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Important!

Please read all information carefully.

1. This manual is designed to provide instructions for use of the handpiece eHP02 of
Ultrasonic Surgical System. It is not a reference to surgical techniques.

2. The handpiece should be used with the generator and single use shears (SHF9A,
SHF17A) of Ultrasonic Surgical System. Please refer for the compatibility of the
handpiece eHP02.

Device Description

The Ultrasonic Surgical System converts high frequency current into ultrasonic oscillation
to mechanically fragment soft-tissue cells upon contact with a vibrating tip for cutting and
coagulating tissue during surgery. It mainly consists of a generator (with software
embedded), a footswitch, a handpiece and a single use shears. The shears has a torque
wrench as spare parts. The handpiece. has a test tip as spare parts. The torque wrench is
to secure the test tip or shears to the handpiece. The test tip is to connect the handpiece
and is used to help to calibrate and diagnose the handpiece performance. Among them,
the generator outputs electrical energy (controlled by the software); the footswitch is used
to active MAX or MIN output; the handpiece converts the electrical energy to mechanical
motion; the shears connects to the handpiece and pass the mechanical motion to the distal
end of the blade in the shears.

The Ultrasonic Surgical System does not include an integrated irrigation/suction system.

The Ultrasonic Surgical System does not support the function of patient physiological
parameter monitoring.

Handpiece mainly consists of a transducer, a handpiece hull, a cable and a plug. The
handpiece should work with Ultrasonic Surgical System generator. The handpiece converts
electrical energy to mechanical motions. There is a fixed cable on handpiece which has a
plug on the other side to connect to the receptacle in front of a generator.

Handpiece is packed with a test tip(TP02). All of the handpiece and the test tip are not
sterilized when manufactured and packaged non-sterile. The test tip packaged with the
handpiece are only used outside the operating room.

Handpiece is re-usable. Medical institutions should sterilize the handpiece prior to use. The
handpiece performance might decrease during general usage. The handpiece should be
replaced when generator notifies errors about the handpiece.

See Figure 1 for the diagram of the handpiece and test tip.
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Figure 1 Diagram of Handpiece and Test Tip

See Table 1 for the product codes of the handpiece and the compatibility of generators and
instruments.

Table 1 Handpiece Specification

Product Resonant Cable Compatible Compatible Instruments
Code Frequency Length Generator
eHP02 | 55.5:0.5KHz | 2.85m ESO1 SHFOA
T ' SHF17A
Theory of Operation

The Ultrasonic Surgical System is for hemostatic cutting and/or coagulation. The blade in
shears vibrates longitudinally at 55.5 kilohertz. This ultrasonic vibration at the blade
enhances its cutting ability. The same vibration seals small vessels with coagulated blood
and tissue proteins. Hemostasis occurs when tissue couples with the instrument. This
coupling causes collagen molecules within the tissue to vibrate and become denatured,
forming a coagulum.

Device performance

The single use shears can output ultrasonic energy stably to incise soft tissue and seal
small vessels when activate the hand switch or footswitch after connecting to the
handpiece and generator.

Indications for Use

The easyUS™ Handpiece, when used in conjunction with the easyUS™ Instruments, is
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.



Contraindications

The instruments are not indicated for incising bone.

The instruments are not intended for contraceptive tubal occlusion.

The instruments are not intended for use in neurosurgery.

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

Point of Use Treatment (in the operating room)

1. Clean device as soon as possible after use.

Remove excessive solids using disposable wipes, enzymatic foam, or per hospital
procedure. Soiled devices should be separated from unsoiled devices.

3. Soiled devices should be covered with a towel dampened with tap, sterile, or critical
water to prevent blood and/or debris from drying. Encrusted soil can increase the time
and effort required to complete processing.

4. If the recommendations in the steps above are not possible, the device may be placed
in a container and immersed in tap, sterile, or critical water and covered for transport
to the processing area.

Caution: To minimize the chance of corrosion, do not use saline for cleaning.

5. Follow the Cleaning and Sterilization instructions below.

Transportation:

Safe storage and transportation to the reprocessing area to avoid any damage and
contamination to the environment.

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

Potential bleeding, tissue injury, property or environmental damage, unintended harm,



extended surgery or altered surgical approach may result from incorrect use or damaged
devices.

Operation
® Diagram (Figure 1)
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Figure 2 Construction of Handpiece and Test Tip

@ Installation
Prior to use, remove and discard the protective cover over the Shears Mount Surface.

Prior to each surgery, refer to easyUS™ Single Use Ultrasonic Scissor-type Shears
Instructions for Use for shears SHF9A, SHF17A to secure the test tip with the handpiece
and run system test on generators to examine the handpiece performance. Please refer
Troubleshooting step.

To install handpiece with shears, please refer easyUS™ Single Use Ultrasonic Scissor-
type Shears Instructions for Use for shears SHF9A, SHF17A.

To install the handpiece and the generator, please make sure the handpiece connector is
inserted into the receptacle along the location line. Fully insert the handpiece connector.

® Use

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 handswitch 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.

@ Finish

After surgery is done, remove shears from patients. Detach handpiece from shears with



torque wrench. The single use shears are disposable. Disposal should be performed

according to hospital requirements and regulations. The handpiece is able to reuse.

Please refer Instructions for Reprocessing

1. Handpiece is packaged non-sterile. Medical institutions should sterilize the handpiece
prior to use.

2. Please refer to Cleaning and Sterilization section for details.

Cleaning and Sterilization section for details.

® Troubleshooting

When generator prompts handpiece errors during testing or normal use, it is able to use
test tip to diagnose the error root cause.

Detach shears from handpiece, use torque wrench to secure test tip with handpiece until
to hear at least two notification tone “Ka-". Power cycle the generator, switch to Ready
mode and perform system test. Please refer System Test section on easyUS™ Ultrasonic
Surgical System Generator User Manual.

If system test failed with test tip, please replace the handpiece as it has been broken. If
system test passed with test tip, please replace the shears,

Instructions for Reprocessing

3. Handpiece is packaged non-sterile. Medical institutions should sterilize the handpiece
prior to use.
4. Please refer to Cleaning and Sterilization section for details.

Cleaning and Sterilization

The user must ensure that cleaning and sterilization are conducted in accordance with the
appropriate guidelines, standards, or national Health Authorities’ requirements. The
handpiece must be cleaned and sterilized prior to each use. The handpiece has been
designed to allow for thorough cleaning and safe sterilization.

Precleaning

All surgical instruments are subject to a degree of wear and tear as a result of normal use.
A regular and precise visual check of the instrument should be made before each use.

The handpiece is immersible and may be soaked in a pH neutral detergent or pH neutral
enzymatic detergent for a period of up to one hour prior to cleaning.
Note: The use of ultrasonic cleaners is not recommended for the handpiece.

Cleaning

Regarding cleaning/disinfection, rinsing and drying, it is to distinguish between manual and
automated reprocessing methods. Preference is to be given to automated reprocessing
methods, especially due to the better standardizing potential and industrial safety.

Caution:



Follow the instructions and warnings issued by the suppliers of any cleaning agents and
equipment used. Avoid exposing devices to hypochlorite solutions, as these will promote
corrosion. Do not use cleaning agents with chlorine or chloride as they are corrosive.

Automated Cleaning Method(Preferred Method)

Following the pre-cleaning step, the device must be cleaned/disinfected in a validated
automated washer disinfector in compliance to ISO 15883 or equivalent standard.

Automated cleaning program (Neutral enzyme cleaner)

Step Cl\:/lheedrlr:]icr:na/l Holding time Temperature dosage
PreWashing Water 4 min Cold /
Emptying /
Belimed Protect®
Washing Neutral Enzyme 5 min 37 °C 1.5 ml/l
Cleaner
Emptying /
Rinsing Water 3 min 40 °C /
Emptying /
Secondary Water 5 min 40°C /
rinsing
Drying / 8 min 50 °C /
Automated cleaning program (Alkaline cleaner)
Step gﬂheedr:“:gl Holding time Temperature dosage
PreWashing Water 4 min Cold /
Emptying /
Washing Vonasner 5 min 55 °C 5 miil
Emptying /
Rinsing Water 3 min 40 °C /
Emptying /
Siic’:sri‘ggry Water 5 min 40°C /
Drying / 8 min 50 °C /

Note:
1. Do not expose the device to a lubrication cycle.

2. Temperatures used during the enzymatic and/or wash phases should meet the
requirements of the detergent manufacturer's recommendations.

3. Manually clean the upper and lower contact rings using a cotton swab dipped in
isopropyl alcohol until visibly clean.

Manual Cleaning Method

Following conditions of manual cleaning can be performed for the product:

1. 0.5-1% neodisher MediClean forte (Dr. Weigert), 10-30 minutes immersion time at



30-40 °C.

2. 0.2-0.3% Belimed Protect® Neutral Enzyme Cleaner, 10-30 minutes immersion time
at 30 °C.

If other cleaners are used, select immersion times, concentrations and temperatures of

the solutions as instructed by the manufacturer of the cleaner.

1. Putthe device in a suitable cleaning basin.

2. Create a detergent solution as instructed by the manufacturer of the detergent.

3. Completely immerse the device in the detergent solution. Make sure that there are
no air bubbles on the products while immersed.

4. The product is brushed with a soft, nylon bristled brush for 30 seconds until all visible
residues are removed. Pay special attention to the product gaps. Repeat the step for
5 times. The cleaning process takes about 10 minutes.

5. Remove the device from the cleaning basin. Rinse the device under running water
for 30 seconds at room temperature.

6. Putthe cleaned and rinsed device into a suitable clean basin with fresh de-ionized
water. Thoroughly rinse and flush the device surface with the water for 5 minutes.

7. Dry the device through lint free towel. Insufflate cavities of products by using sterile
compressed air.

Disinfection

Automated thermal disinfection
Thermal disinfection can be included as part of the automatic cleaning cycle.
A disinfection cycle of 5 min disinfection at 90°C has been validated for the device to

achieve an A0 value of > 3000. Automated thermal disinfection in washer/disinfector
under consideration of national requirements in regards to AO value (see EN 15883).

Here we suggest a disinfection cycle of 5 min disinfection time at 93 °C.
Automated disinfection program (Glutaraldehyde Disinfectant)

The process parameters of automated disinfection with glutaraldehyde disinfectant are
specified as follows:

Medium/ L
Step Chemical Holding time Temperature dosage
Belimed Protect™
Disinfection Glutaraldehyde 5 min 55°C 20 mi/l
Disinfectant
Rinsing Water 1 min Cold /
Emptying /
2"d Rinsing Water 1 min Cold /
Drying / 8 min / /

Manual disinfection:

The following are the disinfectants, concentration percentage and contact times.
Please follow hospital protocol throughout the disinfection process.



Disinfectant Recommended concentration | Minimum contact time

MetriCide™ OPA Plus Ready-to-use solution, undiluted 5 minutes

Note:

1. Any disinfection process, including tools and solutions, may influence the wear and
tear on a device or equipment. In some instances, changing to another disinfectant
may be required.

2. Within the applied decontamination process, ensure that detergent and disinfectant
residuals are sufficiently removed. Purified or deionized water should be used during
final rinsing processes, where applicable (multiple rinses may be required). Refer to
the manufacturer’s recommendations for the removal of disinfectant residuals.

Drying

Drying of outside of instrument through drying cycle of washer/disinfector. If needed,
additional manual drying can be performed through lint free towel. Insufflate cavities of
instruments by using sterile compressed air.

Functional Testing and Maintenance

Visual inspection for cleanliness of the instruments and reassembling, if required.
Functional testing according to instructions of use. If necessary, perform reprocessing
process again until instrument is visibly clean.

Before packaging and autoclaving, make sure that these devices have been
maintained acc. to manufacturer’s instruction.

Packaging

Pack the instruments in an appropriate packaging material for sterilization. The packaging
material and system refer to EN ISO 11607.

Sterilization

Following the cleaning and disinfection steps above, the handpiece must be sterilized.
possible methods are steam sterilization and low temperature hydrogen peroxide plasma
sterilization. Handling of the handpiece should follow hospital protocol throughout the
cleaning and sterilization process.

Sterilization of instruments by applying a fractionated pre-vacuum steam sterilization
process (according to EN 285/EN 13060/EN ISO 17665) under consideration of the
respective country requirements.

For this instruments, preference is to be given to steam sterilization. H2O, plasma
sterilization is validated as alternative sterilization method.

Steam

The following steam sterilization cycle parameters are approved for use.

Sterilizer Method Sterilization Time | Temperature
Type (at temperature) Set Points
Prevacuum | Non-woven fabric wrapping or | 5 minutes 134°7C




| Tyvek/PE sterilization bag | |

Note:

1. The above table includes the minimum temperature and time validated to assure
sterility.

2. For steam sterilization, we recommend a drying time of 20 to 40 minutes.

3. The drying time should be determined by the medical institution based on the
specific performance of its sterilizer and the configuration of the load.

4. Health Authorities in some regulated regions do not accept unwrapped sterilization

methods. Please review the appropriate guidelines, standards and national Health
Authorities’ guidelines when determining acceptable steam sterilization process
parameters for use in each respective country.

Low Temperature Hydrogen Peroxide Plasma

Sterilization is carried out in a low-temperature hydrogen peroxide plasma sterilizer. The
sterilizer is the Sterrad® 100S sterilization system from Advanced Sterilization Products,
Inc. Please use the certificated device and follow the instruction from device manufacturer.

H202 plasma sterilization (full cycle of the long cycle program):

* H20-> concentration at the beginning after injection: 58%
» Sterilization temperature: 55-60 °C

* Injection time: 6 minutes

* Holding time in diffusion: 10 minutes

* Plasma time: = 5 minutes

* Injection time: 6 minutes

* Holding time in diffusion: 10 minutes

* Plasma time: = 5 minutes

* Venttime: 1~2 minutes

Precautions

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.

Surgery instruments may vary from manufacturer to manufacturer. When surgery
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.

Handpieces are not sterilized when manufactured. Nonsterile handpiece will
contaminate the sterile area and expose the patient to the risk of infection. Medical
institutions should sterilize the handpiece prior to use.

The test tip are not sterilized ,and are only used in non-sterile environments. They
must not be used in sterile environments.

A thorough understanding of the principles and techniques involved in laser,



10.

11.

12.

13.
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electrosurgical, and ultrasonic procedures is essential to avoid shock and burn
hazards to both patient and medical personnel and damage to the device or other
medical instruments. Ensure that electrical insulation or grounding is not compromised.
Do not immerse electrosurgical instruments in liquid unless the instruments are
designed and labeled to be immersed.

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. Please refer easyUS™
Single Use Ultrasonic Scissor-type Shears Instructions for Use for shears SHF9A.
SHF17A for installation between handpiece and shears.

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.

When generator prompts error messages and/or error tones, it is an indicator that the
shears or handpiece is not operating properly. It may be due to the handpiece is
beyond its useful life or the shears has not been attached properly, which may result
in abnormally high temperatures and user or patient injury. Please refer easyUS™
Ultrasonic Surgical System Generator User Manual for the details of error messages.
If the handpiece temperature becomes uncomfortable to hold, stop use to prevent burn
injury,

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.

To avoid user or patient injury, do not activate an electrosurgical device in close
proximity to the Ultrasonic Surgical System shears.

The aerosols creates by the activations of Ultrasonic Surgical System shears in fatty
tissue are potentially flammable.

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

During and following activation in tissue, the shears’ blade may become hot. Avoid
unintended blade contact with tissue, drapes, surgical gowns, or other unintended
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sites after activation.

The handpiece meets the international safety standard EN 60601-1 for user contact
and is not intended for patient contact.

Handle the handpiece carefully. If the binder bolt is damaged the handpiece resonant
frequency may be shifted and decrease the performance.

Do not bang or drop the handpiece.

Do not clean the handpiece electrical connector with alcohol.

Use handpiece eHP02 only with generator ES01 to avoid potential electric shock
hazard.

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

In case of system failure, ensure the availability of appropriate back up equipment
relevant to the specific procedure.

The Ultrasonic Surgical System shall not be serviced or maintained while in use with
a patient.

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.

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.

Disposal

Some internal components of the handpiece contain lead. Disposal should be performed
according to local requirements and regulations, or contact Ezisurg Medical representative

for assistance.

Use Times

Handpiece can be reused 100 times after clean and sterilized. Generally the product useful
life is one year. However the actual life depends on many facts like how often it used, the

environment, surgical technique and re-sterilization method. To ensure the handpiece is
able to work properly, please attach the test tip with the handpiece then run System Test
each prior to use. If test failed, please replace the handpiece.

The test tip packaged with the handpiece can be reused 50 times.



Storage and transportation Conditions

+54°C
T ture:
emperature 35°C

80%
Relative Humidity @

10% _/~

1060 hPa
Atmospheric
Pressure Range:

700 hPa

Storage of sterilized instruments in a dry, clean and dust free environment at modest
temperatures, refer to label and instructions for use.

Ezisurg Medical Co., Ltd.

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

EU | Rep Shanghai International Holding Corp.GmbH(Europe)
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.


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

Symbols

Caution

Keep dry

This way up

Keep away from
sunlight

Temperature limit

Humidity limitation

Atmospheric
pressure limitation

Use no hooks

Stacking limit by
number

Model number

Serial Number

Affix on the package label

Affix on the transport
package label

Affix on the device package

Affix on the transport
package label

Affix on the package label
and transport package label

Affix on the package label
and transport package label

Affix on the transport
package label

Affix on the transport
package label

Affix on the transport
package label

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

Affix on the bar code label
and package label
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MD

Date of manufacture
Country of
manufacture: CHINA

Manufacturer

Authorized
representative in the
European Community

Return waste to a
collection system or
treatment and
recycling facilities.
Applicable in EU.
Follow
decontamination
instructions before
returning waste.

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.

Non-sterile

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

Unique device
identifier

Consult instructions
for use or consult
electronic instructions
for use

Medical device

Affix on the bar code label
and package label

Affix on the package label
and transport package label

Affix on the package label

and transport package label

Affix on the package label

Affix on the package label

Affix on the package label

Affix on the package label

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

Affix on the package label

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



Refer to instruction

manual/booklet Affix on the package label

Affix on the transport

Package quantity package label




Piéce a main du systéme chirurgical a ultrasons easyUS™

& Veuillez lire attentivement toutes les informations avant utilisation.

Important !

Veuillez lire attentivement toutes les informations.

1. Ce manuel a pour objet de fournir le mode d'emploi de la piéce a main eHP02 du
systéme chirurgical a ultrasons. Il ne s'agit pas d'une référence aux techniques
chirurgicales.

2. La piéce a main doit étre associée au générateur et aux ciseaux a usage unique
(SHF9A, SHF17A) du systéme chirurgical a ultrasons. Veuillez consulter les
informations relatives a la compatibilité de la piéce a main eHP02.

Description du dispositif

Le systéme chirurgical a ultrasons convertit le courant a haute fréquence en oscillations
ultrasoniques, ce qui permet de fragmenter mécaniquement les cellules des tissus mous
par contact avec une pointe vibrante, afin de couper et de coaguler les tissus au cours des
interventions chirurgicales. Il se compose principalement d'un générateur (avec logiciel
intégré), d'un interrupteur a pédale, d'une piéce a main et de ciseaux a usage unique. Les
ciseaux sont fournis avec une clé dynamométrique en tant que piéce de rechange. La
piece a main est fournie avec une pointe de test en tant que piéce de rechange. La clé
dynamomeétrique permet de verrouiller solidement la pointe de test ou les ciseaux a la
piece a main. La pointe de test se connecte a la piece a main et sert a calibrer et
diagnostiquer les performances de celle-ci. Le générateur délivre de I'énergie électrique
(contrélée par le logiciel) ; l'interrupteur a pédale permet d'activer la sortie MAX ou MIN ;
la piece a main convertit I'énergie électrique en mouvement mécanique ; les ciseaux se
connectent a la piéce a main et transmettent le mouvement mécanique a I'extrémité distale
de leur lame.

Le systeme chirurgical a ultrasons ne comprend pas de systéme intégré
d'irrigation/aspiration.

Le systéme chirurgical a ultrasons ne prend pas en charge la surveillance des parameétres
physiologiques du patient.

La piéce a main se compose principalement d'un transducteur, d'une coque de piéce a
main, d'un cable et d'une fiche. La piéce a main doit fonctionner avec le générateur du
systeme chirurgical a ultrasons. La piéce a main convertit I'énergie électrique en
mouvement mécanique. Un cable fixe est intégré a la piece a main, dont I'extrémité
opposée est équipée d'une fiche assurant le raccordement a la prise située a l'avant du
générateur.

La piéce a main est fournie avec une pointe de test (TP02). La piéce a main et la pointe



de test ne sont pas stérilisées lors de leur fabrication et sont conditionnées en état non
stérile. La pointe de test fournie avec la piéce a main ne doit étre utilisée qu'en dehors de
la salle d'opération.

La piéce a main est réutilisable. Les établissements médicaux doivent stériliser la piéce a
main avant son utilisation. Les performances de la piece a main peuvent diminuer au cours
d'une utilisation normale. La piéce a main doit &tre remplacée lorsque le générateur signale
une erreur relative a celle-ci.

Voir la Figure 1 pour le schéma de la piéce a main et de la pointe de test.
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Figure 3 Schéma de la piéce a main et de la pointe de test

Voir le Table 1 pour les codes produit de la piece a main ainsi que la compatibilité entre
générateurs et instruments.

Tableau 2 Spécifications de la piéce a main

Code Fréquence de | Longueur | Générateur | Instruments compatibles
produit résonance du cdble | compatible

55,5+0,5 SHF9A
eHP02 KkHz 2,856 m ES01 SHE17A

Principe de fonctionnement

Le systeme chirurgical a ultrasons est destiné a la coupe hémostatique et/ou a la
coagulation. La lame des ciseaux vibre longitudinalement a 55,5 kilohertz. Cette vibration
ultrasonique de la lame améliore sa capacité de coupe. Cette méme vibration scelle les
petits vaisseaux sanguins par la coagulation des protéines sanguines et tissulaires.
L'hémostase s'effectue lorsque le tissu est en contact avec l'instrument. Ce couplage
entraine la vibration et la dénaturation des molécules de collagéne au sein du tissu,
formant ainsi un coagulum.

Performance du dispositif

Les ciseaux a usage unique peuvent délivrer de maniére stable de I'énergie ultrasonique
pour inciser les tissus mous et obturer les petits vaisseaux, lorsqu'ils sont activés via
l'interrupteur a main ou l'interrupteur a pédale, aprés connexion a la pieéce a main et au



générateur.

Indications d'utilisation

La piéce a main easyUS™, utilisée conjointement avec les instruments easyUS™, est
indiquée pour la réalisation d'incisions sur les tissus mous lorsque le contréle du
saignement et une minimisation des lésions thermiques sont recherchés. Ces instruments
peuvent étre utilisés en complément ou en remplacement de I'électrochirurgie, des lasers
et des scalpels en acier.

Contre-indications

1. Lesinstruments du systéme chirurgical a ultrasons ne sont pas indiqués pour l'incision
des os.

2. Les instruments du systeme chirurgical a ultrasons ne sont pas destinés a I'occlusion
tubaire a visée contraceptive.

3. Les instruments du systéme chirurgical a ultrasons sont contre-indiqués lorsque, de
l'avis du praticien, la chirurgie ultrasonique serait contraire a l'intérét supérieur du
patient.

Traitement au point d'utilisation (en salle d'opération)

1. Nettoyez le dispositif dés que possible aprés son utilisation.

2. Retirez les excés de matiéres solides a l'aide de lingettes jetables, de mousse
enzymatique ou selon la procédure hospitaliere. Les dispositifs souillés doivent étre
séparés des dispositifs non souillés.

3. Les dispositifs souillés doivent étre recouverts d'une serviette humidifiée avec de I'eau
du robinet, stérile ou de qualité critique, afin d'empécher le sang et/ou les débris de se
dessécher. La présence de résidus incrustés peut augmenter le temps et les efforts
nécessaires a la réalisation du traitement complet.

4. Siles recommandations des étapes ci-dessus ne peuvent pas étre suivies, le dispositif
peut étre placé dans un récipient et immergé dans de I'eau du robinet, stérile ou de
qualité critique, puis recouvert pour le transport vers la zone de traitement.

Attention : Pour minimiser le risque de corrosion, ne pas utiliser de solution saline pour
le nettoyage.

5. Suivez les instructions de nettoyage et de stérilisation ci-dessous.

Transport :

Assurez le stockage et le transport sécurisés vers la zone de retraitement, afin d'éviter
tout dommage et toute contamination de I'environnement.



Groupe de patients cibles

Age : Aucune restriction ;

Genre : Aucune restriction ;

Poids et taille : Aucune restriction ;
Nationalité : Aucune restriction ;

Santé des patients : 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.

® Nationalité : multiple ;

® Etat du patient : Le patient n'est pas 'OPERATEUR.

Utilisateurs prévus

Les ciseaux a usage unique doivent étre utilisés uniquement par du personnel médical
qualifié, ayant recu une formation compléte sur I'utilisation des ciseaux et les techniques
chirurgicales associées.

Bénéfices cliniques

Coupe et coagulation efficaces.

Minimisation des saignements et des Iésions thermiques.

Amélioration de la durabilité de la méachoire.

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

Une utilisation incorrecte ou des dispositifs endommagés peuvent entrainer des
saignements potentiels, des lésions tissulaires, des dommages matériels ou
environnementaux, des préjudices non intentionnels, une prolongation de l'intervention
chirurgicale ou une modification de I'approche chirurgicale.

Fonctionnement

@ Schéma (Figure 1)
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Figure 4 Construction de la piéce a main et de la pointe de test

@ Installation

Avant utilisation, retirez et jetez le couvercle de protection de la surface de montage des
ciseaux.

Avant chaque intervention chirurgicale, consultez le Mode d'emploi des ciseaux a ultrasons
a usage unique de type sécateur easyUS™ pour les ciseaux SHF9A et SHF17A afin de
fixer la pointe de test sur la piece a main, puis réalisez un test du systéme sur le générateur
pour vérifier les performances de celle-ci. Veuillez consulter la section Dépannage.

Pour monter la piéce a main avec les ciseaux, veuillez consulter le Mode d'emploi des
ciseaux & ultrasons a usage unique de type sécateur easyUS™ pour les ciseaux SHF9A
et SHF17A.

Pour installer la piece a main et le générateur, assurez-vous que le connecteur de la piéce
a main est inséré dans la prise en suivant la ligne d'alignement. Insérez entiérement le
connecteur de la piece a main.

@ Utilisation

Mettez le générateur sous tension, puis 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 qu'elle n'est pas en contact avec un objet quelconque.
Activez le systéme par linterrupteur a main ou linterrupteur 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 systéme passe
en mode Erreur et affiche les informations relatives a I'erreur. Veuillez consulter le Manuel
d'utilisation du générateur du systeme chirurgical a ultrasons easyUS™ pour le dépannage.

@Fin

Aprés l'intervention chirurgicale, retirez les ciseaux du patient. Détachez la piéce a main
des ciseaux au moyen de la clé dynamométrique. Les ciseaux a usage unique sont



jetables. L'élimination doit étre effectuée conformément aux exigences et réglementations
de I'établissement hospitalier. La piéce a main est réutilisable. Veuillez vous reporter a la
section de I'Instructions for Reprocessing

Handpiece is packaged non-sterile. Medical institutions should sterilize the handpiece
prior to use.

1. Please refer to Cleaning and Sterilization section for details.

Cleaning and Sterilization pour plus de détails.

®Dépannage

Lorsque le générateur signale des erreurs au niveau de la piéce a main pendant les tests
ou l'utilisation normale, il est possible d'utiliser la pointe de test pour diagnostiquer la cause
principale de l'erreur.

Détachez les ciseaux de la pieéce a main, puis utilisez la clé dynamomeétrique pour fixer la
pointe de test sur la piéce a main jusqu'a entendre au moins deux signaux sonores de
notification « Ka- ». Redémarrez le générateur, passez en mode Prét, puis réalisez un test
du systéme. Veuillez consulter la section Test du systeme du manuel d'utilisation du
générateur du systéme chirurgical a ultrasons easyUS™.,

Si le test du systéme échoue avec la pointe de test, remplacez la piece a main car elle est
défectueuse. Si le test du systéme est validé avec la pointe de test, remplacez les ciseaux.

Instructions de retraitement

1. La piéce a main est conditionnée en état non stérile. Les établissements médicaux
doivent stériliser la piece a main avant son utilisation.
2. Veuillez consulter la section Nettoyage et stérilisation pour plus de détails.

Nettoyage et stérilisation

L'utilisateur doit s'assurer que le nettoyage et la stérilisation sont réalisés conformément
aux directives, normes ou exigences des autorités sanitaires nationales. La piéce a main
doit étre nettoyée et stérilisée avant chaque utilisation. La piéce a main a été congue pour
permettre un nettoyage complet et une stérilisation sécurisée.

Pré-nettoyage

Tous les instruments chirurgicaux subissent une certaine usure du fait d'une utilisation
normale. Un controle visuel régulier et rigoureux de l'instrument doit étre effectué avant
chaque utilisation.

La pieéce a main est submersible et peut étre trempée dans un détergent neutre en pH ou
un détergent enzymatique neutre en pH, pendant une durée maximale d'une heure avant
le nettoyage.

Remarque : L'utilisation de nettoyeurs a ultrasons n'est pas recommandée pour la piece a
main.



Nettoyage

Concernant le nettoyage/désinfection, le ringage et le séchage, il convient de distinguer
les méthodes de retraitement manuel et automatisé. La priorité doit étre accordée aux
méthodes de retraitement automatisées, notamment en raison de leur meilleur potentiel
de standardisation et de sécurité industrielle.

Attention :

Suivez les instructions et avertissements fournis par les fournisseurs de tout agent et
équipement de nettoyage utilisé. Evitez d'exposer les dispositifs & des solutions
d'hypochlorite, car celles-ci favorisent la corrosion. N'utilisez pas d'agents nettoyants
contenant du chlore ou des chlorures, car ils sont corrosifs.

Méthode de nettoyage automatisée (méthode préférée)

Aprés I'étape de pré-nettoyage, le dispositif doit étre nettoyé/désinfecté dans un laveur-
désinfecteur automatisé validé, conformément a la norme ISO 15883 ou a une norme
équivalente.

Programme de nettoyage automatisé (nettoyant enzymatique neutre)

. Milieu/ Temps de .
Etape Produit chimique maintien Température Dosage
Pré-lavage Eau 4 min Froid /
Vidange /
Nettoyant
enzymatique neutre
Lavage Belimed Protect® - 5 min 37 °C 1,5 ml/l
N° de lot :
22085M39
Vidange /
Rincage Eau 3 min 40 °C /
Vidange /
Rlngagg Eau 5 min 40 °C /
secondaire
Séchage / 8 min 50 °C /
Programme de nettoyage automatisé (nettoyant alcalin)
. Milieu/ Temps de .
Etape Produit chimique maintien Température Dosage
Pré-lavage Eau 4 min Froid /
Vidange /
Neodisher
Lavage MediClean Forte - 5 min 55 °C 5 ml/l
N° de lot : 719732
Vidange /
Ringage Eau 3 min 40 °C /
Vidange /
Rincage Eau 5 min 40°C /

secondaire




Séchage / 8 min 50 °C /

Remarque :

1. Ne soumettez pas le dispositif @ un cycle de lubrification.

2. Les températures appliquées lors des phases enzymatiques et/ou de lavage doivent
respecter les recommandations du fabricant du détergent.

3. Nettoyez manuellement les bagues de contact supérieure et inférieure a l'aide d'un
écouvillon trempé dans de I'alcool isopropylique, jusqu'a ce qu'elles soient visiblement
propres.

Méthode de nettoyage manuel

Les conditions de nettoyage manuelle suivantes s'appliquent au produit :

1. 0,521 % de Neodisher MediClean Forte (Dr. Weigert), temps d'immersion de 10 a
30 minutes a 30-40 °C.

2. 0,2 a0,3 % de nettoyant enzymatique neutre Belimed Protect®, temps d'immersion
de 10 a 30 minutes a 30 °C.

Si d'autres nettoyants sont utilisés, respectez le temps d'immersion, la concentration et la

température des solutions conformément aux instructions du fabricant du nettoyant.

1. Placez le dispositif dans un bac de nettoyage adapté.

2. Préparez une solution détergente conformément aux instructions du fabricant du
détergent.

3. Immergez complétement le dispositif dans la solution détergente. Assurez-vous

qu'aucune bulle d'air ne se trouve sur le dispositif lors de son immersion.

4. Brossez le dispositif a I'aide d'une brosse a poils souples en nylon pendant 30
secondes, jusqu'a élimination de tous les résidus visibles. Accordez une attention
particuliere aux interstices du produit. Répétez cette étape 5 fois. Le processus de
nettoyage dure environ 10 minutes.

5. Retirez le dispositif du bac de nettoyage. Rincez le dispositif sous I'eau courante
pendant 30 secondes a température ambiante.

6. Déposez le dispositif nettoyé et rincé dans un bac propre et adapté contenant de
I'eau déionisée fraiche. Rincez et rincez a fond la surface du dispositif avec cette
eau pendant 5 minutes.

7. Séchez le dispositif a I'aide d'un chiffon sans peluche. Insufflez de I'air comprimé
stérile dans les cavités du dispositif.

Désinfection

Désinfection thermique automatisée
La désinfection thermique peut étre intégrée au sein du cycle de nettoyage automatique.

Un cycle de désinfection de 5 minutes a 90 °C a été validé pour le dispositif, permettant
d'atteindre une valeur AO supérieure a 3000. Désinfection thermique automatisée dans
un laveur-désinfecteur, conformément aux exigences nationales relatives a la valeur AQ



(voir norme EN 15883).

Nous recommandons ici un cycle de désinfection de 5 minutes a 93 °C.

Programme de désinfection automatisée (désinfectant au glutaraldéhyde)

Les paramétres du processus de désinfection automatisée au moyen d'un désinfectant
au glutaraldéhyde sont les suivants :

. Milieu/ Temps de :
Etape Produit chimique maintien Température Dosage
Désinfectant au
glutaraldéhyde
Désinfection | Belimed Protect™ - 5 min 55 °C 20 ml/l
N° de lot :
22034M15
Rincage Eau 1 min Froid /
Vidange /
2e ringage Eau 1 min Froid /
Séchage / 8 min / /

Désinfection manuelle :

Voici les désinfectants, leurs pourcentages de concentration et leurs temps de contact
respectifs. Veuillez respecter le protocole hospitalier pendant I'ensemble du processus de
désinfection.

Désinfectant Concentration recommandée | Temps de contact
minimal
MetriCide™ OPA Plus Solution préte a I'emploi, non 5 minutes
diluée
Remarque :

1. Tout processus de désinfection, y compris les outils et les solutions utilisés, peut
avoir un impact sur l'usure du dispositif ou de I'équipement. Dans certains cas, il
peut étre nécessaire de passer a un autre désinfectant.

2. Dans le processus de décontamination mis en ceuvre, assurez-vous que les résidus
de détergent et de désinfectant sont éliminés de maniére suffisante. De I'eau purifiée
ou déionisée doit étre utilisée lors des opérations de ringage final, le cas échéant
(plusieurs ringages peuvent étre nécessaires). Reportez-vous aux recommandations
du fabricant concernant I'élimination des résidus de désinfectant.

Séchage
Séchage de I'extérieur de l'instrument via le cycle de séchage du laveur-désinfecteur. Si

nécessaire, un séchage manuel complémentaire peut étre réalisé a I'aide d'un chiffon sans
peluche. Insufflez de I'air comprimé stérile dans les cavités de l'instrument.

Tests fonctionnels et maintenance

Inspection visuelle de la propreté des instruments et remontage si nécessaire. Essais
fonctionnels réalisés conformément aux instructions d'utilisation du produit. Si



nécessaire, répétez le processus de retraitement jusqu'a ce que l'instrument soit
visiblement propre.

Avant emballage et autoclavage, assurez-vous que ces dispositifs ont été entretenus
conformément aux instructions du fabricant.

Emballage

Emballez les instruments dans un matériau d'emballage adapté et conforme a la
stérilisation. Le matériau et le systéme d'emballage doivent étre conformes a la norme EN
ISO 11607.

Stérilisation

Aprés avoir suivi les étapes de nettoyage et de désinfection ci-dessus, la piéce a main doit
étre stérilisée. Les méthodes possibles sont la stérilisation a la vapeur et la stérilisation au
plasma de peroxyde d'hydrogéne a basse température. La manipulation de la piéce a main
doit respecter le protocole hospitalier pendant I'ensemble du processus de nettoyage et
de stérilisation.

Stérilisation des instruments par procédé de stérilisation a la vapeur sous pré-vide
fractionné (conformément aux normes EN 285/EN 13060/EN ISO 17665), en tenant
compte des exigences nationales applicables.

Pour cet instrument, la stérilisation a la vapeur est la méthode préférée. La stérilisation au
plasma H20. est validée comme méthode de stérilisation alternative.

Vapeur

Les paramétres du cycle de stérilisation a la vapeur ci-aprés sont approuvés pour l'usage.

Type de | Méthode Temps de | Valeurs de
stérilisateur stérilisation consigne de
(a température) la
température

Pré-vide Emballage en tissu non tissé ou | 5 minutes 134 °C

sachet de stérilisation

Tyvek/PE

Remarque :

1. Le tableau ci-dessus précise les températures et durées minimales validées afin de
garantir la stérilité.

2. Pour la stérilisation a la vapeur, un temps de séchage compris entre 20 et 40
minutes est recommandeé.

3. Ladurée du séchage doit étre déterminée par I'établissement de santé en fonction
des performances spécifiques de son stérilisateur et de la configuration de la charge
a stériliser.

4. Les autorités sanitaires de certaines régions réglementées n'autorisent pas les
méthodes de stérilisation sans emballage. Veuillez consulter les directives, normes
et recommandations applicables des autorités sanitaires nationales, lors de la
détermination des paramétres acceptables du processus de stérilisation a la vapeur
dans chaque pays respectif.



Stérilisation au plasma de peroxyde d'hydrogéne a basse température

La stérilisation est réalisée dans un stérilisateur au plasma de peroxyde d'hydrogéne a
basse température, en mode demi-cycle. Le stérilisateur recommandé est le systéme de
stérilisation Sterrad® 100S de Advanced Sterilization Products, Inc. Veuillez utiliser un
dispositif certifié et suivre les instructions du fabricant du dispositif.
Stérilisation au plasma H20- (cycle complet du programme de cycle long) :

» Concentration de H>O2 au début aprés injection : 58 %

+  Température de stérilisation : 55 a 60 °C

+ Temps d'injection : 6 minutes

* Temps de maintien en diffusion : 10 minutes

* Durée du plasma : = 5 minutes

+ Temps d'injection : 6 minutes

+  Temps de maintien en diffusion : 10 minutes

* Durée du plasma : = 5 minutes

+ Temps de ventilation : 1 a 2 minutes

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. Les piéces a main ne sont pas stérilisées lors de leur fabrication. Une piéce a main
non stérile contamine la zone stérile et expose le patient a un risque d'infection. Les
établissements médicaux doivent stériliser la piéce a main avant son utilisation.

4. La pointe de test n'est pas stérilisée et doit uniquement étre utilisée dans un
environnement non stérile. Elles ne doivent pas étre utilisées dans des
environnements stériles.

5. Une connaissance approfondie des principes et techniques des procédures laser,
électrochirurgicales et ultrasonores est indispensable afin d'éviter tout risque de choc
ou de brdlure pour le patient et le personnel médical, ainsi que tout dommage au
dispositif ou a d'autres instruments médicaux. Assurez-vous que l'isolation électrique
ou la mise a la terre n'est pas compromise. Ne plongez pas les instruments
électrochirurgicaux dans un liquide, sauf s'ils sont congus et étiquetés pour étre
immergeés.

6. \Veuillez utiliser la clé dynamomeétrique fournie dans I'emballage des ciseaux pour fixer
les ciseaux et les piéces a main. L'utilisation d'une clé dynamomeétrique non fournie



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

par Ezisurg Medical Co. Ltd pourrait ne pas permettre de fixer correctement les
ciseaux et les pieces a main avec le couple appropri€, ce qui pourrait entrainer une
casse des produits ou une diminution des performances du systeme. Veuillez
consulter le Mode d'emploi des ciseaux a ultrasons a usage unique de type sécateur
easyUS™ pour les ciseaux SHF9A et SHF17A, pour le montage entre la piéce & main
et les ciseaux.

Les opérateurs doivent effectuer un test du systéme lors de la premiére utilisation des
ciseaux. Pendant le test du systéme, gardez la machoire ouverte, assurez-vous que
la lame n'entre pas en contact avec d'autres instruments, champs, patients ou objets.
Les mesures de sécurité (conformes au protocole hospitalier) en cas de présence
d'aérosols doivent étre appliquées durant le test du systeme.

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

Le systeme 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 inflammabiles, tels que les gaz
intestinaux.

Lorsque le générateur affiche des messages d'erreur et/ou émet des signaux sonores
d'erreur, cela indique que les ciseaux ou la piece a main ne fonctionnent pas
correctement. Cela peut étre di au dépassement de la durée de vie utile de la piece
a main ou a une fixation incorrecte des ciseaux, ce qui peut entrainer des
températures excessives et des blessures a I'utilisateur ou au patient. Veuillez
consulter le manuel d'utilisation du générateur du systeme chirurgical a ultrasons
easyUS™ pour les détails des messages d'erreur.

Si la température de la piéce a main devient inconfortable a tenir, cessez son utilisation
pour éviter les braQlures.

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.

Pour éviter toute blessure a l'utilisateur ou au patient, n'activez pas de dispositif
électrochirurgical a proximité immeédiate des ciseaux du systéme chirurgical a
ultrasons.

Les aérosols générés par l'activation des ciseaux du systéme chirurgical a ultrasons
dans les tissus adipeux sont potentiellement inflammables.

Pour éviter toute blessure a I'utilisateur ou au patient en cas d'activation accidentelle,
la lame des ciseaux ne doit pas étre en contact avec le patient, les champs opératoires
ou des matériaux inflammables lorsqu'elle n'est pas utilisée.

Pendant et aprés I'activation dans les tissus, la lame des ciseaux peut devenir chaude.
Evitez tout contact involontaire de la lame avec les tissus, les champs opératoires, les



blouses chirurgicales ou tout autre site non ciblé aprés I'activation.

17. La piéce a main est conforme a la norme internationale de sécurité EN 60601-1 pour
le contact avec I'utilisateur et n'est pas destinée a entrer en contact avec le patient.

18. Manipulez la piéce a main avec précaution. Si le boulon de serrage est endommagé,
la fréquence de résonance de la piéce a main peut étre modifiée et ses performances
réduites.

19. Ne cognez pas et ne laissez pas tomber la piéce a main.

20. Ne nettoyez pas le connecteur électrique de la piece a main avec de I'alcool.

21. Utilisez la piece a main eHP02 uniquement avec le générateur ES01 afin d'éviter tout
risque de choc électrique.

22. Aprés 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.

23. En cas de panne du systéme, assurez-vous de disposer d'un équipement de secours
adapté a la procédure spécifique.

24. Le systéeme chirurgical a ultrasons ne doit pas étre réparé ni entretenu pendant son
utilisation sur un patient.

Elimination

Certains composants internes de la piéce a main contiennent du plomb. La mise au rebut
doit étre réalisée conformément aux exigences et réglementations locales ; sinon,
contactez le représentant d'Ezisurg Medical pour obtenir de I'assistance.

Nombre d'utilisations

La piece a main peut étre réutilisée 100 fois apres nettoyage et stérilisation. En général, la
durée de vie utile du produit est d'un an. Cependant, la durée de vie réelle dépend de
nombreux facteurs : fréquence d'utilisation, environnement, technique chirurgicale et
méthode de re-stérilisation. Pour garantir le bon fonctionnement de la piéce a main,
veuillez fixer la pointe de test sur la pieéce a main puis lancer le test du systéeme avant
chaque utilisation. Si le test échoue, veuillez remplacer la piece a main.

La pointe de test fournie avec la piece a main peut étre réutilisée jusqu'a 50 cycles.
Conditions de stockage et de transport
+54 °C

Ta drat :
empérature 35°C

80%



Humidité relative @
e

10%

Plage de pression
atmosphérique :

700 hPa

1060 hPa

Conservez les instruments stérilisés dans un environnement sec, propre et sans poussiére,
a température modérée ; consultez I'étiquette et le mode d'emploi.

Ezisurg Medical Co., Ltd.

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

Site web : www.ezisurg.com

Eu | Rep Shanghai International Holding Corp.GmbH (Europe)
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
meédicaux), si, lors de I'utilisation de cet appareil ou a la suite de son utilisation, un incident
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Manipolo per Sistema Chirurgico ad Ultrasuoni easyUS™

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

Importante!

Leggere attentamente tutte le informazioni.
1. Questo manuale € concepito per fornire le istruzioni per I'uso del manipolo eHP02 del
Sistema Chirurgico ad Ultrasuoni. Non costituisce un riferimento per le tecniche

chirurgiche.

2. Il manipolo deve essere utilizzato con il generatore e le forbici monouso (SHF9A,
SHF17A) del Sistema Chirurgico ad Ultrasuoni. Si rimanda per la compatibilita del
manipolo eHP02.

Descrizione del Dispositivo

Il Sistema Chirurgico ad Ultrasuoni converte la corrente ad alta frequenza in oscillazione
ultrasonica per frammentare meccanicamente le cellule dei tessuti molli al contatto con
una punta vibrante per il taglio e la coagulazione dei tessuti durante I'intervento. E costituito
principalmente da un generatore (con software integrato), un pedale, un manipolo e delle
forbici monouso. Le forbici includono una chiave dinamometrica come ricambio. Il
manipolo include una punta di prova come ricambio. La chiave dinamometrica serve a
fissare la punta di test o le forbici al manipolo. La punta di prova serve a collegare il
manipolo ed & utilizzata per aiutare a calibrare e diagnosticare le prestazioni del manipolo.
Tra i componenti, il generatore emette energia elettrica (controllata dal software); il pedale
é utilizzato per attivare l'uscita MAX o MIN; il manipolo converte I'energia elettrica in
movimento meccanico; le forbici si collegano al manipolo e trasmettono il movimento
meccanico all'estremita distale della lama nelle forbici.

Il sistema chirurgico ad Ultrasuoni non include un sistema integrato di
irrigazione/aspirazione.

Il sistema chirurgico ad Ultrasuoni non supporta la funzione di monitoraggio dei parametri
fisiologici del paziente.

Il manipolo € costituito principalmente da un trasduttore, un guscio del manipolo, un cavo
e una spina. |l manipolo deve funzionare con il generatore del Sistema Chirurgico ad
Ultrasuoni. Il manipolo converte I'energia elettrica in movimenti meccanici. C'é un cavo
fisso sul manipolo che ha una spina dall'altro lato per connettersi alla presa sulla parte
anteriore di un generatore.

Il manipolo & confezionato con una punta di prova (TP02). Sia il manipolo che la punta di
prova non sono sterilizzati al momento della produzione e sono confezionati non sterili. La
punta di prova confezionata con il manipolo € utilizzabile solo al di fuori della sala
operatoria.



Il manipolo & riutilizzabile. Le istituzioni mediche devono sterilizzare il manipolo prima
dell'uso. Le prestazioni del manipolo potrebbero diminuire durante l'uso generale. Il
manipolo deve essere sostituito quando il generatore segnala errori relativi al manipolo.

Vedere Figure 1 per lo schema del manipolo e della punta di prova.
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Figura 5 Diagramma del Manipolo e della Punta di Prova

Vedere Table 1 per i codici prodotto del manipolo e la compatibilita con generatori e
strumenti.

Tabella 3 Specifiche del Manipolo

Codice Frequenza di | Lunghezz | Generatore Strumenti Compatibili
Prodotto Risonanza a Cavo | Compatibile

55,5+0,5 SHF9A
eHP02 KHz 2,85 m ES01 SHE17A

Principio di Funzionamento

Il Sistema Chirurgico ad Ultrasuoni € destinato al taglio emostatico e/o alla coagulazione.
La lama nelle forbici vibra longitudinalmente a 55,5 kilohertz. Questa vibrazione ultrasonica
sulla lama ne migliora la capacita di taglio. La stessa vibrazione sigilla i piccoli vasi con
proteine del sangue e dei tessuti coagulati. L'emostasi si verifica quando il tessuto si
accoppia con lo strumento. Questo accoppiamento fa vibrare le molecole di collagene
all'interno del tessuto che si denaturano, formando un coagulo.

Prestazioni del Dispositivo

Le forbici monouso possono erogare energia ultrasonica in modo stabile per incidere
tessuti molli e sigillare piccoli vasi quando si attiva l'interruttore manuale o il pedale dopo
il collegamento al manipolo e al generatore.

Indicazioni d'Uso

Il Manipolo easyUS™, se utilizzato in congiunzione con gli Strumenti easyUS™, ¢ indicato
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.

Controindicazioni

Gli strumenti del Sistema Chirurgico a Ultrasuoni non sono indicati per incidere l'osso.
Gli strumenti del Sistema Chirurgico a Ultrasuoni non sono destinati all'occlusione
tubarica contraccettiva.

Gli strumenti del Sistema Chirurgico a Ultrasuoni sono controindicati quando, a
giudizio del medico, la chirurgia ultrasonica sarebbe contraria al migliore interesse del
paziente.

Trattamento al Punto d'Uso (in sala operatoria)

1. Pulire il dispositivo il prima possibile dopo I'uso.

2. Rimuovere i residui solidi eccessivi utilizzando salviette monouso, schiuma enzimatica
0 secondo la procedura ospedaliera. | dispositivi sporchi devono essere separati da
quelli non sporchi.

3. | dispositivi sporchi devono essere coperti con un asciugamano inumidito con acqua
del rubinetto, sterile o critica per evitare che sangue e/o detriti si secchino. Lo sporco
incrostato pud aumentare il tempo e lo sforzo necessari per completare la
processazione.

4. Se le raccomandazioni nei passaggi sopra non sono possibili, il dispositivo pud essere
posizionato in un contenitore e immerso in acqua del rubinetto, sterile o critica e
coperto per il trasporto all'area di processazione.

Cautela: Per minimizzare la possibilita di corrosione, non utilizzare soluzione salina per
la pulizia.

5. Seguire le istruzioni di Pulizia e Sterilizzazione di seguito.

Trasporto:

Conservazione e trasporto sicuri all'area di riprocessazione per evitare danni e
contaminazione dell'ambiente.

Gruppo di Pazienti Target

Eta: Nessuna restrizione;

Genere: Nessuna restrizione;

Peso e altezza: Nessuna restrizione;

Nazionalita Nessuna restrizione;

Salute paziente: E necessaria cautela in pazienti con vasi aterosclerotici. La capacita
di coagulazione delle forbici monouso sui vasi aterosclerotici & sconosciuta.
Nazionalita: multiple;

Stato paziente: Il paziente non € 'UTILIZZATORE.



Utilizzatori Previsti

Le forbici monouso devono essere utilizzate esclusivamente da personale medico
professionista che sia stato pienamente addestrato all'uso delle tecniche e degli interventi
delle forbici monouso.

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

Sanguinamento potenziale, lesioni tissutali, danni alla proprieta o all'ambiente, danni non
intenzionali, prolungamento dell'intervento o modifica dell'approccio chirurgico possono
derivare da un uso scorretto o da dispositivi danneggiati.

Operazione

(O Schema (Figure 1)

Guscio

/ Cavo

Trasduttore

Superficie di

Montaggio Forbici m—p:l:
Spina /

Punta di Test
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Figura 6 Costruzione del Manipolo e della Puntadi Prova

@ Installazione

Prima dell'uso, rimuovere e scartare la copertura protettiva sopra la Superficie di
Montaggio Forbici.



Prima di ogni intervento chirurgico, fare riferimento al Manuale d‘Uso delle Forbici
Chirurgiche Monouso ad Ultrasuoni easyUS™ per le forbici SHF9A, SHF17A per fissare
la punta di prova al manipolo ed eseguire il test di sistema sul generatore per esaminare
le prestazioni del manipolo. Si prega di fare riferimento al passaggio di Risoluzione dei
Problemi.

Per installare il manipolo con le forbici, fare riferimento al Manuale d‘Uso delle Forbici
Chirurgiche Monouso ad Ultrasuoni easyUS™ per le forbici SHF9A, SHF17A.

Per installare il manipolo e il generatore, assicurarsi che il connettore del manipolo sia
inserito nella presa seguendo la linea di posizione. Inserire completamente il connettore
del manipolo.

3 Uso

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™.

@ Completamento

Al termine dell'intervento, rimuovere le forbici dal paziente. Staccare il manipolo dalle

forbici utilizzando la chiave dinamometrica. Le forbici monouso sono monouso. Lo

smaltimento deve essere effettuato secondo i requisiti e le normative ospedaliere. Il

manipolo & riutilizzabile. Per i dettagli, consultare la sezionelnstructions for

Reprocessing

1. Handpiece is packaged non-sterile. Medical institutions should sterilize the handpiece
prior to use.

2. Please refer to Cleaning and Sterilization section for details.

Cleaning and Sterilization.

(® Risoluzione dei Problemi

Quando il generatore segnala errori del manipolo n fase di test o I'uso normale, & possibile
utilizzare la punta di prova per diagnosticare la causa principale dell'errore.

Staccare le forbici dal manipolo, utilizzare la chiave dinamometrica per fissare la punta di
prova al manipolo fino a sentire almeno due toni di notifica “Ka-". Riavviare il generatore,
passare alla modalita Pronto ed eseguire il test di sistema. Fare riferimento alla sezione
Test di Sistema sul Manuale Utente del Generatore del Sistema Chirurgico ad Ultrasuoni
easyUS™.

Se il test di sistema fallisce con la punta di prova, sostituire il manipolo poiché é rotto. Se
il test di sistema con la punta di prova € superato, si prega di sostituire le forbici,



Istruzioni per il Riprocessamento

1. Il manipolo & confezionato non sterile. Le istituzioni mediche devono sterilizzare |l
manipolo prima dell'uso.
2. Per i dettagli, fare riferimento alla sezione Pulizia e Sterilizzazione.

Pulizia e Sterilizzazione

L'utente deve assicurarsi che la pulizia e |a sterilizzazione vengano eseguite in conformita
con le linee guida, gli standard o i requisiti appropriati delle Autorita Sanitarie nazionali. Il
manipolo deve essere pulito e sterilizzato prima di ogni utilizzo. Il manipolo & stato
progettato per consentire una pulizia accurata e una sterilizzazione sicura.

Pre-pulizia

Tutti gli strumenti chirurgici sono soggetti a un certo grado di usura come risultato dell'uso
normale. Prima di ogni uso, deve essere effettuato un controllo visivo regolare e preciso
dello strumento.

Il manipolo &€ immergibile e pud essere immerso in un detergente a pH neutro o detergente
enzimatico a pH neutro per un periodo fino a un'ora prima della pulizia.

Nota: L'uso di pulitori a ultrasuoni non &€ raccomandato per il manipolo.

Pulizia

Per pulizia/disinfezione, risciacquo e asciugatura, si distingue tra metodi di riprocessazione
manuale e automatizzati. La preferenza € da dare ai metodi di riprocessazione
automatizzati, soprattutto a causa del miglior potenziale di standardizzazione e della
sicurezza industriale.

Cautela:

Seguire le istruzioni e le avvertenze fornite dai fornitori di qualsiasi agente e attrezzatura
di pulizia utilizzati. Evitare di esporre i dispositivi a soluzioni di ipoclorito, poiché queste
promuovono la corrosione. Non utilizzare agenti di pulizia con cloro o cloruro in quanto
SONO COrrosivi.

Metodo di Pulizia Automatica (Metodo Preferito)Dopo la fase di pre-pulizia, il
dispositivo deve essere pulito/disinfettato in un lavaggio/disinfettatore automatico validato,
conforme alla norma ISO 15883 o a standard equivalente.

Programma di pulizia automatica (Detergente enzimatico neutro)

Fase Mezzo/ Tempo di Temperatura dosaggio
Chimico Contatto P ag
L Pre- Acqua 4 min Fredda /
avaggio
Svuotamento /
Belimed Protect®
Lavaggio Neutral Enzyme 5 min 37 °C; 1,5 ml/L
Cleaner Lotto No.:




22085M39 \ \ \

Svuotamento /
Risciacquo Acqua | 3 min | 40 °C | /
Svuotamento /
RS_eqondo Acqua 5 min 40 °C /
isciacquo
Asciugatura / 8 min 50 °C /
Programma di pulizia automatica (Detergente alcalino)
Mezzo/ Tempo di .
Fase Chimico Contatto Temperatura dosaggio
L Pre- Acqua 4 min Fredda /
avaggio
Svuotamento /
neodisher
Lavaggio MediClean forte 5 min 55°C 5 ml/l
Lotto No.: 719732
Svuotamento /
Risciacquo Acqua 3 min 40 °C /
Svuotamento /
Secondo Acqua 5 min 40°C /
Risciacquo
Asciugatura / 8 min 50 °C /

Nota:
1. Non esporre il dispositivo a un ciclo di lubrificazione.

2. Le temperature utilizzate durante le fasi enzimatica e/o di lavaggio devono soddisfare
i requisiti delle raccomandazioni del produttore del detergente.

3. Pulire manualmente gli anelli di contatto superiore e inferiore utilizzando un batuffolo
di cotone immerso in alcol isopropilico fino a quando non sono visibilmente puliti.

Metodo di Pulizia Manuale

Le seguenti condizioni di pulizia manuale possono essere eseguite per il prodotto:

1. 0,5-1% neodisher MediClean forte (Dr. Weigert), 10-30 minuti di tempo di
immersione a 30-40 °C.

2. 0,2-0,3% Belimed Protect® Neutral Enzyme Cleaner, tempo di immersione 10-30
minuti a 30 °C.

Se si utilizzano altri detergenti, selezionare tempi di immersione, concentrazioni e
temperature delle soluzioni come indicato dal produttore del detergente.

1. Mettere il dispositivo in un lavabo di pulizia adatto.
2. Creare una soluzione detergente come indicato dal produttore del detergente.

3. Immergere completamente il dispositivo nella soluzione detergente. Assicurarsi che
non ci siano bolle d'aria sui prodotti mentre sono immersi.

4. Spazzolare il prodotto con una spazzola morbida a setole di nylon per 30 secondi



fino a quando tutti i residui visibili non vengono rimossi. Prestare particolare
attenzione alle fessure del prodotto. Ripetere il passaggio per 5 volte. Il processo di
pulizia richiede circa 10 minuti.

5.  Rimuovere il dispositivo dal lavabo di pulizia. Sciacquare il dispositivo sotto acqua
corrente per 30 secondi a temperatura ambiente.

6. Mettere il dispositivo pulito e risciacquato in un lavabo pulito adatto con acqua
deionizzata fresca. Risciacquare e lavare accuratamente la superficie del dispositivo
con l'acqua per 5 minuti.

7. Asciugare il dispositivo con un asciugamano senza pelucchi. Insufflare le cavita dei
prodotti utilizzando aria compressa sterile.

Disinfezione

Disinfezione termica automatizzata
La disinfezione termica puo essere inclusa come parte del ciclo di pulizia automatica.

Per questo dispositivo € stato validato un ciclo di disinfezione di 5 min a 90°C per
raggiungere un valore A0 > 3000. Disinfezione termica automatizzata in lavadisinfettatore
considerando i requisiti nazionali per il valore AO (vedere EN 15883).

Qui suggeriamo un ciclo di disinfezione di 5 minuti di tempo di disinfezione a 93 °C.
Programma di pulizia automatica (Disinfettante a Glutaraldeide)

| parametri di processo della disinfezione automatizzata con disinfettante a glutaraldeide
sono specificati come segue:

Fase Mezzof Tempo d Temperatura dosaggio
Chimico Contatto P 99
Belimed Protect™
- . Glutaraldehyde . o
Disinfezione Disinfectant Lotto 5 min 55°C 20 ml/l
No.: 22034M15
Risciacquo Acqua 1 min Fredda /
Svuotamento /
Ri 2 Acqua 1 min Fredda /
isciacquo
Asciugatura / 8 min / /

Disinfezione manuale:

| seguenti sono i disinfettanti, la percentuale di concentrazione e i tempi di contatto.
Si prega di seguire il protocollo ospedaliero durante l'intero processo di disinfezione.

Disinfettante Concentrazione Tempo di Contatto
Raccomandata Minimo
MetriCide™ OPA Plus Soluzione pronta all'uso, non 5 minuti
diluita

Nota:
1. Qualsiasi processo di disinfezione, inclusi strumenti e soluzioni, puo influenzare
l'usura di un dispositivo o attrezzatura. In alcuni casi, potrebbe essere necessario



cambiare con un altro disinfettante.

2. All'interno del processo di decontaminazione applicato, assicurarsi che i residui di
detergente e disinfettante siano sufficientemente rimossi. L'acqua purificata o
deionizzata dovrebbe essere utilizzata durante i processi di risciacquo finale, ove
applicabile (possono essere necessari piu risciacqui). Fare riferimento alle
raccomandazioni del produttore per la rimozione dei residui di disinfettante.

Asciugatura

Asciugatura dell'esterno dello strumento tramite il ciclo di asciugatura del lavadisinfettatore.
Se necessario, € possibile eseguire un'asciugatura manuale aggiuntiva tramite
asciugamano senza pelucchi. Insufflare le cavita degli strumenti utilizzando aria
compressa sterile.

In Fase di Test Funzionale e Manutenzione

Ispezione visiva per la pulizia degli strumenti e riassemblaggio, se necessario. In fase
di test funzionale secondo le istruzioni per I'uso. Se necessario, eseguire nuovamente
il processo di riprocessazione fino a quando lo strumento € visibilmente pulito.

Prima del confezionamento e dell‘autoclavatura, assicurarsi che questi dispositivi
siano stati mantenuti secondo le istruzioni del produttore.

Imballaggio

Imballare gli strumenti in un materiale di imballaggio appropriato per la sterilizzazione. |l
materiale e il sistema di imballaggio fanno riferimento alla EN ISO 11607.

Sterilizzazione

A seguito delle fasi di pulizia e disinfezione sopra indicate, il manipolo deve essere
sterilizzato. | metodi possibili sono la sterilizzazione a vapore e la sterilizzazione a plasma
di perossido di idrogeno a bassa temperatura. La manipolazione del manipolo dovrebbe
seguire il protocollo ospedaliero durante l'intero processo di pulizia e sterilizzazione.

Sterilizzazione degli strumenti applicando un processo di sterilizzazione a vapore a pre-
vuoto frazionato (secondo EN 285 / EN 13060 / EN ISO 17665) considerando i rispettivi
requisiti del paese.

Per questi strumenti, la preferenza € da dare alla sterilizzazione a vapore. La
sterilizzazione al plasma H202 & validata come metodo di sterilizzazione alternativo.

Vapore

| seguenti parametri del ciclo di sterilizzazione a vapore sono approvati per I'uso.

Tipo Metodo Tempo di | Setpoint
Sterilizzato Sterilizzazione Temperatura
re (a temperatura)
Prevuoto Imballaggio in tessuto non | 5 minuti 134°C
tessuto o sacchetto per
sterilizzazione Tyvek/PE

Nota:



1. Latabella sopra include la temperatura e il tempo minimi validati per assicurare la
sterilita.

2. Per la sterilizzazione a vapore, raccomandiamo un tempo di asciugatura da 20 a 40
minuti.

3. lltempo di asciugatura dovrebbe essere determinato dall'istituzione medica in base
alle prestazioni specifiche del suo sterilizzatore e alla configurazione del carico.

4. Le Autorita Sanitarie in alcune regioni regolamentate non accettano metodi di
sterilizzazione senza imballaggio. Si prega di rivedere le linee guida, gli standard
appropriati e le linee guida delle Autorita Sanitarie nazionali quando si determinano i
parametri del processo di sterilizzazione a vapore accettabili per I'uso in ciascun
rispettivo paese.

Sterilizzazione a Plasma di Perossido di Idrogeno a Bassa Temperatura

La sterilizzazione viene effettuata in un sterilizzatore a plasma di perossido di idrogeno a
bassa temperatura in modalita semi-ciclo. Lo sterilizzatore ¢ il sistema di sterilizzazione
Sterrad® 100S di Advanced Sterilization Products, Inc. Si prega di utilizzare il dispositivo
certificato e seguire le istruzioni del produttore del dispositivo.
Sterilizzazione al plasma H2O> (ciclo completo del programma ciclo lungo):

» Concentrazione di H20- all'inizio dopo l'iniezione: 58%

+ Temperatura di sterilizzazione: 55-60 °C

* Tempo di iniezione: 6 minuti

+ Tempo di contatto in diffusione: 10 minuti

+  Tempo di plasma: = 5 minuti

* Tempo di iniezione: 6 minuti

+ Tempo di contatto in diffusione: 10 minuti

+  Tempo di plasma: = 5 minuti

* Tempo di ventilazione: 1~2 minuti

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. I'manipoli non sono sterili alla produzione. Un manipolo non sterile contaminera I'area
sterile ed esporra il paziente al rischio di infezione. Le istituzioni mediche devono
sterilizzare il manipolo prima dell'uso.

4. La punta di prova non ¢ sterilizzata ed & utilizzabile solo in ambienti non sterili. Non
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devono essere utilizzati in ambienti sterili.

Una comprensione approfondita dei principi e delle tecniche coinvolte nelle procedure
laser, elettrochirurgiche e ad ultrasuoni € essenziale per evitare rischi di scosse e
ustioni sia per il paziente che per il personale medico e danni al dispositivo o ad altri
strumenti medici. Assicurarsi che l'isolamento elettrico o la messa a terra non siano
compromessi. Non immergere strumenti elettrochirurgici in liquido a meno che gli
strumenti non siano progettati ed etichettati per essere immersi.

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. Si prega di fare riferimento al Manuale d‘Uso delle Forbici Chirurgiche
Monouso ad Ultrasuoni easyUS™ per le forbici SHF9A, SHF17A per l'installazione tra
manipolo e forbici.

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, assicurarsi
che la lama non sia a contatto con qualsiasi altro strumento, telo, paziente o altro
oggetto. Le misure di sicurezza (in conformita al protocollo ospedaliero) da adottare
in presenza di aerosol devono essere applicate 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
infiammabili come i gas intestinali.

Quando il generatore segnala messaggi di errore e/o toni di errore, & un indicatore
che le forbici o il manipolo non stanno funzionando correttamente. Cid pud essere
dovuto al fatto che il manipolo ha superato la sua vita utile o che le forbici non sono
state montate correttamente, il che pud comportare temperature anormalmente
elevate e lesioni per l'utente o il paziente. Per i dettagli dei messaggi di errore, fare
riferimento al Manuale Utente del Generatore del Sistema Chirurgico ad Ultrasuoni
easyUS™.

Se la temperatura del manipolo diventa scomoda da tenere in mano, interrompere
I'uso per prevenire ustioni.

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 I'‘aspirazione del fumo.

Per evitare lesioni alloperatore o al paziente, non attivare un dispositivo
elettrochirurgico in prossimita delle forbici del Sistema Chirurgico ad Ultrasuoni.

Gli aerosol creati dalle attivazioni delle forbici del Sistema Chirurgico a Ultrasuoni nel
tessuto adiposo sono potenzialmente infiammabili.
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Per evitare lesioni all'utente o al paziente in caso di attivazione accidentale, la lama
delle forbici non deve essere a contatto con il paziente, i teli o materiali infiammabili
quando non in uso.

Durante e dopo l'attivazione nel tessuto, la lama delle forbici potrebbe diventare calda.
Evitare il contatto accidentale della lama con tessuti, teli, camici chirurgici o altri siti
non intenzionali dopo I'attivazione.

Il manipolo soddisfa lo standard di sicurezza internazionale EN 60601-1 per il contatto
dell'utente e non & destinato al contatto con il paziente.

Maneggiare il manipolo con cura. Se la vite di bloccaggio € danneggiata, la frequenza
di risonanza del manipolo potrebbe spostarsi e ridurre le prestazioni.

Non colpire o far cadere il manipolo.

Non pulire il connettore elettrico del manipolo con alcol.

Utilizzare il manipolo eHPO02 solo con il generatore ES01 per evitare rischi di scosse
elettriche.

Dopo aver rimosso lo strumento, esaminare il tessuto per verificare I'emostasi. Se
I'emostasi non & presente, utilizzare tecniche appropriate per ottenere I'emostasi.

In caso di guasto del sistema, assicurare la disponibilita di attrezzature di back-up
appropriate rilevanti per la procedura specifica.

Il sistema chirurgico ad Ultrasuoni non deve essere sottoposto a manutenzione o
riparazione mentre € in uso con un paziente.

Smaltimento

Alcuni componenti interni del manipolo contengono piombo. Lo smaltimento deve essere
effettuato secondo i requisiti e le normative locali, oppure contattare il rappresentante

Ezisurg Medical per assistenza.

Cicli di Utilizzo

Il manipolo pud essere riutilizzato 100 volte dopo essere stato pulito e sterilizzato. In

generale la vita utile del prodotto & di un anno. Tuttavia, la vita effettiva dipende da molti
fattori come la frequenza d'uso, I'ambiente, la tecnica chirurgica e il metodo di ri-
sterilizzazione. Per garantire che il manipolo sia in grado di funzionare correttamente,

prima di ogni uso collegare la punta di prova al manipolo e quindi eseguire il Test di Sistema.
Se il test fallisce, sostituire il manipolo.

La punta di prova confezionata con il manipolo puo essere riutilizzata 50 volte.

Condizioni di Conservazione e Trasporto

Temperatura:

+54C

-35C

80%



Umidita Relativa @
e

10%

Atmosferica
Intervallo di
Pressione:

700 hPa

1060 hPa

Conservazione di strumenti sterilizzati in un ambiente asciutto, pulito e privo di polvere a
temperature moderate, fare riferimento all'etichetta e alle istruzioni per I'uso.

Ezisurg Medical Co., Ltd.

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

Sito web: www.ezisurg.com

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

Fax: +49-40-255726

Per un paziente/utente/terza parte nell'lUnione 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.

Simboli

Apporre sull'etichetta della

Cautela: .
confezione

- . Applicare sull'etichetta della
Tenere asciutto : X
confezione di trasporto


https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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Questo lato verso
I'alto

Tenere lontano dalla
luce solare

Limite di temperatura

Limite di umidita

Limite di pressione
atmosferica

Non usare ganci

Limite di impilamento
per numero

Numero di modello

Numero di serie

Data di produzione
Paese di produzione:
CINA

Produttore

Rappresentante
autorizzato nella
Comunita Europea

Applicare sulla confezione
del dispositivo

Applicare sull'etichetta della
confezione di trasporto

Apporre sull'etichetta della
confezione e sull'etichetta
del pacco di trasporto

Apporre sull'etichetta della
confezione e sull'etichetta
del pacco di trasporto

Applicare sull'etichetta della
confezione di trasporto

Applicare sull'etichetta della
confezione di trasporto

Applicare sull'etichetta della
confezione di trasporto

Apporre sull'etichetta del
codice a barre, sull'etichetta
della confezione e
sull'etichetta del pacco di
trasporto

Apporre sull'etichetta del
codice a barre e
sull'etichetta della
confezione

Apporre sull'etichetta del
codice a barre e
sull'etichetta della
confezione

Apporre sull'etichetta della
confezione e sull'etichetta
del pacco di trasporto

Apporre sull'etichetta della
confezione e sull'etichetta
del pacco di trasporto
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Rx Only

UDI

www.ezisurg.com

MD

Restituire i rifiuti a un
sistema di raccolta o
a impianti di
trattamento e
riciclaggio.
Applicabile in UE
Seguire le istruzioni
di decontaminazione
prima di restituire i
rifiuti.

Il dispositivo soddisfa
i requisiti della
Direttiva sui
Dispositivi Medici
93/42/CEE, come
modificata dalla
2007/47/CE. 0197 ¢ il
codice dell'organismo
notificato TUV
Rheinland.

Non sterile

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

Identificatore univoco
del dispositivo

Consultare le
istruzioni per l'uso o
consultare le
istruzioni per l'uso
elettroniche

Dispositivo medico

Riferirsi al
manuale/libretto di
istruzioni

Quantita di
imballaggio

Apporre sull'etichetta della
confezione

Apporre sull'etichetta della
confezione

Apporre sull'etichetta della
confezione

Apporre sull'etichetta della
confezione

Apporre sull'etichetta del
codice a barre, sull'etichetta
della confezione e
sull'etichetta del pacco di
trasporto

Apporre sull'etichetta della
confezione

Apporre sull'etichetta del
codice a barre, sull'etichetta
della confezione e
sull'etichetta del pacco di
trasporto

Apporre sull'etichetta della

confezione

Applicare sull'etichetta della
confezione di trasporto




Po-BE 15
Peca de Mo do Sistema Cirurgico Ultrassonico easyUS™

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

Importante!

Por favor, leia todas as informacdes cuidadosamente.

1. Este manual foi concebido para fornecer instrugées de utilizacdo da peca de méo
eHPO02 do Sistema Cirurgico Ultrassonico. Nao se trata de uma referéncia a técnicas
cirdargicas.

2. A peca de mao deve ser utilizada com o gerador e as pingas descartaveis (SHF9A,
SHF17A) do Sistema Cirurgico Ultrassoénico. Por favor, consulte a compatibilidade da
peca de mao eHPO02.

Descrigcao do Dispositivo

O Sistema Cirurgico Ultrassénico converte corrente de alta frequéncia em oscilagéo
ultrassoénica para fragmentar mecanicamente as células de tecidos moles ao contacto com
uma ponta vibratéria para cortar e coagular tecidos durante a cirurgia. Consiste
principalmente num gerador (com software incorporado), um pedal, uma peca de mao e
uma pinga descartavel. A pinga possui uma chave dinamométrica como peca
sobressalente. A pega de mao possui uma ponta de teste como pega sobressalente. A
chave dinamomeétrica serve para fixar a ponta de teste ou a pinga a peca de mao. A ponta
de teste é para ligar a pega de mao e é utilizada para ajudar a calibrar e diagnosticar o
desempenho da pega de méao. Entre elas, o gerador fornece energia elétrica (controlada
pelo software); o pedal é utilizado para ativar a saida MAX. ou MiN.; a pegca de méo
converte a energia elétrica em movimento mecénico; a pinga liga-se a pega de mao e
passa 0 movimento mecanico para a extremidade distal da lamina na pinga.

O Sistema Cirurgico Ultrassénico nao inclui um sistema integrado de irrigagéo/sucgéo.

O Sistema Cirurgico Ultrassénico nao suporta a fungdo de monitorizagdo dos parametros
fisiolégicos do paciente.

A pecga de mao consiste principalmente num transdutor, um involucro da peca de mao, um
cabo e uma ficha. A pega de mao deve funcionar com o gerador do Sistema Cirurgico
Ultrassonico. A pega de mao converte energia elétrica em movimentos mecanicos. Ha um
cabo fixo na pega de mao que possui uma ficha na outra extremidade para ligar a tomada
na parte frontal do gerador.

A peca de mao é embalada com uma ponta de teste (TP02). Todas as pegas de méao e as
pontas de teste ndo sdo esterilizadas durante a fabricagao e sdo embaladas de forma nao
estéril. A ponta de teste embalada com a pega de mao s6 deve ser utilizada fora da sala
de operagdes.



A peca de mao é reutilizavel. As instituicdes médicas devem esterilizar a peca de mao
antes da utilizagdo. O desempenho da peca de mao pode diminuir durante a utilizagao
normal. A pega de mao deve ser substituida quando o gerador notificar erros sobre a
mesma.

Veja Figure 1 para o diagrama da pega de mao e da ponta de teste.
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Figura 7 Diagrama da Peca de Mao e da Ponta de Teste

Veja Table 1 para obter os cddigos do produto da peca de mao e a compatibilidade entre
geradores e instrumentos.

Tabela 4 Especificagdes da Pega de Mao

Caodigo Frequéncia Comprim Gerador Instrumentos
do Ressonante ento do Compativel Compativeis
Produto Cabo
55,5+0,5 SHF9A
eHP02 KHz 2,856 m ES01 SHE17A

Teoria de Operacao

O Sistema Cirurgico Ultrassénico destina-se a corte hemostatico e/ou coagulagéo. A
ld&mina da pinga vibra longitudinalmente a 55,5 kilohertz. Esta vibragdo ultrassénica na
Iamina melhora a sua capacidade de corte. A mesma vibragéo sela pequenos vasos com
sangue coagulado e proteinas teciduais. A hemostasia ocorre quando o tecido se acopla
ao instrumento. Este acoplamento faz com que as moléculas de colagénio dentro do tecido
vibrem e se desnaturem, formando um coagulo.

Desempenho do dispositivo

A pinca descartavel pode emitir energia ultrassoénica de forma estavel para incisar tecidos
moles e selar pequenos vasos quando ativa-se o interruptor manual ou o pedal apds a
ligagao a peca de mao e ao gerador.

Indicagoes de Utilizagao

A pecga de mao easyUS™, quando utilizada em conjunto com os instrumentos easyUS™,



€ 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.

Contraindicagoes

1.

Os instrumentos do Sistema Cirurgico Ultrassonico ndo estao indicados para inciséo
Ossea.

Os instrumentos do Sistema Cirurgico Ultrassénico ndo se destinam a oclusao tubaria
contraceptiva.

Os instrumentos do Sistema Cirurgico Ultrassoénico sao contraindicados quando, no
julgamento do médico, a cirurgia ultrassénica seria contraria ao melhor interesse do
paciente.

Tratamento no Ponto de Utilizagao (na sala de operagoes)

Limpe o dispositivo o mais rapido possivel apés a utilizagao.

Remova o excesso de solidos utilizando toalhetes descartaveis, espuma enzimatica
ou de acordo com o procedimento hospitalar. Os dispositivos sujos devem ser
separados dos dispositivos limpos.

Os dispositivos sujos devem ser cobertos com uma toalha humedecida com agua da
torneira, estéril ou critica para evitar que o sangue e/ou detritos sequem. O solo
incrustado pode aumentar o tempo e o esforgo necessarios para concluir o
processamento.

Se as recomendagdes dos passos acima nao forem possiveis, o dispositivo pode ser
colocado num recipiente e imerso em agua da torneira, estéril ou critica e coberto para
transporte até a area de processamento.

Cuidado: Para minimizar a possibilidade de corrosio, nao utilize solugao salina para
limpeza.

Siga as instrugdes de Limpeza e Esterilizagao abaixo.

Transporte:

Armazenamento seguro e transporte para a area de reprocessamento, para evitar
danos e contaminagao ao meio ambiente.

Grupo de Pacientes Alvo

Idade: Sem restrigbes;

Género: Sem restrigoes;

Peso e altura: Sem restrigoes;

Nacionalidade: Sem restri¢des;

Saude dos pacientes: Deve-se ter precaugdo em pacientes com vasos
aterosclerdticos. A capacidade de coagulacdo da pinga descartavel para vasos



ateroscleréticos é desconhecida.
® Nacionalidade: multipla;
® Estado do paciente: O paciente ndo € o OPERADOR.

Utilizadores Pretendidos

A pinga descartavel s6 deve ser utilizada por profissionais médicos que tenham recebido
formagao completa nas técnicas e cirurgias com pingas descartaveis.

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 observagdo do campo de operagéo.
Reduzir o tempo de operagao e a duragao da internagéo hospitalar.

Efeitos Secundarios Indesejaveis / Riscos Residuais

Hemorragia potencial, les&o tecidular, danos materiais ou ambientais, danos né&o
intencionais, prolongamento da cirurgia ou alteragdo da abordagem cirurgica podem
resultar de utilizacao incorreta ou de dispositivos danificados.

Operagao

@ Diagrama (Figure 1)

Invélucro

/ Cabo

Transdutor

Superficie de

Montagem de - T /
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Ponta de Teste

S

Figura 8 Construgao da Peca de Mao e da Ponta de Teste




@ Instalacdo

Antes da utilizagédo, remova e descarte a tampa protetora sobre a Superficie de Montagem
de Pinga.

Antes de cada cirurgia, consulte as Instru¢bes de Utilizacdo da Pinga Tipo Tesoura
Ultrassénica Descartavel easyUS™ para as pingas SHF9A e SHF17A, a fim de fixar a
ponta de teste com a pega de mao e executar o teste do sistema nos geradores para
examinar o desempenho da pega de mao. Por favor, consulte o passo de resolugéo de
problemas.

Para instalar a pegca de mao com pinga, por favor, consulte as Instrugbées de Ultilizagdo da
Pinga Tipo Tesoura Ultrassonica Descartavel easyUS™ para pingas SHF9A, SHF17A.

Para instalar a pega de mé&o e o gerador, por favor, certifique-se de que o conector da
peca de mao esta inserido na tomada ao longo da linha de localizagao. Insira totalmente
o conector da peca de mao.

Q Utilizacao

Ligue o gerador, mantenha premida a tecla tatil Espera por 3 segundos para colocar o
gerador no modo Pronto. Certifique-se de que a mandibula da pinga 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-execugéao e reproduzira um tom de teste até que
o teste seja aprovado e o sistema entre no modo Execugéo. Se o teste falhar, o sistema
entra no modo Erro e apresenta informagdes de erro de falha. Por favor, consulte o Manual
do Utilizador do Gerador do Sistema Cirtrgico Ultrassénico easyUS™ para resolugéo de
problemas.

@ Término

Apos a cirurgia, remova as pingas dos pacientes. Separe a pega de mao da pinga com

uma chave dinamométrica. As pingas descartaveis sdo de utilizagado unica. A eliminagéo

deve ser realizada de acordo com os requisitos e regulamentos hospitalares. A pecga de

mao é capaz de ser reutilizada. Por favor, consulte Instructions for Reprocessing

1. Handpiece is packaged non-sterile. Medical institutions should sterilize the handpiece
prior to use.

2. Please refer to Cleaning and Sterilization section for details.

Cleaning and Sterilization para mais detalhes.

® Resolucéo de problemas

Quando o gerador indica erros na peca de méo durante o teste ou utilizagdo normal, &
possivel utilizar a ponta de teste para diagnosticar a causa raiz de erro.

Separe a pinga da pega de mao, utilize uma chave dinamométrica para fixar a ponta de
teste na peca de mao até ouvir pelo menos dois tons de notificacao "Ka-". Reinicie o
gerador, mude para o modo Pronto e execute o teste do sistema. Por favor, consulte a
seccdo Teste do Sistema no Manual do Utilizador do Gerador do Sistema Cirdrgico



Ultrassoénico easyUS™.

Se o teste do sistema falhar com a ponta de teste, por favor, substitua a peca de mao,
pois ela foi quebrada. Se o teste do sistema for aprovado com a ponta de teste, por favor,
substitua a pinca.

Instrugo6es para Reprocessamento

1. Apecade mao é embalada ndo esterilizada. As instituicoes médicas devem esterilizar
a peca de méo antes da utilizacao.
2. Por favor, consulte a secgao Limpeza e Esterilizagao para obter mais detalhes.

Limpeza e Esterilizagao

O utilizador deve garantir que a limpeza e a esterilizagao sejam realizadas de acordo com
as diretrizes, normas ou requisitos das autoridades sanitarias nacionais apropriadas. A
peca de mao deve ser limpa e esterilizada antes de cada utilizacdo. A pega de mao foi
concebida para permitir uma limpeza completa e uma esterilizagdo segura.

Pré-limpeza

Todos os instrumentos cirurgicos estdo sujeitos a um certo grau de desgaste como
resultado do uso normal. Uma verificagao visual regular e precisa do instrumento deve ser
realizada antes de cada utilizagéo.

A peca de mao é imersivel e pode ser mergulhada num detergente com pH neutro ou num
detergente enzimatico com pH neutro por um periodo de até uma hora antes da limpeza.

Nota: Nao é recomendado a utilizagdo de limpadores ultrassonicos para a pega de mao.

Limpeza

Em relagéo a limpeza/desinfe¢do, enxaguamento e secagem, é necessario distinguir entre
meétodos de reprocessamento manual e automatizado. A preferéncia deve ser dada aos
métodos de reprocessamento automatizado, especialmente devido ao melhor potencial
de padronizagéo e seguranga industrial.

Cuidado:

Siga as instrugdes e avisos emitidos pelos fornecedores de quaisquer agentes e
equipamentos de limpeza utilizados. Evite expor os dispositivos a solugdes de hipoclorito,
pois estas promovem a corrosdo. Nao utilize agentes de limpeza com cloro ou cloreto,
pois SA0 Ccorrosivos.

Método de Limpeza Automatizado (Método Preferido)

Apds o passo de pré-limpeza, o dispositivo deve ser limpo/desinfetado num lavador-
desinfetor automatizado validado, em conformidade com a norma ISO 15883 ou
equivalente.

Programa de limpeza automatizado (limpador enzimatico neutro)



Médio/ Tempo de
Passo o = Temperatura dosagem
Quimico retencao
Pré-lavagem Agua 4 min Frio /
Esvaziar /
Belimed Protect®
Limpador . o
Lavagem Enzimatico Neutro 5 min 37 °C 1,5 ml/l
Lote N°: 22085M39
Esvaziar /
Enxaguamento Agua 3 min 40 °C /
Esvaziar /
Enxaguamento Agua 5 min 40 °C /
secundario
Secagem / 8 min 50 °C /
Programa de limpeza automatizado (limpador alcalino)
Médio/
Passo ? I_o Tempoﬂd © Temperatura dosagem
Quimico retencao
Pré-lavagem Agua 4 min Frio /
Esvaziar /
neodisher
Lavagem MediClean forte 5 min 55°C 5 ml/l
Lote N°: 719732
Esvaziar /
Enxaguamento Agua 3 min 40 °C /
Esvaziar /
Enxaguamento Agua 5 min 40 °C /
secundario
Secagem / 8 min 50 °C /

Nota:

1. Nao exponha o dispositivo a um ciclo de lubrificagdo.

2. As temperaturas utilizadas durante as fases enzimaticas e/ou de lavagem devem
cumprir os requisitos das recomendagdes do fabricante do detergente.

3. Limpe manualmente os anéis de contacto superior e inferior utilizando um cotonete
embebido em alcool isopropilico até ficarem visivelmente limpos.

Método de Limpeza Manual

As seguintes condi¢des de limpeza manual podem ser realizadas para o produto:

1. 0,5-1% de neodisher MediClean forte (Dr. Weigert), tempo de imerséo de 10-30
minutos a 30-40 °C.

2. 0,2-0,3% de Belimed Protect® Limpador Enzimatico Neutro, tempo de imersao de
10-30 minutos a 30 °C.

Se forem utilizados outros limpadores, selecione os tempos de imerséo, as
concentragdes e as temperaturas das solugdes conforme as instrugdes do fabricante do
limpador.



1. Coloque o dispositivo numa bacia de limpeza adequada.

2. Crie uma solucao detergente conforme as instrugdes do fabricante do detergente.

3. Mergulhe completamente o dispositivo na solugao detergente. Certifique-se de que
nao haja bolhas de ar nos produtos enquanto estiverem imersos.

4. O produto deve ser esfregado com uma escova macia de cerdas de nylon durante
30 segundos, até que todos os residuos visiveis sejam removidos. Preste especial
atencédo as lacunas do produto. Repita o passo 5 vezes. O processo de limpeza
demora cerca de 10 minutos.

5. Retire o dispositivo da bacia de limpeza. Enxague o dispositivo sob agua corrente
durante 30 segundos a temperatura ambiente.

6. Coloque o dispositivo limpo e enxaguado numa bacia limpa adequada com agua
desionizada fresca. Enxague bem e lave a superficie do dispositivo com agua
durante 5 minutos.

7. Seque o dispositivo com uma toalha livre de fiapos. Insufle as cavidades dos
produtos utilizando ar comprimido estéril.

Desinfecao

Desinfegao térmica automatizada
A desinfecao térmica pode ser incluida como parte do ciclo de limpeza automatico.
Um ciclo de desinfegédo de 5 minutos a 90 °C foi validado para que o dispositivo atinja

um valor A0 > 3000. Desinfecao térmica automatizada em lavador/desinfetor, tendo em
consideracao os requisitos nacionais relativos ao valor AO (veja EN 15883).

Aqui sugerimos um ciclo de desinfegdo de 5 minutos a 93°C.
Programa de limpeza automatizada (Desinfetante de Glutaraldeido)

Os parametros do processo de desinfegao automatizada com desinfetante de
glutaraldeido s&o especificados da seguinte forma:

Médio/ Tempo de
Passo o = Temperatura dosagem
Quimico retencao
Belimed Protect™
. ~ Desinfetante de . o
Desinfecao Glutaraldeido Lote 5 min 55°C 20 ml/I
N°: 22034M15
Enxaguamento Agua 1 min Frio /
Esvaziar /
2° ; . .
Enxaguamento Agua 1 min Frio /
Secagem / 8 min / /

Desinfe¢ao manual:

A seguir estdo os desinfetantes, a percentagem de concentragdo e os tempos de
contacto. Por favor, siga o protocolo do hospital durante todo o processo de desinfegao.

Desinfetante Concentragao recomendada Tempo minimo de




contacto

MetriCide™ OPA Plus Solugdo pronta a usar, néo 5 minutos
diluida

Nota:

1. Qualquer processo de desinfegao, incluindo ferramentas e solugdes, pode
influenciar o desgaste de um dispositivo ou equipamento. Em alguns casos, pode
ser necessario mudar para outro desinfetante.

2. No processo de descontaminagao aplicado, certifique-se de que os residuos de
detergente e desinfetante sejam suficientemente removidos. Agua purificada ou
desionizada deve ser utilizada durante os processos de enxaguamento final, quando
aplicavel (podem ser necessarios multiplos enxaguamentos). Consulte as
recomendacgdes do fabricante para a remogéao de residuos de desinfetante.

Secagem

Secagem da parte externa do instrumento através do ciclo de secagem de
lavador/desinfetor. Se necessario, pode-se realizar uma secagem manual adicional com
uma toalha livre de fiapos. Insufle as cavidades dos instrumentos utilizando ar comprimido
estéril.

Testes Funcionais e Manutengao

Inspecao visual da limpeza dos instrumentos e remontagem, se necessario. Teste
funcional de acordo com as instrucbes de utilizacdo. Se necessario, realize
novamente o processo de reprocessamento até que o instrumento esteja visivelmente
limpo.

Antes de embalar e autoclavar, certifigue-se de que estes dispositivos foram mantidos
de acordo com as instrugcdes do fabricante.

Embalagem

Embale os instrumentos num material de embalagem adequado para esterilizagdo. O
material e o sistema de embalagem referem-se a norma EN ISO 11607.

Esterilizagao

Apos os passos de limpeza e desinfecgéo acima, a pe¢a de mao deve ser esterilizada. Os
métodos possiveis sdo a esterilizagcdo a vapor e a esterilizacdo por plasma de peréxido
de hidrogénio a baixa temperatura. O manuseamento da pega de mao deve seguir o
protocolo hospitalar durante todo o processo de limpeza e esterilizagao.

Esterilizacdo dos instrumentos através da aplicagdo de um processo de esterilizagao a
vapor com pré-vacuo fracionado (de acordo com a EN 285/EN 13060/EN ISO 17665),
tendo em consideragao os requisitos do pais.

Para estes instrumentos, deve ser dada preferéncia a esterilizagao a vapor. A esterilizagao
por plasma H20- é validada como método alternativo de esterilizagao.

Vapor



Os seguintes parametros do ciclo de esterilizagao a vapor estdo aprovados para utilizagao.

Tipo de | Método Tempo de | Pontos de
Esterilizador Esterilizagao Ajuste da
(a temperatura) Temperatura
Pre-vacuo Embalagem em tecido n&o | 5 minutos 134 °C
tecido ou saco de
esterilizacdo Tyvek/PE

Nota:

1. Atabela acima inclui a temperatura minima e o tempo validados para garantir a
esterilidade.

2. Para a esterilizagdo a vapor, recomendamos um tempo de secagem de 20 a 40
minutos.

3. O tempo de secagem deve ser determinado pela instituigdo médica com base no
desempenho especifico do seu esterilizador e na configuragdo da carga.

4. As Autoridades de Saude em algumas regides regulamentadas nao aceitam

métodos de esterilizagdo sem embalagem. Por favor, consulte as diretrizes, normas
e orientagbes das Autoridades de Saude nacionais apropriadas ao determinar os
parametros aceitaveis do processo de esterilizagao a vapor para utilizagdo em cada
pais respectivo.

Plasma de Peréxido de Hidrogénio a Baixa Temperatura

A esterilizagao é realizada num esterilizador de plasma de perdxido de hidrogénio a baixa

temperatura, em modo de meio ciclo. O esterilizador é o sistema de esterilizagado Sterrad®

100S da Advanced Sterilization Products, Inc. Por favor, utilize o dispositivo certificado e
siga as instrugdes do fabricante de dispositivo.

Esterilizagado por plasma de H2O> (ciclo completo do programa de ciclo longo):

» Concentragéo de H2O> no inicio apds a injegéao: 58%
+ Temperatura de esterilizagdo: 55-60 °C

+ Tempo de injecédo: 6 minutos

+ Tempo de retencao na difusdo: 10 minutos

+  Tempo de plasma: = 5 minutos

+ Tempo de injecédo: 6 minutos

+ Tempo de retencao na difusdo: 10 minutos

+  Tempo de plasma: = 5 minutos

» Tempo de ventilagdo: 1 a 2 minutos

Precaugoes

1.

Os procedimentos cirirgicos devem ser realizados apenas por pessoas com
formagédo adequada e familiaridade com técnicas cirurgicas. Consulte a literatura
médica relativa a técnicas, complicacdes e riscos antes de realizar qualquer
procedimento cirurgico.

Os instrumentos cirurgicos podem variar de fabricante para fabricante. Quando
instrumentos e acessorios cirurgicos de diferentes fabricantes forem utilizados juntos



10.

11.

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.

As pecas de mao nao sao esterilizadas durante a fabricacdo. Uma pega de mao nao
esterilizada contaminara a area esterilizada e expora o paciente ao risco de infegéo.
As instituicdes médicas devem esterilizar a pega de mao antes da utilizagao.

A ponta de teste nao € esterilizada e destina-se apenas a ser utilizada em ambientes
nao estéreis. Ndo devem ser utilizados em ambientes estéreis.

Uma compreensao completa dos principios e técnicas envolvidos nos procedimentos
com laser, eletrocirurgicos e ultrassoénicos € essencial para evitar riscos de choque e
queimaduras tanto para o paciente como para o pessoal médico, bem como danos
ao dispositivo ou outros instrumentos médicos. Certifique-se de que o isolamento
elétrico ou a ligacdo a terra ndo sdo comprometidos. Nao mergulhe instrumentos
eletrocirargicos em liquido, a menos que os instrumentos sejam concebidos e
etiquetados para serem imersos.

Por favor, utilize a chave dinamométrica fornecida na embalagem da pinga para fixar
as pingas e as pegas de mao. A utilizagado 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. Por favor, consulte as Instrugées de Utilizagdo da
Pinga Tipo Tesoura Ultrassénica Descartavel easyUS™ para pingas SHF9A e
SHF17A para instalagédo entre a peca de mao e a pinga.

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

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

O Sistema Cirurgico Ultrassénico ndo é adequado para utilizagdo na presencga 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.

Quando o gerador apresenta mensagens de erro e/ou tons de erro, isso indica que a
pinga ou a pega de mao nao esta a funcionar corretamente. Isso pode ser devido ao
facto de a pega de mao estar além da sua vida Util ou de a pinga nao ter sido fixada
corretamente, o que pode resultar em temperaturas anormalmente altas e lesdes do
utilizador ou do paciente. Por favor, consulte o Manual do Utilizador do Gerador do
Sistema Cirtrgico Ultrassénico easyUS™ para obter detalhes das mensagens de erro.
Se a temperatura da pega de méao se tornar desconfortavel para segurar, interrompa
a utilizagao para evitar queimaduras.



12. Tal como acontece com todas as fontes de energia (eletrocirurgia, lasers ou
ultrassom), ha preocupagdes quanto ao potencial carcinogénico e infeccioso dos
subprodutos, como pluma de fumo tecidular e aerossoéis. Medidas adequadas, tais
como oculos de protecédo, mascaras de filtragem e equipamento eficaz de evacuagao
de fumo, devem ser utilizadas em procedimentos cirurgicos.

13. Para evitar ferimentos ao utilizador ou ao paciente, ndo ative um dispositivo
eletrocirurgico nas proximidades a pinga do Sistema Cirurgico Ultrassoénico.

14. Os aerossois criados pela ativagdo da pinga do Sistema Cirurgico Ultrassénico no
tecido adiposo sao potencialmente inflamaveis.

15. Para evitar lesbes ao utilizador ou ao paciente no caso de ocorrer uma ativacao
acidental, a Idamina da pinga ndo deve estar em contacto com o paciente, campos
cirargicos ou materiais inflamaveis quando nao estiver em utilizagao.

16. Durante e apds a ativagao no tecido, a lamina da pinga pode aquecer. Evite o contacto
acidental da ldmina com tecidos, campos cirurgicos, batas cirdrgicas ou outros locais
nao pretendidos apods a ativagao.

17. A peca de méo cumpre a norma internacional de seguranga EN 60601-1 para
contacto com o utilizador e ndo se destina ao contacto com o paciente.

18. Manuseie a pega de mao com cuidado. Se o parafuso de fixagao estiver danificado,
a frequéncia ressonante da peg¢a de mao pode ser alterada e diminuir o desempenho.

19. Nao bata nem deixe cair a pe¢ca de mao.

20. Nao limpe o conector elétrico da peca de mao com alcool.

21. Utilize a pega de mao eHP02 apenas com o gerador ES01 para evitar o risco de
choque elétrico.

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

23. Em caso de falha do sistema, assegure a disponibilidade de equipamento de reserva
adequado e relevante para o procedimento especifico.

24. O Sistema Cirurgico Ultrassénico ndo deve ser reparado ou submetido a manutengao
enquanto estiver em utilizagdo com um paciente.

Eliminacao

Alguns componentes internos da pega de méao contém chumbo. A eliminagado deve ser
realizada de acordo com os requisitos e regulamentos locais, ou contacte o representante

da Ezisurg Medical para obter assisténcia.

Vezes de Utilizagao

A peca de mao pode ser reutilizada 100 vezes apods limpeza e esterilizagdo. Geralmente,

a vida util do produto € de um ano. No entanto, a vida util real depende de muitos fatores,

como a frequéncia de utilizagcdo, o ambiente, a técnica cirdrgica e o método de
reesterilizagdo. Para garantir que a pega de mao funcione corretamente, por favor, fixe a

ponta de teste a pegca de mao e, em seguida, execute o Teste do Sistema antes de cada



utilizagdo. Se o teste falhar, por favor, substitua a peca de mao.

A ponta de teste embalada com a pega de méao pode ser reutilizada 50 vezes.

Condi¢oes de Armazenamento e Transporte

+54 °C

Temperatura:
peratl .35 °C

80%

Humidade Relativa @
10% f

1060 hPa
Faixa de Pressao
Atmosférico:

700 hPa

Armazene os instrumentos esterilizados num ambiente seco, limpo e isento de pé, a
temperaturas moderadas; consulte a etiqueta e as instrugdes de utilizagéo.

Ezisurg Medical Co., Ltd.

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

Website: www.ezisurg.com

Eu | Rep Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
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
regulatério 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 informagdes podem ser encontrados no seguinte website da Comisséo Europeia:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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


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

Simbolos

Cuidado

Manter seco

Deste forma para
cima

Manter longe da luz
solar

Limite de
temperatura

Limitacao da
umidade

Limitagao da pressao
atmosférica

N&o utilizar ganchos

Limite de
empilhamento por
numero

Nudmero do modelo

Numero de Série

Afixe na etiqueta da
embalagem

Afixar na etiqueta da
embalagem de transporte

Afixar na embalagem do
dispositivo

Afixar na etiqueta da
embalagem de transporte

Afixe na etiqueta da
embalagem e na etiqueta da
embalagem de transporte

Afixe na etiqueta da
embalagem e na etiqueta da
embalagem de transporte

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 cddigo
de barras, na etiqueta da
embalagem e na etiqueta da
embalagem de transporte

Afixe na etiqueta de cddigo
de barras e na etiqueta da
embalagem.
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Data de fabricagao
Pais de fabrico:
CHINA

Fabricante

Representante

autorizado na

Comunidade
Europeia

Devolver os residuos
a um sistema de
recolha ou a
instalagdes de
tratamento e
reciclagem.
Aplicavel na UE.
Siga as instrugcdes de
descontaminagao
antes de devolver os
residuos.

O dispositivo cumpre
0s requisitos da
Diretiva de
Dispositivos Médicos
93/42/CEE, conforme
alterada pela
2007/47/CE. 0197 é
0 cédigo do
organismo notificado
TUV Rheinland.

Nao estéril

Cuidado: A legislacgao
federal (EUA)
restringe a venda
deste dispositivo a
ser realizada por ou
sob a ordem de um
médico

Identificador Unico do
dispositivo

Consultar as
instrucdes de
utilizagao ou
consultar as
instrugdes
electrénicas de
utilizacao

Afixe na etiqueta de cédigo
de barras e na etiqueta da
embalagem.

Afixe na etiqueta da
embalagem e na etiqueta da
embalagem de transporte

Afixe na etiqueta da
embalagem e na etiqueta da
embalagem de transporte

Afixe na etiqueta da
embalagem

Afixe na etiqueta da
embalagem

Afixe na etiqueta da
embalagem

Afixe na etiqueta da
embalagem

Afixe na etiqueta de cddigo
de barras, na etiqueta da
embalagem e na etiqueta da
embalagem de transporte

Afixe na etiqueta da
embalagem



Dispositivo médico

Consulte o
manual/folheto de
instrugoes.

Quantidade de
embalagem

Afixe na etiqueta de cédigo
de barras, na etiqueta da
embalagem e na etiqueta da
embalagem de transporte

Afixe na etiqueta da
embalagem

Afixar na etiqueta da
embalagem de transporte
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Pieza de Mano del Sistema Quirurgico Ultrasénico easyUS™

& Lea detenidamente toda la informacion antes de su uso.

ilmportante!

Lea detenidamente toda la informacién.

1. Este manual esta disefiado para proporcionar las instrucciones de uso de la pieza de
mano eHP02 del Sistema Quirturgico Ultrasonico. No constituye una referencia a
técnicas quirdrgicas.

2. Lapieza de mano debe utilizarse con el generador y las tijeras de un solo uso (SHF9A,
SHF17A) del Sistema Quirurgico Ultrasénico. Consulte la compatibilidad de la pieza
de mano eHP02.

Descripcion del dispositivo

El sistema quirdrgico ultrasénico convierte la corriente de alta frecuencia en oscilacion
ultrasonica para fragmentar mecanicamente las células de tejido blando al contacto con
una punta vibrante, permitiendo el corte y la coagulacion del tejido durante la cirugia. El
sistema consta principalmente de un generador (con software integrado), un pedal, una
pieza de mano y unas tijeras de un solo uso. Las tijeras incluyen una llave dinamométrica
como repuesto. La pieza de mano incluye una punta de prueba como repuesto. La llave
dinamomeétrica se utiliza para asegurar la punta de prueba o las tijeras a la pieza de mano.
La punta de prueba se conecta a la pieza de mano y se utiliza para ayudar a calibrar y
diagnosticar el rendimiento de la pieza de mano. Entre los componentes, el generador
emite energia eléctrica (controlada por el software); el pedal se utiliza para activar la salida
MAX o MIN; |la pieza de mano convierte la energia eléctrica en movimiento mecanico; las
tijeras se conectan a la pieza de mano y transmiten el movimiento mecanico hasta el
extremo distal de la hoja de las tijeras.

El Sistema Quirurgico Ultrasénico no incluye un sistema integrado de irrigacién/aspiracion.

El Sistema Quirurgico Ultrasdnico no admite la funcion de monitorizacién de parametros
fisiologicos del paciente.

La pieza de mano consta principalmente de un transductor, la carcasa de la pieza de mano,
un cable y un conector. La pieza de mano debe funcionar con el generador del Sistema
Quirargico Ultrasonico. La pieza de mano convierte la energia eléctrica en movimientos
mecanicos. La pieza de mano dispone de un cable fijo con un conector en el otro extremo
para conectarse al receptaculo situado en la parte frontal del generador.

La pieza de mano se suministra con una punta de prueba (TP02). Tanto la pieza de mano
como la punta de prueba no estan esterilizadas en el momento de la fabricaciéon y se
envasan en condiciones no estériles. La punta de prueba suministrada con la pieza de
mano solo debe utilizarse fuera del quiréfano.



La pieza de mano es reutilizable. Las instituciones médicas deben esterilizar la pieza de
mano antes de su uso. El rendimiento de la pieza de mano puede disminuir durante el uso
normal. La pieza de mano debe sustituirse cuando el generador notifique errores
relacionados con la pieza de mano.

Consulte la Figure 1 para el diagrama de la pieza de mano y la punta de prueba.
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Figura 9 Diagrama de la pieza de mano y la punta de prueba

Consulte la Table 1 para los cédigos de producto de la pieza de mano y la compatibilidad
con generadores e instrumentos.

Tabla 5 Especificaciones de la pieza de mano

Caodigo | Frecuencia de | Longitud Generador | Instrumentos compatibles
de resonancia del cable | compatible
producto
55,5+0,5 SHF9A
eHP02 KkHz 2,856 m ES01 SHE17A

Principio de funcionamiento

El Sistema Quirdrgico Ultrasénico estd indicado para el corte hemostatico y/o la
coagulaciéon. La hoja de las tijeras vibra longitudinalmente a 55,5 kHz. Esta vibracion
ultrasonica de la hoja mejora su capacidad de corte. La misma vibracion sella los vasos
pequeios mediante la coagulaciéon de la sangre y de las proteinas tisulares. La
hemostasia se produce cuando el tejido se acopla al instrumento. Este acoplamiento
provoca que las moléculas de colageno del tejido vibren y se desnaturalicen, formando un
coagulo.

Rendimiento del dispositivo

Las tijeras de un solo uso pueden emitir energia ultrasénica de forma estable para la
incision de tejidos blandos y el sellado de vasos pequefios al activar el interruptor manual
o el pedal, tras conectarse a la pieza de mano y al generador.



Indicaciones de uso

La pieza de mano easyUS™, cuando se utiliza conjuntamente con los instrumentos

easyUS™, estd indicado para incisiones de tejidos blandos cuando se requiere control del
sangrado y una lesion térmica minima. Los instrumentos pueden utilizarse como

complemento o sustituto de la electrocirugia, los laseres y los bisturies de acero.

Contraindicaciones

Los instrumentos del Sistema Quirdrgico Ultrasénico no estan indicados para la
incision de hueso.

Los instrumentos del Sistema Quirdrgico Ultrasénico no estan destinados a la
oclusién tubarica con fines anticonceptivos.

Los instrumentos del Sistema Quirurgico Ultrasonico estan contraindicados cuando,
a juicio del médico, la cirugia ultrasonica sea contraria al interés superior del paciente.

Tratamiento en el punto de uso (en el quiréfano)

Limpie el dispositivo lo antes posible después de su uso.

Retire los residuos sodlidos excesivos utilizando toallitas desechables, espuma
enzimatica o de acuerdo con los procedimientos del hospital. Los dispositivos sucios
deben separarse de los dispositivos no sucios.

Los dispositivos sucios deben cubrirse con una toalla humedecida con agua del grifo,
estéril o de calidad critica, para evitar que la sangre y/o los residuos se sequen. Los
residuos incrustados pueden aumentar el tiempo y el esfuerzo necesarios para
completar el reprocesamiento.

Si no es posible seguir las recomendaciones de los pasos anteriores, el dispositivo
puede colocarse en un recipiente, sumergirse en agua del grifo, estéril o de calidad
critica, y cubrirse para su transporte al area de reprocesamiento.

Precaucién: Para minimizar el riesgo de corrosion, no utilice solucién salina para la
limpieza.

Siga las instrucciones de Limpieza y Esterilizacion que se indican a continuacion.

Transporte

Almacenamiento y transporte seguros hasta el area de reprocesamiento, afin de evitar
dafos y la contaminacion del entorno.

Grupo objetivo de pacientes

Edad: Sin restricciones;
Género: Sin restricciones;
Peso y altura: Sin restricciones;
Nacionalidad: Sin restricciones;



Salud del paciente: Debe extremarse la precaucion en pacientes con vasos
ateroscleréticos. Se desconoce la capacidad de coagulacion de las tijeras de un solo
uso en vasos con aterosclerosis.

Nacionalidad: multiple;

Estado del paciente: El paciente no es el OPERADOR.

Usuarios previstos

Las tijeras de un solo uso solo deben ser utilizadas por personal médico profesional que

haya recibido formacion completa en las técnicas de uso de las tijeras de un solo uso y en

los procedimientos quirdrgicos.

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 quirargico.
Reduce el tiempo de intervencion y la duracién de la estancia hospitalaria.

Efectos secundarios no deseados / Riesgos residuales

Un uso incorrecto o dispositivos dafiados pueden provocar hemorragias, lesiones tisulares,
dafios materiales o medioambientales, dafios no intencionados, prolongacién del tiempo

quirargico o modificaciones del abordaje quirurgico.

Operacion

@ Diagrama (Figure 1)
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Figura 10 Construccion de la pieza de mano y la punta de prueba

@ Instalacion

Antes de su uso, retire y deseche la cubierta protectora situada sobre la superficie de
montaje de las tijeras.

Antes de cada intervencién quirdrgica, consulte las Instrucciones de uso de las Tijeras
Ultrasénicas Tipo Cizalla de Un Solo Uso easyUS™ para las tijeras SHFOA y SHF17A, a
fin de fijar la punta de prueba a la pieza de mano y ejecutar el test del sistema en el
generador para comprobar el rendimiento de la pieza de mano. Consulte el apartado de
Solucién de problemas.

Para instalar la pieza de mano con las tijeras, consulte las Instrucciones de Uso de las
Tijeras Ultrasoénicas Tipo Cizalla de Un Solo Uso easyUS™ para las tijeras SHF9A y
SHF17A.

Para instalar la pieza de mano y el generador, asegurese de que el conector de la pieza
de mano esté insertado en el receptaculo siguiendo la linea de posicionamiento. Inserte
completamente el conector de la pieza de mano.

Q Uso

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 emitira
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 solucion de problemas, consulte el
Manual de Usuario del Generador del Sistema Quirdrgico Ultrasénico easyUS™.

@ Finalizacion



Una vez finalizada la intervencion quirurgica, retire las tijeras del paciente. Desacople la

pieza de mano de las tijeras utilizando la llave dinamométrica. Las tijeras de un solo uso

son desechables. La eliminacion debe realizarse conforme a los requisitos y normativas

del hospital. La pieza de mano es reutilizable. Consulte la seccién Instructions for

Reprocessing

1. Handpiece is packaged non-sterile. Medical institutions should sterilize the handpiece
prior to use.

2. Please refer to Cleaning and Sterilization section for details.

Cleaning and Sterilization para mas detalles.

® Solucion de problemas

Cuando el generador indique errores de la pieza de mano durante la prueba o el uso
normal, puede utilizarse la punta de prueba para diagnosticar la causa raiz del error.

Desacople las tijeras de la pieza de mano y utilice la llave dinamomeétrica para fijar la punta
de prueba a la pieza de mano hasta oir al menos dos sefnales acusticas de notificacion
«Ka-». Reinicie el generador (ciclo de encendido/apagado), cambie al modo Listo y realice
el test del sistema. Consulte la seccion Test del sistema del Manual de Usuario del
Generador del Sistema Quirtirgico Ultrasénico easyUS™.

Si el test del sistema falla con la punta de prueba, sustituya la pieza de mano, ya que esta
dafado. Si el test del sistema se supera con la punta de prueba, sustituya la punta de
prueba por las tijeras.

Instrucciones de reprocesamiento

1. Lapieza de mano se suministra en estado no estéril. Las instituciones sanitarias deben
esterilizar la pieza de mano antes de su uso.
2. Consulte la seccién Limpieza y esterilizacion para mas detalles.

Limpieza y esterilizaciéon

El usuario debe asegurarse de que la limpieza y la esterilizacion se realicen de
conformidad con las directrices, normas o requisitos de las autoridades sanitarias
nacionales correspondientes. La pieza de mano debe limpiarse y esterilizarse antes de
cada uso. La pieza de mano ha sido disefiado para permitir una limpieza exhaustiva y una
esterilizacion segura.

Prelimpieza

Todos los instrumentos quirdrgicos estan sujetos a cierto grado de desgaste como
resultado del uso normal. Debe realizarse una inspeccion visual periodica y minuciosa del
instrumento antes de cada uso.

La pieza de mano es sumergible y puede dejarse en remojo en un detergente de pH neutro
o en un detergente enzimatico de pH neutro durante un periodo de hasta una hora antes
de la limpieza.



Nota: No se recomienda el uso de limpiadores ultrasénicos para la pieza de mano.

Limpieza

En lo que respecta a la limpieza/desinfeccion, el enjuague y el secado, deben distinguirse
los métodos de reprocesamiento manuales y automatizados. Debe darse preferencia a los
meétodos de reprocesamiento automatizados, especialmente por su mayor capacidad de
estandarizacién y seguridad industrial.

Precaucion:

Siga las instrucciones y advertencias emitidas por los proveedores de los agentes de
limpieza y del equipo utilizado. Evite exponer los dispositivos a soluciones de hipoclorito,
ya que favorecen la corrosion. No utilice agentes de limpieza que contengan cloro o
cloruros, ya que son corrosivos.

Método de limpieza automatizada (método preferido):

Tras la etapa de pre-limpieza, el dispositivo debe limpiarse/desinfectarse en una lavadora-
desinfectadora automatizada validada, conforme a la norma ISO 15883 o estandar
equivalente.

Programa de limpieza automatizada (limpiador enzimatico neutro)

M H .
Paso ?dI_O/ Tlempo .de Temperatura dosificacion
Quimico mantenimiento
Prelavado Agua 4 min Fria /
Vaciado /
Belimed Protect®
Neutral Enzyme . o
Lavado Cleaner N ° de lote: 5 min 37 °C 1,5 ml/l
22085M39
Vaciado /
Enjuague Agua 3 min 40 °C /
Vaciado /
EnJuagug Agua 5 min 40 °C /
secundario
Secado / 8 min 50 °C /
Programa de limpieza automatizada (limpiador alcalino)
Medio/ i
Paso e' I_O T|empo .de Temperatura dosificacion
Quimico mantenimiento
Prelavado Agua 4 min Fria /
Vaciado /
neodisher
Lavado MediClean forte N.° 5 min 55°C 5mil
de lote: 719732
Vaciado /
Enjuague Agua 3 min 40 °C /
Vaciado /
Enjuague Agua 5 min 40 °C /
secundario




Secado / 8 min 50 °C /
Nota:

1. No exponga el dispositivo a un ciclo de lubricacion.

2. Las temperaturas utilizadas durante las fases enzimatica y/o de lavado deben cumplir
las recomendaciones del fabricante del detergente.

3. Limpie manualmente los anillos de contacto superior e inferior utilizando un hisopo de
algodén humedecido con alcohol isopropilico hasta que estén visiblemente limpios.

Método de limpieza manual

Para el producto pueden aplicarse las siguientes condiciones de limpieza manual:

1. Neodisher MediClean forte al 0,5-1 % (Dr. Weigert), tiempo de inmersién de 10-30
minutos a 30—40 °C.

2. Inmersién en Belimed Protect® Neutral Enzyme Cleaner al 0,2-0,3 % durante 10-30
min a 30 °C.

Si se utilizan otros limpiadores, seleccione los tiempos de inmersion, las concentraciones

y las temperaturas de las soluciones conforme a las instrucciones del fabricante del

limpiador.

1. Coloque el dispositivo en una cubeta de limpieza adecuada.

2. Prepare una solucion detergente conforme a las instrucciones del fabricante del
detergente.

3. Sumerja completamente el dispositivo en la solucién detergente. Asegurese de que
no queden burbujas de aire en el producto mientras esté sumergido.

4. Cepille el producto con un cepillo de cerdas suaves de nailon durante 30 s, hasta
que se eliminen todos los residuos visibles. Preste especial atencion a las ranuras
del producto. Repita este paso 5 veces. El proceso de limpieza dura
aproximadamente 10 min.

5. Retire el dispositivo de la cubeta de limpieza. Enjuague el dispositivo bajo agua
corriente durante 30 s a temperatura ambiente.

6. Coloque el dispositivo limpio y enjuagado en una cubeta limpia adecuada con agua
desionizada fresca. Enjuague y lave a fondo la superficie del dispositivo con el agua
durante 5 min.

7. Seque el dispositivo con una toalla sin pelusa. Insufle las cavidades del producto
utilizando aire comprimido estéril.

Desinfeccion

Desinfeccion térmica automatizada
La desinfeccién térmica puede incluirse como parte del ciclo de limpieza automatica.

Se ha validado para el dispositivo un ciclo de desinfeccion de 5 min a 90 °C, con el fin de
alcanzar un valor A0 > 3000. La desinfeccion térmica automatizada en
lavadora/desinfectadora debe realizarse teniendo en cuenta los requisitos nacionales



relativos al valor AO (véase EN 15883).

Se recomienda un ciclo de desinfeccion de 5 min a 93 °C.

Programa de limpieza automatizada (desinfectante con glutaraldehido)

Los parametros del proceso de desinfeccién automatizada con desinfectante a base de
glutaraldehido se especifican a continuacion:

Medio/ i
Paso ? |.o Tlempo .de Temperatura dosificacion
Quimico mantenimiento
Belimed Protect™
. . Glutaraldehyde . o
Desinfeccion Disinfectant N.° de 5 min 55°C 20 ml/I
lote: 22034M15
Enjuague Agua 1 min Fria /
Vaciado /
Segundo Agua 1 min Fria /
enjuague
Secado / 8 min / /

Desinfeccion manual:

A continuacién se indican los desinfectantes, las concentraciones y los tiempos de
contacto. Siga el protocolo del hospital durante todo el proceso de desinfeccion.

Desinfectante Concentracion recomendada | Tiempo minimo de
contacto
MetriCide™ OPA Plus Solucion lista para usar, sin 5 minutos
diluir.
Nota:

1. Cualquier proceso de desinfeccion, incluidos los equipos y las soluciones utilizadas,
puede influir en el desgaste del dispositivo o del equipo. En algunos casos, puede
ser necesario cambiar a otro desinfectante.

2. Dentro del proceso de descontaminacion aplicado, asegurese de que los residuos
de detergente y desinfectante se eliminen de forma suficiente. Cuando proceda,
debe utilizarse agua purificada o desionizada durante los procesos de enjuague final
(pueden ser necesarios varios enjuagues). Consulte las recomendaciones del
fabricante para la eliminacion de los residuos de desinfectante.

Secado

Seque el exterior del instrumento mediante el ciclo de secado de Ia
lavadora/desinfectadora. Si es necesario, puede realizarse un secado manual adicional
con una toalla sin pelusa. Insufle las cavidades de los instrumentos utilizando aire
comprimido estéril.

Pruebas funcionales y mantenimiento

Inspeccién visual para comprobar la limpieza de los instrumentos y su reensamblaje,
si procede. Pruebas funcionales de acuerdo con las instrucciones de uso. Si es



necesario, repita el proceso de reprocesamiento hasta que el instrumento esté
visiblemente limpio.

Antes del embalaje y la esterilizacion en autoclave, asegurese de que estos
dispositivos hayan sido mantenidos conforme a las instrucciones del fabricante.

Envasado

Envase los instrumentos en un material de envasado adecuado para la esterilizacion. El
material y el sistema de envasado deben cumplir la norma EN I1SO 11607.

Esterilizacion

Tras los pasos de limpieza y desinfeccién indicados anteriormente, la pieza de mano debe
esterilizarse. Los métodos posibles son la esterilizacion por vapor y la esterilizacién por
plasma de peroxido de hidrogeno a baja temperatura. La manipulacién de la pieza de
mano debe seguir el protocolo del hospital durante todo el proceso de limpieza vy
esterilizacion.

Esterilizacion de los instrumentos mediante un proceso de esterilizacion por vapor con
prevacio fraccionado (conforme a EN 285/ EN 13060/ EN ISO 17665), teniendo en cuenta
los requisitos del pais correspondiente.

Para estos instrumentos, debe darse preferencia a la esterilizacion por vapor. La
esterilizacion por plasma de H,O, esta validada como método alternativo de esterilizacion.

Vapor

Se aprueban para su uso los siguientes parametros del ciclo de esterilizacion por vapor.

Tipo de | Método Tiempo de | Puntos de
Esterilizad Esterilizacion ajuste de
or (a temperatura) temperatura
Prevacio Envasado con material no tejido | 5 minutos 134 °C
0 bolsa de esterilizacion
Tyvek/PE
Nota:

1. Latabla anterior incluye la temperatura minima y el tiempo validados para garantizar
la esterilidad.

2. Para la esterilizacion por vapor, se recomienda un tiempo de secado de 20 a 40
minutos.

3. Eltiempo de secado debe ser determinado por la institucién sanitaria en funcién del
rendimiento especifico de su esterilizador y de la configuracién de la carga.

4. Las autoridades sanitarias de algunas regiones reguladas no aceptan métodos de
esterilizacion sin envasado. Revise las directrices, normas y guias de las
autoridades sanitarias nacionales correspondientes al determinar los parametros
aceptables del proceso de esterilizacion por vapor para su uso en cada pais.

Plasma de perdxido de hidrégeno a baja temperatura

La esterilizacion se realiza en un esterilizador de plasma de peroxido de hidrogeno a baja
temperatura en modo de medio ciclo. El esterilizador es el sistema de esterilizacion



Sterrad® 100S de Advanced Sterilization Products, Inc. Utilice los equipos certificados y
siga las instrucciones del fabricante del dispositivo.
Esterilizacion por plasma de H,O, (ciclo completo del programa de ciclo largo):
» Concentracion de H,O, al inicio tras la inyeccion: 58 %
» Temperatura de esterilizaciéon: 55-60 °C
» Tiempo de inyeccién: 6 minutos
* Tiempo de mantenimiento en difusién: 10 minutos
* Tiempo de plasma: = 5 minutos
» Tiempo de inyeccién: 6 minutos
* Tiempo de mantenimiento en difusién: 10 minutos
* Tiempo de plasma: = 5 minutos
» Tiempo de ventilacion: 1-2 min

Precauciones

1. Los procedimientos quirirgicos deben ser realizados unicamente por personas con
formacion adecuada y familiaridad con las técnicas quirdrgicas. Consulte la
bibliografia médica relativa a técnicas, complicaciones y riesgos antes de realizar
cualquier procedimiento quirdrgico.

2. Los instrumentos quirdrgicos pueden variar de un fabricante a otro. Cuando en un
procedimiento se utilicen conjuntamente instrumentos y accesorios quirdrgicos de
distintos fabricantes, verifique su 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. Las piezas de mano no se esterilizan durante la fabricacion. El uso de una pieza de
mano no estéril contaminara el campo estéril y expondra al paciente al riesgo de
infeccion. Las instituciones sanitarias deben esterilizar la pieza de mano antes de su
uso.

4. Las puntas de prueba no estan esterilizadas y solo deben utilizarse en entornos no
estériles. No deben utilizarse en entornos estériles.

5. Es fundamental comprender en profundidad los principios y las técnicas de los
procedimientos laser, electrocirurgicos y ultrasonicos para evitar riesgos de descarga
eléctrica y quemaduras tanto para el paciente como para el personal médico, asi
como dafios en el dispositivo u otros instrumentos médicos. Asegurese de que el
aislamiento eléctrico o la puesta a tierra no estén comprometidos. No sumerja los
instrumentos electrocirurgicos en liquidos, salvo que estén disefiados y etiquetados
especificamente para ser sumergidos.

6. 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. Consulte las Instrucciones de Uso de las



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

Tijeras Ultrasonicas Tipo Cizalla de Un Solo Uso easyUS™ para las tijeras SHF9A y
SHF17A para la instalacion entre la pieza de mano vy las tijeras.

Los operadores deben realizar el test del sistema cuando las tijeras se utilicen por
primera vez. Durante el test del sistema, mantenga la mandibula abierta y asegurese
de que la hoja no esté en contacto con otros instrumentos, campos, pacientes u otros
objetos. Las medidas de seguridad (de acuerdo con el protocolo hospitalario)
aplicables en presencia de aerosoles deben estar en vigor 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 Quirurgico 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.

Cuando el generador muestre mensajes de error y/o emita tonos de error, es un
indicador de que las tijeras o la pieza de mano no funcionan correctamente. Esto
puede deberse a que la pieza de mano haya superado su vida util o a que las tijeras
no estén correctamente acopladas, lo que puede provocar temperaturas
anormalmente elevadas y lesiones al usuario o al paciente. Para obtener informacién
detallada sobre los mensajes de error, consulte el Manual de Usuario del Generador
del Sistema Quirtirgico Ultrasénico easyUS™.

Si la temperatura de la pieza de mano resulta incomoda al sostenerla, interrumpa su
uso para evitar lesiones por quemadura.

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. Durante los
procedimientos quirurgicos deben utilizarse medidas adecuadas, como proteccién
ocular, mascarillas con filtracion y equipos eficaces de evacuacion de humos.

Para evitar lesiones al usuario o al paciente, no active un dispositivo electroquirurgico
en las proximidades de las tijeras del Sistema Quirurgico Ultrasonico.

Los aerosoles generados por la activacion de las tijeras del Sistema Quirdrgico
Ultrasonico en tejido graso son potencialmente inflamables.

Para evitar lesiones al usuario o al paciente en caso de una activacion accidental, la
hoja de las tijeras no debe estar en contacto con el paciente, los campos quirurgicos
ni materiales inflamables cuando no estén en uso.

Durante y después de la activacion en el tejido, la hoja de las tijeras puede calentarse.
Evite el contacto involuntario de la hoja con el tejido, los campos, las batas quirurgicas
u otros lugares no previstos tras la activacion.

La pieza de mano cumple la norma internacional de seguridad EN 60601-1 para
contacto con el usuario y no esta destinada al contacto con el paciente.

Manipule la pieza de mano con cuidado. Si el perno de fijacion esta danado, la
frecuencia de resonancia de la pieza de mano puede desplazarse y disminuir el
rendimiento.

No golpee ni deje caer la pieza de mano.



20. No limpie el conector eléctrico de la pieza de mano con alcohol.

21. Utilice la pieza de mano eHP02 unicamente con el generador ESO1 para evitar
posibles riesgos de descarga eléctrica.

22. 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.

23. En caso de fallo del sistema, asegurese de disponer de equipos de respaldo
adecuados para el procedimiento especifico.

24. El Sistema Quirurgico Ultrasdnico no debe ser reparado ni mantenido mientras esté
en uso con un paciente.

Eliminacion

Algunos componentes internos de la pieza de mano contienen plomo. La eliminacién debe

realizarse de acuerdo con los requisitos y normativas locales, o bien pongase en contacto
con un representante de Ezisurg Medical para obtener asistencia.

Veces de uso

La pieza de mano puede reutilizarse hasta 100 veces tras su limpieza y esterilizacion. En
general, la vida util del producto es de un afio. No obstante, la vida util real depende de

multiples factores, como la frecuencia de uso, el entorno, la técnica quirurgica y el método

de reesterilizacion. Para garantizar que la pieza de mano funcione correctamente, acople
la punta de prueba a la pieza de mano y ejecute el test del sistema antes de cada uso. Si

la prueba falla, sustituya la pieza de mano.

La punta de prueba suministrada con la pieza de mano puede reutilizarse hasta 50 veces.

Condiciones de almacenamiento y transporte

+54 °C
Temperatura: ]
80%
Humedad relativa @
10% _~
1060 hPa

Rango de presion
atmosférica:

700 hPa

Almacenamiento de los instrumentos esterilizados en un entorno seco, limpio y libre de
polvo, a temperaturas moderadas; consulte la etiqueta y las instrucciones de uso.



Ezisurg Medical Co., Ltd.

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

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

Fax: +49-40-255726

Para pacientes/usuarios/terceros en la Unidén Europea y en paises con un régimen
regulatorio idéntico (Reglamento (UE) 2017/745 sobre productos sanitarios): si durante el
uso de este dispositivo o 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 informacion 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., Ld.

Simbolos

Colocar en la etiqueta del

Mantener seco embalaje de transporte

Colocar en el embalaje del

Hacia arriba : "
dispositivo

Precaucion Colocar en la etiqueta del
envase
L
I

..--}",T--.. Mantenga alejado de Colocar en la etiqueta del
,..-.-..,_ la luz solar embalaje de transporte


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

Limite de
temperatura

Limitacion de
humedad

Limite de presion
atmosférica

No usar ganchos

Limite de apilamiento
por numero

Numero de modelo

Numero de serie

Fecha de fabricacion
Pais de fabricacion:
CHINA

Fabricante

Representante
autorizado en la
Comunidad Europea

Colocar en la etiqueta del
envase y en la etiqueta del
embalaje de transporte

Colocar en la etiqueta del
envase y en la etiqueta del
embalaje de transporte

Colocar en la etiqueta del
embalaje de transporte

Colocar en la etiqueta del
embalaje de transporte

Colocar en la etiqueta del
embalaje de transporte

Colocar en la etiqueta de
cédigo de barras, en la
etiqueta del envase y en la
etiqueta del embalaje de
transporte

Colocar en la etiqueta de
codigo de barras y en la
etiqueta del envase

Colocar en la etiqueta de
codigo de barras y en la
etiqueta del envase

Colocar en la etiqueta del
envase y en la etiqueta del
embalaje de transporte

Colocar en la etiqueta del
envase y en la etiqueta del
embalaje de transporte
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RxOnly
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www.ezisurg.com

MD

Devuelva los
residuos a un
sistema de recogida
o a instalaciones de
tratamiento y
reciclaje.
Aplicable en la UE.
Siga las instrucciones
de descontaminacion
antes de devolver los
residuos.

El dispositivo cumple
los requisitos de la
Directiva de
Productos Sanitarios
93/42/CEE,
modificada por
2007/47/CE. 0197 es
el cadigo del
organismo notificado
TUV Rheinland.

No estéril

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

Identificador Unico
del dispositivo

Consulte las
instrucciones de uso
o consulte las
instrucciones de uso
electrénicas

Dispositivo médico

Consulte el
manual/folleto de
instrucciones

Cantidad por envase

Colocar en la etiqueta del
envase

Colocar en la etiqueta del
envase

Colocar en la etiqueta del
envase

Colocar en la etiqueta del
envase

Colocar en la etiqueta de
cédigo de barras, en la
etiqueta del envase y en la
etiqueta del embalaje de
transporte

Colocar en la etiqueta del
envase

Colocar en la etiqueta de
cédigo de barras, en la
etiqueta del envase y en la
etiqueta del embalaje de
transporte

Colocar en la etiqueta del

envase

Colocar en la etiqueta del
embalaje de transporte
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Rekojesé systemu chirurgii ultradzwiekowej easyUS™

& Prosze uwaznie przeczyta¢ wszystkie informacje przed uzyciem.

Wazne!

Prosze uwaznie przeczyta¢ wszystkie informacje.

1. Niniejsza instrukcja zostata opracowana w celu dostarczenia wskazowek dotyczacych
uzytkowania rekojesci eHP02 systemu chirurgii ultradzwiekowej. Nie jest to
odniesienie do technik chirurgicznych.

2. Rekoje$¢ powinna by¢ uzywana z generatorem oraz jednorazowymi nozycami
ultradzwiekowymi (SHF9A, SHF17A) systemu chirurgii ultradzwiekowej. Prosze
zapoznac sie z informacjami dotyczgcymi kompatybilnosci rekojesci eHP02.

Opis urzadzenia

System chirurgii ultradzwiekowej przeksztatca prgd o wysokiej czestotliwosci w drgania
ultradzwiekowe, ktére mechanicznie fragmentujg komorki tkanek migkkich w kontakcie z
wibrujacg koncoéwkg, umozliwiajgc ciecie i koagulacje tkanek podczas zabiegu
chirurgicznego. System sklada sie gtébwnie =z generatora (z wbudowanym
oprogramowaniem), przetgcznika noznego, rekojesci oraz jednorazowych nozyc. Nozyce
posiadajg klucz dynamometryczny jako cze$¢ zapasowg. Rekojes¢ posiada koncéwke
testowg jako czes¢ zapasowg. Klucz dynamometryczny stuzy do bezpiecznego
mocowania koncowki testowej lub nozyc do rekojesci. Koncowka testowa stuzy do
rekojesci. Wsrod tych elementéw generator dostarcza energie elektryczng (sterowang
przez oprogramowanie). Przetgcznik nozny stuzy do aktywacji wyjscia MAX lub MIN.
Rekojes¢ przeksztatca energie elektryczng w ruch mechaniczny. Nozyce sg podtgczone
do rekojesci i przekazujg ruch mechaniczny do dystalnego konca ostrza w nozycach.

System chirurgii ultradzwiekowej nie zawiera zintegrowanego systemu irygacji ani ssania.

System chirurgii ultradzwickowej nie obstuguje funkcji monitorowania parametrow
fizjologicznych pacjenta.

Rekojes¢ sktada sie gtownie z przetwornika ultradzwiekowego, obudowy rekojesci,
przewodu oraz wtyku. Rekojes¢ powinna wspoétpracowac z generatorem systemu chirurgii
ultradzwiekowej. RekojesC przeksztatca energie elektryczng w ruchy mechaniczne.
Rekojes¢ posiada staty przewdd zakohczony wtykiem, ktory stuzy do podigczenia do
gniazda na przednim panelu generatora.

Rekojes¢ jest pakowana razem z koncowka testowg (TP02). Zaréwno rekojesé, jak i
koncowka testowa nie sg sterylizowane podczas produkcji i sg pakowane w stanie
niesterylnym. Koncowka testowa pakowana razem z rekojescig jest przeznaczona
wytgcznie do uzytku poza salg operacyjna.



Rekojes¢ jest wielokrotnego uzytku. Placowki medyczne powinny wysterylizowacé rekojesc
przed uzyciem. Wydajnos¢ rekojesci moze ulega¢ obnizeniu w trakcie normalnego
uzytkowania. Rekojes¢ powinna zosta¢ wymieniona, gdy generator zgtasza btedy
dotyczace rekojesci.

Schemat rekojesci oraz koncoéwki testowej przedstawiono na Figure 1.
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Rysunek 11 Schemat rekojesci i koncowki testowej

Kody produktéw rekojesci oraz kompatybilno$¢ generatoréw i narzedzi przedstawiono w
Table 1.

Tabela 6 Specyfikacja rekojesci

Kod Czestotliwos¢ | Diugosé | Kompatybiln | Kompatybilne narzedzia
produktu | rezonansowa | przewodu | y generator
SHF9A
eHP02 | 555+0,5kHz | 2,85 m ES01 SHE17A

Zasada dziatania

System chirurgii ultradzwiekowe] jest przeznaczony do hemostatycznego ciecia i lub
koagulacji. Ostrze nozyc drga podtuznie z czestotliwoscia 55,5 kilohertza. Te
ultradzwiekowe drgania ostrza zwiekszajg jego zdolnos¢ ciecia. Te same drgania zamykajg
drobne naczynia poprzez koagulacje krwi i biatek tkankowych. Hemostaza zachodzi, gdy
tkanka sprzega sie z instrumentem. To sprzezenie powoduje drgania czgsteczek kolagenu
w tkance oraz ich denaturacje, prowadzac do powstania koagulatu.

Wydajnos¢ wyrobu

Jednorazowe nozyce mogg stabilnie przekazywacé energie ultradzwiekowa w celu
nacinania tkanek miekkich oraz zamykania matych naczyn po aktywacji przetgcznika
recznego lub noznego po podigczeniu do rekojesci i generatora.

Wskazania do stosowania

Rekojes$¢ easyUS™, stosowana w potgczeniu z narzedziami easyUS™, jest wskazana do
naciec tkanek miekkich w przypadkach, gdy wymagane jest kontrolowanie krwawienia oraz



minimalne uszkodzenie termiczne. Narzedzia mogqg by¢ stosowane jako uzupetnienie lub

zamiennik elektrochirurgii, laseréw oraz stalowych skalpeli.

Przeciwwskazania

Narzedzia systemu chirurgii ultradzwiekowej nie sg wskazane do nacinania kosci.
Narzedzia systemu chirurgii ultradzwickowej nie sg przeznaczone do
antykoncepcyjnego zamykania jajowodow.

Narzedzia systemu chirurgii ultradzwiekowej sg przeciwwskazane, gdy wedtug oceny
lekarza chirurgia ultradzwiekowa bytaby sprzeczna z najlepszym interesem pacjenta.

Postepowanie bezposrednio po uzyciu (na sali operacyjnej)

1. Urzadzenie nalezy oczysci¢ mozliwie jak najszybciej po uzyciu.

2. Usun nadmiar zanieczyszczeh statych za pomoca jednorazowych chusteczek, piany
enzymatycznej lub zgodnie z procedurami szpitalnymi. Zanieczyszczone urzadzenia
nalezy oddzieli¢ od urzgdzen niezanieczyszczonych.

3. Zanieczyszczone urzadzenia nalezy przykry¢ recznikiem zwilzonym wodag
wodociggowa, sterylng lub krytyczng, w celu zapobiezenia suszeniu krwi i lub
zanieczyszczen. Zaschniete zanieczyszczenia mogg wydtuzy¢é czas oraz zwiekszy¢
naktad pracy wymagany do przeprowadzenia dalszego przetwarzania.

4. Jezeli zalecenia przedstawione w powyzszych krokach nie sg mozliwe do
zastosowania, urzadzenie mozna umiesci¢ w pojemniku, zanurzy¢ w wodzie
wodociggowej, sterylnej lub krytycznej oraz przykry¢ na czas transportu do obszaru
przetwarzania.

Ostrzezenie: W celu zminimalizowania ryzyka korozji nie nalezy uzywac roztworu soli
fizjologicznej do czyszczenia.

5. Nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami czyszczenia i sterylizacji.

Transport:

Bezpieczne przechowywanie i transport do obszaru ponownego przetwarzania w celu
unikniecia uszkodzen oraz zanieczyszczenia Srodowiska.

Grupa docelowa pacjentow

Wiek: bez ograniczen.

Ptec: bez ograniczen.

Masa ciata i wzrost: bez ograniczen.

Narodowosc¢: bez ograniczen.

Stan zdrowia pacjenta: nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w przypadku pacjentéw z
naczyniami miazdzycowymi. Zdolnos¢ koagulacji jednorazowych nozyc w odniesieniu
do naczyn miazdzycowych jest nieznana.

Narodowosc: wiele.



® Stan pacjenta: Pacjent nie jest OPERATOREM.

Uzytkownicy docelowi

Jednorazowe nozyce powinny by¢ uzywane wylgcznie przez profesjonalny personel
medyczny, ktdry zostat w petni przeszkolony w zakresie technik oraz zabiegéw z uzyciem
jednorazowych nozyc.

Korzysci kliniczne

Skuteczne ciecie i koagulacja.

Minimalizacja krwawienia oraz uszkodzen termicznych.

Poprawa trwatosci szczek.

Mniejsza liczba powiktan.

Zakrzywiona konstrukcja szczek utatwiajgca obserwacije pola operacyjnego.

Skrocenie czasu zabiegu oraz dtugosci hospitalizacii.

Niepozadane skutki uboczne / ryzyka rezydualne

Potencjalne krwawienie, uszkodzenie tkanek, szkody materialne lub s$rodowiskowe,
niezamierzone obrazenia, wydtuzenie czasu zabiegu lub zmiana podejscia chirurgicznego
moga wynikac z nieprawidtowego uzytkowania lub uszkodzonych urzgadzen.

Obstuga
@ Schemat (Figure 1)

Przetwornik Obudowa
/ Przewdd

Powierzchnia

mocowania —
nozyc
Wiyk Eq—

Koncowka testowa

1 |

Rysunek 12 Budowa rekojesci i koncowki testowej \

@ Instalacja



Przed uzyciem nalezy usung¢ i wyrzuci¢ ostone ochronng znajdujgca sie na powierzchni
mocowania nozyc.

Przed kazdym zabiegiem nalezy zapoznac sie z Instrukcjg obstugi jednorazowych nozyc
ultradzwiekowych typu nozycowego easyUS™ dla nozyc SHF9A, SHF17A w celu
zamocowania koncowki testowej do rekojesci oraz uruchomienia testu systemu na
generatorze w celu sprawdzenia dziatania rekojesci. Prosze zapoznac sie z procedurg
rozwigzywania problemaow.

W celu zamontowania rekojesci z nozycami nalezy zapozna¢ sie z Instrukcjg obstugi
jednorazowych nozyc ultradzwigkowych typu nozycowego easyUS™ dla nozyc SHF9A,
SHF17A.

Aby zainstalowac rekojesc¢ i generator, upewnij sie, ze ztgcze rekojesci zostato wiozone do
gniazda zgodnie z linig pozycjonujgcy. Wiz ztacze rekojesci do oporu.

@ Uzytkowanie

Wiacz generator, przytrzymaj przycisk dotykowy trybu czuwania przez 3 sekundy w celu
przetgczenia generatora w tryb gotowosci. Upewnij sie, ze szczeki nozyc sg otwarte i nie
stykajg sie z zadnymi przedmiotami. Aktywuj system za pomocg przetgcznika recznego
lub przetgcznika noznego. System przeprowadzi test wstepny i bedzie odtwarza¢ sygnat
testu wstepnego do momentu zakonczenia 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 problemow nalezy zapoznaé
sie z Instrukcjg uzytkownika generatora systemu chirurgii ultradzwiekowej easyUS™.

@ Zakonczenie

Po zakonczeniu zabiegu nalezy usungé nozyce z ciata pacjenta. Odigcz rekojes¢ od nozyc
za pomocg klucza dynamometrycznego. Jednorazowe nozyce sg wyrobem
jednorazowego uzytku. Utylizacje nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z wymaganiami i
przepisami szpitalnymi. Rekojes¢ nadaje sie do ponownego uzycia. Prosze zapoznac sie
z sekcjg Instructions for Reprocessing

5. Handpiece is packaged non-sterile. Medical institutions should sterilize the handpiece

prior to use.
6. Please refer to Cleaning and Sterilization section for details.

Cleaning and Sterilization w celu uzyskania szczegdtowych informaciji.

1. Rekojes¢ jest pakowana w stanie niesterylnym. Placéwki medyczne powinny
wysterylizowac rekojes¢ przed uzyciem.

2. Szczegétowe informacje znajdujg sie w sekcji Czyszczenie i sterylizacja.

® Rozwigzywanie probleméw

Gdy generator zgtasza btedy rekojesci podczas testowania lub normalnego uzytkowania,
mozliwe jest uzycie kohcowki testowej w celu zdiagnozowania pierwotnej przyczyny btedu.

Odtacz nozyce od rekojesci i uzyj klucza dynamometrycznego do zamocowania koncéwki
testowej do rekojesci az do ustyszenia co najmniej dwoch sygnatow dzwiekowych ,Ka-".
Ponownie uruchom generator, przetgczy¢ go w tryb gotowosci i wykonaé test systemu.



Prosze zapoznac sie z sekcjg Test systemu w Instrukcji uzytkownika generatora systemu
chirurgii ultradzwigkowej easyUS™,

Jezeli test systemu z koncéwka testowg zakoriczy sie niepowodzeniem, nalezy wymienié
rekojes¢, poniewaz ulegta uszkodzeniu. Jezeli test systemu z koncowkag testowg zakonczy
sie pomyslnie, nalezy wymieni¢ koncowke testowg na nozyce,

Instrukcje ponownego przetwarzania

1. Rekojes¢ jest pakowana w stanie niesterylnym. Placéwki medyczne powinny
wysterylizowac rekojes¢ przed uzyciem.
2. Szczegodtowe informacije znajdujg sie w sekcji Czyszczenie i sterylizacja.

Czyszczenie i sterylizacja

Uzytkownik musi zapewni¢, ze czyszczenie i sterylizacja sg przeprowadzane zgodnie z
odpowiednimi wytycznymi, normami lub wymaganiami krajowych organéw ochrony
zdrowia. Rekoje$¢ musi zosta¢ oczyszczona i wysterylizowana przed kazdym uzyciem.
Rekojes¢ zostata zaprojektowana w taki sposob, aby umozliwi¢ doktadne czyszczenie oraz
bezpieczng sterylizacje.

Czyszczenie wstepne

Wszystkie narzedzia chirurgiczne podlegajg pewnemu zuzyciu w wyniku normalnego
uzytkowania. Przed kazdym uzyciem nalezy przeprowadzi¢ regularng i dokltadng kontrole
wizualng narzedzia.

Rekojes¢ jest zanurzalna i moze by¢ moczona w detergencie o neutralnym pH lub
enzymatycznym detergencie o neutralnym pH przez okres do jednej godziny przed
czyszczeniem.

Uwaga: Stosowanie myjek ultradzwiekowych nie jest zalecane do czyszczenia rekojesci.

Czyszczenie

W odniesieniu do czyszczenia dezynfekcji, ptukania oraz suszenia nalezy rozrdoznic
pomiedzy recznymi oraz automatycznymi metodami ponownego przetwarzania.
Preferowane sg zautomatyzowane metody ponownego przetwarzania, w szczegélnosci ze
wzgledu na lepsze mozliwosci standaryzacji oraz bezpieczenstwo przemystowe.

Ostrzezenie:

Nalezy postepowacC zgodnie z instrukcjami oraz ostrzezeniami dostarczonymi przez
producentéw stosowanych $rodkéw czyszczacych oraz urzgdzen. Nalezy unikaé
narazania urzgdzen na dziatanie roztworéw podchlorynu, poniewaz sprzyjajg one korozji.
Nie nalezy stosowa¢ srodkéw czyszczgcych zawierajgcych chlor lub chlorki, poniewaz sg
one korozyjne.

Zautomatyzowana metoda czyszczenia (metoda preferowana)

Po wykonaniu etapu czyszczenia wstepnego urzgdzenie musi zosta¢ poddane



czyszczeniu i lub dezynfekcji w zatwierdzonej automatycznej myjni-dezynfektorze zgodne;j

z normg ISO 15883 lub normg réwnowazng.

Zautomatyzowany program czyszczenia (neutralny srodek enzymatyczny)

Sredni/
Krok re.n| , Czas . Temperatura dawkowanie
Chemikalia utrzymania
Mycie Woda 4 min Zimna /
wstepne
Oproznianie
Neutralny srodek
czyszczacy
) enzymatyczny )
Mycie Belimed Protect®, 5 min 37 °C 1,5 ml/l
nr partii:
22085M39
Oproznianie
Ptukanie Woda 3 min 40 °C /
Oproznianie
Piukanie Woda 5 min 40°C /
wtdrne
Suszenie / 8 min 50 °C /
Zautomatyzowany program czyszczenia (Srodek alkaliczny)
Sredni/
Krok © .n| , Czas . Temperatura dawkowanie
Chemikalia utrzymania
Mycie Woda 4 min Zimna /
wstepne
Opréznianie
neodisher
Mycie MediClean forte, nr 5 min 55 °C 5 mi/l
partii: 719732
Opréznianie
Ptukanie Woda 3 min 40 °C /
Oprdéznianie
Plukanie Woda 5 min 40°C /
wtorne
Suszenie / 8 min 50 °C /
Uwaga:

1. Nie nalezy poddawac urzgdzenia cyklowi smarowania.

2. Temperatury stosowane podczas faz enzymatycznych i lub faz mycia powinny spetnia¢

wymagania okreslone w zaleceniach producenta detergentu.

3. Goérne i dolne pierscienie stykowe nalezy czy$ci¢ recznie przy uzyciu wacika

bawetnianego nasgczonego alkoholem izopropylowym az do uzyskania widocznej

czystosci.

Reczna metoda czyszczenia



Nastepujgce warunki recznego czyszczenia moga by¢ stosowane dla produktu:

1. 0,5-1% neodisher MediClean forte (Dr. Weigert), czas zanurzenia 10-30 minut w 30-
40°C.
2. Neutralny $rodek czyszczgcy enzymatyczny Belimed Protect® 0,2-0,3%, czas

zanurzenia 10-30 minut w temperaturze 30°C.

Jezeli stosowane sg inne srodki czyszczgce, nalezy dobra¢ czas zanurzenia, stezenie

oraz temperature roztworéw zgodnie z instrukcjami producenta srodka czyszczgcego.

1. Umies¢ urzadzenie w odpowiednim pojemniku do czyszczenia.

2. Przygotuj roztwdr detergentu zgodnie z instrukcjami producenta detergentu.

3. Caltkowicie zanurz urzadzenie w roztworze detergentu. Upewnij sie, ze podczas
zanurzenia na produkcie nie wystepujg pecherzyki powietrza.

4. Czys¢ produkt szczotkg z miekkim nylonowym witosiem przez 30 sekund az do
usuniecia wszystkich widocznych pozostatosci. Zwré¢ szczegdlng uwage na
szczeliny produktu. Powtérz ten krok 5 razy. Proces czyszczenia trwa okoto 10
minut.

5.  Wyjmij urzadzenie z pojemnika do czyszczenia. Ptucz urzgdzenie pod biezgcg wodg
przez 30 sekund w temperaturze pokojowe;j.

6. Umiesc¢ wyczyszczone i wyptukane urzgdzenie w czystym pojemniku z swiezg wodg

dejonizowang. Dokfadnie wyptucz i przeptucz powierzchnie urzadzenia wodg przez 5

minut.

7. Osusz urzgdzenie przy uzyciu niestrzepigcej sie sciereczki. Przedmuchaj wneki
produktow jatowym sprezonym powietrzem.

Dezynfekcja

Automatyczna dezynfekcja termiczna

Dezynfekcje termiczng mozna uwzgledni¢ jako cze$¢ automatycznego cyklu
czyszczenia.

Cykl dezynfekgiji trwajgcy 5 min w temperaturze 90°C zostat zatwierdzony dla tego
wyrobu w celu osiggniecia wartosci AO > 3000. Automatyczna dezynfekcja termiczna w
myjni-dezynfektorze powinna by¢ prowadzona z uwzglednieniem krajowych wymagan
dotyczacych wartosci AO (patrz EN 15883).

Zaleca sie cykl dezynfekcji o czasie 5 min w temperaturze 93°C.

Automatyczny program czyszczenia (Srodek dezynfekujacy na bazie aldehydu
glutarowego)

Parametry procesu automatycznej dezynfekcji z uzyciem srodka dezynfekujgcego na
bazie aldehydu glutarowego sg nastepujgce:

Sredni/
Krok re.nl , Czas . Temperatura dawkowanie
Chemikalia utrzymania
Srodek
: dezynfekujgcy : o
Dezynfekcja Belimad ProtectT™ 5 min 55 °C 20 ml/l
na bazie




glutaraldehydu,

numer partii:
22034M15
Ptukanie Woda 1 min Zimna
Oproznianie
Drugig Woda 1 min Zimna
ptukanie
Suszenie / 8 min /

Dezynfekcja reczna:

Ponizej podano srodki dezynfekujgce, zalecane stezenia oraz czasy kontaktu. Przez

caty proces dezynfekcji nalezy postepowac zgodnie z protokotem szpitalnym.

Srodek Zalecane stezenie Minimalny czas
dezynfekujacy kontaktu
MetriCide™ OPA Plus Roztwor gotowy do uzycia, 5 minut

nierozcienczony

Uwaga:

1.

Kazdy proces dezynfekcji, w tym uzywane narzedzia i roztwory, moze wplywac¢ na
zuzycie wyrobu lub urzadzenia. W niektérych przypadkach moze by¢ konieczna
zmiana srodka dezynfekujgcego.

W ramach stosowanego procesu dekontaminacji upewnij sie, ze pozostatosci
detergentéw i Srodkéw dezynfekujgcych zostaty wystarczajgco usuniete. W koncowych
etapach ptukania, w stosownych przypadkach, nalezy uzywa¢ wody oczyszczonej lub
dejonizowanej (moze by¢ wymagane wielokrotne ptukanie). Postepuj zgodnie z
dotyczgcymi  usuwania  pozostatosci  Srodkow

zaleceniami producenta

dezynfekujgcych.

Suszenie

Osusz zewnetrzng powierzchnie instrumentu, korzystajac z cyklu suszenia w myjni-
dezynfektorze. Jezeli to konieczne, wykonaj dodatkowe suszenie reczne przy uzyciu

niestrzepigcej sie sciereczki. Przedmuchaj wneki narzedzi jatowym sprezonym powietrzem.

Testy funkcjonalne i konserwacja

Wykonaj kontrole wzrokowg narzedzi pod katem czystosci oraz, w razie potrzeby,
ponownie je zmontuj. Przeprowadz testy funkcjonalne zgodnie z instrukcjg obstugi. W
razie potrzeby powtorz proces reprocesowania do momentu, az instrument bedzie
widocznie czysty.

Przed pakowaniem i sterylizacja w autoklawie nalezy upewniC sig, ze urzgdzenia
zostaty poddane konserwacji zgodnie z instrukcjami producenta.

Pakowanie

Zapakuj narzedzia w odpowiedni materiat opakowaniowy przeznaczony do sterylizaciji.

Materiat opakowaniowy i system opakowan muszg by¢ zgodne z EN 1ISO 11607.



Sterylizacja

Po wykonaniu powyzszych etapow czyszczenia i dezynfekcji rekojesci nalezy
wysterylizowaé. Mozliwe metody to sterylizacja parowa oraz sterylizacje
niskotemperaturowg w plazmie nadtlenku wodoru. Podczas catego procesu czyszczenia i
sterylizacji nalezy postepowac z rekojescig zgodnie z protokotem szpitalnym.

Sterylizacja narzedzi z zastosowaniem frakcjonowanego procesu sterylizacji parowej z
wstepng préznig (zgodnie z EN 285, EN 13060, EN ISO 17665), z uwzglednieniem
wymagan obowigzujgcych w danym kraju.

Dla tych narzedzi zaleca sie stosowanie sterylizacji parowej. Sterylizacja plazmg H20-
zostata zatwierdzona jako alternatywna metoda sterylizaciji.

Para

Ponizsze parametry cyklu sterylizacji parowej zostaty zatwierdzone do stosowania.

Typ Metoda Czas sterylizacji Ustawienia
sterylizator (w temperaturze) temperatury
a
Proznia Opakowanie z witokniny lub | 5 minut 134°C
wstepna worek sterylizacyjny Tyvek/PE

Uwaga:

1. Powyzsza tabela zawiera minimalne wartosci temperatury i czasu zatwierdzone w
celu zapewnienia jatowosci.

2. W przypadku sterylizacji parowej zaleca sie czas suszenia wynoszacy od 20
do 40 minut.

3. Czas suszenia powinien zosta¢ okreslony przez placowke medyczng na
podstawie rzeczywistej wydajnosci sterylizatora oraz konfiguracji wsadu.

4. Organy zdrowia w niektérych regionach objetych regulacjami nie akceptujg metod
sterylizacji bez opakowania. Nalezy zapozna¢ sie z odpowiednimi wytycznymi,
normami oraz zaleceniami krajowych organow zdrowia podczas okreslania
dopuszczalnych parametrow procesu sterylizacji parowej w danym kraju.

Niskotemperaturowa plazma nadtlenku wodoru

Sterylizacja w plazmie nadtlenku wodoru jest przeprowadzana w sterylizatorze
niskotemperaturowym w trybie pofcyklu. Stosowanym sterylizatorem jest system
sterylizacji Sterrad® 100S firmy Advanced Sterilization Products, Inc. Nalezy uzywac
certyfikowanego urzgdzenia i postepowac zgodnie z instrukcjami producenta urzgdzenia.
Sterylizacja plazmag H20: (petny cykl programu diugiego):

» Stezenie H202 na poczatku po iniekcji: 58%

+ Temperatura sterylizacji: 55-60°C

» Czas iniekcji: 6 minut

» Czas utrzymania w fazie dyfuzji: 10 minut

» Czas plazmy: = 5 minut

» Czas iniekgji: 6 minut

» Czas utrzymania w fazie dyfuzji: 10 minut

» Czas plazmy: = 5 minut



» Czas wentylacji: 1-2 minuty

Srodki ostroznosci

Zabiegi chirurgiczne powinny by¢ wykonywane wylgcznie przez osoby posiadajgce
odpowiednie przeszkolenie oraz znajomo$¢ technik chirurgicznych. Przed
wykonaniem jakiejkolwiek procedury chirurgicznej nalezy zapoznac¢ sie z literaturg
medyczng dotyczacg technik, powiktan oraz zagrozen.

Narzedzia chirurgiczne mogg rézni¢ sie w zaleznosci od producenta. W przypadku
jednoczesnego stosowania narzedzi chirurgicznych i akcesoriow pochodzgcych 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 bezpieczehstwa podczas zabiegu.

Rekojesci nie sg sterylizowane podczas produkcji. Niesterylna rekojes¢ bedzie
zanieczyszczaé obszar jatowy i naraza¢ pacjenta na ryzyko zakazenia. Placowki
medyczne powinny wysterylizowac rekojes¢ przed uzyciem.

Koncowki testowe nie sg sterylizowane i sg przeznaczone wytgcznie do uzytku w
Srodowiskach niesterylnych. Nie wolno ich uzywaé w srodowiskach sterylnych.
Doktadne zrozumienie zasad i technik stosowanych w procedurach laserowych,
elektrochirurgicznych i ultradzwiekowych jest niezbedne w celu unikniecia zagrozen
porazeniem pradem i oparzeniami zaréwno dla pacjenta, jak i personelu medycznego
oraz uszkodzenia wyrobu lub innych narzedzi medycznych. Upewnij sig, ze izolacja
elektryczna lub uziemienie nie =zostaty naruszone. Nie zanurzaj narzedzi
elektrochirurgicznych w cieczy, o ile nie sg one zaprojektowane i oznakowane jako
przeznaczone do zanurzania.

Do mocowania nozyc i rekojesci nalezy uzywaé¢ klucza dynamometrycznego
dotgczonego do opakowania nozyc. Uzycie klucza dynamometrycznego innego niz
dostarczony przez Ezisurg Medical Co., Ltd moze uniemozliwi¢ prawidiowe
dokrecenie nozyc i rekojesci z odpowiednim momentem, co moze spowodowacé
uszkodzenie produktow lub obnizenie wydajnosci systemu. W celu instalacji pomiedzy
rekojescig a nozycami nalezy zapoznac sie z Instrukcjg obstugi jednorazowych nozyc
ultradzwiekowych typu nozycowego easyUS™ dla nozyc SHF9A, SHF17A.
Operatorzy powinni wykonac¢ test systemu przy pierwszym uzyciu nozyc. Podczas
testu systemu nalezy utrzymywac szczeki w pozycji otwartej i 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
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moga zapali¢ tatwopalne gazy, takie jak gazy jelitowe.

Gdy generator wyswietla komunikaty o btedach i lub emituje sygnaty btedu, jest to
wskaznik, ze nozyce lub rekojes¢ nie dziatajg prawidtowo. Moze to wynika¢ z faktu,
ze rekojesc przekroczyta swéj okres uzytkowania lub nozyce nie zostaty prawidtowo
zamocowane, co moze prowadzi¢ do nienormalnie wysokich temperatur oraz obrazen
uzytkownika lub pacjenta. Prosze zapoznac sie z Instrukcjg uzytkownika generatora
systemu chirurgii ultradzwiekowej easyUS™ w celu uzyskania szczegdtowych
informacji dotyczgcych komunikatéw o btedach.

Jezeli temperatura rekojesci staje sie niekomfortowa do trzymania, nalezy przerwac
uzycie w celu zapobiezenia oparzeniom,

Jak w przypadku wszystkich Zzrodet energii (takich jak elektrochirurgia, lasery lub
ultradzwieki), istniejg obawy dotyczgce potencjatu rakotwoérczego i zakaznego
produktéow ubocznych, takich jak dym tkankowy oraz aerozole. Podczas procedur
chirurgicznych nalezy stosowaé¢ odpowiednie $rodki ochrony, takie jak okulary
ochronne, maski filtrujgce oraz skuteczne systemy ewakuacji dymu.

W celu unikniecia obrazen uzytkownika lub pacjenta nie nalezy aktywowaé
urzadzenia elektrochirurgicznego w bezposredniej bliskosci nozyc systemu chirurgii
ultradzwiekowe;.

Aerozole powstajgce podczas aktywacji nozyc systemu chirurgii ultradzwiekowej w
tkance ttuszczowej sg potencjalnie tatwopalne.

Aby unikng¢ obrazeh uzytkownika lub pacjenta w przypadku przypadkowej aktywac;ji,
ostrze nozyc nie powinno mie¢ kontaktu z pacjentem, obtozeniami chirurgicznymi ani
materiatami tatwopalnymi, gdy nie jest uzywane.

Podczas aktywacji w tkance oraz po jej zakonczeniu ostrze nozyc moze stac sie
gorgce. Nalezy unika¢ niezamierzonego kontaktu ostrza z tkankami, obtozeniami
chirurgicznymi, fartuchami chirurgicznymi lub innymi niezamierzonymi miejscami po
aktywaciji.

Rekojes¢ spetnia miedzynarodowg norme bezpieczenstwa EN 60601-1 w zakresie
kontaktu z uzytkownikiem i nie jest przeznaczona do kontaktu z pacjentem.

Z rekojescig nalezy obchodzi¢ sie ostroznie. Jezeli Sruba mocujgca jest uszkodzona,
czestotliwos¢ rezonansowa rekojesci moze ulec przesunieciu, co obnizy wydajnoseé.
Nie uderzaj ani nie upuszczaj rekojesci.

Nie czys¢ ztgcza elektrycznego rekojesci alkoholem.

Rekojes¢ eHP02 nalezy stosowac wytgcznie z generatorem ESO1 w celu unikniecia
potencjalnego ryzyka porazenia prgdem elektrycznym.

Po usunieciu narzedzia nalezy sprawdzi¢ tkanke pod katem hemostazy. Jezel
hemostaza nie zostata osiggnieta, nalezy zastosowa¢ odpowiednie techniki w celu jej
uzyskania.

W przypadku awarii systemu zapewnij dostepnos¢ odpowiedniego sprzetu
zapasowego dostosowanego do danej procedury.

System chirurgii ultradzwiekowej nie moze by¢ serwisowany ani konserwowany
podczas uzycia u pacjenta.



Utylizacja

Niektoére elementy wewnetrzne rekojesci zawierajg otdéw. Utylizacje nalezy przeprowadzi¢
zgodnie z lokalnymi wymaganiami i przepisami lub skontaktowac¢ sie z przedstawicielem
Ezisurg Medical w celu uzyskania pomocy.

Liczba uzy¢

Rekojes¢ mozna ponownie uzy¢ do 100 razy po czyszczeniu i sterylizacji. Zasadniczo
okres uzytkowania produktu wynosi jeden rok. Rzeczywista zywotnos¢ zalezy jednak od
wielu czynnikow, takich jak czestotliwos¢ uzytkowania, srodowisko, technika chirurgiczna
oraz metoda ponownej sterylizacji. W celu zapewnienia prawidtowego dziatania rekojesci
przed kazdym uzyciem zamocuj korncoéwke testowg do rekojesci, a nastepnie przeprowadz
test systemu. Jezeli test zakonczy sie niepowodzeniem, wymien rekojesc.

Koncowka testowa dostarczana wraz z rekojescig moze by¢ uzyta ponownie 50 razy.

Warunki przechowywania i transportu

+54°C

T tura:
emperatura 35°C

80%

Wilgotnos¢ wzgledna @
10% 1~

1060 hPa
Cisnienie Zakres
cisSnienia:

700 hPa

Przechowuj wysterylizowane narzedzia w suchym, czystym i wolnym od kurzu srodowisku,
w umiarkowanej temperaturze, zgodnie z etykietg oraz instrukcjg obstugi.

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/ uzytkownikéw/ 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 wtasciwych organéw krajowych (punkty kontaktowe ds. nadzoru) oraz
dodatkowe informacje mozna znalez¢ 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.

Symbole

Umieszczone na etykiecie

Ostrzezenie )
opakowania

N Chronié orzed wilgoci Umieszczone na etykiecie
P gocia opakowania transportowego

Umieszczone na

T strong w gore opakowaniu urzgdzenia
- _ , o
...-7| o Trzymaj z dala od Umieszczone na etykiecie
-,;.,._ Swiatta stonecznego opakowania transportowego

Umieszczone na etykiecie
opakowania oraz etykiecie
opakowania transportowego

Ograniczenie
temperatury

Oaraniczenia Umieszczone na etykiecie
v?il otnosci opakowania oraz etykiecie
At 9 opakowania transportowego

Ograniczenie ci$nienia Umieszczone na etykiecie
atmosferycznego opakowania transportowego


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

M

REF
SN
]

B

C€.r

Nie uzywac¢ hakow

Limit uktadania wedtug
liczby

Numer modelu

Numer seryjny

Data produkcji
Kraj producenta:
CHINY

Producent

Upowazniony
przedstawiciel w Unii
Europejskiej

Zwroci¢ odpady do
systemu zbidrki lub
zaktadow
przetwarzania i
recyklingu.
Dotyczy UE.
Przed zwrotem
odpadow nalezy
postepowac zgodnie z
instrukcjami
dekontaminaciji.
Urzadzenie spetnia
wymagania dyrektywy
w sprawie wyrobow
medycznych 93 42
EWG ze zmianami
wprowadzonymi

dyrektywa 2007 47 WE.

0197 jest numerem

jednostki notyfikowanej

TUV Rheinland.

Niesterylny

Umieszczone na etykiecie
opakowania transportowego

Umieszczone na etykiecie
opakowania transportowego

Umieszczone na etykiecie
kodu kreskowego, etykiecie
opakowania oraz etykiecie
opakowania transportowego

Umieszczone na etykiecie
kodu kreskowego oraz
etykiecie opakowania

Umieszczone na etykiecie
kodu kreskowego oraz
etykiecie opakowania

Umieszczone na etykiecie
opakowania oraz etykiecie
opakowania transportowego

Umieszczone na etykiecie
opakowania oraz etykiecie
opakowania transportowego

Umieszczone na etykiecie
opakowania

Umieszczone na etykiecie
opakowania

Umieszczone na etykiecie
opakowania
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Ostrzezenie: Prawo
federalne USA
ogranicza sprzedaz
tego wyrobu wyltgcznie
do lekarza lub na jego
Zlecenie

Unikalny identyfikator
urzadzenia

Zapoznaj sie z
instrukcjg obstugi lub
instrukcjg obstugi w
wersji elektronicznej.

Wyroby medyczne

Patrz instrukcja
obstugi/broszura

llo§¢ w opakowaniu

Umieszczone na etykiecie
opakowania

Umieszczone na etykiecie
kodu kreskowego, etykiecie
opakowania oraz etykiecie
opakowania transportowego

Umieszczone na etykiecie
opakowania

Umieszczone na etykiecie
kodu kreskowego, etykiecie
opakowania oraz etykiecie
opakowania transportowego

Umieszczone na etykiecie
opakowania

Umieszczone na etykiecie
opakowania transportowego




easyUS™ Ultrasoon Chirurgisch Systeem Handstuk

& Lees alle informatie zorgvuldig door véér gebruik.

BELANGRIJK!

Lees alle informatie zorgvuldig door.

1. Deze handleiding is opgesteld om instructies te verlenen voor het gebruik van het
handstuk eHPO02 van het ultrasone chirurgische systeem. Het is geen verwijzing naar
chirurgische technieken.

2. Het handstuk dient te worden gebruikt in combinatie met de generator en de schaar
voor eenmalig gebruik (SHF9A, SHF17A) van het ultrasone chirurgische systeem.
Raadpleeg de compatibiliteit van het handstuk eHP02.

Apparaatbeschrijving

Het ultrasone chirurgische systeem zet hoogfrequente stroom om in ultrasone trillingen om
zachte weefselcellen mechanisch te fragmenteren bij contact met een trillende tip voor het
snijden en coaguleren van weefsel tijdens operaties. Het bestaat voornamelijk uit een
generator (met ingebouwde software), een voetschakelaar, een handstuk en een schaar
voor eenmalig gebruik. Bij de schaar wordt een momentsleutel geleverd als
reserveonderdeel. Bij het handstuk wordt een testtip geleverd als reserveonderdeel. De
momentsleutel dient om de testtip of schaar aan het handstuk te bevestigen. De testtip
wordt aangesloten op het handstuk en wordt gebruikt om de prestaties van het handstuk
te kalibreren en te diagnosticeren. Hierbij levert de generator elektrische energie (geregeld
door de software); de voetschakelaar wordt gebruikt om de MAX- of MIN-uitgang te
activeren; het handstuk zet de elektrische energie om in mechanische beweging en de
schaar wordt aangesloten op het handstuk en geeft de mechanische beweging door aan
het distale uiteinde van het mes in de schaar.

Het ultrasone chirurgische systeem bevat geen geintegreerd irrigatie-/afzuigsysteem.

Het ultrasone chirurgische systeem ondersteunt de functie voor het monitoren van
fysiologische parameters van de patiént niet.

Het handstuk bestaat hoofdzakelijk uit een transducer, een handstukbehuizing, een kabel
en een stekker. Het handstuk moet worden gebruikt in combinatie met de generator van
het ultrasone chirurgische systeem. Het handstuk zet elektrische energie om in
mechanische bewegingen. Het handstuk heeft een vaste kabel met een stekker aan de
andere kant, die kan worden aangesloten op de aansluiting aan de voorkant van een
generator.

Het handstuk wordt geleverd met een testtip (TP02). Het handstuk en de testtip zijn niet
gesteriliseerd bij de productie en worden niet-steriel verpakt. De testtip die bij het handstuk
wordt geleverd, mag alleen buiten de operatiekamer worden gebruikt.



Het handstuk is herbruikbaar. Medische instellingen moeten het handstuk voor gebruik
steriliseren. De prestaties van het handstuk kunnen bij normaal gebruik afnemen. Het
handstuk moet worden vervangen wanneer de generator een foutmelding over het
handstuk geeft.

Zie Figure 1 voor het schema van het handstuk en de testtip.
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Figuur 1 Schema van het handstuk en de testtip

ZieTable 1 voor de productcodes van het handstuk en de compatibiliteit van generatoren
en instrumenten.

Tabel7 Specificaties van het handstuk

Productc | Resonantiefre | Kabellen | Compatibele Compatibele
ode quentie gte generator instrumenten
55,56+0,5 SHF9A
eHP02 KkHz 2,856 m ES01 SHE17A

Werkingsprincipe

Het ultrasone chirurgische systeem is bedoeld voor hemostatisch snijden en/of coagulatie.
Het mes in de schaar frilt in lengterichting met een frequentie van 55,5 kilohertz. Deze
ultrasone trilling bij het mes verbetert het snijvermogen ervan. Dezelfde trilling sluit kleine
bloedvaten af met gestold bloed en weefseleiwitten. Hemostase treedt op wanneer het
weefsel wordt gekoppeld aan het instrument. Deze koppeling zorgt ervoor dat
collageenmoleculen in het weefsel gaan trillen en denatureren, waardoor een stolsel
ontstaat.

Prestaties van het apparaat

De schaar voor eenmalig gebruik kan ultrasone energie op stabiele wijze afgeven om zacht
weefsel in te snijden en kleine bloedvaten af te sluiten wanneer de hand- of voetschakelaar
wordt geactiveerd, nadat deze op het handstuk en de generator is aangesloten.

Indicaties voor gebruik

Het easyUS™ handstuk is, in combinatie met de easyUS™-instrumenten, 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.

Contra-indicaties

De instrumenten van het ultrasone chirurgische systeem zijn niet geschikt voor het
insnijden van bot.

De instrumenten van het ultrasone chirurgische systeem zijn niet bedoeld voor
anticonceptieve tubale occlusie.

De instrumenten van het ultrasone chirurgische systeem zijn gecontra-indiceerd
wanneer, naar het oordeel van de arts, ultrasone chirurgie in strijd zou zijn met het
belang van de patiént.

Behandeling op de plaats van gebruik (in de operatiekamer)

Reinig het apparaat zo snel mogelijk na gebruik.

Verwijder overtollige vaste stoffen met wegwerpdoekjes, enzymatisch schuim of
volgens de ziekenhuisprocedure. Vervuilde apparaten moeten worden gescheiden van
niet-vervuilde apparaten.

Vervuilde apparaten moeten worden afgedekt met een handdoek die is bevochtigd met
kraanwater, steriel water of kritisch water om te voorkomen dat bloed en/of vuil
opdroogt. Aangekoekte vervuiling kan de tijd en inspanning die nodig is om de
verwerking te voltooien, vergroten.

Als de aanbevelingen in de bovenstaande stappen niet mogelijk zijn, kan het apparaat
in een container worden geplaatst en worden ondergedompeld in kraanwater, steriel
water of kritisch water en worden afgedekt voor transport naar de verwerkingsruimte.
Let op: Gebruik geen zoutoplossing voor het reinigen om het risico op corrosie te
minimaliseren.

Volg de onderstaande instructies voor reiniging en sterilisatie.

Transport:

Veilige opslag en transport naar de verwerkingsruimte om schade en verontreiniging
van de omgeving te voorkomen.

Patiéntendoelgroep

Leeftijd: Geen beperkingen;

Geslacht: Geen beperkingen;

Gewicht en lengte: Geen beperkingen;

Nationaliteit: Geen beperkingen;

Gezondheid van de patiént: Voorzichtigheid is geboden bij patiénten met
atherosclerotische bloedvaten. De stollingseffectiviteit van schaar voor eenmalig



gebruik op atherosclerotische bloedvaten is onbekend.
® Nationaliteit: meerdere;
® Staat van de patiént: De patiént is niet de BEDIENER.

Beoogde gebruikers

De wegwerpschaar mag alleen worden gebruikt door professioneel medisch personeel dat
volledig is opgeleid in het gebruik van de technieken en operaties met de wegwerpschaar.

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

Onjuist gebruik of beschadigde apparaten kan leiden tot bloedingen, weefselbeschadiging,
schade aan eigendommen of de omgeving, onbedoeld letsel, verlengde operaties of een
aangepaste chirurgische benadering.

Bediening

@®Schema(Figure 1)
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Figuur 13 Constructie van handstuk en testtip

® Installatie



Verwijder voor gebruik de beschermkap van het oppervlak voor schaarmontage en gooi
deze weg.

Raadpleeg voor elke operatie de gebruiksaanwijzing van de easyUS™ ultrasone schaar-
type schaar voor eenmalig gebruik voor scharen SHF9A en SHF17A om de testtip met het
handstuk te bevestigen en voer een systeemtest op de generatoren uit om de prestaties
van het handstuk te controleren. Raadpleeg de stappen voor probleemoplossing.

Raadpleeg voor het installeren van het handstuk met de scharen de gebruiksaanwijzing
van de easyUS™ ultrasone schaar-type schaar voor eenmalig gebruik voor scharen
SHF9A en SHF17A.

Om het handstuk en de generator te installeren, moet u ervoor zorgen dat de connector
van het handstuk in de aansluiting langs de locatielijn wordt gestoken. Steek de connector
van het handstuk volledig in.

@ Gebruik

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 via de hand- 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 bedrijffsmodus 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.

@ Voltooien

Verwijder na de operatie de schaar van de patiént. Maak het handstuk los van de schaar
met een momentsleutel. De scharen voor eenmalig gebruik zijn wegwerp. De verwijdering
moet worden uitgevoerd volgens de voorschriften en regelgeving van het ziekenhuis. Het
handstuk kan worden hergebruikt. Raadpleeglnstructions for Reprocessing

Handpiece is packaged non-sterile. Medical institutions should sterilize the handpiece
prior to use.

1. Please refer to Cleaning and Sterilization section for details.

Cleaning and Sterilization sectie voor details.

® Probleemoplossing

Wanneer de generator tijdens het testen of normaal gebruik fouten van het handstuk meldt,
kan de testtip worden gebruikt om de oorzaak van de fout te diagnosticeren.

Maak de schaar los van het handstuk en gebruik een momentsleutel om de testtip op het
handstuk vast te zetten totdat u ten minste twee meldingstonen "Ka-" hoort. Schakel de
generator uit en weer in, schakel over naar de gereed-modus en voer een systeemtest uit.
Raadpleeg de sectie Systeemtest in de Gebruikershandleiding van de easyUS™ Ultrasoon
Chirurgisch Systeem Generator.

Als de systeemtest met de testtip is mislukt, vervang dan het handstuk, omdat het defect
is. Als de systeemtest met de testtip is geslaagd, vervang dan de schaar.



Instructies voor herverwerking

1. Het handstuk is niet-steriel verpakt. Medische instellingen moeten het handstuk voor
gebruik steriliseren.
2. Raadpleeg de sectie Reiniging en sterilisatie voor details.

Reiniging en sterilisatie

De gebruiker moet ervoor zorgen dat reiniging en sterilisatie worden uitgevoerd in
overeenstemming met de toepasselijke richtlijnen, normen of vereisten van de nationale
gezondheidsautoriteiten. Het handstuk moet voor elk gebruik worden gereinigd en
gesteriliseerd. Het handstuk is ontworpen om een grondige reiniging en veilige sterilisatie
mogelijk te maken.

Voorreiniging

Alle chirurgische instrumenten zijn onderhevig aan een zekere mate van slijtage als gevolg
van normaal gebruik. Voor elk gebruik moet het instrument regelmatig en zorgvuldig
visueel worden gecontroleerd.

Het handstuk is onderdompelbaar en kan voorafgaand aan de reiniging maximaal één uur
worden geweekt in een pH-neutraal reinigingsmiddel of een pH-neutraal enzymatisch
reinigingsmiddel.

Opmerking: Het gebruik van ultrasone reinigingsapparaten wordt niet aanbevolen voor het
handstuk.

Reiniging:

Wat betreft reiniging/desinfectie, spoelen en drogen moet onderscheid worden gemaakt
tussen handmatige en geautomatiseerde herverwerkingsmethoden. De voorkeur gaat uit
naar geautomatiseerde herverwerkingsmethoden, met name vanwege het betere
standaardiseringspotentieel en de industriéle veiligheid.

Let op:

Volg de instructies en waarschuwingen van de leveranciers van de gebruikte
reinigingsmiddelen en apparatuur. Vermijd blootsteling van apparaten aan
hypochlorietoplossingen, omdat deze corrosie bevorderen. Gebruik geen
reinigingsmiddelen met chloor of chloride, omdat deze corrosief zijn.
Geautomatiseerde reinigingsmethode (voorkeursmethode)

Na de voorreiniging moet het apparaat worden gereinigd/gedesinfecteerd in een
gevalideerde geautomatiseerde was- en desinfectiemachine die voldoet aan ISO 15883 of
een gelijkwaardige norm.

Geautomatiseerd reinigingsprogramma (neutrale enzymreiniger)

Gemiddeld/
Chemisch
Voorwassen Water 4 min Koud /

Stap Houdtijd Temperatuur dosering




Leegmaken /
Belimed Protect®
Wassen En:‘y?;’:;?r'ﬁger 5 min 37°C 1,5 mif
Batchnr.: 22085M39

Leegmaken /

Spoelen Water 3 min 40 °C /
Leegmaken /

STF‘:‘;‘TS]Z Water 5 min 40°C /

Drogen / 8 min 50 °C /

Geautomatiseerd reinigingsprogramma (alkalische reiniger)

Stap GCehrZIr:idsecls/ Houdtijd Temperatuur dosering
Voorwassen Water 4 min Koud /
Leegmaken /

neodisher
Wassen MediClean forte 5 min 55 °C 5 mi/l
Batchnr: 719732

Leegmaken /

Spoelen Water 3 min 40 °C /
Leegmaken /

STF\JALI'J?”?\Z Water 5 min 40°C /

Drogen / 8 min 50 °C /

Opmerking:

1. Stel het apparaat niet bloot aan een smeercyclus.

2. De temperaturen die tijdens de enzymatische en/of wasfasen worden gebruikt, moeten
voldoen aan de aanbevelingen van de fabrikant van het reinigingsmiddel.

3. Reinig de bovenste en onderste contactringen handmatig met een wattenstaafje
gedrenkt in isopropylalcohol totdat ze zichtbaar schoon zijn.

Handmatige reinigingsmethode

Het product kan onder de volgende voorwaarden handmatig worden gereinigd:

1. 0,5-1% neodisher MediClean forte (Dr. Weigert), 10-30 minuten onderdompelingstijd
bij 30-40 °C .

2. 0,2-0,3% Belimed Protect® Neutrale Enzymreiniger, 10-30 minuten onderdompeling
bij 30 °C.

Als andere reinigingsmiddelen worden gebruikt, selecteer dan de onderdompelingstijden,

concentraties en temperaturen van de oplossingen volgens de instructies van de

fabrikant van het reinigingsmiddel.

1. Plaats het apparaat in een geschikte reinigingsbak.

2. Bereid een reinigingsoplossing volgens de instructies van de fabrikant van het



reinigingsmiddel.
3. Dompel het apparaat volledig onder in de reinigingsoplossing. Zorg ervoor dat er
tijdens het onderdompelen geen luchtbellen op de producten aanwezig zijn.

4. Het product wordt gedurende 30 seconden met een zachte nylonborstel geborsteld
totdat alle zichtbare resten zijn verwijderd. Let vooral op de spleten van het product.
Herhaal deze stap 5 keer. Het reinigingsproces duurt ongeveer 10 minuten.

5. Haal het apparaat uit de reinigingsbak. Spoel het apparaat gedurende 30 seconden
onder stromend water bij kamertemperatuur.

6. Plaats het gereinigde en afgespoelde apparaat in een geschikte, schone bak met
vers gedeioniseerd water. Spoel het oppervlak van het apparaat gedurende 5
minuten grondig af met water.

7. Droog het apparaat af met een pluisvrije handdoek. Blaas de holtes van producten
op met behulp van steriele perslucht.

Desinfectie

Geautomatiseerde thermische desinfectie

Thermische desinfectie kan worden opgenomen als onderdeel van de automatische
reinigingscyclus.

Een desinfectiecyclus van 5 minuten bij 90 °C is gevalideerd voor het apparaat om een
AO-waarde van > 3000 te bereiken. Geautomatiseerde thermische desinfectie in was-

/desinfectiemachine, met inachtneming van nationale vereisten met betrekking tot de AO-
waarde (zie EN 15883).

Hier raden we een desinfectiecyclus aan van 5 minuten desinfectietijd bij 93 °C.
Geautomatiseerd reinigingsprogramma (glutaraldehyde-desinfectiemiddel)
De procesparameters voor geautomatiseerde desinfectie met glutaaraldehyde-
desinfectiemiddel zijn als volgt gespecificeerd:

Stap Gc:eh::?sils/ Houdtijd Temperatuur dosering
Belimed Protect™
Desinfectie | utaradenyde 5 min 55 °C 20 mill
Batchnr: 22034M15

Spoelen Water 1 min Koud /
Leegmaken /
2¢ spoeling Water 1 min Koud /

Drogen / 8 min / /

Handmatige desinfectie:

Hieronder volgen de desinfectiemiddelen, concentratiepercentages en contacttijden.
Volg tijdens het desinfectieproces het protocol van het ziekenhuis.

Desinfectiemiddel | Aanbevolen concentratie Minimale contacttijd

MetriCide™ OPA Plus Gebruiksklare oplossing, 5 minuten




onverdund

Opmerking:

1. Elk desinfectieproces, inclusief gereedschappen en oplossingen, kan de slijtage van
een apparaat of uitrusting beinvloeden. In sommige gevallen kan het nodig zijn om
over te stappen op een ander desinfectiemiddel.

2. Zorg ervoor dat bij het toegepaste decontaminatieproces alle resten van reinigings-
en desinfectiemiddelen voldoende worden verwijderd. Gezuiverd of gedeioniseerd
water moet worden gebruikt tijdens de laatste spoelbeurten, indien van toepassing
(meerdere spoelbeurten kunnen nodig zijn). Raadpleeg de aanbevelingen van de
fabrikant voor het verwijderen van resten van desinfectiemiddelen.

Drogen

Drogen van de buitenkant van het instrument via de droogcyclus van de was-
/desinfectiemachine. Indien nodig kan extra handmatig drogen worden uitgevoerd met een
pluisvrije handdoek. Blaas de holtes van instrumenten door met behulp van steriele
perslucht.

Functionele tests en onderhoud

Visuele inspectie van de reinheid van de instrumenten en indien nodig, opnieuw
monteren. Functionele tests volgens de gebruiksaanwijzing. Voer indien nodig het
herverwerkingsproces opnieuw uit totdat het instrument zichtbaar schoon is.

Zorg ervoor dat deze apparaten véér het verpakken en autoclaveren zijn onderhouden
in overeenstemming met de instructies van de fabrikant.

Verpakking

Verpak de instrumenten in geschikt verpakkingsmateriaal voor sterilisatie. Het
verpakkingsmateriaal en -systeem verwijzen naar EN I1ISO 11607.

Sterilisatie

Na het uitvoeren van de bovenstaande reinigings- en desinfectiestappen moet het
handstuk worden gesteriliseerd. Mogelijke methoden zijn stoomsterilisatie en
laagtemperatuur-plasmasterilisatie met waterstofperoxide. Het handstuk moet tijdens het
reinigings- en sterilisatieproces worden behandeld volgens het protocol van het ziekenhuis.

Sterilisatie van instrumenten door toepassing van een gefractioneerd voorvacuum-
stoomsterilisatieproces (conform EN 285/EN 13060/EN ISO 17665), met inachtneming van
de vereisten van het betreffende land.

Voor deze instrumenten verdient stoomsterilisatie de voorkeur. H2O2-plasma-sterilisatie is
gevalideerd als alternatieve sterilisatiemethode.

Stoom

De volgende parameters van de stoomsterilisatiecyclus zijn goedgekeurd voor gebruik.

Type Methode Sterilisatietijd Temperatuuri
sterilisator (bij temperatuur) nstelpunten




Voorvacul Niet-geweven stofverpakking of | 5 minuten 134 °C
m Tyvek/PE-sterilisatiezak

Opmerking:

1. De bovenstaande tabel bevat de minimumtemperatuur en -tijd die zijn gevalideerd
om steriliteit te garanderen.

2. Voor stoomsterilisatie raden wij een droogtijd van 20 tot 40 minuten aan.

3. De droogtijd moet worden bepaald door de medische instelling op basis van de
specifieke prestaties van haar sterilisator en de configuratie van de lading.

4. Gezondheidsautoriteiten in sommige gereguleerde regio's accepteren geen
onverpakte sterilisatiemethoden. Raadpleeg de relevante richtlijnen, normen en
richtlijnen van de nationale gezondheidsautoriteiten bij het bepalen van
aanvaardbare parameters voor stoomsterilisatieprocessen voor gebruik in elk
respectief land.

Waterstofperoxide-plasma bij lage temperatuur

De sterilisatie wordt uitgevoerd in een lage-temperatuur waterstofperoxide-plasma-
sterilisator in een half-cyclusmodus. De sterilisator is het Sterrad® 100S-
sterilisatiesysteem van Advanced Sterilization Products, Inc. Gebruik het gecertificeerde
apparaat en volg de instructies van de fabrikant van het apparaat.
H202-plasmasterilisatie (volledige cyclus van het lange cyclusprogramma):

» H>O>-concentratie aan het begin na injectie: 58%

+ Sterilisatietemperatuur: 55-60 °C

* Injectietijd: 6 minuten

* Houdtijd bij diffusie: 10 minuten

* Plasmatijd: = 5 minuten

» Injectietijd: 6 minuten

* Houdtijd bij diffusie: 10 minuten

* Plasmatijd: = 5 minuten

* Ontluchtingstijd: 1~2 minuten

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 opperviak, scherpe randen of uitsteeksels, die een veiligheidsrisico voor de
operatie kunnen vormen.

3. Handstukken worden bij de productie niet gesteriliseerd. Een niet-steriel handstuk kan



10.

11.

12.

het steriele gebied besmetten en de patiént blootstellen aan het risico van infectie.
Medische instellingen moeten het handstuk véor gebruik steriliseren.

De testtip is niet gesteriliseerd en mag alleen in niet-steriele omgevingen worden
gebruikt. Ze mogen niet worden gebruikt in steriele omgevingen.

Een grondig begrip van de principes en technieken die betrokken zijn bij laser-,
elektrochirurgische en ultrasone procedures is essentieel om schokken en
brandwonden bij zowel patiénten als medisch personeel, evenals schade aan het
apparaat of andere medische instrumenten te voorkomen. Zorg ervoor dat de
elektrische isolatie of de aarding niet wordt aangetast. Dompel elektrochirurgische
instrumenten niet onder in vloeistof, tenzij de instrumenten zijn ontworpen en
gemarkeerd om te worden ondergedompeld.

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. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
van de easyUS™ ultrasone schaar-type schaar voor eenmalig gebruik voor scharen
SHF9A, SHF17A voor installatie tussen handstuk en scharen.

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 komt met andere instrumenten, afdeklakens, patiénten en andere
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.

Wanneer de generator foutmeldingen en/of fouttonen geeft, is dit een indicatie dat de
schaar of het handstuk niet correct functioneert. Dit kan komen doordat het handstuk
zijn gebruiksduur heeft overschreden of doordat de schaar niet correct is bevestigd,
wat kan leiden tot abnormaal hoge temperaturen en letsel bij de gebruiker of de patiént.
Raadpleeg de Gebruikershandleiding van de easyUS™ Ultrasoon Chirurgisch
Systeem Generator voor details over foutmeldingen.

Als de temperatuur van het handstuk oncomfortabel wordt om vast te houden, stop
dan met het gebruik om brandwonden te voorkomen.

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.
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Om letsel bij gebruikers of patiénten te voorkomen, mag een elektrochirurgisch
apparaat niet in de directe nabijheid van de scharen van het ultrasone chirurgische
systeem worden geactiveerd.

De aerosolen die ontstaan bij de activering van ultrasone chirurgische scharen in
vetweefsel zijn potentieel brandbaar.

Om letsel bij de gebruiker of de patiént te voorkomen in het geval van onbedoelde
activering, mag het mes van de schaar geen contact hebben met de patiént,
afdeklakens of brandbare materialen wanneer het instrument niet in gebruik is.
Tijdens en na activering in weefsel kan het mes van de schaar heet worden. Vermijd
na activering onbedoeld contact van het mes met weefsel, afdeklakens,
operatieschorten of andere onbedoelde plaatsen.

Het handstuk voldoet aan de internationale veiligheidsnorm EN 60601-1 voor contact
met de gebruiker en is niet bedoeld voor contact met de patiént.

Ga zorgvuldig om met het handstuk. Als de bindbout beschadigd is, kan de
resonantiefrequentie van het handstuk verschuiven en de prestaties verminderen.
Sla niet met het handstuk en laat het niet vallen.

Reinig de elektrische connector van het handstuk niet met alcohol.

Gebruik het handstuk eHP02 uitsluitend met de generator ES01 om het risico op een
elektrische schok te voorkomen.

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.

Zorg ervoor dat bij een systeemstoring geschikte back-upapparatuur beschikbaar is
voor de specifieke procedure.

Het ultrasone chirurgische systeem mag niet worden onderhouden of gerepareerd
tijdens gebruik bij een patiént.

Verwijdering

Sommige interne onderdelen van het handstuk bevatten lood. De afvalverwerking dient te

worden uitgevoerd volgens de lokale voorschriften en regelgeving, of neem contact op met
de vertegenwoordiger van Ezisurg Medical voor assistentie.

Aantal gebruiksbeurten

Het handstuk kan na reiniging en sterilisatie 100 keer worden hergebruikt. Over het
algemeen is de levensduur van het product één jaar. De werkelijke levensduur hangt

echter af van verschillende factoren, zoals de gebruiksfrequentie, de omgeving, de

chirurgische techniek en de methode van hersterilisatie. Om ervoor te zorgen dat het

handstuk correct functioneert, bevestig de testtip op het handstuk en voer vervolgens voor
elk gebruik een systeemtest uit. Als de test mislukt, vervang het handstuk.

De testtip die bij het handstuk wordt geleverd, kan 50 keer worden hergebruikt.



Opslag- en transportvoorwaarden

+54 °C

T tuur:
emperatuur 35°C

80%
Relatieve @
luchtvochtigheid

10% 1~

1060 hPa
Atmosferisch
Drukbereik:

700 hPa

Bewaar gesteriliseerde instrumenten in een droge, schone en stofvrije omgeving bij
gematigde temperaturen. Raadpleeg het etiket en de gebruiksaanwijzing.

Ezisurg Medical Co., Ltd.

Locatie: nr. 399, Miaogiao Rd., Pudong New District, 201315
Shanghai, P.R. China
Website: www.ezisurg.com

EU | Rep Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
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.


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

Symbolen

Let op

Droog bewaren

Deze kant naar
boven

Uit het zonlicht
houden

Maximale temperatuur

Maximale
luchtvochtigheid

Beperking van de
atmosferische druk

Gebruik geen haken

Maximale
stapelbaarheid
(aantal)

Modelnummer

Serienummer

Bevestig op het
verpakkingslabel

Bevestig op het
transportpakketlabel

Bevestig op de verpakking
van het apparaat

Bevestig op het
transportpakketlabel

Bevestig op het
verpakkingslabel en het
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easyUS™ ultrahangos sebészeti rendszer kézidarab

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

Fontos!

Kérjuk, figyelmesen olvassa el az 6sszes informaciot.

1. A jelen kézikdbnyv az ultrahangos sebészeti rendszer eHPO02 kézidarabjanak
hasznalati utasitasait tartalmazza. Nem szolgal sebészeti technikak ismertetésére.

2. Akézidarab az ultrahangos sebészeti rendszer generatoraval és egyszer hasznalatos
olldival (SHF9A, SHF17A) egyltt hasznalatos. Kérjik, tekintse meg az eHP02
kézidarab kompatibilitasat.

Eszkoz leirasa

Az ultrahangos sebészeti rendszer a nagyfrekvencias aramot ultrahangos rezgéssé
alakitja, amely a rezg6 hegyével érintkezve mechanikusan felaprézza a lagyszovetek
sejtjeit, igy a miitét soran lehetbve téve a szévetek vagasat és koagulalasat. Af6 egységek
a generator (beagyazott szoftverrel), labkapcsolo, kézidarab és az egyszer hasznalatos
oll6). Az olldhoz potalkatrészként nyomatékkulcs tartozik. A kézidarabhoz tartozik egy
teszthegy potalkatrészként. A nyomatékkulcs a teszthegy vagy az ollé kézidarabhoz
torténd rogzitésére szolgal. A teszthegy a kézidarab csatlakoztatasara szolgal, és a
kézidarab teljesitményének kalibralasahoz és diagnosztizalasahoz hasznalatos. Ezek
kézul a generator elektromos energiat ad le (a szoftver vezérli); a labkapcsolé a MAX vagy
MIN kimenet aktivalasara szolgal, a kézidarab az elektromos energiat mechanikai
mozgassa alakitja; az oll6 a kézidarabhoz csatlakozik, €és a mechanikai mozgast tovabbitja
az ollé pengéjének disztalis végéhez.

Az ultrahangos sebészeti rendszer nem tartalmaz integralt oblité/szivé rendszert.

Az ultrahangos sebészeti rendszer nem tamogatja a beteg fizioldgiai paramétereinek
monitorozasat.

A kézidarab féként egy transzducerbdl, a kézidarab burkolatabdl, egy kabelbdl és egy
csatlakozobdl all. A kézidarab kizardlag az ultrahangos sebészeti rendszer generatoraval
Uzemeltethet6. A kézidarab az elektromos energiat mechanikai mozgassa alakitja. A
kézidarabon egy rogzitett kabel talalhatd, amelynek masik végén egy csatlakozédugo van,
amely a generator elulsé részén talalhatd csatlakozoaljzatba csatlakoztathato.

A kézidarabhoz teszthegy (TP02) tartozik. A kézidarab és a teszthegy gyartaskor és
csomagolaskor nem sterilizalt. A kézidarabbal egyltt csomagolt teszthegyet csak a m{itén
kivul szabad hasznalni.

A kézidarab ujrafelhasznalhaté. Az egészségligyi intézményeknek a hasznalat el6tt
sterilizalniuk kell a kézidarabot. A kézidarab teljesitménye altalanos hasznalat soran



csokkenhet. A kézidarabot cserélni kell, ha a generator a kézidarabbal kapcsolatos hibat
jelez.

Figure 1 és a teszthegy képét lasd az 1. abran.

of—] :l::::::::-_ ::::::

i

14 abra - A kézidarab és a teszthegy vazlata

A kézidarab termékkddjait, valamint a generatorok és miiszerek kompatibilitasat lasd az
Table 1.

8 Kézidarab specifikacioja

Termékké | Rezonancia | Kabelhos | Kompatibilis Kompatibilis miszerek
d frekvencia sz generator
SHF9A
eHP02 | 55,5+0,5kHz | 2,856 m ESO1 SHF17A

Miikodési elv

Az ultrahangos sebészeti rendszer vérzéscsillapité vagashoz és/vagy koagulaciohoz
hasznalatos. A oll6 pengéje 55,5 kilohertz frekvenciaval rezeg hosszanti iranyban. Az
ultrahangos rezgés javitja a penge vagasi képességét. Ugyanez a rezgés a vér és a szoveti
fehérjék koagulacioja révén lezarja a kisebb ereket. A vérzéscsillapitas akkor kdvetkezik
be, amikor a szbvet kapcsolatba kerll az eszkdzzel. Ez a kapcsolat a szdvetben lévé
kollagénmolekulak rezgését és denaturaciojat idézi el6, ami koagulatumot képez.

Eszkoz teljesitménye

Az egyszer hasznalatos ultrahangos oll6 a kézidarabhoz és a generatorhoz térténé
csatlakoztatas utan, a kézi kapcsol6 vagy a labkapcsold aktivalasaval stabil ultrahangos
energiat képes leadni a lagyrészek metszéséhez és kis erek lezarasahoz.

Felhasznalasi javallatok

Az easyUS™ kézidarab, az easyUS™ miszerekkel egyltt hasznalva, lagyszovetek
bemetszésére alkalmas olyan esetekben, amikor a vérzés csillapitasa és a hékarosodas
minimalizalasa szikséges. A mlszerek az elektrosebészet, a lIézerek és az acél szikék
kiegészitéseként vagy azok helyettesitésére hasznalhatdk.



ELLENJAVALLATOK

Az ultrahangos sebészeti rendszer miiszerei nem alkalmasak csontbemetszésre.

Az ultrahangos sebészeti rendszer miszerei nem alkalmasak fogamzasgatlé célu
petevezeték elzarasra.

Az ultrahangos sebészeti rendszer eszkdzeinek alkalmazasa ellenjavallt minden
olyan esetben, amikor az orvos megitélése szerint az ultrahangos sebészet nem
szolgalja a beteg legjobb érdekét.

Hasznalat helyén torténé kezelés (a miitében)

1.

Hasznalat utan a lehet6 leghamarabb tisztitsa meg a készlléket.

A felesleges szilard anyagokat tavolitsa el eldobhatd toérlékend8kkel, enzimatikus
habbal, illetve a kérhazi eljarasnak megfeleléen. A szennyezett eszkozoket el kell
kilodniteni a nem szennyezett eszk6zoktél.

A szennyezett eszkdzoket csapvizzel, steril vizzel vagy kritikus minéségi vizzel
benedvesitett torlbkenddvel kell lefedni annak érdekében, hogy megakadalyozzuk a
vér és/lvagy szennyez6dések raszaradasat. A raszaradt szennyezddések
megndvelhetik a feldolgozashoz sziikséges id6t és raforditast.

Ha a fenti Iépésekben szereplé ajanlasok nem megvalosithatok, a készilék egy
tartalyba helyezve csapvizbe, steril vizbe vagy kritikus minéségi vizbe merithets, majd
lefedve szallithato a feldolgozasi teriletre.

Figyelem: A korrézid kockazatanak cstkkentése érdekében ne hasznaljon séoldatot a
tisztitashoz.

Kdvesse az alabbi tisztitasi és sterilizalasi utasitdsokat.

Szallitas:

Az eszkdzoOket biztonsagosan kell tarolni és szallitani az Ujrafeldolgozas helyére, a
sérllések és a kdrnyezetszennyezés megel6zése érdekében.

Célcsoport

Eletkor: Nincs korlatozas;

Nem: Nincs korlatozas;

Suly és magassag: Nincs korlatozas;

Allampolgéarsag: Nincs korlatozas;

A beteg egészségi allapota: Ateroszklerotikus erekkel rendelkezd betegek esetén
fokozott Ovatossag sziikséges. Az egyszer hasznalatos ollok koagulacidés hatasa
ateroszklerotikus erek esetén nem ismert.

Allampolgarsag: tébb;

A beteg allapota: A beteg nem az UZEMELTETO.



Célfelhasznalok

Az egyszer haszndlatos ollét kizarolag olyan szakképzett egészségugyi személyzet
hasznalhatja, akik teljes kor(i képzésben részesiiltek az egyszer hasznalatos ollo
technikainak és a mutét soran vald alkalmazasban.

Klinikai elonyok

Hatékony vagas és koagulacio.

A vérzés és hdkarosodas minimalizalasa.

A vagoreész tartéssaganak ndvelése.

Kevesebb komplikacio.

ivelt vagorész kialakitas a mtéti teriilet jobb attekinthetésége érdekében.
A mitéti id6 és a kérhazi tartozkodas idétartamanak csokkentése.

Nemkivanatos mellékhatasok / Maradék kockazatok

A helytelen hasznalat vagy a sérilt eszk6zok vérzést, szdveti sérllést, anyagi vagy
kornyezeti karokat, nem szandékolt karokat, hosszabb mitéti beavatkozast vagy
megvaltozott mitéti eljarast okozhatnak.

Miivelet

@ Abra (Figure 1)
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15 abra — A kézidarab és a teszthegy felépitése

® Telepités
Hasznalat el6tt tavolitsa el és artalmatlanitsa az oll6 rogzit6felliletét boritd véddburkolatot.

Az egyes miitétek el6tt olvassa el az easyUS™ egyszer hasznélatos ultrahangos, SHF9A



és SHF17A sebészeti ollok hasznalati utasitasat a teszthegy kézidarabhoz torténd
rogzitéséhez, és futtassa le a generatorok rendszer tesztjét a kézidarab teljesitményének
ellenérzése érdekében. Kérjuk, tekintse meg a Hibaelharitas lépéseit.

A kézidarab olloval torténd felszereléséhez kérjuk, olvassa el az easyUS™ egyszer
hasznalatos ultrahangos, SHF9A, SHF17A sebészeti ollok hasznalati utasitasat.

A kézidarab és a generator csatlakoztatasahoz gy6z6djon meg arrél, hogy a kézidarab
csatlakozdja a jelélévonal mentén van behelyezve a csatlakozodaljzatba. Helyezze be
telijesen a kézidarab csatlakozéjat.

® Hasznalat

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

@ Befejezés

A mtét befejezése utan tavolitsa el az ollét a beteghdl. Csavarhlizéval valassza le a

kézidarabot az ollérol. Az egyszer hasznalatos ollok eldobhatéak. Az artalmatlanitast a

kérhaz kovetelményeinek és elbirasainak megfeleléen kell elvégezni. A kézidarab Ujra

felhasznalhatd. Kérjlk, olvassa el az Instructions for Reprocessing

1. Handpiece is packaged non-sterile. Medical institutions should sterilize the handpiece
prior to use.

2. Please refer to Cleaning and Sterilization section for details.

Cleaning and Sterilization szakaszat a részletekért.

(® Hibaelharitas
Ha a generator tesztelés vagy normal hasznalat kozben kézidarab hibat jelez, a teszthegy
segitségével diagnosztizalhatja a hiba kivalté okat.

Véalassza le az ollé6t a kézidarabrél, és nyomatékkulccsal rogzitse a teszthegyet a
kézidarabhoz, amig legalabb két kattané hangjelzést nem hall. Kapcsolja ki és be a
generatort, valtson Készenléti modba, és hajtsa végre a rendszer tesztet. Kérjlk, olvassa
el az easyUS™ ultrahangos sebészeti rendszer generator felhasznéléi kézikényvének
Rendszer teszt cim( szakaszat.

Ha a rendszer teszt a tesztheggyel sikertelen volt, cserélie ki a kézidarabot, mert az
megseértlt. Ha a rendszer teszt a tesztheggyel sikeres volt, kérjik, cserélje ki az ollot.

Ujrafeldolgozasi utasitasok

1. A kézidarab nem sterii csomagolasban keril forgalomba. Az egészségigyi



intézményeknek a hasznalat elétt sterilizalniuk kell a kézidarabot.
2. Arészletekért lasd a Tisztitas és sterilizalas cim( részt.

Tisztitas és sterilizalas

A felhasznalénak gondoskodnia kell arrdl, hogy a tisztitas és a sterilizalas a megfelel
iranyelveknek, szabvanyoknak vagy a nemzeti egészséglgyi hatdsagok
kovetelményeinek megfeleléen torténjen. A kézidarab minden hasznalat el6tt
megtisztitandd és sterilizalando. A kézidarabot kialakitdsanal fogva alaposan tisztithato és
biztonsagosan sterilizalhato.

Elémosas

Minden sebészeti eszk6z normal hasznalat soran bizonyos mértéki kopasnak van kitéve.
A miszer hasznalata el6tt minden alkalommal rendszeres és pontos szemrevételezést kell
végezni.

A kézidarab merithetd, és tisztitas el6tt legfeljebb egy 6ran at pH-semleges tisztitdszerben
vagy pH-semleges enzimatikus tisztitoszerben aztathaté.

Megjegyzés: Az ultrahangos tisztitoszerek hasznalata nem ajanlott a kézidarabhoz.
Tisztitas

A tisztitas/fertbtlenités, oblités és szaritas soran el kell kiloniteni a manualis és az
automatizalt ujrafeldolgozasi eljarasokat. Az automatizalt ujrafeldolgozasi eljarasok
elényben részesitend6k, mivel nagyobb mértéki standardizalast és jobb
munkabiztonsagot tesznek lehetdvé.

Vigyazat:
Kovesse a tisztitdszerek és berendezések gyartoi altal kiadott utasitasokat és
figyelmeztetéseket. Kerlilje az eszkdzok hipokloritoldatoknak vald kitettségét, mivel ezek

elésegitik a korrozidt. Ne hasznaljon klort vagy kloridot tartalmazo tisztitoszereket, mert
azok maro hatasuak.

Automatizalt tisztitasi moédszer (elényben részesitett médszer)

Az el6tisztitasi 1épést kovetben az eszkdzt validalt, automatizalt moso-fertétlenité
berendezésben kell tisztitani/fertétleniteni az ISO 15883 szabvanynak vagy azzal
egyenértékii szabvanynak megfeleléen.

Automatikus tisztitoprogram (semleges enzimes tisztitészer)

Ko /
Lépés ozepes Tartasi id6 Homérséklet | adagolas
Kémiai
Eldmosas Viz 4 perc Hideg /
Urités /
Belimed Protect®
semleges enzimes
Mosas tisztitoszer 5 perc 37 °C 1,5 ml/l
Tételszam:
22085M39




Urités /

Oblités Viz 3 perc 40 °C /
Urités /

Mé"soqlggos Viz 5 perc 40 °C /

Oblités

Szaritas / 8 perc 50 °C /

Automatikus tisztitoprogram (alkali tisztitoszer)
Lépés Koz’ep.e's/ Tartasi id6 H&mérséklet adagolas
Kémiai

Eldmosas Viz 4 perc Hideg /

Urités /
neodisher
Mosas MediClean forte 5 perc 55°C 5 ml/l
Tételszam: 719732
Urités /
Oblités Viz 3 perc 40 °C /
Urités /
Masodlagos Viz 5 perc 40 °C /

Oblités

Szaritas / 8 perc 50 °C /

Megjegyzés:

1. Ne tegye ki a készlléket kenési ciklusnak.

2. Az enzimatikus és/vagy mosasi fazis soran alkalmazott hémérsékleteknek meg kell
felelnilik a tisztitdszer gyartdjanak ajanlasainak.

3. Kézi tisztitassal, izopropil-alkoholba martott vattapalca segitségével tisztitsa meg a
felsd és also érintkezdgylirlket, amig azok lathatoan tisztak nem lesznek.

Kézi tisztitasi moédszer

Atermék keézi tisztitasara az alabbi feltételek mellett kertlhet sor:

1. 0,5-1% neodisher MediClean forte (Dr. Weigert), 10-30 perc meritési id6 30—40 °C-
on.

2. 0,2-0,3% Belimed Protect® semleges enzimes tisztitd, 10-30 perc meritési id6
30 °C-on.

Mas tisztitoszerek alkalmazasa esetén az aztatasi idét, az oldatok koncentracidjat és

hémérsékletét a tisztitoszer gyartdjanak utasitasai szerint kell megvalasztani.

1. Helyezze a készliléket egy megfeleld tisztitbedénybe.

2. Keészitsen mososzeroldatot a mosészer gyartdjanak utasitasai szerint.

3. Az eszkozt teljesen meritse el a tisztitdszer-oldatba. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a
termékeken merités kdzben nincsenek 1égbuborékok.

4. Aterméket puha, nejlonsortéji kefével 30 masodpercig kell kefélni, amig minden
lathaté szennyez6dés el nem tavolitasra kerll. Kulénds figyelmet kell forditani a
termék réseire. Ismételje meg a lépést 5 alkalommal. A tisztitasi folyamat kérulbeldl



10 percet vesz igénybe.

5. Vegye ki a késziiléket a tisztitbedénybél. Oblitse le a késziiléket folyé viz alatt 30
masodpercig szobahdmérsékleten.

6. A megtisztitott és ledblitett eszkdzt helyezze friss, deionizalt vizzel toltott,
megfeleléen tiszta edénybe. Az eszkoz felliletét alaposan 6blitse és atoblitse vizzel
5 percen keresztiil.

7. Az eszkozt sz6szmentes torlkenddvel szaritsa meg. A termék Uregeit steril siritett
levegd alkalmazasaval fuvassa at.

Fertotlenités

Automatizalt héfertétlenités

A héfertétlenités beépithetd az automatikus tisztitasi ciklusba.

Az eszkdz esetében validalasra kertlt egy 5 perces, 90 °C-on végzett fert6tlenitési
ciklus, amely AO > 3000 értéket biztosit. Automatizalt héfertétlenités moso-
[fertétlenit6berendezésben, figyelembe véve az A0 értékre vonatkozd nemzeti
koévetelményeket (lasd EN 15883).

Itt 5 perces fertétlenitési ciklust javaslunk 93 °C-on.

Automatikus tisztitoprogram (glutaraldehid fertétlenitészer)

A glutaraldehid fert6tlenitészerrel végzett automatizalt fertétlenités folyamatparaméterei a
kovetkezbk:

K& /
Lépés 0Zepes Tartasi id6 Homérséklet | adagolas
Kémiai
Belimed Protect™
glutaraldehid
Fertétlenités fert6tlenitészer 5 perc 55°C 20 mi/l
Tételszam:
22034M15
Oblités Viz 1 perc Hideg /
Urités /
2. bblités Viz 1 perc Hideg /
Szaritas / 8 perc / /

Kézi fertotlenités:

Az alabbiakban felsoroljuk a fertStlenitészereket, azok koncentraciéjat és a
hatastartamot. Kérjik, kdvesse a kérhazi protokollt a fert6tlenitési folyamat soran.

Fertétlenito Ajanlott koncentracio Minimalis érintkezési
id6
MetriCide™ OPA Plus Hasznalatra kész oldat, 5 perc
higitatlan
Megjegyzés:

1. Barmely fertdtlenitési eljaras, beleértve az eszkdzdket és oldatokat is,
befolyasolhatja az eszkdzdk vagy berendezések kopasat. Bizonyos esetekben
sziikség lehet egy masik fertétlenitészerre valo attérésre.



2. Az alkalmazott fertétlenitési folyamat soran gondoskodjon arrél, hogy a tisztitészer
és fertétlenitészer maradvanyai megfeleléen eltavolitasra keriiljenek. A végsé
Oblitési folyamatok soran tisztitott vagy ionmentesitett vizet kell hasznalni,
amennyiben lehetséges (tobbszori Oblitésre lehet sziikség). A fertétlenitészer-
maradvanyok eltavolitasaval kapcsolatban olvassa el a gyarto ajanlasait.

Szaritas
Az eszkoz kils6 felUletének szaritdasa a moso-/fertdtlenitdé szaritasi ciklusaval torténik.

Szikség esetén tovabbi kézi szaritas végezhetd szdszmentes kendbvel. A miiszerek
Uregeit steril siritett levegd alkalmazasaval fuvassa at.

Funkcionalis teszt és karbantartas

A miszerek tisztasaganak vizualis ellenérzése és sziikség esetén Ujraszerelés. A
hasznalati utasitasnak megfelel6 funkcionalis teszt. Szikség esetén ismételje meg az
Ujrafeldolgozasi folyamatot, amig a miszer lathatéan tiszta nem lesz.

A csomagolas és az autoklavozas el6tt gy6zddjon meg arrdl, hogy ezeket az
eszkozdket a gyarto utasitasainak megfeleléen karbantartottak.

Csomagolas

Az eszkbzOket sterilizdlashoz alkalmas csomagoléanyagba kell csomagolni. Az
alkalmazott csomagoléanyag és csomagolasi rendszer megfelel az EN ISO 11607
el6irasainak.

Sterilizalas

A fenti tisztitasi és fert6tlenitési lépéseket kdvetben a kézidarabot sterilizalni kell.
Lehetséges modszerek a gbzsterilizalas és az alacsony hédmérsékletli hidrogén-peroxid
plazmasterilizalas. A kézidarab kezelésének a tisztitasi és sterilizalasi folyamat soran a
kérhazi protokollnak megfeleléen kell térténnie.

Az eszkdzok sterilizalasa frakcionalt elévakuumos gbzsterilizalasi eljarassal (az EN 285 /
EN 13060 / EN ISO 17665 szabvanyok szerint), az adott orszag vonatkozdé
koévetelményeinek figyelembevételével.

Ezeknél az eszk6zoknél elényben részesitendé a gb6zsterilizalas. A H20:
plazmasterilizalas alternativ sterilizalasi moédszerként validalt.

Goz

A kovetkez6 gbzsterilizacios ciklusparaméterek hasznalata engedélyezett.

Sterilizalé Modszer Sterilizalasi id6 Hoémérséklet
tipusa (hémeérsékleten) beallitasi
pontok
El6bvakuum | Nem sz6tt szévet burkolat vagy | 5 perc 134 °C
Tyvek/PE sterilizacios tasak

Megjegyzés:

1. Afenti tablazat tartalmazza a sterilitas biztositasahoz validalt minimalis
hémeérsékletet és id6t.



Gozsterilizalas esetén 20—40 perces szaritasi id6t javaslunk.

A szaritasi id6t az egészségugyi intézménynek kell meghatarozni a sterilizald
berendezés konkrét teljesitménye és a terhelés konfiguracidja alapjan.

Egyes szabalyozott régiok egészséglgyi hatésagai nem fogadjak el a csomagolatlan
sterilizalasi modszereket. Kérjlk, olvassa el a megfelel§ iranyelveket, szabvanyokat
és a nemzeti egészséglgyi hatdésagok iranyelveit, amikor meghatarozza az egyes
orszagokban alkalmazhaté elfogadhatd gézsterilizacios folyamatparamétereket.

Alacsony homérsékletii hidrogén-peroxid plazma

A sterilizalas alacsony hémérsékletl hidrogén-peroxid plazma sterilizaloban, félciklusos
Uzemmodban végzendd. A sterilizalé az Advanced Sterilization Products, Inc. Sterrad®
100S sterilizalé rendszere. Kizardlag tanusitott berendezést hasznaljon, és kdvesse a
berendezés gyartdjanak utasitasait.

H202 plazmasterilizalas (a hosszu ciklusu program teljes ciklusa):

* H2O» koncentracio az injekcio utan: 58%
+ Sterilizalasi hémérséklet: 55-60 °C

* Injekcios id6: 6 perc

+ Diffuzios tartasi idé: 10 perc

* Plazma id6: = 5 perc

* Injekcios id6: 6 perc

+ Diffuzios tartasi idé: 10 perc

* Plazma id6: = 5 perc

» Szell6zési id6: 1-2 perc

Ovintézkedések

1.

A mitéti beavatkozasokat csak olyan személyek végezhetik, akik megfeleld
képzésben részeslltek és kell ismerettel rendelkeznek a mitéti technikak terén.
Minden mtéti beavatkozas elvégzése elbtt tanulmanyozza at az orvosi szakirodalmat
a technikakkal, sz6védményekkel és kockazatokkal kapcsolatban.

A mutéti eszkdzok gyartonkeént eltéréek lehetnek. Ha kulonb6zd gyartok sebészeti
miszereit és kiegészit6it egylttesen alkalmazzak a beavatkozas soran, a
beavatkozas megkezdése el6tt ellendrizze azok kompatibilitasat. Kérjik, gondosan
ellenérizze az invaziv részeket, kilondsen a felllet érdességét, az éles széleket vagy
a kiallo részeket, amelyek biztonsagi kockazatot jelenthetnek a mitét soran.

A kézidarabok gyartaskor nem sterilizaltak. A nem steril kézidarabok szennyezik a
steril teruletet, és fert6zésveszélynek teszik ki a beteget. Az egészségugyi
intézményeknek a hasznalat elétt sterilizalniuk kell a kézidarabot.

A teszthegyek nem sterilizaltak, és csak nem steril kérnyezetben hasznalhatok. Steril
kérnyezetben nem hasznalhato.

A lézeres, elektrosebészeti és ultrahangos eljarasok alapelveinek és technikainak
alapos ismerete elengedhetetlen a beteget és az egészséglgyi személyzetet érintd
aramutési és égési veszélyek, valamint az eszk6z vagy mas orvosi miszerek



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

karosodasanak elkeriilése érdekében. Gy6z6djon meg arrdl, hogy az elektromos
szigetelés vagy foldelés nem sérilt. Ne meritse az elektrosebészeti eszkozoket
folyadékba, kivéve, ha az eszkdz6k meritésre vannak tervezve és jeldlve.

A oll6 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
megfelel6 nyomatékkal, ami a termékek meghibasodasahoz vagy a rendszer
teliesitményének csdkkenéséhez vezethet. Kérjik, olvassa el az easyUS™ egyszer
hasznalatos ultrahangos, SHF9A. SHF17A sebészeti oll6 hasznalati utasitasat a
kézdarab és az oll6 kdzotti csatlakoztatasra vonatkozdan.

Az Uzemeltetdknek a oll6 elsd hasznalatakor rendszer tesztet kell végrehajtaniuk. A
rendszer teszt soran tartsa nyitva a vagorészt, lgyeljen arra, hogy a vagorész ne
érintkezzen mas miiszerekkel, lepedbkkel, betegekkel és egyéb targyakkal. A
rendszer teszt soran az aeroszolok jelenlétében (a korhazi protokollnak megfeleléen)
biztonsagi intézkedéseket kell hozni.

A oll6 cseréje vagy az olldé és a kézidarab ujbdli régzitése esetén kérjuk, allitsa a
generatort készenléti médba.

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

Ha a generator hibalzeneteket és/vagy hibajelzéseket mutat, akkor az oll6 vagy a
kézidarab nem mikddik megfeleléen. Ez annak lehet a kdvetkezménye, hogy a
kézidarab élettartama lejart, vagy az ollé6 nem megfeleléen van régzitve, ami rendkivdl
magas hémérséklethez és a felhasznald vagy a beteg sériléséhez vezethet. A
hibalizenetek részleteir6l az easyUS™ ultrahangos sebészeti rendszer
generatoranak felhasznaloi kézikényvében talalhat informacidkat.

Ha a kézidarab kellemetlen hémérsékletiivé valik a fogashoz, hagyja abba a
hasznalatat az égési sérulések elkerulése érdekében.

Mint minden energiaforras esetében (elekirosebészet, lézer vagy ultrahang),
aggodalmak merillnek fel a melléktermékek — példaul a széveti fustfelhd és az
aeroszolok — rakkeltd és fert6zd potencialjaval kapcsolatban. Megfelel
intézkedéseket, példaul védbészemiveget, szlirémaszkot és hatékony fiistelszivd
berendezést kell alkalmazni sebészeti beavatkozasok soran.

A felhasznal6 vagy a beteg sériléseinek elkerulése érdekében ne kapcsolja be az
elektrosebészeti eszkdézt az ultrahangos sebészeti rendszer olldinak kdzvetlen
kozelében.

Az ultrahangos sebészeti rendszer ollojanak zsirszovetben torténd aktivalasakor
keletkez6 aeroszolok potencialisan gyulékonyak.

A felhasznald vagy a beteg sérilésének elkerilése érdekében, véletlen aktivalas
esetén az oll6 pengéje hasznalaton kivul nem érintkezhet a beteggel, a mutéti
lepedbkkel vagy mas gyulékony anyagokkal.

A szdvetben torténd aktivalas soran és azt kovetéen a ollé pengéje felmelegedhet. Az



aktivalas utan kertlje a penge véletlen érintkezését a szOvetekkel, lepedékkel, mitéti
kopenyekkel vagy mas nem kivant helyekkel.

17. A kézidarab megfelel a felhasznaloi érintkezésre vonatkozé EN 60601-1 nemzetkdzi
biztonsagi szabvanynak, és nem alkalmas betegekkel valé érintkezésre.

18. A kézidarab oOvatossaggal kezelend6. Ha a rogzitGcsavar megseéril, a kézidarab
rezonanciafrekvenciaja eltolédhat, és csdkkenhet a teljesitmény.

19. Ne Usse meg és ne ejtse le a kézidarabot.

20. Ne tisztitsa a kézidarab elektromos csatlakozojat alkohollal.

21. Az eHPO02 kézidarab kizardlag az ES01 generatorral egyutt hasznalhaté az aramiités
veszélyének elkerilése érdekében.

22. A miszer eltavolitasa utan vizsgalja meg a szdvetet a hemostasis szempontjabdl.
Amennyiben a hemostasis nem biztositott, megfelelé technikakat kell alkalmazni a
vérzéscsillapitas eléréséhez.

23. Rendszerhiba esetén gondoskodjon az adott eljarashoz szilkséges megfeleld
tartalékberendezések rendelkezésre allasarol.

24. Az ultrahangos sebészeti rendszer beteggel torténd hasznalat kdézben nem
szervizelhetd és nem tarthatd karban.

Artalmatlanitas

A kézidarab egyes bels¢ alkatrészei 6lmot tartalmaznak. A hulladékkezelést a helyi
elirasoknak és szabalyozasoknak megfelel6en kell elvégezni, vagy segitségért forduljon
az Ezisurg Medical képvisel6jéhez.

Hasznalati ido

A kézidarab tisztitas és sterilizalas utan 100-szor ujra felhasznalhatd. A termék élettartama
altalaban egy év. A tényleges élettartam azonban szamos tényez6tdl fligg, példaul a
hasznalat gyakorisagatdl, a kornyezeti feltételektél, a sebészi technikatél és az
Ujrasterilizalasi moddszertl. A kézidarab megfeleld mikddése érdekében, kérjik,
csatlakoztassa a teszthegyet a kézidarabhoz, majd minden hasznalat el6tt futtassa le a
rendszer tesztet. Ha a teszt sikertelen volt, cserélje ki a kézidarabot.

A kézidarabbal egyUtt csomagolt teszthegy 50 alkalommal Ujrafelhasznalhaté.
Tarolasi és szallitasi feltételek
+54 °C

Hoémérséklet:
-35°C
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A sterilizalt eszkdzoket szaraz, tiszta és pormentes kornyezetben, mérsékelt
hédmérsékleten tarolja; kbvesse a cimkén feltlintetett tarolasi és felhasznalasi utasitasokat.

Ezisurg Medical Co., Ltd.

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

Weboldal: www.ezisurg.com

Eu | Rep Shanghai International Holding Corp.GmbH(Europe)
Cim: Eiffestrasse 80,20537, Hamburg, Németorszag
Tel: +49-40-2513175
Fax: +49-40-255726

Az Eurodpai Unidban, illetve az azonos szabalyozasi rendszerrel rendelkezd orszagokban
(az orvostechnikai eszk6zokrél szold (EU) 2017/745 rendelet) él6 beteg / felhasznald /
harmadik fél esetében: amennyiben az eszkdz hasznalata soran vagy annak
kovetkeztében sulyos esemény kdvetkezik be, azt jelenteni kell a gyarténak és/vagy a
gyartd meghatalmazott képvisel6jének, valamint az illetékes nemzeti hatosagnak.

A nemzeti illetékes hatésagok 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.

Szimbdélumok

Roégzitse a csomagolas

Vigyazat cimkéjére
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Ruéni nastavec pro ultrazvukovy chirurgicky systém easyUsS™

& Pfed pouzitim si prosim pozorné prectéte vdechny informace.
Duleziteé!

Prectéte si prosim pozorné vSechny informace.

1. Tento manudl poskytuje navod k pouziti ruéniho nastavce eHP02 ultrazvukového
chirurgického systému. Nezabyva se chirurgickymi technikami.

2. Ruéni nastavec by mél byt pouzivan s generatorem a jednorazovymi ndizkami (SHF9A,
SHF17A) ultrazvukového chirurgického systému. Ovéfte prosim kompatibilitu ruéniho
nastavce eHP02.

Popis zarizeni

Ultrazvukovy chirurgicky systém prevadi vysokofrekvenéni proud na ultrazvukovou oscilaci,
aby mechanicky fragmentoval buriky mékkych tkani pfi kontaktu s vibraénim hrotem pro
fezani a koagulaci tkané b&hem operace. Sklada se pfedevSim z generatoru (se
zabudovanym softwarem), nozniho spinace, ruéniho nastavce a jednorazovych nuzek.
NUzky maji jako nahradni dil momentovy kli€. Ruéni nastavec ma jako nahradni dil
zkuSebni hrot. Momentovy kli€ slouzi k upevnéni zkuSebniho hrotu nebo ndzek k ruénimu
nastavci. ZkuSebni hrot se pfipojuje k ruénimu nastavci a slouzi ke kalibraci a diagnostice
vykonu ru€niho nastavce. Generator mezi témito soucastmi produkuje elektrickou energii
(ovladanou softwarem); nozni spinac slouzi k aktivaci urovné vykonu MAX nebo MIN;
nastavec prevadi elektrickou energii na mechanicky pohyb; nlizky se pfipojuji k ruénimu
nastavci a pfevadi mechanicky pohyb na &epel ndzek na distalnim konci.

Ultrazvukovy chirurgicky systém neobsahuje integrovany proplachovaci/odsavaci systém.

Ultrazvukovy chirurgicky systém nepodporuje funkci monitorovani fyziologickych
parametri pacienta.

Ruéni nastavec se sklada pfedevsim z pfevodniku, téla nastavce, kabelu a zastréky. Rucni
nastavec by mél pracovat s generatorem ultrazvukového chirurgického systému. Ruéni
nastavec prevadi elektrickou energii na mechanické pohyby. Na ru¢nim nastavci je pevny
kabel, ktery ma na druhé strané zastrcku pro pfipojeni k zasuvce na predni strané
generatoru.

Rucni nastavec obsahuje testovaci hrot (TP02). Ru¢ni nastavce ani zkuSebni hroty nejsou
ve vyrobé sterilizovany a jsou dodavany nesterilni. ZkuSebni hrot dodany s ruénim
nastavcem se pouziva pouze mimo operacni sal.

Ruéni nastavec je znovu pouzitelny. Lékarske instituce musi pfed pouzitim ruéni nastavec
sterilizovat. Vykon ruéniho nastavce se muze pfi bézném pouzivani snizit. Ruéni nastavec
by mél byt vymeénén, kdyz generator upozorni na chyby ru¢niho nastavce.



Viz Figure 1 se schématem ruéniho nastavce a zkuSebniho hrotu.
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Obrazek 16 Schéma ru¢niho nastavce a zkusebniho hrotu

Viz Table 1, kde jsou uvedeny produktové kody ru€niho nastavce a kompatibilita
generatord a nastroju.

Tabulka 9 Specifikace ruéniho nastavce

Kad Rezonanéni Délka Kompatibilni Kompatibilni nastroje
produktu frekvence kabelu generator
55,5+0,5 SHF9A
eHP02 KHz 2,85m ESO1 SHE17A

Teorie provozu

Ultrazvukovy chirurgicky systém je uréen pro hemostatické fezani a/nebo koagulaci. Cepel
v nGzkach podélné osciluje na frekvenci 55,5 kHz. Tato ultrazvukova vibrace na Cepeli
zvySuje jeji feznou schopnost. Tyto vibrace rovnéz uzaviraji malé cévy pomoci
koagulované krve a tkanovych proteinl. K hemostaze dochazi, kdyz je tkan v kontaktu s
nastrojem. Tento kontakt zpUsobuje, ze molekuly kolagenu v tkani vibruji a denaturuji se,
¢imz se tvofi koagulum.

Vykon zarizeni

Jednorazové ultrazvukové nlzky mohou stabilné vydavat ultrazvukovou energii k Fezani
mékkych tkani a utésnéni malych cév pfi aktivaci ru¢niho spinace nebo nozniho spinace
po pripojeni k ru¢nimu nastavci a generatoru.

Indikace pro pouziti

Ruéni nastavec easyUS™, pii pouZiti ve spojeni s nastroji easyUS™, je indikovan pro
fezani mékkych tkani, pokud je zadouci kontrola krvaceni a minimalni tepelné zranéni.
Nastroje mohou byt pouZity jako doplnék nebo nahrada za elektrochirurgii, lasery a ocelové
skalpely.



Kontraindikace

Nastroje ultrazvukového chirurgického systému nejsou indikovany pro fezani kosti.
Nastroje ultrazvukového chirurgického systému nejsou uréeny pro antikoncepéni
tubarni okluzi.

Nastroje ultrazvukového chirurgického systému jsou kontraindikovany, kdyz by podle
usudku lékafe byla ultrazvukova operace v rozporu s nejlepSim zajmem pacienta.

Osetreni v miste pouziti (na operaénim sale)

1. Vycistéte zafizeni co nejdfive po pouziti.

2.

Odstrante nadmérné mnozstvi pevnych latek jednorazovymi utérkami, enzymatickou
pénou nebo v souladu s nemocniénimi postupy. Znecisténa zafizeni by méla byt
oddélena od neznecisténych zafizeni.

Znecisténa zafizeni by meéla byt prekryta navihéenym ru€nikem do kohoutkové,
sterilni nebo kritické vody, aby se zabranilo vysychani krve a/nebo ulomku. Zaschlé
necistoty mohou prodlouzit dokon&eni zpracovani a zvysit jeho naro¢nost.

Pokud neni mozné dodrzet vySe uvedena doporuceni, mlze byt zafizeni umisténo do
nadoby a ponofeno do kohoutkové, sterilni nebo kritické vody a zakryto pro prepravu
do oblasti zpracovani.

Upozornéni: Chcete-li minimalizovat riziko koroze, nepouzivejte pro cisténi
fyziologicky roztok.

Postupujte podle nize uvedenych pokynu k €isténi a sterilizaci.

Preprava:

Bezpecné skladovani a pfeprava do oblasti znovuzpracovani, aby nedoslo k poSkozeni a
kontaminaci Zivotniho prostfedi.

Cilova skupina pacientu

Vék: Bez omezeni;

Pohlavi: Bez omezeni;
Hmotnost a vySka: Bez omezeni;
Statni pfisluSnost: Bez omezeni;

Zdravi pacienta: U pacientl s aterosklerotickymi cévami je tfeba postupovat opatrné.
Koagulabilita jednorazovych nlizek na aterosklerotické cévy neni znama.

Statni pfislusnost: riizna;
Stav pacienta: Pacient neni OPERATER.

Zamysleni uzivatelé

Jednorazové nuzky by mél pouzivat pouze odborny zdravotnicky personal, ktery byl piné
vy$kolen v pouzivani technik a operaci jednorazovych nlizek.



Klinické vyhody

Efektivni fezani a koagulace.

Minimalizace krvaceni a tepelné zranéni.

Del3i 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

Potencialni krvaceni, poranéni tkani, poSkozeni majetku nebo Zivotniho prostfedi,
nezamyslené poskozeni, prodlouZzena operace nebo pozménény chirurgicky pfistup
mohou byt disledkem nespravného pouziti nebo poskozeni zafizeni.

Princip ¢innosti
(D Schéma (Figure 1)

Pfevodnik

Povrch pro

montaz nuzek —
Zastrcke T Eq—

ZkuSebni hrot
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Obrazek 17 Konstrukce ru¢niho nastavce a zkusebniho hrotu

@ Instalace
Pfed pouzitim odstrarite a zlikvidujte ochranny obal pfekryvajici povrch pro montaz niizek.

Pred kazdou operaci se podivejte na Navod k pouziti Jednorazovych ultrazvukovych niizek
easyUS™ SHF9A, SHF17A, abyste zajistili zkuSebni hrot v ruénim nastavci a proved|i test
systému na generatorech, abyste prozkoumali vykon ru¢niho nastavce. Podivejte se
prosim na ¢ast Odstrafiovani problému.

Chcete-li nainstalovat nlzky na ruéni nastavec, viz Navod k pouziti jednorazovych
ultrazvukovych niuzek easyUS™ SHF9A, SHF17A.



Chcete-li instalovat ru¢ni nastavec a generator, ujistéte se, ze je konektor ruéniho nastavce
vlozen do zasuvky podél linie umisténi. PIné vsurite konektor pro ru€ni nastavec.

® Pouziti

Zapnéte generator, podrzte pohotovostni tlaCitko na 3 sekundy a pfepnéte generator do
rezimu Pripraveno. Ujistéte se, Ze Celist nlzek je otevfena a neni v kontaktu s Zadnymi
predméty. Aktivujte systém pomoci ruéniho nebo nozniho spinace. Systém provede Test
pred spusténim a prehraje testovaci ton, dokud test nebude dokonéen a systém neprejde
do provozniho rezimu. Pokud se test nezdafi, systém prejde do chybového rezimu a
zobrazi chybové informace. PrecCtéte si prosim Uzivatelskou prirucku ke generatoru
ultrazvukového chirurgického systému easyUS™, ¢ast pro odstrafiovani problémd.

@ Dokoné&eni

Po operaci odstrante nuzky z téla pacienta. Pomoci momentového klice odpojte ruéni
nastavec od nuzek. Jednorazové nlzky jsou na jedno pouziti. Likvidace by méla byt
provedena podle nemocni¢nich pozadavkl a pfedpisu. Ruéni nastavec Ize znovu pouzit.
Podrobnosti viz €ast Instructions for Reprocessing

1. Handpiece is packaged non-sterile. Medical institutions should sterilize the handpiece
prior to use.

2. Please refer to Cleaning and Sterilization section for details.

Cleaning and Sterilization.

® Odstrarniovani problému

Kdyz generator pfi testovani nebo bézném pouzivani zobrazi chyby ruéniho nastavce, je
mozné pomoci zkudebniho hrotu diagnostikovat pfi€inu chyby.

Odpojte nuzky od ru¢niho nastavce, pouzijte momentovy kli€ k zajisténi zkusebniho hrotu
v ruénim nastavci, dokud neuslySite alespori dvé cvanknuti ,Ka-“. Zapnéte generator,
prepnéte do rezimu Pfipraveno a provedte test systému. Viz UZivatelska pfirucka ke
generatoru ultrazvukového chirurgického systému easyUS™, ¢ast Test systému.

Pokud test systému se zkuSebnim hrotem selhal, vyménte prosim ruéni nastavec, protoze
je rozbity. Pokud test systému se zkusebnim hrotem probéhl ispésné, vymérnite nazky,

Pokyny ke znovuzpracovani

1. Rucni nastavec je balen nesterilni. Lékafské instituce musi pfed pouzitim rucni
nastavec sterilizovat.

2. Podrobnosti naleznete v ¢asti Cigténi a sterilizace.
Cisténi a sterilizace

Uzivatel musi zajistit, aby CiSténi a sterilizace byly provadény v souladu s pfisluSnymi
pokyny, normami nebo pozadavky vnitrostatnich zdravotnickych Gfadd. Pfed kazdym
pouzitim musi byt ru¢ni nastavec vycistén a sterilizovan. Ruéni nastavec byl navrzen tak,
aby umoznoval dikladné ¢isténi a bezpecnou sterilizaci.



Predcisténi
VS8echny chirurgické nastroje podléhaji uréitému stupni opotfebeni v disledku bézného

pouzivani. Pfed kazdym pouzitim je tfeba provést pravidelnou a pfesnou vizualni kontrolu
nastroje.

Ruéni nastavec je ponofitelny a maze byt namoc¢en do pH neutralniho Eisticiho prostfedku
nebo pH neutralniho enzymatického Cisticiho prostfedku po dobu az jedné hodiny pred
Cisténim.

Poznamka: Pouziti ultrazvukovych ¢isti¢l se pro ruéni nastavec nedoporucuije.

Cisténi

Pokud jde o Cisténi/dezinfekci, oplach a suSeni, je tfeba rozliSovat mezi ruénimi a
automatizovanymi metodami znovuzpracovani. Piednost je tfeba dat automatizovanym
metodam znovuzpracovani, zejména kvli lepSimu potencialu standardizace a pramyslové
bezpecnosti.

Upozornéni:

Postupujte podle pokynli a varovani vydanych dodavateli vSech pouzitych Cisticich
prostiedku a zafizeni. Vyhnéte se vystaveni zafizeni roztokim chlornanu, protoze tyto
roztoky pfispivaji ke korozi. Nepouzivejte Cistici prostfedky s chlorem nebo chloridem,
protoZe jsou korozivni.

Automatizovana metoda cisténi (preferovana metoda)

Po predCisténi musi byt zafizeni vyciSténo/dezinfikovano ve validovaném
automatizovaném dezinfekénim zafizeni podle normy ISO 15883 nebo rovnocenné normy.

Automatizovany ¢istici program (neutralni enzymovy ¢istic)

Krok CSht:ndiZIIZé Doba plsobeni Teplota davkovani
Predmyti Voda 4 min Chladna /
Vyprazdnéni /
Belimed Protect®
Prani | gecema=nzyme | 5 min 37°C 1,5 mif
eaner Cislo Sarze:
22085M39
Vyprazdnéni /
Oplach Voda 3 min 40 °C /
Vyprazdnéni /
Sekundarni Voda 5 min 40 °C /
oplach
Suseni / 8 min 50 °C /
Automatizovany cistici program (Alkalicky Cistic)
Krok CSht;;dizll(/é Doba plsobeni Teplota davkovani
Predmyti Voda 4 min Chladna /
Vyprazdnéni /




neodisher
MediClean forte
Prani e . 5 min 55°C 5 ml/l
Cislo Sarze:
719732
Vyprazdnéni /
Oplach Voda 3 min 40 °C /
Vyprazdnéni /
Sekundamni Voda 5 min 40°C /
oplach
Suseni / 8 min 50 °C /
Poznamka:

1. Nevystavujte zafizeni mazacimu cyklu.

2. Teploty pouzivané béhem enzymatické a/nebo myci faze by mély splfiovat pozadavky
doporuceni vyrobce Cisticiho prostfedku.

3. Ruégné vycistéte horni a dolni kontaktni krouzky pomoci vatové ty€inky namocené v
isopropylalkoholu, dokud nebudou viditelné Cisté.

Metoda ru¢niho c¢isténi

Vyrobek Ize Cistit ruéné za pouziti nasledujicich metod:

1. 0,5-1% neodisher MediClean forte (Dr. Weigert), 10—-30 minut ponofeni pfi 30—40 °C.
2. 0,2-0,3% Belimed Protect® Neutral Enzyme Cleaner, 10-30 minut ponofeni pfi 30 °C.
Pokud se pouzivaji jiné Cistici prostfedky, vyberte dobu ponofeni, koncentrace a teploty
roztoku podle pokynt vyrobce daného prostredku.

1. Zafizeni umistéte do vhodného Cisticiho umyvadla.

2. Vytvorte roztok Cisticiho prostfedku podle pokynl vyrobce Cisticiho prostfedku.

3. Zafizeni zcela ponofte do roztoku Cisticiho prostfedku. Pfi ponofeni se ujistéte, ze na
vyrobcich nejsou zadné vzduchové bubliny.

4. Vyrobek vydrhnéte mékkym nylonovym §tétinovym kartacem po dobu 30 sekund,
dokud nebudou odstranény vSechny viditelné zbytky. Vénujte zvlastni pozornost
mezeram a tézko dosazitelnym mistidm na produktu. Tento krok opakujte 5%. Proces
Cisténi trva asi 10 minut.

5. Vyjméte zafizeni z Cisticiho umyvadla. Zafizeni oplachnéte pod tekouci vodou po
dobu 30 sekund pfi pokojové teploté.

6. VyCisténé a oplachnuté zafizeni viozte do vhodného Cistého umyvadla s Cerstvou
deionizovanou vodou. Dlkladné oplachujte a proplachujte povrch zafizeni vodou po
dobu 5 minut.

7. Ususte zafizeni pomoci ru€niku, ktery nepousti viakna. Vyfoukejte dutiny zafizeni
pomoci sterilniho stlaceného vzduchu.

Dezinfekce

Automatizovana termalni dezinfekce
Termalni dezinfekce muze byt zahrnuta jako sou¢ast automatického cyklu ¢isténi.
Pro zafizeni byl validovan dezinfekéni cyklus 5 min dezinfekce pfi 90 °C, aby bylo

dosazeno hodnoty A0 > 3000. Automatizovana termalni dezinfekce v mycce /
dezinfekénim zafizeni s ohledem na vnitrostatni pozadavky tykajici se hodnoty AO (viz



EN 15883).

Zde navrhujeme dezinfek&ni cyklus o délce 5 min pfi 93 °C.

Automatizovany €istici program (Glutaraldehydova dezinfekce)

Parametry procesu automatizované dezinfekce glutaraldehydovym dezinfekénim
prostfedkem jsou specifikovany takto:

Krok CSht:Tiz:(/é Doba plsobeni Teplota davkovani
Belimed Protect™
Glutaraldehyde
Dezinfekce Disinfectant Cislo 5 min 55 °C 20 ml/l
Sarze: 22034M15
Oplach Voda 1 min Chladna /
Vyprazdnéni /
2. oplach Voda 1 min Chladna /
Suseni / 8 min / /

Ruéni dezinfekce:

Nasledujici udaje obsahuji informace o dezinfekénich prostfedcich, procentech
koncentrace a dobach kontaktu. Dodrzujte nemocni¢ni protokol po celou dobu dezinfekce.

Dezinfekéni prostiedek | Doporuc¢ena koncentrace Minimalni doba
kontaktu
MetriCide™ OPA Plus Pripraveny roztok, nefedény 5 min
Poznamka:

1. Jakykoli dezinfekéni proces, vCetné nastroju a roztokd, mulze ovlivnit opotfebeni
zafizeni nebo vybaveni. V nékterych pfipadech mize byt nutna zména na jiny
dezinfekéni prostiedek.

2. 'V ramci pouzitého dekontaminacniho procesu se ujistéte, ze zbytky Cdisticiho i
dezinfek¢niho prostfedku jsou dostate¢né odstranény. K zavére¢nému oplachu by
méla byt pouzita oCiSténa nebo deionizovana voda (mlze byt pozadovano vice
oplachl). Viz doporuceni vyrobce pro odstranéni zbytk( dezinfekéniho prostredku.

Suseni

Suseni vnéjSiho povrchu nastroje v pribéhu cyklu suseni v pracce / dezinfekénim zafizeni.
V pfipadé potfeby je mozné provést dalSi ruéni suSeni pomoci ruéniku, ktery nepousti
vlakna. Vyfoukejte dutiny nastroju pomoci sterilniho stlaéeného vzduchu.

Funkcéni testovani a udrzba

Vizualni kontrola Cistoty nastroji a v pfipadé potfeby opétovné sestaveni. Funkéni
testovani podle navodu k pouziti. V pfipadé potifeby znovu provedte proces
znovuzpracovani, dokud neni nastroj viditelné Cisty.

Pfed balenim a autoklavovanim se ujistéte, Ze tato zafizeni byla udrzovana podle
pokynU vyrobce.



Baleni

Nastroje zabalte do vhodného obalového materialu pro sterilizaci. Obalové materialy a
systém museji splhovat normu EN ISO 11607.

Sterilizace

Po vySe uvedenych krocich Cisténi a dezinfekce musi byt ru¢ni nastavec sterilizovan.
Moznymi metodami jsou parni sterilizace a nizkoteplotni plazmova sterilizace peroxidem
vodiku. V pribéhu celého procesu ¢isténi a sterilizace je tfeba s ruénim nastavcem
manipulovat v souladu s nemocni¢nimi postupy.

Sterilizace nastroju pomoci frakcionovaného procesu predvakuové parni sterilizace (podle
EN 285/EN 13060/EN ISO 17665) s ohledem na pozadavky jednotlivych zemi.

U téchto nastrojll je tfeba upfednostnit parni sterilizaci. Plazmaticka sterilizace pomoci
H20: je schvalena jako alternativni sterilizaéni metoda.

Parni

Schvaleny jsou nasledujici parametry pro cyklus parni sterilizace.

Typ Metoda Doba sterilizace Nastavené
sterilizator (pFi teploté) teploty
u
Pfedvakuu | Obaleni netkanou textilii nebo | 5 min 134°C
m sterilizaéni sacek Tyvek/PE
Poznamka:

1. VySe uvedena tabulka obsahuje minimalni teplotu a dobu ovéfenou pro zajisténi
sterility.
2. Pro parni sterilizaci doporu€ujeme dobu suseni 20 az 40 minut.

3. Doba suSeni by méla byt stanovena zdravotnickou instituci na zakladé specifickych
vlastnosti jejiho sterilizatoru a konfigurace naplné.

4. Zdravotnické ufady v nékterych regulovanych regionech nepfijimaji sterilizaci bez
obalu. Pfi urCovani pfijatelnych parametrl procesu parni sterilizace pro pouziti v
jednotlivych zemich si prosim precCtéte pfislusné pokyny, normy a pokyny
vnitrostatnich zdravotnickych organa.

Nizkoteplotni plazmaticka pomoci oxidu vodiku

Sterilizace se provadi v nizkoteplotnim plazmovém sterilizatoru s peroxidem vodiku v
rezimu s poloviénim cyklem. Sterilizator je sterilizacni systém Sterrad® 100S od
spole¢nosti Advanced Sterilization Products, Inc. PouzZijte certifikované zafizeni a
postupujte podle pokynt vyrobce zafizeni.

H202 plazmaticka sterilizace (cely cyklus programu s dlouhym cyklem):

. Koncentrace H202 na zacatku po vstfiknuti: 58 %
. Steriliza¢ni teplota: 55-60 °C

. Doba vstfikovani: 6 min

. Doba pusobeni v difuzi: 10 min

. Doba plazmy: = 5 min

. Doba vstrikovani: 6 min



Doba pusobeni v difuzi: 10 min
Doba plazmy: =2 5 min
Doba odvétrani: 1~2 min

Opatieni

1.

10.

Operace by mély byt provadény pouze osobami s odpovidajicim vzdélanim, které jsou
obeznameny s opera¢nimi technikami. Pfed provedenim jakéhokoli chirurgického
zakroku nahlédnéte do IékaFskeé literatury ohledné technik, komplikaci a nebezpedi.

Chirurgické nastroje jednotlivych vyrobct se mohou lisit. Pokud jsou v ramci zakroku
pouzity spole¢né chirurgické nastroje a pfislusenstvi od riznych 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.

Rucni nastavce se pfi vyrobé nesterilizuji. Nesterilni ru¢ni nastavec kontaminuje
sterilni oblast a vystavuje pacienta riziku infekce. Lékarské instituce musi pred
pouzitim ru€ni nastavec sterilizovat.

ZkuSebni hrot neni sterilizovan a pouziva se pouze v nesterilnim prostfedi. Nesmi se
pouzivat ve sterilnim prostredi.

Dukladné pochopeni principd  a technik souvisejicich s laserovymi,
elektrochirurgickymi a ultrazvukovymi zakroky je nezbytné k tomu, aby se zabranilo
rizikim Urazu elektrickym proudem a popaleni jak pro pacienta, tak pro zdravotnicky
personal, a poskozeni zafizeni nebo jinych Iékafskych nastroju. Ujistéte se, Ze neni
poskozena elektricka izolace nebo uzemnéni. Nepouzivejte elektrochirurgické
nastroje v kapaliné, pokud nejsou navrZzeny a oznaceny tak, Ze mohou byt ponofeny.
Pro zajisténi ndzek a ru€nich nastavcl pouzijte momentovy Kli€, ktery je soucasti
baleni nGzek. PFi pouziti momentového kliCe, ktery neni poskytovan spolecnosti
Ezisurg Medical Co. Ltd, nemusi byt zaruéeno, ze nizky a ruéni nastavce budou
zajistény vhodnym utahovacim momentem, coz by mohlo zpusobit poSkozeni
produktl nebo snizeni vykonu systému. Informace o instalaci ru¢niho nastavce a
nGZek najdete v Navodu k pouZiti jednorazovych ultrazvukovych ntizek easyUS™
SHF9A, SHF17A.

Operatéfi by méli provést test systému, kdyz jsou nlzky pouzivany poprvé. B&éhem
testu systému udrzujte Celist otevienou, dbejte na to, aby Cepel nebyla v kontaktu s
jinymi nastroji, rouskami, pacienty a dalSimi pfedméty. Bezpecnostni opatfeni (v
souladu s nemocni¢nimi postupy) platna za pfitomnosti 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.

Kdyz generator zobrazi chybové zpravy a/nebo chybové tony, znamena to, ze nlzky
nebo ruéni nastavec nefunguji spravné. Mize to byt zplsobeno tim, Ze doslo k
prekroceni zivotnosti ruéniho nastavce nebo nizky nebyly spravné pfipevnény, coz
muze mit za nasledek abnormalné vysoké teploty a zranéni uzivatele nebo pacienta.
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Podrobnosti o chybovych zpravach naleznete v UzZivatelské priru¢ce ke generatoru
ultrazvukového chirurgického systému easyUS™.

Pokud teplota ru¢niho nastavce stoupne natolik, Ze jeho drzZeni jizZ neni pohodiné,
prestarite systém pouzivat, abyste pfedesli popaleni.

Stejné jako u vSech zdrojl energie (elektrochirurgie, lasery nebo ultrazvuk) existuji
obavy z karcinogenniho a infekéniho potencialu vedlejSich produktu, jako je oblak
tkanového koure a aerosoly. Pfi chirurgickych zakrocich by méla byt pouzita vhodna
opatfeni, jako jsou ochranné bryle, filtraCni masky a ucinné zarizeni pro odvod koufe.
Aby nedoslo k poranéni uZivatele nebo pacienta, neaktivujte elektrochirurgické
zarizeni v tésné blizkosti nlizek ultrazvukového chirurgického systému.

Aerosoly vytvorené aktivaci nGzek ultrazvukového chirurgického systému v tukové
tkani jsou potencialné hoflavé.

Aby v dusledku nahodné aktivace nedoslo ke zranéni uzivatele nebo pacienta, ndizky,
pokud se nepouzivaji, by nemély byt v kontaktu s pacientem, rouskami nebo hoflavymi
materialy.

Béhem aktivace a po aktivaci v tkani se Cepel nlizek mize vyrazné zahfivat. Vyhnéte
se po aktivaci nechténému kontaktu ¢epele s tkanémi, rouskami, chirurgickymi plasti
nebo jinymi nezamyslenymi pfedméty.

Rucni nastavec splfiuje mezinarodni bezpe¢nostni normu EN 60601-1 pro kontakt s
uzivatelem a neni uren pro kontakt s pacientem.

S ruénim nastavcem zachazejte opatrné. Pokud je spojovaci Sroub posSkozen,
rezonancni frekvence ruéniho nastavce se mize zménit a snizit vykon.

S ru¢nim nastavcem nebouchejte ani ho neupustte.

Necistéte elektricky konektor ruéniho nastavce alkoholem.

Pouzivejte rucni nastavec eHP02 pouze s generatorem ESO01, abyste se vyhnuli
potencialnimu nebezpedi Urazu elektrickym proudem.

Po vyjmuti nastroje prohlédnéte tkan, zda doSlo k hemostaze. Neni-li hemostaza
pritomna, mély by byt pouzity vhodné techniky k dosazeni hemostazy.

V pfipadé selhani systému zajistéte dostupnost vhodného zalozniho zafizeni
relevantniho pro konkrétni zakrok.

Ultrazvukovy chirurgicky systém nesmi béhem pouzivani na pacientovi prochazet
servisem ani udrzbou.

Likvidace

Nékteré vnitfni soucasti ruéniho nastavce obsahuji olovo. Likvidace by méla byt provedena
podle mistnich pozadavku a pfedpisu, pfipadné pozadejte o pomoc zastupce spoleénosti

Ezisurg Medical.

Doby pouzivani

Ruéni nastavec Ize po vygisténi a sterilizaci znovu pouzit 100krat. Zivotnost vyrobku je

obecné jeden rok. Skute€na zivotnost vSak zavisi na mnoha faktorech, jako jak Casto se

pouziva, v jakém prostredi, jaké jsou chirurgické techniky a metody resterilizace. Aby bylo

zajisténo, ze je rucni nastavec schopen pracovat spravné, pfipojte zkusebni hrot k ru¢nimu



nastavci a pfed kazdym pouZitim provedte test systému. Pokud se test nezdafil, rucni
nastavec vymérnite.

Zkus$ebni hrot dodany s ruénim nastavcem muze byt znovu pouzit 50krat.

Prepravni a skladovaci podminky

+54°C

Teplota:
eplota 35°C

80%
Relativni vihkost @
vzduchu

10% 1~

1060 hPa
Atmosféricky
atmosférického tlaku:

700 hPa

Sterilizované nastroje skladujte v suchém, Cistém a bezprasném prostfedi pfi nizSich
teplotach, viz Stitek a navod k pouziti.

Ezisurg Medical Co., Ltd.

Sidlo: €. 399, Miaogiao Rd., Pudong New District, 201315 éanghaj,
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 regulacnim
rezimem (nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich); pokud b&hem pouZzivani
tohoto zafizeni nebo v dusledku jeho pouziti doSlo k zavaznému incidentu, nahlaste to
prosim vyrobci a/nebo jeho zplnomocnénému zastupci a svému vnitrostatnimu organu.

Kontakty pFisluSnych vnitrostatnich organl (kontaktni mista pro dohled) a dalsi 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.


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

nebo zakaznického servisu spole€nosti Ezisurg Medical Co., Ltd.

Symboly

Upozornéni

Uchovavejte v suchu

Touto stranou
nahoru

Chrarite pred
sluneénim zarenim

Limit teploty

Limit vihkosti

Omezeni
atmosférického tlaku

NepouZivejte Zadné
haky

Limit poctu pfi

stohovani

Cislo modelu

Sériové d&islo

Pfipevnéte na obalovy &titek

Pfipevnéte na Stitek
prepravniho obalu

Pfipevnéte na obal zafizeni

Pfipevnéte na Stitek
pfepravniho obalu

Pfipevnéte na obalovy §titek
a Stitek prepravniho baleni

Pfipevnéte na obalovy Stitek
a Stitek pfepravniho baleni

Pfipevnéte na Stitek
prepravniho obalu

Pfipevnéte na Stitek
pfepravniho obalu

Pfipevnéte na Stitek
pfepravniho obalu

Pfipevnéte na Stitek s
¢arovym kdédem, obalovy
Stitek a Stitek prepravniho

baleni

Pfipevnéte na Stitek s
¢arovym kdédem a obalovy
Stitek
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Datum vyroby
Zemé vyroby: CINA

Vyrobce

Autorizovany
zastupce v
Evropském

spoleCenstvi

Odpad vratte do
sbérného dvora nebo
do zafizeni pro
zpracovani a
recyklaci.
Pouzitelné v EU.
Pfed vracenim
odpadu postupujte
podle pokyn( k
dekontaminaci.

Zafizeni spliuje
pozadavky smérnice
o zdravotnickych
prostiedcich
93/42/EEC ve znéni
2007/47/EC. 0197 je
kéd oznameného
subjektu TUV
Rheinland.

Nesterilni

Upozornéni:
Federalni (USA)
zakon zakazuje

prodej tohoto zafizeni
Iékafem nebo na jeho
pfikaz.

Unikatni identifikator
zarizeni

Viz navod k pouziti
nebo elektronicky
navod k pouziti

Zdravotnicky
prostfedek

Pfipevnéte na §titek s
C¢arovym kdédem a obalovy
Stitek

Pfipevnéte na obalovy §titek
a Stitek pfepravniho baleni

Pfipevnéte na obalovy §titek
a Stitek pfepravniho baleni

Pfipevnéte na obalovy Stitek

Pfipevnéte na obalovy §titek

Pfipevnéte na obalovy Stitek

Pfipevnéte na obalovy Stitek

Pfipevnéte na Stitek s
¢arovym kdédem, obalovy
Stitek a Stitek pfepravniho

baleni

Pfipevnéte na obalovy Stitek

Pfipevnéte na Stitek s
¢arovym kdédem, obalovy
Stitek a Stitek prepravniho

baleni
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pouziti Pfipevnéte na obalovy Stitek

Pfipevnéte na §titek

Pocet baleni prepravniho obalu
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Piesa de mana pentru sistemul chirurgical ultrasonic easyUS™

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

Important!

Va rugam sa cititi cu atentie toate informatiile.

1. Acest manual este conceput pentru a oferi instructiuni de utilizare a piesei de mana
eHPO02 a Sistemului chirurgical ultrasonic. Acesta nu reprezinta un ghid de tehnici
chirurgicale.

2. Piesa de mana trebuie utilizatd impreund cu generatorul si foarfecele de unica
folosinta (SHF9A, SHF17A) ale sistemului chirurgical ultrasonic. Va rugam sa
consultati compatibilitatea piesei de ména eHPO02.

Descrierea dispozitivului

Sistemul Chirurgical Ultrasonic converteste curentul de inaltd frecventd in oscilatii
ultrasonice, care fragmenteazd mecanic celulele tesuturilor moi la contactul cu un varf
vibrator, permiténd taierea si coagularea tesuturilor in timpul interventiilor chirurgicale. Se
compune in principal dintr-un generator (cu software incorporat), un comutator de picior, o
piesa de mana si o foarfecad de unica folosinta. Foarfeca are o cheie dinamometrica ca
piesa de schimb. Piesa de mana are un varf de testare ca piesa de schimb. Cheia
dinamometrica este utilizata pentru fixarea varfului de testare sau a foarfecelor la piesa de
mana. Varful de testare se conecteaza la piesa de méana si este utilizat pentru a ajuta la
calibrarea si diagnosticarea performantei piesei de mana. Dintre acestea, generatorul
furnizeaza energie electrica (controlata de software); comutatorul de picior este utilizat
pentru activarea iesirii MAX sau MIN; piesa de mana transforma energia electrica in
miscare mecanica; foarfecele se conecteaza la piesa de méana si transmit miscarea
mecanica catre capatul distal al lamei foarfecelor.

Sistemul chirurgical ultrasonic nu include un sistem integrat de irigare/aspiratie.

Sistemul chirurgical ultrasonic nu suporté functia de monitorizare a parametrilor fiziologici
ai pacientului.

Piesa de mana consta in principal dintr-un traductor, o carcasa a piesei de mana, un cablu
si un stecher. Piesa de ména ar trebui sa functioneze cu generatorul sistemului chirurgical
ultrasonic. Piesa de méana transforma energia electrica in miscari mecanice. Exista un
cablu fix pe piesa de mana, care are un stecher pe cealaltad parte pentru conectarea la
portul din fata unui generator.

Piesa de mana este ambalatd cu un varf de testare (TP02). intreaga piesd de mana si
varful de testare nu sunt sterilizate atunci cand sunt fabricate si ambalate nesteril. Varful
de testare ambalat impreuna cu piesa de méana este utilizat numai in afara salii de operatie.

Piesa de mana este reutilizabila. Institutiile medicale trebuie sa sterilizeze piesa de méana



inainte de utilizare. Performanta piesei de mana ar putea scadea in timpul utilizarii
generale. Piesa de mana trebuie inlocuita atunci cand generatorul notifica erori legate de
aceasta.

Consultati Figure 1 pentru diagrama piesei de mana si a varfului de testare.

of— JI:IZ'.ZI‘::_ ......
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Figura18 Diagrama figurativa a piesei de méana si a varfului de testare

Consultati Table 1pentru codurile de produs ale piesei de mana si compatibilitatea
generatoarelor si instrumentelor.

Tabel10 Specificatii piesa de ména

Cod Frecventa de | Lungime Generator Instrumente compatibile
produs rezonanta a cablului | compatibil
55,5+0,5 SHF9A
eHP02 KHz 2,856 m ES01 SHE17A

Principiul de functionare

Sistemul chirurgical ultrasonic este destinat taierii hemostatice si/sau coagularii. Lama
foarfecelor vibreaza longitudinal la o frecventa de 55,5 kHz. Aceasta vibratie ultrasonica a
lamei imbunatateste capacitatea de taiere. Aceeasi vibratie sigileazé vasele mici prin
coagularea sangelui si a proteinelor tisulare. Hemostaza apare atunci cand tesutul intra in
cuplare cu instrumentul. Aceasta cuplare determina vibrarea moleculelor de colagen din
tesut si denaturarea acestora, forméand un coagulum.

Performanta dispozitivului

Foarfecele de unica folosinta pot emite energie ultrasonica stabila pentru a inciza tesuturile
moi si a sigila vasele mici atunci cand se activeaza comutatorul manual sau comutatorul
de picior dupa conectarea la piesa de mana si generator.

Indicatii de utilizare

Piesa de mana easyUS™, utilizatd impreuna cu instrumentele easyUS™, este indicata
pentru incizii ale tesuturilor moi atunci cand se doreste controlul sangerarii Si o leziune
termica minima. Instrumentele pot fi utilizate ca adjuvant sau inlocuitor pentru



electrochirurgie, lasere si bisturie din otel.

Contraindicatii

1.

Instrumentele sistemului chirurgical ultrasonic nu sunt indicate pentru incizia osului.
Instrumentele sistemului chirurgical ultrasonic nu sunt destinate ocluziei tubare
contraceptive.

Instrumentele sistemului chirurgical ultrasonic sunt contraindicate atunci cand, dupa
aprecierea medicului, interventia chirurgicald ultrasonica ar fi impotriva interesului
pacientului.

Tratament la punctul de utilizare (in sala de operatie)

1. Curatati dispozitivul cat mai curand posibil dupa utilizare.

2.

Indepartati excesul de solide folosind servetele de unica folosinta, spuma enzimatica
sau conform procedurii spitalicesti. Dispozitivele murdare trebuie separate de
dispozitivele curate.

Dispozitivele murdare trebuie acoperite cu un prosop umezit cu apa de la robinet,
sterild sau critica pentru a preveni uscarea sangelui si/sau a resturilor. Depunerile
aderente pot creste timpul si efortul necesare pentru finalizarea procesarii.

Daca recomandarile din pasii de mai sus nu sunt posibile, dispozitivul poate fi plasat
intr-un recipient si scufundat in apa de la robinet, sterila sau critica si acoperit pentru
transportul catre zona de procesare.

Atentie: Pentru a reduce la minimum riscul de coroziune, nu utilizati solutie salina
pentru curatare.

Urmati instructiunile de curéatare si sterilizare de mai jos.

Transport:

Depozitare si transport in siguranta catre zona de reprocesare pentru a evita orice
deteriorare si contaminare a mediului.

Grup tinta de pacienti

Vérsta: Fara restrictii;

Sex: Fara restrictii;

Greutate si inaltime: Fara restrictii;

Nationalitate: Fara restrictii;

Starea de sanatate a pacientului: se recomanda prudenta in cazul pacientilor cu vase

aterosclerotice. Coagulabilitatea foarfecelor de unica folosintd la nivelul vaselor
aterosclerotice este necunoscuta.

Nationalitate: multipla;
Stare pacient: Pacientul nu este OPERATORUL.



Utilizatori vizati

Foarfecele de unica folosinta trebuie utilizate numai de catre personal medical profesionist,
care a fost pe deplin instruit in tehnicile si interventiile chirurgicale cu foarfece de unica
folosinta.

Beneficii clinice

Taiere si coagulare eficiente.

Minimizeaza sangerarea si leziunile termice.

Imbunatatirea durabilitatii falcii.

Mai putine complicatii.

Design curbat al falcii, pentru facilitarea observarii cAmpului operator.

Reducerea duratei interventiei si a perioadei de spitalizare.

Efecte secundare nedorite/ Riscuri reziduale

Utilizarea incorecta sau deteriorarea dispozitivelor pot cauza sangerari potentiale, leziuni
tisulare, daune materiale sau de mediu, vatamari neintentionate, interventii chirurgicale
prelungite sau o abordare chirurgicala modificata.

Functionare
@ Diagrama (Figure 1)

Traductor Carcasa

/

Suprafatd de montare a
foarfecelor —T

Steche/

V&af de testare

\‘il: m| |

Figura 19Constructia piesei de méana si a varfului de testare

@ Instalare

Tnainte de utilizare, indepartati si aruncati capacul protector de pe suprafata de montare a
foarfecelor.



Inainte de fiecare interventie chirurgicala, consultati Instructiuni de utilizare pentru
foarfecele cu ultrasunete de unicd folosinta de tip foarfecd easyUS™ SHF9A, SHF17A
pentru a fixa varful de testare cu piesa de méana si a efectua un test de sistem pe
generatoare pentru a examina performanta piesei de mana. Va rugdm sa consultati pasul
de depanare.

Pentru a instala piesa de mana cu foarfeca, consultati Instructiuni de utilizare pentru
foarfecele cu ultrasunete de unica folosinté de tip foarfecd easyUS™ SHF9A, SHF17A.

Pentru a instala piesa de méana si generatorul, asigurati-va ca conectorul piesei de mana
este introdus in mufa de-a lungul liniei de amplasare. Introduceti complet conectorul piesei
de mana.

® Utilizare

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

@ Finalizare

Dupa terminarea operatiei, scoateti foarfecele de la pacienti. Detasati piesa de mana de
foarfece cu o cheie dinamometrica. Foarfecele de unica folosintd sunt de unica folosinta.
Eliminarea trebuie efectuata in conformitate cu cerintele si reglementarile spitalului. Piesa
de méana poate fi reutilizatd. V& rugdm sa consultati sectiunea Instructions for
Reprocessing

1. Handpiece is packaged non-sterile. Medical institutions should sterilize the handpiece
prior to use.

2. Please refer to Cleaning and Sterilization section for details.

Cleaning and Sterilization.

®Depanare

Cand generatorul semnaleaza erori la piesa de mana in timpul testarii sau utilizarii normale,
acesta poate utiliza varful de testare pentru a diagnostica cauza principala a erorii.

Detasati foarfecele de la piesa de méana, folositi o cheie dinamometrica pentru a fixa varful
de testare cu piesa de mana pana cand auziti cel putin doua tonuri de notificare ,Ka-".
Opriti si reporniti generatorul, comutati in modul Pregatit si efectuati un test de sistem.
Consultati sectiunea Test de sistem din Manualul de utilizare al generatorului sistemului
chirurgical ultrasonic easyUS™.

Daca testul de sistem a esuat cu varful de testare, va rugam sa inlocuiti piesa de mana,
deoarece aceasta este defecta. Daca testului de sistem a trecut cu varful de testare, va
rugam sa inlocuiti foarfeca.



Instructiuni pentru reprocesare

1. Piesa de mana este ambalata nesteril. Institutiile medicale trebuie sa sterilizeze piesa
de méana inainte de utilizare.

2. Varugam sa consultati sectiunea Curatare si sterilizare pentru detalii.

Curatare si sterilizare

Utilizatorul trebuie sa se asigure ca curatarea si sterilizarea sunt efectuate in conformitate
cu directivele, standardele sau cerintele autoritatilor sanitare nationale corespunzatoare.
Piesa de mana trebuie curatata si sterilizata inainte de fiecare utilizare. Piesa de méana a
fost conceputa pentru a permite o curatare temeinica si o sterilizare in siguranta.

Precuratare

Toate instrumentele chirurgicale sunt supuse unui anumit grad de uzura ca urmare a
utilizarii normale. Tnainte de fiecare utilizare, trebuie efectuata o verificare vizuala regulata
Si precisa a instrumentului.

Piesa de mana este imersibila si poate fi inmuiata intr-un detergent cu pH neutru sau intr-
un detergent enzimatic cu pH neutru timp de pana la o ora inainte de curatare.

Nota: Nu se recomanda utilizarea aparatelor de curatare cu ultrasunete pentru piesa de
mana.

Curatare

in ceea ce priveste curatarea/dezinfectarea, clatirea si uscarea, trebuie facuta distinctia
intre metodele manuale si cele automate de reprocesare. Se va acorda preferinta
metodelor automate de reprocesare, in special datoritd potentialului mai bun de
standardizare si sigurantei industriale.

Atentje:

Respectati instructiunile si avertismentele emise de furnizorii oricaror agenti de curatare si
echipamente utilizate. Evitati expunerea dispozitivelor la solutii de hipoclorit, deoarece
acestea vor favoriza coroziunea. Nu utilizati agenti de curatare cu clor sau clorurg,
deoarece acestia sunt corozivi.

Metoda de curatare automata (metoda preferata)

Dupa etapa de pre-curatare, dispozitivul trebuie curatat/dezinfectat intr-un aparat de
spalare/dezinfectare automat validat, in conformitate cu standardul ISO 15883 sau cu un
standard echivalent.

Program automat de curatare (solutie de curatare cu enzime neutre)

Pas gﬁ:::é Jé?‘;?ni?e Temperatura dozare
Pre-spalare Apa 4 minute Rece /
Golire /
Spalare Belimed Protect® 5 minute 37 °C 1,5 ml/l




Solutie de curatare
enzimatica neutra
Nr. lot: 22085M39

Golire /

Clatire Apa 3 minute 40 °C /

Golire /

Clatire Ap 5 minute 40°C /
secundara

Uscare / 8 min 50 °C /

Program automat de curatare (solutie alcalina de curatare)
Medi i
Pas e. Il_J/ Tlmp de Temperatura dozare
Chimic mentinere

Pre-spalare Apa 4 minute Rece /

Golire /

neodisher
Spalare MediClean forte Nr. 5 minute 55°C 5 mi/l
lot: 719732

Golire /

Clatire Apa 3 minute 40 °C /

Golire /

Clatire o Apa 5 minute 40 °C /
secundara

Uscare / 8 min 50 °C /

Nota:

1. Nu expuneti dispozitivul unui ciclu de lubrifiere.

2. Temperaturile utilizate in timpul fazelor enzimatice si/sau de spalare trebuie sa
indeplineasca cerintele recomandarilor producatorului detergentului.

3. Curatati manual inelele de contact superioare si inferioare folosind un betisor de
bumbac inmuiat n alcool izopropilic pana cand sunt vizibil curate.

Metoda de curatare manuala

Urmatoarele conditii de curdtare manuala pot fi aplicate produsului:

1. 0,5-1% neodisher MediClean forte (Dr. Weigert), timp de imersie 10-30 minute la 30-
40 °C.

2. 0,2-0,3% Belimed Protect® Solutie de curatare enzimatica neutra, timp de imersie 10-
30 minute la 30 °C.

Daca se utilizeaza alti agenti de curatare, selectati timpii de imersie, concentratiile si

temperaturile solutiilor conform instructiunilor producatorului agentilor de curatare.

1. Puneti dispozitivul intr-un recipient de curatare adecvat.

2. Preparati o solutie de detergent conform instructiunilor producatorului detergentului.

3. Scufundati complet dispozitivul in solutia de detergent. Asigurati-va ca nu exista bule
de aer pe produse in timp ce sunt scufundate.

4. Produsul se perie cu o perie moale cu peri de nailon timp de 30 de secunde pana
cand toate reziduurile vizibile sunt indepartate. Acordati o atentie deosebita la spatiile
inguste ale produsului. Repetati pasul de 5 ori. Procesul de curatare dureaza



aproximativ 10 minute.

5. Scoateti dispozitivul din bazinul de curatare. Clatiti dispozitivul sub jet de apa timp de
30 de secunde la temperatura camerei.

6. Puneti dispozitivul curatat si clatit intr-un bazin curat adecvat, cu apa proaspata
deionizata. Clatiti bine si spalati suprafata dispozitivului cu apa timp de 5 minute.

7. Uscati dispozitivul cu un prosop fara scame. Suflati cavitatile produselor folosind aer
comprimat steril.

Dezinfectare

Dezinfectare termica automata

Dezinfectarea termica poate fi inclusa ca parte a ciclului automat de curatare.

Un ciclu de dezinfectare de 5 minute la 90°C a fost validat pentru ca dispozitivul sa
atinga o valoare AQO > 3000. Dezinfectare termica automata in masina de
spalat/dezinfectat, tindnd cont de cerintele nationale privind valoarea A0 (a se vedea EN
15883).

Aici sugeram un ciclu de dezinfectare de 5 minute la 93 °C.

Program automat de curatare (dezinfectant cu glutaraldehida)

Parametrii procesului de dezinfectare automata cu dezinfectant pe baza de
glutaraldehida sunt specificati dupa cum urmeaza:

Mediu/ '
Pas e. Il_" Tlmp de Temperatura dozare
Chimic mentinere
Dezinfectant cu
. glutaraldehida . o
Dezinfectare Belimed Protect™ 5 minute 55 °C 20 ml/l
Lot nr.; 22034M15
Clatire Apa 1 minut Rece /
Golire /
A doua Apa 1 minut Rece /
clatire
Uscare / 8 min / /

Dezinfectare manuala:

Urmatoarele sunt dezinfectantii, procentul de concentratie si timpii de contact. Va rugam
sa urmati protocolul spitalului pe tot parcursul procesului de dezinfectare.

Dezinfectant Concentratie recomandata Timp minim de contact

MetriCide™ OPA Plus Solutie gata de utilizare, | 5 minute
nediluata

Nota:
1. Orice proces de dezinfectare, inclusiv uneltele si solutiile, poate influenta uzura unui

dispozitiv sau echipament. in unele cazuri, poate fi necesard schimbarea cu un alt
dezinfectant.

2. In cadrul procesului de decontaminare aplicat, asigurati-va c& reziduurile de detergent
si dezinfectant sunt indepartate suficient. In timpul proceselor de clétire finala, acolo
unde este cazul, trebuie utilizata apa purificata sau deionizata (pot fi necesare clatiri



multiple). Consultati recomandarile producatorului pentru indepartarea reziduurilor de
dezinfectant.

Uscare

Uscarea exteriorului instrumentului prin ciclul de uscare al masinii de spalat/dezinfectat.
Daca este necesar, uscarea manuala suplimentara se poate efectua cu un prosop fara
scame. suflati cavitatile instrumentelor folosind aer comprimat steril.

Testare functionala si intretinere

Inspectie vizuala pentru curatenia instrumentelor si reasamblare, daca este necesar.
Testarea functionald conform instructiunilor de utilizare. Daca este necesar, efectuati
din nou procesul de reprocesare pana cand instrumentul este vizibil curat.

Inainte de ambalare si autoclavizare, asigurati-va ca aceste dispozitive au fost
intretinute conform instructiunilor producatorului.

Ambalaj

Ambalati instrumentele intr-un material de ambalare adecvat pentru sterilizare. Materialul
si sistemul de ambalare se refera la EN ISO 11607.

Sterilizare

Urménd pasii de curatare si dezinfectare de mai sus, piesa de mana trebuie sterilizata.
Metodele posibile sunt sterilizarea cu abur si sterilizarea cu plasma de peroxid de hidrogen
la temperatura joasa. Manipularea piesei de mana trebuie sa respecte protocolul spitalului
pe tot parcursul procesului de curatare si sterilizare.

Sterilizati instrumentele prin aplicarea unui proces fractionat de sterilizare cu abur in pre-
vid (conform EN 285/EN 13060/EN ISO 17665), tindnd cont de cerintele tarii respective.

Pentru aceste instrumente, se recomanda sterilizarea cu abur. Sterilizarea cu plasma de
H.0, este validata ca metoda alternativa de sterilizare.

Aburi
Urmatorii parametri ai ciclului de sterilizare cu abur sunt aprobati pentru utilizare.
Tip Metoda Timp de sterilizare | Puncte de
sterilizator (la temperatura) referinta
pentru
temperatura
Prevacum Ambalaj din material netesut sau | 5 minute 134°C
punga de sterilizare Tyvek/PE

Nota:
1. Tabelul de mai sus include temperatura si timpul minim validate pentru a asigura
sterilitatea.

2. Pentru sterilizarea cu abur, recomandam un timp de uscare de 20 pana la 40 de
minute.

3. Timpul de uscare trebuie stabilit de catre institutia medicala in functie de performanta
specifica a sterilizatorului sdu si de configuratia incarcaturii.
4. Autoritatile sanitare din unele regiuni reglementate nu acceptd metode de sterilizare



neambalate. Va rugam sa consultati instructiunile, standardele si recomandarile
autoritatilor nationale de sanatate atunci cand determinati parametrii acceptabili ai
procesului de sterilizare cu abur pentru utilizare in fiecare tara.

Plasma de peroxid de hidrogen la temperatura joasa

Sterilizarea se efectueaza intr-un sterilizator cu plasma de peroxid de hidrogen la

temperatura joasa, in modul de jumatate de ciclu. Sterilizatorul este sistemul de sterilizare
Sterrad® 100S de la Advanced Sterilization Products, Inc. Va rugam sa utilizati dispozitivul
certificat si sa urmati instructiunile producatorului dispozitivului.

Sterilizare cu plasma H20- (ciclu complet al programului cu ciclu lung):

Concentratia de H20: la inceput dupa injectare: 58%
Temperatura de sterilizare: 55-60 °C

Timp de injectie: 6 minute

Timp de mentinere in difuzie: 10 minute

Timp de plasma: = 5 minute

Timp de injectie: 6 minute

Timp de mentinere in difuzie: 10 minute

Timp de plasma: = 5 minute

Timp de ventilatie: 1~2 minute

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.

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.

Piesele de mana nu sunt sterilizate la fabricare. Piesa de mana nesterila va contamina
zona sterila si va expune pacientul riscului de infectie. Institutile medicale trebuie sa
sterilizeze piesa de mana inainte de utilizare.

Varfurile de testare nu sunt sterilizate si se utilizeaza numai in medii nesterile. Acestea
nu trebuie utilizate in medii sterile.

O intelegere temeinica a principiilor si tehnicilor implicate in procedurile cu laser,
electrochirurgicale si cu ultrasunete este esentialda pentru a evita riscurile de
electrocutare si arsuri atat pentru pacient, cat si pentru personalul medical, precum si
deteriorarea dispozitivului sau a altor instrumente medicale. Asigurati-va ca izolatia
electrica sau Tmpamantarea nu sunt compromise. Nu scufundati instrumentele
electrochirurgicale n lichid, cu exceptia cazului in care instrumentele sunt proiectate
si etichetate pentru a fi imersate.

Va rugam sa folositi cheia dinamometrica furnizatad in pachetul foarfecelor pentru a
fixa foarfecele si piesele de méana. Utilizarea unei chei dinamometrice furnizate de alte
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companii decat 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. V& rugam sa consultati
Instructiuni de utilizare pentru foarfecele cu ultrasunete de unica folosinta de tip
foarfecd easyUS™ SHF9A. SHF17A pentru instalarea intre piesa de méana si
foarfece.

Operatorii trebuie sa efectueze un test de sistem la prima utilizare a foarfecelor. Tn
timpul testului de sistem, va rugam sa mentineti falcile deschise si sa va asigurati ca
lama nu intrd in contact cu alte instrumente, cdmpuri chirurgicale, pacienti sau alte
obiecte. Masurile de siguranta (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 Tnh 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.

Cand generatorul afiseaza mesaje de eroare si/sau tonuri de eroare, este un indicator
al faptului ca foarfecele sau piesa de mana nu functioneaza corect. Se poate datora
faptului ca piesa de mana a depasit durata sa de viata utila sau ca foarfecele nu au
fost atasate corect, ceea ce poate duce la temperaturi anormal de ridicate si la
vatamari corporale ale utilizatorului sau pacientului. Consultati Manual de utilizare al
generatorului sistemului chirurgical ultrasonic easyUS™ pentru detalii despre
mesajele de eroare.

Daca temperatura piesei de mana devine inconfortabild, opriti utilizarea pentru a
preveni arsurile,

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.

Pentru a evita ranirea utilizatorului sau a pacientului, nu activati un dispozitiv
electrochirurgical in imediata apropiere a foarfecelor sistemului chirurgical ultrasonic.
Aerosolii creati prin activarea foarfecelor sistemului chirurgical ultrasonic in tesutul
adipos sunt potential inflamabili.

Pentru a evita ranirea utilizatorului sau a pacientului in cazul unei activari accidentale,
lama foarfecelor nu trebuie sa intre in contact cu pacientul, draperiile sau materialele
inflamabile Tn timp ce nu sunt utilizate.

in timpul si dupé activarea in tesut, lama foarfecelor se poate incalzi. Evitati contactul
accidental al lamei cu tesutul, draperiile chirurgicale, halatele chirurgicale sau alte
locuri nedorite dupa activare.

Piesa de méana respecta standardul international de sigurantd EN 60601-1 pentru
contactul cu utilizatorul si nu este destinata contactului cu pacientul.

Manevrati cu grija piesa de méana. Daca surubul de fixare este deteriorat, frecventa de
rezonanta a piesei de mana se poate modifica si poate scadea performanta.

Nu loviti si nu scapati piesa de mana.

Nu curatati conectorul electric al piesei de mana cu alcool.



21. Folositi piesa de mana eHP02 doar cu generatorul ES01 pentru a evita riscul potential
de electrocutare.

22. Dupa scoaterea instrumentului, examinati tesutul pentru hemostazéa. Daca hemostaza
nu este prezenta, trebuie utilizate tehnici adecvate pentru a realiza hemostaza.

23. 1n caz de defectiune a sistemului, asigurati disponibilitatea echipamentelor de rezerva
adecvate, relevante pentru procedura specifica.

24. Sistemul chirurgical ultrasonic nu trebuie reparat sau intretinut in timp ce este utilizat
la un pacient.

Eliminare

Unele componente interne ale piesei de mana contin plumb. Eliminarea trebuie efectuata
in conformitate cu cerintele si reglementarile locale sau contactati reprezentantul Ezisurg
Medical pentru asistenta.

Numar de utilizari

Piesa de mana poate fi reutilizatd de 100 de ori dupa curatare si sterilizare. In general,
durata de viata utila a produsului este de un an. Cu toate acestea, durata de viata reala
depinde de multi factori, cum ar fi frecventa utilizarii, mediul Tnconjurator, tehnica
chirurgicala si metoda de resterilizare. Pentru a va asigura ca piesa de mana functioneaza
corect, atasati varful de testare la piesa de mana, apoi executati un test de sistem nainte
de fiecare utilizare. Daca testul esueaza, va rugam sa nlocuiti piesa de mana.

Varful de testare ambalat impreuna cu piesa de mana poate fi reutilizat de 50 de ori.

Conditii de depozitare si transport

+54°C

Temperatura:
peratl :35°C

80%

Umiditate relativa @
10% )

1060 hPa
Atmosferica
Interval de presiune:

700 hPa

Depozitati instrumentele sterilizate intr-un mediu uscat, curat si fara praf, la temperaturi
moderate, consultati eticheta si instructiunile de utilizare.



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)
EU | REP Add: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germania
Tel.: +49-40-2513175

Fax: +49-40-255726

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

Simboluri

Atentie Lipiti pe eticheta ambalajului

de transport

Lipiti pe ambalajul

Aceasta parte in sus dispozitivului

Feriti de lumina Lipiti pe eticheta ambalajului
soarelui de transport

¢ “4'4 e e . . .
T\ Pastrati uscat Lipiti pe eticheta ambalajului
DM

.--"77""‘-.
.-""""-\
[ ]
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Limita de
temperatura

Limita de umiditate

Limita de presiunii
atmosferice

Nu utilizati carlige

Limita de stivuire in
functie de numar

Numar de model

Numar de Serie

Data fabricatiei
Tara de fabricatie:
CHINA

Producator

Reprezentant
autorizat in
Comunitatea
Europeana

Returnati pachetul de

baterii la un sistem
de colectare sau la

instalatii de tratare si

reciclare.
Aplicabil in UE.

Urmati instructiunile

de decontaminare

Tnainte de returnarea

deseurilor.

Lipiti pe eticheta ambalajului
si pe eticheta ambalajului de
transport

Lipiti pe eticheta ambalajului
si pe eticheta ambalajului de
transport

Lipiti pe eticheta ambalajului
de transport

Lipiti pe eticheta ambalajului
de transport

Lipiti pe eticheta ambalajului
de transport

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

Lipiti pe eticheta cu cod de
bare si pe eticheta
ambalajului

Lipiti pe eticheta cu cod de
bare si pe eticheta
ambalajului

Lipiti pe eticheta ambalajului
si pe eticheta ambalajului de
transport

Lipiti pe eticheta ambalajului
si pe eticheta ambalajului de
transport

Lipiti pe eticheta ambalajului
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Dispozitivul respecta
cerintele Directivei
privind dispozitivele

medicale 93/42/CEE,

cu modificarile aduse
prin 2007/47/CE.
0197 este codul

organismului notificat
TUV Rheinland.

Nesteril

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

Identificator unic al
dispozitivului

Consultati
instructiunile de
utilizare sau
instructiunile
electronice de
utilizare

Dispozitiv medical

Consultati
manualul/instructiunil
e de utilizare

Cantitate per ambalaj

Lipiti pe eticheta ambalajului

Lipiti pe eticheta ambalajului

Lipiti pe eticheta ambalajului

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

Lipiti pe eticheta ambalajului

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

Lipiti pe eticheta ambalajului

Lipiti pe eticheta ambalajului
de transport




Se-F/RHETIE
Rucka ultrazvuénog hirur§kog sistema easyUS™

& Pazljivo procitajte sve informacije pre upotrebe.

Vazno!

PazZljivo procitajte sve informacije.

1. Ovaj priruénik je namenjen za pruzanje uputstva za upotrebu rucke eHP02
Ultrazvu€nog hirurSkog sistema. On nije referenca za hirurske tehnike.

2. Rucka treba da se koristi sa generatorom i instrumentom za seCenje za jednokratnu
upotrebu (SHF9A, SHF17A) Ultrazvuénog hirurS8kog sistema. Pogledajte
kompatibilnost ru¢ke eHP02.

Opis uredaja

Ultrazvucni hirurski sistem pretvara struju visoke frekvencije u ultrazvuéne oscilacije kako
bi mehanicki fragmentisao ¢elije mekog tkiva pri kontaktu sa vibrirajuéim vrhom radi
seCenja i koagulacije tkiva tokom operacije. Prvenstveno se sastoji od generatora (sa
ugradenim softverom), noznog prekidaca, ruCke i instrumenta za se€enje za jednokratnu
upotrebu. Instrument za se€enje ima moment-klju¢ kao rezervni deo. Rucka ima ispitni vrh
kao rezervni deo. Moment-klju¢ sluzi za pri¢vrS€ivanje ispitnog vrha ili instrumenta za
seCenje na rucku. Ispitni vrh sluzi za povezivanje sa ru¢kom i koristi se kao pomo¢ pri
kalibraciji i dijagnostici performansi ruCke. Generator emituje elektricnu energiju (koju
kontroliSe softver). Nozni prekidaC¢ se koristi za aktiviranje MAX ili MIN izlaza. Rucka
pretvara elektri€nu energiju u mehanicko kretanje, a instrument za se€enje se povezuje sa
ru¢kom i prenosi mehanicko kretanje do distalnog kraja seciva instrumenta za secenje.

Ultrazvucni hirurski sistem ne ukljucuje integrisani sistem za irigaciju/sukciju.
Ultrazvucni hirurdki sistem ne podrzava funkciju praéenja fizioloSkih parametara pacijenta.

Rucka se prvenstveno sastoji od pretvaraca, kucista ruc¢ke, kabla i utika¢a. Rucka treba da
radi sa generatorom Ultrazvu€nog hirurskog sistema. Rucka pretvara elektri¢nu energiju u
mehanicko kretanje. Na rucki se nalazi fiksni kabl koji na drugoj strani ima utika¢ za
povezivanje sa prikljunicom na prednjoj strani generatora.

Rucka se isporu€uje u pakovanju sa ispitnim vrhom (TP02). Kompletna rucka i ispitni vrh
nisu sterilisani prilikom proizvodnje i pakuju se kao nesterilni. Ispitni vrh koji je upakovan
sa ru¢kom Koristi se isklju€ivo van operacione sale.

Rucka je namenjena za viSekratnu upotrebu. Medicinske ustanove treba da steriliSu rucku
pre upotrebe. Performanse ru¢ke mogu opasti tokom uobiCajene upotrebe. Rucka treba
da se zameni kada generator prijavi greSke u vezi sa ru¢kom.

Pogledajte Figure 1 da biste videli dijagram rucke i ispitnog vrha.
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Slika 20 Dijagram rucke i ispitnog vrha

Pogledajte Table 1 da biste pronasli Sifre proizvoda rucke i kompatibilnost generatora i
instrumenata.

Tabela 11 Specifikacija rucke

Sifra Rezonantna Duzina Kompatibilni | Kompatibilni instrumenti
proizvoda frekvencija kabla generator
55,5+0,5 SHF9A
eHP02 kHz 2,85m ES01 SHF17A

Teorija rada

UltrazvuCni hirurski sistem je namenjen za hemostatsko secenje i/ili koagulaciju. Secivo na
instrumentu za secenje vibrira longitudinalno na 55,5 kiloherca. Ova ultrazvucna vibracija
na secivu poboljSava njegovu sposobnost seCenja. Ista vibracija zatvara male krvne
sudove koagulisanom krvlju i proteinima tkiva. Hemostaza nastaje kada se tkivo spoji sa
instrumentom. Ovo spajanje dovodi do toga da molekuli kolagena unutar tkiva vibriraju i
postaju denaturisani, formirajuci koagulum.

Performanse uredaja

Instrumenti za seCenje za jednokratnu upotrebu mogu stabilno emitovati ultrazvucnu
energiju radi incizije mekog tkiva i zatvaranja malih krvnih sudova kada se aktivira rucni ili
nozni prekida¢ nakon povezivanja sa ru¢kom i generatorom.

Indikacije za upotrebu

Rucka easyUS™, kada se koristi zajedno sa instrumentima easyUS™, indikovana je za
incizije mekog tkiva kada se Zeli posti¢i kontrola krvarenja i minimalno termic¢ko ostecenje.
Instrumenti se mogu koristiti kao dodatak ili zamena za elektrohirurgiju, lasere i Celicne
skalpele.



Kontraindikacije

1.
2.

3.

Instrumenti Ultrazvu€nog hirur§kog sistema nisu indikovani za inciziju kosti.
Instrumenti Ultrazvuénog hirur§kog sistema nisu namenjeni za kontraceptivnu okluziju
jajovoda.

Instrumenti Ultrazvuénog hirurSkog sistema su kontraindikovani kada bi, prema
proceni lekara, ultrazvuéna hirurgija bila u suprotnosti sa najboljim interesom pacijenta.

Tretman na mestu upotrebe (u operacionoj sali)

Ocistite uredaj Sto je pre mogucée nakon upotrebe.

2. Uklonite vece Cvrste ostatke pomo¢u maramica za jednokratnu upotrebu, enzimske
pene ili u skladu sa bolni¢kim procedurama. Zaprljane uredaje treba odvojiti od onih
koji nisu zaprljani.

3. Zaprljane uredaje treba prekriti ubrusom navlazenim obi¢nom vodom, sterilnom vodom
ili vodom za kriticne namene kako bi se sprecilo suSenje krvi i/ili ostataka nedistoca.
SasuSene nedistoce mogu povecati vreme i trud potrebne za zavrSetak procesa
obrade.

4. Ako preporuke iz gorenavedenih koraka nisu izvodljive, uredaj se moze staviti u
kontejner, potopiti u obi¢nu vodu, sterilnu vodu ili vodu za kriti€cne namene i poklopiti
radi transporta do mesta za obradu.

Oprez: Da biste smanijili rizik od korozije, nemojte koristiti fizioloSki rastvor za CiS¢enje.

5. Pratite uputstva za €iSéenje i sterilizaciju u nastavku.

Transport:

Bezbedno skladistenje i transport do mesta za ponovnu obradu potrebni su kako bi se
izbegle Steta i kontaminacija zZivotne sredine.

Ciljna grupa pacijenata

Starost: Bez ograni¢enja;

Pol: Bez ograni¢enja;

TeZina i visina: Bez ograniCenja;

Nacionalnost: Bez ogranicenja;

Zdravlje pacijenta: Potreban je oprez kod pacijenata sa ateroskleroticnim krvnim
sudovima. Efikasnost koagulacije instrumenata za seCenje za jednokratnu upotrebu
na ateroskleroti¢nim krvnim sudovima nije poznata.

Nacionalnost: viSestruka;

Stanje pacijenta: Pacijent nije OPERATER.

Predvideni korisnici

Instrumente za seCenje za jednokratnu upotrebu sme da Kkoristi isklju€ivo stru¢no



medicinsko osoblje koje je u potpunosti obueno za tehnike i hirur§ke zahvate u kojima se
ovi instrumenti koriste.

Klinicke koristi

Efikasno seCenje i koagulacija.

Smanjenje krvarenja i termickog oStecenja na najmanju meru.

PoboljSanje izdrzljivosti krakova.

Manje komplikacija.

Konstrukcija zakrivljenih krakova radi lakSeg posmatranja operativnog polja.

Smanjenje vremena operacije i duzine boravka u bolnici.

Nezeljeni efekti/preostali rizici

Nepravilna upotreba ili oSteceni uredaji mogu dovesti do potencijalnog krvarenja, povrede
tkiva, naruSavanja imovine ili Zivotne sredine, nenamerne Stete, produzene operacije ili
promene hirurSkog pristupa.

Rad

@ Dijagram (Figure 1)

Kuciste

/ Kabl

Pretvarac

PovrSina za montiranje
instrumenta za secenje

Utika¢ /

Ispitni vrh

\‘il: u |

Slika 21 Konstrukcija rucke i ispitnog vrha

@ Instalacija

Pre upotrebe, skinite i odbacite zastitni poklopac sa povrSine za montiranje instrumenta za
secCenje.

Pre svake operacije, pogledajte Uputstvo za upotrebu ultrazvuénog instrumenta za secenje
u obliku makaza za jednokratnu upotrebu easyUS™ za instrumente za seenje SHF9A,



SHF17A da biste pri¢vrstili ispitni vrh na ru¢ku i pokrenuli test sistema na generatoru kako
biste proverili performanse ruc¢ke. Pogledajte korak ReSavanje problema.

Da biste instalirali ru¢ku sa instrumentom za secCenje, pogledajte Uputstvo za upotrebu
ultrazvucénog instrumenta za seéenje u obliku makaza za jednokratnu upotrebu easyUS™
za SHF9A, SHF17A.

Da biste instalirali ruc¢ku i generator, uverite se da je konektor ru¢ke umetnut u prikljucnicu
duz linije za pozicioniranje. Potpuno umetnite konektor rucke.

(® Upotreba

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 pomocu ruénog ili
noznog prekidaca. Sistem ¢e izvrSiti Proveru pre rada i emitovati signalni ton sve dok
provera ne bude uspeSno 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
korisnic¢ki priruénik za Generator ultrazvuénog hirurskog sistema easyUS™ da biste
pronasli informacije o reSavanju problema.

@ ZavrSetak

Nakon zavrsetka operacije, uklonite instrument za seCenje iz tela pacijenta. Odvojte ruc¢ku
od instrumenta za se€enje pomo¢u moment-klju€a. Instrument za se€enje za jednokratnu
upotrebu predviden je za jednokratnu upotrebu. Odlaganje treba izvrSiti u skladu sa
zahtevima i propisima bolnice. Ru¢ka se moze ponovo Koristiti. Detalje potrazite u odeljku
Instructions for Reprocessing

Handpiece is packaged non-sterile. Medical institutions should sterilize the handpiece
prior to use.

1. Please refer to Cleaning and Sterilization section for details.
Cleaning and Sterilization.

(® ResSavanje problema

Kada generator tokom testiranja ili uobi¢ajene upotrebe prijavi greSku na rucki, moguce je
koristiti ispitni vrh kako bi se dijagnostikovao osnovni uzrok greske.

Odvojte instrument za se€enje od rucke, a zatim pomoc¢u moment-klju¢a pri¢vrséuijte ispitni
vrh na ru€ku sve dok ne ¢ujete najmanje dva klika. Iskljucite i ponovo ukljuCite generator,
predite u Rezim spremnosti i izvrSite test sistema. Pogledajte odeljak Test sistema u
korisni¢kom prirucniku za Generator ultrazvuénog hirurskog sistema easyUS™,

Ako test sistema ne uspe sa ispitnim vrhom, zamenite ru¢ku jer je neispravna. Ako test
sistema uspe sa ispitnim vrhom, zamenite instrument za se€enje.

Uputstvo za ponovnu obradu

1. Rucka je zapakovana u nesteriinom stanju. Medicinske ustanove treba da steriliSu
ru¢ku pre upotrebe.



2. Detalje potrazite u odeljku Ci$éenje i sterilizacija.
Ciséenje i sterilizacija

Korisnik mora osigurati da se CiS¢enje i sterilizacija sprovode u skladu sa odgovarajué¢im
smernicama, standardima ili zahtevima nacionalnih zdravstvenih organa. Ru¢ka se mora
o istiti i sterilisati pre svake upotrebe. Rucka je projektovana tako da omogucava temeljno
CiS¢enje i bezbednu sterilizaciju.

Preliminarno ¢iS¢éenje

Svi hirurski instrumenti podlezu odredenom stepenu habanja usled uobicajene upotrebe.
Pre svake upotrebe treba izvrsiti redovnu i preciznu vizuelnu proveru instrumenta.

Rucka se moze potapati i moze se drzati u pH-neutralnom deterdzentu ili pH-neutralnom
enzimskom deterdzentu u periodu do jednog sata pre Cis¢enja.

Napomena: Za CiS¢enje rucke se ne preporucuje upotreba ultrazvucnih Cistaca.
Ciséenje

Kada je re¢ o CiS¢enju/dezinfekciji, ispiranju i suSenju, vazno je napraviti razliku izmedu
ruénih i automatizovanih metoda ponovne obrade. Prednost treba dati automatizovanim
metodama ponovne obrade, posebno zbog boljeg potencijala za standardizaciju i zastite
na radu.

Oprez:

Pridrzavajte se uputstava i upozorenja proizvodaca svih sredstava za CiScenje i pratece
opreme koje koristite. Izbegavaijte izlaganje uredaja rastvorima hipohlorita, jer oni podsti¢u
koroziju. Nemojte koristiti sredstva za CiS¢enje koja sadrze hlor ili hloride jer su oni korozivni.
Metoda automatizovanog CciSéenja (zeljena metoda) Nakon koraka
preliminarnog CiS¢enja, uredaj se mora odistiti/dezinfikovati u validiranom
automatizovanom uredaju za pranje i dezinfekciju u skladu sa standardom ISO 15883 il
ekvivalentnim standardom.

Program automatizovanog €iSéenja (neutralno enzimsko sredstvo za ciS¢enje)

Medijum/
Korak N edjum Vreme drzanja Temperatura Doziranje
hemijsko sredstvo
Prellmln_arno Voda 4 min. Hladno /
pranje
Praznjenje /
Belimed Protect®
neutralno enzimsko
Pranje sredstvo za 5 min. 37 °C 1,5 ml/l
CiSc¢enje, br. serije:
22085M39
Praznjenje /
Ispiranje Voda 3 min. 40 °C /
Praznjenje /




Sgkqndqrno Voda 5 min. 40 °C /
ispiranje
Susenje / 8 min. 50 °C /
Program automatizovanog ¢iS¢enja (alkalno sredstvo za ¢iS¢enje)
Medijum/
Korak N edjum Vreme drzanja Temperatura Doziranje
hemijsko sredstvo
Prelimin_arno Voda 4 min. Hladno /
pranje
Praznjenje /
neodisher
Pranje MediClean forte, br. 5 min. 55°C 5 ml/l
serije: 719732
Praznjenje /
Ispiranje Voda 3 min. 40 °C /
Praznjenje /
Sekundarno Voda 5 min. 40°C /
ispiranje
Susenje / 8 min. 50 °C /
Napomena:

1. Ne izlazite uredaj ciklusu podmazivanja.

2. Temperature koje se primenjuju tokom faza enzimskog ciS¢enja ifili pranja treba da
budu u skladu sa preporukama proizvodaca deterdzenta.

3. Ruéno ogistite gornji i donji kontaktni prsten pomocu Stapic¢a sa vatom umocenog u
izopropil alkohol dok ne postanu vidno Cisti.

Metoda ru¢nog ¢iséenja

Sledeci uslovi ruénog ¢is¢enja mogu se primeniti na proizvod:

1. 0,5-1% neodisher MediClean forte (Dr. Weigert), vreme potapanja 10-30 minuta na
30-40 °C.

2. 0,2-0,3% Belimed Protect® neutralno enzimsko sredstvo za ¢iS¢enje, vreme
potapanja 10-30 minuta na temperaturi od 30 °C.

Ako se koriste druga sredstva za CiS¢enje, odaberite vreme potapanja, koncentracije i
temperature rastvora prema uputstvima proizvodaca tog sredstva za CiS¢enje.

1. Stavite uredaj u odgovaraju¢u posudu za Cisc¢enje.
2. Napravite rastvor deterdZenta prema uputstvu proizvodaca deterdzenta.

3. Potpuno potopite uredaj u rastvor deterdZenta. Uverite se da nema mehurica
vazduha na proizvodima dok su potopljeni.

4. Proizvod se Cetka mekom ¢etkom sa najlonskim vlaknima tokom 30 sekundi dok se
ne uklone svi vidljivi ostaci. Obratite posebnu paznju na proreze na proizvodu.
Ponovite ovaj korak 5 puta. Proces €iS¢enja traje oko 10 minuta.

5. lzvadite uredaj iz posude za CiS¢enje. Ispirajte uredaj pod mlazom vode 30 sekundi
na sobnoj temperaturi.



6. Stavite ociS¢en i ispran uredaj u odgovarajucu Cistu posudu sa svezom
dejonizovanom vodom. Temeljno ispirajte povrSinu uredaja vodom 5 minuta.

7. Osusite uredaj peSkirom koji ne ostavlja dlacice. Izduvajte Supljine proizvoda
pomocu sterilnog komprimovanog vazduha.

Dezinfekcija

Automatizovana termicka dezinfekcija
Termicka dezinfekcija moze biti uklju€ena u sklopu ciklusa automatskog €isc¢enja.

Ciklus dezinfekcije u trajanju od 5 minuta na 90 °C validiran je za ovaj uredaj kako bi se
postigla vrednost A0 > 3000. Automatizovana termiCka dezinfekcija u uredaju za pranje i
dezinfekciju uz postovanje nacionalnih zahteva u pogledu vrednosti AO (pogledati EN
15883).

Ovde preporucujemo ciklus dezinfekcije u trajanju od 5 minuta na temperaturi od 93 °C.

Program automatizovanog €iséenja (dezinfekciono sredstvo na bazi
glutaraldehida)

Parametri procesa automatizovane dezinfekcije pomocu dezinfekcionog sredstva na bazi
glutaraldehida definisani su na slede¢i nacin:

Medijum/
hemijsko sredstvo

Belimed Protect™
dezinfekciono
Dezinfekcija sredstvo na bazi 5 min. 55 °C 20 ml/I
glutaraldehida, br.
serije: 22034M15

Korak Vreme drzanja Temperatura Doziranje

Ispiranje Voda 1 min. Hladno /
Praznjenje /
2. ispiranje Voda 1 min. Hladno /
SuSenje / 8 min. / /

Ruéna dezinfekcija:

U nastavku su navedeni dezinfekciona sredstva, procenti koncentracije i vreme
kontakta. Tokom Citavog procesa dezinfekcije pridrzavajte se bolni¢kog protokola.

Dezinfekciono Preporu¢ena koncentracija Minimalno vreme

sredstvo kontakta

MetriCide™ OPA Plus Rastvor spreman za upotrebu, 5 minuta
nerazblazen

Napomena:

1. Bilo koji proces dezinfekcije, ukljuCujuci alatke i rastvore, moze uticati na habanje i
troSenje uredaja ili opreme. U nekim slu¢ajevima, moze biti neophodna promena
dezinfekcionog sredstva.

2. U okviru primenjenog procesa dekontaminacije, pobrinite se da ostaci deterdzenta i
dezinfekcionog sredstva budu uklonjeni u dovoljnoj meri. PreciScenu ili dejonizovanu
vodu treba koristiti tokom procesa zavrdnog ispiranja, ako je to primenljivo (moze biti



neophodno vise ispiranja). Pogledajte preporuke proizvodaca za uklanjanje ostataka
dezinfekcionog sredstva.

Susenje

SuSenje spoljasnjosti instrumenta putem ciklusa suSenja u uredaju za pranje i dezinfekciju.
Ukoliko je potrebno, moze se obaviti dodatno ru¢no susenje peSkirom koji ne ostavlja
dlacice. Izduvajte Supljine instrumenata pomocu sterilnog komprimovanog vazduha.

Testiranje funkcionalnosti i odrzavanje

Vizuelni pregled Cisto¢e instrumenata i ponovno sastavljanje, ukoliko je potrebno.
Testiranje funkcionalnosti u skladu sa uputstvom za upotrebu. Ukoliko je potrebno,
ponovite proces ponovne obrade sve dok instrument ne bude vidno Cist.

Pre pakovanja i autoklaviranja, uverite se da su ovi uredaji odrZzavani u skladu sa
uputstvom proizvodaca.

Pakovanje

Upakujte instrumente u odgovarajué¢i ambalazni materijal za sterilizaciju. Ambalazni
materijal i sistem moraju biti u skladu sa standardom EN I1SO 11607.

Sterilizacija

Nakon gorenavedenih koraka &iS¢enja i dezinfekcije, ru¢ka mora biti sterilisana. Moguce
metode ukljucuju sterilizaciju vodenom parom i sterilizaciju niskotemperaturnom plazmom
vodonik-peroksida. Rukovanje ru¢kom mora biti u skladu sa bolni¢kim protokolom tokom
Citavog procesa Cidc¢enja i sterilizacije.

Sterilizacija instrumenata primenom procesa frakcionisane prevakuumske parne
sterilizacije (u skladu sa standardima EN 285/EN 13060/EN ISO 17665) uz postovanje
vazecih nacionalnih zahteva.

Za ove instrumente, prednost treba dati parnoj sterilizaciji. Sterilizacija plazmom H20: je
validirana kao alternativha metoda sterilizacije.

Para

Slededi parametri ciklusa parne sterilizacije odobreni su za upotrebu.

Tip Metoda Vreme sterilizacije | Zadate
sterilizatora (na zadatoj | vrednosti
temperaturi) temperature
Predvakuum | Umotavanje u netkani materijal | 5 minuta 134 °C
ili  sterilizacionu kesu od
Tyvek/PE materijala

Napomena:

1. Gornja tabela sadrzi minimalnu temperaturu i vreme koiji su validirani za
osiguravanje sterilnosti.

2. Za parnu sterilizaciju preporu¢ujemo vreme suSenja od 20 do 40 minuta.

3. Vreme suSenja treba da odredi medicinska ustanova na osnovu specifi¢nih
performansi svog sterilizatora i konfiguracije opterecenja.



Zdravstveni organi u pojedinim regulisanim regionima ne prihvataju metode
sterilizacije neupakovanih instrumenata. Pregledajte odgovarajuce smernice,
standarde i uputstva nacionalnih zdravstvenih organa prilikom odredivanja
prihvatljivih parametara procesa parne sterilizacije za upotrebu u svakoj
pojedinacnoj zemlji.

Niskotemperaturna plazma vodonik-peroksida

Sterilizacija se vrsi u niskotemperaturnom sterilizatoru sa plazmom vodonik-peroksida u
rezimu poluciklusa. Sterilizator je Sterrad® 100S sistem za sterilizaciju kompanije

Advanced Sterilization Products, Inc . Koristite sertifikovani uredaj i pridrzavajte se
uputstava proizvodaca uredaja.

Sterilizacija plazmom H20; (pun ciklus programa dugog ciklusa):

» Koncentracija H>.O2 na pocetku nakon ubrizgavanja: 58%
+ Temperatura sterilizacije: 55-60 °C

* Vreme ubrizgavanja: 6 minuta

* Vreme zadrzavanja u fazi difuzije: 10 minuta

* Vreme faze sa plazmom: = 5 minuta

* Vreme ubrizgavanja: 6 minuta

* Vreme zadrzavanja u fazi difuzije: 10 minuta

*  Vreme faze sa plazmom: = 5 minuta

*  Vreme ventilacije: 1-2 minuta

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.

Hirurski instrumenti mogu se razlikovati od proizvodaca do proizvodaca. Kada se
tokom zahvata zajedno koriste hirurSki instrumenti i dodaci razliitih 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.

Rucke nisu sterilisane prilikom proizvodnje. Nesterilna ru¢ka ¢e kontaminirati sterilno
podrucje i izloziti pacijenta riziku od infekcije. Medicinske ustanove treba da steriliSu
ru¢ku pre upotrebe.

Ispitni vrh nije sterilisan i koristi se iskljuCivo u nesterilnim okruzenjima. Oni se ne
smeju Koristiti u sterilnim okruzenjima.

Temeljno razumevanje principa i tehnika ukljuCenih u laserske, elektrohirurske i
ultrazvuéne zahvate klju¢no je kako bi se izbegli rizici od strujnog udara i opeklina kod
pacijenta i medicinskog osoblja, kao i oSteéenje uredaja ili drugih medicinskih
instrumenata. Uverite se da elektricna izolacija ili uzemljenje nisu oSteéeni. Ne
potapajte elektrohirurSke instrumente u te€nost, osim ako instrumenti nisu
projektovani i oznaCeni za potapanje.

Koristite moment-klju¢ koji se nalazi u pakovanju instrumenta za secenje kako biste



10.

11.
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17.

pri¢vrstili 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. Pogledajte uputstvo za upotrebu
Ultrazvuénog instrumenta za selenje u obliku makaza za jednokratnu upotrebu
easyUS™ za instrumente za setenje SHF9A, SHF17A radi povezivanja rucke i
instrumenta za secenje.

Operateri treba da izvrSe test sistema kada se instrumenti za se€enje prvi put koriste.
Tokom testa sistema, drzite krakove otvorenim, uverite se da secivo nije u dodiru sa
drugim instrumentima, hirurSkim prekriva¢ima, pacijentima ili drugim predmetima.
Mere bezbednosti (u skladu sa bolni¢kim protokolom) preduzete u prisustvu aerosola
treba da budu na snazi tokom testiranja sistema.

Prilikom zamene instrumenta za sec€enje ili ponovnog pri¢vrséivanja instrumenta za
secenje i rucke, prebacite generator u Rezim pripravnosti.

Ultrazvuéni 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.

Kada generator prikaze poruke o gresci i/ili se oglase tonovi greske, to je indikator da
instrument za seCenje ili ru¢ka ne rade pravilno. To moze biti zbog toga $to je rucka
prekoracila svoj radni vek ili instrument za se€enje nije pravilno postavljen, $to moze
dovesti do abnormalno visokih temperatura i povreda korisnika ili pacijenta. Detalje o
porukama o greSkama potrazite u Korisnickom priruc¢niku za Generator ultrazvuénog
hirurskog sistema easyUS™.

Ako temperatura rucke postane neprijatna za drzanje, prekinite upotrebu kako biste
sprecili opekotine.

Kao i kod svih izvora energije (elektrohirurgija, laseri ili ultrazvuk), postoji zabrinutost
zbog kancerogenog i infektivnhog potencijala nusproizvoda, kao Sto su dim nastao
sagorevanjem tkiva i aerosoli. U toku hirurskih zahvata treba primeniti odgovarajuce
mere, kao $to su upotreba zastitnih naoCara, filtracionih maski i efikasne opreme za
evakuaciju dima.

Da bi se izbegle povrede korisnika ili pacijenta, nemojte aktivirati elektrohirurki uredaj
u neposrednoj blizini instrumenta za se€enje Ultrazvucnog hirurskog sistema.
Aerosoli nastali aktivacijom Instrumenta za se€enje Ultrazvu€nog hirurSkog sistema u
masnom tkivu potencijalno su zapaljivi.

Da biste izbegli povrede korisnika ili pacijenta usled slu€ajne aktivacije, secivo
instrumenta za se€enje ne sme biti u kontaktu sa pacijentom, hirurSkim prekriva¢ima
ili zapaljivim materijalima dok nije u upotrebi.

Tokom i nakon aktivacije u tkivu, secivo instrumenta za seCenje moze postati vruce.
Izbegavajte nenameran kontakt seCiva sa tkivom, hirurSkim prekrivacima, hirur§kim
mantilima ili drugim nepredvidenim mestima nakon aktivacije.

Rucka ispunjava medunarodni bezbednosni standard EN 60601-1 za kontakt sa
korisnikom i nije predvidena za kontakt sa pacijentom.
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Pazljivo rukujte ru€kom. Ako je spojni zavrtanj ostecen, rezonantna frekvencija rucke
se moze pomeriti, $to smanjuje performanse.

Nemojte udarati ili ispustati rucku.

Nemoijte Cistiti elektricni konektor ru¢ke alkoholom.

Koristite ru€ku eHPO02 iskljuCivo sa generatorom ES01 kako biste izbegli potencijalnu
opasnost od strujnog udara.

Nakon uklanjanja instrumenta, pregledajte tkivo da biste proverili hemostazu. Ako
hemostaza nije prisutna, treba koristiti odgovarajuce tehnike za postizanje hemostaze.
U slu€aju kvara sistema, obezbedite dostupnost odgovaraju¢e rezervne opreme
relevantne za specifi¢nu proceduru.

Ultrazvu€ni hirurski sistem ne sme se servisirati niti odrzavati dok je u upotrebi na
pacijentu.

Odlaganje

Pojedine unutrasnje komponente ruCke sadrze olovo. Odlaganje treba izvrsiti u skladu sa

lokalnim zahtevima i propisima, ili se obratite predstavniku kompanije Ezisurg Medical za
pomoc.

Broj koris¢enja

Rucka se moze ponovo koristiti 100 puta nakon ¢iSc¢enja i sterilizacije. Uobic¢ajeni radni vek
proizvoda je godinu dana. Medutim, stvarni vek trajanja zavisi od mnogih faktora, kao sto
su ucCestalost upotrebe, okruzenje, hirurSka tehnika i metoda ponovne sterilizacije. Kako

biste osigurali pravilan rad rucke, pre svake upotrebe pric¢vrstite ispitni vrh na rucku, a zatim
pokrenite Test sistema. Ako test ne uspe, zamenite rucku.

Ispitni vrh upakovan sa ru¢kom moZze se ponovo koristiti 50 puta.

Uslovi skladistenja i transporta

+54 °C
Temperatura: .
-35°C
80%
Relativha vlaznost @
10% —
1060 hPa

Opseg atmosferskog
pritiska:

700 hPa



Skladistite sterilisane instrumente u suvom, Cistom okruzenju bez prasine na umerenim
temperaturama. Pogledajte oznaku i uputstvo za upotrebu.

Ezisurg Medical Co., Ltd.

Lokacija:

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

Veb-sajt: www.ezisurg.com

EU | ReP Shanghai International Holding Corp.GmbH (Evropa)
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 i/ili 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 korisnickoj sluzbi kompanije Ezisurg Medical Co., Ltd.

Simboli

Nalepiti na oznaku na

Oprez pakovanju

Ovom stranom Nalepiti na pakovanje
nagore uredaja

Cuvati dalje od Nalepiti na oznaku
sunceve svetlosti transportnog pakovanja

é “4'4 v
Cuvati na suvom Nalepiti na oznaku
mestu transportnog pakovanja
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Temperaturno
ogranicenje

Ogranicenje vlaznosti

Ogranicenje
atmosferskog pritiska

Ne koristiti kuke

Ogranicenje broja
slojeva pri slaganju

Broj modela

Serijski broj

Datum proizvodnje
Zemlja proizvodnje:
KINA

Proizvodac

Ovla&ceni
predstavnik u
Evropskoj zajednici

Otpad vratiti u sistem
za prikupljanje ili u
postrojenja za
tretman i reciklazu.
Primenljivo u EU.
Pratite uputstva za
dekontaminaciju pre
vra¢anja otpada.
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transportnom pakovanju
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transportnom pakovanju
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pakovanju
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pakovanju

Nalepiti na oznaku na
pakovanju i oznaku na
transportnom pakovanju

Nalepiti na oznaku na
pakovanju i oznaku na
transportnom pakovanju

Nalepiti na oznaku na
pakovanju



WWW.€ezisurg.com

MD

Uredaj ispunjava
zahteve Direktive o
medicinskim
sredstvima
93/42/EEC,
dopunjene direktivom
2007/47/EC. 0197 je
kod sertifikacionog
tela TUV Rheinland.

Nesterilno

Oprez: Prema
Saveznom zakonu
(SAD), ovaj uredaj
sme da se prodaje

samo od strane
lekara ili po njihovom
nalogu

Jedinstveni
identifikator uredaja

Pogledajte uputstvo
za upotrebu ili
elektronsko uputstvo
za upotrebu

Medicinsko sredstvo

Pogledajte uputstvo
za upotrebu/broSuru

Koliina u pakovanju

Nalepiti na oznaku na
pakovanju

Nalepiti na oznaku na
pakovanju

Nalepiti na oznaku na
pakovanju

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

Nalepiti na oznaku na
pakovanju

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

Nalepiti na oznaku na
pakovanju

Nalepiti na oznaku
transportnog pakovanja




SI-HrR{kseiE

Nasadec ultrazvukového chirurgického systému easyUS™

& Pred pouzitim si pozorne precitajte vSetky informacie.
Dolezité!

Pozorne si precitajte vSetky informacie.

1. Tato priru¢ka poskytuje pokyny na pouzivanie nasadca eHPO02 ultrazvukového
chirurgického systému. Nejde o odkaz na chirurgické techniky.

2. Nasadec je potrebné pouzivat' s generatorom a noznicami na jedno pouzitie (SHF9A,
SHF17A) ultrazvukového chirurgického systému. Informacie o kompatibilite s
nasadcom eHPO02 najdete v tomto navode.

Opis zariadenia

Ultrazvukovy chirurgicky systém premieria vysokofrekvencny prud na ultrazvukové kmity,
ktoré mechanicky fragmentuju bunky makkych tkaniv pri kontakte s vibrujucou Spic¢kou na
rezanie a koagulaciu tkaniv poCas operacie. Sklada sa hlavne z generatora (so
zabudovanym softvérom), nozného spinaca, nasadca a noznic na jedno pouzitie. NoZnice
maju ako nahradny diel momentovy kIu¢. Nasadec ma ako nahradny diel testovaci hrot.
Momentovy klU€ sluzi na upevnenie testovacieho hrotu alebo noznic k nasadcu. Testovaci
hrot sluzi na pripojenie nasadca a pouziva sa na kalibraciu a diagnostiku vykonu nasadca.
Generator, okrem iného, vydava elektricki energiu (ovladanu softvérom); nozny spinac sa
pouziva na aktivaciu maximalneho alebo minimalneho vystupu; nasadec premiena
elektricki energiu na mechanicky pohyb; noznice sa pripdjaju k nasadcu a prenasaju
mechanicky pohyb na distalny koniec Cepele v nozZniciach.

Ultrazvukovy chirurgicky systém neobsahuje integrovany irigacny/saci systém.

Ultrazvukovy chirurgicky systém nepodporuje funkciu monitorovania fyziologickych
parametrov pacienta.

Nasadec sa sklada najma z prevodnika, tela nasadca, kabla a zastréky. Nasadec musi
fungovat s generatorom ultrazvukového chirurgického systému. Nasadec premiena
elektricku energiu na mechanické pohyby. Na nasadci je pevny kabel, ktory ma na druhej
strane zastrCku na pripojenie do zasuvky pred generatorom.

Nésadec je vybaveny testovacim hrotom (TP02). Cely nasadec a testovaci hrot nie su
sterilizované pri vyrobe a su balené nesterilne. Testovaci hrot pribaleny k nasadcu sa
pouziva iba mimo operacnej saly.

Nasadec je opakovane pouzitelny. Zdravotnicke zariadenia musia nasadec pred pouzitim
sterilizovat. Vykon nasadca sa mbzZze po€as bezZného pouZzivania znizit. Nasadec je
potrebné vymenit, ked generator hlasi chyby tykajluce sa nasadca.

Schéma nasadca a testovacieho hrotu je na obrazku 1.Figure 1
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Obrazok 22 Schéma nasadca a testovacieho hrotu

Produktoveé kédy nasadca a kompatibilitu generatorov a nastrojov najdete v Table 1.

Taburka 12 Specifikacia nasadca

Kad Rezonanc¢na Dizka Kompatibiln Kompatibilné nastroje
produktu frekvencia kabla y generator
55,56+0,5 SHF9A
eHP02 KkHz 2,856 m ES01 SHE17A

Tedria fungovania

Ultrazvukovy chirurgicky systém je ureny na hemostatické rezanie a/alebo koagulaciu.
Cepel v nozniciach vibruje pozdizne s frekvenciou 55,5 kilohertzov. Tato ultrazvukova
vibracia na Cepeli zvySuje jej reznu schopnost. Rovnaké vibracie utesfuju malé cievy
zraZzanou krvou a tkanivovymi bielkovinami. Hemostaza nastava, ked sa tkanivo spoji s
nastrojom. Toto spojenie spdsobuje vibracie molekul kolagénu v tkanive a ich denaturaciu,
¢im vznika koagulat.

Vykon zariadenia

NozZnice na jedno pouzitie dokazu stabilne vydavat ultrazvukovu energiu na rezanie
makkych tkaniv a utesfiovanie malych ciev po aktivacii ru¢ného alebo nozného spinaca po
pripojeni k nasadcu a generatoru.

Indikacie na pouzitie

Nasadec easyUS™, pouzivany v spojeni s nastrojmi easyUS™, je indikovany na rezy
makkych tkaniv, ked je pozadovana kontrola krvacania a minimalne tepelné poranenie.
Tieto nastroje sa mozu pouZit ako dopinok alebo nahrada elektrochirurgie, laserov a
ocelovych skalpelov.

Kontraindikacie

1. Nastroje ultrazvukového chirurgického systému nie su urené na rezanie kosti.



Nastroje ultrazvukového chirurgického systému nie su urené na antikoncepénu
okluziu vajicovodov.

Nastroje ultrazvukového chirurgického systému su kontraindikované, ak by podfa
usudku lekara ultrazvukova chirurgia bola v rozpore s najlepdim zaujmom pacienta.

Osetrenie v mieste pouzitia (na operacnej sale)

Zariadenie vycistite o najskér po pouziti.

Prebytocné pevné latky odstrarite jednorazovymi utierkami, enzymatickou penou alebo
podla nemocni¢ného postupu. Znedlistené zariadenia musia byt oddelené od
neznecistenych zariadeni.

Znecistené pomdcky je potrebné prikryt uterdkom navihéenym vodou z vodovodu,
sterilnou vodou alebo kritickou vodou, aby sa zabranilo zaschnutiu krvi a/alebo necistot.
Zaschnuté nedistoty mdzu predizit ¢as a Usilie potrebné na dokoné&enie spracovania.
Ak nie je mozné vykonat odporucania uvedené vo vySSie uvedenych krokoch,
zariadenie je mozné umiestnit do nadoby, ponorit do vody z vodovodu, sterilnej alebo
kritickej vody a prikryt na prepravu do oblasti spracovania.

Upozornenie: Aby ste minimalizovali riziko korézie, na Cistenie nepouzivajte solny
roztok.

Postupuijte podla pokynov na Cistenie a sterilizaciu uvedenych nizsie.

Preprava:

Bezpeéné skladovanie a preprava do priestorov na regeneraciu, aby sa predislo
podkodeniu a kontaminacii zivotného prostredia.

Ciel'ova skupina pacientov

Vek: Bez obmedzenia;

Pohlavie: Bez obmedzenia;

Hmotnost a vySka: Bez obmedzenia;

Statna prislugnost: Bez obmedzenia;

Zdravie pacienta: U pacientov s aterosklerotickymi cievami je potrebna opatrnost.
Koagulabilita noznic na jedno pouzitie na aterosklerotické cievy nie je znama.

Statna prislugnost: viacero;

Stav pacienta: Pacient nie je OPERATOR.

Zamyslani pouzivatelia

NozZnice na jedno pouzitie méze pouZzivat iba odborny zdravotnicky personal, ktory bol

plne vySkoleny v pouZivani technik a operacii s noZznicami na jedno pouZzitie.



Klinické vyhody

Efektivne rezanie a koagulacia.

Minimalizuje krvacanie a tepelné poranenie.

ZlepSuje odolnost Celuste.

Menej komplikacii.

Zakriveny dizajn Celuste pre ufahenie pozorovania operaéného pola.

Skracuje &as operacie a dizku pobytu v nemocnici.

Neziaduce vedlajSie ucinky/Rezidualne rizika

Nespravne pouzitie alebo poSkodenie zariadeni moze viest k potencialnemu krvacaniu,
poraneniu tkaniva, poskodeniu majetku alebo Zivotného prostredia, neumyselnému
poskodeniu, predizenému chirurgickému zakroku alebo zmenenému chirurgickému
pristupu.

Prevadzka
@ Diagram (Figure 1)

Prevodnik

Povrch na
upevnenie
noznic

Zastrcka

Testovaci hrot

| |

Obrazok 23 Konstrukcia nasadca a testovacieho hrotu
® Instalacia
Pred pouZitim odstrante a zlikvidujte ochranny kryt z povrchu na upevnenie noznic.

Pred kazdou operaciou si pozrite navod na pouZzitie ultrazvukovych noznic nozZnicového
typu easyUS™ na jedno pouzitie pre noznice SHF9A, SHF17A, aby ste spravne pripevnili
testovaci hrot k nasadcu a spustili systémovy test na generatoroch na overenie vykonu
nasadca. Pozrite si krok RieSenie problémov.

Ak chcete nainsStalovat nasadec s noznicami, pozrite si navod na pouZitie ultrazvukovych



noznic noZnicového typu easyUS™ na jedno pouZitie pre noznice SHF9A, SHF17A.

Pred inStalaciou nasadca a generatora sa uistite, Ze konektor nasadca je zasunuty do
zasuvky pozdiz giary umiestnenia. Uplne zasufite konektor nasadca.

@ Pouzitie

Zapnite generator a podrzte dotykove tlacidlo Pohotovostny reZzim 3 sekundy, aby ste prepli
generator do reZimu Pripravené. Uistite sa, Ze Celfust nozZnic je otvorena a nedotyka sa
Ziadnych predmetov. Aktivujte systém ru¢nym alebo noznym spinaom. Systém vykona
predbezny test a bude prehravat testovaci ton, 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 priruéke generatora ultrazvukového chirurgického systému easyUS™.

@ Ukoncenie

Po operacii odstrante noznice z pacienta. Odpojte nasadec od noznic pomocou

momentového kfu€a. NozZnice na jedno pouZitie su ur€ené na jedno pouZitie. Likvidaciu je

potrebné vykonat v sulade s poziadavkami a predpismi nemocnice. Nasadec je mozné

opakovane pouzit. Podrobnosti najdete v Casti Instructions for Reprocessing

7. Handpiece is packaged non-sterile. Medical institutions should sterilize the handpiece
prior to use.

8. Please refer to Cleaning and Sterilization section for details.

Cleaning and Sterilization.

1. Naésadec je baleny nesterilne. Zdravotnicke zariadenia musia nésadec pred pouzitim sterilizovat’.

2. Podrobnosti najdete v &asti Cistenie a sterilizacia.
® Odstrariovanie portch

Ked generator pocas testovania alebo bezného pouzivania hlasi chyby nasadca, dokaze
pomocou testovacieho hrotu diagnostikovat pricinu chyby.

Odpojte noznice od nasadca a pomocou momentového klu¢a zaistite testovaci hrot k
nasadcu, kym nezazneju asporn dva oznamovacie tony ,Ka-“. Vypnite a znovu zapnite
generator, prepnite ho do rezimu Pripravené a vykonajte systémovy test. Pozrite si Cast
Systémovy test v pouzivatelskej priruCke k generatoru ultrazvukového chirurgického
systému easyUS™.

Ak systémovy test s testovacim hrotom zlyhal, vymente nasadec, pretoze je posSkodeny.
Ak systémovy test s testovacim hrotom prebehol UspeSne, vymerite noznice.

Pokyny na regeneraciu

1. Nasadec je baleny nesterilne. Zdravotnicke zariadenia musia nasadec pred pouzitim
sterilizovat.

2. Podrobnosti najdete v ¢asti Cistenie a sterilizacia.



Cistenie a sterilizacia

Pouzivatel musi zabezpecit, aby sa Cistenie a sterilizacia vykonavali v sulade s prislusnymi
smernicami, normami alebo poziadavkami narodnych zdravotnickych organov. Pred
kazdym pouZzitim je potrebné nasadec vycistit a sterilizovat. Nasadec bol navrhnuty tak,
aby umoznoval dokladné Cistenie a bezpecnu sterilizaciu.

Predéistenie

VSetky chirurgické nastroje podliehaju uréitému stupfiu opotrebenia v désledku bezného
pouzivania. Pred kazdym pouzitim je potrebné vykonat pravidelni a dékladnu vizualnu
kontrolu pristroja.

Nasadec je ponoritelny a pred Cistenim ho mozno namocit do pH neutralneho Cistiaceho
prostriedku alebo pH neutralneho enzymatického Cistiaceho prostriedku az na jednu
hodinu.

Poznamka: Pouzivanie ultrazvukovych Cisti€iek sa pre tento nasadec neodporuca.
Cistenie

Pokial ide o Cistenie/dezinfekciu, oplachovanie a suSenie, je potrebné rozliSovat medzi
manualnymi a automatizovanymi metédami regeneracie. Prednost by sa mala dat
automatizovanym metdédam regeneracie, najma kvéli lepSiemu Standardizacnému
potencialu a priemyselnej bezpecnosti.

Upozornenie:

Dodrziavajte pokyny a upozornenia dodavatelov vSetkych pouzitych Cistiacich prostriedkov
a zariadeni. Zabrarite vystaveniu zariadeni roztokom chlérnanu, pretoze podporuju kordziu.
Nepouzivajte Cistiace prostriedky s chlérom alebo chloridom, pretoze su korozivne.
Metéda automatizovaného cistenia (preferovand metéda) Po kroku
predbezného Cistenia sa musi zariadenie vydcistit/dezinfikovat vo validovanej
automatizovanej dezinfekénej umyvaCke v sulade s normou ISO 15883 alebo
ekvivalentnou normou.

Automaticky Cistiaci program (neutralny enzymovy c¢istic)

Stredné/ Cas . .
Krok Chemické udrsiavania Teplota davkovanie
Predumyvanie Voda 4 minuty Studené /
Vyprazdriovanie /

Belimed Protect®
Neutral Enzyme

Umyvanie X 5 minat 37 °C 1,5 ml/l
Cleaner Cislo
Sarze: 22085M39
Vyprazdriovanie /
Oplachovanie Voda 3 minaty 40 °C /
Vyprazdnovanie /
Sekundarne Voda 5 minat 40 °C /

oplachovanie




Susenie / \ 8 minut \ 50 °C /

Automaticky cCistiaci program (alkalicky Cistic)

Krok C)Sr:re(er;jir;i/é u drici;:vsania Teplota davkovanie
Predumyvanie Voda 4 minuty Studené /
Vyprazdnovanie /
neodisher
Umyvanie Medlean orte 5 minat 55 °C 5 mil
islo Sarze:
719732
Vyprazdhovanie /
Oplachovanie Voda 3 minuty 40 °C /
Vyprazdhiovanie /
Oi?;‘gﬁgj;ﬂﬁa Voda 5 minut 40°C /
Susenie / 8 minut 50 °C /
Poznamka:

1. Nevystavujte zariadenie cyklu mazania.

2. Teploty pouzivané pocéas enzymatickej a/alebo umyvacej fazy musia spinat
poziadavky odporu¢ané vyrobcom Cistiaceho prostriedku.

3. Horné a spodné kontaktné kruzky rucne Cistite vatovym tampoénom namocenym v
izopropylalkohole, kym nebudu viditelne Cisté.

Metdéda manualneho cistenia

Pre vyrobok je mozné vykonat' nasledujuce podmienky manualneho Cistenia:

1. 0,5-1% neodisher MediClean forte (Dr. Weigert), doba ponorenia 10-30 minut pri
teplote 30-40 °C.

2. 0,2 -0,3% neutralny enzymovy Cisti¢ Belimed Protect®, doba ponorenia 10 — 30
minut pri teplote 30°C.

Ak sa pouZzivaju iné Cistiace prostriedky, zvolte ¢asy ponorenia, koncentracie a teploty

roztokov podla pokynov vyrobcu Cistiaceho prostriedku.

1. Vlozte zariadenie do vhodnej Cistiacej nadoby.

2. Pripravte roztok Cistiaceho prostriedku podfa pokynov vyrobcu Cistiaceho
prostriedku.

3. Zariadenie uplne ponorte do roztoku Cistiaceho prostriedku. PoCas ponorenia sa
uistite, Zze na vyrobkoch nie su ziadne vzduchové bubliny.

4. Produkt sa natiera makkou kefou s nylonovymi Stetinami 30 sekund, kym sa
neodstrania vSetky viditelné zvysky. Venujte zvlaStnu pozornost medzeram
produktu. Krok zopakujte 5-krat. Proces Cistenia trva priblizne 10 minut.

5. Vyberte zariadenie z Cistiacej nadrze. Oplachujte zariadenie pod te¢ucou vodou po
dobu 30 sekund pri izbovej teplote.



6. Vycistené a oplachnuté zariadenie vlozte do vhodnej Cistej nadoby s Eerstvou

deionizovanou vodou. Povrch zariadenia dokladne oplachnite a oplachujte vodou po

dobu 5 minut.
7. Zariadenie osuste utierkou, ktora nepusta viakna. Dutiny vyrobkov prefuknite
sterilnym stlatenym vzduchom.

Dezinfekcia

Automaticka tepelna dezinfekcia

Tepelna dezinfekcia mézZe byt su€astou automatického Cistiaceho cyklu.

Dezinfek&ny cyklus trvajuci 5 minut pri teplote 90°C bol validovany pre zariadenie na
dosiahnutie hodnoty A0 > 3000. Automaticka tepelna dezinfekcia v
umyvacke/dezinfekénom zariadeni s ohfadom na narodné poziadavky tykajlce sa
hodnoty AO (pozri EN 15883).

Tu odporu¢ame dezinfekény cyklus s 5-minutovym ¢asom dezinfekcie pri teplote 93°C.
Automaticky Cistiaci program (glutaraldehydovy dezinfekény prostriedok)
Parametre procesu automatizovanej dezinfekcie s glutaraldehydovym dezinfekénym
prostriedkom su Specifikované nasledovne:

Stredné/ Cas . ;
Krok Chemické udrziavania Teplota davkovanie
Glutaraldehydovy
dezinfekény
. . prostriedok o o
Dezinfekcia Belimed Protect™. 5 minut 55 °C 20 ml/l
Cislo Sarze:
22034M15
Oplachovanie Voda 1 mindta Studené /
Vyprazdhovanie /
2. oplachovanie Voda 1 minuta Studené /
Susenie / 8 minut / /

Manualna dezinfekcia:

Nasleduju dezinfekéné prostriedky, percentualna koncentracia a ¢asy kontaktu. PoCas

celého procesu dezinfekcie dodrziavajte nemocni¢ny protokol.

Dezinfekény Odporucana koncentracia Minimalny ¢as
prostriedok kontaktu
MetriCide™ OPA Plus Roztok pripraveny na pouZitie, 5 minut
neriedeny
Poznamka:

1. Kazdy dezinfek&ny proces vratane nastrojov a roztokov méze ovplyvnit opotrebovanie

zariadenia alebo vybavenia. V niektorych pripadoch méze byt potrebna zmena na iny

dezinfekény prostriedok.

2. 'V rdamci pouzitého dekontaminaéného procesu zabezpecte dostatoéné odstranenie

zvyskov Cistiacich a dezinfekénych prostriedkov. Po¢as zavere&ného oplachovania je



v pripade potreby potrebné pouzit Cistenu alebo deionizovanu vodu (modze byt
potrebnych viacero oplachnuti). Pri odstrafiovani zvyskov dezinfekéného prostriedku
sa riadte odporucaniami vyrobcu.

Susenie
SuSenie vonkajSej strany nastroja pomocou cyklu suSenia v umyvacke/dezinfekénom

zariadeni. V pripade potreby je mozné vykonat dodatoéné manualne susSenie pomocou
utierky, ktora nepusta vlakna. Dutiny nastrojov prefukujte sterilnym stlacenym vzduchom.

Funkéné testovanie a udrzba

Vizualna kontrola Cistoty nastrojov a ich opatovna montaz, ak je to potrebné. Funkéné
testovanie podfa navodu na pouzitie. V pripade potreby zopakujte proces regeneracie,
kym nebude nastroj viditelne Cisty.

Pred balenim a autoklavovanim sa uistite, Zze tieto zariadenia boli udrziavané podla
pokynov vyrobcu.

Balenie

Nastroje zabalte do vhodného obalového materialu na sterilizaciu. Obalovy material a
systém zodpovedaju norme EN ISO 11607.

Sterilizacia
Po vysSie uvedenych krokoch Cistenia a dezinfekcie je potrebné nasadec sterilizovat.
Moznymi metédami su sterilizacia parou a sterilizacia plazmou peroxidu vodika pri nizkej

teplote. Manipulacia s nasadcom musi pocCas celého procesu Cistenia a sterilizacie
prebiehat podla nemocni¢ného protokolu.

Sterilizacia nastrojov frakcionovanou predvakuovou sterilizaciou parou (podfa EN 285/EN
13060/EN I1SO 17665) s ohfadom na poziadavky prislusnej krajiny.

Pri tychto nastrojoch sa uprednostiuje sterilizacia parou. Sterilizacia plazmou H20- je
validovana ako alternativna metdda sterilizacie.

Para

Na pouzitie su schvalené nasledujuce parametre cyklu sterilizacie parou.

Typ Metéda Cas sterilizacie Nastavené
sterilizator (pri teplote) hodnoty
a teploty
Predvakuu | Netkana textilia alebo | 5 minat 134°C
m sterilizacné vrecko Tyvek/PE

Poznamka:

1. VyS8Sie uvedena tabulka obsahuje minimalnu teplotu a overeny &as na
zabezpecenie sterility.

2. V pripade sterilizacie parou odporu¢ame ¢€as susenia 20 az 40 minut.

3. Cas susenia by malo urgit zdravotnicke zariadenie na zaklade $pecifického
vykonu jeho sterilizatora a konfiguracie napline.

4. Zdravotnicke organy v niektorych regulovanych regionoch neakceptuju metédy



sterilizacie bez obalu. Pri ur€ovani prijatelnych parametrov procesu sterilizacie
parou pre pouzitie v danej krajine si prestudujte prisluSné smernice, normy a
smernice narodnych zdravotnickych organov.

Nizkoteplotna plazma peroxidu vodika

Sterilizacia sa vykonava v nizkoteplotnom plazmovom sterilizatore s peroxidom vodika v
polcyklovom rezime. Sterilizator je sterilizatny systém Sterrad® 100S od spolo¢nosti
Advanced Sterilization Products, Inc. PouZivajte certifikované zariadenie a riadte sa
pokynmi vyrobcu zariadenia.
Sterilizacia plazmou H20: (cely cyklus dlhého programu):

» Koncentracia H20- na zaciatku po injekcii: 58%

+ Teplota sterilizacie: 55-60°C

+ Cas vstrekovania: 6 minut

* Doba podrzania v difuzii: 10 minat

« Cas plazmy: = 5 minat

+ Cas vstrekovania: 6 minut

* Doba podrzania v difuzii: 10 minat

« Cas plazmy: = 5 minat

+ Cas odvetrania: 1~2 minuty

Prevencia

1. Chirurgické zakroky mdézu vykonavat iba osoby, ktoré maju dostatony vycvik a
znalosti v oblasti chirurgickych technik. Pred vykonanim chirurgického zakroku si
prestuduijte lekarsku literaturu 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 réznych 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. Nasadce nie su pri vyrobe sterilizované. Nesteriiny nasadec kontaminuje sterilné
miesto a vystavi pacienta riziku infekcie. Zdravotnicke zariadenia musia nasadec pred
pouZzitim sterilizovat.

4. Testovacie hroty nie su sterilizované a pouzivaju sa iba v nesteriinom prostredi.
Nesmu sa pouzivat v sterilnom prostredi.

5. Do6kladné pochopenie principov a technik pouZivanych pri laserovych,
elektrochirurgickych a ultrazvukovych zakrokoch je nevyhnutné na predchadzanie
riziku Urazu elektrickym pradom a popalenin pre pacienta aj zdravotnicky personal a
poSkodeniu zariadenia alebo inych zdravotnickych nastrojov. Uistite sa, Zze nie je
posSkodena elektrickd izolacia ani uzemnenie. Neponarajte elektrochirurgické nastroje
do kvapaliny, pokial nie su nastroje ur¢ené a oznaené na ponaranie.

6. Na upevnenie noznic a nasadcov pouZzite momentovy klug, ktory je su€astou balenia
noznic. Pouzitie momentového klu¢a iného vyrobcu ako Ezisurg Medical Co. Ltd
nemusi byt schopné utiahnut noznice a nasadce spravnym krutiacim momentom, ¢o
mbze spbsobit poSkodenie vyrobkov alebo zniZenie vykonu systému. Pre inStalaciu
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medzi nasadec a noZnice si pozrite ndvod na pouZitie ultrazvukovych noZnic
noznicového typu easyUS™ na jedno pouZitie pre modely SHF9A a SHF17A.
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.

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

Ultrazvukovy chirurgicky systém nie je vhodny na pouzitie v pritomnosti anestetickej
zmesi horfavej so vzduchom alebo s kyslikom i oxidom dusnym. Iskry mdzu vznikat
uderom do inych kovovych nastrojov. Iskry mézu zapalit’ horfavé plyny, ako napriklad
Crevny plyn.

Ked generator zobrazuje chybové hlasenia a/alebo chybové tony, je to indikator, ze
noznice alebo nasadec nefunguju spravne. Moze to byt spdsobené tym, zZe nasadec
prekrocil svoju Zivotnost’ alebo noZnice neboli spravne pripevnené, o mbze viest k
abnormalne vysokym teplotam a zraneniu pouzivatela alebo pacienta. Podrobnosti o
chybovych hlaseniach najdete v pouzivatelskej prirucke generatora ultrazvukového
chirurgického systému easyUS™.

Ak je teplota nasadca neprijemna na drzanie, prestarite ho pouzivat, aby ste predisli
popaleninam.

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.

Aby ste predisli zraneniu pouZivatela alebo pacienta, neaktivujte elektrochirurgické
zariadenie v tesnej blizkosti noznic ultrazvukového chirurgického systému.

Aerosoly, ktoré vznikaju aktivaciou noznic ultrazvukového chirurgického systému v
tukovom tkanive, su potencialne horfavé.

Aby sa prediSlo zraneniu pouzivatela alebo pacienta v pripade nahodnej aktivacie,
Cepel noznic sa po€as nepouzivania nesmie dotykat pacienta, rusok ani horfavych
materialov.

Pocas a po aktivacii v tkanive sa &epel noznic mbéze zahriat. Po aktivacii zabrarite
neumyselnému kontaktu Cepele s tkanivom, ruskami, chirurgickymi plastami alebo
inymi nezelanymi miestami.

Nasadec spifia medzinarodni bezpeé&nostni normu EN 60601-1 pre kontakt s
pouzivatelom a nie je ur€ena na kontakt s pacientom.

S nasadcom manipulujte opatrne. Ak je spojovacia skrutka poskodena, rezonan¢na
frekvencia nasadca sa mo6ze posunut a znizit vykon.

Nebuchajte po nasadci a ani ho nepustajte.

Necdistite elektricky konektor nasadca alkoholom.

Nasadec eHP02 pouzivajte len generatorom ES01, aby ste predisli moznému



nebezpecCenstvu urazu elektrickym prudom.

22. Po vybrati nastroja skontrolujte tkanivo na hemostazu. Ak nie je pritomna hemostaza,
na dosiahnutie hemostazy je potrebné pouzit vhodné techniky.

23. V pripade zlyhania systému zabezpecte dostupnost vhodného zalozného zariadenia
relevantného pre konkrétny postup.

24. Ultrazvukovy chirurgicky systém sa nesmie servisovat ani udrziavat pocas pouzivania
s pacientom.

Likvidacia

Niektoré vnutorné komponenty nasadca obsahuju olovo. Likvidaciu je potrebné vykonat v
sulade s miestnymi poziadavkami a predpismi alebo kontaktujte zastupcu spolocnosti
Ezisurg Medical so Ziadostou o pomoc.

Pocty pouziti

Nasadec je mozné po vycisteni a sterilizacii opatovne pouzit 100-krat. VSeobecne plati, Ze
zivotnost produktu je jeden rok. Skutona Zivotnost vSak zavisi od mnohych faktorov, ako
je frekvencia pouzivania, prostredie, chirurgicka technika a metéda opatovne;j sterilizacie.
Aby ste sa uistili, ze nasadec funguje spravne, pripojte k nemu testovaci hrot a potom pred
kazdym pouzitim spustite systémovy test. Ak test zlyhal, vymerite nasadec.

Testovaci hrot pribaleny k nasadcu je mozné pouzit 50-krat.

Podmienky skladovania a prepravy

+54°C

Teplota:
eplota 35°C

80%

Relativna vlhkost @
10% o

1060 hPa
Atmosféricky rozsah
tlaku:

700 hPa

Sterilizované nastroje skladujte v suchom, &istom a bezpraSnom prostredi pri miernych
teplotach, pozri etiketu a navod na pouzitie.

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 Eurdpskej unii a v krajinach s identickym
reguladnym rezimom (nariadenie (EU) 2017/745 o zdravotnickych poméckach): ak pogas
pouzivania tejto pomécky 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 Europske;j 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.
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Os-+EHIE
easyUS™ Ultrasonik Cerrahi Sistem El Aleti

/N Lutfen kullanmadan énce tiim bilgileri dikkatlice okuyun.

Onemli!

Latfen tim bilgileri dikkatlice okuyun.

1. Bukilavuz, Ultrasonik Cerrahi Sistem'in eHPO02 el aletinin kullanimina iligkin talimatlar
saglamak Uzere tasarlanmistir. Cerrahi tekniklere iligkin bir referans degildir.

2. Elaleti, Ultrasonik Cerrahi Sistem'in jeneratdru ve tek kullanimlik cerrahi makaslariyla
(SHF9A, SHF17A) birlikte kullaniimahdir. Lutfen eHP02 el aletinin uyumluluk
bélimine basvurun.

Cihaz Agiklamasi

Ultrasonik Cerrahi Sistem, ylksek frekansli akimi ultrasonik salinima dénustirerek,
ameliyat sirasinda dokuyu kesme ve pihtilagtirma amach kullanilan titregsimli bir ug ile
temas ettiginde yumusak doku htcrelerini mekanik olarak parcalar. Esas olarak bir
jeneratoérden (igine yerlestiriimis yazilimla birlikte), bir ayak pedalindan, bir el aletinden ve
bir tek kullanimlik cerrahi makasindan olusmaktadir. Cerrahi makasinin, yedek parga
olarak bir tork anahtari bulunmaktadir. El aletinin, yedek parga olarak bir test ucu
bulunmaktadir. Tork anahtari, test ucunu veya cerrahi makasini el aletine sabitlemek igin
kullanilir. Test ucu, el aletini baglamak igin kullanilir ve el aletinin performansini kalibre
etmeye ve teshis etmeye yardimci olur. Bunlarin arasinda, jeneratdr (yazilim tarafindan
kontrol edilen) elektrik enerijisi tretir; ayak pedali MAX veya MIN gikisini etkinlestirmek igin
kullanilir; el aleti elektrik enerjisini mekanik harekete donusturdr; cerrahi makasi el aletine
baglanir ve mekanik hareketi cerrahi makasinin bigaginin distal ucuna iletir.

Ultrasonik Cerrahi Sistem, entegre bir sulama/emme sistemi igermez.

Ultrasonik Cerrahi Sistem, hastanin fizyolojik parametrelerinin izlenmesi iglevini
desteklemez.

El aleti esas olarak bir transduser, bir el aleti gdvdesi, bir kablo ve bir fisten olusur. Bu el
aleti, Ultrasonik Cerrahi Sistem jeneratoriiyle uyumlu calismalidir. Bu el aleti, elektrik
enerjisini mekanik hareketlere donustirdr. El aletinde, diger ucunda jeneratoriin éntindeki
prize baglanacak bir fis bulunan sabit bir kablo vardir.

El aleti, bir test ucu (TP02) ile birlikte paketlenmistir. El aletinin ve test ucunun timui, Gretim
asamasinda sterilize edilmemistir ve steril olmayan sekilde paketlenmistir. El aletiyle
birlikte paketlenmis olan test ucu yalnizca ameliyathane diginda kullanilir.

El aleti tekrar kullanilabilir. Tibbi kurumlar, kullanimdan énce el aletini sterilize etmelidir.
Genel kullanim sirasinda el aletinin performansi disebilir. Jenerator el aletiyle ilgili hatalar
bildirdiginde, el aleti degistiriimelidir.



El aleti ve test ucunun semasi igin Sekil 1Figure 1Tablo 1'e bakiniz.
Tablo 13 El Aleti'nin Teknik Ozellikleri

Uriin Rezonans Kablo Uyumlu Uyumlu Aletler
Kodu Frekansi Uzunlugu Jeneratoér
eHP02 | 555:0,5kHz | 2,85m ESO1 SHF9A
T ’ SHF17A

Calisma Prensibi

Ultrasonik Cerrahi Sistem, hemostatik kesme ve/veya koagulasyon igin kullanilir. Cerrahi
makasindaki bigak, boylamasina 55,5 kilohertz frekansinda titresir. Bigaktaki bu ultrasonik
titresim, kesme kabiliyetini artirir. Ayni titresim, pihtilagsmis kan ve doku proteinleriyle kigik
damarlari kapatir. Doku ile aletin birlesmesi sonucu hemostaz meydana gelir. Bu eslesme,
doku igcindeki kolajen molekillerinin titresmesine ve denatlire olmasina, pihti
olusturmasina neden olur.

Cihaz performansi

Tek kullanimlik cerrahi makasi, el aleti ve jeneratére baglandiktan sonra el kumandasi veya
ayak pedali etkinlestirildiginde, yumusak dokuyu kesmek ve kiglk damarlari kapatmak igin
stabil bir sekilde ultrasonik enerji Uretebilir.

Kullanim Endikasyonlari

easyUS™ EI| Aleti, easyUS™ Aletleri ile birlikte kullanildiginda, kanama kontroli ve
minimum termal hasarin istendigi yumugsak doku kesileri igin endikedir. Bu aletler,
elektrocerrahi, lazerler ve gelik nesterlere ek olarak veya bunlarin yerine kullanilabilir.

Kontrendikasyonlar

1. Ultrasonik Cerrahi Sistem aletleri kemik kesimi i¢cin uygun degildir.
Ultrasonik Cerrahi Sistem aletleri, dogum kontroli amaciyla tubal oklizyon icin
tasarlanmamistir.

3. Hekimin degerlendirmesine goére ultrasonik cerrahinin hastanin menfaatine aykiri
olacagi durumlarda, Ultrasonik Cerrahi Sistem aletlerinin kullanimi kontrendikedir.

Kullanim Noktasinda Tedavi (ameliyathanede)

1. Cihazi kullandiktan hemen sonra temizleyin.
Fazla kati atiklar tek kullanimlik mendiller, enzimatik kdpuk kullanarak veya hastane
prosediriine gore temizleyin. Kirli cihazlar kirlenmemis cihazlardan ayri tutulmahdir.
3. Kirli cihazlar, kan ve/veya kalintilarin kurumasini dnlemek i¢in musluk suyu, steril su
veya kritik suyla nemlendirilmis bir havluyla ortiimelidir. Yizeyde kabuk baglamis kir,
isleme slrecinin tamamlanmasi igin gereken slireyi ve ¢abayi artirabilir.



4. Yukaridaki adimlarda belirtilen 6neriler mimkin degilse, cihaz bir kaba yerlestirilerek
musluk suyuna, steril suya veya kritik suya daldirilabilir ve isleme alanina taginmasi
igin Uzeri ortulebilir.

Dikkat: Korozyon riskini en aza indirmek igin, temizlikte salin solisyonu kullanmayin.

5. Litfen asagidaki Temizleme ve Sterilizasyon talimatlarini izleyin.

Tasima:

Cevreye herhangi bir zarari ve kontaminasyonu 6énlemek igin, depolama ve yeniden
isleme alanina nakliye islemleri gtvenli bir sekilde gergeklestiriimelidir.

Hedef Hasta Grubu

Yas: Kisitlama yok;

Cinsiyet: Kisitlama yok;

Agirlik ve Boy: Kisitlama yok;

Uyruk: Kisitlama yok;

Hasta sagligi: Aterosklerotik damarlara sahip olan hastalarda dikkatli olunmalidir. Tek

kullanimlik cerrahi makasinin aterosklerotik damarlarda koagllasyon saglayabilme
durumu bilinmemektedir.

® Uyruk: birden fazla;

® Hasta durumu: Hasta OPERTOR degildir.

Amaclanan Kullanicilar

Tek kullanimlik makaslar yalnizca, tek kullanimlik makas teknikleri ve ameliyatlari
konusunda tam egitim almis profesyonel saglik personeli tarafindan kullaniimalidir.

Klinik Faydalar

Etkili kesme ve pihtilastirma.

Kanamay! ve termal hasari en aza indirir.

Cenenin dayanikhih@ini artirir.

Daha az komplikasyon.

Ameliyat alaninin daha iyi gdzlemlenmesini saglamak icin kavisli gene tasarimi.
Ameliyat slresini ve hastanede kalis stresini kisaltir.

istenmeyen Yan Etkiler/Artik Riskler

Yanhs kullanim veya hasarli cihazlar nedeniyle potansiyel kanama, doku hasari, mulk veya
cevre hasari, istenmeyen zararlar, uzayan ameliyatlar veya degistiriimis cerrahi
yaklasimlar ortaya c¢ikabilir.



Calisma

@ Sema (Figure 1)

Transdiiser Govde
/ Kablo

Cerrahi ;
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Montaj Yiizeyi ! ;D::"'::Zi 7

Fis 7

Test Ucu

\‘im m —
Sekil 24 El Aleti ve Test Ucunun Yapisi
® Kurulum

Kullanmadan 6nce, cerrahi makasi montaj ytzeyinin Uzerindeki koruyucu kapagi ¢ikarip
atin.

Her ameliyattan 6nce, test ucunu el aletiyle sabitlemek igin easyUS™ Tek Kullanimlik
Ultrasonik Makas Tipi Cerrahi Makasi (SHF9A, SHF17A) Kullanim Talimatlari'na basvurun
ve el aletinin performansini incelemek igin jeneratorler Uizerinde sistem testi galistirin.
Litfen Sorun Giderme adimina bagvurun.

El aletini cerrahi makasi ile takmak icin litfen SHF9A ve SHF17A modelleri igin easyUS™
Tek Kullanimlik Ultrasonik Makas Tipi Cerrahi Makasi Kullanim Talimatlari'na basvurun.

El aletini ve jeneratéri takmak igin, lltfen el aleti konnektoriiniin konum gizgisi boyunca
prize yerlestirildiginden emin olun. El aletinin konnektérini tamamen takin.

@ Kullanim

Jeneratori galistirin, jeneratdéri Hazir moda gegirmek igin Bekleme dokunmatik tusuna 3
saniye basili tutun. Cerrahi makasinin ¢enesinin agik oldugundan ve herhangi bir nesneyle
temas etmediginden emin olun. Sistemi el kumandasi veya ayak pedaliyla etkinlestirin.
Sistem, On Calistirma Testini gergeklestirecek ve test bagarili olana kadar test ses tonu
galacaktir, ardindan sistem Calisma moduna geger. Test basarisiz olursa sistem Hata
moduna gegcer ve basarisizlikla ilgili hata bilgilerini gortntiler. Sorun giderme icin litfen
easyUS™ Ultrasonik Cerrahi Sistem Jeneratérii Kullanim Kilavuzu'na bagvurun.

@ Bitirme

Ameliyat bittikten sonra, hastalardan cerrahi makaslari ¢ikarin. Tork anahtari kullanarak el
aletini cerrahi makasindan ayirin. Tek kullanimlik cerrahi makaslari atilabilir. Atik bertarafi
hastane gerekliliklerine ve yonetmeliklerine uygun olarak yapilmalidir. El aleti tekrar



kullanilabilir. Ayrintilar icin lGtfen Instructions for Reprocessing

1. Handpiece is packaged non-sterile. Medical institutions should sterilize the handpiece
prior to use.

2. Please refer to Cleaning and Sterilization section for details.

Cleaning and Sterilization bolimiine bagvurun.

® Sorun Giderme

Jenerator, test sirasinda veya normal kullanimda el aleti hatalari verdiginde, hatanin temel
nedenini teshis etmek igin test ucu kullanilabilir.

Cerrahi makasini el aletinden ayirin, test ucunu el aletine takmak igin tork anahtarini
kullanarak en az iki kez "Ka-" bildirim ses tonu duyana kadar sikin. Jeneratori yeniden
baslatin, Hazir moduna gegin ve sistem testini gerceklestirin. Liitfen easyUSTM Ultrasonik
Cerrahi Sistem Jeneratéri Kullanim Kilavuzu'ndaki Sistem Testi bélimine bagvurun.

Test ucuyla yapilan sistem testi basarisiz olursa, el aleti kirilmis oldugundan litfen
degistirin. Test ucuyla yapilan sistem testi basarili bir sekilde tamamlandiysa, lUtfen cerrahi
makasini degistirin,

Yeniden isleme Talimatlari

1. EI aleti steril olmayan sekilde paketlenmistir. Saglik kurumlari, kullanimdan énce el
aletini sterilize etmelidir.
2. Litfen Temizleme ve Sterilizasyon bolimine bagvurun.

Temizleme ve Sterilizasyon

Kullanici, temizlik ve sterilizasyon islemlerinin ilgili yonergeler, standartlar veya ulusal
Saglik Otoritelerinin gerekliliklerine uygun olarak gergeklestiriimesini saglamalidir. El aleti
her kullanimdan dnce temizlenmeli ve sterilize edilmelidir. Bu el aleti, kapsamli temizlik ve
guvenli sterilizasyona olanak saglayacak sekilde tasarlanmistir.

On Temizleme
Tdm cerrahi aletler, normal kullanim sonucu belirli bir derecede asinmaya ve yipranmaya

maruz kalir. Aletin her kullanimdan 6nce dizenli ve hassas bir sekilde gorsel kontrolu
yapilmalidir.

El aleti suya daldirilabilir ve temizlenmeden dnce bir saate kadar bir pH nétr deterjan veya
pH noétr enzimatik deterjan iginde bekletilebilir.

Not: El aleti igin ultrasonik temizleyicilerin kullaniimasi énerilmez.
Temizleme
Temizleme/dezenfeksiyon, durulama ve kurutma islemlerine gelince, manuel ve otomatik

yeniden isleme vyontemleri arasinda ayrim yapmak gerekir. Ozellikle daha iyi
standardizasyon potansiyeli ve endustriyel guvenlik nedeniyle otomatik yeniden isleme



yontemlerine dncelik verilmelidir.
Dikkat:

Kullanilan temizlik maddeleri ve ekipmanlarinin tedarikgileri tarafindan verilen talimatlara
ve uyarilara uyun. Cihazlari hipoklorit ¢dzeltilerine maruz birakmaktan kaginin, ¢lnku
bunlar korozyonu hizlandiracaktir. Klor veya klorir iceren temizlik maddeleri kullanmayin,
¢lnkU bunlar agindiricidir.

Otomatik Temizleme Yontemi(Tercih Edilen Yontem)On temizleme adimindan
sonra cihaz, ISO 15883 veya esdeger bir standarda uygun olarak, onaylanmis otomatik
yikama/dezenfeksiyon cihazinda temizlenmeli/dezenfekte edilmelidir.

Otomatik temizleme programi (N6tr enzim temizleyici)

Adim Qrtam/ Bekleme siresi Sicaklik dozaj
Kimyasal
On Yikama Su 4 dakika Soguk /
Bosaltma /
Belimed Protect®
Yikama NGtr Enzim 5 dakika 37°C 1,5 mL/L
Temizleyici Parti
No.: 22085M39
Bosaltma /
Durulama Su 3 dakika 40°C /
Bosaltma /
lkinci Su 5 dakika 40°C /
durulama
Kurutma / 8 dakika 50°C /
Otomatik temizleme programi (Alkalin temizleyici)
Ortam/
Adim , am Bekleme siresi Sicaklik dozaj
Kimyasal
On Yikama Su 4 dakika Soguk /
Bosaltma /
neodisher
Yikama MediClean forte 5 dakika 55°C 5 mL/L
Parti No.: 719732
Bosaltma /
Durulama Su 3 dakika 40°C /
Bosaltma /
Ikinci Su 5 dakika 40°C /
durulama
Kurutma / 8 dakika 50°C /
Not:

1. Cihazi yaglama dongulsline maruz birakmayin.

2. Enzimatik ve/veya yikama asamalarinda kullanilan sicakliklar, deterjan ureticisinin

Onerilerinin gerekliliklerine uygun olmalidir.

3. Ust ve alt temas halkalarini, izopropil alkole batirilmis pamuklu gubuk kullanarak gézle




goralur sekilde temizlenene kadar elle temizleyin.
Manuel Temizleme Yontemi

Uriin igin asagidaki manuel temizleme kosullari uygulanabilir:

1. %0,5-1 oraninda neodisher MediClean forte (Dr. Weigert),30-40°C'de 10-30 dakika
sureyle daldirihp bekletilir.

2.  %0,2-0,3 Belimed Protect® Notr Enzim Temizleyici, 30°C'de 10-30 dakika slreyle
daldirihp bekletilir.

Baska temizleyiciler kullaniliyorsa, temizleyicinin Ureticisinin talimatlarina gére daldirma
surelerini, konsantrasyonlarini ve ¢ozelti sicakliklarini segin.

1. Cihazi uygun bir temizleme kabina koyun.
2. Deterjan Ureticisinin talimatlarina uygun olarak bir deterjan ¢ozeltisi hazirlayin.

3. Cihazi deterjan ¢ozeltisine tamamen daldirin. Uriinleri daldirirken Griinlerde hava
kabarcigl olugsmamasina dikkat edin.

4. Urln, tim goérunir kalintilar temizlenene kadar 30 saniye boyunca yumusak, naylon
killi bir firca ile fircalanir. Uriin bosluklarina ézellikle dikkat edin. Bu adimi 5 kez
tekrarlayin. Temizleme islemi yaklasik 10 dakika surer.

5. Cihazi temizleme kabindan ¢ikarin. Cihazi oda sicakhginda akan su altinda 30
saniye boyunca durulayin.

6. Temizlenmis ve durulanmig cihazi, taze deiyonize edilmis su dolu uygun, temiz bir
kaba koyun. Cihazin ylzeyini 5 dakika boyunca suyla iyice durulayin ve yikayin.

7. Cihazi tily birakmayan bir havluyla kurulayin. Uriinlerin i¢ bosluklarini steril basingli
hava kullanarak sisirin.

Dezenfeksiyon

Otomatik termal dezenfeksiyon
Termal dezenfeksiyon, otomatik temizleme déngustnun bir pargasi olarak dahil edilebilir.
Cihazin 90°C'de 5 dakikalik bir dezenfeksiyon déngusu ile > 3000'lik bir AO degeri elde

ettigi dogrulanmustir. Ulusal AO degeri gereklilikleri (bkz. EN 15883) dikkate alinarak
yikama/dezenfeksiyon cihazinda otomatik termal dezenfeksiyon.

Burada 93°C'de 5 dakikalik bir dezenfeksiyon dénglisti dneriyoruz.

Otomatik temizleme programi (Glutaraldehit Dezenfektan)

Glutaraldehit dezenfektan ile otomatik dezenfeksiyonun iglem parametreleri asagidaki
gibidir:

Ort
Adim , am/ Bekleme siresi Sicaklik dozaj
Kimyasal

Belimed ProtectTM
Glutaraldehit
Dezenfektan Parti
No.: 22034M15

Dezenfeksiyon 5 dakika 55°C 20 mL/L

Durulama Su 1 dakika Soguk /

Bosaltma /




2. Durulama Su 1 dakika Soguk /
Kurutma / 8 dakika / /

Manuel dezenfeksiyon:

Asagida dezenfektanlar, konsantrasyon ylizdeleri ve temas stireleri verilmistir. Litfen
dezenfeksiyon islemi boyunca hastane protokoliine uyun.

Dezenfektan Onerilen konsantrasyon Minimum temas siiresi

MetriCide™ OPA Plus Kullanima hazir cozelti, 5 dakika
seyreltiimemis

Not:

1. Kullanilan aletler ve soltsyonlar da dahil olmak Gzere her tirli dezenfeksiyon islemi,
cihaz veya ekipmanin agsinma ve yipranmasini etkileyebilir. Bazi durumlarda, farkli
bir dezenfektana gegmek gerekebilir.

2. Uygulanan dekontaminasyon islemi sirasinda, deterjan ve dezenfektan kalintilarinin
yeterince giderildiginden emin olun. Gerektiginde, son durulama islemlerinde
aritilmis veya deiyonize edilmis su kullaniimahdir (birden fazla durulama gerekebilir).
Dezenfektan kalintilarinin giderilmesi icin Ureticinin énerilerine bagvurun.

Kurutma

Yikama/dezenfeksiyon cihazinin kurutma déngusuyle aletin dis ylzeyinin kurutulmasidir.
Gerekirse, tly birakmayan bir havlu yardimiyla ek olarak manuel kurutma islemi yapilabilir.
Aletlerin i¢ bogluklarini steril basing¢li hava kullanarak gigirin.

Fonksiyonel Test ve Bakim

Aletlerin temizliginin gorsel olarak kontrol edilmesi ve gerekirse yeniden monte
edilmesidir. Kullanim talimatlarina uygun olarak fonksiyonel testler yapilmistir.
Gerekirse, alet gbzle gorulur sekilde temizlenene kadar yeniden isleme surecini
tekrarlayin.

Ambalajlama ve otoklavlama islemlerinden 6nce, bu cihazlarin Uretici talimatlarina
uygun olarak bakimlarinin yapildigindan emin olun.

Ambalaj

Aletleri sterilizasyon icin uygun bir ambalaj malzemesine sariimigtir. Ambalaj malzemesi
ve sistemi EN ISO 11607 standardina uygundur.

Sterilizasyon

Yukaridaki temizleme ve dezenfeksiyon adimlarindan sonra, el aleti sterilize edilmelidir.
Olasi yontemler arasinda buhar sterilizasyonu ve dusuk sicaklikli hidrojen peroksit plazma
sterilizasyonu yer almaktadir. El aletinin islenmesi, temizleme ve sterilizasyon stireci
boyunca hastane protokoltiine uygun olarak yapiimalidir.

ilgili Glke gereklilikleri dikkate alinarak, fraksiyonlu én vakumlu buhar sterilizasyonu islemi
(EN 285/EN 13060/EN ISO 17665'e gore) uygulanarak aletlerin sterilizasyonu yapilmigtir.



Bu tlr aletler icin, buhar sterilizasyonu tercih edilmelidir. H.O> plazma sterilizasyonu,
alternatif bir sterilizasyon yéntemi olarak dogrulanmigtir.

Buhar

Asagidaki buhar sterilizasyonu déngl parametreleri kullanim igin onaylanmistir.

Sterilizatér | Yontem Sterilizasyon Sicaklik Ayar
Tiru Siiresi Noktalari
(sicaklikta)
On vakum Dokumasiz kumas ambalaj veya | 5 dakika 134°C
Tyvek/PE sterilizasyon torbasi

Not:

1. Yukaridaki tabloda steriliteyi saglamak i¢in dogrulanmis minimum sicaklik ve sire
yer almaktadir.

2. Buhar sterilizasyonu igin, 20 ila 40 dakika arasinda kurutma suresi éneriyoruz.

3. Kurutma stresi, saglik kurulusu tarafindan sterilizatoriinin spesifik performansina ve
yukun konfiglirasyonuna bagl olarak belirlenmelidir.

4. Bazi dizenlemeye tabi bolgelerdeki Saglk Otoriteleri, ambalajsiz sterilizasyon
yontemlerini kabul etmemektedir. Ltfen, ilgili Glkelerde kullanilacak kabul edilebilir
buhar sterilizasyonu islem parametrelerini belirlerken uygun kilavuzlari, standartlari
ve ulusal Saglik Otoritelerinin ydnergelerini inceleyin.

Dusiik Sicaklikli Hidrojen Peroksit Plazma

Sterilizasyon, bir disuk sicaklikli hidrojen peroksit plazma sterilizatérinde yarim déngu
modunda gergeklestirilir. Sterilizatér, Advanced Sterilization Products, Inc. firmasinin
Sterrad® 100S sterilizasyon sistemidir. Litfen sertifikali cihazi kullanin ve cihaz Ureticisinin
talimatlarina uyun.
H20, plazma sterilizasyonu (uzun dénguli programin tam déngusu):

» Enjeksiyondan hemen sonra baslangigtaki H-O> konsantrasyonu: %58

» Sterilizasyon sicakligi: 55-60°C

* Enjeksiyon suresi: 6 dakika

» Difuizyonda bekleme siresi: 10 dakika

* Plazma suresi: = 5 dakika

* Enjeksiyon suresi: 6 dakika

» Difuizyonda bekleme siresi: 10 dakika

* Plazma suresi: = 5 dakika

» Havalandirma suresi: 1-2 dakika

Onlemler

1. Cerrahi proseddrler yalnizca cerrahi teknikler konusunda yeterli egitime ve asinaliga
sahip kisiler tarafindan gergeklestirimelidir. Herhangi bir cerrahi proseduri
uygulamadan 6nce teknikler, komplikasyonlar ve tehlikelerle ilgili tibbi literatire
basvurun.

2. Cerrahi aletler Ureticiden Ureticiye farkhlik gosterebilir. Bir prosedirde farkli Greticilerin
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cerrahi aletleri ve aksesuarlari birlikte kullanildiginda, proseduri baglatmadan 6nce
uyumlulugu dogrulayin. Litfen invaziv bolgeleri, 6zellikle yizey purizliliga, keskin
kenarlar veya cikintilar gibi cerrahi guvenligi tehlikeye atabilecek unsurlari dikkatlice
kontrol edin.

El aletleri Uretim asamasinda sterilize edilmemistir. Steril olmayan el aleti, steril alani
kontamine edecek ve hastayi enfeksiyon riskine maruz birakacaktir. Saglik kurumlari,
kullanimdan dnce el aletini sterilize etmelidir.

Test ucu sterilize edilmemistir ve yalnizca steril olmayan ortamlarda kullanilir. Bunlar
steril ortamlarda kullaniimamalidir.

Lazer, elektrocerrahi ve ultrasonik prosedurlerle ilgili prensip ve tekniklerin kapsamli
bir sekilde anlasiimasi, hem hasta hem de saglik personeli igin sok ve yanik
tehlikelerinden kaginmak ve cihaza veya diger tibbi aletlere zarar gelmesini 6nlemek
icin sarttir. Elektrik yalitiminin veya topraklamanin zarar gérmediginden emin olun.
Elektrocerrahi aletlerini, daldiriilmaya uygun olarak tasarlanmis ve etiketlenmis
olmadiklari surece siviya daldirmayin.

Litfen cerrahi makasini ve el aletlerini sikmak igin cerrahi makasi ambalajinda
bulunan tork anahtarini kullanin. Ezisurg Medical Co., Ltd tarafindan saglanan tork
anahtari disinda baska bir firma tarafindan saglanan tork anahtarinin kullaniimasi,
cerrahi makaslari ve el aletlerinin uygun torkta sikilmasini saglayamayabilir; bu da
drtnlerin kirllmasina veya sistem performansinin dismesine neden olabilir. El aleti ile
cerrahi makasi arasindaki kurulum igin litfen easyUS™ Tek Kullanimlik Ultrasonik
Makas Tipi Cerrahi Makasi (SHF9A, SHF17A) Kullanim Talimatlari'na basvurun.
Operatorler, cerrahi makasi ilk kez kullanima alindiginda sistem testini
gerceklestirmelidir. Sistem testi sirasinda litfen makas ¢enesini agik tutun; bigagin
diger aletler, ortller, hastalar ve diger nesnelerle temas etmemesine dikkat edin.
Aerosol varliginda alinan guvenlik énlemleri (hastane protokolliine uygun olarak)
sistem testi sirasinda da uygulanmalidir.

Cerrahi makasini degistirirken veya cerrahi makasi ve el aletini yeniden sabitlerken,
Iitfen jeneratéri Bekleme moduna alin.

Ultrasonik Cerrahi Sistem, hava, oksijen veya nitr6z oksit iceren yanici anestezik
karigsimlarin bulundugu ortamlarda kullanima uygun degildir. Metal aletlere vurarak
kivilcbm g¢ikarmak mumkunddr. Kivileimlar, bagirsak gazi gibi yanici gazlari
tutusturabilir.

Jenerator hata mesajlari ve/veya hata ses tonlari ¢ikardiginda, bu cerrahi makasinin
veya el aletinin dizgun ¢alismadiginin bir gostergesidir. Bu durum, el aletinin kullanim
omrand tamamlamis olmasindan veya cerrahi makasinin dizgun takilmamis
olmasindan kaynaklanabilir; bu da anormal derecede yiksek sicakliklara ve kullanici
veya hasta yaralanmasina yol acgabilir. Hata mesajlarinin ayrintilari igin Iitfen
easyUS™ Ultrasonik Cerrahi Sistem Jeneratérii Kullanim Kilavuzu'na bagvurun.
Eger el aletinin sicakhdi tutulamayacak kadar rahatsiz edici bir seviyeye gelirse, yanik
yaralanmasini dnlemek icin kullanmayi birakin.

Tdm enerji kaynaklarinda (Elektrocerrahi, Lazerler veya Ultrason) oldugu gibi,
aerosoller ve doku dumani bulutu gibi yan Grinlerin kanserojenik ve enfeksiyon



13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

potansiyeli konusunda endiseler bulunmaktadir. Cerrahi prosedirlerde koruyucu
gozlik, filtreleme maskeleri ve etkili duman tahliye ekipmani gibi uygun dnlemler
alinmahdir.

Kullanici veya hasta yaralanmasini énlemek icin, herhangi bir elektrocerrahi cihazini
Ultrasonik Cerrahi Sistem cerrahi makaslarina ¢ok yakin bir yerde calistirmayin.
Ultrasonik Serrahi Sistem'in yag dokusundaki etkinligi sonucu olusan aerosoller
potansiyel olarak yanicidir.

Kazara etkinlestirme gerceklesmesi durumunda kullanici veya hasta yaralanmasini
Onlemek igin, cerrahi makasinin bigagi, kullaniimadig1 zamanlarda hasta, ortiiler veya
yanici maddelerle temas etmemelidir.

Dokuda aktivasyon sirasinda ve sonrasinda, cerrahi makasinin bi¢agi isinabilir.
Aktivasyon sonrasinda bigagin doku, ortli, cerrahi 6nlik veya diger istenmeyen
bdlgelerle temas etmesinden kaginin.

Bu el aleti, kullanici temasiyla ilgili EN 60601-1 uluslararasi glvenlik standardina
uygundur ve hasta temasi i¢in tasarlanmamistir.

El aletini dikkatlice tasiyin. Baglanti civatasi hasar goérirse, el aletinin rezonans
frekansi degisebilir ve performansi disebilir.

El aletini garpmayin veya distrmeyin.

El aletinin elektrik konnetkérini alkolle temizlemeyin.

Olasi elektrik carpmasi tehlikesini 6nlemek igin eHPO02 el aletini yalnizca ES01
jeneratoruyle birlikte kullanin.

Aleti cikardiktan sonra, hemostaz agisindan dokuyu kontrol edin. Hemostaz
saglanmamissa, hemostazi saglamak amaciyla uygun teknikler kullaniimahdir.
Sistem arizasi durumunda, ilgili prosedire uygun yedek ekipmanin hazir bulunmasini
saglayin.

Ultrasonik Cerrahi Sistem, hastada kullanimdayken onarim veya bakima tabi
tutulmamahdir.

Atik Bertarafi

El aletinin bazi i¢ bilesenleri kursun icermektedir. Atik bertarafi yerel gerekliliklere ve

yonetmeliklere uygun olarak yapilmaldir veya yardim igin Ezisurg Medical temsilcisiyle
iletisime gecilmelidir.

Kullanim Sayisi

El aleti temizlenip sterilize edildikten sonra 100 defa tekrar kullanilabilir. Genellikle Grintn

kullanim émri bir yildir. Ancak gergek omrd, kullanim sikh@i, gevre, cerrahi teknik ve
yeniden sterilizasyon yontemi gibi birgok faktdre baglidir. El aletinin dlizglin ¢alisabilmesi

icin, lGtfen test ucunu el aletine takin ve her kullanimdan 6nce Sistem Testini ¢alistirin. Test

basarisiz olursa, lutfen el aletini degistirin.

El aletiyle birlikte paketlenmis olan test ucu 50 defa tekrar kullanilabilir.



Depolama ve tagima kosullar

+54°C

Sicakhk:
1cakli 35°C

80%

Bagil Nem @
10% _~

1060 hPa
Atmosferik
Basing Araligi:

700 hPa

Sterilize edilmis aletleri kuru, temiz ve tozsuz bir ortamda, uygun sicakliklarda saklayin;
etiket ve kullanim talimatlarina basvurun.

Ezisurg Medical Co., Ltd.

Adres: 0. 399, Miaogiao Rd., Pudong New District, 201315
Sanghay, Cin Halk Cumhuriyeti
Web sitesi: www.ezisurg.com

EU | Rep Shanghai International Holding Corp. GmbH(Avrupa)
Adres: iffestrasse 80,20537, Hamburg, Almanya

Tel: +49-40-2513175

Faks: +49-40-255726

Avrupa Birligi'nde ve ayni dizenleyici rejime sahip Ulkelerde (Tibbi Cihaz Yénetmeligi (AB)
2017/745) bir hasta/kullanici/igincl taraf igin; bu cihazin kullanimi sirasinda veya
kullaniminin bir sonucu olarak ciddi bir olay meydana gelirse, ltitfen 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 igin, Ezisurg Medical Co., Ltd.Satis Temsilciniz veya Ezisurg Medical Co.,
Ltd. Misteri Hizmetleriniz ile iletisime gegin.


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

Semboller

Dikkat

Kuru tutun

Bu taraf yukari

Glnes 1sigindan
koruyun

Sicaklik sinirlamasi

Nem sinirlamasi

Atmosfer basinci
sinirlamasi

El kancasi
kullanmayin

Sayi ile istifleme limiti

Model numarasi

Seri Numarasi

Ambalaj etiketine
yapistinimistir

Tasima ambalaji etiketine
yapistiriimistir

Cihaz paketine
yapistiriimistir

Tasima ambalaji etiketine
yapistinimistir

Ambalaj etiketine ve tagima
ambalaji etiketine
yapistinimistir

Ambalaj etiketine ve tagima
ambalaji etiketine
yapistiriimistir

Tasima ambalaji etiketine
yapistiriimistir

Tasima ambalaji etiketine
yapistiriimistir

Tasima ambalaji etiketine
yapistiriimistir

Barkod etiketine, ambalaj
etiketine ve tagima ambalaji
etiketine yapistiriimistir

Barkod etiketine ve ambalaj
etiketine yapistiriimistir
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Uretim tarihi
Mense (ilke: GIN

Uretici

Avrupa
Toplulugu'ndaki yetkili
temsilci

Atiklar bir toplama
sistemine veya
bertaraf ve geri

dénlsim tesislerine

goénderin.

AB llkelerinde
gecerlidir.
Atiklari
gobndermeden 6nce
dekontaminasyon
talimatlarini izleyin.

Cihaz, 2007/47/EC ile
degistirilen
93/42/EEC sayili
Tibbi Cihaz
Direktifi'nin
gerekliliklerini
kargilamaktadir.
0197, onaylanmig
kurulug TUV
Rheinland'in kodudur.

Steril degildir

Dikkat: Federal
(ABD) yasalari bu
cihazin satisini bir
doktor tarafindan

veya doktor siparisi
ile yapilacak sekilde
kisitlamaktadir

Benzersiz cihaz
tanimlayicisi

Kullanim talimatlarina

bakin veya elektronik

kullanim talimatlarina
bakin

Barkod etiketine ve ambalaj
etiketine yapistiriimistir

Ambalaj etiketine ve tasima
ambalaji etiketine
yapistiriimistir

Ambalaj etiketine ve tasima
ambalaji etiketine
yapistinimistir

Ambalaj etiketine
yapistiriimistir

Ambalaj etiketine
yapistiriimistir

Ambalaj etiketine
yapistiriimistir

Ambalaj etiketine
yapistiriimistir

Barkod etiketine, ambalaj
etiketine ve tagima ambalajl
etiketine yapistiriimistir

Ambalaj etiketine
yapistiriimigtir



Tibbi cihaz

Kullanim
kilavuzuna/kitapgigin
a basvurun

Paket miktar

Barkod etiketine, ambalaj
etiketine ve tagsima ambalaji
etiketine yapistiriimistir

Ambalaj etiketine
yapistinimistir

Tasima ambalaji etiketine
yapistinimistir




easyUS™-handstycke for ultraljudskirurgiskt system

& Las all information noggrant fére anvandning.

Viktigt!

Las all information noggrant.

1. Denna handbok ar avsedd att ge bruksanvisningen fér handstycket eHPO02 i det
ultraljudskirurgiska systemet. Den ar inte en referens till kirurgiska tekniker.

2. Handstycket ska anvandas tillsammans med generatorn och engangssaxen (SHF9A,
SHF17A) i det ultraljudskirurgiska systemet. Se kompatibiliteten for handstycket
eHPO2.

Enhetsbeskrivning

Det ultraljudskirurgiska systemet omvandlar hégfrekvent strdm till ultraljudsoscillationer for
att mekaniskt fragmentera mjukvavnadsceller vid kontakt med en vibrerande spets, vilket
mojliggdér skarning och koagulering av vavnad under kirurgi. Systemet bestar
huvudsakligen av en generator (med inbyggd programvara), en fotpedal, ett handstycke
samt en engangssax. Saxen levereras med en momentnyckel som reservdel. Handstycket
levereras med en testspets som reservdel. Momentnyckeln anvands for att sakra
testspetsen eller saxen pa handstycket. Testspetsen anvands for att ansluta till
handstycket och hjalper till vid kalibrering och diagnostik av handstyckets prestanda. Bland
dessa levererar generatorn elektrisk energi (styrd av programvaran); fotpedalen anvands
for att aktivera MAX- eller MIN-utgang; handstycket omvandlar den elektriska energin fill
mekanisk rorelse; saxen ansluts till handstycket och dverfér den mekaniska rérelsen till
bladets distala ande i saxen.

Det ultraljudskirurgiska systemet inkluderar inte nagot integrerat irrigations-/sugsystem.

Det ultraljudskirurgiska systemet stoder inte &vervakning av patientens fysiologiska
parametrar.

Handstycket bestar huvudsakligen av en givare, ett handstyckeshdlje, en kabel och en
kontakt. Handstycket ska anvandas tillsammans med generatorn i det ultraljudskirurgiska
systemet. Handstycket omvandlar elektrisk energi till mekaniska rorelser. Handstycket ar
forsett med en fast kabel med en kontakt i den andra anden, avsedd att anslutas till uttaget
pa generatorns framsida.

Handstycket levereras forpackat tillsammans med en testspets (TP02). Varken
handstycket eller testspetsen ar sterila vid tillverkning och levereras i icke-sterilt tillstand.
Testspetsen som levereras tillsammans med handstycket far endast anvandas utanfor
operationssalen.

Handstycket ar ateranvandbart. Medicinska inrattningar ska sterilisera handstycket fore



anvandning. Handstyckets prestanda kan forsamras vid normal anvandning. Handstycket
ska bytas ut nar generatorn rapporterar fel relaterade till handstycket.

Se Figure 1 for diagrammet av handstycket och testspetsen.

of—] :l::::::::-_ ......
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Figur 1 Diagram av handstycke och testspets

Se Table 1 fér handstyckets produktkoder samt kompatibilitet med generatorer och
instrument.
Tabell 14 Specifikation for handstycket

Produktk | Resonansfrek | Kabellan | Kompatibel Kompatibla instrument
od vens gd generator
55,56+0,5 SHF9A
eHP02 KkHz 2,85m ES01 SHF17A

Funktionsprincip

Det ultraljudskirurgiska systemet ar avsett fér hemostatisk skarning och/eller koagulering.
Bladet i saxen vibrerar longitudinellt med en frekvens pa 55,5 kilohertz. Denna
ultraljudsvibration vid bladet forbattrar dess skarformaga. Samma vibration forseglar sma
blodkarl genom koagulation av blod och vavnadsproteiner. Hemostas uppstar nar
vavnaden kopplas till instrumentet. Denna koppling gor att kollagenmolekyler i vavnaden
vibrerar och denatureras, vilket leder till bildning av ett koagel.

Enhetens prestanda

Engangssaxen kan leverera ultraljudsenergi stabilt for snitt av mjukvavnad och forsegling
av sma blodkarl nar handbrytaren eller fotpedalen aktiveras efter anslutning till handstycket
och generatorn.

Indikationer for anvandning

easyUS™-handstycket, nar det anvands tillsammans med easyUS™-instrumenten, ar
avsett 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.



Kontraindikationer

Instrumenten i det ultraljudskirurgiska systemet ar inte avsedd for snitt i benvavnad.
Instrumenten i det ultraljudskirurgiska systemet ar inte avsedda foér tubarocklusion i
preventivt syfte.

Instrumenten i det ultraljudskirurgiska systemet ar kontraindicerade néar
ultraljudskirurgi enligt lakarens bedémning inte ligger i patientens basta intresse.

Atgarder vid anvandningsstillet (i operationssalen)

1. Rengor enheten sa snart som mgjligt efter anvandning.

2. Avlagsna overflodigt organiskt material med engangsservetter, enzymatiskt skum eller
enligt sjukhusets rutiner. Nedsmutsade enheter ska hallas atskilda fran icke
nedsmutsade enheter.

3. Nedsmutsade enheter ska tackas med en handduk som fuktats med kranvatten, sterilt
vatten eller vatten av kritisk kvalitet for att férhindra att blod och/eller debris torkar.
Intorkade fororeningar kan Oka den tid och anstrangning som kravs for fortsatt
bearbetning.

4. Om rekommendationerna i ovanstaende steg inte kan foljas, far enheten placeras i en
behallare och sankas ned i kranvatten, sterilt vatten eller vatten av kritisk kvalitet samt
tackas under transport till bearbetningsomradet.

Forsiktighet: For att minimera risken for korrosion ska saltlésning inte anvandas vid
rengoring.

5. Fdlj instruktionerna om rengéring och sterilisering nedan.

Transport:

Saker forvaring och transport till upparbetningsomradet for att undvika skador pa
utrustningen samt kontaminering av miljon.

Malgrupp av patienter

Alder: Inga restriktioner;

Kon: Inga restriktioner;

Vikt och langd: Inga restriktioner;

Nationalitet: Inga restriktioner;

Patienthalsa: Forsiktighet ska iakttas vid anvandning pa patienter med
aterosklerotiska karl. Koagulationsformagan hos engangssax vid aterosklerotiska
blodkarl ar okand.

Nationalitet: flera;

Patientens tillstand: Patienten &r inte OPERATOREN.



Avsedda anvandare

Engangssaxen far endast anvandas av legitimerad medicinsk personal som har genomgatt
fullstandig utbildning i anvandning av tekniker och operationer med engangssaxen.

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

Potentiella risker sasom blédning, vavnadsskada, skador pa egendom eller miljo, oavsiktlig
skada, forlangd operationstid eller andrat kirurgiskt tillvdgagangssatt kan uppsta till féljd av
felaktig anvandning eller skadade enheter.

Operation

@ Diagram (Figure 1)

Givare Holje
/ Kabel
Monteringsyt
a for saxen ﬂmp::
Kontakt A
Testspets

\‘il: u |

Figur 25 Konstruktion av handstycke och testspets

@ Installation
Ta bort och kassera skyddsholjet dver monteringsytan for saxen fore anvandning.

Fore varje kirurgiskt ingrepp ska bruksanvisningen for easyUS™ engéngs ultraljudssax av
saxmodell for SHF9A och SHF17A foljas for att fasta testspetsen pa handstycket och kéra



ett systemtest pa generatorerna for att kontrollera handstyckets prestanda. Se
felskningssteget.

For installation av handstycket tillsammans med saxen, se bruksanvisningen fér easyUS™
engangs ultraljudssax av saxmodell for SHF9A och SHF17A.

For att installera handstycket och generatorn ska du sakerstalla att handstyckets kontakt
fors in i uttaget i enlighet med markeringslinjen. For in handstyckets kontakt helt.

@ Anvandning

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 foremal. Aktivera systemet med handbrytaren eller fotpedalen. Systemet genomfor
da ett test fore anvandning och avger en testton tills testet har godkants och systemet gar
over i Korlage. Om testet misslyckas gar systemet in i Fellage och visar information om
felet. Se easyUS™ ultraljudskirurgiskt system — anvéndarhandbok fér generator for
felsdkning.

@ Avsluta

Nar kirurgiskt ingrepp ar avslutat ska saxen avlagsnas fran patienten. Lossa handstycket

fran saxen med hjalp av momentnyckeln. Engangssaxen ska kasseras efter anvandning.

Kassering ska ske i enlighet med sjukhusets gallande krav och féreskrifter. Handstycket ar

ateranvandbart. Se avsnittet Instructions for Reprocessing

1. Handpiece is packaged non-sterile. Medical institutions should sterilize the handpiece
prior to use.

2. Please refer to Cleaning and Sterilization section for details.

Cleaning and Sterilization for detaljerad information.

® Felsokning

Nar generatorn indikerar fel pa handstycket under testning eller normal anvandning kan
testspetsen anvandas for att diagnostisera grundorsaken till felet.

Koppla loss saxen fran handstycket. Anvand momentnyckeln for att fasta testspetsen pa
handstycket tills minst tva ljudsignaler "Ka-" hors. Starta om generatorn, vaxla till Redo-
lage och utfor ett systemtest. Se avsnittet Systemtest i easyUS™ ultraljudskirurgiskt
system — anvédndarhandbok fér generator.

Om systemtestet misslyckas med testspetsen installerad ska handstycket bytas ut,
eftersom det ar skadat. Om systemtestet godkandes med testspetsen, byt ut saxen.

Instruktioner for upparbetning

1. Handstycket levereras osterilt. Medicinska inrattningar ska sterilisera handstycket fére
anvandning.
2. Se avsnittet Rengoring och sterilisering for detaljerad information.



Rengoring och sterilisering

Anvandaren ska sakerstalla att rengoring och sterilisering utfors i enlighet med tillampliga
riktlinjer, standarder eller krav fran nationella halsomyndigheter. Handstycket ska rengéras
och steriliseras fore varje anvandning. Handstycket ar konstruerat for att mojliggéra
noggrann rengoéring och saker sterilisering.

Forrengoring

Alla kirurgiska instrument utsatts for visst slitage vid normal anvandning. En regelbunden
och noggrann visuell inspektion av instrumentet ska utféras fére varje anvandning.

Handstycket ar nedsankbart och kan blétlaggas i ett pH-neutralt rengdringsmedel eller ett
pH-neutralt enzymatiskt rengéringsmedel i upp till en timme fére rengoéring.

Obs: Anvandning av ultraljudstvatt rekommenderas inte for handstycket.

Rengoring

Nar det galler rengdring/desinfektion, skdljning och torkning ska man skilja mellan
manuella och automatiserade upparbetningsmetoder. Automatiserade
upparbetningsmetoder ska prioriteras, sarskit pa grund av deras battre
standardiseringspotential och hégre arbetssakerhet.

Forsiktighet:

Folj de instruktioner och varningar som utfardats av leverantérerna av de rengdéringsmedel
och den utrustning som anvands. Undvik att utsatta enheter for hypokloritidsningar,
eftersom dessa kan orsaka korrosion. Anvand inte rengéringsmedel som innehaller klor
eller klorider, da dessa ar korrosiva.

Automatiserad rengoringsmetod (foredragen metod) Efter
forrengoringssteget ska enheten rengoras/desinfekteras i en validerad
automatiserad diskdesinfektor i enlighet med ISO 15883 eller motsvarande
standard.

Automatiserat rengoringsprogram (neutralt enzymatiskt rengéringsmedel)

Medium/ o .
Steg kemisk Halltid Temperatur dosering
Fortvatt Vatten 4 min Kall /
Témning /

Belimed Protect®
neutralt enzymatiskt

Tvattning . 5 min 37 °C 1,5 ml/l
rengoringsmedel

Partienr.: 22085M39
Témning /
Skéljning Vatten 3 min 40 °C /
Témning /
Seggn_dar Vatten 5 min 40 °C /
skoljning

Torkning / 8 min 50 °C /




Automatiserat rengoringsprogram (alkaliskt rengéringsmedel)

Medi
Steg k:(:]lijsr:/ Halltid Temperatur dosering
Fortvatt Vatten 4 min Kall /
Tédmning
neodisher
Tvattning MediClean forte 5 min 55°C 5 mi/l
Partienr.: 719732
Tédmning
Skoljning Vatten 3 min 40 °C /
Tédmning
Sekundar Vatten 5 min 40°C /
skdljning
Torkning / 8 min 50 °C /
Obs:
1. Utsatt inte enheten for nagon smorjcykel.
2. Temperaturerna som anvands under de enzymatiska och/eller tvattfaserna ska
uppfylla kraven enligt rekommendationer fran tillverkaren av rengéringsmedel.
3. Rengor de évre och nedre kontaktringarna manuellt med en bomulispinne fuktad med

isopropylalkohol tills de ar synligt rena.

Manuell rengoringsmetod

Foljande villkor for manuell rengéring kan tillampas fér produkten:

1.

2.

0,51 % neodisher MediClean forte (Dr. Weigert), 10-30 minuters nedsankningstid
vid 30—40 °C.

0,2-0,3 % Belimed Protect® neutralt enzymatiskt rengéringsmedel, 10—-30 minuters
nedsankningstid vid 30 °C.

Om andra rengéringsmedel anvands ska nedsankningstid, koncentration och
I8sningstemperatur valjas i enlighet med instruktioner fran tillverkaren av

rengoringsmedel.

1. Placera enheten i ett Iampligt rengoringskarl.

2. Bered en rengdringsldsning enligt instruktioner fran tillverkaren av rengéringslésning.

3. Sank ner enheten helt i rengéringslosningen. Sakerstall att inga luftbubblor finns
kvar pa produkten under nedsankningen.

4. Borsta produkten med en mjuk borste med nylonborst i 30 sekunder tills alla synliga
rester har avlagsnats. Var sarskilt uppmarksam pa produktens springor. Upprepa
detta steg 5 ganger. Den totala rengdringsprocessen tar cirka 10 minuter.

5. Ta upp enheten ur rengdringskarlet. Skolj enheten under rinnande vatten i 30
sekunder vid rumstemperatur.

6. Placera den rengjorda och skdljda enheten i ett lampligt, rent karl med farskt

avjoniserat vatten. Skolj och spola noggrant enhetens yta med vattnet i 5 minuter.



7. Torka enheten med en luddfri handduk. Blas ur produktens halrum med steril
tryckluft.

Desinfektion

Automatiserad termisk desinfektion
Termisk desinfektion kan inga som en del av den automatiska rengoéringscykeln.

En desinfektionscykel med 5 minuters desinfektion vid 90 °C har validerats for produkten
for att uppna ett AO-varde > 3000. Automatiserad termisk desinfektion ska utforas i disk-
/desinfektionsmaskinen med beaktande av nationella krav avseende AO-varde (se EN
15883).

Har rekommenderas en desinfektionscykel med 5 minuters desinfektionstid vid 93 °C.
Automatiserat rengoringsprogram (glutaraldehydbaserat desinfektionsmedel)
Bearbetningsparametrarna for automatiserad desinfektion med glutaraldehydbaserat
desinfektionsmedel specificeras enligt féljande:

Vedi
Steg kz?rlmlijsnlz/ Halltid Temperatur dosering
Belimed Protect™
Desinfektion | 9/utaraldehydbaserat 5 min 55 °C 20 mill
desinfektionsmedel
Partienr.: 22034M15
Skéljning Vatten 1 min Kall /
Témning /
2 Vatten 1 min Kall /
skdljningen
Torkning / 8 min / /

Manuell desinfektion:

Foljande desinfektionsmedel, koncentrationsprocent och kontakttider ska anvandas.
Folj sjukhusets gallande rutiner under hela desinfektionsprocessen.

Desinfektionsmed | Rekommenderad Minsta kontakttid
el koncentration
MetriCide™ OPA Plus Bruksfardig I6sning, outspadd 5 minuter

Obs:

1. Varje desinfektionsprocess, inklusive anvanda verktyg och Iésningar, kan paverka
slitage hos en enhet eller en utrustning. | vissa fall kan det vara nédvandigt att byta
till ett annat desinfektionsmedel.

2. Inom den tillampade dekontamineringsprocessen ska det sakerstallas att rester av
reng0rings- och desinfektionsmedel avlagsnas fullstandigt. Renat eller avjoniserat
vatten ska anvandas vid slutskoljning dar sa ar tillampligt (flera skéljningar kan
kravas). Folj tillverkarens rekommendationer for avidgsnande av rester av
desinfektionsmedel.



Torkning

Torkning av instrumentets utsida ska utféras genom torkcykeln i disk-
/desinfektionsmaskinen. Vid behov kan ytterligare manuell torkning utféras med en luddfri
handduk. Blas ur instrumentets halrum med steril tryckluft.

Funktionstestning och underhall

Utfér en visuell inspektion av instrumenten for att sakerstalla att de ar rena, samt
montera ihop dem igen vid behov. Genomfor funktionstestning i enlighet med
bruksanvisningen. Vid behov ska upparbetningen upprepas tills instrumentet ar synligt
rent.

Fore forpackning och autoklavering ska det sakerstdllas att dessa enheter har
underhallits i enlighet med tillverkarens instruktion.

Forpackning

Forpacka instrumenten i ett I|ampligt férpackningsmaterial foér sterilisering.
Forpackningsmaterial och férpackningssystem ska uppfylla kraven enligt EN ISO 11607.

Sterilisering

Efter att rengdrings- och desinfektionsstegen ovan har genomférts ska handstycket
steriliseras. Mojliga metoder ar angsterilisering samt lagtemperatursterilisering med
vateperoxidplasma. Hantering av handstycket ska under hela rengdrings- och
steriliseringsprocessen ske i enlighet med sjukhusets gallande rutiner.

Sterilisering av instrument ska utféras med en fraktionerad férvakuumprocess for
angsterilisering (i enlighet med EN 285/EN 13060/EN ISO 17665), med beaktande av
gallande nationella krav.

For dessa instrument ska angsterilisering féredras. Sterilisering med H2O2-plasma ar
validerad som alternativ steriliseringsmetod.

Anga
Foljande cykelparametrar for angsterilisering ar godkanda for anvandning.
Sterilisator | Metod Steriliseringstid Instéllda
typ (vid temperatur) temperaturer
Forvakuum | Icke-vavd textilférpackning eller | 5 minuter 134 °C
Tyvek/PE-steriliseringspase

Obs:

1. Tabellen ovan anger den minsta temperatur och tid som har validerats for att
sakerstalla sterilitet.

2. Vid angsterilisering rekommenderas en torktid pa 20 till 40 minuter.

3. Torktiden ska faststéllas av den medicinska institutionen baserat pa den specifika
prestandan hos dess sterilisator samt lastkonfigurationen.

4. Halsomyndigheter i vissa reglerade regioner accepterar inte oférpackade
steriliseringsmetoder. Vid faststallande av godtagbara processparametrar for



angsterilisering ska tillampliga riktlinjer, standarder och nationella krav fran
halsomyndigheter beaktas for respektive land.

Lagtemperatursterilisering med viteperoxidplasma

Sterilisering utfors i en lagtemperatursterilisator med vateperoxidplasma i ett
halvcylkellage. Sterilisatorn ar Sterrad® 100S steriliseringssystem fran Advanced
Sterilization Products, Inc. Endast certifierad enhet ska anvandas och tillverkarens
instruktion fér enheten ska féljas.

Sterilisering med H2O2-plasma (hela cykeln av det langa cykelprogrammet):

* H202-koncentration vid start efter injektion: 58%
+ Steriliseringstemperatur;: 55-60°C

* Injektionstid: 6 minuter

+ Halltid i diffusion: 10 minuter

* Plasmatid: 25 minuter

* Injektionstid: 6 minuter

+ Halltid i diffusion: 10 minuter

* Plasmatid: =25 minuter

* Ventilationstid: 1-2 minuter

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 tillbehdr fran olika tillverkare 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.
Handstycken levereras inte sterila vid tillverkning. Ett icke-sterilt handstycke kan
kontaminera det sterila omradet och utsatta patienten for infektionsrisk. Medicinska
inrattningar ska sterilisera handstycket fore anvandning.

Testspetsarna ar inte sterila och far endast anvandas i icke-sterila miljéer. De far inte
anvandas i sterila miljoer.

En grundlig forstaelse av principerna och teknikerna for laser-, elektrokirurgiska och
ultraljudsbaserade ingrepp ar ndédvandig for att undvika risk for elektrisk stét och
brannskador hos bade patient och vardpersonal samt for att foérhindra skador pa
apparaten eller andra medicintekniska instrument. Sakerstall att elektrisk isolering
eller jordning inte ar komprometterad. Elektrokirurgiska instrument far inte nedsankas
i vatska om de inte ar sarskilt konstruerade och markta for detta andamal.

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 férsdmra systemets



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.
21.

prestanda. Se bruksanvisningen for easyUS™ engéngs ultraljudssax av saxmodell for
SHF9A och SHF17A for installation mellan handstycke och sax.

Operatorer ska utfora ett systemtest nar saxen anvands for forsta gangen. Under
systemtestet ska kaften hallas 6ppen och det ska sakerstallas att bladet inte kommer
i kontakt med andra instrument, dukar, patienten eller andra foremal.
Sakerhetsatgarder (i enlighet med sjukhusets rutiner) som vidtas vid férekomst av
aerosoler ska tilldmpas 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 luft, syre eller lustgas. Gnistor kan uppsté vid kontakt med
andra metallinstrument. Gnistor kan antédnda brandfarliga gaser, sdsom tarmgaser.
Nar generatorn visar felmeddelanden och/eller avger felsignaler indikerar detta att
saxen eller handstycket inte fungerar korrekt. Detta kan bero pa att handstycket har
Overskridit sin anvandbara livslangd eller att saxen inte har fasts korrekt, vilket kan
leda till onormalt héga temperaturer och orsaka skador pa anvandare eller patient. Se
easyUS™ ultraljudskirurgiskt system — anvéndarhandbok foér generator for mer
information om felmeddelanden.

Om handstyckets temperatur blir obehaglig att halla i ska anvandningen omedelbart
avbrytas for att férhindra brannskador.

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, sasom skyddsglastgon,
filtreringsmasker och effektiv utrustning for rékutsug, ska anvandas vid kirurgiska
ingrepp.

For att undvika skador pa anvandare eller patient far en elektrokirurgisk enhet inte
aktiveras i nara anslutning till det ultraljudskirurgiska systemets sax.

De aerosoler som bildas vid aktivering av det ultraljudskirurgiska systemets sax i
fettvavnad ar potentiellt brandfarliga.

For att undvika skador p& anvandare eller patient vid oavsiktlig aktivering far saxens
blad inte vara i kontakt med patienten, dukar eller brannbara material nar instrumentet
inte anvands.

Under och efter aktivering i vadvnad kan saxens blad bli varmt. Undvik oavsiktlig
kontakt mellan bladet och vavnad, dukar, operationsrockar eller andra oavsiktliga ytor
efter aktivering.

Handstycket uppfyller den internationella sakerhetsstandarden EN 60601-1 for
anvandarkontakt och ar inte avsett for kontakt med patienten.

Hantera handstycket varsamt. Om fastbulten skadas kan handstyckets
resonansfrekvens férandras och systemets prestanda férsamras.

Sla inte eller tappa inte handstycket.

Rengdr inte handstyckets elektriska kontakt med alkohol.

For att undvika risk for elektrisk stdét ska handstycke eHP02 endast anvandas
tilsammans med generator ES01.



22. Efter att instrumentet har avlagsnats ska vavnaden understkas med avseende pa
hemostas. Om hemostas inte uppnas ska lampliga tekniker anvandas for att uppna
hemostas.

23. Vid systemfel ska lamplig reservutrustning som ar relevant for det specifika ingreppet
finnas tillganglig.

24. Det ultraljudskirurgiska systemet far inte servas eller underhallas medan det anvands
pa en patient.

Kassering

Vissa interna komponenter i handstycket innehaller bly. Kassering ska ske i enlighet med
lokala krav och foreskrifter, eller kontakta Ezisurg Medicals representant for assistans.

Anvandningstider

Handstycket kan ateranvandas upp till 100 ganger efter rengéring och sterilisering.
Generellt sett ar produktens livslangd ett ar. Den faktiska livslangden beror dock pa flera
faktorer, sasom anvandningsfrekvens, omgivningsmilj®, kirurgisk teknik samt vald
omsteriliseringsmetod. For att sékerstalla att handstycket fungerar korrekt ska testspetsen
monteras pa handstycket och ett systemtest utféras fére varje anvandning. Om testet inte
godkanns ska handstycket bytas ut.

Testspetsen som levereras tillsammans med handstycket kan ateranvandas upp till 50
ganger.

Forvarings- och transportforhallanden

+54 °C
Temperatur: 35°C

80%
Relativ luftfuktighet @

10% —

1060 hPa
Atmosfariskt
Tryckomrade:

700 hPa

Steriliserade instrument ska férvaras i en torr, ren och dammfri miljé vid mattlig temperatur.
Se etikett och bruksanvisning.



Ezisurg Medical Co., Ltd.

Plats: N0.399, Miaogiao Rd., Pudong New District, 201315
Shanghai, P.R. Kina

Webbplats: www.ezisurg.com

Eu | Rep Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
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
incident har intraffat under anvandningen av denna enhet eller som ett resultat av dess
anvandning, ska du rapportera det till tillverkaren och/eller dess auktoriserade representant
och till din nationella myndighet.

Kontaktuppgifter till nationella behdriga myndigheter (Kontaktpunkter fér dvervakning) och
ytterligare information finns pa foljande webbplats for Europeiska kommissionen:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts _en

For ytterligare information, kontakta din Ezisurg Medical Co., Ltd. forsaljningsrepresentant
eller Ezisurg Medical Co., Ltd. kundtjanst.

Symboler

Fasts pa

Forsiktighet forpackningsetiketten

Ry Fasts pa
Forvaras torrt transportférpackningens
etikett

Denna bor vara Fasts pa enhetens
uppatriktad forpackning
M ssts D8
ey Forvaras pa en plats Fasts pa
/| ; transportférpackningens
_,..;..._ utan solljus otikett
Fasts pa
Begransning av férpackningsetiketten och
temperatur transportférpackningens

etikett


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

7 =0 0 D)

SN

|3

Begransning av
luftfuktighet

Begransning av
atmosfarstryck

Anvand inga krokar

Staplingsgrans per
nummer

Modellnummer

Serienummer

Tillverkningsdatum
Tillverkningsland:
Kina

Tillverkare

Auktoriserad
representant i
Europeiska
gemenskapen

Lamna in avfall till ett

insamlingssystem

eller en behandlings-

och

atervinningsanlaggni

ng.
Galler inom EU.

Folj instruktioner om

dekontaminering
innan avfall
returneras.

Fasts pa
forpackningsetiketten och
transportférpackningens
etikett

Fasts pa
transportférpackningens
etikett

Fasts pa
transportférpackningens
etikett

Fasts pa
transportférpackningens
etikett

Fasts pa
streckkodsetiketten,
forpackningsetiketten och
transportférpackningens
etikett

Fasts pa streckkodsetiketten
och férpackningsetiketten

Fasts pa streckkodsetiketten
och férpackningsetiketten

Fasts pa
forpackningsetiketten och
transportférpackningens
etikett

Fasts pa
forpackningsetiketten och
transportférpackningens
etikett

Fasts pa
férpackningsetiketten
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MD

Enheten uppfyller
kraven i direktivet om
medicinsk utrustning

93/42/EEG, andrat
genom 2007/47/EG.
0197 ar koden for det

anmalda organet

TUV Rheinland.

Icke-steril

Forsiktighet: Enligt
federal lag (USA) far
denna enhet endast
séljas av lakare eller
pa lakares ordination

Unik
enhetsidentifierare

L&s bruksanvisningen
eller las den
elektroniska

bruksanvisningen

Medicinsk utrustning

Se instruktionsbok

Paketets kvantitet

Fasts pa
forpackningsetiketten

Fasts pa
forpackningsetiketten

Fasts pa
forpackningsetiketten

Fasts pa
streckkodsetiketten,
forpackningsetiketten och
transportférpackningens
etikett

Fasts pa
forpackningsetiketten

Fasts pa
streckkodsetiketten,
forpackningsetiketten och
transportférpackningens
etikett

Fasts pa
forpackningsetiketten

Fasts pa
transportférpackningens
etikett
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XelpoAaBn YrepnxnTikoU XeipoupyikoU ZuaTruartog easyUsS™

& Al0BAoTE TTPOCEKTIKA OAES TIG TTANPOQOPIES TTPIV aTTd TN XPHon.

ZNMAvVTIKO!

AlaBdoTe TTPOCEKTIKA OAES TIG TTANPOYPOPIEG.

1. Autd 10 gyxeIpidio €xel oxedlaoTel yia va TTapEXEl 0dnyieg XPAONS TNG XEIPOAARAS
eHPO02 Tou YTtrepnxnTikoU XeipoupyikoU ZuoTAUATog. Aev TTPOKEITAI VIO AvaQOopda O€
XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG.

2. H xeipohafn TTpETTEl va XPNOIKOTIOIEITAI JE TN YEVVATPIO Kal TO WAAidI piag xprnong
(SHF9A, SHF17A) tou YTrepnynTikou XelpoupylkoU ZuoThUaToG. AvaTpéETe oTn
oupBardétnTa TG xeipoAapnig eHPO2.

Meprypa@n TUOKEUNG

To Ymepnxnmikd Xelpoupyikd ZUOTNUA UETOTPETTEI TO PEUNA UWNAAG ouxvoTnNTag Of
UTTEPNXNTIKA TAAGVTWON YIO VA KOTAKEPMATICEI NXAVIKA Ta KUTTOPA TWV POAGKWY I0TWY
Katd TNV €Ta@r Pe éva dovnTIKO AKPO yIa TNV KOTTA Kal TNV TTAEN 10Twv Katd Tn didpkeia
TNG XEIPOUPYIKAG TTEUBAONG. ATTOTEAEITAI KUPIWG OTTO JIa YEVVATPIA (UE EVOWNATWHEVO
AOYIOUIKO), €vav TTOO0DIOKOTITR, MIa XEIPOAARH Kal éva Walidl piag xpriong. To waAidl
O106€éTel Eva SUVAUOKAEIDO WG avTaANaKTIKO. H xeipohafn) diabéTel éva SOKINAOTIKO AKPOd
WG avTaAAaKTIKO. To SuVaUOKAEIDO TTPOOPICETAI YIa T OTEPEWOT TOU SOKIUACTIKOU GKPOU
N Tou waAhidiou otn xelpoAafr. To OOKIYAOTIKO GKPO OUVOEETAI PE TN XEIPOAARH Kai
XpnoiyoTrolgital yia mn Babuovounon kai Tn didyvwaon Tng amodoong TnG XEIPOAaBNG.
MeTagu autwy, n yevvnTpia e€ayel NAEKTPIKA evépyeia (eAeyxOpevn atmd 1o AoyigpIke). O
Tod0dI0KOTITNG XPNOIPOTIoIEITaI yIa TNV gvepyotroinon g €¢odou MAX 4 MIN. H
XEIPOAQPH JETOATPETTEI TNV NAEKTPIKA EVEPYEIQ GE UNXAVIKE Kivnon. To walidl ouvOEeTal Ue
TN x€1PoAapr) kal getadidel TN PNXavikA Kivnon a1o Atmw Akpo TNG AeTTidag aTo WaAid!.

To Y1repnynTikO Xelpoupylkd 20oTnua Otv TTePINaUBAVEl  EVOWPATWHEVO CUCTNHO
apdeuang/avappd@nong.

To YTrepnxnTiké Xeipoupyikd ZUoTnua dev uttoaTnpilel Tn Asitoupyia TTapakoAoUBnong Twv
(PUOIONOYIKWY TTOPAUETPWY TOU a0BevOUG.

H xeipoAafn atroteAeital Kupiwg atrd €vav PeTatpotréa, Eva TepiBAnPa xeipoAaBnig, éva
KoAWDdIO Kal éva Buopa. H xeipohafn TTPETTEl va AsITOUpyEi PE yevvhATPIa YTTEPNXNTIKOU
XeIpoupyIkoU ZUCTHPOTOG. H XEIPOAQPK) METATPETTEI TNV NAEKTPIKA EVEPYEIQ OE PNXAVIKEG
KIvAoelg. YTTapXel Eva oTaBepod KaAwdio atn XxeIpoAapr, TO OTToio £xel €va BUoa oTnV AAAN
TTAeUpd yia ouvdeon OTNV UTTODOXN UTTPOOTA aTTd HIa YEVVATPIA.

H xeipoAapry cuvodevetal amd €va dokiuaoTikd dkpo (TP02). H xeipoAaBn kai 1O
OOKIJOOTIKO AKPO OEv OTTOCTEIPWVOVTAlI KATA TNV KOTAOKEUr), Kal OloTiOevial O [N
ATTOOTEIPWUEVN GuoKeuaaia. To DOKINAOTIKO GKPO TTOU CUOKEUAZovTal PE TN XEIPOAARA



XPNOIUOTTOIOUVTAI UOVO EKTOG XEIPOUPYEIOU.

H xeipoAapn gival eTravaypnaiyoTroifoiun. Ta 1atpikd 1I0pUuaTa TTPETTEl VA OTTOOTEIPWVOUV
TN XeIpoAaBn Trpiv ato Tn xenon. H atmdédoon tng XeipoAafrg evoEXeTal va YEIWOET KaTA TN
VEVIKA xprion. H xeipohaBn mpétrel va avtikaBiotatar étav n yevvATpia €IOOTTOIE yia
OQAAUATO OXETIKA WE TN XEIPOAQRH).

Acite 10 Figure 1 yia 10 d1dypaupa TNG XEIPOAARAS Kal Tou SOKIJACTIKOU AKPOoU.

ofl—] :l::::::::-_ ::::::
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Acite TovTable 1 yia Toug KwOIKOUG TTPOIOVTOG TNG XEIPOAABNG Kal Tn oupfatotnta
YEVVNTPIWV KOl OPYAVWV.

Mivakag15 Mpodiaypapég XeipoAaBnig

KwdIkdg ZuxvotnTa Mrkog ZuppaTh 2uppata Opyava
Mpoidvio | Zuvtoviopou | KaAwdio evvATPIO
S u
SHF9A
eHP02 55,5+0,5KHz 2,85m ES01 SHE17A
Octwpia AsiToupyiag

To YmrepnynTikd XeIpoupylkod Z00TNUa TTPOOPICETAI YIA QIMOCTATIKY KOTIH A/kal TTAEN. H
Aetmida oto WaAidl doveital dlauAkwg oTa 55,5 Kilohertz. Autr n uttepnyNTIKr ddvnon oTn
Aemmida evioxuel TNV IKavoTnTa KOTTAG TNG. H idia dovnon o@payilel pIkp& ayyeia Pe TTRypéEvo
aipa kar mpwreiveg 1I0Twv. H aipdéoTaon cupBaivel 6tav o 1I0T0G GUVOEETAI E TO OPYAVO.
AuTA N oUCeugn TTpoKaAEi TN dOVNON Kal TN JETOUTIWAN TWV POPIWV KOAAYOVoU evTOG TOU
I0TOU, oxXnuaTifovrag éva TTAyMA.

ATréd00n ZUOKEUNG

To waAidl piag xpriong utmopei va Trapdyel oTaBepd uTTEPNXNTIKA EVEPYEIQ YIA TNV TOMA
MOAGKWY I0TWV KAl T OQPAYIoN MIKPWY ayYEiwy OTaV EVEPYOTTOIEITAI O XEIPOBIAKOTITNG ] O
TTOD0BIOKAOTITNG PETA T OUVOEDN GTN XEIPOAARH KAl TN YEVVATPIA.



Evoeieig Xpnong

H xeipohaPr) easyUS™, érav xpnoigotroigital o€ ouvduaoud pe Ta epyaheia easyUS™,

evOEiKvUVTal yIa TOPEG MOAOKWY I0TWV OTAV OTTAITEITAI €AEYXOG TNG AIoppayiag Kal
eAaxIoTn Bepuikn BAARN. Ta gpyaleia ptTopouv va Xpnoipotroin8olv wg CUUTTARpwHA 1
UTTOKATACTATO TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKAG, TWV AEICEP Kal TwV XOAURDOIVWY VUCTEPIWY.

AvTtevodeigeig

1. Ta epyalcia Tou YTrepnynTikoU XeipoupylkoU 2ZUcTAUATOG dev evOeikvuvTal yia TOUA
ooToU.

2. Ta epyaAeia ToUu YTrepnxnTmikou XelipoupyikoU 2ZUCTAPOTOG Oev TTpoopidovTal yia
QVTIGUAANTITIKA atrO@PAgn Twv COATTIYYWV.

3. Ta gpyaAgia Tou YrepnxnTikoU XelpoupyikoU ZuoThuaTog avTevosikvuvTal 0Tav, KaTd

TNV KPion TOU 1aTPOU, N UTTEPNXNTIKA XEIPOUPYIKA eTTEURacn Ba ATav avtiBeTn TTpog TO
OUpP@EpPOV Tou aoBevoUg.

Emregepyaoia oto Znueio Xprpong (oTo Xe1poupyeio)

1. KabBapioTe TN CUOKEUN TO GUVTOPOTEPO dUVATO PETA TN XPAON.

ApaipéoTe Ta UTTEPBOAIKA OTEPER ME PAVTNAAKIO HIOG XPAONG, €VCUUIKO a®pd N
gUhowva pe Tn d1adikacia Tou voookoueiou. O AepwPEVEG CUOKEUEG TTPETTEI va
dlayxwpilovTal atro TIG KABAPEG TUOKEUEG.

3. O1 Aepwpéveg CUOKEUEG TTPETTEI VO KAAUTITOVTAI PE MIO TTETOETA BPeEyUEvn e vepO TNG
Bpuong, aTTOOTEIPWHEVO 1) KPIOIUO VEPD, YIa va aTTOPEUXOEi TO OTEYVWUA TOU AiJaTOg
KA/ TwV UTTOAEIPPATWY. TO ETTIKOAUMUEVO XWHA UTTOPET va augnoel To XpOvo Kal TNV
TTPOCTIABEIO TTOU aTTAITOUVTAI YIa TNV OAOKARPWON TNG ETTECEPYATiag.

4. EAv ol guOoTAOEIG TV TTAPATTAvVW PNUATwyY eV gival EQIKTEG, N CUOKEUN WTTOPEI va
TOTT00€TNOEI O¢ éva doxeio kai va PubioTei o€ vepd TNG BPUONG, ATTOCTEIPWHEVO A
KPioIo vePO Kal va KAAUQBEi yia JETaQopa OTNV TTEPIOXI ETTECEPYOTIAG.

Mpoooxn: TMNa va eAaxIOTOTTOINCETE TOV KivOUuvo OIGBpwong, NV XPNOIUOTIOIEITE
aAatoUxo SIGAupa yia Tov KaBapIouo.

5. AkolouBnoTe TIG TTapakaTw odnyieg Kabapiouog kai AtrooTeipwon.

MeTagopd:

Ac@aAAg amobrikeuon Kal WETaQOPA OTnV TIEPIOXH ETTAVETTECEPYATIag, WOTE va
atropeuxBOei otToiadnTToTE ¢nNUIG Kail pOAUvon Tou TTEPIRAAAOVTOG.

Opada-Zréxog AoBevwv

® HAKia: Xwpig TTeEpIOPIOPOUG.

® ®UMNo: Xwpig TTEPIOPICHOUG.

® Bdpog Kal "YWog: Xwpig TTePIoPIoUoUG.



YTnKooTnTa: XWpIig TTEPIOPICUOUG.

Yyeia acBevwv: Mpétel va divetal TTpoocox o€ acBeveic e aBnpookAnpwTika ayyeia.
H TnkmikdTNTA TOu WaAidioU piag XpAong oTa abnpookANpwTIKG ayyeia ival ayvwoTn.
YTTnkooTNTA: TTOAAQTTAR.

Katdotaon acBevoug: O aabevng dev cival o XEIPIZTHZ.

MpoBAemrépevol XpRoTteg

To woAidl piag XpAong TTPETTEl va XPNOIPOTTOIOUVTAl PHOVO OTTO ETTAYYEAUATIKO 10TPIKO
TTPOOWTTIKG TToU €XeEl AABel TTAAPN eKTTaideucn OTn XPNon Twv TEXVIKWVY KAl TWV
XEIPOUPYIKWY ETTEPRACEWV Tou WaAidloU piag xprong.

KAivika O@éAn

ATTOTEAEOATIKA KOTTA KAl TTAEN.

EAaxigTottoinon Tng aigoppayiag kai TG OepuikAg BAGRNG.

BeAtiwon Tng avOekTIKOTNTAG TNG Ol1aYOVaG.

NIYOTEPEG ETTITTAOKEG.

2xe0100UOG KAUTTUANG O1ayovag yia d1EUKOAUVON TNG TTAPATHPNONG TOU XEIPOUPYIKOU
Tediou.

Meiwan Tou xpdvou TEPRAONG Kail TNG SIGPKEIAG VOONAEIQG GTO VOOOKOEIO.

AvemBounTeg Mapevépyeieg/YroAermrépevol Kivduvol

MBavn aipoppayia, TpaupaTionds I0Tou, {NUIAG O€ TTEPIOUCIAKA OToIXEIa ] 0TO TTEPIBGAAOV,

akouola PBAAPn, eKTETOUEVN XEIPOUPYIKA ETTEPROCN 1 TPOTTOTIOINUEVN XEIPOUPYIKA
TIPOCEYYION PTTOPEI VA TTPOKUWEI ATTO E0QAAPEVN XPOoN 1 KATEOTPAUUEVEG CUOKEUEG.

AgiToupyia

@Aiaypauua (Figure 1)
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@EykataoTaon

Mpiv atd TN Xxpnon, a@aip€oTe KAl TTETAETE TO TTPOCTATEUTIKO KAAUPPa atrd Tnv Emgdveia
TotroBéTnong WaAidiou.

Mpiv ammd k@Bt xelpoupyikn eméuPacn, avatpééte omig Odnyiec Xpnong Ymepnxntikou
Wahidiou Tummou YWaAid Miag Xprions easyUS™ yia wadidi SHF9A, SHF17A yia va
OTEPEWOETE TO OOKIPACTIKO AKPO WE TN XEIPOAAPH] Kal VO EKTEAETETE DOKIUM CUOTAUATOG O€
YEVVATPIEG VYIO va €AEyEeTe TNV amodoon TnG XeIpoAaBrig. Avatpé€te oTto BAua
AvTipetwTiong MpoBAnuaTwWY.

MNa va eykoToOOTACETE Tn XEIPOAAPRr) HE Wahidl, avatpéfre otig Odnyiec Xpnong
Yrepnxntikou Yahidiou Tumou Wadidag Miag Xpriong easyUS™ yia walidi SHF9A,
SHF17A.

Ma va eykataoTioeTe TN XEIPOAARr Kal Tn yevvATPIa, BERaiwBeiTe 0TI 0 CUVOETAPAG TNG
XEIPOAABNG £xel eloaxBei oTnv UTTOdOXA KATA PAKOG TNG YPauung Béong. EiocdyeTe TTANpWG
TOV GUVOETHPA TNG XEIPOAABAG.

@Xprion

EvepyotroioTe Tn yevvnTPIA KOl KPATAOTE TTATNPEVO TO TTAAKTPO a@hg avauovig yia 3
OeuTEPOAETTTA yIa va BAAETE TN yevvhTpia € AgiIToupyia eToiuoTNTAG. BEBaiwBeite 611 N
olayova Tou WaAidioU gival avoixTr] Kal dev EPXETAl OE ETTAQPN ME KAVEVA QAVTIKEIMEVO.
Evepyotroinote 10 oUOTNUAO PE XEIPODIAKOTTTN 1 TTOS0dIOKOTITN. To oUoTNUa Ba eKTEAETEI
ookiunA Mpo-Ekkivnong kai Ba avatmapayel évav dOKIMATTIKO X0 HEXPI VA TTEPATE! N DOKIUA
Kal To oUoTnNUa va €10éABel ae Asitoupyia ekTéAeong. EAv n dokiur atroTuxel, To gUOTNUG
EICEPXETAI O KATAOTAON OQAAUATOG KAl EPPAViICeEl TTANPOPOPIES OXETIKA PE TO OPAAUQ.
AvaTtpé€Tte aTo Eyxeipidio Xpnortn tng IevvAtpiac YmepnxnTikoU XeipoupyikoU ZuaTAuaTos
easyUS™ yia Tnv avTIMETWTTION TTPORANUATWY.

@TéNog

MeTtd TNV OAOKANPWON TNG XEIPOUPYIKAG €TEUROONG, a@aIpEOTE TO WOAIdDI a1Td TOUG



aoBeveic. ATtoouvdéaTe Tn XelpoAaBry atmmd 1o WaAidl pe duvauodkAeido. To WaAidl piag

xpnong civar avaAwoipyo. H 01dBeon Tpémmel va TTPayUaTOTIOIEITAl CUPPWVA HE TIG

ATTAITACEIS KAl TOUG KAVOVIOUOUG TOU Vvoookoueiou. H  xeipoAaPry pitopei  va

gmavayxpnolipotroinBei. Avatpélte atnv evotnta Instructions for Reprocessing

1. Handpiece is packaged non-sterile. Medical institutions should sterilize the handpiece
prior to use.

2. Please refer to Cleaning and Sterilization section for details.

Cleaning and Sterilization yia AeTTTOpEpPEIEG.

GAvTiyeTwTion MpofAnPATWY

Otav n yevvntplia eupavilel oedaApata atn xelpoAapn kata tn didpkeia TG OOKIWNAG N TNS
KQAVOVIKNG XPAONG, MTTOPEI VO XpNOIUOTTOINCEl TO SOKIPACTIKO AKPO yia SIdyvwaon ThG AITiag
TOU OQAAUATOG.

ATroouvdéoTe TO WOAIdI a1rd TN XeIPoAaBr], XPNOIMOTIOINGTE OUVAUOKAEIDO yia va
OTEPEWOETE TO DOKIYAOTIKO AKPO HE TN XEIPOAARR MEXP! VA AKOUCETE TOUAAXIOTOV U0
nxoug eidotroinong «Ka-». ETTavekKIVAOTE Tn YeEVVATPIO, JETOPREITE OTR  A€IToupyia
ETOINOTNTAG KAl EKTEAEOTE QOKIUT CUCTHMATOG. AvaTpEéETE OTNV EvOTNTA AOKIUA ZUCTHMATOG
oTo Eyxeipidio Xpnorn ¢ Fevvhtpiac YmepnxntikoU Xeipoupyikou Suortfiuaros easyUS™ .

Edv n dokiur ouoTAPaTOG PE TO SOKIUATTIKO AKPO ATTOTUXEI, AVTIKATACTAOCTE TN XEIPOAARN,
Kabwg éxel ommacel. Eav n dokiurp cuoTAUATOG PE TO OOKIYACOTIKO AKPO €ival ETTITUXAG,
QVTIKATOOTHOTE TO WOAIDI.

Odnyieg yia ETraverreéepyaoia

1. H xeipoAapr] diatiBeTal o€ un ammooTEIpWUEVN GUOKEUaaia. Ta 10TPIKA I0pUUAT TTPETTE
VQ OTTOOTEIPWVOUV TN XEIPOAARH TTpIV aTTd TN XPRon.
2. Avarpé€te otnv evoTnTa KaBapiopog kai ATTooTeipwon yia AETITOUEPEIEG.

KaBapiopudg kal AtTrooTeipwon

O xpnotng mpétel va dlao@alioel 611 0 KaBapiopog kal n amooteipwon dieédyovrtal
oUPQWVA PE TIG KATAAANAEG 0Bnyieg, TTPOTUTIA 1 TIG ATTAITACEIG TWV EBVIKWYV UYEIOVOUIKWY
apxwv. H xeipoAafn Tpétmel va kaBapideTal Kal va aTTOCTEIPWVETAI TTPIV ATTO KABE Xpron.
H xeipoAafn £xel oxedlaoTei yia va eMTPETTEI TOV OXOAAOTIKO KaBAPIoUS Kal TNV aoPalf
ATTOoTEIPWON.

MpokaBapiouog

OAa 1O xeIPOUPYIKG £pyaAcia UTTOKEIVTAI OE KATTOIO BABud Bopdg wg ammoTEAeaua TNG
KQVOVIKNG XprAong. Mpé&trel va yivetal TOKTIKOG Kal akpIBRG OTITIKOG €AEyX0G TOU Opydavou
TTpIv atro K&be xprion,

H xeipohapn eival BuBifduevo kai utropei va euBamTiaTei o€ ammoppuTtravTikd oudéTepou pH
1l evCUUIKO atropputtavTikd oudétepou pH yia dIdoTnua éwg Kal Yo Wpa TIpIV atmd Tov
KaBapiouo.



Znueiwaon: Agv ouvioTATal N XPAon UTTEPNXNTIKWY KaBAPIoTIKWY Yid TN XEIPOAARH.

Ka@apiopuodg

‘Ooov agopd Tov KaBapPIoKO/aTTOAUUAVCT), TO EETTAUMG KAl TO OTEYVWHA, TTPETTEI VA YIiVETQI
OIGKpIoN METALU XEIPOKIVNTWY KAl QUTOMATOTIOINUEVWY UEBOOWY ETTAVETTEEEPYATIAG.
MpoTiynon mpétrel va divetal OTIC AQUTOUATOTIOINUEVES HEBOOOUG eTTaveTTECEPYATiag, 10iWg
ASyw TOU KAAUTEPOU BUVANIKOU TUTTOTTOINONG KAl TNG BIOKNXAVIKAG Ao@AAEIOG.

Mpoooxn:

AkoAouBnaTe TIG 0dnyieg Kai TIG TTPOEIOOTTOINCEIS TTou eKOIdOVTAl ATTO TOUG TTPOUNBEUTEG
TWV KOBOPIOTIKWY TTPOIGVTWY KAl TOU €EOTTAICUOU TTOU XPNOIUOTIOIEITE. ATTOQUYETE TNV
£€KBeoN TWV CUOKEUWYV O€ BIAAUPATA UTTOXAWPIWOOUG, KaBWS auTd TTpodyouv Tn didBpwon.
Mnv xpnoipoTroleiTe KaBaPIOTIKA PE XAwpIo 1 XAwpioUxo dAag, KaBwg sival diaBpwTIKA.
Autoparotroinuévn MéBodog Kabapiopuou (Mpotipwpevn péBodog) MeTd 10
BAMa TOu TTPO-KABAPICHOU, N CUCKEUN TTPETTEI va KaBapioTei/atmoAupavOei og
ETTIKUPWHEVO AUTOUATO TTAUVTHPIO-ATTOAUMAVTIKO GUP@WVA e To TTpdTuTTo ISO
15883 11 1000UVANO TTPATUTTO.

AuTtopartotroinuévo Tpoypaupa kabapiopou (KabaploTiko pe oudétepa Eviuua)

, Méoov/ Xpbévog . .
Brua Xnuik ousia avapovic O¢puokpagia doooloyia
MpdétAucon Nepd 4 \eTTTd Kpuo /
Kévwaon /
Belimed Protect®
KaBapioTikd
. Oudétepwyv ) o
MAUoIHO EvZopwv Ap. 5 Aetrtd 37°C 1,5 ml/l
TTapTidag:
22085M39
Kévwon /
Z€mAupa Nepd 3 AerrTd 40°C /
Kévwaon /
Aeurepevov Nep6 5 AeTrTd 40°C /
&EmAupa
2TEYyVwua / 8 Aettad 50°C /
AuTtopartotroinuévo Tpoypaupa kabapiopou (AAKAAIKO KABAPIOTIKO)
, Méoov/ Xpovog . .
Brua Xnuik ouoia QVOVAC O¢puokpaaoia doooAoyia
MpdémAuon Nepo 4 \etr1d Kpuo /
Kévwon /
neodisher
MAGOILO MediClean forte 5 eI 55°C 5 ml/
ApIBuOG TTapTIdAG:
719732
Kévwaon /
ZémAupa Nepo 3 AetrTd 40°C /




Kévwon /
Agtéj;e)\pzﬁgv Nepo 5 AetrTd 40°C /
2Téyvwpua / 8 Aetr1d 50°C /
2nueiwon:

1. Mnv ekBéTeTe TN OUOKEUR O€ KUKAO AiTtavong.

2. O1 Bepuokpaagieg TToU xpNOIKOTToIOUVTal KOTA T OIAPKEIQ TWV EVCUUATIKWY QATEWY
Ko/l Twv QAacewy TTAUONG TTPETTEl va TTANPOUV TIG ATTAITACEIS TWV CUCTACEWY TOU
KOTAOKEUAQOTH TOU QTTOPPUTTAVTIKOU.

3. KabBapioTe xeipokivnta Toug Avw Kal KATw SaKTUAIOUG ETTAPRS XPNOIKMOTIOIWVTAG £va
BauPakepd oTuled Poutnypévo o€ 100TTPOTTUAIK-] aAKOOAN HéXPl va eivalr opatd
KaBapoi.

MéBodog Xeipokivntou KaBapiopou

O1 akéAouBeG CUVONKES XEIPOKIVNTOU KOBAPIOUOU UTTOPOUV VA EKTEAECTOUV YIO TO TTPOIOV:

1. 0,5-1% neodisher MediClean forte (Dr. Weigert),10-30 AeTrté xpOvog eRATITIONG
oToug 30-40°C.

2. 0,2-0,3% Belimed Protect® KaBapioTikd oudétepwv eviUpwy, 10-30 AeTTTd Xpdvog
eupaTTiong atoug 30°C.

Edv xpnoiyotrolouvtal AAAa KaBapIoTIKA, eTTIAEETE TOUG XPOVoUG eURATTITIONG, TIG

OUYKEVTPWOEIG Kal TIG OEPUOKPATIEG TWV SIGAUMATWY CUPQWVA LE TIG 00NYiEG TOU

KATAOKEUAOTA TOU KABAPIOTIKOU.

1. TomoBetrioTE TN OUCKEUN O€ KaTAAANAO doxeio kaBapiguou.

2. Oniaxvete £va dIGAUPA ATTOPPUTTAVTIKOU CUN@PWVA LE TIG 0DNYIEG TOU KATAOKEUAOTH
TOU ATTOPPUTTAVTIKOU.

3. BuBioTe TANPWG TN ouoKeur] aTo dIdAUPA aTToppUTTaVTIKOU. BeBaiwbeite 611 dev
UTTApYOoUV QUOaAIDEG aEpa OTa TTPOIOVTA evw Eival BuBiouéva.

4. To 1poidv BoupToileTal e Pia yaAakn Bouptoa pe vaidov Tpixeg yia 30 deuTepOAETTTA
MEXPI va agaipeBolv 0Aa Ta opatd uttoAsippaTta. AwaoTe 1I81aiTEPN TTPOCOXN OTA KEVA
TOU TTPOIOVTOG. ETTavaAdpeTe 1o Bripa yia 5 eopég. H diadikacia kaBapiopou diapkei
Tepitrou 10 AeTTd.

5.  Aq@aipéaTe Tn cuokeur atrd TN AeKAvn KaBapIoPoU. ZETTAUVETE TN CUCKEUN HE
TpeEXoUpEVo vePO yia 30 deutepdAeTTTa O€ BepuoKkpaaia dwpaTiou.

6. TommoBetroTe TNV KABApIoPEVN Kal EETTAUPEVN CUOKEUN o€ Jia KAaTAAANAN kaBapn
AEKAVN UE PPECKO QTTIOVIOUEVO VEPO. =Z€TTAUVETE KOAG Kal KABapioTe TNV ETTIQPAVEIQ
TNG OUOKEUNG PE VEPO YIa S AETTTAL.

7. ZTEYVWOTE TN CUOKEUN ME MIO TTETOETA XWPIG XVOUdI. ENQUONOTE TIG KOINOTNTEG TWV
TIPOIOVIWYV HE OTTOOTEIPWHEVO TTETTIECHEVO AEPQ.

AtroAUpavon

AuTtopartotroinuévn 8epiki atroAUpavon



H Beppiki attoAUhaven UTTOPET VO CUPTTEPIANGOET WG HEPOG TOU KUKAOU QUTOUATOU
kabapiopou.

‘Evag KUKAOG atroAupavong 5 Aetrtwv otoug 90°C €xel eTTIKUPWOET yIa TN OUOKEUN, WOTE
va emrtuyxaveral Tiyr; A0 > 3000. AutopatoTroinuévn Bepuikn atroAUpavon o€
TIAUVTAPIO/OTTOAUPAVTIKG E GUVEKTIUNGN TWV £BVIKWY QTTAITACEWY OGOV aQopd TNV TIUA
AO (BA. EN 15883).

Edw TTpoTeivoupe évav KUKAO atroAupavong didpkelag 5 Aetrtwyv otoug 93°C.
AuTtopatotroinuévo Tpoypaupa kabapiouou (ATTOAUMAVTIKO YAOUTAPaASelidng)
O1 rapdpueTpol TNG S1adIKACIOG AUTOPATOTIOINKEVNG ATTOAUMAVONG HE ATTOAUMAVTIKO
yAoutapaAdelidng kabopilovTal wg £ENAG:

, Méoov/ Xpovog . .
BrAua XnuIki ousia QVAOVAC O¢epuokpaaia docoloyia
Belimed Protect™
ATttoAupavTIKO
AtroAUpavon | FAoutapaAdelidng 5 Aemrtd 55°C 20 ml/l
Ap. MapTidag:
22034M15
=€&mAupa Nepd 1 Aetr1d Kpuo /
Kévwon /
2° gEmAupa Nepd 1 Aetr1d Kpuo /
2TEYyVwua / 8 Aettd / /

Xeipokivntn AtTroAUpavon:

Ta TTapakATW €ival Ta ATTOAUPAVTIKA, TO TTOOOOTO CUYKEVTPWONG KAl 01 XpOVOoI ETTAPNG.
AkoAouBnoTe To TTPWTOKOAAO TOu voookougiou kaB' 6An Tn didpkeia Tng diadikaaiag
atroAUpavong.

ATtroAupavTiké ZUVIOTWHUEVN CUYKEVTPWO EAdxioTog Xpovog
EMAPAG
MetriCide™ OPA Plus ‘Etolyo mpog  xprion didAuua, 5 Aemrtd
adidAuTo
2nueiwon:

1. OrtroiadniTrote diadikagia atToAUPAvVoNG, CUUTTEPIAQUBAVOUEVWY TWV EPYAAEIWV Kal
TWV SIGAUNATWY, JTTOPEI Va ETTNPEACEI TN @OOPA PIOG CUOKEUNG 1 EOTTAICUOU. 2¢€
OPICUEVEG TTEPITITWOEIG, UTTOPET va attaiTeital N aAAayr o€ GAAO ATTOAUMAVTIKO.

2.  Z1o mAaiolo Tng epapuolduevng diadikaaiag ammoAupavong, BeBaiwbeite 6T Ta
UTTOAEIJPOTO OTTOPPEUTTAVTIKWYV KA ATTOAUUAVTIKWY £X0UV a@aipedei erapkwg. Katd
TN SIAPKEIa TWV TEAIKWV BIAdIKACIWY EETTAUUATOG, OTTOU QUTO gival EQIKTO, TTPETTEI VA
XPNOIJOTTOIEITAI KOBAPO 1 ATTIOVIOHEVO VEPO (EVOEXETAI VO TTAITOUVTAI TIOANATTAG
EeTTAUATA). AvaTpEETE OTIC CUCTACEIG TOU KATOOKEUGOTH YIO TNV ATTOUAKPUVON
UTTOAEIMUATWYV ATTOAUUAVTIKWV.

ZTEYVWHA

STEYyVWHA  TOU  €€wTePIKOU TOU OPYAvoU MECW TOU KUKAOU OTEYVWHOTOG TOU



TAUVTNpiou/aTToAUpPaVTIKOU. EAQV XpEIaaTEl, UTTOPEI va Yivel ETTITTAEOV XEIPOKIVNTO CTEYVWHO
ME MIO TTETOETA XWPIG XVOUDI. EQUONOTE TIG KOIAOTNTEG TWV EPYAAEIWY PE ATTOOTEIPWHEVO
TTETMECPEVO Q€pQl.

AgiToupyikf AoKIyR Kal ZuvTipnon

OTITIKOG €AeYXOG KABAPIOTNTAG TWV OPYAVWY KAl ETTAVOCUVAPHOAOYNON, £GV ATTAITEITA.
NeiToupyikry Sokiu oUpewva pe TIG odnyieg Xxprions. Edv eivar amapaitnTo,
emavaAdBere 1n dladikacia emTavemmeéepyaoiag Ewg OTou To epyaAcio eival opatd
KaBapo.

Mpiv a1md TN CUOKEUOOIA KAl TNV ATTOOTEIpWON 0€ AUTOKAEIOTO, BeBaiwbeite 6Tl oI
OUOKEUEG AUTEG EXOUV ouvVTNPNOEr CUP@WVA WE TIG OdNYIEG TOU KOTAOKEUAOTH.

ZuoKeuaoia

>uoKeudoTe Ta epyaleia o€ KatdAANAo UAIKO cuokeuaaiag yia atmmooTeipwan. To UAIKS Kal
T0 oUoTNPa cuokeuacoiag avagépovtal ato TpoTuTro EN ISO 11607.

ATtrooTeipwon

AkoAouBwvTag Ta TTapatrdvw Brparta Kabapiopou Kal atroAUpavong, N XeiPoAaBn TTPETTE
va atrooTelpwBei. MiBavég pébodol cival n amooTeipwon Pe aTud Kal N ATmooTEIpWOon HE
TAGOPa  utrepoeldiou Tou udpoyovou o€ XaunAn Beppokpacia. O XeEIPIOPOG Tou
XEIPOAABNAG TTPETTEI v aKOAOUBOET TO TTPWTOKOAAO TOU VOoooKouEgiou KaB' OAn Tn didpkela TnNg
d1adikaciag kabapiopou Kal atrooTEipwong.

AtrooTeipwon epyaAgiwv Pe epapuoyr d1adIkaoiag amooTeipwong YE aTud TTPO-KEVOU
(oUpoewva pe Ta TTpéTuTta EN 285/EN 13060/EN ISO 17665), AaupdavovTtag uttoyn TIg
QVTIOTOIXEG ATTAITACEIG TNG KABE XWpPag.

MNa autd Ta epyalcia, TTpoTINATal N aTTooTEipwaon e atpo. H amooTeipwon e TAdopa H20-
EXEI ETTIKUPWOET WG eVAANAKTIKF PEBODOG aTTOoTEIPWONG.

ATHOG

O1 ak6AouBeg TTapaPETPOI KUKAOU ATTOOTEIPWAONG ME OTHO Eival EYKEKPIUEVEG YIA XPrOTN.

Tdtrog MéBodog Xpoévog Znueia
ATrooTteipw ATrooTeipwong PUBuiong
] (o€ Beppokpacia) | Oepuokpaci
ag
Mpo-kevod Juokeuaaia ammd un ueacuévo | 5 Aetrtd 134°C
Upaoua n OOKOUAQ
arrooTeipwong Tyvek/PE
2nueiwon:

1. O mopamdvw Tivakag TepIAaUBAvel TNV eAAYIOTN BEPUOKPACTIa Kal TO XPOVO TTOU
Exouv eTmKUpwPOEi yia Tn dlao@AAIon TNG ATTOCTEIPWONG.
2. Na ammooTeipwon YeE aTPd, OUVIOTOUUE XPOVO OTeyVWHATOG atro 20 éwg 40 Aetrtd.

3. O xpdvog oTeyvwpaTog TTPETTEl va KaBopideTal atod To 10TpIKG idpuua pe Baon Tnv
OUYKEKPIYEVN ATTOdO0N TOU ATTOCTEIPWTH TOU KAl Tr SIApOp@wan Tou QopTiou.

4. Ol UYEIOVOUIKEG OPXEG OE OPIOUEVES PUBUICOPEVEG TTEPIOXEG OEV dEXoVTal HEBOSOUG



ATTOOTEIPWONG XWPIG ouokeuaaia. AvaTpEEETe OTIG KATAAANAEG 0BNYiES, TTIPOTUTTA KOl
00nYieg TwV €BVIKWYV UYEIOVOUIKWY OPXWV KATA TOV TTPOCOIOPICHO TWY ATTOSEKTWV
TTApAUETPWY TNG O1adIKaoiag aTTooTEIPWONG ME AaTHO yia XpAon o€ KABe avTioToixn

Xwpa.

MAdopa YtrepogeiSiou Tou YSpoydvou og XapnAng Ospuokpaaciag

H armooTeipwon TTpayuaToTiolEiTal O  ATTooTEIPWT  TTAGOUATOG  UTTEPOLEIdIOU TOU

udpoyovou o€ XaunAr Bepuokpaacia o Asitoupyia piIcou KUKAou. O atrooTelpwTAG €ival To
ovoTnua atrooTeipwong Sterrad® 100S 1ng Advanced Sterilization Products, Inc.

XpNOIYOTIOINOTE TNV TTICTOTIOINUEVN OCUOKEUN KAl akKoAouBrote TIg odnyieg Tou
KATAOKEUAOTNA TNG OUCKEUNG.
AmrooTeipwon pe TAdopa H202 (TTARPNG KUKAOG TOU TTPOYPAUMATOG HAKPOU KUKAOU):

*  Zuykévtpwon H202 oTnv apxn METa TNV €vean: 58%
»  Ogppokpaoia ammooTeipwong: 55-60°C

+  Xpobvog éveong: 6 AeTTTd

*  Xpoévog avapovig o€ didyxuon: 10 Aetrta

»  Xpovog TTAAOPaTOG: =5 AeTTTd

+  Xpobvog éveong: 6 AeTTTd

+  Xpobvog avapovig o€ didyxuon: 10 Aetrta

»  Xpovog TTAAOPaTOG: =5 AeTTTd

+  Xpoévog e€agpiopuou: 1-2 AeTrtd

Mpo@uAdgeig

1.

O1 xeIpoUpYIKEG ETTEUPRACEIS TTPETTEI VA EKTEAOUVTAI POVO ATTO ATOPA TTOU £XOUV
TAVETTOPKI EKTTAIOEUCT KAl £COIKEIWON WE TIG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG. ZUUBOUAEUTEITE
TNV 10TPIKN BIBAIOYpA®ia OXETIKA E TIG TEXVIKEG, TIG ETTITTAOKEG KaI TOUG KIVOUVOUG TTPIV
aTTd TNV EKTEAEQN OTTOIACDNTTOTE XEIPOUPYIKNG ETTEPRACNG.

Ta xe1poupyIKa epyalcia evoExeTal va SIaQEPOUV ATTO KATAOKEUAOTH O€ KATOOKEUAOTH.
Otav xpnoigotroioUvTal padi o€ pia eTTEPRACN XEIPOUPYIKA epyaAcia kal eEapTApATa
OIAQOPETIKWY KATAOKEUAOTWY, BeBaiwbeiTe yia Tn ouppaTétnTa TOUG TTPIV ATTO TV
évapén TG eméPPaons. EAEYETE TTPOOEKTIKA Ta ETTEUPRATIKG PEPN, EIOIKA TNV TpaxUTNTA
TNG ETMPAVEIAG, TIG AIXUNPES AKPEG N TIG TIPOEEOXEG, TTOU EVOEXETAI VO TTPOKAAEGOUV
Kivouvo yia Tnv aog@AAgIa TNG XEIPOUPYIKNG ETTEUBAONG.

O1 xeIpoAafég dev ATTOOTEIPWVOVTAI KATA TNV KATAOKEUN TOug. Mia un atmooTeipwuévn
XEIPOAAPN MOAUVEI TNV OTTOCTEIPWHEVN TTEPIOXN Kal €KBETEI TOv aoBevr) o€ Kivduvo
MOAuvong. Ta 1aTpIkG 1I0pUUATA TTPETTEI VA OTTOCTEIPWVOUV TN XEIPOAARH TTPIV aTTd TN
xenon.

To OOKIJOOTIKO GKPO Oev €ival ATTOOTEIPWHEVO Kal XPNOIMOTIOIEITAl JOVO OE Hn
atmrooTelpwuéva TTEPIBAANOVTA. Agv TTPETTEI VO XPNOCIUOTIOIOUVTOlI O€ ATTOOTEIPWUEVA
TePIBAAAOVTA.

H TAApNG Katavonon Twv apXwy Kal Twv TEXVIKWY TTou oxeTifovTtal Pe TIS dladikaaieg
MICep, NAEKTPOXEIPOUPYIKAG KAl UTTEPRAXWYV Eival atrapaitntn yid TNV ATTOQUY
KIVOUVWYV NAEKTPOTTANEIAG Kal eyKauudTwy TO0O0 yia Tov acBevh 600 Kal yia To 1aTpIKO



10.

11.

12.

13.

14.

TTPOOWTTIKG, KABWG Kal yia TNV atmmo@uyn {nNUILY OTn CUuoKeurn A o€ GAAa 1aTpIKG
Opyava. BeBaiwBeite 0TI N nAekTpIKA pOVwan A n yeiwan dev €xel uttooTei BAGRN. Mnv
BuBiCete Ta nAeKTPOXEIPOUPYIKA €pYaAcia o€ Uypd, €KTOG €AV Ta gpyaleia €xouv
OXeDIOOTEN KAl PEPOUV ETIKETA TTOU VA ETTITPETTEI TN BUBIOT TOUG.

XpNOIPOTIOINOTE TO OUVANOKAEIDO TTOU TTAPEXETAI TN CUCKEUATia Tou WaAidiou yia va
OTEPEWOETE TO WAAidI Kal TIG XeIpoAaBég. H xprion duvapokAeIdou TTou eV TTAPEXETAI
amd Tnv Ezisurg Medical Co., Ltd evdéxetal va unv e€aa@alifel TN GWOTA POTIH OTO
WaAidl kal xelpoAaBEG, Ye atmoTéAeaua va TTPOKANBEi BAABN oTa TTPoidvTa 1 va PEIWBEI
n arédoon Tou cucTAuaTtog. Avatpégte aTigc Odnyies Xpnong Ymepnxntikou YaAidiou
Tumou Walidac Mia¢ Xprione easyUS™ yia waldidi SHF9A, SHF17A yia tnv
eykataoTaon PETagU TNG XEIPOAAPNGS Kal Tou WaAidiou.

O1 xeIpIoTEG TTPETTEl va €KTEAOUV OOKIUN CUOTAUATOG KATA TNV TTPWTN XPHON Tou
waAidiou. Katd tn didpkeia TG SOKIKAG TOU CUCTAPATOG, KPATHOTE TN CIAyOvVa avOoIxXTH,
BePaiwBeite 6T N AeTTida dev EpyeTal € €TTAPN PE AAAA EpYOAEia, TTETOETEG, A0BEVEiQ
1 GAAa avTikeipeva. Kard tn didpkeia TG OOKIPAG TOU OUCTHAPOTOG, TTPETTEI VO
TAPOUVTAI Ta PETPO ACQPOAEIOG (CUPPWVA PE TO TTPWTOKOAAO TOU VOOOKOEIOU) TTOU
I0XUOUV O€ TTEPITITWAON agPOAUNOTOG.

Otav avTikaBioTdrte To WaAidl 1 oTepew el Eava To WaAidl kai Tn XeipoAafn, aAAGETe T
YEVVATPIO O€ AEITOUPYIQ avapovAG.

To Y1epnxnTikG Xelpoupylkd ZUoTnua Oev gival KAatdAAnAo yia xprion Trapouacia
€U@AEKTOU avaloBnTIKoU peiyuaTog Ye aépa | Pe ofuyovo i uTroEeidio Tou alwTou.
Eivar duvatd va dnuioupynBoulv oTriveripeg XTUTTWVTAG GAAa PETAAAIKG Spyava. Ol
OTMVOAPEG UTTOPET VO aVAPAEEOUV EUPAEKTA AEPIA, OTTWG TA EVTEPIKA AEPIAL.

Otav n yevvATpia eu@avilel unviuota o@AAPaTOS f/Kal AXOUG CQAAUATOG, auTd
uttodnAwvel o1 To WaAidl A n xeipoAaBny dev Acitoupyei cwoTd. MTTopei va o@eileTal
aT1o OTI N XeIPoAaBn £xel Trepdael Tn dIdpKela wNG TNG, A aTo OTI TO WAAIdI Oev €XEl
TOTT00€TNOEi OWOTA, yeyovog TTOU MTTOPEl va odnynoel o€ aouvhBioTa UuWnAEg
BepuoKkpaaieg Kal TPAUPATIONO TOU XProTn ] Tou acBevoug. Avatpéete oTo Eyyeipidio
Xpriorm ¢ Tevvhrpiag Yepnxntikou XeipoupyikoU Suothuaro¢ easyUS™ yia
AETTTOUEPEIEG OXETIKA YE TA NVUPATA OPAALOTOG.

Edv n Bepuokpaaia TG xeipoAapng yivel BucdpeaTn yia va TNV KPATACETE, OTAUATHOTE
TN XPNon yia atmroQuyn EYKAUUATWV.

O1wg aupPaivel ye 6Aeg TIG TTNYEG evépyelag (HAekTpoxeipoupyikr, A€iIlep 1 YTTEPRXO!),
UTTAPYXOUV QVNOUXIEG OXETIKA WE TO KAPKIVOYOVO KOl POAUCHOTIKO OUVAMIKO TwV
TTAPATTPOIOVTWY, OTTWG O KATTVOG ATrd I0TOUG KAl Ta agpoAupaTa. Katd tn didpkeia
XEIPOUPYIKWYV ETTEURACEWY TTPETTEI VA XPNOIKOTIOIOUVTAl KATAAANAQ PETPA, OTTWG
TTPOCTATEUTIKA YUOAIG, UAOKES QIATPAPIOUATOG Kal ATTOTEAEOUATIKOG €COTTAICHOG
ATTOPAKPUVONG KATTVOU.

MNa va atmo@UyETE TPAUUATIONO TOU XPNOTN R Tou acBevoUg, Unv EVEPYOTIOIEITE
NAEKTPOXEIPOUPYIKA OUOKEUN O€ KOVTIVA a1TéoTacn atmo 1o waAidl Tou YTrepnxnTikou
XelpoupyikoU ZUCTHUATOG.

Ta agpoAUparta TToU dnuioupyouvTal aTTd TNV EvepyoTToinon Twv WaAIdIwY Tou
Y1epnxnTikou XeipoupyikoU ZUoTAPATOG aTov AITTwdn 1076 €ival duvnTika UQAEKTA.



15. Ta Tnv amToQuyr| TPAUNATIGHOU ToU XPAOTN | TOU aaBevoug g€ TTEPITITWON TUXaiag
evepyotroinong, N Aetrida Tou WaAidioU dev TTPETTEI va EPXETAI OE ETTAQPN JE TOV aoBevn,
TO KAAUPPATA 1} TO EUQAEKTA UAIKA 6TaV BEV XPNOIUOTTOIEITAl.

16. Katd mn didpkeia kal YETG TNV evepyoTroinan oTov 1076, N Aetmida Tou waAidioU UTTopeEi
va CeoTtabei. Attopuyete Tnv akouola e€mma@r TnNG Aemidag e 10TOUG, TIETOETEG,
XEIPOUPYIKES TTOBIEG 1) GAAG akoUaIa onueia HETA TNV EvepyOTTOiNOT.

17. H xeipoAaBn TAnpoi 1o dieBvég TTpdTUTIO ac@aleiag EN 60601-1 yia Tnv Tagn We Tov
XPAOTN Kal &gV TTPOOPICETAI YIa ETTAPN WE TOV aO0BEVr.

18. XeipioTeite TTPOCEKTIKA TN XEIPOAAPH. Edv n Bida cuvdeTikoU UAIKOU uTrooTEi ¢nuid, n
ouxvOTNTA CUVTOVIOUOU TNG XEIPOAAPNG evOEXETAI va PETAPANBEI Kal va PeIwBE n
atrédoon.

19. Mnv XTUTTATE 1| PiXVETE KATW TN XEIPOAQPH).

20. Mnv kaBapiete TOV NAEKTPIKO CUVOETHPA TNG XEIPOAABNAG ME OIVOTTVEUQ.

21. Xpnoipotroifjote TN Xelpohapr eHPO02 povo pe n yevvrhtpia ESO1 yia va ammo@uyeTe
TOV TTBavo Kivouvo nAeKTpOTTANEiag.

22. Apou agaipéoete TO gpyaleio, EeTdoTe Tov 1I0TO yia aipéoTaon. Eav dev uttdpxel
aIoéoTacnh, TIPETTEI VA XPENOIYOTIOINBOUV KATAAANAEG TEXVIKEG yia TNV ETTITEUEN
aINoOoTOONG.

23. Ze mrepimrtwon BAGPRNG Tou cuoTAuatog, BeRaiwBeite Tn S1aBecIUOTNTA TOU KATAAANAOU
€PeOPIKOU EEOTTAICOU TTOU OXETICETAI E TN OUYKEKPIKEVN BladIKaaia.

24. Aev emMTPETTETAI N OUVTAPENCN 1 N €TMOKEUN Tou YTrepnyNTIKoU Xelpoupyikou
2UOTAMATOG OTAV XPNOIKOTIOIEITAI O A0BEVN.

Ai1dBeon

Opiouéva eowTepik@ eapTApATa Tou XEIPOAARAG TTEPIEXOUV WOAUBDO. H d1d6son TpéTTel
VQ TTPAYHATOTTOIEITAI CUP@WVA UE TIG TOTTIKEG ATTAITHOEIG KAl KAVOVICGHOUG A ETTIKOIVWVAOTE
ME Tov ekTTpoowTTo TNG Ezisurg Medical yia Bon6eia.

®opég Xpriong

H xeipohaPBry pmopei va emavaypnoigotoin®ei 100 @opég agol kabapioTei  Kai
atroaTelpwoei. Ievikd, n didpkeia (wAG TOU TTPOIOVTOG gival Eva £T0G. QOTOCO0, N TTPAYMATIKA
O1dpkela (wNRg eCaptatal atmmd TTOAAOUG TTAPAYOVTEG, OTTWG N auyxvoeTnTa XProng, To
mePIBAANOV, N XEIPOUPYIKA TEXVIKN Kal N uEB0dOG eTTavaaTrooTEipwong. MNa va BePaiwbeite
OTI N XeIpoAaPn AcIToupyei cwoTd, CUVOEDTE TO DOKIJACTIKO AKPO UE TN XEIPOAARH, Kal OTn
OUVEXEID eKTEAEOTE AOKIUA ZuoThuaTtog TTpiv ammd Kabe xprion. EGv n dokiur atroTuxel,
QVTIKATOOTHOTE TN XEIPOAAH).

To doKIMaOTIKO AKPO TTOU GUVODEUOUV T XEIPOAARH UTTOpoUV va £TTavaypnaiuoTroinolv
50 popéc.



2uvOnkeg AtroBrnkeuong kail Metag@opdg

+54°C
O¢puokpaaia: 35°C
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2XETIKA Yypaoia @

10% _/~

1060 hPa
ATHOOQAIPIKOG
EUpog lMNigong:

700 hPa

ATT00rKeUCN ATTOOTEIPWHEVWY EpYaAciwv o€ ENpo, KaBapo Kal xwpic akovn TTepIBAAAov
o€ METPIEG BepUOKPATiES, AVATPELTE OTNV ETIKETA KAl OTIG 00nYieg XpAong.

Ezisurg Medical Co., Ltd.

AievBuvon: 399, 006¢ Miaokido(Miaogiao), Néa Treploxh
Mouvtévyk, 201315 Zaykdn, Adik Anpokpartia Tng Kivag
loTooeAida: www.ezisurg.com

EU | Rep Shanghai International Holding Corp. GmbH (Eupwtrn)
AiguBuvan: Eiffestrasse 80, 20537, Hamburg, Mepuavia
TnA.: +49-40-2513175

®ag: +49-40-255726

MNa agBevA/xpriotn/Tpito Pépog otnv Eupwrrdikn ‘Evwon kal o€ XWEEG PE TTAVOUOIOTUTIO
pUBuIOTIKO KaBeoTWwG (Kavoviouog (EE) 2017/745 yia ta latpotexvoAoyikd MNpoidvTa), edv
Katd Tn diIdpKeEIa TNG XPAONG QUTHG TNG CUCKEUNRG 1 WG atToTEAECUA TNG XPNONG TNG, €XEI
OulBEi éva coBapd TTEPIOTATIKO, TTAPAKAAOUME VO TO QVAPEPETE OTOV KATAOKEUAOTH Kai/n
oToV £E0UCIODOTNUEVO AVTITTIPOOWTTO TOU KAl OTNV €BVIK apxr TNG XWPAG GOG.

Ta gToIxEIO ETTIKOIVWVIOG TWV apUOdIWY EBVIKWYV apXwV (Znueia ETTaeng yia ETrayputvnon)
Kal TrepaITéEpw TTANpo@opieg dlaTiBevial aTov akOAouBo 10ToéTOTTO TNG Eupwtraiknig
EmTpottAg: hitps://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts _en

MNa TTepIco0TEPEG TTANPOPOPIES, ETTIKOIVWVAOTE HPE TOV AVTITTIPOOWTTO TTWAACEWY TNG
Ezisurg Medical Co., Ltd. j Tnv E§umtnpétnon MeAatwy tng Ezisurg Medical Co., Ltd.


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

ZUpBoAa

MNpoooxn

AlaTnpeital ateyvo

ATT6 €0W TTAVW

Na @uAdooeTal
pakpid atréd 1o NAIako
Pwg

Oplo Bepuokpaaciag

Opio uypaaiag

Oplio argooealpikig
TTieong

Mnv xpnoiyoTrolgite
yavtloug

Opio oToifagng ava
TToodTNTA

ApIBU6G povTéAou

>e1plakdg ApIBuog

EmikoAAGTOI OTNV ETIKETA TNG
OUOKEUQOIag

EmmkoAAGTaI OTNV ETIKETO
OUOKEUOOIag HETAPOPAG

EmmkoAAdTaI 0TN cuoKeuaaoia
OUOKEUNG

EmmkoAA&Tal OTNV ETIKETO
OUOKEUOOIag JETAPOPAG

EmKoAAGTOI OTNV ETIKETA TNG
OUOKEUOTIag Kal oTNV
ETIKETO OUOKEUOOIAG

METAPOPAG

EmKoAAGTOI OTNV ETIKETA TNG
OUOKEUOTIag Kal oTNV
ETIKETA CUOKEUATIAG

peTagpopdc

EmmkoAA&TaI OTNV ETIKETO
OUOKEUOTIag HETAPOPAG

EmmkoAA&TaI OTNV ETIKETO
OUOKEUOOIOG HETAPOPAG

ETKoAAGTOI OTNV ETIKETA
OUOKEUOOIOG HETAPOPAG

EmKoAAGTOI OTNV ETIKETA
YPOUMWTOU KWAIKA, OTNV
ETIKETA TNG CUOKEUAGIAG KAl
TNV £TIKETA CUOKEUAOTAG

peTagpopdcg

EmmkoAA&TOI OTNV ETIKETO
YPOUMWTOU KWOIKA Kal oTNvV
ETIKETA OCUOKEUAOTAg
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Huepounvia
KOTAOKEUNG
Xwpa KOTAOKEUNG:
KINA

KataokeudoThg

E€ouaiodotnuévog
QVTITTPOOWTTOG OTNV
EupwTraikn
Koivotnta

EmoTtpéyTe TO
atmépAnTa o€ éva
ouoTnua ouAoyig A
O€ EYKATOOTACEIG
emegepyaaiag Kai
QAvVAKUKAWONG.
loxuel otnv EE.
AkoAouBnaTE TIG
odnyieg
atroAUpavong Tpiv
aTré TNV EMOTPOVPN
TWV ATTOPPIPPATWY.

H ouokeun TTAnpoi TIg
ATTAITAOEIG TNG
Oodnyiag 93/42/EOK
yla Ta
IATPOTEXVOAOYIKA
TTPOIOVTA, OTTWG
TPOTTOTTOINONKE ATTO
Tnv Odnyia
2007/47/EK. O
KwoIk6G 0197 eival o
KOIVOTTOINKEVOG
opyaviopog TUV
Rheinland.

Mn atrooTEIpWUEVO

Mpoooxn: H
OMOOTTOVOIaKA
vopoBeaia (HIMA)
TTEPIOPICEl TNV
TTWANON TNG
OUOKeUNG aTTd 1aTPO
I KaToTTIV EVTOAAG
1aTpou.

Movadiko
QavVayVWPICTIKO
OUOKEUNG

EmmkoAAGTaI OTNV ETIKETO
YPOUMWTOU KWAIKA Kal oThv
ETIKETA CUOKEUAOTAg

EmmkoAAGTOI OTNV ETIKETA TNG
OUOKEUOTIOG Kal aTNV
ETIKETO OUOKEUOOIAG

peTapopdc

EmmkoAAGTaI OTNV ETIKETA TNG
OUOKEUOTIag Kal aTNV
ETIKETO OUOKEUOOIAG

METAPOPAG

EmkoAAGTOI OTNV ETIKETA TNG
OuUOKEUOOiag

EmKoAAGTOI OTNV ETIKETA TNG
OuUOKEUOaiag

EmikoAAGTOI OTNV ETIKETA TNG
OUOKEUOOIOg

EmikoAAGTOI OTNV ETIKETA TNG
OuUOKeUOOiag

ETKOAAGTOI OTNV ETIKETA
YPOUHWTOU KWIAIKA, TNV
ETIKETA TNG CUOKEUATIAG Kal
TNV £TIKETA CUOKEUAOTAG

peTagpopdc



>UUBOUAeUTEITE TIG
odnyieg xpnong A i ETMKoAAdTaI TNV ETIKETA TNG

NAEKTPOVIKEG 00NYieg OuoKeUOoiag
WWW.ezisurg.com XPAoNS.

EmmkoAAGTaI OTNV ETIKETO
YPOUMWTOU KWAIKA, GTNV

laTpoTexvoAoyikd . .
M D oy ETIKETA TNG OUCKEUQTTAG Kal
TNV £TIKETA CUOKEUATTAG
peTagpopdc

AvatpégTe 010 ETTIKOMGTAI TNV ETIKETA TG

eyxeipidio/BiRAio GUOKEUQTTOC
odnyiwv
MoodtnTa EmikoAAGTOI OTNV ETIKETA

OUOKEUOTIag OUOKEUOTIag HETAPOPAG
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Ezisurg Medical Co., Ltd.

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

Website: www.ezisurg.com

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

Fax: +49-40-255726
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