Shanghai, P.R. China

Sito web: www.ezisurg.com

Shanghai International Holding Corp.GmbH(Europe)
Indirizzo: Eiffestrasse 80, 20537, Hamburg, Germany
Tel: +49-40-2513175



Fax: +49-40-255726

EU | REP

Per un paziente/utente/terza parte nell'Unione Europea e in paesi con identico regime
normativo (Normativa (EU) 2017/745 sui dispositivi medici); se, durante o a causa dell'uso
del dispositivo, si verifica un incidente grave, si prega di segnalarlo al produttore e/o i suoi
rappresentanti autorizzati, nonché all'autorita nazionale.

| contatti delle autorita nazionali competenti (Punti di Contatto per la Vigilanza) e ulteriori
informazioni possono essere trovati sul seguente sito web della Commissione Europea:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts _en

Per ulteriori informazioni, contattare il proprio Rappresentante di Vendita di Ezisurg
Medical Co., Ltd. o il Servizio Clienti di Ezisurg Medical Co., Ltd.
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Pinca Tipo Tesoura Ultrassonica Descartavel easyUs™

& Por favor, leia atentamente todas as informacdes antes de utilizar.

[FxonblCuidado A legislagao federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a ser
realizada por ou sob a ordem de um médico

Importante!

Por favor, leia todas as informagdes cuidadosamente.

1. Estas Instrugdes de Utilizagao sdo concebidas para fornecer instrugdes de utilizagao
sobre Pingas Tipo Tesoura Ultrassénicas Descartaveis easyUS™ SHF9A e SHF17A.
Nao se trata de uma referéncia a técnicas cirdrgicas.

2. As pingas SHF9A e SHF17A sao concebidas para utilizagdo unica. Reutilizar ou
remontar as pingas pode causar falhas funcionais nos instrumentos e criar um risco
de lesao para o paciente, bem como um potencial de infegao. Por favor, nao reutilize,
remonte nem reesterilize os instrumentos.

3. A Pinga Tipo Tesoura Ultrassénica Descartavel easyUS™ deve ser utilizada com
Gerador ESO1 (SW V1 e superior) e peca de mao eHP02 do Sistema Cirurgico
Ultrassonico easyUS™ para procedimentos abertos. A Pinga pode ser ativada pelo
pedal FSUO1 quando conectada ao Gerador ESO01. Por favor, consulte o Manual do
Utilizador do Gerador do Sistema Cirtrgico Ultrassénico easyUS™ e as Instrugbes de
Utilizagdo da Pega de M&o do Sistema Cirtrgico Ultrassénico easyUS™ para obter
mais informacoes.

Descrigao do Dispositivo

A Pinca Tipo Tesoura Ultrassénica Descartavel easyUS™ ¢ utilizada para corte
hemostatico e/ou coagulagdo durante a cirurgia ultrassoénica. A pinga € embalada com
uma chave dinamométrica como pega sobressalente para fixagdo na pegca de mao durante
a montagem. A pinga é concebida para selar e cortar vasos e/ou dissecar, coagular e cortar
tecidos moles através de oscilagdo ultrassénica durante procedimentos abertos, quando
utilizada com o gerador e a pega de mao do Sistema Cirurgico Ultrassénico easyUS™. O
gerador converte a corrente em pulsos de ondas ultrassénicas através da pe¢a de mao
conectada para acionar a pinga a vibrar longitudinalmente a 55,5 kHz e, além disso,
fragmentar mecanicamente as células dos tecidos moles ao contacto com a ponta
vibratoria para cortar e coagular tecidos durante a cirurgia.

O sistema cirargico ultrassénico geralmente consiste num gerador (com software
incorporado), um pedal, uma pega de mao e um dispositivo de pinga descartavel
compativel para aplicagdo clinica. Entre eles, o gerador produz energia elétrica
(controlada pelo software); o pedal é utilizado para ativar a saida MAX. ou MIN. como



alternativa ao botdo MAX. ou MIN. na pin¢a; a peca de mao converte a energia elétrica
em movimento mecanico; o dispositivo de pinga conecta-se a pega de mao e transmite o
movimento mecanico para a extremidade distal da |amina na pinga para vibragdo nos
tecidos moles.

APinga Tipo Tesoura Ultrassénica Descartavel easyUS™ tém duas variantes de comprimento:
90 mm e 170 mm.

Veja Figure 1 para o diagrama da Pinga Tipo Tesoura Ultrassonica Descartavel easyUS™.

Figura 14-2 Diagrama da Pinga Tipo Tesoura Ultrassénica Descartavel easyUS™ SHF17A

Catalogo de Produtos L (Comprimento do Eixo)
SHF9A 90 mm
SHF17A 170 mm

Teoria de Operagao

A Pinca Tipo Tesoura Ultrassénica Descartavel easyUS™ ¢ utilizada para corte
hemostatico e/ou coagulagdo. Quando ativada, a lamina da pinga vibra longitudinalmente



a 55,5 kHz. Essa vibragao ultrassoénica é transmitida para a extremidade distal da lamina,
fazendo com que a lamina vibre e gere calor. O acoplamento faz com que as moléculas
de colagénio dentro do tecido vibrem e se desnaturam, formando uma ligagdo cruzada
irreversivel, o que oclui 0os vasos sanguineos para uma fusdo permanente. A0 mesmo
tempo, o efeito de cavitacdo causado pela vibragcdo de alta frequéncia acelera a
vaporizagao da agua aquecida nas células do tecido em contacto com a lamina, quebra
ainda mais a ligagdo de hidrogénio da proteina e desintegra a célula, de modo a que o
tecido se divida.

Finalidade Pretendida

O instrumento destina-se a selar e cortar vasos e/ou dissecar, coagular e cortar tecidos
moles através de oscilagao ultrassonica.

Indicagoes de Utilizagao

A Pinga Tipo Tesoura Ultrassonica Descartavel easyUS™, quando utilizada com os
dispositivos do Sistema Cirtrgico Ultrassénico easyUS™, é indicada para incisdes em
tecidos moles quando se pretende controlo hemorragico e lesdo térmica minima. Os
instrumentos podem ser utilizados como complemento ou substituto da eletrocirurgia,
lasers e bisturis de ago em procedimentos gerais, otorrinolaringolégicos (ORL), plasticos,
pediatricos, ginecoldgicos e urolégicos.

A Pinga Tipo Tesoura Ultrassonica Descartavel easyUS™ pode ser utilizada para
coagular vasos isolados com diametro até 5 mm, inclusive.

Contraindicagoées

1. Os instrumentos nao sao indicados para incisao 6ssea.
2. Os instrumentos néo se destinam a oclusdo tubaria contraceptiva.

Grupo de Pacientes Alvo

Pacientes com idade infantil e mais velhos que necessitam de cirurgia na qual sejam
necessarias incisbes em tecidos moles com controlo hemorragico e lesédo térmica minima.

Utilizadores Pretendidos

O instrumento destina-se a ser utilizado por profissionais de saude em aplicagdes
cirdrgicas.



Beneficios Clinicos

Corte e coagulagao eficientes.

Minimizar o sangramento e as lesdes térmicas.

Melhorar a durabilidade da mandibula.

Menos complicagdes.

Design de mandibula curva para facilitar a observagao do campo de operagéo.
Reduzir o tempo de operagao e a duragao da internacao hospitalar.

Efeitos Secundarios Indesejaveis / Riscos Residuais

Os efeitos colaterais indesejaveis e os riscos associados aos dispositivos ultrassonicos
incluem o potencial de sangramento, lesdo tecidual por danos mecanicos ou térmicos,
introdugéo de superficies néo estéreis ou transferéncia de patégenos, reagao inflamatoria
ou tecidual ndo intencional, choque elétrico, corpo estranho ou incompatibilidade com
ressonancia magnética, e danos a propriedade ou ao meio ambiente. Além disso, danos
nao intencionais, cirurgias prolongadas ou alteragbes na abordagem cirdrgica podem
resultar de problemas relacionados com a ativacao do dispositivo, dispositivos danificados,
interferéncia eletromagnética, ruido audivel devido a montagem incorreta, uso indevido da
chave dinamomeétrica ou tentativa de alteragédo do dispositivo.

Operagao

@ Construgdo

A Pinga Tipo Tesoura Ultrassonica Descartavel easyUS™ consiste numa Iamina, tubo da
lamina, brago de fixacdo, almofada de tecido, punho, punho moével e interruptor manual
MIN./MAX. Veja Figure 3 para cada parte da Pinca Tipo Tesoura Ultrassénica Descartavel
easyUS™

Braco de Pino Fi
c INo FIxo Punho Mével

Fixacao
Lamina
Interface
da Peca
de Mao
Almofada
de Tecido =
Tubo  da MAX.  MIN. Punho

Lamina
Figura 15 Construgio da Pinga Tipo Tesoura Ultrassénica Descartavel easyUS™

o Instalacao



Peca de mio

2 CLIQUES

Figura 4 Diagrama de montagem

Feche a mandibula. Insira a chave dinamomeétrica da extremidade distal da pinga. Insira
a pecga de méo na interface da pega de mao na pinga. Enquanto segura a pega de mao,
monte o dispositivo na peca de mao, rodando no sentido horario a partir da extremidade
distal do dispositivo. Rode a chave dinamométrica no sentido horario para fixar a pinga e
a pecga de mao até ouvir pelo menos dois cliques (veja Figura 4). Em seguida, remova a
chave dinamomeétrica da extremidade distal da pinca.

Nota: Para garantir uma montagem correta, ndo segure o punho da pinga enquanto aplica
binario com a chave dinamomeétrica.

Q Teste Pré-execugdo

Ligue a pega de mao e a pinga montadas ao gerador. Ligue o gerador, mantenha premida
a tecla tatil Espera durante 3 segundos para colocar o gerador no modo Pronto. Certifique-
se de que a mandibula da pinca esta aberta e ndo estd em contacto com nenhum objeto.
Ative o sistema através do interruptor manual ou pedal. O sistema realizara um Teste Pré-
execugao e reproduzira um tom de teste até que o teste seja aprovado e o sistema entre
no modo Execugdo. Se o teste falhar, o sistema entra no modo Erro e apresenta
informacdes de erro de falha. Por favor, consulte o Manual do Utilizador do Gerador do
Sistema Cirtrgico Ultrassénico easyUS™ para resolugéo de problemas.

@ Utilizagao

Geralmente, o operador deve ativar o sistema apds a mandibula estar totalmente fechada
(aperte o punho movel até sentir o retorno de forga) ao utilizar a pinga para cortar tecido.



Outra forma é manter a mandibula aberta e utilizar o outro lado da lamina para cortar
tecido (conhecido como Corte Traseiro).

Ao utilizar pinga para segurar o tecido para cortar e/ou coagular, certifique-se de que o
tecido ndo ultrapassa a area da almofada de tecido.

Pare a ativagdo imediatamente apds a concluséo da operacgao de corte e/ou coagulagao.

Caso contrario, a almofada de tecido pode desgastar-se rapidamente.

Quando o tecido ficar preso na extremidade distal da lamina, diminuindo assim o efeito de
corte e/ou coagulagao, por favor, remova as pingas dos pacientes, abra a mandibula,

coloque a extremidade distal da lamina dentro de solugao salina normal e, em seguida,
ative o sistema com o botdo MAX. para limpar o tecido preso.

Nota: Nao toque na Iamina em qualquer objeto metalico enquanto estiver ativada.

® Desmontagem e Eliminag&o

Apos a cirurgia, remova as pingas dos pacientes. Desmonte a pega de mé&o da pinga com
chave dinamométrica. A Pinga Tipo Tesoura Ultrassénica Descartavel easyUS™ é

descartavel. A eliminagédo deve ser realizada de acordo com os requisitos e regulamentos
hospitalares. A peca de méao é capaz de ser reutilizada. Por favor, consulte as Instrugbes
de Utilizagdo da Pega de Mo do Sistema Cirtirgico Ultrassonico easyUS™ para obter

informacdes sobre como limpar, desinfetar e esterilizar a pega de mao.

Precaucgoes

1.

Os procedimentos cirurgicos devem ser realizados apenas por pessoas com
formagdo adequada e familiaridade com técnicas cirurgicas. Consulte a literatura
meédica relativa a técnicas, complicagbes e riscos antes de realizar qualquer
procedimento cirurgico.

Os instrumentos cirurgicos podem variar de fabricante para fabricante. Quando
instrumentos e acessorios cirdrgicos de diferentes fabricantes forem utilizados juntos
em um procedimento, verifique a compatibilidade antes de iniciar o procedimento. Por
favor, verifique cuidadosamente as partes invasivas, especialmente a rugosidade da
superficie, arestas afiadas ou saliéncias, que podem causar riscos a seguranga da
cirurgia.

Por favor, utilize a chave dinamométrica fornecida na embalagem da pinga para fixar
as pingas e as pegas de mao. A utilizagdo de uma chave dinamomeétrica que nao seja
fornecida pela Ezisurg Medical Co. Ltd podera ndo conseguir fixar as pingas e as
pecas de mao com o binario adequado, o que pode causar danos nos produtos ou
diminuir o desempenho do sistema.

Os operadores devem realizar um teste do sistema quando as pingas forem utilizadas
pela primeira vez. Durante o teste do sistema, mantenha a mandibula aberta e
certifique-se de que a lamina n&o esteja em contacto com quaisquer outros
instrumentos, campos cirurgicos, pacientes ou outros objetos. As medidas de
seguranga (de acordo com o protocolo hospitalar) tomadas na presenga de aerossdis



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.
19.

devem estar em vigor durante o teste do sistema.

Ao substituir a pinga ou voltar a fixar a pinga e a pega de mao, por favor, coloque o
gerador no modo Espera.

O Sistema Cirurgico Ultrassénico ndo é adequado para utilizagdo na presenga de
uma mistura anestésica inflamavel com ar ou com oxigénio ou 6xido nitroso. E
possivel criar faiscas batendo em outros instrumentos metalicos. As faiscas podem
inflamar gases inflamaveis, como os gases intestinais.

Apos atuar sobre os tecidos por um longo periodo, a extremidade distal da lamina, o
grampo e a extremidade distal do tubo externo podem ter temperatura mais alta. Por
favor, tenha cuidado ao operar e evite o contacto com tecidos, campos cirurgicos e
outras partes dos pacientes.

Quando o tecido ficar preso na extremidade distal da lamina, diminuindo assim o
efeito de corte e/ou coagulagao, por favor, remova as pingas dos pacientes, abra a
mandibula, coloque a extremidade distal da lamina dentro de solugéo salina normal.
Em seguida, ative o sistema com saida MAX. para remover o tecido preso.

O operador deve ativar o sistema apds a mandibula estar totalmente fechada ao
utilizar pinga para cortar tecido. Pare a ativagdo imediatamente apds a concluséo da
operacao de corte e/ou coagulagdo. Caso contrario, a almofada de tecido pode
desgastar-se rapidamente.

Ao utilizar pinga para segurar o tecido para cortar e/ou coagular, certifique-se de que
o tecido ndo ultrapassa a area da almofada de tecido. Agarrar o tecido profundamente
pode reduzir o efeito de corte e/ou coagulagéo.

Geralmente, é melhor ndo manter o sistema ativado por mais de 15 segundos.

Apds remover o instrumento, examine o tecido quanto a hemostasia. Se a hemostasia
nao estiver presente, devem ser utilizadas técnicas apropriadas para alcanga-la.

Tal como acontece com todas as fontes de energia (eletrocirurgia, lasers ou
ultrassom), ha preocupagbes quanto ao potencial carcinogénico e infeccioso dos
subprodutos, como pluma de fumo tecidular e aerosséis. Medidas adequadas, tais
como o6culos de protecdo, mascaras de filtracdo e equipamento eficaz de evacuagao
de fumo, devem ser utilizadas durante os procedimentos cirdrgicos.

Nao tente dobrar, afiar ou alterar a forma da lamina de qualquer maneira. Fazer isso
pode causar a quebra da pinga e causar danos aos operadores ou aos pacientes.

A Pinga Tipo Tesoura Ultrassénica Descartavel easyUS™ ¢é um instrumento
descartavel, que s6 pode ser utilizado na mesma operagdo. Descarte apods a
utilizacdo. Nao repita a esterilizacao.

Nao utilizar se a embalagem esterilizada estiver danificada. Monte a pinga apenas na
area estéril antes do procedimento.

Um ou mais componentes deste dispositivo contém Cobalto (CAS N° 7440-48-4; EC
N° 231-158-0) definido como CMR 1B numa concentragao superior a 0,1% em peso.
Garanta a disponibilidade de pinga de reserva em caso de falha do dispositivo.
Deve-se ter precaucdo em pacientes com vasos ateroscleréticos. A capacidade de
coagulacdo da pinga descartavel para vasos ateroscleroticos € desconhecida.



Esterilizagcao

O produto Pinga Tipo Tesoura Ultrassonica Descartavel easyUS™ com Chave
Dinamomeétrica € esterilizado com 6xido de etileno. A data de validade esta indicada na
embalagem. O prazo de validade é de 3 anos. O produto ndo deve ser utilizado apds o
prazo de validade.

Eliminagao

O produto Pinga Tipo Tesoura Ultrassoénica Descartavel easyUS™ com Chave
Dinamomeétrica é apenas para utilizagdo unica num unico paciente. A eliminagéo deve ser
realizada de acordo com os requisitos e regulamentos hospitalares.

Condi¢oes de armazenamento e transporte:

Evite empilhamento excessivo, exposi¢ao a luz solar direta e exposi¢cao a chuva ou neve.
Alternativamente, siga os termos do contrato de encomenda.

Durante o transporte, a temperatura e a humidade devem ser mantidas entre -20°C e 55°C
e entre 10% e 80%, respetivamente. Evite a exposigdo a temperaturas elevadas durante
longos periodos.

Condicbes de Armazenamento:
O produto deve ser armazenado a uma temperatura entre 5°C e 30°C e uma humidade
entre 10% e 80%. Sem condensacgao.

Pressao atmosférica: 700 hPa a 1060 hPa.

Condigoes Operacionais Ambientais

Utilizado em salas de operagdes de grandes hospitais, hospitais especializados e outras
instituigdes médicas, em condigdes normais de sala de operagdes.

Informago6es de Contacto

Ezisurg Medical Co., Ltd.

Local: N° 399, Estrada de Miaogiao, Novo Distrito de Pudong,
201315 Xangai, Republica Popular da China

Website: www.ezisurg.com

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
EU | REP Endereco: Eiffestrasse 80,20537, Hamburgo, Alemanha
Tel.: +49-40-2513175

Fax: +49-40-255726




Para um paciente/utilizador/terceira parte na Unidao Europeia e em paises com regime
regulatorio idéntico (Regulamento (UE) 2017/745 sobre Dispositivos Médicos); se, durante
a utilizagdo deste dispositivo ou como resultado da sua utilizagdo, ocorrer um incidente
grave, por favor, reporte-o ao fabricante e/ou ao seu representante autorizado e a sua
autoridade nacional.

Os contactos das autoridades nacionais competentes (Pontos de Contacto de Vigilancia)
e mais informagbes podem ser encontrados no seguinte website da Comisséo Europeia:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Para informagdes adicionais, contacte o seu Representante de Vendas da Ezisurg Medical
Co., Ltd. ou o Servigo de Atendimento ao Cliente da Ezisurg Medical Co., Ltd.

Simbolos

Afixe na etiqueta de
papel de dialise estéril e
na etiqueta da
embalagem
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na etiqueta da
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Nao reutilizar
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codigo de barras e na
etiqueta da embalagem.

Contém substancias
perigosas

a4 Afixar na etiqueta da
Manter seco embalagem de
transporte
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-""'.""‘" transporte
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transporte
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transporte
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Cadigo do lote

Numero do modelo

Nao reesterilizar

Nao utilize se a
embalagem estiver
danificada e consulte as
instrucdes de utilizagao

Data de fabricagao
Pais de fabrico: CHINA

Fabricante

Representante
autorizado na
Comunidade Europeia

O dispositivo cumpre os
requisitos da Diretiva de
Dispositivos Médicos
93/42/CEE, conforme
alterada pela
2007/47/CE. 0197 é o
cédigo do organismo
notificado TUV
Rheinland.
Cuidado: A legislacao
federal (EUA) restringe a
venda deste dispositivo
a ser realizada por ou
sob a ordem de um
médico

Identificador Unico do
dispositivo
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de codigo de barras
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papel de dialise estéril,
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etiqueta da embalagem
de transporte
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papel de dialise estéril e
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papel de dialise estéril e
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embalagem
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etiqueta da embalagem
de transporte
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papel de dialise estéril e
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papel de dialise estéril e
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embalagem
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Esterilizado com 6xido
de etileno
Sistema de barreira
estéril inica com
embalagem protetora
exterior

Esterilizado com 6xido
de etileno
Sistema de barreira
estéril Unica

Consultar as instrugoes
de utilizacéo ou
consultar as instrugdes
electronicas de utilizagao

Dispositivo médico

Limite de temperatura

Limitagdo da umidade

Limitacdo da pressao
atmosférica

Parte Aplicada de Tipo
CF

Consulte o
manual/folheto de
instrugoes.

Quantidade de
embalagem

Afixe na etiqueta da
embalagem

Afixe na etiqueta de
papel de dialise estéril

Afixe na etiqueta de
papel de dialise estéril e
na etiqueta da
embalagem

Afixe na etiqueta da
embalagem

Afixar na etiqueta da
embalagem de
transporte

Afixar na etiqueta da
embalagem de
transporte

Afixar na etiqueta da
embalagem de
transporte

Afixe na etiqueta de
papel de dialise estéril e
na etiqueta da
embalagem

Afixe na etiqueta de
papel de dialise estéril e
na etiqueta da
embalagem

Afixe na etiqueta da
embalagem e na
etiqueta da embalagem
de transporte
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Tijeras Ultrasonicas Tipo Cizalla de Un Solo Uso easyUS™

& Lea detenidamente toda la informacion antes de su uso.

[Fxonbprecaucion: La ley federal (EE.UU.) restringe la venta de este dispositivo por
médicos o por prescripcion médica

ilmportante!

Lea detenidamente toda la informacion.

1. Estas Instrucciones de Uso (IFU) estan disefiadas para proporcionar instrucciones de
utilizacion de las Tijeras Ultrasonicas Tipo Cizalla de Un Solo Uso easyUS™ SHF9A,
SHF17A. No constituye una referencia a técnicas quirargicas.

2. Las tijeras SHF9A y SHF17A estan disefiadas exclusivamente para un solo uso. La
reutilizacion o el reensamblaje de las tijeras puede provocar fallos funcionales del
instrumento y generar riesgos para el paciente, incluidos dafios y potencial de
infeccion. No reutilice, no reensamble ni reesterilice los instrumentos.

3. Las Tijeras Ultrasonicas Tipo Cizalla de Un Solo Uso easyUS™ deben utilizarse con
el generador ESO1 (SW V1 o superior) y la pieza de mano eHPO02 del Sistema
Quirargico Ultrasénico easyUS™ para procedimientos abiertos. Las tijeras pueden
activarse mediante el pedal FSUO1 cuando estan conectadas al generador ESO1.
Para mas informacioén, consulte el Manual de Usuario del Generador del Sistema
Quirtrgico Ultrasénico easyUS™ 'y las Instrucciones de Uso de la Pieza de Mano del
Sistema Quirdrgico Ultrasénico easyUS™.

Descripcion del dispositivo

Las Tijeras Ultrasénicas Tipo Cizalla de Un Solo Uso easyUS™ se utilizan para el corte
hemostatico y/o la coagulacién durante la cirugia ultrasoénica. Las tijeras se suministran
con una llave dinamométrica como pieza de repuesto para su fijacién a la pieza de mano
durante el montaje. Las tijeras estan disefiadas para sellar y cortar vasos y/o para disecar,
coagular y cortar tejido blando mediante oscilacion ultrasénica durante procedimientos
abiertos, cuando se utilizan con el generador del Sistema Quirurgico Ultrasénico easyUS™
y la pieza de mano. El generador convierte la corriente en pulsos de ondas ultrasénicas a
través de la pieza de mano conectada para accionar las tijeras, que vibran
longitudinalmente a 55,5 kHz, fragmentando mecanicamente las células del tejido blando
al entrar en contacto con la punta vibrante, permitiendo el corte y la coagulacién del tejido
durante la cirugia.

El Sistema Quirurgico Ultrasénico suele constar de un generador (con software integrado),
un pedal, una pieza de mano y un dispositivo de tijeras compatible de un solo uso para la
aplicacion clinica. Entre ellos, el generador suministra energia eléctrica (controlada por el



software); el pedal se utiliza para activar la salida MAX o MIN como alternativa a los
botones MAX o MIN de las tijeras; la pieza de mano convierte la energia eléctrica en
movimiento mecanico; el dispositivo de tijeras se conecta a la pieza de mano y transmite
el movimiento mecanico al extremo distal de la hoja para generar vibracion en los tejidos
blandos.

Las Tijeras Ultrasonicas Tipo Cizalla de Un Solo Uso easyUS™ estan disponibles en dos
longitudes: 90 mmy 170 mm.

Véase la Figure 1 1 para el diagrama de las Tijeras Ultrasoénicas Tipo Cizalla de Un Solo
Uso easyUS™,

Figura 18-2 Diagrama de las Tijeras Ultrasénicas Tipo Cizalla de Un Solo Uso easyUS™ SHF17A

Catalogo de producto L (longitud del eje)

SHF9A 90 mm

SHF17A 170 mm




Principio de funcionamiento

Las Tijeras Ultrasonicas Tipo Cizalla de Un Solo Uso easyUS™ se utilizan para el corte
hemostatico y/o la coagulacién. Cuando se activan, la hoja de las tijeras vibra
longitudinalmente a 55,5 kHz. Esta vibracién ultrasénica se transmite al extremo distal de
la hoja, provocando la vibracion de la hoja y la generacion de calor. El acoplamiento
provoca que las moléculas de colageno del tejido vibren y se desnaturalicen, formando
una reticulacion irreversible, lo que ocluye los vasos sanguineos para una fusién
permanente. Al mismo tiempo, el efecto de cavitacion causado por la vibracion de alta
frecuencia acelera la vaporizacion del agua calentada en las células del tejido en contacto
con la hoja, rompe aun mas los enlaces de hidrogeno de las proteinas y desintegra las
células, de modo que el tejido queda seccionado.

Finalidad prevista

El instrumento esta destinado a sellar y cortar vasos y/o a disecar, coagular y cortar tejidos
blandos mediante oscilacién ultrasénica.

Indicaciones de uso

Las Tijeras Ultrasoénicas Tipo Cizalla de Un Solo Uso easyUS™, cuando se utilizan con
los dispositivos del Sistema Quirtrgico Ultrasénico easyUS™, estan indicadas para
incisiones en tejido blando cuando se requiere control del sangrado y lesion térmica
minima. Los instrumentos pueden utilizarse como complemento o sustituto de la
electrocirugia, los laseres y los bisturies de acero en procedimientos generales,
otorrinolaringoldgicos (ORL), plasticos, pediatricos, ginecoldgicos y urolégicos.

Las Tijeras Ultrasonicas Tipo Cizalla de Un Solo Uso easyUS™ pueden utilizarse para
coagular vasos aislados de hasta 5 mm de diametro, inclusive.

Contraindicaciones

3. Los instrumentos no estan indicados para incidir hueso.
4. Losinstrumentos no estan destinados a la oclusién tubarica con fines anticonceptivos.

Grupo objetivo de pacientes

Pacientes en edad infantil y mayores que requieran cirugia en la que se necesiten
incisiones de tejido blando con control del sangrado y lesién térmica minima.



Usuarios previstos

Elinstrumento esta destinado a ser utilizado por profesionales sanitarios para aplicaciones
quirurgicas.

Beneficios clinicos

Corte y coagulacion eficientes.

Minimiza el sangrado y la lesion térmica.

Mejora la durabilidad de la mordaza.

Menor numero de complicaciones.

Disefio de mordaza curva que facilita la observacion del campo quirurgico.
Reduce el tiempo de intervencion y la duracién de la estancia hospitalaria.

Efectos secundarios no deseados / Riesgos residuales

Los efectos secundarios no deseados y los riesgos asociados a los dispositivos
ultrasonicos incluyen el posible sangrado, la lesion tisular por dafio mecanico o térmico, la
introduccion de superficies no estériles o la transferencia de patdgenos, reacciones
inflamatorias o tisulares no intencionadas, descarga eléctrica, incompatibilidad con
cuerpos extraios o con la resonancia magnética, asi como dafios materiales o
ambientales. Asimismo, pueden producirse dafios no intencionados, prolongacion de la
cirugia o modificacion del abordaje quirirgico como consecuencia de problemas
relacionados con la activacion del dispositivo, dispositivos dafiados, interferencias
electromagnéticas, ruido audible debido a un montaje incorrecto, uso indebido de la llave
dinamomeétrica o intentos de modificar el dispositivo.

Operacion

@ Construccion

Las Tijeras Ultrasénicas Tipo Cizalla de Un Solo Uso easyUS™ constan de hoja, tubo de
la hoja, brazo de pinza, almohadilla tisular, empufiadura, empufadura libre e interruptor
manual MIN/MAX. Véase la Figure 3 para identificar cada componente de las Tijeras
Ultrasonicas Tipo Cizalla de Un Solo Uso easyUS™.

Brazo de Pasador fijo B
pinza I_Empunadura
libre
Hoja
Interfaz de
la pieza de
mano
Almohadilla
tisular
Tubodelahoja MAX MIN Empufiadura

Figura 19 Construccion de las Tijeras Ultrasénicas Tipo Cizalla de un Solo Uso easyUS™



@ Instalacion

Llave dinamométrica / Tijeras Pieza de mano

Figura 20 Diagrama de conexion

¥ o
O
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Figura 4 Diagrama de montaje

Cierre la mordaza. Introduzca la llave dinamomeétrica desde el extremo distal de las tijeras.
Inserte la pieza de mano en la interfaz de la pieza de mano de las tijeras. Mientras sujeta
la pieza de mano, monte el dispositivo en la pieza de mano girandolo en sentido horario
desde el extremo distal del dispositivo. Gire la llave dinamométrica en sentido horario para
fijar las tijeras a la pieza de mano hasta oir al menos dos clics (véase la Figura 4). A
continuacion, retire la llave dinamométrica del extremo distal de las tijeras.

Nota: Para garantizar un montaje correcto, no sujete la empufiadura de las tijeras mientras
aplica el par con la llave dinamomeétrica.

QA Prueba previa a la puesta en marcha

Conecte la pieza de mano y las tijeras ensamblados al generador. Encienda el generador
y mantenga pulsada la tecla tactil En espera durante 3 segundos para cambiar el
generador al modo Listo. Asegurese de que la mordaza de las tijeras esté abierta y no
esté en contacto con ningun objeto. Active el sistema mediante el interruptor manual o el
pedal. El sistema realizara la Prueba previa a la puesta en marcha y emitird un tono de
prueba hasta que la prueba se complete correctamente y el sistema entre en el modo
Funcionamiento. Si la prueba falla, el sistema entra en el modo Error y muestra la
informacion del error correspondiente. Para la solucidon de problemas, consulte el Manual
de Usuario del Generador del Sistema Quirdrgico Ultrasénico easyUS™.



@ Uso

Por lo general, el operador debe activar el sistema después de que la mordaza esté
completamente cerrada (accionar la empufiadura libre hasta percibir la retroalimentacion
de fuerza) al utilizar las tijeras para cortar tejido. Otra forma es mantener la mordaza
abierta y utilizar el otro lado de la hoja para cortar el tejido (conocido como Corte Inverso).

Al utilizar las tijeras para sujetar tejido y cortar y/o coagular, asegurese de que el tejido no
sobrepase el area de la almohadilla tisular.

Detenga la activacion inmediatamente después de finalizar la operacién de corte y/o
coagulacién. De lo contrario, la almohadilla tisular puede desgastarse prematuramente.

Cuando el tejido quede adherido al extremo distal de la hoja y disminuya el efecto de corte
y/o coagulacion, retire las tijeras del paciente, abra la mordaza, introduzca el extremo
distal de la hoja en suero fisiolégico y, a continuacion, active el sistema con el botén MAX
para eliminar el tejido adherido.

Nota: No toque la hoja con ningun objeto metalico mientras esté activada.
® Desmontaje y eliminacién

Una vez finalizada la intervencidn quirurgica, retire las tijeras del paciente. Desacople la
pieza de mano de las tijeras utilizando la llave dinamomeétrica. Las Tijeras Ultrasonicas
Tipo Cizalla de Un Solo Uso easyUS™ son desechables. La eliminacién debe realizarse
conforme a los requisitos y normativas del hospital. La pieza de mano es reutilizable.
Consulte las Instrucciones de Uso de la Pieza de Mano del Sistema Quirtrgico Ultrasénico
easyUS™ para obtener informacion sobre como limpiar, desinfectar y esterilizar la pieza
de mano.

Precauciones

1. Los procedimientos quirurgicos deben ser realizados unicamente por personas con
formacion adecuada y familiaridad con las técnicas quirurgicas. Consulte la literatura
médica relativa a técnicas, complicaciones y riesgos antes de llevar a cabo cualquier
procedimiento quirurgico.

2. Losinstrumentos quirurgicos pueden variar de un fabricante a otro. Cuando se utilicen
conjuntamente instrumentos y accesorios de distintos fabricantes en wun
procedimiento, verifique la compatibilidad antes de iniciar el procedimiento.
Inspeccione cuidadosamente las partes invasivas, especialmente la rugosidad de la
superficie, los bordes afilados o salientes, que podrian suponer un riesgo de
seguridad durante la cirugia.

3. Utilice la llave dinamomeétrica suministrada en el paquete de las tijeras para fijar las
tijeras y la pieza de mano. El uso de una llave dinamométrica distinta de la
proporcionada por Ezisurg Medical Co., Ltd. puede no asegurar las tijeras y la pieza
de mano con el par adecuado, lo que puede provocar rotura del producto o
disminucion del rendimiento del sistema.

4. Los operadores deben realizar el test del sistema cuando las tijeras se utilicen por



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

primera vez. Durante el test del sistema, mantenga la mordaza abierta y asegurese
de que la hoja no esté en contacto con otros instrumentos, campos quirdrgicos, el
paciente u otros objetos. Las medidas de seguridad (de acuerdo con el protocolo
hospitalario) que deban adoptarse en presencia de aerosoles deben aplicarse durante
el test del sistema.

Al sustituir las tijeras o volver a fijar las tijeras y la pieza de mano, cambie el generador
al modo En espera.

El Sistema Quirdrgico Ultrasénico no es adecuado para su uso en presencia de una
mezcla anestésica inflamable con aire, oxigeno u 6xido nitroso. Es posible que se
generen chispas al golpear otros instrumentos metdlicos. Las chispas pueden
inflamar gases inflamables, como los gases intestinales.

Tras actuar sobre los tejidos durante un tiempo prolongado, el extremo distal de la
hoja, la pinza y el extremo distal del tubo exterior pueden alcanzar temperaturas
elevadas. Opere con precaucion y evite el contacto con tejidos, campos quirurgicos y
otras partes del paciente.

Cuando tejido quede adherido al extremo distal de la hoja y disminuya el efecto de
corte y/o coagulacion, retire las tijeras del paciente, abra la mordaza y coloque el
extremo distal de la hoja en suero salino normal. A continuacion, active el sistema con
salida MAX para eliminar el tejido adherido.

El operador debe activar el sistema después de que la mordaza esté completamente
cerrada al utilizar las tijeras para cortar tejido. Detenga la activacion inmediatamente
después de finalizar la operacion de corte y/o coagulacién. De lo contrario, la
almohadilla tisular puede desgastarse prematuramente.

Al utilizar las tijeras para sujetar tejido y cortar y/o coagular, asegurese de que el tejido
no sobrepase el area de la almohadilla tisular. Una sujecion demasiado profunda del
tejido puede disminuir el efecto de corte y/o coagulacion.

En general, se recomienda no mantener el sistema activado durante mas de 15 s.
Tras retirar el instrumento, examine el tejido para comprobar la hemostasia. Si no se
ha logrado la hemostasia, deben emplearse las técnicas adecuadas para conseguirla.
Como ocurre con todas las fuentes de energia (electrocirugia, laser o ultrasonidos),
existen preocupaciones relativas al potencial carcinogénico e infeccioso de los
subproductos, como la pluma de humo tisular y los aerosoles. Deben emplearse
medidas adecuadas, como proteccion ocular, mascarillas filtrantes y equipos eficaces
de evacuacion de humos, durante los procedimientos quirurgicos.

No intente doblar, afilar ni modificar la forma de la hoja de ninguna manera. Hacerlo
puede provocar la rotura de las tijeras y causar dafos a los operadores o a los
pacientes.

Las Tijeras Ultrasénicas Tipo Cizalla de Un Solo Uso easyUS™ son un instrumento
desechable, que solo puede utilizarse en la misma intervencién. Desechar tras su uso.
No repetir la esterilizacion.

No utilizar si el envase esterilizado esta dafiado. Ensambile las tijeras unicamente en
la zona estéril antes del procedimiento.

Uno o mas componentes de este dispositivo contienen cobalto (N.° CAS 7440-48-4;



N.° CE 231-158-0), definido como CMR 1B, en una concentracion superior al 0,1 %
en peso.

18. Asegurese de disponer de tijeras de respaldo en caso de fallo del dispositivo.

19. Debe extremarse la precaucion en pacientes con vasos aterosclerdticos. Se
desconoce la capacidad de coagulacion de las tijeras de un solo uso en vasos con
aterosclerosis.

Esterilizacion

El producto easyUS™ Tijeras Ultrasénicas Tipo Cizalla de Un Solo Uso con Llave
Dinamomeétrica se esteriliza mediante 6xido de etileno (EO). La fecha de caducidad esta
indicada en el envase. La vida util es de 3 afios. El producto no debe utilizarse después
de la fecha de caducidad.

Eliminacion

El producto easyUS™ Tijeras Ultrasénicas Tipo Cizalla de Un Solo Uso con Llave
Dinamomeétrica es de uso Unico para un solo paciente. La eliminacion debe realizarse
conforme a los requisitos y normativas del hospital.

Condiciones de almacenamiento y transporte:
Evite el apilamiento excesivo, la exposicion directa a la luz solar y la exposicién a lluvia o
nieve. Alternativamente, siga las condiciones establecidas en el contrato del pedido.

Durante el transporte, la temperatura y la humedad deben mantenerse dentro de —-20 °C
a 55 °C y 10 % a 80 %, respectivamente. Evite la exposicién prolongada a altas
temperaturas.

Condiciones de almacenamiento:
el producto debe almacenarse a una temperatura de 5 °C a 30 °C y humedad de 10 % a
80 %. Sin condensacion.

Presiéon atmosférica: 700 hPa a 1060 hPa.

Condiciones ambientales de funcionamiento

Uso en quiréfanos de grandes hospitales, hospitales especializados y otras instituciones
médicas, en condiciones normales de quiréfano.

Informacioén de contacto



Ezisurg Medical Co., Ltd.

Direccion: No. 399, Miaogiao Rd., Distrito de Pudong Nuevo,
201315 Shanghai, R. P. China
Sitio web: www.ezisurg.com

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
EU | REP Direccion: Eiffestrasse 80, 20537, Hamburgo, Alemania
Tel.: +49-40-2513175

Fax: +49-40-255726

Para pacientes/usuarios/terceros en la Union Europea y en paises con un régimen
regulatorio idéntico (Reglamento (UE) 2017/745 sobre productos sanitarios): si durante el
uso de este dispositivo o0 como resultado de su uso se ha producido un incidente grave,
notifiquelo al fabricante y/o a su representante autorizado y a la autoridad nacional
competente.

Los datos de contacto de las autoridades nacionales competentes (puntos de contacto de
vigilancia) y mas informacién pueden encontrarse en el siguiente sitio web de la Comision
Europea: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts _en

Para obtener informacion adicional, péngase en contacto con su representante de ventas
de Ezisurg Medical Co., Ltd. o con el Servicio de Atencion al Cliente de Ezisurg Medical
Co., Ltd.
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Jednorazowe nozyce ultradzwiekowe typu nozycowego
easyUs™

& Prosze uwaznie przeczyta¢ wszystkie informacje przed uzyciem.

Ostrzezenie: Prawo federalne USA ogranicza sprzedaz tego wyrobu wytgcznie do
lekarza lub na jego zlecenie

Wazne!

Prosze uwaznie przeczyta¢ wszystkie informacije.

1. Niniejsza instrukcja obstugi zostata opracowana w celu dostarczenia wskazéwek
dotyczacych uzytkowania jednorazowych nozyc ultradzwiekowych typu nozycowego
easyUS™ SHF9A, SHF17A. Nie jest to odniesienie do technik chirurgicznych.

2. Nozyce SHF9A, SHF17A sg przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku.
Ponowne uzycie lub ponowny montaz nozyc moze prowadzi¢ do nieprawidtowego
dziatania narzedzi oraz stwarza¢ ryzyko uszkodzenia pacjenta, jak rowniez ryzyko
zakazenia. Nie nalezy ponownie uzywaé, ponownie montowaé ani ponownie
sterylizowac¢ narzedzi.

3. Jednorazowe nozyce ultradzwiekowe typu nozycowego easyUS™ powinny by¢
uzywane z generatorem ESO01 (wersja oprogramowania V1 lub nowsza) oraz
rekojescig eHP02 systemu chirurgii ultradzwiekowej easyUS™ podczas zabiegow
otwartych. Nozyce mogg by¢ aktywowane za pomoca przetgcznika noznego FSUO1
po podtgczeniu do generatora ES01. Prosze zapozna¢ sie z Instrukcjg uzytkownika
generatora systemu chirurgii ultradzwiekowej easyUS™ oraz Instrukcjg obstugi
rekojesci systemu chirurgii ultradzwigkowej easyUS™ w celu uzyskania dodatkowych
informaciji.

Opis urzadzenia

Jednorazowe nozyce ultradzwiekowe typu nozycowego easyUS™ sg przeznaczone do
hemostatycznego ciecia i lub koagulacji podczas chirurgii ultradZzwigkowej. Nozyce sg
pakowane razem z kluczem dynamometrycznym jako czescig zapasowg stuzgcg do
mocowania nozyc do rekojesci podczas montazu. Nozyce zostaty zaprojektowane do
zamykania i ciecia naczyn oraz do preparowania, koagulacji i ciecia tkanek miekkich za
pomocg drgan ultradzwiekowych podczas zabiegow otwartych, gdy sg uzywane z
generatorem i rekojescig systemu chirurgii ultradzwiekowej easyUS™. Generator
przeksztatca prad elektryczny w impulsy fal ultradzwiekowych poprzez podtgczong
rekojes¢ w celu wprawienia nozyc w drgania wzdtuzne z czestotliwoscig 55,5 kHz, a
nastepnie mechanicznie fragmentuje komorki tkanek miekkich w kontakcie z wibrujgca
koncéwka w celu ciecia i koagulacji tkanek podczas zabiegu chirurgicznego.



System chirurgii ultradzwiekowej zazwyczaj sktada sie z generatora z wbudowanym
oprogramowaniem, przetgcznika noznego, rekojesci oraz kompatybilnego jednorazowego
narzedzia nozycowego do zastosowan klinicznych. Generator dostarcza energie
elektryczng (sterowang przez oprogramowanie). Przetgcznik nozny stuzy do aktywacji
wyjscia MAX lub MIN jako alternatywa dla przyciskow MAX lub MIN na nozycach. Rekojesé
przeksztatca energie elektryczng w ruch mechaniczny. Nozyce sg podtgczone do rekojesci
i przekazujg ruch mechaniczny do dystalnego kohca ostrza w nozycach w celu
generowania drgan w tkankach miekkich.

Jednorazowe nozyce ultradZzwiekowe typu nozycowego easyUS™ sg dostepne w dwdch
wariantach dtugosci, 90 mm oraz 170 mm.

Schemat jednorazowych nozyc ultradzwiekowych typu nozycowego easyUS™
przedstawiono na Figure 1.

Rysunek 21-1 Schemat jednorazowych nozyc ultradzwigkowych typu nozycowego easyUS™
SHF9A

Rysunek 22-2 Schemat jednorazowych nozyc ultradzwiekowych typu nozycowego easyUS™
SHF17A

Katalog produktéw L dtugosé trzonu

SHF9A 90 mm

SHF17A 170 mm




Zasada dziatania

Jednorazowe nozyce ultradzwiekowe typu nozycowego easyUS™ sg przeznaczone do
hemostatycznego ciecia i lub koagulacji. Po aktywacji ostrze nozyc drga wzdluznie z
czestotliwoscig 55,5 kHz. Drgania ultradzwiekowe sg przekazywane do dystalnego konca
ostrza, powodujgc jego drgania oraz generowanie ciepta. Sprzezenie powoduje drgania
czasteczek kolagenu w tkance i ich denaturacje, prowadzgc do nieodwracalnego
sieciowania, a tym samym do zamkniecia naczyn krwionosnych w celu trwatego
zespawania. Jednoczesnie efekt kawitacji spowodowany drganiami o wysokiej
czestotliwosci przyspiesza odparowanie podgrzanej wody w komorkach tkanki
pozostajgcych w kontakcie z ostrzem, dodatkowo rozrywa wigzania wodorowe biatek i
powoduje dezintegracje komorek, w wyniku czego dochodzi do podziatu tkanki.

Przeznaczenie

Narzedzie jest przeznaczone do zamykania i ciecia naczyn oraz do preparowania,
koagulacji i ciecia tkanek miekkich za pomocg drgan ultradzwiekowych.

Wskazania do stosowania

Jednorazowe nozyce ultradzwiekowe typu nozycowego easyUS™, stosowane z
urzgdzeniami systemu chirurgii ultradzwiekowej easyUS™, sg wskazane do nacie¢
tkanek miekkich w przypadkach, gdy wymagane jest kontrolowanie krwawienia oraz
minimalne uszkodzenie termiczne. Narzedzia mogg by¢ stosowane jako uzupetnienie lub
zamiennik elektrochirurgii, laseréw oraz stalowych skalpeli w zabiegach ogdlnych,
otorynolaryngologicznych, chirurgii plastycznej, pediatrycznych, ginekologicznych oraz
urologicznych.

Jednorazowe nozyce ultradzwiekowe typu nozycowego easyUS™ moga by¢ stosowane
do koagulacji pojedynczych naczyh o srednicy do 5 mm wigcznie.

Przeciwwskazania

1. Narzedzia nie sg wskazane do nacinania kosci.
2. Narzedzia nie sg przeznaczone do antykoncepcyjnej okluzji jajowodow.

Grupa docelowa pacjentow

Pacjenci w wieku od niemowlecego wzwyz, wymagajgcy zabiegu chirurgicznego, w ktérym
konieczne sg naciecia tkanek miekkich z kontrolg krwawienia oraz minimalnym



uszkodzeniem termicznym.

Uzytkownicy docelowi

Narzedzie jest przeznaczone do uzytku przez personel medyczny w zastosowaniach
chirurgicznych.

Korzysci kliniczne

Skuteczne ciecie i koagulacja.

Minimalizacja krwawienia oraz uszkodzen termicznych.

Poprawa trwatosci szczek.

Mniejsza liczba powiktanh.

Zakrzywiona konstrukcja szczek utatwiajgca obserwacje pola operacyjnego.
Skrocenie czasu zabiegu oraz dtugosci hospitalizacii.

Niepozadane skutki uboczne / ryzyka rezydualne

Niepozadane skutki uboczne i ryzyka rezydualne z urzgdzeniami ultradzwiekowymi
obejmujg mozliwos¢ krwawienia, uszkodzenia tkanek na skutek dziatania mechanicznego
lub termicznego, wprowadzenie niesterylnych powierzchni lub przeniesienie patogendw,
reakcje zapalne lub niezamierzone reakcje tkankowe, porazenie pradem elektrycznym,
obecnosc¢ ciata obcego lub niezgodnos¢ z rezonansem magnetycznym, a takze szkody
materialne lub Srodowiskowe. Ponadto niezamierzone obrazenia, wydtuzenie czasu
operacji lub zmiana podejscia chirurgicznego mogg wynika¢ z probleméw zwigzanych z
aktywacjg urzagdzenia, uszkodzeniem urzgdzen, zakidceniami elektromagnetycznymi,
hatasem styszalnym spowodowanym nieprawidtowym montazem, niewtasciwym uzyciem
klucza dynamometrycznego lub prébg modyfikacji urzgdzenia.

Obstuga

@ Budowa

Jednorazowe nozyce ultradzwiekowe typu nozycowego easyUS™ sktadajg sie z ostrza,
rurki ostrza, ramienia zacisku, podkfadki tkankowej, uchwytu, ruchomego uchwytu oraz
przetacznika recznego MIN/MAX. Poszczegolne elementy jednorazowych nozyc
ultradzwigekowych typu nozycowego easyUS™ przedstawiono na Figure 3.

Staty

Rami
¢ trzpien

zacisku

Ruchoma
rekojes¢

Ostrze
Interfejs
rekojesci
Podktadka
tkankowa
Rurka ostrza MAX MIN Rekojes¢

Rysunek 23 Budowa jednorazowych nozyc ultradzwiekowych typu nozycowego easyUS™



@ Instalacja

Rekojesc

Rysunek 24 Schemat podtgczania

2 KLIKNIECIA

Rysunek 4 Schemat montazu

Zamknij szczeki. Wtoz klucz dynamometryczny od strony dystalnej nozyc. Wioz koncowke
do interfejsu rekojesci w nozycach. Trzymajac rekojes¢, zamontuj narzedzie na rekojesci,
obracajac je zgodnie z ruchem wskazowek zegara od strony dystalnego kohca narzedzia.
Obracaj klucz dynamometryczny zgodnie z ruchem wskazéwek zegara w celu
zamocowania nozyc i rekojesci az do ustyszenia co najmniej dwoch kliknie¢ (patrz rysunek
4). Nastepnie zdjg¢ klucz dynamometryczny z dystalnego konca nozyc.

Uwaga: W celu zapewnienia prawidtowego montazu nie nalezy chwyta¢ uchwytu nozyc
podczas przyktadania momentu obrotowego kluczem dynamometrycznym.

(® Test wstepny

Podtgcz zmontowang rekojes¢ z nozycami do generatora. Wtgcz generator, przytrzymaj
przycisk dotykowy trybu czuwania przez 3 sekundy w celu przetaczenia generatora w tryb
gotowosci. Upewnij sie, ze szczeki nozyc sg otwarte i nie stykajg sie z Zzadnymi
przedmiotami. Aktywuj system za pomocg przetgcznika recznego lub przetgcznika
noznego. System przeprowadzi test wstepny i bedzie odtwarzaé sygnat testu wstepnego
do momentu zakonhczenia testu powodzeniem oraz przejscia systemu do trybu pracy.
Jezeli test zakonczy sie niepowodzeniem, system przejdzie do trybu btedu i wyswietli
informacje o niepowodzeniu. W celu rozwigzywania probleméw nalezy zapoznac sie z
Instrukcjg uzytkownika generatora systemu chirurgii ultradzwigkowej easyUS™.



@ Uzytkowanie

Zasadniczo operator powinien aktywowac system dopiero po catkowitym zamknieciu
szczek podczas uzywania nozyc do ciecia tkanek, to znaczy po zacisnieciu ruchomego
uchwytu az do wyczucia oporu. Innym sposobem jest pozostawienie szczek otwartych i
uzycie tylnej strony ostrza do ciecia tkanek (metoda ta jest znana jako wsteczne naciecie
u podstawy).

Podczas uzywania nozyc do chwytania tkanek w celu ciecia i lub koagulacji nalezy upewni¢
sie, ze tkanka znajduje sie w obrebie obszaru podkfadki tkankowe;j.

Zakoncz aktywacje natychmiast po wykonaniu czynnosci ciecia i lub koagulacji. W
przeciwnym razie podkfadka tkankowa moze ulec szybkiemu zuzyciu.

Jezeli tkanka utknie na dystalnym koncu ostrza, co zmniejsza skutecznosc¢ ciecia i lub
koagulacji, nalezy wyja¢ nozyce z ciata pacjenta, otworzy¢ szczeki, umiesci¢ dystalny
koniec ostrza w roztworze soli fizjologicznej, a nastepnie aktywowac system przyciskiem
MAX w celu usuniecia zalegajgcej tkanki.

Uwaga: Nie dotykac¢ ostrzem zadnych metalowych przedmiotéw podczas aktywac;i.
® Demontaz i utylizacja

Po zakonczeniu zabiegu nalezy usung¢ nozyce z ciata pacjenta. Odtgcz rekojes¢ od nozyc
za pomoca klucza dynamometrycznego. Jednorazowe nozyce ultradzwiekowe typu
nozycowego easyUS™ sg wyrobem jednorazowego uzytku. Utylizacje nalezy
przeprowadzi¢ zgodnie z wymaganiami i przepisami szpitalnymi. Rekojes¢ moze by¢
ponownie uzywana. W celu uzyskania informacji dotyczgcych czyszczenia, dezynfekgciji i
sterylizacji korncowki nalezy zapoznacé sie z Instrukcjg obstugi rekojesci systemu chirurgii
ultradZzwiekowej easyUS™.

Srodki ostroznosci

1. Zabiegi chirurgiczne powinny by¢é wykonywane wytgcznie przez osoby posiadajgce
odpowiednie przeszkolenie oraz znajomos¢ technik chirurgicznych. Przed
wykonaniem jakiejkolwiek procedury chirurgicznej nalezy zapoznac sie z literaturg
medyczng dotyczaca technik, powiktan oraz zagrozen.

2. Narzedzia chirurgiczne mogg rozni¢ sie w zaleznosci od producenta. W przypadku
jednoczesnego stosowania narzedzi chirurgicznych i akcesoridow pochodzacych od
réznych producentéw nalezy przed rozpoczeciem zabiegu zweryfikowac ich
kompatybilnosé. Nalezy doktadnie sprawdzi¢ czesci inwazyjne, w szczegolnosci pod
katem chropowatosci powierzchni, ostrych krawedzi lub wystepow, ktére mogg
stanowi¢ zagrozenie bezpieczenstwa podczas zabiegu.

3. Do mocowania nozyc i rekojesci nalezy uzywacé klucza dynamometrycznego
dotgczonego do opakowania nozyc. Uzycie klucza dynamometrycznego innego niz
dostarczony przez Ezisurg Medical Co., Ltd moze uniemozliwi¢ prawidtowe
dokrecenie nozyc i rekojesci z odpowiednim momentem, co moze spowodowac
uszkodzenie produktéw lub obnizenie wydajnosci systemu.



10.

11.
12.

13.

14.

15.

16.

Operatorzy powinni wykonac¢ test systemu przy pierwszym uzyciu nozyc. Podczas
testu systemu nalezy utrzymywaé szczeki w pozycji otwartej oraz upewnic sie, ze
ostrze nie styka sie z innymi narzedziami, obtozeniami chirurgicznymi, pacjentem ani
innymi obiektami. Podczas testu systemu nalezy stosowac srodki bezpieczenstwa
(zgodnie z protokotem szpitalnym), w szczegodlnosci w obecnosci aerozoli.

Podczas wymiany nozyc lub ponownego mocowania nozyc i rekojesci nalezy
przetgczy¢ generator w tryb czuwania.

System chirurgii ultradzwiekowej nie jest przeznaczony do stosowania w obecnosci
tatwopalnej mieszaniny anestetycznej z powietrzem, tlenem lub podtlenkiem azotu.
Uderzenie w inne metalowe narzedzia moze powodowac powstawanie iskier. Iskry
mogag zapali¢ tatwopalne gazy, takie jak gazy jelitowe.

Po dtugotrwatym oddziatywaniu na tkanki dystalny koniec ostrza, ramie zacisku oraz
dystalny koniec tulei zewnetrznej mogg osiggna¢ podwyzszong temperature. Nalezy
zachowac¢ ostroznos¢ podczas obstugi i unika¢ kontaktu z tkankami, obtozeniami
chirurgicznymi oraz innymi czesciami ciata pacjenta.

Jezeli tkanka utknie na dystalnym kohcu ostrza, co zmniejsza skutecznos¢ ciecia i lub
koagulacji, nalezy wyja¢ nozyce z ciata pacjenta, otworzy¢ szczeki i umiesci¢ dystalny
koniec ostrza w roztworze soli fizjologicznej. Nastepnie aktywuj system z wyjsciem
MAX w celu usuniecia przyklejonej tkanki.

Podczas uzywania nozyc do ciecia tkanek operator powinien aktywowac system
dopiero po catkowitym zamknieciu szczek. Zakoncz aktywacje natychmiast po
wykonaniu czynnosci ciecia i lub koagulacji. W przeciwnym razie podktadka tkankowa
moze ulec szybkiemu zuzyciu.

Podczas uzywania nozyc do chwytania tkanek w celu cigcia i lub koagulacji nalezy
upewnic sie, ze tkanka znajduje sie w obrebie obszaru podktadki tkankowej. Zbyt
gtebokie uchwycenie tkanki moze zmniejszy¢ skutecznosc¢ ciecia i lub koagulaciji.
Zasadniczo zaleca sig, aby nie utrzymywac aktywacji systemu dtuzej niz 15 sekund.
Po usunieciu narzedzia nalezy sprawdzi¢ tkanke pod katem hemostazy. Jezeli
hemostaza nie zostata osiggnieta, nalezy zastosowac¢ odpowiednie techniki w celu jej
uzyskania.

Jak w przypadku wszystkich zrodet energii (takich jak elektrochirurgia, lasery lub
ultradzwieki), istniejg obawy dotyczace potencjatu rakotwdrczego i zakaznego
produktow ubocznych, takich jak dym tkankowy oraz aerozole. Podczas procedur
chirurgicznych nalezy stosowa¢ odpowiednie s$rodki ochrony, takie jak okulary
ochronne, maski filtrujgce oraz skuteczne systemy ewakuacji dymu.

Nie nalezy podejmowac prob wyginania, ostrzenia ani zmiany ksztattu ostrza w
jakikolwiek sposob. Moze to spowodowaé uszkodzenie nozyc oraz doprowadzi¢ do
obrazen operatora lub pacjenta.

Jednorazowe nozyce ultradzwiekowe typu nozycowego easyUS™ sg narzedziem
jednorazowego uzytku i mogg by¢ stosowane wytgcznie w trakcie jednego zabiegu.
Po uzyciu nalezy je zutylizowac. Nie powtarzaé procesu sterylizacji.

Nie uzywag, jezeli opakowanie sterylne jest uszkodzone. Nozyce nalezy montowaé
wytgcznie w obszarze jatowym przed rozpoczeciem zabiegu.



17. Jeden lub wiecej elementéw tego wyrobu zawiera kobalt (CAS nr 7440-48-4, EC nr
231-158-0), sklasyfikowany jako CMR 1B, w stezeniu przekraczajgcym 0,1% masy.

18. Nalezy zapewni¢ dostepnos¢ zapasowych nozyc na wypadek awarii wyrobu.

19. Nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadku pacjentéw z naczyniami miazdzycowymi.
Zdolnos¢ koagulacji jednorazowych nozyc w odniesieniu do naczyn miazdzycowych
jest nieznana.

Sterylizacja

Jednorazowe nozyce ultradzwickowe typu nozycowego easyUS™ =z kluczem
dynamometrycznym sg sterylizowane tlenkiem etylenu. Data waznosci do uzycia jest
oznaczona na opakowaniu. Okres trwatosci wynosi 3 lata. Produktu nie nalezy uzywac¢ po
uptywie terminu waznosci.

Utylizacja

Jednorazowe nozyce ultradzwickowe typu nozycowego easyUS™ z kluczem
dynamometrycznym sg przeznaczone wylgcznie do jednorazowego uzycia u jednego
pacjenta. Utylizacje nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z wymaganiami i przepisami
szpitalnymi.

Warunki przechowywania i transportu:

Nalezy unika¢ nadmiernego pietrowania, wystawiania na dziatanie promieni stonecznych
oraz deszczu lub $niegu. Alternatywnie nalezy postepowac zgodnie z warunkami umowy
zamoéwienia.

Podczas transportu temperatura oraz wilgotno$¢ powinny by¢ utrzymywane odpowiednio
w zakresie -20°C do 55°C oraz 10% do 80%. Nalezy unika¢ dtugotrwatego narazenia na
wysokg temperature.

Warunki przechowywania:
Produkt nalezy przechowywac w temperaturze od 5°C do 30°C oraz przy wilgotnosci od
10% do 80%. Brak kondensaciji.

Cisnienie atmosferyczne: 700 hPa do 1060 hPa.

Warunki srodowiskowe pracy

Do stosowania na salach operacyjnych duzych szpitali, szpitali specjalistycznych oraz
innych placéwek medycznych, w normalnych warunkach sali operacyjne;j.

Informacje kontaktowe



Ezisurg Medical Co., Ltd.

Siedziba: No. 399, Miaogiao Rd., Pudong New District, 201315
Szanghaj, Chiny

Strona internetowa: www.ezisurg.com

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)

I EC I REP Adres: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Niemcy
Tel.: +49-40-2513175

Fax: +49-40-255726

Dla pacjentow/ uzytkownikdw/ oséb trzecich w Unii Europejskiej oraz w krajach z
identycznym rezimem regulacyjnym (Rozporzadzenie (UE) 2017/745 dotyczace wyrobow
medycznych). W przypadku wystgpienia powaznego incydentu podczas uzywania tego
urzgdzenia lub w wyniku jego uzytkowania, nalezy zgtosi¢ to producentowi i/lub jego
upowaznionemu przedstawicielowi oraz do odpowiedniego organu krajowego.

Dane kontaktowe wiasciwych organdéw krajowych (Punkty kontaktowe ds. nadzoru) oraz
dodatkowe informacje mozna znalezé na stronie internetowej Komisji Europejskiej:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts _en

W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy skontaktowac¢ sie z przedstawicielem
handlowym Ezisurg Medical Co., Ltd lub dziatem obstugi klienta Ezisurg Medical Co., Ltd.
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easyUS™ Ultrasoneschaar-type schaar voor eenmalig gebruik

& Lees alle informatie zorgvuldig door véér gebruik.

Let op: Volgens de federale wetgeving (VS) mag dit apparaat alleen worden
verkocht door of op voorschrift van een arts

BELANGRIJK!

Lees alle informatie zorgvuldig door.

1. Deze gebruiksaanwijzing is bedoeld om gebruiksinstructies te geven voor de
easyUS™ ultrasone schaar-type schaar voor eenmalig gebruik SHF9A, SHF17A. Het
is geen verwijzing naar chirurgische technieken.

2. De scharen SHF9A, SHF17A zijn uitsluitend ontworpen voor eenmalig gebruik.
Hergebruik of hermontage van de schaar kan leiden tot functionele storingen van de
instrumenten en een risico vormen voor de patiént op schade en infectiegevaar.
Gebruik de instrumenten niet opnieuw, monteer ze niet opnieuw en steriliseer ze niet
opnieuw.

3. easyUS™ ultrasone schaar-type schaar voor eenmalig gebruik moet worden gebruikt
in combinatie met de ES01-generator (SW V1 en hoger) en het eHP02-handstuk van
het easyUS™ ultrasone chirurgische systeem bij open ingrepen. De schaar kan
worden geactiveerd met de FSUO1-voetschakelaar wanneer deze is aangesloten op
de ES01-generator. Raadpleeg de Gebruikershandleiding van de easyUS™ Ultrasoon
Chirurgisch Systeem Generator en de Gebruiksaanwijzing van het easyUS™
Ultrasoon Chirurgisch Systeem Handstuk voor meer informatie.

Apparaatbeschrijving

De easyUS™ ultrasone schaar-type schaar voor eenmalig gebruik wordt gebruikt voor
hemostatisch snijden en/of coagulatie tijdens ultrasone chirurgie. De schaar wordt
geleverd met een momentsleutel als reserveonderdeel voor bevestiging aan het handstuk
tijdens de montage. De schaar is ontworpen om bloedvaten af te sluiten en door te snijden
en/of om zacht weefsel te disseceren, te coaguleren en door te snijden via ultrasone
trillingen tijdens open ingrepen, bij gebruik met de easyUS™ Ultrasoon Chirurgisch
Systeem generator en het handstuk. De generator zet de stroom om in ultrasone
golfpulsen via het aangesloten handstuk om de schaar in lengterichting te laten trillen met
een frequentie van 55,5 kHz, en om zachte weefselcellen mechanisch te fragmenteren bij
contact met een ftrillende tip, voor het snijden en coaguleren van weefsel tijdens een
operatie.

Het ultrasone chirurgische systeem bestaat doorgaans uit een generator (met ingebouwde
software), een voetschakelaar, een handstuk en compatibel schaarapparaat voor eenmalig



gebruik voor klinische toepassingen. Hierbij levert de generator elektrische energie
(geregeld door de software); de voetschakelaar wordt gebruikt om de MAX- of MIN-uitgang
te activeren als alternatief voor de MAX- of MIN-knop in de schaar; het handstuk zet de
elektrische energie om in mechanische beweging; het schaarapparaat wordt aangesloten
op het handstuk en geeft de mechanische beweging door aan het distale uiteinde van het
mes van de schaar voor trilling in zachte weefsels.

De easyUS™ ultrasone schaar-type schaar voor eenmalig gebruik heeft twee lengtes, 90 mm
en 170 mm.

ZieFigure 1 voor het schema van de easyUS™ ultrasone schaar-type schaar voor
eenmalig gebruik.

Figuur 26-2 Schema van easyUS™ ultrasone schaar-type schaar voor eenmalig gebruik SHF17A

Productcatalogus L (Schachtlengte)
SHF9A 90 mm
SHF17A 170 mm




Werkingsprincipe

De easyUS™ ultrasone schaar-type schaar voor eenmalig gebruik wordt gebruikt voor
hemostatisch snijden en/of coagulatie. Wanneer geactiveerd, trilt het mes in de schaar in
lengterichting met een frequentie van 55,5 kHz. Deze ultrasone trilling wordt doorgegeven
aan het distale uiteinde van het mes, waardoor het mes gaat trillen en warmte genereert.
De koppeling zorgt ervoor dat collageenmoleculen in het weefsel gaan frillen en
denatureren, waardoor een onomkeerbare crosslinking ontstaat, hierdoor de bloedvaten
worden afgesloten voor een permanente fusie. Tegelijkertijd versnelt het cavitatie-effect,
veroorzaakt door hoogfrequente trillingen, de verdamping van verwarmd water in de
weefselcellen die in contact staan met het mes, breekt het de waterstofbruggen van
eiwitten verder af en desintegreert de cel, waardoor het weefsel wordt gesplitst.

Beoogd doel

Het instrument is bedoeld om bloedvaten af te sluiten en door te snijden en/of om zachte
weefsels te disseceren, te coaguleren en door te snijden via ultrasone trillingen.

Indicaties voor gebruik

De easyUS™ ultrasone schaar-type schaar voor eenmalig gebruik is, in combinatie met
de easyUS™ ultrasone chirurgische systeemapparaten, geindiceerd voor incisies in
zacht weefsel wanneer bloedingscontrole en minimale thermische schade gewenst zijn.
De instrumenten kunnen worden gebruikt als aanvulling op of als vervanging van
elektrochirurgie, lasers en stalen scalpels in het algemeen, bij otorinolaryngologische
(KNO), plastische, pediatrische, gynaecologische en urologische ingrepen.

De easyUS™ ultrasone schaar-type schaar voor eenmalig gebruik kan worden gebruikt
om geisoleerde bloedvaten met een diameter tot en met 5 mm te coaguleren.

Contra-indicaties

1. De instrumenten zijn niet geschikt voor het insnijden van bot.
2. De instrumenten zijn niet bedoeld voor anticonceptieve tubale occlusie.

Patiéntendoelgroep

Patiénten van zuigelingenleeftijd tot ouderen die een operatie moeten ondergaan waarbij
incisies in zacht weefsel met bloedingscontrole en minimale thermische schade vereist zijn.



Beoogde gebruikers

Het instrument is bedoeld voor gebruik door zorgprofessionals bij chirurgische
toepassingen.

Klinische voordelen

Efficiént snijden en coaguleren.

Minimaliseer bloedingen en thermisch letsel.

Verbeter de duurzaamheid van de bek.

Minder complicaties.

Gebogen bek ontwerp om het operatiegebied beter te kunnen observeren.
Verkort de operatietijd en de duur van het ziekenhuisverblijf.

Ongewenste bijwerkingen / restrisico's

Ongewenste bijwerkingen en risico's die verband houden met ultrasone apparaten zijn
onder meer het risico op bloedingen, weefselbeschadiging door mechanische of
thermische schade, introductie van niet-steriele opperviakken of overdracht van
ziekteverwekkers, ontstekingsreacties of onbedoelde weefselreacties, elektrische
schokken, incompatibiliteit met vreemde voorwerpen of magnetische resonantie, en
schade aan eigendommen of de omgeving. Daarnaast kunnen onbedoelde schade,
verlengde operaties of gewijzigde chirurgische benaderingen het gevolg zijn van
problemen met betrekking tot de activering van het apparaat, beschadigde apparaten,
elektromagnetische interferentie, hoorbaar geluid als gevolg van verkeerde montage,
verkeerd gebruik van de momentsleutel of een poging om het apparaat te wijzigen.

Bediening

@ Constructie

De easyUS™ ultrasone schaar-type schaar voor eenmalig gebruik bestaat uit een mes,
mesbuis, klemarm, weefselkussen, handgreep, vrije handgreep en MIN/MAX-
handschakelaar. Zie Figure 3 voor een overzicht van elk onderdeel van de easyUS™
ultrasone schaar-type schaar voor eenmalig gebruik.

Klemarm Vaste pin ..
Vrije handgreep

Mes
Handstuki
nterface
Weefselkussen
Mesbuis MAX MIN Handgreep

Figuur27 Constructie van easyUS™ ultrasone schaar-type schaar voor eenmalig gebruik

® Installatie



momentsleutel / Scharen Handstuk

Figuur28 Schema van de aansluiting

3
-
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Figuur 4 Schema van de montage

Sluit de bek. Steek de momentsleutel in vanaf het distale uiteinde van de schaar. Steek
het handstuk in de handstukinterface op de schaar. Houd het handstuk vast en monteer
het apparaat op het handstuk door het vanaf het distale uiteinde met de klok mee te draaien.
Draai de momentsleutel met de klok mee om de schaar en het handstuk te vergrendelen
totdat u minimaal twee klikken hoort (zie Figuur 4). Verwijder vervolgens de momentsleutel
van het distale uiteinde van de schaar.

Opmerking: Om een correcte montage te garanderen, mag u de handgreep van de schaar
niet vasthouden terwijl u met de momentsleutel kracht uitoefent.

® Pre-Run-test

Sluit het gemonteerde handstuk en de schaar aan op de generator. Schakel de generator
in en houd de stand-by-toets 3 seconden ingedrukt om de generator in de gereed-modus
te zetten. Zorg ervoor dat de schaarbek open is en geen contact maakt met voorwerpen.
Activeer het systeem met een handschakelaar of voetschakelaar. Het systeem voert een
Pre-Run-test uit en speelt een testtoon af totdat de test is geslaagd en het systeem in de
bedrijfsmodus komt. Als de test mislukt, gaat het systeem over op de foutmodus en geeft
het een foutmelding weer. Raadpleeg de Gebruikershandleiding van de easyUS™
Ultrasoon Chirurgisch Systeem Generator voor probleemoplossing.

@ Gebruik

Over het algemeen dient de gebruiker het systeem activeren nadat de bek volledig is
gesloten (knijp de vrije handgreep samen totdat de krachtterugkoppeling wordt gevoeld)



bij gebruik van de schaar om weefsel te snijden. Een andere manier is om de bek open te
houden en een andere zijde van het mes te gebruiken om het weefsel door te snijden (ook
wel bekend als Back Cut).

Wanneer de schaar wordt gebruikt om weefsel vast te pakken om te snijden en/of te
coaguleren, dient te worden gecontroleerd dat het weefsel zich niet buiten het
weefselkussengebied bevindt.

Stop onmiddellijk met activeren zodra het snijden en/of coaguleren is voltooid. Anders kan
het weefselkussen snel versleten raken.

Wanneer weefsel aan het distale uiteinde van het mes blijft kleven en daardoor het snij-
en/of coagulatie-effect vermindert, verwijder dan de schaar van de patiént, open de bek,
plaats het distale uiteinde van het mes in een fysiologische zoutoplossing en activeer
vervolgens het systeem met de MAX-knop om het vastzittende weefsel te verwijderen.

Opmerking: Raak met het mes geen metalen voorwerpen aan terwijl het is geactiveerd.
® Demontage en verwijdering

Verwijder na de operatie de schaar van de patiént. Maak het handstuk los van de schaar
met een momentsleutel. De easyUS™ ultrasone schaar-type schaar voor eenmalig
gebruik is wegwerpbaar. De verwijdering moet worden uitgevoerd volgens de voorschriften
en regelgeving van het ziekenhuis. Het handstuk kan worden hergebruikt. Raadpleeg de
Gebruiksaanwijzing van het easyUS™ Ultrasoon Chirurgisch Systeem Handstuk voor
informatie over het reinigen, desinfecteren en steriliseren van het handstuk.

Voorzorgsmaatregelen

1. Chirurgische ingrepen mogen alleen worden uitgevoerd door personen die voldoende
zijn opgeleid en vertrouwd zijn met chirurgische technieken. Raadpleeg de medische
literatuur met betrekking tot technieken, complicaties en risico’s voordat een
chirurgische ingreep wordt uitgevoerd.

2. Chirurgische instrumenten kunnen per fabrikant verschillen. Wanneer chirurgische
instrumenten en accessoires van verschillende fabrikanten samen in een procedure
worden gebruikt, controleer dan de compatibiliteit voordat de procedure wordt gestart.
Controleer zorgvuldig de invasieve onderdelen, met name de oppervlakteruwheid van
het oppervilak, scherpe randen of uitsteeksels, die een veiligheidsrisico voor de
operatie kunnen vormen.

3. Gebruik de momentsleutel die bij de schaar wordt geleverd om de scharen en
handstukken vast te zetten. Het gebruik van een andere momentsleutel die niet door
Ezisurg Medical Co. Ltd wordt geleverd, kan ertoe leiden dat scharen en handstukken
niet met het juiste koppel worden vastgezet, wat kan resulteren in beschadiging van
de producten of een verminderde systeemprestatie.

4. Operators moeten een systeemtest uitvoeren wanneer de scharen voor het eerst
worden gebruikt. Houd tijdens de systeemtest de bek open en zorg ervoor dat het mes
niet in contact maakt met andere instrumenten, afdekdoeken, patiénten of andere
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11.
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16.

voorwerpen. Veiligheidsmaatregelen (in overeenstemming met het ziekenhuisprotocol)
die worden genomen in aanwezigheid van aerosolen, moeten tijdens de systeemtest
van kracht zijn.

Wanneer u de schaar vervangt of de schaar en het handstuk opnieuw vastzet,
schakelt u de generator in de stand-by-modus.

Het ultrasone chirurgische systeem is niet geschikt voor gebruik in aanwezigheid van
een brandbaar anesthesiemengsel met lucht, zuurstof of lachgas. Het is mogelijk om
vonken te veroorzaken door andere metalen instrumenten tegen elkaar te slaan.
Vonken kunnen brandbare gassen zoals darmgas, doen ontbranden.

Na langdurige toepassing op weefsels kunnen het distale uiteinde van het mes, de
klem en het distale uiteinde van de buitenbuis een verhoogde temperatuur bereiken.
Wees voorzichtig bij het gebruik en vermijd contact met weefsel, afdeklakens en
andere onderdelen van de patiént.

Wanneer er weefsel aan het distale uiteinde van het mes blijft kleven en daardoor het
snij- en/of coagulatie-effect vermindert, verwijder dan de schaar van de patiént, open
de bek en dompel het distale uiteinde van het mes in een normale zoutoplossing.
Activeer vervolgens het systeem met MAX-uitgang om het vastzittende weefsel te
verwijderen.

De operator dient het systeem te activeren nadat de bek volledig is gesloten bij gebruik
van de schaar om weefsel te knippen. Stop onmiddellijk met activeren zodra het
snijden en/of coaguleren is voltooid. Anders kan het weefselkussen snel versleten
raken.

Wanneer de schaar wordt gebruikt om weefsel vast te pakken om te snijden en/of te
coaguleren, dient te worden gecontroleerd dat het weefsel zich niet buiten het
weefselkussengebied bevindt. Te diep vastpakken van het weefsel kan het effect van
het snijden en/of coaguleren verminderen.

Over het algemeen is het beter om het systeem niet langer dan 15 seconden
geactiveerd te houden.

Controleer het weefsel op hemostase na het verwijderen van het instrument. Als er
geen hemostase optreedt, moeten geschikte technieken worden toegepast om
hemostase te bereiken.

Zoals bij alle energiebronnen (elektrochirurgie, lasers of echografie) bestaat er
bezorgdheid over het carcinogene en infectieuze potentieel van de bijproducten, zoals
weefselrookpluimen en aerosolen. Bij chirurgische ingrepen moeten passende
maatregelen worden genomen, zoals het dragen van een beschermende bril,
filtratiemaskers en effectieve rookafzuiginstallaties.

Probeer het mes op geen enkele manier te buigen, te slijpen of van vorm te
veranderen. Dit kan ertoe leiden dat de schaar kapot gaat en schade veroorzaakt bij
zowel de gebruiker als de patiént.

De easyUS™ ultrasone schaar-type schaar voor eenmalig gebruik is een
wegwerpinstrument en mag slechts tijdens één operatie worden gebruikt. Na gebruik
weggooien. Niet opnieuw steriliseren.

Niet gebruiken indien de steriele verpakking beschadigd is. Monteer de schaar



uitsluitend in de steriele ruimte voo6r de ingreep.

17. Een of meer onderdelen van dit apparaat bevatten kobalt (CAS-nr. 7440-48-4; EG-nr.
231-158-0), geclassificeerd als CMR 1B, in een concentratie van meer dan 0,1%
gewicht/gewicht.

18. Zorg ervoor dat er reservescharen beschikbaar zijn voor het geval het apparaat uitvalt.

19. Voorzichtigheid is geboden bij patiénten met atherosclerotische bloedvaten. De
stollingseffectiviteit van schaar voor eenmalig gebruik op atherosclerotische
bloedvaten is onbekend.

Sterilisatie

De easyUS™ ultrasone schaar-type schaar voor eenmalig gebruik met momentsleutel is
gesteriliseerd met ethyleenoxide. De houdbaarheidsdatum staat vermeld op de verpakking.
De houdbaarheid is 3 jaar. Het product mag niet worden gebruikt na de uiterste
gebruiksdatum.

Verwijdering

De easyUS™ ultrasone schaar-type schaar voor eenmalig gebruik met momentsleutel is
uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik bij één patiént. De verwijdering moet worden
uitgevoerd volgens de voorschriften en regelgeving van het ziekenhuis.

Opslag- en transportvoorwaarden:
Vermijd overmatige stapeling, blootstelling aan zonlicht en regen/sneeuw. volg anders de
bepalingen van het ordercontract.

Tijdens het transport moeten de temperatuur en vochtigheid respectievelijk tussen -20 °C
- 85 °C en 10% - 80% worden gehouden. Vermijd langdurige blootstelling aan hoge
temperaturen.

Opslagcondities:
Het product moet worden bewaard bij een temperatuur van 5 °C - 30 °C en een
luchtvochtigheid van 10% - 80%. Geen condensatie.

Atmosferische druk: 700 hPa tot 1060 hPa.

Omgevingsbedrijfsomstandigheden

Te gebruiken in operatieckamers van grote ziekenhuizen, gespecialiseerde ziekenhuizen
en andere medische instellingen, onder normale operatiekameromstandigheden.

Contactgegevens



Ezisurg Medical Co., Ltd.
Locatie: nr. 399, Miaogiao Rd., Pudong New District, 201315
Shanghai, P.R. China

Website: www.ezisurg.com

EU

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

REP Adres: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

Tel.: +49-40-2513175
Fax: +49-40-255726

Voor een patiént/gebruiker/derde partij in de Europese Unie en in landen met identieke
regelgeving (Verordening (EU) 2017/745 betreffende medische hulpmiddelen); indien zich
tijdens het gebruik van dit hulpmiddel of als gevolg van het gebruik ervan een ernstig
incident heeft voorgedaan, meld dit dan aan de fabrikant en/of zijn gemachtigde
vertegenwoordiger en aan uw nationale autoriteit.

De contactgegevens van de nationale bevoegde autoriteiten (Vigilance Contact Points) en
aanvullende informatie zijn te vinden op de volgende website van de Europese Commissie:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts _en

Voor meer informatie kunt u contact opnemen met uw vertegenwoordiger van Ezisurg
Medical Co., Ltd of met de klantenservice van Ezisurg Medical Co., Ltd.
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Niet hergebruiken

Let op

Bevat gevaarlijke stoffen

Droog bewaren

Uit het zonlicht houden

Bevestig op het steriele
dialysepapierlabel en het
verpakkingslabel

Bevestig op het steriele
dialysepapierlabel en het
verpakkingslabel

Bevestig op het
barcodelabel en het
verpakkingslabel

Bevestig op het
transportpakketlabel

Bevestig op het
transportpakketlabel
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REF
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C€os

Gebruik geen haken

Maximale
stapelbaarheid
(aantal)

Uiterste gebruiksdatum

Partijcode

Modelnummer

Niet opnieuw steriliseren

Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd
is; raadpleeg de
gebruiksaanwijzing.

Productiedatum
Land van productie:
CHINA

Fabrikant

Gemachtigde
vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap

Het apparaat voldoet aan
de eisen van de Richtlijn
Medische Hulpmiddelen
93/42/EEC, zoals
gewijzigd door
2007/47/EC. 0197 is de
code van de aangemelde
instantie TUV Rheinland.

Bevestig op het
transportpakketlabel

Bevestig op het
transportpakketlabel

Bevestig op het
verpakkingslabel, het
transportverpakkingslabe
| en het barcodelabel

Bevestig op het
verpakkingslabel, het
transportverpakkingslabe
| en het barcodelabel

Bevestig op het steriele
dialysepapierlabel,
barcodelabel,
verpakkingslabel en
transportverpakkingslabe
I

Bevestig op het steriele
dialysepapierlabel en het
verpakkingslabel

Bevestig op het steriele
dialysepapierlabel en het
verpakkingslabel

Bevestig op het
barcodelabel, het
verpakkingslabel en het
transportverpakkingslabe
I

Bevestig op het
verpakkingslabel en het
transportverpakkingslabe
I

Bevestig op het steriele
dialysepapierlabel en het
verpakkingslabel

Bevestig op het steriele
dialysepapierlabel en het
verpakkingslabel
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Let op: Volgens de
federale wetgeving (VS)
mag dit apparaat alleen
worden verkocht door of

op voorschrift van een
arts

Uniek
apparaatidentificatienum
mer

Gesteriliseerd met
ethyleenoxide.
Enkelvoudig steriel
barrieresysteem met
beschermende
buitenverpakking

Gesteriliseerd met
ethyleenoxide.
Enkel steriel
barrieresysteem

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing of
raadpleeg de
elektronische
gebruiksaanwijzing

Medisch hulpmiddel

Maximale temperatuur

Maximale
luchtvochtigheid

Beperking van de
atmosferische druk

Type CF-
toepassingsonderdeel

Raadpleeg de
handleiding/brochure.

Bevestig op het steriele
dialysepapierlabel en het
verpakkingslabel

Bevestig op het
barcodelabel, het
verpakkingslabel en het
transportverpakkingslabe
I

Bevestig op het
verpakkingslabel

Bevestig op het steriele
dialysepapierlabel

Bevestig op het steriele
dialysepapierlabel en het
verpakkingslabel

Bevestig op het
verpakkingslabel

Bevestig op het
transportpakketlabel

Bevestig op het
transportpakketlabel

Bevestig op het
transportpakketlabel

Bevestig op het steriele
dialysepapierlabel en het
verpakkingslabel

Bevestig op het steriele
dialysepapierlabel en het
verpakkingslabel



Bevestig op het
verpakkingslabel en het
transportverpakkingslabe
I

Verpakkingshoeveelheid




easyUS™ egyszer hasznalatos ultrahangos sebészeti olld

& Hasznalat el6tt kérjik, figyelmesen olvassa el az dsszes informaciot.

Vigyazat: Az amerikai szévetségi torvények értelmében a jelen eszkdz csak orvos
altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

Fontos!

Keérjuk, figyelmesen olvassa el az 6sszes informaciot.

1. A jelen haszndlati utasitds az easyUS™ SHF9A és SHF17A tipusu, egyszer
hasznalatos ultrahangos sebészeti oll6 hasznalatara vonatkozd utasitasokat
tartalmazza. Nem szolgal sebészeti technikak ismertetésére.

2. Az SHF9A, SHF17A oll6 csak egyszer hasznalatos. Az ollok Ujrafelhasznalasa vagy
Ujbdli dsszeszerelése az eszkdz mikodési meghibasodasahoz vezethet, valamint a
beteg szamara sértilés és fert6zés kockazatat hordozza. Kérjuk, ne hasznalja ujra, ne
szerelje 6ssze Ujra és ne sterilizalja ujra a miiszereket.

3. Az easyUS™ egyszer hasznalatos ultrahangos sebészeti ollé az ES01 generatorral
(SW V1 és Ujabb verzidk) és az easyUS™ ultrahangos sebészeti rendszer eHP02
kézidarabjaval egyltt hasznalandé nyilt beavatkozasokhoz. A oll6 az FSUO1
labkapcsoléval aktivalhatd, ha az ES01 generatorhoz csatlakoztatva van. Tovabbi
informaciokért olvassa el az easyUS™ ultrahangos sebészeti rendszer generatoranak
felhasznaloi  kézikényvét és az easyUS™ ultrahangos sebészeti rendszer
kézidarabjanak hasznalati utasitasat.

Eszkoz leirasa

Az easyUS™ egyszer hasznalatos ultrahangos sebészeti oll6 az ultrahangos mitétek
soran veérzéscsillapitdé vagashoz és/vagy koagulaciohoz hasznalhaté. Az olléhoz
tartozékként egy nyomatékkulcs kerul csomagolasra a kézidarabhoz val6 rogzitéshez. Az
oll6 erek lezarasara és atvagasara, valamint lagyszovetek preparalasara, koagulalasara
és atvagasara lett kialakitva ultrahangos rezgés alkalmazasaval nyilt mitéti eljarasok
soran, amikor az easyUS™ ultrahangos sebészeti rendszer generatoraval és
kézidarabjaval egyutt hasznalatos. A generator a csatlakoztatott kézidarabon keresztl
ultrahangos hulldamimpulzussa alakitja az elektromos aramot, amely az ollét 55,5 kHz
frekvencian hosszanti iranyu rezgésbe hozza, és a rezg6 csuccsal valo érintkezés soran
mechanikusan roncsolja a lagyszoveti sejteket, lehetévé téve a szOvetek vagasat és
koagulalasat a matét soran.

Az ultrahangos sebészeti rendszer altalaban (beagyazott szoftverrel ellatott) generatorbal,
egy labkapcsolobdl, egy kézidarabbol, valamint a klinikai alkalmazashoz megfelel6,
egyszer hasznalatos ollos eszkdzbél all. Ezek kozul a generator elektromos energiat ad le



(a szoftver vezérli); a labkapcsoloval a MAX vagy MIN teljesitmény aktivalhato,
alternativaként a olld6 MAX vagy MIN gombjahoz; a kézidarab az elektromos energiat
mechanikai mozgassa alakitja; az oll6 eszkdz a kézidarabhoz csatlakozik, és a mechanikai
mozgast tovabbitja az ollé pengéjének disztalis végéhez, hogy a lagyszdvetekben rezgést
keltsen.

Az easyUS™ egyszer hasznalatos ultrahangos oll6 kétféle hosszisagban kaphaté: 90 mm és
170 mm.

Az easyUS™ egyszer hasznalatos ultrahangos sebészeti ollo abrajat lasd az Figure 1.

2-2. abra29: Az easyUS™ SHF17A egyszer hasznalatos ultrahangos sebészeti oll6 abraja

Termékkatalégus L (tengelyhossz)
SHF9A 90 mm
SHF17A 170 mm

M(ikodési elv

Az easyUS™ egyszer hasznalatos ultrahangos sebészeti ollé vérzéscsillapitd vagashoz




és/vagy koagulacidéhoz hasznalhatdé. Aktivalaskor a oll6 pengéje 55,5 kHz-es frekvenciaval
hosszanti iranyban rezeg. Ez az ultrahangos rezgés atterjed a penge disztalis végére, ami
a penge rezgését és hétermelést eredményez. A kapcsolddas hatasara a szovetben
talalhaté kollagénmolekulak rezegni kezdenek és denaturalédnak, visszafordithatatlan
keresztkotéseket képezve, ezaltal elzarva az ereket és végleges fuziét eredményezve.
Ugyanakkor a nagyfrekvencias rezgés altal okozott kavitacios hatas felgyorsitja a pengével
érintkezd szoveti sejtekben a felmelegitett viz elparolgasat, tovabb bontja a fehérje
hidrogénkotéseket és szétbontja a sejteket, igy a szovet felbomlik.

Rendeltetésszerii hasznalat

A miszer célia az erek lezarasa és vagasa, valamint a lagyszovetek preparalas,
koagulalasa és vagasa ultrahangos rezgés segitségével.

Felhasznalasi javallatok

Az easyUS™ egyszer haszndlatos ultrahangos sebészeti oll6 az easyUS™ ultrahangos
sebészeti rendszer késziilékeivel egyltt hasznalva lagyszovetek metszésére alkalmas
olyan esetekben, amikor a vérzés csillapitasa és a hékarosodas minimalizalasa
szikséges. Az eszkdzok az elektrosebészet, a l1ézerek és az acél szikék
kiegészitéseként vagy azok helyettesitésére alkalmazhatdk altalanos sebészeti, fiil-orr-
gégészeti, plasztikai sebészeti, gyermeksebészeti, n6gydgyaszati és uroldgiai
beavatkozasok soran

Az easyUS™ egyszer hasznalatos ultrahangos sebészeti ollé6 5 mm atmérdig izolalt erek
koagulalasara hasznalhato.

ELLENJAVALLATOK

1. A miszerek nem alkalmasak csont bemetszésére.
2. A miszerek nem alkalmasak fogamzasgatlo petevezeték-elzarasra.

Célcsoport

Csecsemdkoru és id8sebb betegek, akiknek olyan mitétre van sziikséguk, amely soran
vérzéscsillapitdés és minimalis hékarosodas mellett lagyrész bemetszéseket kell
végrehaijtani.

Célfelhasznalok

Az eszkdz egészségugyi szakemberek altali, sebészeti alkalmazasra szolgal.



Klinikai elédnyok

Hatékony vagas és koagulacio.

A vérzés és hékarosodas minimalizalasa.

A vagorész tartossaganak novelése.

Kevesebb komplikacio.

ivelt vagorész kialakitas a mitéti teriilet jobb attekinthetésége érdekében.
A matéti id6 és a korhazi tartdzkodas idétartamanak csokkentése.

Nemkivanatos mellékhatasok / Maradék kockazatok

Az ultrahangos eszkdz6khdz kapcsoléddé nemkivanatos mellékhatasok és kockazatok
kozé tartozhat a vérzés lehetésége, mechanikai vagy hékarosodas okozta szdveti sérilés,
nem steril fellletek bejuttatasa vagy kérokozok atvitele, gyulladasos vagy nem szandékolt
szoveti reakciok, aramités, idegentest-jelenlét vagy magneses rezonanciaval valé
inkompatibilitas, valamint vagyoni vagy kdrnyezeti karok. Tovabba nem szandékolt sérilés,
a m(tét elhuzédasa vagy a mitéti eljaras megvaltoztatasa is bekdvetkezhet az eszkéz
aktivalasaval kapcsolatos problémak, sérilt eszkdzok, elektromagneses interferencia,
helytelen 6sszeszerelésbdl eredd hallhato zaj, a nyomatékkulcs nem megfelelé hasznalata
vagy az eszk6z moédositasara iranyulo kisérlet kdvetkeztében.

Miivelet

@ Felépités

Az easyUS™ egyszer hasznalatos ultrahangos sebészeti ollé pengébdl, pengetokbdl,
befogokarbdl, szdvetparnabdl, fogantyubdl, mozgd fogantyubdl, valamint MIN/MAX kézi
kapcsolobdl all. Az easyUS™ egyszer hasznalatos ultrahangos sebészeti oll6 egyes
alkatrészeit lasdFigure 3

Befogokar Rogzitett . .
Mozgo fogantyu

Penge
Kézieszko
z interfész
Szovetparn
Kezelés

Pengecs6 MAX MIN

Az easyUS™ egyszer hasznalatos ultrahangos sebészeti oll6 felépitését lasd az 3. abran30

@ Telepités



nyomatékkulcs / Ol16 Kézidarab

31: Csatlakozasi abra

2 KATTANAS

4. abra: Szerelési rajz

Zarja 0ssze a vagorészt. Helyezze be a nyomatékkulcsot a oll6 disztalis végébdl. Helyezze
be a kézidarabot a oll6 kézidarab-csatlakozdjaba. A kézidarabot tartva szerelje fel a
készlléket a kézidarabra a készllék disztalis végétdl jobbra forgatva azt. Forgassa a
nyomatékkulcsot jobbra, az oll6 és a kézidarab rogzitéséhez, amig legalabb két kattanast
nem hall (lasd a 4. abrat). Ezutan tavolitsa el a nyomatékkulcsot az oll6 disztalis végérdl.

Megjegyzés: A megfelel6 Osszeszerelés érdekében ne fogja meg az olld fogantyujat,
mikdzben a nyomatékkulccsal nyomatékot fejt ki.

(® Hasznalat elé6tti teszt

Csatlakoztassa az 6sszeszerelt kézidarabot és ollot a generatorhoz. Kapcsolja be a
generatort, tartsa lenyomva a készenléti érintégombot 3 masodpercig, hogy a generator
készenléti modba valtson. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a ollé vagorésze nyitva van, és nem
érintkezik semmilyen targgyal. A rendszert kézi kapcsoloval vagy labkapcsoloval lehet
aktivalni. A rendszer Hasznalat el6tti tesztet hajt végre, és teszthangot ad ki mindaddig,
amig a teszt sikeresen le nem zarul, és a rendszer Uzemelés médba nem lép. Ha a teszt
sikertelen, a rendszer hiba modba Iép, és megjeleniti a sikertelen hiba informacioit. A
hibaelharitashoz kérjik, olvassa el az easyUS™ ultrahangos sebészeti rendszer
generatoranak felhasznaloi kézikényvét.

@ Hasznéalat

Az Gzemeltetbnek a rendszer aktivalasat altalaban a vagorész teljes 0sszezarasa utan kell
elvégeznie (zarja 0ssze a szabad fogantyut, amig visszacsatolast nem érez), amikor



olléval vagja a szovetet. Egy masik modszer az, hogy nyitva tartjuk a vagoérészt, és a
vagorész masik oldalaval vagjuk el a szOvetet (ez az ugynevezett hatsé vagas).

Ha oll6t haszndl a szévet megfogasahoz, vagasahoz és/vagy koagulalasahoz, gy6z6djon
meg arrol, hogy a szévet nem haladja meg a szdvetparna teriletét.

A vagas és/vagy koagulalas befejezése utan azonnal allitsa le az aktivalast. Ellenkezé
esetben a szdvetparna hamar elhasznalédhat.

Ha szovet ragadt a vagorész disztalis végére, és ezaltal csokken a vagas és/vagy
koagulalas hatékonysaga, tavolitsa el az ollét a paciensbél, nyissa szét a vagorészt, és
meritse a vagorész disztalis végét normal sdoldatba, majd aktivalja a rendszert a MAX
gombbal, hogy eltavolitsa a ragadt szdvetet.

Megjegyzés: A miikddés kézben ne érintse meg a pengét semmilyen fémtarggyal.
(® Szétszerelés és artalmatlanitas

A miitét befejezése utan tavolitsa el az ollét a betegbél. Valassza le a kézidarabot az ollérol
nyomatékkulcs segitségével. Az easyUS™ egyszer hasznalatos ultrahangos sebészeti oll6
eldobhaté. Az artalmatlanitast a kérhaz kévetelményeinek és el6irasainak megfeleléen kell
elvégezni. A kézidarab ujra felhasznalhatd. A kézidarab tisztitasaval, fertétlenitésével és
sterilizélasaval kapcsolatos informaciokat az easyUS™ ultrahangos sebészeti rendszer
kézidarab hasznalati utasitdsdban talalja.

Ovintézkedések

1. A mitéti beavatkozasokat csak olyan személyek végezhetik, akik megfelel6
képzésben részeslltek és kell ismerettel rendelkeznek a mitéti technikak terén.
Minden mtéti beavatkozas elvégzése el6tt tanulmanyozza at az orvosi szakirodalmat
a technikakkal, szovédmeényekkel és kockazatokkal kapcsolatban.

2. A mitéti eszkozok gyartonként eltéréek lehetnek. Ha kulonb6zd gyartdk sebészeti
miszereit és kiegészit6it egylttesen alkalmazzak a beavatkozas soran, a
beavatkozas megkezdése el6tt ellendrizze azok kompatibilitasat. Kérjuk, gondosan
ellenérizze az invaziv részeket, kilondsen a felllet érdességét, az éles széleket vagy
a kiallo részeket, amelyek biztonsagi kockazatot jelenthetnek a mitét soran.

3. Aoll6 és a kézidarabok rogzitéséhez kérjuk, hasznalja a oll6 csomagolasabanaban
talalhaté nyomatékkulcsot. Az Ezisurg Medical Co., Ltd. altal biztositott nyomatékkulcs
hasznalata esetén el6fordulhat, hogy a ollok és a kézidarabok nem rogzithetdk
megfeleld nyomatékkal, ami a termékek meghibasodasahoz vagy a rendszer
teljesitményének csokkenéséhez vezethet.

4. Az lUzemeltet6knek a oll6 els6é hasznalatakor rendszer tesztet kell végrehajtaniuk. A
rendszer teszt soran tartsa nyitott allapotban a vagorészt, és Ugyeljen arra, hogy a
vagorész ne érintkezzen mas miszerekkel, lepedbkkel, betegekkel és egyéb
targyakkal. A rendszer teszt soran az aeroszolok jelenlétében (a korhazi protokolinak
megfelelen) biztonsagi intézkedéseket kell hozni.

5. A oll6 cseréje vagy az oll6 és a kézidarab Ujbdli rogzitése esetén kérjuk, allitsa a
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generatort készenléti mddba.

Az ultrahangos sebészeti rendszer nem alkalmas levegdvel, oxigénnel vagy
dinitrogén-oxiddal alkotott gyulékony érzéstelenité keverék jelenlétében toérténd
hasznalatra. Mas fémeszkdzdkkel vald Utéssel szikrdk keletkezhetnek. A szikrak
gyulékony gazokat, példaul bélgazokat gyujthatnak meg.

Hosszu ideig a szOveteken val6 hatasra a penge distalis vége, a befogd és a kiilsé
cs6 distalis vége magasabb hémérsékletli lehet. Kérjuk, jarjon el dvatossaggal a
kezelés soran, és kerllje a betegek szovetével, lepedbivel és egyéb testrészeivel vald
érintkezést.

Ha szovet ragadt a vagorész disztalis végére, és ezaltal csokken a vagas és/vagy
koagulalas hatékonysaga, tavolitsa el az oll6t a paciensbdl, nyissa szét a vagorészt,
és meritse a vagorész disztalis végét normal séoldatba. Ezutan aktivalja a rendszert
MAX teljesitményen a beragadt szdvet eltavolitasa érdekében.

Az lUzemeltetének a rendszer aktivalasat az vagorész teljes bezarasa utan kell
elvégeznie, ha olléval vagja a szOvetet. A vagas és/vagy koagulalas befejezése utan
azonnal allitsa le az aktivalast. Ellenkez6 esetben a szbvetparna hamar
elhasznalédhat.

Ha ollét hasznal a szdévet megfogasahoz, vagasahoz és/vagy koagulalasahoz,
gy6z6djon meg arrdl, hogy a szévet nem haladja meg a szdvetparna teriletét. A
szbvet tul meélyen torténd megfogasa csokkentheti a vagas és/vagy koagulacio
hatasat.

Altalaban jobb, ha a rendszert nem tartjuk 15 masodpercnél tovabb aktivalt allapotban.
A miszer eltavolitdsa utan vizsgalja meg a szdvetet a hemostasis szempontjabdl.
Amennyiben a hemostasis nem biztositott, megfeleld technikakat kell alkalmazni a
vérzéscsillapitas eléréséhez.

Mint minden energiaforras esetében (elekirosebészet, lézer vagy ultrahang),
aggodalmak merlinek fel a melléktermékek — példaul a szoveti fistfelhd és az
aeroszolok — rakkelt6 és fert6z6 potencidljaval kapcsolatban. Megfeleld
intézkedéseket, példaul védbészemiiveget, szlirémaszkot és hatékony fiistelszivéd
berendezést kell alkalmazni sebészeti beavatkozasok soran.

Ne prébalja meg meghaijlitani, élezni vagy barmilyen médon megvaltoztatni a penge
alakjat. Ez az oll6 karosodasahoz vezethet, és veszélyt jelenthet az lGzemeltetbre vagy
a betegre.

Az easyUS™ egyszer hasznalatos ultrahangos sebészeti ollo eldobhatd eszkoz,
amely kizardélag ugyanazon mitéti beavatkozas soran hasznalhaté. Hasznalat utan
artalmatlanitsa. Ne ismételje meg a sterilizalast.

Ne hasznalja, ha a sterilizalt csomagolas sértilt. Az ollot kizarolag a beavatkozas elétt,
steril terlleten szabad 0sszeszerelni.

A készulék egy vagy tobb alkatrésze 0,1 tdmegszazalékot meghalado
koncentracioban tartalmaz kobaltot (CAS-szam: 7440-48-4; EC-szam: 231-158-0),
amely CMR 1B kategériaba tartozik.

Gondoskodjon arrél, hogy a készllék meghibasodasa esetén tartalék ollo alljon
rendelkezésre.



19. Ateroszklerotikus erekkel rendelkezé betegek esetén fokozott dvatossag sziikséges.
Az egyszer hasznalatos ollok koagulaciés hatasa ateroszklerotikus erek esetén nem
ismert.

Sterilizalas

Az easyUS™ egyszer hasznalatos, nyomatékkulccsal ellatott ultrahangos sebészeti olld
termék etilén-oxiddal sterilizalt. A lejarati datum a csomagolason talalhaté. A szavatossagi
id6 3 év. Atermék a lejarati id6 utan nem hasznalhaté.

Artalmatlanitas

Az easyUS™ egyszer hasznalatos, nyomatékkulccsal ellatott, ultrahangos sebészeti olld
kizarélag egy beteg esetében és egyetlen alkalom hasznalhaté. Az artalmatlanitast a
kérhaz kdvetelményeinek és elirdsainak megfeleléen kell elvégezni.

Tarolasi és szallitasi feltételek:

Kerllje a tulzott halmozast, a napfénynek vald kitettséget, valamint az esét/havazast.
Alternativ megoldasként kdvesse a megrendelési szerz6dés feltételeit.

Szallitas kdzben a hémérsékletet -20 °C és 55 °C kodzott, a paratartalmat pedig 10% és
80% kdzott kell tartani. Kertlje a hosszu ideig tartd magas hémeérsékletnek valé kitettséget.

Tarolasi feltételek:
A terméket 5 °C és 30 °C kozotti hémérsékleten, valamint 10% és 80% kozotti
paratartalom mellett kell tarolni. Nincs kondenzacio.

Légkori nyomas: 700 hPa — 1060 hPa.

Kornyezeti uUzemi feltételek

Nagy koérhazak, szakkorhazak és egyéb egészséglgyi intézmények mutéiben, normal
mutéi kordlmeények kozott hasznalhato.

Kapcsolat

Ezisurg Medical Co., Ltd.

Helyszin: :No. 399, Miaogiao Rd., Pudong New District, 201315
Shanghai, Kinai Népkdztarsasag

Weboldal: www.ezisurg.com

Shanghai International Holding Corp.GmbH(Europe)
Cim: Eiffestrasse 80,20537, Hamburg, Németorszag



Tel: +49-40-2513175
EU | REP Fax: +49-40-255726

Az Eurdpai Unidban, illetve az azonos szabalyozasi rendszerrel rendelkezd orszagokban
(az orvostechnikai eszkdzokrél szold (EU) 2017/745 rendelet) él6 beteg / felhasznalo /
harmadik fél esetében: amennyiben az eszkdz haszndlata soran vagy annak
kovetkeztében sulyos esemény kovetkezik be, azt jelenteni kell a gyarténak és/vagy a
gyartdé meghatalmazott képvisel6jének, valamint az illetékes nemzeti hatésagnak.

A nemzeti illetékes hatdsagok elérhetéségei (riasztasi pontok) és tovabbi informaciok az
Eurdpai Bizottsag alabbi weboldalan talalhatok:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts _en

Tovabbi informacidkért forduljon az Ezisurg Medical Co., Ltd. értékesitési képvisel6jéhez
vagy az Ezisurg Medical Co., Ltd. Ggyfélszolgalatahoz.

Szimboélumok

Rdgzitse a steril dializalo
Ne hasznalja Ujra papir cimkére és a
csomagolas cimkéjére.

Roégzitse a steril dializald
Vigyazat papir cimkére és a
csomagolas cimkéjére.

Roégzitse a vonalkéd
cimkéjére és a
csomagolas cimkéjére

Veszélyes anyagokat
tartalmaz

i 4t

N , Rogzitse a szallitasi
Tartsa szarazon L
csomagolas cimkeéjén.
q;{f
..--;,I - Napfénytél védve Rogzitse a szallitasi
ﬁ\ tarolando csomagolas cimkéjén.
[ ]
Ne hasznaljon Rdgzitse a szallitasi
kampokat csomagolas cimkéjén.
: Halmozasi limit Roégzitse a szallitasi

. darabszam szerint csomagolas cimkéjén.
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Min&ségét megdbrzi

Tételkod

Modellszam

Ne sterilizalja Ujra

Ne hasznalja, ha a
csomagolas sérllt, és
tekintse meg a
haszndlati utasitast

Gyartasi datum
Gyartasi orszag: Kina

Gyarté

Meghatalmazott
képvisel6 az Eurdpai
Kbz0sségben

Az eszkdz megfelel az
orvostechnikai
eszkdzokrol széld
93/42/EGK iranyelvnek,
a 2007/47/EK
modositassal egyutt. A
0197 a TUV Rheinland
bejelentett szervezet
azonosité kédja.
Figyelem: Az amerikai
szOvetségi torvények
értelmében a jelen
eszkoz csak orvos altal
vagy orvosi rendelvényre
ertékesitheté.

Egyedi eszkbzazonosito

Roégzitse a csomagolas

cimkéjére, a szallitasi

csomagolas cimkéjére
és a vonalkdéd cimkéjére.

Rogzitse a csomagolas

cimkéjére, a szallitasi

csomagolas cimkéjére
és a vonalkdéd cimkéjére.

Roégzitse a steril dializalod
papir cimkére,
vonalkddos cimkéjére,
csomagolas cimkéjére
és szallitasi csomagolas
cimkéjére.

Rogzitse a steril dializald
papir cimkére és a
csomagolas cimkéjére.

Roégzitse a steril dializald
papir cimkére és a
csomagolas cimkéjére.

Roégzitse a vonalkdd
cimkére, a csomagolas
cimkéjére és a szallitasi
csomagolas cimkéjére.

Rdégzitse a csomagolas
cimkéjére és a szallitasi
csomagolas cimkéjére

Rogzitse a steril dializald
papir cimkére és a
csomagolas cimkéjére.

Rdgzitse a steril dializalo
papir cimkére és a
csomagolas cimkéjére.

Rogzitse a steril dializald
papir cimkére és a
csomagolas cimkeéjére.

Rogzitse a vonalkéd
cimkére, a csomagolas
cimkéjére és a szallitasi
csomagolas cimkéjére.
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Etilén-oxiddal sterilizalva
Szimpla steril
védbrendszer kulsé
védécsomagolassal

Etilén-oxiddal sterilizalva
Egyetlen steril
védbrendszer

Olvassa el a hasznalati
utasitast vagy az
elektronikus hasznalati
utasitast.

Orvostechnikai eszk6z

Hémérsékleti hatarérték

Paratartalom-korlatozas

Légkori
nyomaskorlatozas

CF tipusu alkalmazott
alkatrész

Lasd a hasznalati
utasitast/kézikdnyvet

Csomagmennyiség

Roégzitse a csomagolas
cimkéjére

Rdgzitse a steril dializalo
papir cimkéjére

Rogzitse a steril dializalo
papir cimkére és a
csomagolas cimkéjére.

Rdégzitse a csomagolas
cimkéjére

Roégzitse a szallitasi
csomagolas cimkéjén.

Rdgzitse a szallitasi
csomagolas cimkéjén.

Rdgzitse a szallitasi
csomagolas cimkéjén.

Roégzitse a steril dializalé
papir cimkére és a
csomagolas cimkéjére.

Roégzitse a steril dializald
papir cimkére és a
csomagolas cimkéjére.

Roégzitse a csomagolas
cimkéjére és a szallitasi
csomagolas cimkéjére




Jednorazové ultrazvukové nizky easyUs™
& Pfed pouzitim si prosim pozorné prectéte vdechny informace.

Upozornéni: Federalni (USA) zakon zakazuje prodej tohoto zafizeni Iékafem
nebo na jeho pfikaz

Dilezité!

Prectéte si prosim pozorné vSechny informace.

1. Tento navod k pouziti poskytuje navod k pouziti Jednorazovych ultrazvukovych ntizek
easyUS™ SHF9A, SHF17A. Nezabyva se chirurgickymi technikami.

2. Nuzky SHF9A, SHF17A jsou uréeny pouze pro jedno pouziti. Opétovné pouziti nebo
opétovné sestaveni ndzek by mohlo vést k funkénimu selhani nastroju a vytvofit riziko
poSkozeni pacienta i riziko infekce. Nepouzivejte nastroje opakovang, znovu je
nesestavujte ani je znovu nesterilizujte.

3. Jednorazové ultrazvukové ntzky easyUS™ se smi pouzivat s generatorem ES01 (SW
V1 a novgjsi) a ruénim nastavcem eHPO02 pro ultrazuvkovy chirurgicky systém
easyUS™ pro oteviené zakroky. NUzKy Ize aktivovat pomoci nozniho spinate FSUO1
po pfipojeni ke generatoru ES01. DalSi informace naleznete v UZivatelské pfirucce ke
generatoru ultrazvukového chirurgického systému easyUS™ a Navodu k pouZiti
ruéniho nastavce ultrazvukového chirurgického systému easyUS™.

Popis zarizeni

Jednorazové ultrazvukové nuzky easyUS™ se pouzivaji pro hemostatické fezani a/nebo
koagulaci b&éhem ultrazvukové operace. NUzky jsou baleny s momentovym kli€em jako
nahradnim dilem pro uchyceni k ruénimu nastavci béhem montaze. NUzky jsou uréeny k
utésnéni a fezani cév a/nebo k disekci, koagulaci a fezani mékkych tkani ultrazvukovou
oscilaci béhem otevienych zakrok(, pfi pouziti s generatorem a ruénim nastavcem
ultrazvukového chirurgického systému easyUS™. Generator prevadi proud na
ultrazvukovy vinovy puls pfes pfipojeny ruéni nastavec. Nizky vybudi k podélnémi
vibrovani pfi frekvenci 55,5 kHz a nasledné mechanicky fragmentuji buriky mékkych tkani
pfi kontaktu s vibracnim hrotem pfi fezani a koagulaci tkané béhem operace.

Ultrazvukovy chirurgicky systém se obvykle sklada z generatoru (s vestavénym softwarem),
nozniho spinace, ru¢niho nastavce a kompatibilnich jednorazovych ntizek pro klinickou
aplikaci. Generator mezi témito soucastrmi produkuje elektrickou energii (fizené
softwarem); nozni spinac slouzi k aktivaci trovné vykonu MAX nebo MIN jako alternativa
k tlacitku MAX nebo MIN na nlzkach; ruéni nastavec pfevadi elektrickou energii na
mechanicky pohyb; nuzkové zafizeni se pfipojuje k ruénimu nastavci a prevadi
mechanicky pohyb na distalni konec ¢epele v nlizkach, které jsou vibracemi v konaktu s



mékkymi tkanémi.
Jednorazové ultrazvukové nizky easyUS™ maji dvé varianty délky, 90 mm a 170 mm.

Viz Obrazek 1 se schématem jednorazovych ultrazvukovych nizek easyUS™.

Obrazek 33-2 Schéma jednorazovych ultrazvukovych nazek easyUS™ SHF17A

Katalog produktti L (délka driku)
SHF9A 90 mm
SHF17A 170 mm

Teorie provozu

Jednorazové ultrazvukové nuizky easyUS™ se pouzivaji pro hemostatické fezani a/nebo
koagulaci. PFi aktivaci ¢epel v nuzkach podélné osciluje na frekvenci 55,5 kHz. Tato
ultrazvukova vibrace se pfenasi na distalni konec ¢epele, coz zpusobuje, Zze ¢epel vibruje
a vytvafi teplo. Pfi konaktu s tkani molekuly kolagenu v tkani vibruji a denaturuji se, vznika
nevratné zkfizeni, ¢imz se krevni cévy ftrvale uzaviraji. Kavitatni efekt zplsobeny
vysokofrekvencnimi vibracemi pfi kontaktu s Cepeli zaroven urychluje odpafovani zahraté



vody v tkanovych burikach, ¢imz dale prerudi proteinovo-vodikovou vazbu a rozloZi buriku,
takZe se tkan rozdéli.

Zamysleny ucel

Nastroj je ur€en k utésnéni a fezani cév a/nebo k disekci, koagulaci a fezani mékkych
tkani pomoci ultrazvukové oscilace.

Indikace pro pouziti

Jednorazové ultrazvukové nltzky easyUS™, pfi pouziti se zafizenimi easyUS™
ultrazvukoveého chirurgického systému, jsou indikovany pro fezy mékkych tkani, pokud je
Zadouci kontrola krvaceni a minimalni tepelné zranéni. Nastroje mohou byt pouzity jako
doplnék nebo nahrada elektrochirurgie, lasert a ocelovych skalpelu pfi obecnych,
otorinolaryngologickych (ENT), plastickych, détskych, gynekologickych a urologickych
zakrocich.

Jednorazové ultrazvukové nliizky easyUS™ Ize pouzit ke koagulaci izolovanych cév o
priiméru az 5 mm.

Kontraindikace

1. Nastroje nejsou indikovany pro fezani kosti.
2. Nastroje nejsou ureny pro antikoncepéni tubarni okluzi.

Cilova skupina pacientu

Pacienti v kojeneckém véku a starsi, ktefi potfebuji operaci, pfi niz jsou nutné fezy
mékkych tkani s kontrolou krvaceni a minimalnim tepelnym poranénim.

Zamysleni uzivatelé

Nastroj je ur€en pro pouZiti zdravotnickymi pracovniky pro chirurgické aplikace.

Klinické vyhody

Efektivni fezani a koagulace.

Minimalizace krvaceni a tepelné zranéni.

DelSi zivotnost Celisti.

Méné komplikaci.

Zakfivena konstrukce Celisti usnadriuje pozorovani operacniho pole.

Zkraceni doby operace a délky pobytu v nemocnici.



Nezadouci vedlejsi u€inky / zbytkova rizika

Nezadouci vedlejsi u€inky a rizika spojena s ultrazvukovymi zafizenimi zahrnuji potencial
krvaceni, poranéni tkané mechanickym nebo tepelnym poSkozenim, zavedeni nesterilnich
povrcht nebo pfenosu patogenu, zanétlivé nebo nezamyslené tkanové reakce, Uraz
elektrickym proudem, cizi téleso nebo nekompatibilitu s magnetickou rezonanci a
podkozeni majetku nebo Zivotniho prostiedi. Nezamyslené poskozeni, prodlouZzena
operace nebo pozménény chirurgicky pfFistup mohou vyplyvat také z problému
souvisejicich s aktivaci zafizeni, poSkozenymi zafizenimi, elektromagnetickym rusenim,
zvukovym Sumem zpusobenym chybnou montazi, nespravnym pouzitim momentového
klice nebo pokusem o zménu zafizeni.

Princip ¢innosti

@ Konstrukce

Jednorazové ultrazvukové nuzky easyUS™ se skladaji z Gepele, Cepelové trubice,
upinaciho ramene, tkanové podlozky, rukojeti, volné rukojeti a ru¢niho spinace MIN/MAX.
Viz Figure 3 s jednotlivymi sou¢astmi jednorazovych ultrazvukovych nuzek easyUS™

Upinaci Pevny kolik , -
rameno Volna rukojet
Cepel
Rozhrani
pro  ruéni
nastavec
Tkanova
podlozka
Cepelova MAX MIN Rukojet
trubice
Obrazek 34 Konstrukce jednorazovych ultrazvukovych niizek easyUS™
® Instalace
momentovy kli¢ / Nizky Ru¢ni nastavec

Obrazek 35 Schéma pfipojeni
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2 KLIKNUTI

Obrazek 4 Schéma montaze

Zavrete Celist. Vlozte momentovy kli¢ z distalniho konce nlzek. Vlozte ruéni nastavec do
rozhrani pro ruéni nastavec na nlizkach. Drzte ruéni nastavec a namontujte zafizeni na
nastavec pootocenim ve sméru hodinovych rucic¢ek od distalniho konce zafizeni. Otocte
momentovym kli¢em ve sméru hodinovych rucicek, abyste zaijistili nizky a ru¢ni nastavec,
dokud neuslySite alespori dvé kliknuti (viz Obrazek 4). Poté vyjméte momentovy kli¢ z
distalniho konce niizek.

Poznamka: Abyste zajistili spravnou montaz, nedrzte rukojet nlzek pfi utahovani
momentovym klicem.

@ Test pred spusténim

Pfipojte smontovany ru¢ni nastavec a nizky ke generatoru. Zapnéte generator, podrzte
pohotovostni tlagitko na 3 sekundy a pfepnéte generator do rezimu Pfipraveno. Ujistéte
se, ze Celist nGzek je oteviena a neni v kontaktu s zadnymi pfedméty. Aktivujte systém
ru¢nim nebo noznim spinacem. Systém provede Test pfed spusténim a prehraje testovaci
ton, dokud test nebude dokoncen a systém nepfejde do provozniho reZzimu. Pokud se test
nezdafi, systém prejde do chybového rezimu a zobrazi chybové informace. Prectéte si
prosim UZivatelskou prirucku ke generatoru ultrazvukového chirurgického systému
easyUS™, ¢ast pro odstrariovani problém.

@ Pouziti

Obecné plati, ze operatér by mél aktivovat systém po Uplném uzavieni Celisti (stisknéte
volnou rukojet, dokud neucitite protitlak) pfi pouziti nizek k fezani tkané. Dal§i moznosti
je drzet Celist otevienou a pouzit k Fezani tkané opacnou stranu ¢epele (znamé jako Back
Cut).

Pfi pouziti nizek k uchopeni tkané k fezani a/nebo koagulaci se ujistéte, ze tkan neni mimo
oblast tkariové podlozky.

Ihned po provedeni fezu a/nebo koagulace zastavte aktivaci. V opacném pfipadé se mlize
tkanova podlozka brzy opotrebit.

Pokud tkan pfilepena na distalnim konci Eepele sniZuje ucinek fezani a/nebo koagulace,
vyjméte nuzky z téla pacienta, otevrete Celist, vlozte distalni konec ¢epele do normalniho
fyziologického roztoku a aktivujte systém pomoci tlacitka MAX, abyste pfilepenou tkan
odstranili.



Poznamka: Po aktivaci se nedotykejte ¢epeli Zadného kovového predmétu.

® Demontaz a likvidace

Po operaci odstrarte nuzky z téla pacienta. Pomoci momentového klice odpojte ruéni

nastavec od nlzek. Jednorazové ultrazvukové nuzky easyUS™ jsou uréeny na jedno
pouziti. Likvidace by méla byt provedena podle nemocni¢nich pozadavk( a predpisu.

Ruéni nastavec Ize znovu pouzit. Informace o Cisténi, dezinfekci a sterilizaci ruéniho
nastavce naleznete v Navodu k pouZiti ruéniho nastavce ultrazvukového chirurgického
systému easyUS™.

Opatreni

1.

Operace by mély byt provadény pouze osobami s odpovidajicim vzdélanim, které jsou
obeznameny s operacnimi technikami. Pfed provedenim jakéhokoli chirurgického
zakroku si prostuduijte lékarskou literaturu a informace o technikach, komplikacich a
rizicich.

Chirurgické nastroje jednotlivych vyrobct se mohou liSit. Pokud jsou v ramci zakroku
pouzity chirurgické nastroje a pfislusenstvi od ruznych vyrobcu, ovéfte pred
zahajenim zakroku jejich kompatibilitu. Peclivé zkontrolujte invazivni ¢asti, zejména
drsnost povrchu, ostré hrany nebo vy¢nélky, které by mohly pfi operaci pfedstavovat
bezpecnostni riziko.

Pro zajisténi ndzek a ruénich nastavclt pouzijte momentovy kli¢, ktery je soucasti
baleni nGzek. PFi pouziti momentového kli¢e, ktery neni poskytovan spolecnosti
Ezisurg Medical Co. Ltd, nemusi byt zaru¢eno, ze nizky a ru¢ni nastavce budou
zajistény vhodnym utahovacim momentem, coz by mohlo zpuUsobit poskozeni
produktd nebo sniZzeni vykonu systému.

Operatéfi by méli provést test systému, kdyz jsou nGzky pouzivany poprvé. Pri testu
systému drzte Celist otevienou, ujistéte se, Zze Cepel neni v kontaktu s jinymi nastroji,
krycimi rouskami, pacienty a jinymi pfedméty. Bezpecnostni opatfeni (v souladu s
nemocni¢nimi postupy) platna za pritomnosti aerosolt by méla byt v platnosti i béhem
testu systému.

Pfi vyméné nlzek nebo opétovném zajisténi nlizek a ruéniho nastavce prepnéte
generator do Pohotovostniho rezimu.

Ultrazvukovy chirurgicky systém neni vhodny pro pouziti v pfitomnosti hoflavé
anestetické smési se vzduchem nebo s kyslikem nebo oxidem dusnym. Pokud
zasahnete jiné kovoveé nastroje, mohou vzniknout jiskry. Jiskry mohou vznitit hoflavé
plyny, jako je stfevni plyn.

Po plsobeni na tkané po dlouhou dobu mlze mit distalni konec Cepele, svorka a
distalni konec vnéjsi trubice vyssi teplotu. Pfi operaci postupujte opatrné a vyvarujte
se kontaktu s tkanémi, rouskami a dal$imi sou¢astmi v téle pacientd.

Pokud tkan pfilepena na distalnim konci Cepele snizuje ucinek Fezani a/nebo
koagulace, vyjméte ndzky z téla pacienta, otevfete Celist, viozte distalni konec Cepele
do normalniho fyziologického roztoku. Poté aktivujte systém na MAX vykon pro



vycisténi ulpélé tkané.

9. Operatér by mél systém pfi pouziti nGzek na fezani tkané aktivovat az po Uplném
uzavieni Celisti. Ihned po provedeni fezu a/nebo koagulace zastavte aktivaci. V
opacném pfipadé se muze tkanova podlozka brzy opotfebit.

10. Pri pouziti ndzek k uchopeni tkané k fezani a/nebo koagulaci se ujistéte, Ze tkan neni
mimo oblast tkanové podlozky. Pokud uchopite tkan pfilis hluboko, muzete tim snizit
ucinek fezani a/nebo koagulace.

11. Obecné plati, Ze je lepSi neaktivovat systém déle nez na 15 sekund.

12. Po vyjmuti nastroje prohlédnéte tkan, zda doslo k hemostaze. Neni-li hemostaza
pfitomna, mély by byt pouZity vhodné techniky k dosaZzeni hemostazy.

13. Stejné jako u vSech zdroji energie (elektrochirurgie, lasery nebo ultrazvuk) existuji
obavy z karcinogenniho a infekéniho potencialu vedlejSich produktd, jako je oblak
tkanoveho koure a aerosoly. Pfi chirurgickych zakrocich by méla byt pouzita vhodna
opatfeni, jako jsou ochranné bryle, filtracni masky a ucinné zafizeni pro odvod koufe.

14. Nepokousejte se Cepel ohnout, nabrousit nebo zménit jeji tvar. Nizky by se mohly
rozbit a zranit operatéra nebo pacienty.

15. Jednorazové ultrazvukové nuzky easyUS™ jsou jednorazové nastroje, které Ize
pouzit pouze v ramci stejné operace. Po pouziti zlikvidujte. Nesterilizujte opakované.

16. Nepouzivejte, pokud je sterilizovany obal poskozeny. Pfed zakrokem sestavte nlizky
ve sterilnim prostredi.

17. Jedna nebo vice soucasti tohoto zafizeni obsahuje kobalt (CAS ¢£.7440-48-4; ES
€.231-158-0) definovany jako CMR 1B v koncentraci vy3si nez 0,1 % hmotnostnich.

18. Zaijistéte dostupnost zaloznich nizek pro pfipad poruchy zafizeni.

19. U pacientl s aterosklerotickymi cévami je tfeba postupovat opatrné. Koagulabilita
jednorazovych nuzek na aterosklerotické cévy neni znama.

Sterilizace

Jednorazové ultrazvukové nitzky easyUS™ s momentovym kliCem se sterilizuji pomoci
ethylenoxidu. Datum pouzitelnosti je vyznaceno na obalu. Doba pouzitelnosti je 3 roky.
Vyrobek by nemél byt pouzivan po uplynuti doby pouZitelnosti.

Likvidace

Jednorazové ultrazvukové nuzky easyUS™ s momentovym kliem jsou uréeny pouze pro
jednoho pacienta. Likvidace by méla byt provedena podle nemocni¢nich pozadavkl a
predpisU.

Prepravni a skladovaci podminky:

Vyhnéte se vyraznému stohovani, vystaveni slune¢nimu zafeni a desti/snéhu. Pfipadné
postupujte podle smlouvy k objednavce.

Bé&hem pFepravy by méla byt teplota a vihkost udrZzovana v rozmezi -20 °C ~55 °C a 10 %



~ 80 %. Vyhnéte se dlouhodobému vystaveni vysokym teplotam.

Skladovaci podminky:
Produkt by mél byt skladovan pfi teploté 5 °C ~ 30 °C a vlhkosti 10 % ~ 80 %. Bez
kondenzace.

Atmosféricky tlak: 700 hPa az 1060 hPa.

Okolni provozni podminky

Pouziva se na operacnich salech velkych nemocnic, specializovanych nemocnic a dalSich
zdravotnickych zafizeni, za béZnych podminek na operaénich salech.

Kontaktni informace

Ezisurg Medical Co., Ltd.

Sidlo: €. 399, Miaogiao Rd., Pudong New District, 201315 Sanghaij,
P.R. Cina
Webové stranky: www.ezisurg.com

Shanghai International Holding Corp.GmbH (Evropa)
EU | REP| Adresa: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburk, Némecko
Tel.: +49-40-2513175

Fax: +49-40-255726

Pro pacienta / uzivatele / tfeti stranu v Evropské unii a v zemich s totoZnym regulaénim
rezimem (nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich); pokud béhem pouzivani
tohoto zafizeni nebo v disledku jeho pouziti doSlo k zavaznému incidentu, nahlaste to
prosim vyrobci a/nebo jeho zplnomocnénému zastupci a svému vnitrostatnimu organu.

Kontakty pFislusnych vnitrostatnich organt (kontaktni mista pro dohled) a dal$i informace
Ize nalézt na téchto internetovych strankach Evropské komise:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts _en

DalSi informace ziskate od obchodniho zastupce spole¢nosti Ezisurg Medical Co., Ltd.
nebo zakaznického servisu Ezisurg Medical Co., Ltd.

Symboly

Pfipevnéte na Stitek
Nepouzivejte opakované sterilniho dialyzaéniho
papiru a obalovy Stitek


https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Pfipevnéte na Stitek
Upozornéni sterilniho dialyza¢niho
papiru a obalovy Stitek

Pfipevnéte na Stitek s
¢arovym kodem a
obalovy Stitek

Obsahuje nebezpecné
latky

Pfipevnéte na Stitek

Uchovaveijte v suchu . :
pfepravniho obalu

Chrarite pfed slune¢nim Pfipevnéte na Stitek
zarenim prepravniho obalu

Nepouzivejte zadné Pfipevnéte na Stitek
haky prepravniho obalu

Limit poctu pfi Pfipevnéte na Stitek
stohovani pfepravniho obalu

Pfipevnéte na obalovy
Stitek, Stitek prfepravniho
baleni a Stitek s arovym

kédem

Datum exspirace

Pfipevnéte na obalovy
Stitek, Stitek pfepravniho
baleni a Stitek s Carovym

kédem

Koéd Sarze

Pfipevnéte na Stitek
sterilniho dialyza¢niho
Cislo modelu papiru, Stitek s Earovym
kédem, obalovy &titek a
Stitek prepravniho baleni

Pfipevnéte na Stitek
sterilniho dialyzaéniho
papiru a obalovy Stitek

Neni uréeno k
opakované sterilizaci

Nepouzivejte, pokud je
obal poskozen, a
prectéte si navod k
pouziti

Pfipevnéte na Stitek
sterilniho dialyza¢niho
papiru a obalovy §titek

Pfipevnéte na Stitek s
Datum vyroby ¢arovym koédem, obalovy
Zemé vyroby: CINA Stitek a Stitek
pfepravniho baleni
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Vyrobce

Autorizovany zastupce v
Evropském spolecenstvi

Zafizeni spliuje
pozadavky smérnice o
zdravotnickych
prostfedcich 93/42/EEC
ve znéni 2007/47/EC.
0197 je kod
oznameného subjektu
TUV Rheinland.
Upozornéni: Federalni
(USA) zakon zakazuje
prodej tohoto zafizeni
Iékafem nebo na jeho
pfikaz.

Unikatni identifikator
zarizeni

Sterilizovano pomoci
ethylenoxidu
Jednoduchy sterilni
bariérovy systém s
vnéjSim ochrannym
obalem

Sterilizovano pomoci
ethylenoxidu
Jednoduchy sterilni
bariérovy systém

Viz navod k pouziti nebo
elektronicky navod k
pouziti

Zdravotnicky prostfedek

Limit teploty

Limit vihkosti

Pfipevnéte na obalovy
Stitek a Stitek
pfepravniho baleni

Pfipevnéte na Stitek
sterilniho dialyza€niho
papiru a obalovy Stitek

Pfipevnéte na Stitek
sterilniho dialyza¢niho
papiru a obalovy Stitek

Pfipevnéte na Stitek
sterilniho dialyzaéniho
papiru a obalovy &titek

Pfipevnéte na Stitek s
¢arovym kodem, obalovy
Stitek a Stitek
prepravniho baleni

Pfipevnéte na obalovy
Stitek

Pfipevnéte na Stitek
sterilniho dialyzaéniho
papiru

Pfipevnéte na Stitek
sterilniho dialyzaéniho
papiru a obalovy Stitek

Pfipevnéte na obalovy
Stitek

Pfipevnéte na Stitek
pfepravniho obalu

Pfipevnéte na Stitek
pfepravniho obalu
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Omezeni atmosférického
tlaku

Pouzity dil typu CF

Viz navod/pfirucka k
pouziti

Pocet baleni

Pfipevnéte na Stitek
pfepravniho obalu

Pfipevnéte na Stitek
sterilniho dialyza€niho
papiru a obalovy Stitek

Pfipevnéte na stitek
sterilniho dialyza€niho
papiru a obalovy &titek

Pfipevnéte na obalovy
Stitek a Stitek
prepravniho baleni
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Foarfece cu ultrasunete de unica folosinta de tip foarfeca easyuS™

& Va rugam sa cititi cu atentie toate informatiile inainte de utilizare.

Atentie: Legislatia federala (SUA) permite vanzarea acestui dispozitiv numai de
catre un medic sau la recomandarea acestuia

Important!

Va rugam sa cititi cu atentie toate informatiile.

1. Aceste instructiuni de utilizare sunt concepute pentru a oferi instructiuni de utilizare
pentru foarfecele cu ultrasunete de unica folosinta de tip foarfeca easyUS ™SHF9A,
SHF17A. Acesta nu reprezinta un ghid de tehnici chirurgicale.

2. Foarfecele SHF9A, SHF17A sunt concepute pentru o singura utilizare. Reutilizarea
sau reasamblarea foarfecelor ar putea introduce defectiuni functionale ale
instrumentelor si ar putea crea un risc pentru pacient, precum si un potential infectios.
Va rugam sa nu reutilizati, reasamblati si resterilizati instrumentele.

3. Foarfecele cu ultrasunete de unica folosinta de tip foarfecd easyUS™ trebuie utilizate
impreuna cu generatorul ES01 (SW V1 si ulterioare) si piesa de mana eHP02 a
sistemului chirurgical ultrasonic easyUS™ pentru proceduri deschise. Foarfecele pot
fi activate de comutatorul de picior FSUO1 atunci cand sunt conectate la generatorul
ES01. Pentru mai multe informatii, consultati Manual de utilizare al generatorului
sistemului chirurgical ultrasonic easyUS™ si Instructiuni de utilizare a piesei de méana
pentru sistemul chirurgical ultrasonic easyUS™.

Descrierea dispozitivului

Foarfecele cu ultrasunete de unica folosinta de tip foarfeca easyUS™ sunt utilizate pentru
taiere hemostatica si/sau coagulare in timpul chirurgiei cu ultrasunete. Foarfecele sunt
ambalate cu o cheie dinamometrica ca piesa de rezerva pentru fixarea pe piesa de mana
in timpul asamblarii. Foarfecele sunt concepute pentru a sigila si tdia vasele de sange
si/sau pentru a diseca, coagula si taia tesuturile moi prin oscilatie ultrasonica in timpul
procedurilor deschise, atunci cand sunt utilizate cu generatorul sistemului chirurgical
ultrasonic easyUS™ si piesa de mana. Generatorul transforma curentul in impulsuri de
unda ultrasonica prin intermediul piesei de mana conectate pentru a actiona foarfecele sa
vibreze longitudinal la 55,5 kHz si sa fragmenteze mecanic celulele tesuturilor moi la
contactul cu un varf vibrator pentru taierea si coagularea tesutului in timpul interventiei
chirurgicale.

Sistemul chirurgical ultrasonic consta de obicei dintr-un generator (cu software incorporat),
un comutator de picior, o piesa de mana si un dispozitiv de foarfece de unica folosinta
compatibil pentru aplicatii clinice. Printre acestea, generatorul produce energie electrica



(controlata de software); comutatorul de picior este utilizat pentru a activa iesirea MAX sau
MIN, ca alternativa la butoanele MAX sau MIN de pe foarfeca; piesa de mana transforma
energia electrica in miscare mecanica; foarfecele se conecteaza la piesa de mana si
transmit miscarea mecanica catre capatul distal al lamei din foarfece, pentru a produce
vibratii in tesuturile moi..

Foarfecele cu ultrasunete de unica folosinta de tip foarfeca easyUS™ au doua variante de
lungime, 90 mm si 170 mm.

Consultati Figure 1 pentru diagrama foarfecelor cu ultrasunete de unica folosinta de tip
foarfeca easyUS™.,

Figura 36-1 Diagrama a foarfecelor cu ultrasunete de unica folosinta de tip foarfeca easyUS™
SHF9A

Figura 37-2 Diagrama foarfecelor cu ultrasunete de unica folosinta de tip foarfeca easyUS™

SHF17A
Catalog de produse L (Lungimea arborelui)
SHF9A 90 mm
SHF17A 170 mm




Principiul de functionare

Foarfecele cu ultrasunete de unica folosinta de tip foarfeca easyUS™ sunt utilizate pentru
taiere hemostatica si/sau coagulare. La activare, lama foarfecelor vibreaza longitudinal la
o frecventd de 55,5 kHz. Aceasta vibratie ultrasonica este transmiséa la capatul distal al
lamei, provocénd vibratia lamei si generarea de caldura. Cuplarea determind moleculele
de colagen din tesut sa vibreze si sa se denatureze, formand legaturi incrucisate
ireversibile, ceea ce duce la ocluzarea vaselor de sange si la obtinerea unei fuziuni
permanente. In acelasi timp, efectul de cavitatie cauzat de vibratiile de inalti frecventa
accelereaza vaporizarea apei incalzite in celulele tesutului in contact cu lama, rupe si mai
mult legatura de hidrogen a proteinelor si dezintegreaza celula, astfel incéat tesutul este
divizat.

Scopul propus

Instrumentul este destinat sigilarii si sectionarii vaselor de sénge si/sau disectiei, coagularii
si sectionarii tesuturilor moi prin oscilatie ultrasonica.

Indicatii de utilizare

Foarfecele cu ultrasunete de unica folosinta de tip foarfeca easyUS™, utilizate impreuna
cu dispozitivele sistemului chirurgical ultrasonic easyUS™, sunt indicate pentru incizii ale
tesuturilor moi atunci cand se doreste controlul sdngeréarii si 0 leziune termica minima.
Instrumentele pot fi utilizate ca adjuvant sau Tnlocuitor pentru electrochirurgie, lasere si
bisturie din otel in general, proceduri otorinolaringologice (ORL), plastice, pediatrice,
ginecologice si urologice.

Foarfecele cu ultrasunete de unica folosinta de tip foarfeca easyUS™ pot fi utilizate
pentru coagularea vaselor izolate cu diametrul de pana la 5 mm inclusiv.

Contraindicatii

1. Instrumentele nu sunt indicate pentru incizia osoasa.
2. Instrumentele nu sunt destinate ocluziei tubare contraceptive.

Grup tinta de pacienti

Pacienti de toate varstele, de la sugari in sus care necesita interventie chirurgicala in care
sunt necesare incizii ale tesuturilor moi cu controlul séngerérii si leziuni termice minime.



Utilizatori vizati

Instrumentul este destinat utilizarii de catre profesionistii din domeniul sanatatii in aplicatii
chirurgicale.

Beneficii clinice

Taiere si coagulare eficiente.

Minimizeaza sangerarea si leziunile termice.

Imbunétatirea durabilitatii falcii.

Mai putine complicatii.

Design curbat al falcii, pentru facilitarea observarii cdmpului operator.
Reducerea duratei interventiei si a perioadei de spitalizare.

Efecte secundare nedorite/ Riscuri reziduale

Efectele secundare nedorite si riscurile asociate dispozitivelor ultrasonice includ
posibilitatea sangerarii, leziuni tisulare prin deteriorare mecanica sau termica, introducerea
de suprafete nesterile sau transferul de agenti patogeni, reactii inflamatorii sau tisulare
neintentionate, soc electric, incompatibilitate cu corpuri stréine sau cu rezonanta
magnetica, deteriorarea proprietatii sau a mediului. De asemenea, pot aparea daune
neintentionate, interventii chirurgicale prelungite sau o abordare chirurgicala modificata din
cauza unor probleme legate de activarea dispozitivului, dispozitive deteriorate, interferente
electromagnetice, zgomote audibile cauzate de asamblarea gresita, utilizarea
necorespunzatoare a cheii dinamometrice, sau o tentativa de modificare a dispozitivului.

Functionare

@ Constructie

Foarfecele cu ultrasunete de unica folosinta de tip foarfeca easyUS™ consta dintr-o lama,
un tub de lama, un brat cu clema, un tampon pentru tesut, un méaner, un maner liber si un
comutator manual MIN/MAX. Consultati Figure 3 pentru fiecare parte a foarfecelor cu
ultrasunete de unica folosinta de tip foarfeca easyUS™

Brat cu Pin fix
clema

Lama
Interfata
piesa
mana
Tampon
Tub de lama MAX MIN Maner

Figura 38 Constructia foarfecelor cu ultrasunete de unica folosinta de tip foarfeca easyUS™

® Instalare

Maner liber



cheie dinamometrica / Foarfece Piesd de mana

Figura 39 Diagrama conectarii
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Figura 4 Diagrama de montare

Inchideti falcile. Introduceti cheia dinamometrica din capétul distal al foarfecelor. Introduceti
piesa de mana in interfata piesei de mana cu ajutorul foarfecelor. In timp ce tineti piesa de
mana, montati dispozitivul pe piesa de mana rotindu-l in sensul acelor de ceasornic de la
capatul distal al dispozitivului. Rotiti cheia dinamometrica in sensul acelor de ceasornic
pentru a fixa foarfecele si piesa de mana pana cand auziti cel putin doua clicuri (vezi Figura
4). Apoi scoateti cheia dinamometrica de la capatul distal al foarfecii.

Nota: Pentru a asigura o asamblare corecta, nu prindeti manerul foarfecii in timp ce aplicati
cuplul cu cheia dinamometrica.

@ Test preliminar

Conectati piesa de mana si foarfecele asamblate la generator. Porniti generatorul, tineti
apasata tasta tactila Asteptare timp de 3 secunde pentru a comuta generatorul ih modul
Pregatit. Asigurati-va ca falcile foarfecii sunt deschise si nu intra in contact cu niciun obiect.
Activati sistemul cu ajutorul comutatorului manual sau comutatorului de picior. Sistemul va
efectua un test preliminar si va emite un ton de testare pana cand testul este trecut si
sistemul intré in modul de functionare. Daca testul esueaza, sistemul intré in modul Eroare
si afiseaza informatii despre eroarea esuata. Va rugam sa consultati Manual de utilizare al
generatorului sistemului chirurgical ultrasonic easyUS™ pentru depanare.

@ Utilizare

In general, operatorul trebuie s& activeze sistemul dupa ce falcile sunt complet inchise



(strangeti manerul liber pana cand sesizati feedback-ul fortei) atunci cand utilizati foarfeca
pentru a taia tesut. O altd metoda este sa tineti falcile deschise si sa folositi o alta parte a
lamei pentru a taia tesutul (cunoscuta sub numele de Back Cut).

Cand folositi foarfecele pentru a prinde tesut in vederea taierii si/sau coagularii, asigurati-
va ca tesutul nu depaseste zona tamponului pentru tesut.

Opriti activarea imediat dupa finalizarea operatiunii de taiere si/sau coagulare. Altfel,
tamponul pentru tesu s-ar putea uza in curand.

Cand tesutul raméane blocat la capatul distal al lamei, reducand astfel efectul de taiere
si/sau coagulare, va rugam sa scoateti foarfecele de la pacient, sa deschideti falcile, sa
introduceti capatul distal al lamei in solutie salind normal&, apoi sa activati sistemul cu
butonul MAX pentru a indeparta tesutul blocat.

Nota: Nu atingeti lama de niciun obiect metalic in timp ce este activata.
® Dezasamblare si eliminare

Dupa terminarea operatiei, scoateti foarfecele de la pacienti. Detasati piesa de méana de
foarfece cu o cheie dinamometrica. Foarfecele cu ultrasunete de unica folosinta de tip
foarfeca easyUS™ se foloseste o singura datd. Eliminarea trebuie efectuatd in
conformitate cu cerintele si reglementarile spitalului. Piesa de mana poate fi reutilizata. Va
rugam sa consultati Instructiuni de utilizare a piesei de méané pentru sistemul chirurgical
ultrasonic easyUS™ pentru informatii despre cum sa curatati, sa dezinfectati si sa sterilizati
piesa de mana.

Precautii

1. Procedurile chirurgicale trebuie efectuate numai de catre persoane care au o pregatire
adecvata si sunt familiarizate cu tehnicile chirurgicale. Consultati literatura medicala
referitoare la tehnici, complicatii si pericole Thainte de efectuarea oricarei proceduri
chirurgicale.

2. Instrumentele chirurgicale pot varia de la producator la producator. Cand se utilizeaza
impreuna fintr-o procedurd instrumente si accesorii chirurgicale de la diferiti
producatori, verificati compatibilitatea inainte de initierea procedurii. Va rugadm sa
verificati cu atentie partile invazive, Tn special rugozitatea suprafetei, muchiile ascutite
sau proeminentele, care ar putea reprezenta un risc pentru siguranta in timpul
interventiei chirurgicale.

3. Va rugam sa folositi cheia dinamometrica furnizata in pachetul foarfecelor pentru a
fixa foarfecele si piesele de méana. Utilizarea unei chei dinamometrice furnizate de alte
companii decéat Ezisurg Medical Co. Ltd. s-ar putea sa nu poata fixa foarfecele si
piesele de mana la cuplul corespunzator, ceea ce ar putea duce la deteriorarea
produselor sau la scaderea performantei sistemului.

4. Operatorii trebuie sa efectueze un test de sistem la prima utilizare a foarfecelor. in
timpul testului de sistem, va rugam sa mentineti falcile deschise si sa va asigurati ca
lama nu intrd in contact cu alte instrumente, draperii, pacienti sau alte obiecte.
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11.
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Masurile de sigurantd (conform protocolului spitalicesc) aplicabile in prezenta
aerosolilor trebuie respectate pe toata durata testului de sistem.

Cand inlocuiti foarfecele sau fixati din nou foarfecele si piesa de mana, va rugam sa
comutati generatorul in modul Asteptare.

Sistemul chirurgical ultrasonic nu este potrivit pentru utilizare Tn prezenta unui
amestec anestezic inflamabil cu aer sau cu oxigen ori cu protoxid de azot. Este posibil
sa se creeze scantei prin lovirea altor instrumente metalice. Scanteile pot aprinde
gaze inflamabile, cum ar fi gazele intestinale.

Dupa o actiune indelungata asupra tesuturilor, capatul distal al lamei, clema si capatul
distal al tubului exterior ar putea avea o temperaturd mai ridicata. Va rugam sa fiti
atenti la operare si sa evitati contactul cu tesuturile, draperiile si alte componente ale
pacientilor.

Cand tesutul ramane blocat la capatul distal al lamei, reducand astfel efectul de taiere
si/sau coagulare, va rugam sa scoateti foarfecele de la pacient, s& deschideti falcile
si sa introduceti capatul distal al lamei in solutie salina normala. Apoi activati sistemul
cu puterea MAX pentru a curata tesutul blocat.

Operatorul trebuie sa activeze sistemul dupa ce falca este complet inchisa atunci cand
foloseste foarfece pentru a taia tesut. Opriti activarea imediat dupéa finalizarea
operatiunii de taiere si/sau coagulare. Altfel, tamponul pentru tesu s-ar putea uza in
curand.

Cand folositi foarfecele pentru a prinde tesut in vederea taierii si/sau coagularii,
asigurati-va ca tesutul nu depéaseste zona tamponului pentru tesut. Prinderea
profunda a tesutului ar putea reduce efectul taierii si/sau coagularii.

In general, este mai bine s& nu mentineti activarea sistemului mai mult de 15 secunde.
Dupa scoaterea instrumentului, examinati tesutul pentru hemostaza. Daca hemostaza
nu este prezenta, trebuie utilizate tehnici adecvate pentru a realiza hemostaza.

Ca in cazul tuturor surselor de energie (electrochirurgie, lasere sau ultrasunete),
exista ingrijorari cu privire la potentialul cancerigen si infectios al produselor
secundare, cum ar fi fumul de tesut si aerosolii. In procedurile chirurgicale trebuie
utilizate masuri adecvate, cum ar fi ochelari de protectie, masti de filtrare si
echipamente eficiente de evacuare a fumului.

Nu incercati sa indoiti, s ascutiti sau sa modificati forma lamei in niciun fel. Acest
lucru ar putea provoca ruperea foarfecelor si vatamarea fie a operatorilor, fie a
pacientilor.

Foarfecele cu ultrasunete de unica folosintd de tip foarfecd easyUS™ sunt
instrumente de unica folosinta, care pot fi utilizate doar in cadrul aceleiasi operatiuni.
Aruncati dupa utilizare. Nu repetati sterilizarea.

Nu utilizati cand ambalajul steril este deteriorat. Asamblati foarfecele doar in zona
sterila Tnainte de procedura.

Una sau mai multe componente ale acestui dispozitiv contin cobalt (nr. CAS 7440-48-
4; nr. CE 231-158-0) definit ca CMR 1B intr-o concentratie mai mare de 0,1% din
greutate.

Asigurati disponibilitatea unor foarfece de rezerva in cazul defectiunii dispozitivului.



19. Se recomanda prudenta in cazul pacientilor cu vase aterosclerotice. Coagulabilitatea
foarfecelor de unica folosintéa la nivelul vaselor aterosclerotice este necunoscuta.

Sterilizare

Foarfecele cu ultrasunete de unica folosinta easyUS™ cu cheie dinamometricd sunt
sterilizate cu oxid de etilena. Data de expirare este marcata pe ambalaj. Termenul de
valabilitate este de 3 ani. Produsul nu trebuie utilizat dupa expirare.

Eliminare

Foarfecele cu ultrasunete de unica folosinta tip foarfeca cu cheie dinamometrica easyUS™
sunt destinate unei singure utilizari pentru un singur pacient. Eliminarea trebuie efectuata
in conformitate cu cerintele si reglementarile spitalului.

Conditii de depozitare si transport:

Evitati stivuirea grea, expunerea la lumina soarelui si ploaia/ninsoarea. Alternativ, urmati
termenii contractului de comanda.

in timpul transportului, temperatura si umiditatea trebuie mentinute intre -20°C ~ 55°C si,
respectiv, 10% ~ 80%. Evitati expunerea la temperaturi ridicate pentru perioade lungi de
timp.

Conditii de depozitare:
Produsul trebuie depozitat la o temperatura cuprinsa intre 5°C si 30°C si o umiditate
cuprinsa intre 10% si 80%. Fara condens.

Presiune atmosferica: 700 hPa pana la 1060 hPa.

Conditii ambientale de functionare

Utilizat in salile de operatie ale spitalelor mari, spitalelor specializate si altor institutii
medicale, in conditii normale de operatie.

Informatii de contact

Ezisurg Medical Co., Ltd.

Locatie: No. 399, Miaogiao Rd., Pudong New District, 201315
Shanghai, P.R. China

Site web: www.ezisurg.com

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Add: Eiffestrasse 80,20537 Hamburg, Germania



EU | REP

Tel.: +49-40-2513175
Fax: +49-40-255726

Pentru un pacient/ utilizator/ terta parte din Uniunea Europeana si din tarile cu regim de
reglementare identic (Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale); daca,

n timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii acestuia, a avut loc un incident

grav, va rugam sa il raportati producatorului si/sau reprezentantului sau autorizat si

autoritatii nationale.

Contactele autoritatilor nationale competente (punctele de contact pentru vigilentd) si
informatii suplimentare pot fi gasite pe urmatorul site web al Comisiei Europene:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Pentru informatii suplimentare, contactati reprezentantul de vanzari Ezisurg Medical Co.,
Ltd. sau Ezisurg Medical Co., Ltd.Serviciul clienti.
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Nu reutilizati

Atentie

Contine substante
periculoase

Pastrati uscat

Feriti de lumina soarelui

Nu utilizati carlige

Limita de stivuire Tn
functie de numar

Lipiti pe eticheta hartiei
sterile de dializa si pe
eticheta ambalajului

Lipiti pe eticheta hartiei
sterile de dializa si pe
eticheta ambalajului

Lipiti pe eticheta cu cod
de bare si pe eticheta
ambalajului

Lipiti pe eticheta
ambalajului de transport

Lipiti pe eticheta
ambalajului de transport

Lipiti pe eticheta ambalajului

de transport

Lipiti pe eticheta ambalajului

de transport
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UDI

Data de expirare

Cod lot

Numar de model

Nu re-sterilizati

Nu folositi daca
ambalajul este deteriorat
si consultati instructiunile

de utilizare

Data fabricatiei
Tara de fabricatie:
CHINA

Producator

Reprezentant autorizat
in Comunitatea
Europeana

Dispozitivul respecta
cerintele Directivei
privind dispozitivele

medicale 93/42/CEE, cu
modificarile aduse prin
2007/47/CE. 0197 este
codul organismului
notificat TUV Rheinland.
Atentie: Legislatia
federala (SUA) permite
vanzarea acestui
dispozitiv numai de catre
un medic sau la
recomandarea acestuia

Identificator unic al
dispozitivului

Lipiti pe eticheta
ambalajului, eticheta
ambalajului de transport
si eticheta cu cod de
bare
Lipiti pe eticheta
ambalajului, eticheta
ambalajului de transport
si eticheta cu cod de
bare
Lipiti pe eticheta hartiei
sterile de dializa,
eticheta cu cod de bare,
eticheta ambalajului si
eticheta ambalajului de
transport

Lipiti pe eticheta hartiei
sterile de dializa si pe
eticheta ambalajului

Lipiti pe eticheta hartiei
sterile de dializa si pe
eticheta ambalajului

Lipiti pe eticheta cu cod
de bare si pe eticheta
ambalajului si eticheta

ambalajului de transport

Lipiti pe eticheta
ambalajului si pe
eticheta ambalajului de
transport

Lipiti pe eticheta hartiei
sterile de dializa si pe
eticheta ambalajului

Lipiti pe eticheta hartiei
sterile de dializa si pe
eticheta ambalajului

Lipiti pe eticheta hartiei
sterile de dializa si pe
eticheta ambalajului

Lipiti pe eticheta cu cod
de bare si pe eticheta
ambalajului si eticheta

ambalajului de transport
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Sterilizat cu oxid de
etilena
Sistem de bariera sterila
unica cu ambalaj
protector exterior

Sterilizat cu oxid de
etilena
Sistem de bariera sterila
unica

Consultati instructiunile
de utilizare sau
instructiunile electronice
de utilizare

Dispozitiv medical

Limita de temperatura

Limita de umiditate

Limita de presiunii
atmosferice

Piesa aplicata de tip CF

Consultati
manualul/instructiunile
de utilizare

Cantitate per ambalaj

Lipiti pe eticheta
ambalajului

Lipiti pe eticheta hartiei
sterile de dializa

Lipiti pe eticheta hartiei
sterile de dializa si pe
eticheta ambalajului

Lipiti pe eticheta
ambalajului

Lipiti pe eticheta
ambalajului de transport

Lipiti pe eticheta
ambalajului de transport

Lipiti pe eticheta
ambalajului de transport

Lipiti pe eticheta hartiei
sterile de dializa si pe
eticheta ambalajului

Lipiti pe eticheta hartiei
sterile de dializa si pe
eticheta ambalajului

Lipiti pe eticheta
ambalajului si pe
eticheta ambalajului de
transport




Se-F/RHETIE
UltrazvuCni instrument za seCenje u obliku makaza za
jednokratnu upotrebu easyUS™

& PazZljivo procitajte sve informacije pre upotrebe.

Oprez: Prema Saveznom zakonu (SAD), ovaj uredaj sme da se prodaje samo od
strane lekara ili po njihovom nalogu

Vazno!

Pazljivo procitajte sve informacije.

1. Ovo uputstvo za upotrebu je predvideno da pruzi uputstva za kori§¢enje ultrazvuénih
instrumenata za secenje u obliku makaza za jednokratnu upotrebu easyUS™ SHF9A
i SHF17A. On nije referenca za hirurSke tehnike.

2. Instrumenti za seCenje SHF9A i SHF17A projektovani su isklju€ivo za jednokratnu
upotrebu. Ponovna upotreba ili ponovno sklapanje instrumenata za seenje moze
dovesti do njihovog funkcionalnog kvara i stvoriti rizik od povreda pacijenta, kao i
potencijalnu opasnost od infekcije. Nemojte ponovo Kkoristiti, ponovo sklapati niti
ponovo sterilisati instrumente.

3. Ultrazvuéni instrument za seCenje u obliku makaza za jednokratnu upotrebu
easyUS™ treba koristiti sa generatorom ES01 (softver V1 ili noviji) i ruékom eHP02
ultrazvuénog hirur§kog sistema easyUS™. Instrument za seCenje moze se aktivirati
noznim prekidatem FSUO1 kada je povezan sa generatorom ES01. Pogledajte
Korisni¢ki priru¢nik za generator ultrazvuénog hirurskog sistema easyUS™ i Uputstvo
za upotrebu za ruéku ultrazvuénog hirurskog sistema easyUS™ da biste pronasli vise
informacija.

Opis uredaja

Ultrazvuéni instrument za secenje u obliku makaza za jednokratnu upotrebu easyUS™
koristi se za hemostatiCko seCenje i/ili koagulaciju tokom ultrazvuéne hirurgije. Instrument
za secCenje je upakovan sa moment-klju¢em kao rezervnim delom za pri¢vrséivanje na
ru¢ku tokom sklapanja. Instrument za secenje je projektovan za zatvaranje i se€enje krvnih
sudova i/ili za disekciju, koagulaciju i se€enje mekog tkiva putem ultrazvuénih oscilacija
tokom otvorenih zahvata, kada se koristi sa generatorom i ru¢kom ultrazvuénog hirurskog
sistema easyUS™. Generator pretvara struju u impuls ultrazvuénog talasa kroz povezanu
ru¢ku kako bi pokrenuo instrument za secenje da vibrira longitudinalno na 55,5 kHz i dalje
mehanicki fragmentiSe celije mekog tkiva pri kontaktu pomocu vibrirajuéeg vrha radi
se€enja i koagulacije tkiva tokom hirurSkog zahvata.

Ultrazvu€ni hirurski sistem se obi¢no sastoji od generatora (sa ugradenim softverom),
noznog prekidaca, ruCke i kompatibilnog instrumenta za se€enje za jednokratnu upotrebu



za klinicku primenu. Dok generator emituje elektricnu energiju (pod kontrolom softvera),
nozni prekidac se koristi za aktiviranje MAX ili MIN izlaza kao alternativa tasterima MAX ili
MIN na samom instrumentu za secenje. Rucka pretvara elektricnu energiju u mehanicko
kretanje, a instrument za se€enje se povezuje sa ru¢kom i prenosi mehanicko kretanje do
distalnog kraja seciva instrumenta za se€enje radi vibracije u mekim tkivima.

Ultrazvuéni instrument za secenje u obliku makaza za jednokratnu upotrebu easyUS™
dostupan je u dve varijante duzine: 90 mm i 170 mm.

Pogledajte Figure 1 da biste videli dijagram ultrazvuénog instrumenta za secenje u obliku
makaza za jednokratnu upotrebu easyUS™.

Slika 40-1 Dijagram ultrazvuénog instrumenta za secenje u obliku makaza za jednokratnu
upotrebu easyUS™ SHF9A

Slika 41-2 Dijagram ultrazvuénog instrumenta za sec¢enje u obliku makaza za jednokratnu
upotrebu easyUS™ SHF17A

Katalog proizvoda L (duzina osovine)
SHF9A 90 mm
SHF17A 170 mm




Teorija rada

Ultrazvuéni instrument za se¢enje u obliku makaza za jednokratnu upotrebu easyUS™
koristi se za hemostatiCko secenje i/ili koagulaciju. Kada se aktivira, se€ivo na instrumentu
za secCenje vibrira longitudinalno na 55,5 kHz. Ova ultrazvuéna vibracija prenosi se do
distalnog kraja secCiva, §to dovodi do toga da secivo vibrira i generiSe toplotu. Ovaj proces
spajanja uzrokuje vibraciju i denaturaciju molekula kolagena unutar tkiva, ¢ime se stvara
ireverzibilno unakrsno povezivanje koje zatvara krvne sudove radi trajne fuzije.
Istovremeno, efekat kavitacije izazvan vibracijama visoke frekvencije ubrzava isparavanje
zagrejane vode u c¢elijama tkiva koje su u dodiru sa secivom, dodatno raskida vodoni¢ne
veze proteina i dezintegriSe Celiju, Cime se tkivo razdvaja.

Predvidena namena

Instrument je namenjen za zatvaranje i se€enje krvnih sudova i/ili za disekciju, koagulaciju
i seCenje mekih tkiva putem ultrazvucnih oscilacija.

Indikacije za upotrebu

Kada se Ultrazvuéni instrument za secenje u obliku makaza za jednokratnu upotrebu
easyUS™ Kkoristi sa uredajima ultrazvu¢nog hirur§kog sistema easyUS™, indikovan je za
incizije mekih tkiva ako Zelimo da postignemo kontrolu krvarenja i minimalno termicko
ostecenje. Instrumenti se mogu koristiti kao dopuna ili zamena za elektrohirurgiju, lasere i
Celi¢ne skalpele u opstim, otorinolaringoloskim (ORL), plasti¢nim, pedijatrijskim,
ginekoloskim i uroloskim zahvatima.

Ultrazvuéni instrument za secenje u obliku makaza za jednokratnu upotrebu easyUS™
moze se Koristiti za koagulaciju izolovanih krvnih sudova pre¢nika od najviSe 5 mm.

Kontraindikacije

1. Instrumenti nisu indikovani za inciziju kosti.
2. Instrumenti nisu namenjeni za kontraceptivnu okluziju jajovoda.

Ciljna grupa pacijenata

Pacijenti od odojackog uzrasta pa naviSe kojima je potreban hirurski zahvat koji zahteva
incizije mekog tkiva uz kontrolu krvarenja i minimalno termic¢ko oStecenje.

Predvideni korisnici

Instrument je namenjen zdravstvenim radnicima za hirursku primenu.



Klini¢ke koristi

Efikasno secenje i koagulacija.

Smanjenje krvarenja i termickog oSte¢enja na najmanju meru.

PoboljSanje izdrzZljivosti krakova.

Manje komplikacija.

Konstrukcija zakrivljenih krakova radi lak§eg posmatranja operativnog polja.
Smanjenje vremena operacije i duzine boravka u bolnici.

Nezeljeni efekti/preostali rizici

Nezeljeni efekti i rizici povezani sa ultrazvucnim uredajima uklju€uju potencijal za krvarenje,
povredu tkiva putem mehanickog ili termi¢kog ostecenja, uvodenje nesterilnih povrsina ili
prenos patogena, inflamatornu ili nenamernu reakciju tkiva, strujni udar, nekompatibilnost
sa stranim telima ili magnetnom rezonancom, kao i naru$avanje imovine ili Zivotne sredine.
Pored toga, nenamerna Steta, produZeno trajanje operacije ili promena hirurskog pristupa
mogu biti posledica problema povezanih sa aktivacijom uredaja, oSte¢enim uredajima,
elektromagnetnim smetnjama, zvuénom bukom usled nepravilnog sklapanja, pogreSnom
upotrebom moment-klju¢a ili pokusajem izmene uredaja.

Rad

@ Konstrukcija

Ultrazvucéni instrument za secenje u obliku makaza za jednokratnu upotrebu easyUS™
sastoji se od seciva, cevi seCiva, kraka stezaljke, podloge za tkivo, drdke, pokretne drske
i ruénog prekidaca MIN/MAX. Pogledajte Figure 3 da biste videli sve delove ultrazvu¢nog
instrumenta za secenje u obliku makaza za jednokratnu upotrebu easyUS™

Krak stezaljke Fiksni klin

Pokretna drska

Secivo
Prikljuc¢ak
za rucku
Podloga
za tkivo
Cev seciva MAX MIN Drska

Slika 42 Konstrukcija ultrazvu€énog instrumenta za secenje u obliku makaza za jednokratnu

upotrebu easyUS™

@ Instalacija



Moment-klju¢ /Instrument za seCenje Rucka

Slika 4 Dijagram montiranja

Zatvorite krakove. Umetnite moment-klju¢ sa distalnog kraja instrumenta za secenje.
Umetnite ruCku u priklju¢ak za ru¢ku na instrumentu za seCenje. Dok drzite rucku,
montirajte uredaj na nju rotirajuéi ga u smeru kazaljke na satu sa distalnog kraja uredaja.
Okrecite moment-klju€ u smeru kazaljke na satu radi pri¢vrscivanja instrumenta za se€enje
i ruCke dok ne Cujete najmanje dva klika (pogledajte Sliku 4). Zatim uklonite moment-kljuc
sa distalnog kraja instrumenta za seCenje.

Napomena: Kako biste osigurali pravilno sklapanje, nemojte drzati drSku instrumenta za
secenje dok vrsite zatezanje moment-kljuCem.

® Provera pre rada

Povezite sklopljenu ru€ku i instrument za secenje sa generatorom. Ukljucite generator i
drzite dodirni taster Stanje pripravnosti 3 sekunde kako biste generator prebacili u Rezim
spremnosti. Uverite se da su krakovi instrumenta za se€enje otvoreni i da nisu u dodiru sa
bilo kakvim predmetima. Aktivirajte sistem putem ru¢nog prekidaca ili noznog prekidaca.
Sistem c¢e izvrsiti Proveru pre rada i emitovati signalni ton sve dok provera ne bude
uspesSno zavrSena i dok sistem ne ude u rezim Rada. Ako provera ne uspe, sistem ulazi u
rezim Greske i prikazuje informacije o nastaloj greSci. Pogledajte korisnicki priru¢nik za
Generator ultrazvuénog hirurskog sistema easyUS™ da biste pronadli informacije o
reSavanju problema.

@ Upotreba



Uobi¢ajeno je da operater aktivira sistem kada se krakovi makaza potpuno zatvore
(stiskajte pokretnu drSku dok ne osetite otpor) ako se instrument za seCenje koristi za
secCenje tkiva. Drugi nacin je da krakovi ostanu otvoreni i da se za seCenje tkiva koristi
druga strana seciva (naziva se Secenje zadnjom stranom seciva).

Kada instrument za seCenje koristite za hvatanje tkiva radi secenja i/ili koagulacije,
postarajte se da se tkivo ne nalazi izvan oblasti podloge za tkivo.

Prekinite aktivaciju odmah posto se postupak secenja ifili koagulacije zavrsi. U suprotnom,
podloga za tkivo moze se brzo istrositi.

Kada se tkivo zalepi za distalni kraj seCiva i time smaniji efikasnost se€enja i/ili koagulacije,
izvucite instrument za seCenje iz pacijenta, otvorite krakove makaza, uronite distalni kraj
seCiva u fizioloSki rastvor, a zatim aktivirajte sistem tasterom MAX kako biste uklonili
zalepljeno tkivo.

Napomena: Ne dodirujte se€ivom bilo kakav metalni predmet dok je uredaj aktiviran.
(® Rasklapanje i odlaganje

Nakon zavrsetka operacije, uklonite instrument za secenje iz tela pacijenta. Odvojte ruc¢ku
od instrumenta za se€enje pomocu moment-klju¢a. Ultrazvucni instrument za se€enje u
obliku makaza za jednokratnu upotrebu easyUS™ predviden je za jednokratnu upotrebu.
Odlaganje treba izvrsiti u skladu sa zahtevima i propisima bolnice. Ruc¢ka je namenjena za
viSekratnu upotrebu. Pogledajte Uputstvo za upotrebu Rucke ultrazvucnog hirur§kog
sistema easyUS™ kako biste pronasli informacije o tome kako da &istite, dezinfikujete i
steriliSete rucku.

Mere predostroznosti

1. HirurSke zahvate treba da izvode samo osobe koje su prosle adekvatnu obuku i koje
su upoznate sa hirurSkim tehnikama. Konsultujte medicinsku literaturu u vezi sa
tehnikama, komplikacijama i opasnostima pre izvodenja hirurSkog zahvata.

2. Hirur8ki instrumenti mogu se razlikovati od proizvodaca do proizvodaca. Kada se
tokom zahvata zajedno koriste hirurski instrumenti i dodaci razli€itih proizvodaca,
proverite kompatibilnost pre zapocinjanja zahvata. Pazljivo proverite invazivne delove,
posebno hrapavost povrsine, ostre ivice ili izboCine koje bi mogle predstavljati
opasnost po bezbednost tokom operacije.

3. Koristite moment-klju¢ koji se nalazi u pakovanju instrumenta za secenje kako biste
pricvrstili instrument za seCenje i ru¢ku. Upotreba moment-kljua koji nije proizvela
kompanija Ezisurg Medical Co. Ltd moze dovesti do toga da instrumenti za se€enje i
ru¢ke ne budu pri¢vr§ceni odgovaraju¢im obrtnim momentom, $to moze izazvati kvar
proizvoda ili smanjenje performansi sistema.

4. Operateri treba da izvrSe test sistema kada se instrumenti za seCenje prvi put koriste.
Tokom testiranja sistema, drzite krakove makaza otvorene i pobrinite se da secivo nije
u dodiru sa drugim instrumentima, hirur8kim prekriva¢ima, pacijentima ili drugim
predmetima. Mere bezbednosti (u skladu sa bolni¢kim protokolom) preduzete u



10.

11.
12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.
19.

prisustvu aerosola treba da budu na snazi tokom testiranja sistema.

Prilikom zamene instrumenta za secenje ili ponovnog pricvrséivanja instrumenta za
secenje i rucke, prebacite generator u Rezim pripravnosti.

UltrazvuCni hirurski sistem nije pogodan za upotrebu u prisustvu zapaljive smeSe
anestetika sa vazduhom, kiseonikom ili azot-suboksidom. Moguce je stvaranje varnica
usled udaranja o druge metalne instrumente. Varnice mogu zapaliti zapaljive gasove,
kao Sto su crevni gasovi.

Nakon duzeg delovanja na tkiva, distalni kraj seCiva, stezaljka i distalni kraj spoljne
cevi mogu dostici visoku temperaturu. Budite pazljivi tokom rada i izbegavajte kontakt
sa tkivom, hirurdkim prekriva¢ima i drugim delovima tela pacijenta.

Kada se tkivo zalepi za distalni kraj seCiva i time smaniji efikasnost secenja i/ili
koagulacije, izvadite instrument za seCenje iz pacijenta, otvorite krakove i potopite
distalni kraj seciva u fizioloSki rastvor. Zatim aktivirajte sistem uz MAX izlaz kako biste
uklonili zalepljeno tkivo.

Operater treba da aktivira sistem tek posto se krakovi makaza potpuno zatvore kada
se instrument za seCenje koristi za se€enje tkiva. Prekinite aktivaciju odmah posto se
postupak secenja i/ili koagulacije zavrsi. U suprotnom, podloga za tkivo moze se brzo
istrositi.

Kada instrument za seCenje koristite za hvatanje tkiva radi se€enja i/ili koagulacije,
postarajte se da se tkivo ne nalazi izvan oblasti podloge za tkivo. Duboko hvatanje
tkiva moze smanijiti efikasnost se€enja i/ili koagulacije.

Generalno je bolje da se sistem ne aktivira neprekidno duze od 15 sekundi.

Nakon uklanjanja instrumenta, pregledajte tkivo da biste proverili hemostazu. Ako
hemostaza nije prisutna, treba koristiti odgovarajuée tehnike za postizanje hemostaze.
Kao i kod svih izvora energije (elektrohirurgija, laseri ili ultrazvuk), postoji zabrinutost
zbog kancerogenog i infektivnog potencijala nusproizvoda, kao Sto su dim nastao
sagorevanjem tkiva i aerosoli. U toku hirurskih zahvata treba primeniti odgovarajuce
mere, kao §to su upotreba zastitnih naocCara, filtracionih maski i efikasne opreme za
evakuaciju dima.

Nemojte pokusavati da savijate, ostrite ili na bilo koji nacin menjate oblik seciva. To bi
moglo dovesti do loma instrumenta za seCenje i naneti povrede bilo operateru ili
pacijentu.

Ultrazvucni instrument za secenje u obliku makaza za jednokratnu upotrebu
easyUS™ predstavlja instrument za jednokratnu upotrebu koji se moZe koristiti
iskljuivo u toku iste operacije. Odlozite nakon upotrebe. Nemojte ponavljati
sterilizaciju.

Ne koristite ako je steriino pakovanje oSte¢eno. Instrument za seCenje sklapajte
iskljucivo u sterilnoj zoni neposredno pre zahvata.

Jedna ili viSe komponenti ovog uredaja sadrze kobalt (CAS br. 7440-48-4; EC br. 231-
158-0), koji je definisan kao CMR 1B, u koncentraciji iznad 0,1% masenog udela.
Obezbedite dostupnost rezervnog instrumenta za se€enje u slu€aju kvara uredaja.
Potreban je oprez kod pacijenata sa ateroskleroti¢nim krvnim sudovima. Efikasnost
koagulacije instrumenata za secenje za jednokratnu upotrebu na ateroskleroti¢nim



krvnim sudovima nije poznata.

Sterilizacija

Ultrazvuéni instrument za se¢enje u obliku makaza za jednokratnu upotrebu easyUS™ sa
moment-kljuCem sterilisan je etilen-oksidom. Rok upotrebe je oznacen na pakovanju. Rok
upotrebe je 3 godine. Proizvod se ne sme koristiti nakon isteka roka upotrebe.

Odlaganje

Ultrazvucni instrument za secenje u obliku makaza za jednokratnu upotrebu easyUS™ sa
moment-kljuéem namenjen je iskljuCivo za jednokratnu upotrebu na jednom pacijentu.
Odlaganje treba izvrsiti u skladu sa zahtevima i propisima bolnice.

Uslovi skladistenja i transporta:

Izbegavajte prekomerno slaganje predmeta jedne na druge, kao i izlaganje suncevoj
svetlosti, kiSi ili snegu. U protivnom, pridrzavajte se uslova iz ugovora o porudzbini.

Tokom transporta, temperatura i vlaznost treba da se odrzavaju u okvirima -20 °C - 55 °C
odnosno 10% - 80%. Izbegavajte dugotrajno izlaganje visokim temperaturama.

Uslovi skladistenja:
Proizvod treba Cuvati na temperaturi 5 °C - 30 °C uz vlaznost 10% - 80%. Bez kondenzacije.

Atmosferski pritisak: od 700 hPa do 1060 hPa.

Ambijentalni uslovi rada

Koristi se u operacionim salama velikih bolnica, specijalizovanih bolnica i drugih
medicinskih ustanova, pod normalnim uslovima rada u operacionoj sali.

Kontakt informacije

Ezisurg Medical Co., Ltd.

Lokacija:

No. 399, Miaogiao Rd., Pudong New District, 201315 Shanghai, P.
R. China

Veb-sajt: www.ezisurg.com

Shanghai International Holding Corp.GmbH (Evropa)
EU | REP Adresa: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel.: +49-40-2513175

Faks: +49-40-255726




Za pacijenta/korisnika/trecu stranu u Evropskoj uniji i u zemljama sa identi¢nim
regulatornim rezimom (Uredba (EU) 2017/745 o medicinskim sredstvima); ako je tokom
upotrebe ovog uredaja ili kao rezultat njegove upotrebe doslo do ozbiljnog incidenta, to
prijavite proizvodacu ifili njegovom ovlas¢enom predstavniku, kao i nadleznom
nacionalnom organu.

Kontakti nacionalnih nadleznih organa (sluzbe za kontakt za vigilancu) i dodatne
informaciie mogu se pronaéi na sledeéem veb-sajtu Evropske komisije:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts _en

Za dodatne informacije obratite se prodajnom predstavniku kompanije Ezisurg Medical Co.,
Ltd. ili korisni¢koj sluzbi kompanije Ezisurg Medical Co., Ltd.

Simboli

Nalepiti na oznaku na
sterilnom dijaliznom
papiru i oznaku na
pakovanju

Nalepiti na oznaku na
o sterilnom dijaliznom
prez o
papiru i oznaku na
pakovanju

Ne koristiti ponovo

Nalepiti na oznaku sa
bar-kodom i oznaku na
pakovanju

Sadrzi opasne
supstance

L]
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Nalepiti na oznaku

Cuvati na suvom mestu .
transportnog pakovanja

Cuvati dalje od sunéeve Nalepiti na oznaku
svetlosti transportnog pakovanja

Nalepiti na oznaku

Ne koristiti kuke .
transportnog pakovanja

Ogranicenje broja Nalepiti na oznaku
slojeva pri slaganju transportnog pakovanja

Nalepiti na oznaku na
pakovanju, oznaku na
transportnom pakovanju
i oznaku sa bar-kodom

Rok upotrebe

&
=
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Broj serije

Broj modela

Ne sterilisati ponovo

Ne koristite ako je
pakovanje osteéeno i
pogledajte uputstvo za
upotrebu

Datum proizvodnje
Zemlja proizvodnije:
KINA

Proizvodac

Ovlaséeni predstavnik u
Evropskoj zajednici

Uredaj ispunjava
zahteve Direktive o
medicinskim sredstvima
93/42/EEC, dopunjene
direktivom 2007/47/EC.
0197 je kéd
sertifikacionog tela TUV
Rheinland.
Oprez: Prema
Saveznom zakonu
(SAD), ovaj uredaj sme
da se prodaje samo od
strane lekara ili po
njihovom nalogu

Jedinstveni identifikator
uredaja

Nalepiti na oznaku na
pakovanju, oznaku na
transportnom pakovanju
i oznaku sa bar-kodom

Nalepiti na oznaku na
sterilnom dijaliznom
papiru, oznaku sa bar-
kodom, oznaku na
pakovanju i oznaku na
transportnom pakovanju

Nalepiti na oznaku na
sterilnom dijaliznom
papiru i oznaku na
pakovanju

Nalepiti na oznaku na
sterilnom dijaliznom
papiru i oznaku na
pakovanju

Nalepiti na oznaku sa

bar-kodom, oznaku na

pakovanju i oznaku na
transportnom pakovanju

Nalepiti na oznaku na
pakovanju i oznaku na
transportnom pakovaniju

Nalepiti na oznaku na
sterilnom dijaliznom
papiru i oznaku na
pakovanju

Nalepiti na oznaku na
sterilnom dijaliznom
papiru i oznaku na
pakovanju

Nalepiti na oznaku na
sterilnom dijaliznom
papiru i oznaku na
pakovanju

Nalepiti na oznaku sa

bar-kodom, oznaku na

pakovanju i oznaku na
transportnom pakovanju
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Sterilisano etilen-
oksidom
Sistem sa jednom
sterilnom barijerom i
spoljasnjim zastitnim
pakovanjem

Sterilisano etilen-
oksidom
Sistem sa jednom
sterilnom barijerom

Pogledajte uputstvo za
upotrebu ili elektronsko
uputstvo za upotrebu

Medicinsko sredstvo

Temperaturno
ogranienje

Ogranicenje vlaznosti

Ogranicenje
atmosferskog pritiska

Primenjeni deo tipa CF

Pogledajte uputstvo za
upotrebu/broSuru

Koli€ina u pakovanju

Nalepiti na oznaku na
pakovanju

Nalepiti na oznaku na
sterilnom dijaliznom
papiru

Nalepiti na oznaku na
sterilnom dijaliznom
papiru i oznaku na
pakovanju

Nalepiti na oznaku na
pakovanju

Nalepiti na oznaku
transportnog pakovanja

Nalepiti na oznaku
transportnog pakovanja

Nalepiti na oznaku
transportnog pakovanja

Nalepiti na oznaku na
sterilnom dijaliznom
papiru i oznaku na
pakovanju

Nalepiti na oznaku na
sterilnom dijaliznom
papiru i oznaku na
pakovanju

Nalepiti na oznaku na
pakovanju i oznaku na
transportnom pakovanju
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ultrazvukové noznice noznicového typu easyUS™ na jedno
pouzitie

& Pred pouzitim si pozorne precitajte vSetky informacie.

Upozornenie: Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj tohto zariadenia na predaj
lekarom alebo na jeho prikaz.

Délezité!

Pozorne si precitajte vSetky informacie.

1. Tento navod na pouZitie je ur€eny na poskytnutie pokynov na pouZzitie ultrazvukovych
noznic noznicového typu easyUS™ na jedno pouzitie, modelov SHF9A a SHF17A.
Nejde o odkaz na chirurgické techniky.

2. Noznice SHF9A, SHF17A su urCené len na jedno pouzitie. Opatovné pouzitie alebo
opatovna montaz noznic méze viest k funk&nej poruche nastrojov a vytvorit' riziko
poskodenia, ale aj potencialnej infekcie pacienta. Nastroje nepouzivajte, nezostavujte
ani nesterilizujte opakovane.

3. Ultrazvukové noznice noznicového typu easyUS™ na jedno pouzitie je potrebné
pouzivat s generatorom ES01 (SW V1 a vy§§im) a nasadcom eHPO02 ultrazvukového
chirurgického systému easyUS™ pri otvorenych zakrokoch. NozZnice je mozné
aktivovat’ noznym spinadom FSUO1, ked su pripojené ku generatoru ES01. Dalsie
informacie najdete v pouzivatelskej prirucke generatora ultrazvukového chirurgického
systému easyUS™ a v navode na pouZitie nasadca ultrazvukového chirurgického
systému easyUS™.

Opis zariadenia

Ultrazvukové noznice noznicového typu easyUS™ na jedno pouzitie sa pouzivaju na
hemostatické rezanie a/alebo koagulaciu po€as ultrazvukového chirurgického zakroku.
Noznice su balené s momentovym kli€om ako nahradnym dielom na upevnenie k nasadcu
pocas montaze. Noznice su uréené na utesnenie a rezanie ciev a/alebo na disekciu,
koagulaciu a rezanie makkého tkaniva pomocou ultrazvukovej oscilacie pocas otvorenych
zakrokov, ak sa pouzivaju s generatorom ultrazvukového chirurgického systému easyUS™
a nasadcom. Generator premiena prud na ultrazvukové vinové impulzy cez pripojeny
nasadec, aby pohanal noznice k pozdiznym vibraciam s frekvenciou 55,5 kHz a dalej
mechanicky fragmentoval bunky makkych tkaniv pri kontakte s vibrujucim hrotom na
rezanie a koagulaciu tkaniva po€as operacie.

Ultrazvukovy chirurgicky systém zvyCajne pozostava z generatora (so zabudovanym
softvérom), nozného spinaCa, nasadca a kompatibilného jednorazového noznicového
zariadenia na klinické pouzitie. Medzi nimi generator vydava elektricki energiu (riadenu



softvérom); nozny spinac sa pouziva na aktivaciu vystupu MAX alebo MIN ako alternativa
k tlacidlu MAX alebo MIN v nozniciach; nasadec premiefia elektricki energiu na
mechanicky pohyb; noznicové zariadenie sa pripaja k nasadcu a prenasa mechanicky
pohyb na distalny koniec Cepele v noZniciach na vibraciu v makkych tkanivych.

Ultrazvukové noznice noznicového typu easyUS™ na jedno pouzitie majd dva dizkové varianty,
90 mm a 170 mm.

Schéma ultrazvukovych nozZnice nozZnicového typu easyUS™ na jedno pouzitie je na
Figure 1.

Obrazok 44 -1 Schéma ultrazvukovych noznice noznicového typu easyUS™ na jedno pouzitie
SHF9A

Obrazok 45-2 Schéma ultrazvukovych noznice noznicového typu easyUS™ na jedno pouzitie

SHF17A
Katalég produktov L (dizka hriadela)
SHF9A 90 mm
SHF17A 170 mm




Tedria fungovania

Ultrazvukové noznice noznicového typu easyUS™ na jedno pouzitie sa pouzivaju na
hemostatické rezanie a/alebo koagulaciu. Po aktivacii éepel v noZniciach vibruje pozdizne
s frekvenciou 55,5 kHz. Tato ultrazvukova vibracia sa prenasa na distalny koniec Cepele,
€o spbsobuje vibracie Cepele a vytvaranie tepla. Toto spojenie spdsobuje vibracie molekul
kolagénu v tkanive a ich denaturaciu, ¢im vznika ireverzibilné zosietovanie, ktoré uzatvara
cievy a spbsobuje trvalé spojenie. Zaroveh kavitatny efekt spbsobeny
vysokofrekvenénymi vibraciami urychluje odparovanie zohriatej vody v tkanivovych
bunkach, ktoré su v kontakte s Cepelou, ¢o dalej nariSa vodikovu vazbu proteinov a
rozklada bunku, &im sa tkanivo rozdeluje.

Zamyslany ucel

Nastroj je ur€eny na uzatvaranie a rezanie ciev a/alebo na disekciu, koagulaciu a rezanie
makkych tkaniv pomocou ultrazvukovych oscilacii.

Indikacie na pouzitie

Ultrazvukové noznice noznicového typu easyUS™ na jedno pouZitie, ak sa pouzivaju s
ultrazvukovymi chirurgickymi zariadeniami easyUS™, su indikované na rezy makkych
tkaniv, ked je pozadovana kontrola krvacania a minimalne tepelné poskodenie. Tieto
nastroje sa m6zu pouzit ako doplnok alebo nahrada elektrochirurgie, laserov a ocelovych
skalpelov vSeobecne, pri otorinolaryngologickych (ORL), plastickych, pediatrickych,
gynekologickych a urologickych zakrokoch.

Ultrazvukové noznice noznicového typu easyUS™ na jedno pouzitie sa daju pouzit' na
koagulaciu izolovanych ciev s priemerom do 5 mm vratane.

Kontraindikacie

1. Tieto nastroje nie su ur¢ené na rezanie kosti.
2. Tieto nastroje nie su ur€ené na antikoncep&né uzatvaranie vajcovodov.

Cielova skupina pacientov

Pacienti vo veku dojCiat a starSi, ktori potrebuju operaciu, pri ktorej su potrebné rezy
makkych tkaniv s kontrolou krvacania a minimalnym tepelnym poranenim.

Zamyslani pouzivatelia

Pristroj je ur€eny na pouzitie zdravotnickymi pracovnikmi pri chirurgickych aplikaciach.



Klinické vyhody

Efektivne rezanie a koagulacia.

Minimalizuje krvacanie a tepelné poranenie.

ZlepSuje odolnost Celuste.

Menej komplikacii.

Zakriveny dizajn Celuste pre ulah&enie pozorovania operaéného pola.
Skracuje &as operacie a dizku pobytu v nemocnici.

Neziaduce vedlajSie ucinky/Rezidualne rizika

Medzi neziaduce vedlajSie UCinky a rizika spojené s ultrazvukovymi zariadeniami patri
moznost krvacania, poSkodenia tkaniva mechanickym alebo tepelnym poskodenim,
zavadzanie nesterilnych povrchov alebo prenos patogénov, zapalova alebo necakana
reakcia tkaniva, Uraz elektrickym priudom, nekompatibilita cudzich telies alebo magneticke;j
rezonancie a poskodenie majetku alebo zivotného prostredia. Taktiez problémy suvisiace
s aktivaciou zariadenia, poSkodenim zariadeni, elektromagnetickym ruSenim, pocutelnym
Sumom v désledku nespravnej montaze, nespravneho pouzitia momentového klt¢a alebo
pokusu o Upravu zariadenia mézu spdsobit' neimyselné poskodenie, prediZzeny chirurgicky
zakrok alebo zmeneny chirurgicky pristup.

Prevadzka

@ Konstrukcia

Ultrazvukové noznice noznicového typu easyUS™ pozostavaju z Cepele, trubice Cepele,
upinacieho ramena, tkanivovej podlozky, rukovate, volnej rukovate a ru¢ného spinaca
MIN/MAX. Jednotlivé Easti ultrazvukovych noZnice noznicového typu easyUS™ na jedno
pouzitie najdete na Figure 3

Cepel

Tkanivova
podlozka

Upinacie Pevny kolik
rameno

Volna rukovat

Rozhranie
nasadca

Trubica )
Cepele MAX MIN Rukovat

Obrazok 46 Konstrukcia ultrazvukovych noznice noznicového typu easyUS™ na jedno pouzitie

® Instalacia



momentovy k¢ / NoZnice Nasadec

Obrazok 47 Schéma zapojenia

2 KLIKNUTIA

Obrazok 4 Schéma montaze

Zatvorte Celust. Vlozte momentovy kIU€ z distalneho konca noznic. Vlozte nasadec do
rozhrania nasadca na nozniciach. Drzte nasadec a namontujte zariadenie na nasadec
oto€enim v smere hodinovych ruciCiek od distalneho konca =zariadenia. Otacajte
momentovym klu€om v smere hodinovych ruciciek, aby ste zaistili noznice a nasadec, kym
nebudete pocut aspon dve cvaknutia (pozri obrazok 4). Potom odstrarite momentovy klu¢
z distalneho konca noznic.

Poznamka: Pre zaistenie spravnej montaze nedrzte rukovat noznic po€as utahovania
momentovym kfucom.

@ Predbezny test

Pripojte zostaveny nasadec a nozZnice ku generatoru. Zapnite generator a podrzte
dotykové tlacidlo Pohotovostny reZzim 3 sekundy, aby ste prepli generator do rezimu
Pripravené. Uistite sa, Ze €elust noznic je otvorena a nedotyka sa ziadnych predmetov.
Aktivujte systém rucnym alebo noznym spinacom. Systém vykona predbezny test a bude
prehravat testovaci tén, kym test neprebehne UspeSne a systém neprejde do
prevadzkového rezimu. Ak test zlyha, systém prejde do chybového rezimu a zobrazi
informacie o chybe, ktora bola neuspesna. Informacie o rieSeni problémov najdete v
pouzivatelskej prirutke generatora ultrazvukového chirurgického systému easyUS™.

@ Pouzitie
Vo vSeobecnosti by mal operator pri pouziti noznic na strihanie tkaniva aktivovat systém
po uplnom zatvoreni Celuste (zovrite volnu rukovat, kym nepocitite silova spatnu vazbu).



Dalsim spdésobom je udrzat &elust otvorenl a pouzit druhU stranu &epele na rezanie
tkaniva (zname ako spatny rez).

Pri pouziti noznic na uchopenie tkaniva na rezanie a/alebo koagulaciu sa uistite, Ze tkanivo
nie je mimo oblasti tkanivovej podlozky.

Ihned po ukonceni rezania a/alebo koagulacie prestante s aktivaciou. V opacnom pripade
sa mdze tkanivova podlozka oskoro opotrebovat.

Ak sa tkanivo prilepi na distalnom konci Cepele, aby sa znizil u€inok rezania a/alebo
koagulacie, odstrarite noznice z tela pacienta, otvorte Cefust, vloZte distalny koniec Cepele
do fyziologického roztoku a potom aktivujte systém tlaCidlom MAX, aby ste odstranili
prilepené tkanivo.

Poznamka: PocCas aktivacie sa Cepelou nedotykajte ziadneho kovového predmetu.
® Demontaz a likvidacia

Po operacii odstrante noznice z pacienta. Odpojte nasadec od noznic pomocou
momentového kli¢a. Ultrazvukové noZnice noznicového typu easyUS™ na jedno pouZitie
su urcené na jedno pouzitie. Likvidaciu je potrebné vykonat v sulade s poziadavkami a
predpismi nemocnice. Nasadec je mozné opakovane pouzit. Informacie o Cisteni,
dezinfekcii a sterilizacii nadstavca najdete v navode na pouZzitie nadstavca ultrazvukového
chirurgického systému easyUS™.

Prevencia

1. Chirurgické zakroky moézu vykonavat iba osoby, ktoré maju dostatoCny vycvik a
znalosti v oblasti chirurgickych technik. Pred vykonanim chirurgického zakroku si
prestuduijte lekarsku literatiru tykajucu sa technik, komplikacii a rizik.

2. Chirurgické nastroje sa mézu v zavislosti od vyrobcu liSit. Ak sa pri zakroku pouzivaju
chirurgické nastroje a prislusenstvo od ré6znych vyrobcov, pred zacatim zakroku overte
ich kompatibilitu. Starostlivo skontrolujte invazivne €asti, najma drsnost povrchu, ostré
hrany alebo vybezky, ktoré by mohli predstavovat bezpecnostné riziko poCas operacie.

3. Na upevnenie noznic a nasadcov pouzite momentovy klug, ktory je su€astou balenia
noznic. Pouzitie momentového kfu€a iného vyrobcu ako Ezisurg Medical Co. Ltd
nemusi byt schopné utiahnut noZnice a nasadce spravnym krutiacim momentom, ¢o
mobze spbsobit’ poSkodenie vyrobkov alebo zniZenie vykonu systému.

4. Operatori musia vykonat systémovy test pri prvom pouziti noznic. Pocas testu
systému majte Celust otvorenu a uistite sa, Ze Cepel nie je v kontakte so Ziadnymi
inymi nastrojmi, raSkami, pacientmi ani inymi predmetmi. Pocas testu systému musia
byt v platnosti bezpe&nostné opatrenia (v sulade s nemocni¢nym protokolom) prijaté
v pritomnosti aerosolov.

5. Pri vymene noznic alebo opatovnom upevneni noznic a nasadca prepnite generator
do pohotovostného rezimu.

6. Ultrazvukovy chirurgicky systém nie je vhodny na pouzitie v pritomnosti anesteticke;j
zmesi horlavej so vzduchom alebo s kyslikom i oxidom dusnym. Iskry mdzu vznikat
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uderom do inych kovovych nastrojov. Iskry mézu zapalit horfavé plyny, ako napriklad
Crevny plyn.

Po dlhodobom pésobeni na tkaniva méze mat distalny koniec Cepele, svorka a
distalny koniec vonkajsej trubice vyssiu teplotu. Pri obsluhe budte opatrni a vyhybaijte
sa kontaktu s tkanivami, raSkami a inymi ¢astami pacientov.

Ak sa tkanivo prilepi na distalny koniec Cepele, aby sa znizil u€inok rezania a/alebo
koagulacie, odstrante noznice z tela pacienta, otvorte Celust a vloZte distalny koniec
Cepele do fyziologického roztoku. Potom aktivujte systém s MAX vykonom, aby ste
odstranili prilepené tkanivo.

Pri pouziti noznic na rezanie tkaniva po uplnom zatvoreni Celuste musi operator
aktivovat' systém. Ihned po ukon&eni rezania a/alebo koagulacie prestarite s
aktivaciou. V opacnom pripade sa méze tkanivova podlozka ¢oskoro opotrebovat.
Pri pouziti noznic na uchopenie tkaniva na rezanie a/alebo koagulaciu sa uistite, ze
tkanivo nie je mimo oblasti tkanivovej podlozky. HIboké uchopenie tkaniva méze znizit
ucginok rezania a/alebo koagulacie.

Vo vSeobecnosti je lepSie nenechavat systém aktivovany dlhSie ako 15 sekund.

Po vybrati nastroja skontrolujte tkanivo na hemostazu. Ak nie je pritomna hemostaza,
na dosiahnutie hemostazy je potrebné pouzit vhodné techniky.

Rovnako ako pri vSetkych zdrojoch energie (elektrochirurgia, lasery alebo ultrazvuk),
existuju obavy tykajuce sa karcinogénneho a infekéného potencialu vedlajSich
produktov, ako su dymové vypary a aerosoly z tkaniv. Pri chirurgickych zakrokoch je
potrebné pouzivat vhodné opatrenia, ako su ochranné okuliare, filtratné masky a
ucinné zariadenia na odsavanie dymu.

Nepokusajte sa Cepel ohybat, brusit ani ziadnym spésobom menit jej tvar. Mohlo by
to spdsobit’ zlomenie noznic a poranenie operatora alebo pacientov.

Ultrazvukové nozZnice noznicového typu easyUS™ na jedno pouzitie sU nastroje na
jedno pouzitie, ktoré sa mdzu pouZit iba poc€as jednej operacie. Po pouZiti zlikvidujte.
Neopakujte sterilizaciu.

NepouZzivajte, ak je sterilizované balenie poSkodené. NozZnice zostavte iba v sterilnom
priestore pred zakrokom.

Jedna alebo viacero sucasti tohto zariadenia obsahuje kobalt (CAS &. 7440-48-4; EC
€. 231-158-0) definovany ako CMR 1B v koncentracii vysSej ako 0,1% podla hmotnosti.
Zabezpecte dostupnost zaloznych noznic pre pripad poruchy zariadenia.

U pacientov s aterosklerotickymi cievami je potrebna opatrnost. Koagulabilita noznic
na jedno pouzitie na aterosklerotické cievy nie je znama.

Sterilizacia

Ultrazvukové noZnice noznicového typu easyUS™ na jedno pouzitie s produktom

momentovy ki€ su sterilizované etylénoxidom. Datum spotreby je vyznaceny na obale.

Trvanlivost je 3 roky. Produkt sa nesmie pouzivat po exspiracii.



Likvidacia

Ultrazvukové noZnice noznicového typu easyUS™ s produktom momentovy klU¢ su
ur¢ené len na jedno pouzitie pre jedného pacienta. Likvidaciu je potrebné vykonat v sulade
s poziadavkami a predpismi nemocnice.

Podmienky skladovania a prepravy:

Vyhnite sa silnému stohovaniu, vystaveniu slne¢nému Ziareniu a dazdu/snehu. Pripadne
sa riad'te podmienkami zmluvy o objednavke.

Pocas prepravy je potrebné teplotu a vihkost udrziavat v rozmedzi -20°C ~ 55°C a 10% ~
80%. Zabrante dlhodobému vystaveniu vysokym teplotam.

Podmienky skladovania:
Vyrobok je potrebné skladovat pri teplote 5°C ~ 30°C a vlhkosti 10% ~ 80%. Bez
kondenzacie.

Atmosféricky tlak: 700 hPa az 1060 hPa.

Prevadzkové podmienky prostredia

Pouziva sa v opera¢nych salach velkych nemocnic, Specializovanych nemocnic a inych
zdravotnickych zariadeni za beznych opera¢nych podmienok.

Kontaktné informacie

Ezisurg Medical Co., Ltd.

Sidlo: No. 399, Miaogiao Rd., Pudong New District, 201315
Shanghai, P.R. China

Webova stranka: www.ezisurg.com

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
I EC I REP Adresa: Eiffestrasse 80,20537, Hamburg, Germany
Tel.: +49-40-2513175

Fax: +49-40-255726

Pre pacienta/pouzivatela/tretiu stranu v Eurépskej unii a v krajinach s identickym
regulaénym rezimom (nariadenie (EU) 2017/745 o zdravotnickych poméckach): ak podas
pouzivania tejto pomdbcky alebo v désledku jej pouzivania doSlo k zavaznej nehode,
nahlaste to vyrobcovi a/alebo jeho opravnenému zastupcovi a prislusnému
vnutrostatnemu organu.

Kontakty na prislusné vnutroStatne organy (kontaktné miesta pre dohlad) a dalSie
informacie najdete na webovej stranke Eurdpskej komisie:



https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts en

Pre dalSie informacie kontaktujte svojho obchodného zastupcu spoloCnosti Ezisurg
Medical Co., Ltd. alebo zakaznicky servis spolo¢nosti Ezisurg Medical Co., Ltd.

Symboly
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Datum spotreby
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Nesterilizujte opakovane

Nepouzivajte, ak je obal
poSkodeny, a precitajte
si navod na pouzitie

Datum vyroby

Krajina vyroby: CINA

Vyrobca

Autorizovany zastupca v

Eur6pskom spoloCenstve

Zariadenie spifia
poziadavky smernice o
zdravotnickych
poméckach 93/42/EHS v
zneni smernice
2007/47/ES. 0197 je kod
notifikovanej osoby TUV
Rheinland.
Upozornenie: Federalny
zakon (USA) obmedzuje
predaj tohto zariadenia
na predaj lekarom alebo
na jeho prikaz.

Jedinec¢ny identifikator
pomécky

Sterilizované
etylénoxidom
Jednoduchy sterilny
bariérovy systém s
ochrannym vonkajsim
obalom

Sterilizované
etylénoxidom
Jednoduchy sterilny
bariérovy systém

Precitajte si navod na
pouzitie alebo
elektronicky navod na
pouzitie

Nalepte na sterilny
dialyzacny papierovy
Stitok a Stitok balenia

Nalepte na sterilny
dialyzaCny papierovy
Stitok a Stitok balenia

Nalepte na §titok s
Ciarovym koédom, Stitok
obalu a Stitok
prepravného obalu

Nalepte na stitok obalu a
Stitok prepravného obalu

Nalepte na sterilny
dialyzagny papierovy
Stitok a Stitok balenia

Nalepte na sterilny
dialyzagny papierovy
Stitok a Stitok balenia

Nalepte na sterilny
dialyza€ny papierovy
Stitok a Stitok balenia

Nalepte na §titok s
Ciarovym kodom, Stitok
obalu a Stitok
prepravného obalu

Nalepte na Stitok obalu

Nalepte na sterilny
dialyzaény papierovy
Stitok

Nalepte na sterilny
dialyzaény papierovy
Stitok a Stitok balenia
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Zdravotnicka pomécka

Teplotny limit

Obmedzenie vihkosti

Obmedzenie
atmosférického tlaku

Aplikovana ¢ast typu CF

Pozrite si navod na
obsluhu/priru¢ku

Pocet baleni

Nalepte na Stitok obalu

Nalepte na stitok
prepravného obalu

Nalepte na stitok
prepravného obalu

Nalepte na Stitok
prepravného obalu

Nalepte na sterilny
dialyzagny papierovy
Stitok a Stitok balenia

Nalepte na sterilny
dialyzaény papierovy
Stitok a Stitok balenia

Nalepte na Stitok obalu a
Stitok prepravného obalu




Os-+EHIE
easyUS™ Tek Kullanimhk Ultrasonik Makas Tipi Cerrahi
Makasi

& Latfen kullanmadan 6nce tum bilgileri dikkatlice okuyun.

[F<OnbDikkat: Federal (ABD) yasalari bu cihazin satisini bir doktor tarafindan veya doktor
siparisi ile yapilacak sekilde kisittamaktadir

Onemli!

Latfen tim bilgileri dikkatlice okuyun.

1. Bu Kullanim Talimatlari, easyUS™ Tek Kullanimlik Ultrasonik Makas Tipi Cerrahi
Makasi SHF9A ve SHF17A'nin kullanimina iliskin talimatlar saglamak Uzere
tasarlanmistir Cerrahi tekniklere iligskin bir referans degildir.

2. SHF9A ve SHF17A model cerrahi makaslari yalnizca tek kullanimlik olarak
tasarlanmistir. Cerrahi makaslarin yeniden kullaniimasi veya yeniden monte edilmesi,
aletlerin islevsel arizasina yol agabilir ve hastada hasar riskinin yani sira enfeksiyon
potansiyeli de olusturabilir. LGtfen aletleri tekrar kullanmayin, tekrar monte etmeyin ve
tekrar sterilize etmeyin.

3. Acik cerrahi iglemler igin easyUS™ Tek Kullanimlik Ultrasonik Makas Tipi Cerrahi
Makasi, easyUS™ Ultrasonik Cerrahi Sistem'in ES01 Jeneratorii (SW V1 ve lzeri) ve
eHPO02 el aleti ile birlikte kullaniimalidir. Bu Cerrahi Makasi, ES01 Jeneratoriine
baglandiginda FSUO1 Ayak Pedal ile etkinlestirilebilir. Daha fazla bilgi igin Ittfen
easyUS™ Ultrasonik Cerrahi Sistem Jeneratérii Kullanim Kilavuzu ve easyUS™
Ultrasonik Cerrahi Sistem El Aleti Kullanim Talimatlari'na bagvurun.

Cihaz Acgiklamasi

easyUS™ Tek Kullanimlik Ultrasonik Makas Tipi Cerrahi Makasi, ultrasonik cerrahi
sirasinda hemostatik kesme ve/veya koagulasyon icin kullanilir. Bu cerrahi makasi, montaj
sirasinda el aletine sabitlemek icin yedek parga olarak bir tork anahtariyla birlikte
paketlenmistir. Cerrahi makasi, easyUS™ Ultrasonik Cerrahi Sistem jeneratorii ve el
aletiyle birlikte kullanildiginda, agik cerrahi islemler sirasinda ultrasonik titresim yoluyla
damarlari kapatmak ve kesmek ve/veya yumusak dokuyu ayirmak, pihtilastirmak ve
kesmek icin tasarlanmigtir. Jenerator, bagh el aleti araciligiyla akimi ultrasonik dalga
darbesine donustirerek, cerrahi makasinin boylamasina 55,5 kHz frekansinda titregsmesini
saglar; ardindan ameliyat sirasinda dokunun kesilmesi ve pihtilastiriimasi igin titresen bir
ug ile temas ettiginde yumusak doku hicrelerini mekanik olarak parcalar.

Ultrasonik cerrahi sistem, genellikle bir jeneratorden (igine yerlestiriimis yazilimla birlikte),
bir ayak pedalindan, bir el aletinden ve klinik uygulama igin uyumlu bir tek kullanimlik
cerrahi makasi cihazindan olusur. Bunlarin arasinda, jeneratér (yazilim tarafindan kontrol



edilen) elektrik enerijisi Uretir; ayak pedali, cerrahi makasindaki MAX veya MIN diigmesine
alternatif olarak MAX veya MIN g¢ikisini etkinlestirmek icin kullanilir; el aleti elektrik
enerjisini mekanik harekete donustlrlr; cerrahi makasi cihazi el aletine baglanir ve
mekanik hareketi yumusak dokularda titresim i¢in cerrahi makasinin bigaginin distal ucuna
iletir.

easyUS™ Tek Kullanimlik Ultrasonik Makas Tipi Cerrahi Makasi'nin 90 mm ve 170 mm olmak
Uzere iki farkli uzunlugu bulunmaktadir.

easyUS™ Tek Kullanimlik Ultrasonik Makas Tipi Cerrahi Makasi'nin semasi igin Sekil 1'e
bakiniz.

Sekil 2-2 easyUS™ Tek Kullanimlik Ultrasonik Makas Tipi Cerrahi Makasi SHF17A'nin Semasi

Uriin Katalogu L (Saft Uzunlugu)
SHF9A 90 mm
SHF17A 170 mm




Calisma Prensibi

easyUS™ Tek Kullanimlik Ultrasonik Makas Tipi Cerrahi Makasi, hemostatik kesme
ve/veya koagullasyon icin kullanihr. Calistirildiginda, cerrahi makasindaki bigak,
boylamasina 55,5 kHz frekansinda titresir. Bu ultrasonik titresim, bigagin distal ucuna iletilir
ve bigcagin titresmesine ve 1sI Uretmesine neden olur. Bu eslesme, doku igindeki kolajen
molekdullerinin titresmesine ve denatire olmasina neden olarak geri dénusumsuz bir
¢apraz bag olusturur ve bdylece kan damarlarini kalici bir birlesme igin tikar. Ayni zamanda,
yuksek frekansli titresimin neden oldugu kavitasyon etkisi, bicakla temas eden doku
hicrelerindeki 1sitilmis suyun buharlasmasini hizlandinr; ardindan protein hidrojen
baglarini kirar ve hiicreyi pargalayarak dokunun bélinmesine yol acar.

Amacglanan Kullanim

Bu alet, ultrasonik titresim yoluyla damarlari kapatmak ve kesmek ve/veya yumusak
dokulari ayirmak, pihtilastirmak ve kesmek igin tasarlanmigtir.

Kullanim Endikasyonlari

easyUS™ Tek Kullanimlik Ultrasonik Makas Tipi Cerrahi Makasi, easyUS™ Ultrasonik
Cerrahi Sistem cihazlariyla birlikte kullanildiginda, kanama kontroll ve minimum termal
hasarin istendigi yumugak doku kesileri icin endikedir. Bu aletler, genel olarak kulak
burun bogaz (KBB) cerrahi, plastik cerrahi, pediatrik cerrahi, jinekolojik cerrahi ve Urolojik
cerrahi prosedurlerinde elektrocerrahi, lazerler ve ¢elik negterlere ek olarak veya bunlarin
yerine kullanilabilir.

easyUS™ Tek Kullanimlik Ultrasonik Makas Tipi Cerrahi Makasi, gapi 5 mm'ye kadar (5
mm dahil) olan izole damarlarin pihtilastirimasinda kullanilabilir.

Kontrendikasyonlar

1. Bu aletler kemik kesimi igin uygun dedgildir.
2. Bu aletler, dogum kontrolli amaciyla tubal oklizyon igin tasarlanmamistir.

Hedef Hasta Grubu

Kanama kontroli ve minimum termal hasarin gerektigi yumugak doku kesileriyle yapilan
cerrahi mudahalelere ihtiyag duyan, bebeklik cagindaki ve daha buyuk yastaki hastalar.

Amaclanan Kullanicilar

Bu alet, saglik uzmanlari tarafindan cerrahi uygulamalarda kullaniimak Uzere



tasarlanmistir.

Klinik Faydalar

Etkili kesme ve pihtilastirma.

Kanamay! ve termal hasari en aza indirir.

Genenin dayanikhligini artirir.

Daha az komplikasyon.

Ameliyat alaninin daha iyi gézlemlenmesini saglamak icin kavisli gene tasarimi.

Ameliyat suresini ve hastanede kalis suresini kisaltir.

istenmeyen Yan Etkiler/Artik Riskler

Ultrasonik cihazlarla iligkili istenmeyen yan etkiler ve riskler arasinda kanama, mekanik
veya termal hasar yoluyla doku yaralanmasi, steril olmayan ytizeylerin temas etmesi veya
patojen transferi, inflamatuvar veya istenmeyen doku reaksiyonu, elektrik ¢carpmasi,
yabanci cisim veya manyetik rezonans uyumsuzlugu ve mulk veya ¢evre hasari olasiliklari
yer almaktadir. Ayrica, cihaz aktivasyonu, hasarli cihazlar, elektromanyetik girisim, yanhsg
montajdan kaynaklanan duyulabilir gtrGlt, tork anahtarinin yanhs kullanimi veya cihazda
degisiklik yapma girisiminden kaynaklanan sorunlar nedeniyle istenmeyen zararlar, uzayan
ameliyatlar veya degistirilmis cerrahi yaklagimlar ortaya cikabilir.

Calisma

@ Yapi

easyUS™ Tek Kullanimlik Ultrasonik Makas Tipi Cerrahi Makasi, bigak, bigak borusu,
kiskag kolu, doku pedi, tutma yeri, serbest tutma yeri ve MIN/MAX el kumandasindan
olugsmaktadir. easyUS™ Tek Kullanimlik Ultrasonik Makas Tipi Cerrahi Makasi'nin her bir
parcasi icin Sekil 3 REF _Ref454567180 \h 'e bakiniz.

Kiskag Kolu  Sabit Pim .
Serbest Tutma Yeri

Bigcak
El Aleti
Arayuzi
Doku Pedi
Bicak MAX MIN Tutma
Yeri

Borusu
Sekil 3 easyUS™ Tek Kullammux yjtrasonik Makas Tipi Cerrahi Makasi'nin Yapisi

@ Kurulum



tork anahtari / Cerrahi makasi El Aleti

Sekil 4 Baglanti semasi

Sekil 4 Montaj semasi

Ceneyi kapatin. Tork anahtarini cerrahi makasin distal ucundan takin. El aletini cerrahi
makasi Uzerindeki el aleti araylzune yerlestirin. El aletini tutarken, cihazin distal ucundan
saat yonunde dondurerek cihazi el aletine takin. Cerrahi makasini ve el aletini sabitlemek
igin tork anahtarini saat yoninde en az iki klik sesi duyana kadar dondurin (bkz. Sekil 4).
Ardindan tork anahtarini cerrahi makasinin distal ucundan ¢ikarin.

Not: Dogru montaji saglamak igin, Tork Anahtariyla tork uygularken cerrahi makasin tutma
yerini tutmayin.

® On Calistirma Testi

Birlestiriimis el aletini ve cerrahi makasini jeneratére baglayin. Jeneratori calistirin,
jeneratori Hazir moduna gegirmek igin Bekleme dokunmatik tusuna 3 saniye basih tutun.
Cerrahi makasinin c¢enesinin acik oldugundan ve herhangi bir nesneyle temas
etmediginden emin olun. Sistemi el kumandasi veya ayak pedali ile etkinlestirin. Sistem,
On Caligtirma Testini gerceklestirecek ve test basarili olana kadar test ses tonu galacaktir,
ardindan sistem Calisma moduna geger. Test basarisiz olursa sistem Hata moduna geger
ve basarisizlikla ilgili hata bilgilerini gortntller. Sorun giderme igin liitfen easyUS™
Ultrasonik Cerrahi Sistem Jeneratdri Kullanim Kilavuzu'na basvurun.

@ Kullanim

Genellikle, doku kesmek icin cerrahi makasini kullanirken, operatdr ¢eneyi tamamen
kapattiktan sonra (serbest tutma yerini, kuvvet geri bildirimini hissedene kadar tutarak)
sistemi etkinlestirmelidir. Bir diger yontem ise g¢eneyi agik tutarak bicagin diger tarafini



kullanarak dokuyu kesmektir (bu ydnteme Arka Kesim (Back Cut) denir).

Doku kesmek ve/veya pihtilastirmak icin cerrahi makasini kullanirken, dokunun doku pedi
alaninin digina ¢ikmamasina dikkat edin.

Kesme ve/veya pihtilastirma islemi tamamlandiktan hemen sonra etkinlestirmeyi durdurun.
Aksi takdirde, doku pedi kisa stirede yipranabilir.

Bigagin distal ucuna doku yapigsmasi ve dolayisiyla kesme ve/veya pihtilastirma etkisinin
azalmasi durumunda, litfen cerrahi makasini hastadan ¢ikarin, makasin ¢enesini agin ve
bicagin distal ucunu serum fizyolojigin igine koyun, ardindan yapisan dokuyu temizlemek
icin sistemi MAX diigmesiyle etkinlestirin.

Not: Bigak aktif haldeyken metal bir nesneye temas ettirmeyin.
(® Sokme ve Atik Bertarafi

Ameliyat bittikten sonra, hastalardan cerrahi makaslari ¢ikarin. El aletini tork anahtari
kullanarak cerrahi makasindan ayirin. easyUS™ Tek Kullanimlik Ultrasonik Makas Tipi
Cerrahi Makasi tek kullanimliktir. Atik bertarafi hastane gerekliliklerine ve yonetmeliklerine
uygun olarak yapiimalidir. El aleti tekrar kullanilabilir. El aletinin nasil temizlenecedi,
dezenfekte edilecedi ve sterilize edilecedi hakkinda bilgi edinmek icin liitfen easyUS™
Ultrasonik Cerrahi Sistem El Aleti Kullanim Talimatlari'na bagvurun.

Onlemler

1. Cerrahi proseddrler yalnizca cerrahi teknikler konusunda yeterli egitime ve asinaliga
sahip Kkigiler tarafindan gerceklestiriimelidir. Herhangi bir cerrahi prosediru
uygulamadan 6nce teknikler, komplikasyonlar ve tehlikelerle ilgili tibbi literature
basvurun.

2. Cerrahi aletler Ureticiden Ureticiye farklilik gésterebilir. Bir prosedtirde farkh Ureticilerin
cerrahi aletleri ve aksesuarlari birlikte kullanildiginda, proseduru baglatmadan 6nce
uyumlulugu dogrulayin. Litfen invaziv bolgeleri, 6zellikle ylzey purizltliga, keskin
kenarlar veya cikintilar gibi cerrahi guvenligi tehlikeye atabilecek unsurlari dikkatlice
kontrol edin.

3. Lutfen cerrahi makasini ve el aletlerini sikmak igin cerrahi makasi ambalajinda
bulunan tork anahtarini kullanin. Ezisurg Medical Co., Ltd tarafindan saglanan tork
anahtari diginda baska bir firma tarafindan saglanan tork anahtarinin kullaniimasi,
cerrahi makaslari ve el aletlerinin uygun torkta sikilmasini saglayamayabilir; bu da
Urtnlerin kirllmasina veya sistem performansinin dismesine neden olabilir.

4. Operatorler, cerrahi makasi ilk kez kullanima alindiginda sistem testini
gerceklestirmelidir. Sistem testi sirasinda litfen makas ¢enesini agik tutun; bigagin
diger aletler, ortuler, hastalar ve diger nesnelerle temas etmemesine dikkat edin.
Aerosol varliginda alinan guvenlik énlemleri (hastane protokoliine uygun olarak)
sistem testi sirasinda da uygulanmalidir.

5. Cerrahi makasini degistirirken veya cerrahi makasi ve el aletini yeniden sabitlerken,
litfen jeneratori Bekleme moduna alin.
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Ultrasonik Cerrahi Sistem, hava, oksijen veya nitr6z oksit iceren yanici anestezik
karisimlarin bulundugu ortamlarda kullanima uygun degildir. Metal aletlere vurarak
kivilclm ¢ikarmak muamkinddr. Kivilcimlar, bagirsak gazi gibi yanici gazlari
tutusturabilir.

Uzun bir slire boyunca dokular tzerinde etkili olduktan sonra, bigagin distal ucu,
kiskag ve dis tlpln distal ucu daha yiksek bir sicakliga ulasabilir. Litfen islemi
gerceklestirirken dikkatli olun ve hastalardaki doku, 6rtt ve diger kisimlarla temastan
kacginin.

Bicagin distal ucuna doku yapismasi ve dolayisiyla kesme ve/veya pihtilastirma
etkisinin azalmasi durumunda, litfen cerrahi makasini hastadan c¢ikarin, makasin
genesini agin ve bigagin distal ucunu serum fizyolojigin igine koyun. Ardindan,
yapismis dokuyu temizlemek igin sistemi MAX ¢ikigiyla etkinlegtirin.

Doku kesmek igin cerrahi makasini kullanirken, operatdér makas ¢enesi tamamen
kapandiktan sonra sistemi etkinlestirmelidir. Kesme ve/veya pihtilastirma islemi
tamamlandiktan hemen sonra etkinlegtirmeyi durdurun. Aksi takdirde, doku pedi kisa
surede yipranabilir.

Doku kesmek ve/veya pihtilastirmak igin cerrahi makasini kullanirken, dokunun doku
pedi alaninin disinda olmadigindan emin olun. Dokunun derinlemesine tutulmasi,
kesme ve/veya pihtilagtirma isleminin etkisini azaltabilir.

Genellikle, sistemin 15 saniyeden daha uzun sure etkinlestiriimemesi 6nerilir.

Aleti c¢ikardiktan sonra, hemostaz agisindan dokuyu kontrol edin. Hemostaz
saglanmamissa, hemostazi saglamak amaciyla uygun teknikler kullaniimaldir.

Tdm enerji kaynaklarinda (Elektrocerrahi, Lazerler veya Ultrason) oldugu gibi,
aerosoller ve doku dumani bulutu gibi yan Urlnlerin kanserojenik ve enfeksiyon
potansiyeli konusunda endiseler bulunmaktadir. Cerrahi prosedirlerde koruyucu
gozlik, filtreleme maskeleri ve etkili duman tahliye ekipmani gibi uygun dnlemler
alinmaldir.

Bigagi bukmeye, bilemeye veya seklini herhangi bir sekilde degdistirmeye ¢alismayin.
Bunu yapmak cerrahi makasinin kiriimasina ve operatorlere veya hastalara zarar
vermesine neden olabilir.

easyUS™ Tek Kullanimlik Ultrasonik Makas Tipi Cerrahi Makasi, yalnizca ayni
islemde kullanilabilen tek kullanimhk bir alettir. Kullanimdan sonra atin. Tekrar
sterilizasyon islemi yapmayin.

Ambalaj hasarliysa Griint kullanmayin. Prosedlrden énce cerrahi makasini yalnizca
steril alanda monte edin.

Bu cihazin bir veya daha fazla bileseni, kitlece %0,1'in Gizerinde bir konsantrasyonda
CMR 1B olarak tanimlanan Kobalt (CAS No0.7440-48-4; EC No0.231-158-0)
icermektedir.

Cihaz arizas| durumunda, yedek cerrahi makaslarin hazir bulunmasini saglayin.
Aterosklerotik damarlara sahip olan hastalarda dikkatli olunmalidir. Tek kullanimlik
cerrahi makasinin aterosklerotik damarlarda koagllasyon saglayabilme durumu
bilinmemektedir.



Sterilizasyon

easyUS™ Tek Kullanimlik Ultrasonik Makas Tipi Cerrahi Makasi ve Tork Anahtari Grin(
etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir, Son kullanma tarihi ambalaj tGizerinde belirtilmigtir.
Raf dmri 3 yildir. Uriin, son kullanma tarihinden sonra kullaniimamalidir.

Atik Bertarafi

easyUS™ Tek Kullanimlik Ultrasonik Makas Tipi Cerrahi Makasi ve Tork Anahtari Griind,
yalnizca tek hasta igin ve tek kullanimliktir. Atik bertarafi hastane gerekliliklerine ve
yonetmeliklerine uygun olarak yapilimalidir.

Depolama ve tagsima kosullari:

Ust Uste ¢ok fazla esya istiflemekten, giines 1sigina maruz birakmaktan ve yagmur/kar
yagmasina maruz birakmaktan kaginin. Alternatif olarak, siparis sdzlesmesi sartlarina
uyun.

Tasima sirasinda sicaklik ve nem sirasiyla -20°C ila 55°C ve %10 ila %80 arasinda
tutulmahdir. Uzun siire yiiksek sicakliga maruz birakmaktan kaginin.

Saklama Kosullari:
Urtin 5°C ila 30°C arasinda sicaklik ve %10 ila %80 nem arali§inda saklanmalidir.
Yogusma yok.

Atmosferik basing: 700 hPa ila 1060 hPa arasi.

Ortam Calisma Kosullari

Bluylk hastanelerin, uzmanlasmis hastanelerin ve diger saghk kurumlarinin
ameliyathanelerinde, normal ameliyathane kosullarinda kullanilir.

iletisim Bilgileri

Ezisurg Medical Co., Ltd.

Adres: No. 399, Miaogiao Rd., Pudong New District, 201315
Sanghay, Cin Halk Cumhuriyeti

Web sitesi: www.ezisurg.com

Shanghai International Holding Corp. GmbH(Avrupa)
EU | REP Adres: Eiffestrasse 80,20537, Hamburg, Aimanya
Tel: +49-40-2513175

Faks: +49-40-255726




Avrupa Birligi'nde ve ayni diizenleyici rejime sahip Ulkelerde (Tibbi Cihaz Y&netmelidi (AB)
2017/745) bir hasta/kullanici/iginct taraf igin; bu cihazin kullanimi sirasinda veya
kullaniminin bir sonucu olarak ciddi bir olay meydana gelirse, lltfen bunu Ureticiye ve/veya
yetkili temsilcisine ve ulusal makaminiza bildirin.

Ulusal yetkili makamlarin (Teyakkuz irtibat Noktalari) iletisim bilgileri ve daha fazla bilgiye
asagidaki Avrupa Komisyonu web sitesinden ulasilabilir:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts _en

Daha fazla bilgi i¢in, Ezisurg Medical Co., Ltd.Satis Temsilciniz veya Ezisurg Medical Co.,
Ltd. Mlsteri Hizmetleriniz ile iletisime gegin.

Semboller

Steril diyaliz kagidi
Tekrar kullanmayin etiketine ve ambalaj
etiketine yapistiriimistir

Steril diyaliz kagidi
Dikkat etiketine ve ambalaj
etiketine yapistiriimistir

Barkod etiketine ve
Tehlikeli maddeler igerir ambalaj etiketine
yapistiriimistir

- Tasima ambalaji
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Parti kodu

Model numarasi

Tekrar sterilize etmeyin

Ambalaj hasarliysa
kullanmayin ve kullanim
talimatlarina bakin

Uretim tarihi
Mense llke: CIN

Uretici

Avrupa Toplulugu'ndaki
yetkili temsilci

Cihaz, 2007/47/EC ile
degistirilen 93/42/EEC
sayili Tibbi Cihaz
Direktifi'nin gerekliliklerini
karsilamaktadir. 0197,
onaylanmig kurulug TUV
Rheinland'in kodudur.
Dikkat: Federal (ABD)
yasalari bu cihazin
satisini bir doktor
tarafindan veya doktor
siparisi ile yapilacak
sekilde kisitlamaktadir

Benzersiz cihaz
tanimlayicisi

Etilen oksit kullanilarak
sterilize edilmistir
Disinda koruyucu

ambalaj bulunan tekli
steril bariyer sistemi
bulunur

Ambalaj etiketine, tagsima
ambalaji etiketine ve
barkod etiketine
yapistiriimistir

Steril diyaliz kagid
etiketine, barkod
etiketine, ambalaj

etiketine ve tasima
ambalaji etiketine

yapistiniimistir

Steril diyaliz kagid
etiketine ve ambalaj
etiketine yapistiriimistir

Steril diyaliz kagidi
etiketine ve ambalaj
etiketine yapistirilmistir

Barkod etiketine,
ambalaj etiketine ve
tasima ambalaji etiketine
yapistiriimigtir

Ambalaj etiketine ve
tasima ambalaji etiketine
yapistiniimistir

Steril diyaliz kagidi
etiketine ve ambalaj
etiketine yapistiriimistir

Steril diyaliz kagidi
etiketine ve ambalaj
etiketine yapistiriimistir

Steril diyaliz kagidi
etiketine ve ambalaj
etiketine yapistiriimistir

Barkod etiketine,
ambalaj etiketine ve
tasima ambalaji etiketine
yapistiriimistir

Ambalaj etiketine
yapistiriimigtir
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Etilen oksit kullanilarak
sterilize edilmigtir
Tekli steril bariyer sistemi

Kullanim talimatlarina

bakin veya elektronik

kullanim talimatlarina
bakin

Tibbi cihaz

Sicaklik sinirlamasi

Nem sinirlamasi

Atmosfer basinci
sinirlamasi

Tip CF Uygulanan Parca

Kullanim
kilavuzuna/kitapcigina
basvurun

Paket miktar

Steril diyaliz kagid
etiketine yapistiriimistir

Steril diyaliz kagid
etiketine ve ambalaj
etiketine yapistiriimistir

Ambalaj etiketine
yapistiriimistir

Tasima ambalajl
etiketine yapistiriimistir

Tasima ambalajl
etiketine yapistiriimistir

Tasima ambalaji
etiketine yapistirilmistir

Steril diyaliz kagidi
etiketine ve ambalaj
etiketine yapistiriimistir

Steril diyaliz kagidi
etiketine ve ambalaj
etiketine yapistiriimistir

Ambalaj etiketine ve
tasima ambalaji etiketine
yapistiriimistir




Sw-ImHiE
easyUS™ engangs ultraljudssax av saxmodell

& Las all information noggrant fére anvandning.

Fb’rsiktighet: Enligt federal lag (USA) far denna enhet endast saljas av lakare eller
pa lakares ordination

Viktigt!

Las all information noggrant.

1. Denna bruksanvisning ar avsedd for att ge instruktioner for easyUS™ engangs
ultraljudssax av saxmodell for SHF9A och SHF17A. Den ar inte en referens fill
kirurgiska tekniker.

2. Saxarna SHF9A, SHF17A &r endast avsedda fér engangsbruk. Ateranvandning eller
atermontering av saxen kan leda till funktionsfel hos instrumenten och medféra risk
for patientskada samt risk for infektion. Instrumenten far inte ateranvandas,
atermonteras eller atersteriliseras.

3. easyUS™ engangs ultraljudssax av saxmodell bér anvandas med ES01-generatorn
(SW V1 och senare) och eHP02-handstycket till easyUS™ ultraljudskirurgiskt system
for 6ppna ingrepp. Saxen kan aktiveras med FSUO1-fotpedalen nar de ar anslutna till
ES01-generatorn. Fér mer information, se easyUS™ ultraljudskirurgiskt system —
anvéndarhandbok fér generator samt easyUS™ ultraljudskirurgiskt system —
bruksanvisning fér handstycke.

Enhetsbeskrivning

easyUS™ engangs ultraljudssax av saxmodell ar avsedda for hemostatisk skarning
och/eller koagulering under ultraljudskirurgi. Saxen levereras med en momentnyckel som
reservdel for fastsattning till handstycket vid montering. Saxen ar utformade for att férsegla
och skara karl och/eller for att dissekera, koagulera och skdra mjukvavnad genom
ultraljudsoscillation vid dppna ingrepp, nar de anvands tillsammans med generator och
handstycke av easyUS™ ultraljudskirurgiskt system. Generatorn omvandlar elektrisk
strdm till ultraljudsvagspulser via det anslutna handstycket fér att driva saxen till
longitudinell vibration med en frekvens pa 55,5 kHz. Den vibrerande spetsen fragmenterar
darefter mjukvavnadsceller mekaniskt vid kontakt, vilket mojliggdr skarning och
koagulering av vavnad under kirurgi.

Ett ultraljudskirurgiskt system bestar vanligtvis av en generator (med inbyggd
programvara), en fotpedal, ett handstycke samt en kompatibel engangssax for klinisk
anvandning. Bland dessa levererar generatorn elektrisk energi (styrd av programvaran);
fotpedalen anvands for att aktivera MAX- eller MIN-utgang som ett alternativ till MAX- eller
MIN-knappen pa saxen; handstycket omvandlar den elektriska energin till mekanisk



rorelse; saxen ansluter till handstycket och Gverfér den mekaniska rorelsen till bladets

distala ande i saxen for vibration i mjukvavnad.

easyUS™ engangs ultraljudssax av saxmodell finns i tva langdvarianter: 90 mm och 170 mm.

Se Figure 1 for diagrammet av easyUS™ engangs ultraljudssax av saxmodell.

Figur 49-2 Diagram av easyUS™ engangs ultraljudssax av saxmodell for SHF17A

Produktkatalog L (Axelldangd)
SHF9A 90 mm
SHF17A 170 mm

Funktionsprincip

easyUS™ engangs ultraljudssax av saxmodell ar avsedda for hemostatisk skarning
och/eller koagulering. Vid aktivering vibrerar bladet i saxen longitudinellt med en frekvens
pa 55,5 kHz. Denna ultraljudsvibration dverfors till bladets distala ande, vilket far bladet att
vibrera och generera varme. Kopplingseffekten gor att kollagenmolekylerna i vavnaden
vibrerar och denatureras, vilket leder till en irreversibel tvarbindning och darmed en




permanent ocklusion av blodkarlen. Samtidigt paskyndar kavitations-effekten, som
orsakas av hogfrekvent vibration, forangningen av upphettat vatten i de vavnadsceller som
ar i kontakt med bladet. Detta bryter ytterligare proteinernas vatebindningar och leder till
cellnedbrytning, varigenom vavnaden delas.

Avsett syfte

Instrumentet ar avsett att forsegla och skara karl och/eller att dissekera, koagulera och
skara mjukvavnad genom ultraljudsoscillation.

Indikationer for anvandning

easyUS™ engangs ultraljudssax av saxmodell, nar de anvands tillsammans med enheter
i easyUS™ ultraljudskirurgiskt system, ar indicerade for snitt i mjukvavnad nar
blédningskontroll och minimal termisk vavnadsskada efterstravas. Instrumenten kan
anvandas som ett komplement till eller som ersattning for elektrokirurgi, laser och
stalskalpeller vid allmankirurgiska ingrepp samt vid éron-, nas- och halskirurgi (ONH),
plastikkirurgi, barnkirurgi, gynekologiska och urologiska ingrepp.

easyUS™ engangs ultraljudssax av saxmodell kan anvandas for att koagulera isolerade
karl med en diameter upp till och med 5 mm.

Kontraindikationer

1. Instrumenten ar inte avsedda for snitt i benvavnad.
2. Instrumenten ar inte avsedda for tubarocklusion i preventivt syfte.

Malgrupp av patienter

Patienter i spadbarnsalder och aldre som behdver kirurgiska ingrepp dar snitt i mjukvavnad
med blddningskontroll och minimal termisk vavnadsskada kravs.

Avsedda anvandare

Instrumentet ar avsett att anvandas av halso- och sjukvardspersonal for kirurgiska
tilldampningar.

Kliniska fordelar

® Effektiv skarning och koagulering.
® Minskad blédning och minimal termisk vavnadsskada.
® Forbattrad hallbarhet hos kaften.



® Farre komplikationer.
® Bojd kaftdesign som underlattar observation av operationsfaltet.
® Kortare operationstid och minskad vardtid pa sjukhus.

Oodnskade biverkningar/kvarstaende risker

Oonskade biverkningar och risker som ar forknippade med ultraljudsbaserade enheter kan
omfatta risk for blédning, vavnadsskada genom mekanisk eller termisk paverkan,
introduktion av osterila ytor eller 6verféring av patogener, inflammatoriska eller oavsiktliga
vavnadsreaktioner, elektrisk stét, forekomst av frammande kroppar eller inkompatibilitet
med magnetresonans, samt skador pa egendom eller milj6. Dessutom kan oavsiktlig skada,
forlangd operationstid eller andrat kirurgiskt tillvagagangssatt uppsta till féljd av problem
relaterade till aktivering av enheten, skadade enheter, elektromagnetiska stdrningar,
horbart ljud orsakat av felaktig montering, felaktig anvandning av momentnyckeln eller
forsok att modifiera enheten.

Operation

@ Konstruktion

easyUS™ engangs ultraljudssax av saxmodell bestar av ett blad, ett bladrér, en klamarm,
en vavnadsdyna, ett handtag, ett rorligt handtag samt en MIN/MAX-handbrytare. Se Figure
3 for en Oversikt Over respektive del av easyUS™ engangs ultraljudssax av saxmodell

Klamarm Fast stift .
Rorligt handtag

Blad
Handstyck
ets
granssnitt
Vavnadsdyna
Bladroér MAX MIN Handtag

Figur 50 Konstruktion av easyUS™ engangs ultraljudssax av saxmodell

@ Installation

Handstycke




Figur 51 Anslutningsdiagram
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Figur 4 Monteringsdiagram

Stang kaften. For in momentnyckeln fran den distala anden av saxen. For in handstycket i
handstyckets granssnitt pa saxen. Hall handstycket stadigt och montera enheten pa
handstycket genom att rotera medurs fran enhetens distala dnde. Vrid momentnyckeln
medurs for att fasta saxen och handstycket tills minst tva klick hérs (se figur 4). Ta darefter
bort momentnyckeln fran den distala anden av saxen.

Obs: For att sakerstalla korrekt montering ska saxens handtag inte hallas fast nar
vridmoment appliceras med momentnyckein.

@ Test fére anvandning

Anslut det monterade handstycket och saxen till generatorn. Sla pa generatorn och hall
Standby-peknappen intryckt i 3 sekunder for att vaxla generatorn till Redo-lage. Sakerstall
att saxens kaft ar 6ppen och inte ar i kontakt med nagra féremal. Aktivera systemet med
handbrytare eller fotpedal. Systemet genomfor d& ett test fére anvandning och avger en
testton tills testet har godkants och systemet gar 6ver i Kérlage. Om testet misslyckas gar
systemet in i Felldge och visar information om felet. Se easyUS™ ultraljudskirurgiskt
system — anvéndarhandbok fér generator for felsdkning.

@ Anvandning

| allmanhet ska operatéren aktivera systemet forst efter att kaften har stangts helt (klam
ihop det rorliga handtaget tills kraftaterkoppling kénns) nar saxen anvands for att skara
vavnad. Ett alternativt arbetssatt ar att halla kaften 6ppen och anvénda bladets motsatta
sida for att skara vavnad (sa kallad Back Cut).

Nar saxen anvands for att greppa vavnad for skarning och/eller koagulering ska det
sakerstallas att vavnaden inte stracker sig utanfér vadvnadsdynans omrade.

Avsluta aktiveringen omedelbart efter att skarning och/eller koagulering ar slutférd. Annars
kan vavnadsdynan snart slitas ut.

Nar vavnad fastnar pa bladets distala dnde och darmed minskar effekten av skarning
och/eller koagulering ska saxen tas bort fran patienten. Oppna kaften, placera bladets
distala ande i normal saltlésning och aktivera darefter systemet med MAX-knappen for att
avlagsna den fastsittande vavnaden.

Obs: Vid aktivering far bladet inte komma i kontakt med nagra metallféremal.



® Demontering och kassering

Nar kirurgiskt ingrepp ar avslutat ska saxen avlagsnas fran patienten. Lossa handstycket

fran saxen med momentnyckeln. easyUS™ engangs ultraljudssax av saxmodell ska
kasseras efter anvandning. Kassering ska ske i enlighet med sjukhusets géllande krav och
foreskrifter. Handstycket ar ateranvandbart. For information om rengéring, desinfektion och
sterilisering av handstycket, se easyUS™ ultraljudskirurgiskt system — bruksanvisning for
handstycke.

Forsiktighetsatgarder

1.

Kirurgiska ingrepp ska endast utféras av personer som har erforderlig utbildning och
fortrogenhet med kirurgiska tekniker. Konsultera medicinsk litteratur om tekniker,
komplikationer och faror innan du utfér nagot kirurgiskt ingrepp.

Kirurgiska instrument kan variera mellan olika tillverkare. Nar kirurgiska instrument
och tillbehér fran olika ftillverkare anvands tillsammans i ett ingrepp ska
kompatibiliteten kontrolleras innan ingreppet pabdrjas. Kontrollera noggrant de
invasiva delarna, sarskilt avseende ytans grovhet, skarpa kanter eller utskjutande
delar, eftersom dessa kan innebara en sakerhetsrisk under det kirurgiska ingreppet.
Anvand den momentnyckel som medféljer i férpackningen till saxen for att fasta
saxarna och handstyckena. Anvandning av en momentnyckel som inte tillhandahalls
av Ezisurg Medical Co., Ltd. kan leda till att saxarna och handstyckena inte fasts med
korrekt moment, vilket kan orsaka skador pa produkterna eller férsamra systemets
prestanda.

Operatorer ska utfora ett systemtest nar saxen anvands for forsta gangen. Under
systemtestet ska kaften hallas 6ppen och det ska sakerstéllas att bladet inte kommer
i kontakt med andra instrument, dukar, patienten eller andra féremal.
Sakerhetsatgarder (i enlighet med sjukhusets rutiner) som vidtas vid férekomst av
aerosoler ska tillampas under systemtestet.

Nar saxen byts ut eller nar saxen och handstycket ater fasts ska generatorn stallas i
standbylage.

Det ultraljudskirurgiska systemet ar inte avsett att anvandas i narvaro av en brandfarlig
anestesiblandning med Iuft, syre eller lustgas. Gnistor kan uppsta vid kontakt med
andra metallinstrument. Gnistor kan antdnda brandfarliga gaser, sdsom tarmgaser.
Efter langvarig anvandning p& vavnad kan bladets distala ande, kldmarmen och den
distala dnden av ytterréret ha férh6jd temperatur. Var forsiktig vid anvandning och
undvik kontakt med vavnad, dukar och andra delar av patienten.

Nar vavnad fastnar pa bladets distala ande och darmed minskar effekten av skarning
och/eller koagulering ska saxen tas bort fran patienten. Oppna kéften, placera bladets
distala ande i normal saltldsning. Aktivera darefter systemet med MAX-utgang for att
avlagsna fastsittande vavnad.

Operatdren ska aktivera systemet forst efter att kaften har stéangts helt nar saxen
anvands for att skara vavnad. Avsluta aktiveringen omedelbart efter att skarning
och/eller koagulering ar slutférd. Annars kan vavnadsdynan snart slitas ut.
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Nar saxen anvands for att greppa vavnad foér skarning och/eller koagulering ska det
sdkerstallas att vavnaden inte stracker sig utanfor vdvnadsdynans omrade. Att gripa
vavnaden for djupt kan minska effekten av skarning och/eller koagulering.

Generellt sett ar det battre att inte fortsatta aktivera systemet langre én 15 sekunder.
Efter att instrumentet har avlagsnats ska vavnaden understkas med avseende pa
hemostas. Om hemostas inte uppnas ska lampliga tekniker anvandas for att uppna
hemostas.

Liksom vid alla energikallor (elektrokirurgi, lasrar eller ultraljud) finns det risker
kopplade till cancerframkallande och infektiosa egenskaper hos biprodukter sdsom
vavnadsrok och aerosoler. Lampliga skyddsatgarder, sdsom skyddsglastégon,
filtreringsmasker och effektiv utrustning for rékutsug, ska anvandas vid kirurgiska
ingrepp.

Forsok inte att boja, slipa eller pa nagot satt férandra bladets form. Sadan hantering
kan leda till att saxen skadas eller gar sonder och kan orsaka skador pa varken
operatorer eller patienter.

easyUS™ engangs ultraljudssax av saxmodell ar ett engangsinstrument och far
endast anvandas under samma operation. Kassera efter anvandning. Upprepad
sterilisering ar inte tillaten.

Anvand inte om den sterila férpackningen ar skadad. Saxen far endast monteras i
sterilt omrade fére ingreppet.

En eller flera komponenter i denna enhet innehaller kobolt (CAS-nr. 7440-48-4; EG-
nr. 231-158-0), vilket klassificeras som CMR 1B, i en halt som &verstiger 0,1
viktprocent.

Séakerstall att reservsaxar finns tillgangliga i handelse av enhetsfel.

Forsiktighet ska iakttas vid anvandning pa patienter med aterosklerotiska karl.
Koagulationsférmagan hos engangssax vid aterosklerotiska blodkarl ar okand.

Sterilisering

easyUS™ engangs ultraljudssax av saxmodell med momentnyckel produkt ar steriliserade

med etylenoxid. Sista forbrukningsdag anges pa férpackningen. Hallbarheten ar 3 ar.

Produkten far inte anvandas efter utgadngsdatum.

Kassering

easyUS™ engangs ultraljudssax av saxmodell med momentnyckel produkt &r avsedda for

engangsbruk for en enda patient. Kassering ska ske i enlighet med sjukhusets gallande

krav och foreskrifter.

Forvarings- och transportforhallanden:

Undvik kraftig stapling samt exponering for direkt solljus, regn eller sno. Alternativt ska

villkoren i det relevanta orderavtalet foljas.



Under transport ska temperatur och luftfuktighet hallas inom intervallet —20 °C ~ 55 °C
respektive 10 % ~ 80 %. Undvik langvarig exponering for hoga temperaturer.

Forvaringsforhallanden:
Produkten ska foérvaras vid en temperatur pa 5 °C ~ 30 °C och en luftfuktighet pa 10 % ~
80 %. Kondens far inte forekomma.

Atmosfarstryck: 700 hPa till 1 060 hPa.

Omgivningsforhallanden vid anvandning

Produkten ar avsedd att anvandas i operationssalar vid storre sjukhus, specialiserade
sjukhus och andra medicinska inrattningar under normala férhallanden i operationssal.

Kontaktinformation

Ezisurg Medical Co., Ltd.

Plats: No0.399, Miaogiao Rd., Pudong New District, 201315
Shanghai, P.R. Kina

Webbplats: www.ezisurg.com

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
EU | REP Adr: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Tyskland

Tel: +49-40-2513175

Fax: +49-40-255726

For en patient/anvandare/tredje part i Europeiska unionen och i lander med identiska
regelverk (férordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter); om en allvarlig
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easyUS™ Y1repnxntikd Wahidl Turou WaAidag Miag Xpriong

& Al0BAoTE TTPOCEKTIKA OAES TIG TTANPOQOPIES TTPIV aTTd TN XPHon.

Mpoooxn: H opooTrovdiakr vopobeaia (HIMA) TTepiopifel TNV TIWANGN TNG CUCKEUNG
atro 1aTpd A KATOTTIV EVIOARG 10TPOU.

ZNMAVTIKO!

AloBaoTe TTPOOEKTIKA OAEG TIG TTANPOPOPIEG.

1. Autég ol 0dnyieg xpriong £xouv oxedlaoTei yla va TTapéxouv odnyieg xprnong yia
Y1epnxnmiké WaAidl Tutrou Wahidag Miag Xpriong easyUS™ SHF9A, SHF17A. Aegv
TTPOKEITAI VIO ava@POP& O€ XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG.

2. To woAidi SHF9A, SHF17A ¢€xer oxedlaoTtei poévo yia  pia xpron. H
emavaxpnoigotroinon 4 N €mavacuvapuoAdynon Tou  WaAidiou  evOEXETAl va
TTPOKAAETEI DUTAEITOUPYIa TWV EPYOAEiWV Kal va dnuioupyroel Kivduvo BAABRNG yia Tov
aoBevry, kabBwg  kal  kKivduvo  pbéAluvong.  Mnv  eTTavayxpnOoIUOTIOIEITE,
ETTOVACUVAPPOAOYEITE KOl ETTAVOTTOOTEIPWVETE TA EPYAAEIQ.

3. To Ymepnxnmikd WoAidi Tumou WaAidag Miag Xpriong easyUS™ mrpémel va
XpnoigotrolouvTal pe Tn yevvATpia ESO1 (SW V1 kai vedTepn €kdoan) Kai Th XEIPOAARNA
eHP02 Ttou YTmepnyxnmikoUu XelpoupyikoU ZuoTiuatog easyUS™ vyia avoixtég
emmepPaoels. To wahidl ptmopei va evepyotroindei ammd Tov mododiakottn FSUO1 étav
givar ouvoedepévo pe T yevvntpia ESO01. Avartpé€re oto Eyyeipidio Xpnorn 1ng
levvhntpia¢ Ymepnxntikou XelpoupyikoU Suctiuaro¢ easyUS™ kai oric Odnyies
Xpriong e XeipoAaBng YmepnxntikoU XeipoupyikoU Suothuaro¢ easyUS™ yia
TTEPICOOTEPES TTANPOPOPIEG.

Meprypa@n ZUuoKeung

To Ymepnxnmikd WaAid Tumou Wahidag Miag Xpriong easyUS™ ypnoiupotroigital yia
QIJOCTATIKY KOTT f)/Kal TTAEN KaTd Tn SIGPKEIQ TNG UTTEPNXNTIKNG XEIPOUPYIKAG ETTEURAONG.
To woAidl ouvodeuetal atmd €va OUVAPOKAEIDO WG AVTOAAGKTIKO yia T OTEPEWON OTN
XEIPOAaRr katd Tn ouvappoAdynaon. To waAidl £xel axediaaTei yia TN G@PAYION Kal TNV KOTTA
ayyeiwv kai/fj yia TN diatoun, TNV TTASN Kal TNV KOTTA JOAGKWY 1I0TWV PJECW UTTEPNXNTIKAG
TaAGVTWONG KATA TN OIGPKEIQ AVOIXTWYV ETTEURATEWY, OTAV XPNOIUOTIOIEITAI UE TN YEVVATPIA
Kal TN xelpoAaBr Tou YTepnynTikoU XeipoupylkoU ZuoThuartog easyUS™. H yevvrTpia
METATPETTEI TO PEUUA OE TTAAPO UTTEPNXNTIKOU KUPATOG HECW TOU OUVOEDENEVOU XEIPOAQRBNAS
yia va odnynoel 1o yaAida va doveital diaunkws ota 55,5 kHz kal va KaTakepuaTioel
TTEPAITEPW PNXAVIKA TA KUTTAPA TWV MOAGKWYV I0TWV KATA TNV €TTOQA PE £va OOVOUNEVO
AKPO yIa TNV KOTT Kal TV TTAEN 10TWV KaTd TN SIAPKEIA TNG XEIPOUPYIKNAG ETTEURAONG.

To YmepnxnTikG Xelpoupylkd ZUOTNPA ATToTEAEITAl OUVABWG aTmd Mo YeEvVATPIa (JE



EVOWMNATWHEVO AOYIOHIKO), évav TTOO0DIAKOTITH, MIa XEIPOAARA Kal Jia GUUBATH CUCKEUR
WaAidioU piag xprnong yia KAIVIKR epapuoyn. MeTagl auTwy, n yevvATpia e€AYEl NAEKTPIKN
evépyela (eAeyxopevn atmmd 1o Aoyiodike). O TTod0dIaKOTITNG XPNOIMOTIoIEITal yIia TNV
evepyotroinan g €£6dou MAX 1 MIN wg evaAAakTIKr) Auon Tou koupTtnou MAX i MIN oTo
WaAidl. H xeipoAafr YETOTPETTEI TNV NAEKTPIKN EVEPYEIQ O€ PNXAVIKA Kivnon. H ouokeun
WaAidloU cuvdEeTal e TN XEIPOAAPN Kal HETAPEPEI TN MNXAVIKA Kivnon aTo ATTw GKPO TNG
AeTTidag Tou WaAidIou yia dGvnon oToug JOAAKOUG I0TOUG.

To Ymepnyntikd Wahidl Tumrou Wahidag Miag Xpriong easyUS™ diatiBevtal g dUo €kOOOEIG
pnkoug, 90 mm kai 170 mm.

Acite ToFigure 1 yia 10 diaypappa Tou YTrepnyntikoUu Wolidiou Tutmou Walidag Miag
Xpriong easyUS™.

IxApa53 -2 Aidypappa Yrepnxntikou WaAidiou Tutrou WaAidag Miag Xpriong easyUS™ SHF17A

KatdaAoyog lMpoidévrog L (MAkog Aova)

SHF9A 90mm

SHF17A 170mm




Octwpia AsiToupyiag

To Ymepnxnmiké Wahidi Tumou Wahidag Miag Xpriong easyUS™ ypnaoiyotroigital yia
aigooTaTikr Kot ry/kai rEN. Otav evepyoTroigital, n AeTTida aTo WaAidl doveital diaurkwg
ota 55,5 kHz. Autr] n utrepnynTik ddvnon peTadidetal oto Amw AKPo TnG AeTmidag,
TTpokaAwvTag dévnaon TnG Aemidag kai Tapaywyr Oepudtnrag. H olleugn TTpokaAei Tn
odvnaon Kal TNV PETOUTIWON TWV HopPiwv KOAAayodvou eviog Tou 1I0ToU, OXNUaTI(ovTag Hia
MN avaoTpéWIun d1aoTaUpwarn, JE ATTOTEAECHA TNV ATTOPPAELN TWV QIMOPOPWY AYYEIWY YIO
MOVIUN ouvTnEN. TauTtdxpova, To PaIvOUEVO OTTNACIiWGONG TTou TTPOKAAEITal atrd Tn 6évnon
uwnAng ouxvoeTnTag emTaXUVEl TNV €EATUION TOU BEPUAIVOPEVOU VEPOU OTa KUTTOPA TOU
IOTOU TTOU €pXOVTal O€ £TTAPr ME TN AETTiOA, SIAKOTITEI TTEPAITEPW TOV UOPOYOVIKO deaud
TWV TTPWTEIVWV KAl ATTOOUVOETEI TO KUTTOPO, PE ATTOTEAECHA TOV BIaXWPIOUO Tou I0TOU.

MpoBAerépevog ZKoTrodg

To 6pyavo TTpoopileTal yIa TN aQPAYICH KAl TNV KOTTA ayyEiwv f/Kal yia Tnv avartour, Tnv
TNAEN Kal TRV KOTTA HAAQKWY I0TWV PJECW UTTEPNXNTIKAS TAAGVTWONG.

Evdeieigc Xpnong

To Ymepnynikd WaAidi Tutrou WaAidag Miag Xpriong easyUS™, otav xpnaoiuotroigital Je
TIC OUOKEUEC Tou YTTEPNXNTIKOU XelpoupyikoU XuoTriuatog easyUS™, gvdeikvuvTal yia
TOMEG MOAOKWYV 1I0TWV OTAV ATTAITEITAI EAEYXOG TNG alyoppayiag kal eEAaxIoTn BepuIKn
BAGBN. Ta epyaAgia ptropolv va XpnoiuoTToin8olv w¢ CUUTTARPWHA ) UTTOKATACTATO TNG
NAEKTPOXEIPOUPYIKAG, TwV AEICEP KAl TWV XOAUBBIVWY VUOTEPIWY YEVIKA, KOBWG Kal a€
wTopIVOAaPUYYOAOYIKES (ENT), TTAAOTIKEG, TTAUSIOTPIKES, YUVAIKOAOYIKEG KOl OUPOAOYIKEG
ETEPPAOEIG.

To Ymrepnynmikd WaAidi Tutrou WaAidag Miag Xpriong easyUS™ ptropouv va
XpnoigotroinBouv yia Tnv TMEN HEPOVWHEVWY ayyEiwy SIaPETPOU EWG KAl 5 mm.

AvTtevdeigeig

1. Ta epyaheia dev evdeikvuvTal yia Tour 00ToU.
2.  Ta epyaheia dev TTpoopifovTal yia avTICUAANTITIKR aTTO@Pan Twv COATTIVYWV.

Opada-Zréxog AoBevwv

AcBeveic NAIKiag BPePIKNG Kal PeyaAlTEPNG TTOU XPEIGdovTal XEIPOUPYIKA ETTEURAcn oTnv
OTToia ATTAITOUVTAI TOUEG MAAQKWVY IOTWYV HE EAEYXO TNG aloppayiag Kal eAAXIOTnN BeppIKA
BAGBN.



MpoBAerépuevol XpRoTeg

To 6pyavo TTpoopileTal yia Xpron aTTd ETTAYYEAUATIEG UYEIQG yIa XEIPOUPYIKEG EQAPUOYEG.

KAivika O@€An

ATTOTEAEGUATIKA KOTTA KAl TTAEN.

EAayioTotroinon tng aigoppayiag kai TG 0epuIkAg BAGRNG.

BeAtiwaon Tng avBekTIKOTNTAG TNG GI1AYOVAG.

NAIyOTEPEG ETTITTAOKEG,.

2x€01a0UOG KAPTTUANG alayoévag yia O1EUKOAUVON TNG TTAPATHPNONG TOU XEIPOUPYIKOU
TTediou.

® Meiwon Tou Xpdvou eTTéUPaong kal NG dIAPKEIAG VOoNAgiag OTO VOOOKOUEIO.

AvemBounTeg Mapevépyeieg/YmoAermrépevol Kivduvol

O1 avemBuunTeg TTOPEVEPYEIEG KAl Ol KivOUVOI TTOU OXETICOVTOI ME TIG UTTEPNXNTIKEG
OUOKEUEG TTEpIAaUBAvouy TNV TTBavOeTNTa  algoppayiag, TpAuuaTiopoU I10TWV HECW
MNXaVIKAG 1 BepUIKNAG BAABNG, €1I0ayWYNG PN OTTOOTEIPWHEVWV ETTIPAVEIWV 1| HETAPOPAS
TTaboyovwy, @QAeypdovwdoug 1 akouoiag avTidpaong Twv I10TWV, NAEKTPOTTANSIAG,
aoupBarétnrag EEVwV CWUATWY 1 PayvnTiIkoU ouvToviopou, KaBwg kal {nuidg o€
TTEPIOUTIaKA oToixeia i oTo TTepIB&AAov. Etriong, utropei va TTpokAnBei akouaoia BAGRN, va
TapaTaBei N xelpoupylkn €mEUBacn f va AAAACEl N XEIPOUPYIKN TTPpoCéyyion Adyw
TTPOBANUATWY TTOU OXETICOVTAI PE TNV EVEPYOTTOINCN TNG CUCKEUNG, TN ¢BOPA& TNG CUOKEUNG,
NAEKTPOMPAYVNTIKEG TTAPEPPBOAEG, aKOUOTIKO BOpuUBo Adyw AavBaouévng ouvapuoAdynong,
KOKA XpAon Tou SUVAUOKAEIOOU 1) ATTOTTEIPA TPOTTOTTOINONG TNG CUOKEUING.

AgiToupyia

MDKartaokeuég

To YmepnynTikd Wahidl Tuttou Wahidag Miag Xpriong easyUS™ amoteAcital amd pia
Aemmida, Evav cwAnva AetTidag, Evav Bpayiova oQiykTipa, £va eTmiBepa 1I0Tou, pia Aafh, pia
eAelBepn AaBA kai évav xelpodiakotrTn MIN/MAX. Acite ToFigure 3 yia kdBe pépog Tou
Ymrepnxntikou WaAidiou Tutrou WaAidag Miag Xpriong easyUS™.

Bpayiovag 2100epn EAeUBEpN A

2 QIYKTRPa Kapegitoa
AetTida
AleTragn
XeipoAaBng
EmiBepa
I0TOU
Nemmidag

IxAna54 Kataokeur YrepnxnTikou WaAidiou Totrou Walidag Miag Xpriong easyUS™

@EykataoTaon
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2xAua55 Aidypaupa cuvdeong
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2 KAIK

ZyxAua 4 Aidypaupa ToroféTnong

KAeiote Tn olayova. Eiodyete 10 OUVAPOKAEIDO atmd TO ATTW GKPO TOU WAAIBIOU.
TotroBetr|oTE TN XEIPOAARA OTN diETTaQr XEIPOAARrG aTo WaAidl. Kpatwvtag Tn xeipoAapr),
TOTTOBETAOTE T GUOKEUN OTN XEIPOAARH KaIl TTEPIOTPEPOVTAG TNV OeEIOOTPOPA aTTO TO ATTW
AKPO TNG OUOKEUNG. lMepIoTpEWTe TO BUVAUOKAEIDO BECIOOTPOPA YIO VA OTEPEWOETE TO
WaAidI kal TN XeIPoAaRr MEXP! VO OKOUOETE TOUAAXIOTOV OU0 KAIK. (BA. ZxAua 4). 21
OUVEXEIQ, aQaIpECTE TO OUVANOKAEIDO aTTO TO ATTW AKPO Tou WaAIdIoU.

2nueiwon: MNa va dlac@aAicete T OwaTr cuvappoAdynon, unv mdavere T Aafh Tou
WaAIdIoU evw eQAPUOLETE POTTH UE TO DUVAUOKAEIDO.

@Aokiun Mpo-Ekkivnong

2uvdéoTe TN cuvapuoloynuévn XeIPoAaBn kai To waAidl otn yevvATpla. EvepyotroinoTe Tn
YEVVATPIO KAl KPATHAOTE TIATNPEVO TO TTANKTPO AP QVAPOVAG VIO 3 DEUTEPOAETITA YIO VO
BaAete T yevvATpia o€ Asitoupyia eToipoTnTag. BeBaiwdeite 611 n oiaydva tou wahidiou
gival avoixTA Kal Oev EpYETAI OE ETTAPN UE KAVEVA AVTIKEIMEVO. EvepyoTToifoTe To ouoTnua
ME X€1pOdIaKOTITN A TTOS0BIAKOTITN. To cuoTnua Ba ekTeAéoEl Dok MNpo-Ekkivnong kal Ba
avatrapdyel évav SOKIPNAOTIKO AXO0 PEXP! va TTEPATEl N SOKIWN Kal TO cUCTANA Va €I0EADEI
oe Aeimoupyia ekTéAeong. EGv n dokIuf atmotuxel, To OUCTNPA EICEPYETAI OE KATAOTAON
OQAAUOTOG Kal eP@avilel TTANPOPOPIEG OXETIKA PE TO a@AApa. AvaTpéfte ato Eyxeipidio
XpAotn g levvhTpiag YmepnxnTtikoUu XelpoupyikoU Zuotriuotog easyUS™ yia v
avTILETWTTION TTPOLBANUATWY.



@Xprion

levikd, O XEIPIOTAG TTPETTEI VO EVEPYOTIOIEI TO GUCTNUA aPoU n olaydva KAgioel TTANPWS
(kpaTWVTAG OQPIXTA TNV eAeUBePN AR péExp! va aioBavBei Tnv avadpacn duvaung) orav
XPnoiyoTrolel Wahidl yia Tnyv KoTrr) 10ToU. 'Evag GANOG TPOTTOG €ival va KPATACETE TN ClayOva
QVOIXTA KOl VO XPNOIYOTIOINCETE TNV AAAN TTAEUpd TNG AETTIOAG yIa va KOWETE TOV 10TO
(yvwoTA wg Back Cut).

Ot1av xpnoigotroleite YaAidl yia va TACETE TOV I0TO yia KOTTA ri/kail TTAEN, BeRaiwbeite 0TI 0
I0TOG Oev BpiokeTal TTEPA ATTO TNV TTEPIOXT) TOU €TTIBEPUATOC IGTOU.

2TAUATAOTE TNV EVEPYOTTOINOTN ANECWS META TNV OAOKARPWON TNG KOTTAG f/kal TG TTAENG.
Ala@opeTIKd, To €TTiBepa 1I0TOU PUTTOPEl Va @Bapei ouvToua.

Ot1av 10166 KOAAOEl GTO ATTW AKPO TNG AETTIOAG, PMEILVOVTAG £TCI TNV ATTOTEAECUATIKOTNTA
TNG KOTTAG Kai/fj TNG TNENG, a@aipEéaTe To WaAidl ammd Tov acBevh, avoite Tn olayova,
BuBioTe 1o dkpo TNG AeTTidag o€ QUOIOAOYIKO Opd Kal, OTN CUVEXEIA, EVEPYOTTOINOTE TO
ouoTnua pe 1o koupTtri MAX yia va atTopoKpUVETE TOV KOAANUEVO I0TO.

Znueiwon: Mnv ayyilete Tn AetTida Ye JETAAAIKO QVTIKEIUEVO EVW €ival EVEPYOTTOINUEVN.
®AToouvapuoAdynon kail AidBean

MeTtd TNV OAOKANPWON TNG XEIPOUPYIKAG €TTEUBOONG, a@aIpéOTE TO WOAIdI atTrd TOUG
aoBeveic. ATroouvoéaTe TN XeIpoAapr) atmmd 1o Wahidl ye duvauokAeido. To YTrepnynTiko
Wahidl Tutou Wahidag Miag Xpriong easyUS™ egival avaAwaoipo. H didBeon mpémel va
TTPAYUOTOTIOIEITON CUN@WVA HE TIG ATTAITACEIG KAI TOUG KAVOVIOUOUG TOU VOGOKopEiou. H
XEIPOAARH| uTTopEi va eTTavaypnaipotroinBei. Avatpégte oTig Odnyieg Xpriong Tng XeipoAapr)
YTepnxnTikoU XeipoupylkoU ZuoTtripatog easyUS™ yia TTANPOQOPIEG OXETIKA MPE TOV
KaBapIopo, TNV aTToAUUavVON Kal TNV ATTO0TEIPWON TNG XEIPOAARNG.

Mpo@uAdgeig

1. O1 xelpoupylkéG eTTeURAcEIS TTPETTEI va eKTEAOUVTAl Pévo atrd ATopa TToU €XOUV
TNVETTAPKY EKTTAIOEUON KAl €COIKEIWON HE TIG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG. ZUMUBOUAEUTEITE
TNV 1aTPIKN BIBAIOYpa®ia OXETIKA UE TIG TEXVIKEG, TIG ETTITTAOKEG KAl TOUG KIVOUVOUG TTPIV
ato TNV ekTEAEON OTTOIACOATTIOTE ETTEUPRATIKNG SIadIKOTIag.

2. Taxeipoupylkd epyaAcia evOEXETAI VA DIAPEPOUY ATTO KATAOKEUAOTH O€ KATAOKEUAOTH).
Otav xpnoigoTrolouvTal hadi o pia eTTEPRACN XEIPOUPYIKE £pyaAcia Kal eEapTAUATA
OIAQOPETIKWY KATAOKEUAOTWY, BeRaiwBeite yia TN cupBartdtnTd Toug TTPIV OTTé TNV
évapén Tng eTéuRaong. EAEYETE TTPOCEKTIKA Ta ETTEUPRATIKA UEPN, EIDIKA TNV TPAXUTNTA
TNG EMQPAVEIAG, TIG AIXUNPES AKPEG I TIG TIPOECOXEG, TTOU EVOEXETAI VA TTPOKAAECOUV
KivOuvo yia TNV ac@AAEIa TNG XEIPOUPYIKAG ETTEUROONG.

3.  XpnolyoTroinoTe To SUVANOKAEIDO TTOU TTAPEXETAI OTN OUCKeEUuaaia Tou WaAidiou yia va
OTEPEWOETE TO WAAIdI Kal TIG XEIPOAARES. H xprion SuvauoOKAEIBOU TTOU eV TTOPEXETAI
amo tnv Ezisurg Medical Co., Ltd evdéxetal va punv e€ac@alifel Tn owoTh POTTA OTO
WAaAidI Kal XeIPOAABEG, e aTToTEAETUA VO TTPOKANBEI BAGRN OoTa TTPOIOVTA 1] VA PEIWOEI
n arrédoon ToUu CUCTHUATOG.



10.

11.

12.

13.

14.

15.

O1 xeIpIoTéEG TTPETTEl VO eKTEAOUV OOKIUN GUOTANATOG KOTA TNV TTPWTN XPrion Tou
waAidiou. Katd tn didpkeia TG SOKIKNG TOU CUCTAATOG, KPATHAOTE T CIAyOvVa avOoIxTH,
BeBaiwBeite OTI N AcTTida Oev EpxETAI O€ €TTAPN E AANA EpyaAcia, TTETOETEG, aoBeveig
N AaAa avrikeigeva. Katd tn didpkeia TnG SOKIPAG TOU CUCTAUATOG, TTPETTEI VO
TNPOUVTAI Ta PETPO ACQOAEiag (CUPPWVA PE TO TIPWTOKOAAO TOU VOGOKOEIOU) TTOU
1I0XU0UV O€ TTEPITITWON AEPOAUUATOG.

Otav avTIKaBIoTATE TO WaAIdI 1] OTEPEWOEl Eava TO WAaAIdI Kail Tn XEIPOAARK], AAAGETE TN
VEVVATPIO O€ AEITOUPYIa avapovng.

To YtrepnxnTikG Xelpoupylkd ZUoTnua Oev gival KAtdAAnAo yia xprion Tropoucia
€UPAEKTOU avaioObnTIKOU WEIYUATOS PE agépa 1 e ofuyovo i UTTOEEiIdIO Tou adwTou.
Eivar duvatd va dnuioupynBolv oTrivlripeg XTUTTWVTAG GAAa PETAAAIKG Opyava. Ol
OTNVOAPEG UTTOPET VO aVAPAEEOUV EUPAEKTA aEpIa, OTTWG TA EVTEPIKA aEpial.

Metd ammd Trapatetapévn Xprion o€ 1I0Toug, To ATTW AKPO TNnG AETTIOAG, O OPIYKTHPAG
Kal TO ATTW GKPO TOU EEWTEPIKOU CWANVa evOEXETAI va €XOUV UYnAOTEPN Bepokpaaia.
MpooéTe KaTA TN XProN KAl ATTOQUYETE TNV ETTAPNA LE IOTOUG, TTETOETEG KAl AAAA PEPN
TOU CWHATOG TWV aoBevwv.

Otav 10166 KOAACEI 0TO ATTW AKPO TNG AETTIdOG KAl PEIWBET N TTidpacn TNG KOTTAG
f/kal TnG TAENG, agaipEéaTe To WaAidl atrd Toug acBeveig, avoifre Tn alayova Kal
TOTTOBETAOTE TO ATIW AKPO TNG Aemidag o€ @QuUOIoAoyIkG 0pd. 2Tn CUVEXEIQ,
evepyoTroinoTe To ouoTnua pe €€000 MAX yia va KaBapioeTe Tov KOAANUEVO 10TO.

O xeIpIOTAG TTPETTEI VO EVEPYOTTOINCEI TO oUCTAPA apoU KAgioel TTARpwWG N olayova
oTav XpnolpoTrolei WaAidl yia va KOWel I0TO. ZTAPATACTE TNV EVEPYOTTOINON ANECWS
MET& TNV OAOKARpwaon TNG KOTmMG f/kal TG TAENG. Ala@OopeTikd, TO €TTiBepa 10TOU
MTTOpPEI VO @pBapei ouvToua.

Otav xpnoipoTroigite Wahidl yia va TACETE TOV 10TO yia KOTI f/Kal TTAgN, BePaiwbeite
0Tl 0 10TOG dev BpiokeTal TTEPA aTTO TNV TTEPIOXA TOU €TMOEUATOG 10TOU. H Babid
TTPOOPUON TOU IOTOU UTTOPEI VO JEIWCEI TNV ATTOTEAECUATIKOTNTA TNG KOTTAG Kai/f TNG
TMENg.

leviKd, gival KAAUTEPO va PNV a@AVETE TO CUCTNUA EVEPYOTTOINUEVO VIO TTEPICOOTEPO
atrd 15 deuTepOAETTTA.

AQou apaipEéoeTe TO epyaleio, eEeTdoTe Tov 10TO yia aipéoTacn. Eav dev utrdpxel
QINOOTOON, TIPETTEL VA XPNOIUOTIOINBOUV KATAAANAEG TEXVIKEG YIO TNV ETTITEUEN
aigoéoTaong.

O1mrwg oupPBaivel pe 6Aeg TIg TTNYEG evepyelag (HAekTpoxeipoupyikn, Aéilep A YTTEPRXO!),
UTTAPYXOUV QVNOUXIEG OXETIKA WE TO KAPKIVOYOVO KOl UOAUOMOTIKO OUVAUIKO TWwV
TTAPATTPOIOVTWY, OTTWG O KATTVOG aTro 10TOUG Kal Ta agpoAUpaTa. KatdAAnAa uétpa,
OTTWG TTPOCTATEUTIKA YUOAIQ, HAOKES QIATPOPICUATOG KO ATTOTEAEOUATIKOG ECOTTAICOG
ATTOPAKPUVONG KATTVOU, TTPETTEI VO XPNOIYOTTOIOUVTAl TOOO OTIG AVOIKTEG GO0 Kal OTIG
AQTTOPOCKOTTIKEG ETTEURATEIG.

Mnv emxeIPAOETE va AUYIOETE, va AKOVIOETE ] va aAAGEETE TO OXNPa TNG AETTIOOG UE
oTrolovonTToTe TPOTTO. KA&TI TETOIO PTTOPEI VO TTPOKAAETEI OTTACIKO TOU WaAIdIoU Kal va
TTPOKAAETEI CnNUIG €iTE OTOUG XEIPIOTEG E€ITE OTOUG OOOEVEIG.

To YmrepnxnTiké WaAidi Tutrou Wahidag Miag Xpriong easyUS™ egival éva avaAwaiyo



epyaAeio, To OTTOI0 YTTOPEI Va XpnaiyoTTroindei yévo oTny idia eTéuRac). ATroppiyTe TO
META TN xprion. Mnv eravaAapBAveTe TNV aTTO0TEIPWON.

16. Mnv TO XPNOIMOTIOIEITE OTAV N ATTOCTEIPWUEVN CUOKEUaoia €£xel uTTooTel CnuId.
2UvappoAoynoTe TO WaAidl HOvo OTnV ATTooTEIPWHEVN TTEPIOXT TTPIV aTTd TN diadikaacia.

17. 'Eva | repiocdTepa €apTAUATA QUTAG TNG OUOKEUNG TTepIEXouv KopaATio (CAS apib.
7440-48-4- EC apiB. 231-158-0) 1mou opiletal wg CMR 1B o€ ouykévipwon avw Tou
0,1% katd Bapocg.

18. BeBaiwBeite 011 UTTAPXEI dlaBeaIudTNTA £QPEdPIKOU WaAidioU o€ TrepiTrTwon BAABRNGS TNG
OUOKEUNG.

19. Mpétel va divetal TTpoooxn o€ acBeveic pe abnpookAnpwTikA ayyeia. H tnkTikéTnTa
Tou WaAidioU piag xpAong ata aBnpookANpwTIKA ayyeia gival ayvwoTn.

ATtrooTeipwon

To poidv YtrepnyxnTikoé Wahidi Tutrou WaAidag Miag Xpriong easyUS™ e AuvapuokAeido
QTTOOTEIPWVETAI PE aIBUAevoEeidlo. H nuepounvia AAENG Xxprnong avaypa@etal oTn
ouokeuacoia. H didpkeia qwng gival 3 xpovia. To TTpoidv dev TTPETTEI va XPNOIUOTTOIEITAl HETA

N Aén Tou.

Ai1dBeon

To Trpoidv YrepnynTiké Wahidl Tutou Wahidag Miag Xpriong easyUS™ pe AuvapokAeido
givalr povo yia pia xprion. H &1a8eon TpéTrel va TTPAYUATOTIOIEITOl CUPQWVA PE TIG
QTTAITHOEIG KAl TOUG KAVOVIGUOUG TOU VOOOKOEIOU.

2uvOnkeg AtroBrikeuong kai Metag@opdg:
Ato@uyete Tn oToiBagn Ot PeEYAAEG TTOOOTNTEG, TNV €KBeon OTO NAIOKO QWG Kal Tn
Bpoxn/xiévi. EvaAAakTIKd, akoAouBroTe Toug 6poug TNG oUPBacng TrapayyeAiag.

Katd 1n petagopd, n Beppokpacia kal n uypagia TpETTEl va diatnpouvTal Yetagu -20°C ~
55°C kai 10% ~ 80%, avrioToixa. ATTOQUYETE TNV €KBEON Ot UWNAEG BepPOKPATieS yia
MeydaAo xpovikd diIdoTnHa.

>uvBnkeg atrobrikeuong:
To 1rpoidv TTpétel va uldooeTal o€ Beppokpacia 5°C ~ 30°C kai uypacia 10% ~ 80%.
Kapia ouptrukvwon.

Atpoo@aipikn Trieon: 700hPa éwg 1060hPa.
2uvOnkeg Asitoupyiag MepiBdAAovTog

XpPNOIUOTIOIEITAI OTA XEIPOUPYEIQ HEYAAWY VOOOKOUEIWY, EEEIBIKEUPEVWV VOOOKOUEIWY KOl
GAAWV 1ATPIKWV IOPUUATWY, UTTO KAVOVIKEG GUVORKES XEIPOUPYEIOU.



Zroixeia Emrikoivwviag

Ezisurg Medical Co., Ltd.

AigvBuvon: 399, 006¢ Miaokido(Miaogiao), Néa Treploxn
MouvTtovyk, 201315 Zaykdn, Adikf Anpokparia Tng Kivag
loTooeAida: www.ezisurg.com

Shanghai International Holding Corp. GmbH (EupwTtrn)
EU | REP AiguBuvaon: Eiffestrasse 80, 20537, Hamburg, Meppavia
TnA.: +49-40-2513175

®ag: +49-40-255726

MNa aocBeviy/xpnotn/Tpito yépog otnv Eupwtraikr ‘Evwon Kal o€ XWPES YE TTAVOUOIOTUTTO
pPUBUIOTIKO KaBeoTWG (Kavoviouog (EE) 2017/745 yia ta latpotexvoAoyikd MNpoidvTa), edv
KOTA TN SIAPKEIA TNG XPONG AUTAG TNG CUCKEUNG 1 WG ATTOTEAECUA TNG XPNONG TNG, EXEI
oupBEi éva coBapd TTEPIOTATIKO, TTAPAKAAOUME VA TO QVAPEPETE OTOV KATOOKEUQAOTH KA/
OTOV £E0UCIODOTNUEVO AVTITTIPOOWTTO TOU KAl OTNV €BVIK apxn TNG XWPAg GOG.

Ta oToIxEia ETTIKOIVWVIOG TwV apuOdIWY £BVIKWY apxwy (Znueia ETTagpnig yia ETrayputrvnon)
Kal TrepaITEPW TTAnpogopieg OlaTiBevtal otov akdAouBo 10ToTOTTO NG EUupwtTdikig
EmTpotmig: hitps://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Ma TTePIcOOTEPEG TTANPOPOPIES, ETTIKOIVWVIOTE PE TOV AVTITIPOOWTTIO TTWANCEWV TNG
Ezisurg Medical Co., Ltd. 4 Tnv E€utinpétnon MeAatwv Tng Ezisurg Medical Co., Ltd.

ZU0uBoAa

EmmkoAA&TOI OTNV ETIKETO
OTO OTTOOTEIPWHEVO
XapTi aigokdBapong Kai
oTnV €TIKETA TNG
OUOKEUOTiag

EmikoAAGTOI OTNV €TIKETO
OTO QTTOCTEIPWHEVO
Mpoooxn XapTi aipgokdBapaong Kai
aTnv €TIKETA TNG
[ ‘:' M

Na unv
ETTAVAYPNOCIUOTIOIEITAI

OUOKEUOOIOg

EmKoAAGTOI OTNV ETIKETA
Mepiéxel eTKivOuveg YPOUMWTOU KWAIKA KAl
ouaoieg oTNV ETIKETA
OuoKeUOoiag

ETKOAAGTOI OTNV ETIKETA

Alatnpeital oteyvo . .
OUOKEUOOTIag HETAPOPAG
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ETIKETA OUOKEUATIAG
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OTO ATTOOTEIPWHEVO
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H ouokeun TTAnpoi TIg
amraitoeig Tng Odnyiag
93/42/EOK yia Ta
1ATPOTEXVOAOYIKA
TTPoIdVTA, OTTWG
TPOTIOTTOINONKE ATTO TNV
Odnyia 2007/47/EK. O
KwodIK6G 0197 cival o
KOIVOTTOINKEVOG
opyaviopog TUV
Rheinland.
Mpoooxn: H
OUOGCTIOVOIOKH
vopoBeaia (HIMA)
TTEPIOPICEl TNV TTWANCN
TNG CUOKEUAG aTTd 1aTPO
1 KATOTIV EVTOANG
1aTpou.
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XOpPTi alokdBapaong Kal
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EmmkoAA&TaI OTNV ETIKETO
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OUOKEUOTIOag HETAPOPAG
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