easyUS™ Single Use
Ultrasonic Shears
Instructions for Use
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easyUS™ Single Use Ultrasonic Shears Rev.x

2026-06-23

A Please read all information carefully before use.

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

Important!

Please read all information carefully.

1. This manual is designed to provide instructions for use of the easyUS™ Single Use
Ultrasonic Shears SHC14A. SHC23A. SHC36A and SHC45A of Ultrasonic surgical
system. It is not a reference to surgical techniques.

2. The shears SHC14A. SHC23A. SHC36A and SHC45A is designed for single use
only. To reuse or reassemble the shears might introduce functional failure of the
instruments and create a risk on patient of the damage as well as the infectious
potential. Please don’t reuse, reassemble and re-sterilize the instruments.

3. The easyUS™ Single Use Ultrasonic Shears should be used with the generator and
handpiece of Ultrasonic surgical system. Please refer easyUS™ Ultrasonic surgical
system Generator User Manual and easyUS™ Ultrasonic surgical system Handpiece
Instructions for Use for eHPO1 for more information.

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 and the
handpiece have a torque wrench and/or 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.

The easyUS™ Single Use Ultrasonic Shears had different models and the surgeon can
choose the appropriate model by clinical preference.

The diameter of the shears shaft (see D1 in Figure 1) is 5.5mm. The shears can use with
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5mm trocar or a larger one with an adaptor. It is also able to use the shears directly through
the incision. The trocar is surgical accessory and not included in the system.

The shaft of the easyUS™ Single Use Ultrasonic Shears, including blade, clamp, tissue
pad, trigger tube and outer tube are applied parts.

See Figure 1 for the diagram of the easyUS™ Single Use Ultrasonic Shears.
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Figure 1 Diagram of easyUS™ Single Use Ultrasonic Shears

See Table 1 for the product codes and dimensions of the shears.

Table 1 Specifications of easyUS™ Single Use Ultrasonic Shears

Product Code Shaft Length L1 Shaft Diameter D1
SHC14A 140 mm 5.5 mm
SHC23A 230 mm 5.5 mm
SHC36A 360 mm 5.5 mm
SHC45A 450 mm 5.5 mm

The product code of shears consists of the shears type, shaft length of the shears and the
character code.

XXX XX A

Character Code

Shaft Length, e.g. : 36 for 360mm shaft
Shears Type

Note 1: Character Code indicates different types for the shears with same dimensions. For
example, A is for easyUS™ Single Use Ultrasonic Shears.

Note 2: Shears type indicates the shape of the distal end of the blade in the shears. For
example, SHC is for Shears Curved.

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.
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Device performance

The easyUS™ Single Use Ultrasonic 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

easyUS™ Single Use Ultrasonic Shears, when used with the Ultrasonic Surgical System
devices, are indicated for soft tissue incisions when bleeding control and minimal thermal
injury are desired. The instruments can be used as an adjunct to or substitute for
electrosurgery, lasers, and steel scalpels. easyUS™ Single Use Ultrasonic Shears can be
used to coagulate isolated vessels up to and including 5 mm in diameter.

Contraindications

1. The instruments are not indicated for incising bone.

2. The instruments are not intended for contraceptive tubal occlusion.

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

Target Patient Group

The intended patient population consists of adult and pediatric patients.

Intended Users

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

Clinical Benefits

Support for successful cutting and coagulation.

Undesirable Side Effects/ Residual Risks

Potential bleeding, tissue injury, introduction of non-sterile surfaces, property or
environmental damage, unintended harm, extended surgery or altered surgical approach
may result from incorrect use or damaged devices.
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Operation

@ See Figure 2 for each part of easyUS™ Single Use Ultrasonic Shears

Knob Clamp Tissue Pad
Handpiece e ™~
Interface ——>/ ﬂfé
g T
Blade
S Hand Switch Outer Tube Trigger Tube

Figure 2 Construction of easyUS™ Single Use Ultrasonic Shears

The shears consists of a handle, a handpiece interface, a hand switch, a trigger, a knob
and a shears shaft. The shears shaft consists of a blade, an inner tube, an outer tube and
a jaw which is consisted of a clamp and a tissue pad.

@ Installation

Clasp the trigger to close the jaw. Insert the torque wrench from the distal end of the shears.
Insert handpiece into the handpiece interface on shears. Rotate the torque wrench
clockwise to secure the shears and the handpiece until to hear at least two notification tone
“Ka-". Clasp the trigger to close the jaw again to remove torque wrench from the distal end
of the shears.

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.

® Pre-Run Test

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

@ Use

Clasp the trigger to close the jaw. Insert the shears into a 5mm Trocar or a larger one with
appropriate adapter.

In endoscopic surgery, the shears needs to be used in conjunction with the endoscope.
The operator locates the target requiring cutting or coagulation through the endoscopic
imaging.

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

Tissue Pad

Figure 3 Diagram of Shears Jaw

When using shears to grip tissue to cut and/or coagulate, please ensure the tissue is not
beyond the best working range (see Figure 3). Deeply grip tissue might decrease the effect
of cutting and/or coagulating.

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

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

Note: During activating, don’t have the blade in contact with any metal object.
® Finishing

After surgery is done, close the jaws by pressing trigger and remove the shears from trocar.
Detach handpiece from shears with torque wrench. The easyUS™ Single Use Ultrasonic
Shears are disposable. Disposal should be performed according to hospital requirements
and regulations. The handpiece is able to reuse. Please refer easyUS™ Ultrasonic surgical
system Handpiece Instructions for Use to get information about how to clean, disinfect and
sterilize the handpiece.

Precautions

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

2. Minimally invasive instruments may vary from manufacturer to manufacturer. When
minimally invasive 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.
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10.

11.
12.

13.

14.

15.

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

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

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

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

After acting on tissues for a long time, the distal end of the blade, the clamp and the
distal end of outer tube might have higher temperature than 41 degree Celsius. Please
be careful to operate and avoid to in contact with tissue, drapes, and other parts in
patients.

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

Operator should activate the system after the jaw is fully closed (clasp the trigger until
sense the force feedback and/or hear the notification tone) when using shears to cut
tissue. Stop activating immediately after cutting and/or coagulating operation is done.
Otherwise the tissue pad might be worn out soon.

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

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

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

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

It is not allowed to bend, sharpen or change the shape of the blade in anyway. Doing
that might cause the shears broken and bring damage to either operators or patients.
Reuse, reprocessing or resterilization of easyUS™ Single Use Ultrasonic Shears is
strictly PROHIBITED! The easyUS™ Single Use Ultrasonic Shears is disposable
instrument. It is designed to be used in one surgery. The instrument should be
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16.

17.

18.

19.
20.

21.

22.

23.

24.

25.

disposed after surgery. Reuse, reprocessing or resterilization will damage the
structural integrity of the instrument and make it malfunction, which may resultin injury,
illness or death. In addition, it will cause contamination, infection or cross-infection,
including, but not limited to, transmission of infectious diseases from one patient to
another, which has high risk of iliness or death. Ezisurg Medical Co., Ltd does not bear
the liability for instrument misuse.

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

The Ultrasonic surgical system shall not be serviced or maintained while in use with a
patient.

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

The shears belongs to the type CF applied part and meets the requirements for
interconnection with endoscopes.

Before each use, it is necessary to confirm whether the specifications of the Trocar
are suitable for the shears and the endoscope, and the puncture positions of the
shears and the endoscope should be kept at an appropriate distance from each other.
Before each use, the outer surface of the portions of the shears should be checked to
ensure there are no unintended rough surfaces, sharp edges or protrusions

When using the shears in conjunction with the endoscope, it is necessary to avoid any
contact between the shears and the endoscope.

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.

Sterilization

easyUS™ Single Use Ultrasonic Shears with Torque Wrench product is sterilized using

ethylene oxide, The use-by date is marked on the packaging. The shelf life is 3 years. The

product should not be used after expiration.
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Disposal

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

Storage and transportation Conditions:

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

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

Storage Condition:
The product should be stored at the temperature of 5°C ~ 30°C and humidity of 10% ~ 80
%.

No condensation; Atmospheric pressure: 700hPa to 1060hPa.

Ambient Operation Conditions:

Used in the operating rooms of large hospitals, specialized hospitals and other medical
institutions that can perform open surgery and laparoscopic surgery, under normal operating
room conditions.

Ezisurg Medical Co., Ltd.

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

Shanghai International Holding Corp.GmbH(Europe)
EU | REP Add: Eiffestrasse 80,20537, Hamburg, Germany
Tel: +49-40-2513175
Fax: +49-40-255726

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

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

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

REF

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

Affix on the sterile
Caution dialyzing paper label and
package label

Affix on the bar code

Contains hazardous substances label and package label

Affix on the transport

Keep dry package label

Affix on the transport

Keep away from sunlight package label

Affix on the transport

Use no hooks package label

Affix on the transport

Stacking limit by number package label

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

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

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

Affix on the sterile

Do not resterilize dialyzing paper label and
package label
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EU | REP

-

[Rx Only]|

UDI

Www.ezisurg.com

MD

Do not use if package is
damaged and consult
instructions for use

Date of manufacture
Country of manufacture: CHINA

Manufacturer

Authorized representative in the
European Community

Device meets the requirements
of Medical Device Directive
93/42/EEC, as amended by

2007/47/EC. 0197 is the code of

notified body TUV Rheinland.

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

Unique device identifier

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

Sterilized using ethylene oxide
Single sterile barrier system

Consult instructions for use or
consult electronic instructions
for use

Medical device

1371 H 1877

Affix on the sterile
dialyzing paper label and
package label

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

Affix on the package
label and transport
package label

Affix on the sterile
dialyzing paper label and
package label

Affix on the sterile
dialyzing paper label and
package label

Affix on the sterile
dialyzing paper label and
package label

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

Affix on the package
label

Affix on the sterile
dialyzing paper label

Affix on the sterile
dialyzing paper label and
package label

Affix on the package
label



O @O R

Temperature limit

Humidity limitation

Atmospheric pressure limitation

Type CF Applied Part

Refer to instruction
manual/booklet

Package quantity

Affix on the transport
package label

Affix on the transport
package label

Affix on the transport
package label

Affix on the sterile
dialyzing paper label and
package label

Affix on the sterile
dialyzing paper label and
package label

Affix on the package
label and transport
package label
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easyUS™ Einmal-Ultraschall-Scheren

A Lesen Sie bitte vor der Verwendung alle Informationen sorgfaltig durch.

Vorsicht: Nach Bundesrecht (USA) darf dieses Gerat nur durch einen Arzt oder auf
dessen Anordnung verkauft werden

Wichtig!

Bitte lesen Sie alle Informationen sorgfaltig.

1. Diese Gebrauchsanweisung enthalt Anleitungen zur Anwendung der easyUS™
Einmal-Ultraschall-Scheren SHC14A, SHC23A, SHC36A und SHC45A im Ultraschall-
Chirurgiesystem. Es ist keine Referenz fur chirurgische Techniken.

2. Die Scheren SHC14A,SHC23A,SHC36A und SHC45A sind ausschlieBlich fir den
Einmalgebrauch bestimmt. Eine Wiederverwendung, ein erneuter Zusammenbau
oder eine erneute Sterilisation kann zu Funktionsstérungen des Instruments flhren
und ein Risiko fiir den Patienten darstellen, einschliellich Gewebeschadigung und
Infektionsgefahr. Die Instrumente dirfen nicht wiederverwendet, erneut
zusammengebaut oder erneut sterilisiert werden.

3. Die easyUS™ Einmal-Ultraschall-Scheren sind zur Verwendung mit dem Generator
und dem Handstlick des Ultraschall-Chirurgiesystems vorgesehen. Bitte verweisen
Sie auf easyUS™ Ultraschall-Chirurgiesystem Generator Benutzerhandbuch und
easyUS™  Ultraschall-Chirurgiesystem Handstiick Gebrauchsanweidung zur
Verwendung fiir eHPO1 fur weitere Informationen.

Geratebeschreibung

Das Ultraschall-Chirurgiesystem wandelt Hochfrequenzstrom in Ultraschallschwingungen
um, um Weichgewebezellen bei Kontakt mit einer vibrierenden Spitze mechanisch zu
fragmentieren, um Gewebe wahrend der Operation zu schneiden und zu koagulieren. Das
System besteht im Wesentlichen aus einem Generator (mit integrierter Software), einem
FuRRschalter, einem Handstlick und einer Einmal-Schere. Die Schere und das Handstlick
werden mit einem Drehmomentschlissel und/oder einer Prifspitze als Ersatzteile geliefert.
Der Drehmomentschliissel dient zum Befestigen der Prifspitze oder der Schere am
Handstick. Die Prifspitze wird mit dem Handstiick verbunden und dient dazu, die Leistung
des Handstiicks zu kalibrieren und zu diagnostizieren. Dabei gibt der Generator elektrische
Energie ab (durch die Software gesteuert); der Ful3schalter dient zum Aktivieren der MAX-
oder MIN-Ausgabe; das Handstiick wandelt die elektrische Energie in mechanische
Bewegung um; die Schere verbindet sich mit dem Handstliick und Ubertragt die
mechanische Bewegung auf das distale Ende der Klinge in der Schere.

Das Ultraschall-Chirurgiesystem enthalt kein integriertes Spull-/Saugsystem.
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Das Ultraschall-Chirurgiesystem unterstitzt keine Funktion zur Uberwachung
physiologischer Patientendaten.

Die easyUS™ Einmal-Ultraschall-Scheren sind in verschiedenen Modellen erhaltlich und
der Operateur kann das geeignete Modell entsprechend der klinischen Anforderungen
auswahlen.

Der Durchmesser des Schafts (D1) betragt 5,5 mm (siehe Figure 1). Die Scheren kénnen
mit einem 5-mm-Trokar oder einem gré3eren Trokar mit Adapter verwendet werden. Es
kann auch direkt durch die Inzision eingesetzt werden.. Der Trokar ist ein chirurgisches
Zubehdr und nicht Bestandteil des Systems.

Der Schaft der easyUS™ Einmal-Ultraschall-Scheren, einschlieRlich Klinge, Klemme,
Gewebepolster, Innenrohr und Auenrohr, stellt ein appliziertes Teil dar.

Das Diagramm von easyUS™ Einmal-Ultraschall-Scheren ist in der Figure 1 zu sehen.

v ya
D1

L1

=

Abbildung 4 Diagramm von easyUS™ Einmal-Ultraschall-Scheren

Die Produktcodes und Abmessungen sind in Table 1 aufgeftihrt.

Tabelle 2 Spezifikationen der easyUS™ Einmal-Ultraschall-Scheren

Produktcode Schaftlange L1 Schaftdurchmesser
D1
SHC14A 140 mm 5,5 mm
SHC23A 230 mm 5,5 mm
SHC36A 360 mm 5,5 mm
SHC45A 450 mm 5,5 mm

Der Produktcode der Schere besteht aus der Scherentyp, der Schaftlange der Schere und
dem Charaktercode.

XXX XX A
[ — Charaktercode

Schaftlange, z.B.: 36 fir 360 mm Schaft
Scherentyp

Hinweis 1: Der Charaktercode kennzeichnet unterschiedliche Varianten bei gleichen
Abmessungen. Zum Beispiel ist A fir easyUS™ Einmal-Ultraschall-Scheren.

Hinweis 2: Der Scherentyp beschreibt die Form des distalen Endes der Klinge. Zum
Beispiel steht SHC fiir Shears Curved.
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Theorie der Operation

Das Ultraschall-Chirurgiesystem ist fir hamostatisches Schneiden und/oder Koagulieren
vorgesehen. Die Klinge schwingt longitudinal mit 55,5 kHz. Diese Ultraschallschwingung
an der Klinge verbessert deren Schneidfahigkeit. Dieselbe Schwingung verschliel3t kleine
Gefalle mit koaguliertem Blut und Gewebeproteinen. Hamostase tritt auf, wenn Gewebe
an das Instrument koppelt. Diese Kopplung bringt Kollagenmolekiile im Gewebe zum
Schwingen und Denaturieren, wodurch ein Koagulum entsteht.

Gerateleistung

Die easyUS™ Einmal-Ultraschall-Scheren geben nach Anschluss an das Handstlick und
den Generator bei Betdtigung des Handschalters oder des Fulschalters stabil
Ultraschallenergie ab, um Weichgewebe zu schneiden und kleine Blutgefalie zu versiegeln.

Angabe fur die Verwendung

Bei Verwendung der easyUS™ Einmal-Ultraschall-Scheren mit dem Ultraschall-
Chirurgiesystem sind die Scheren indiziert fir Weichgewebeschnitte, bei denen eine
Blutungskontrolle und eine minimale thermische Schadigung erforderlich sind. Die
Instrumente kénnen als Ergdnzung oder Ersatz fur Elektrochirurgie, Laser oder
Stahlskalpelle verwendet werden. Die easyUS™ Einmal-Ultraschall-Scheren kdnnen zur
Koagulation isolierter Blutgefafie mit einem Durchmesser von bis zu einschlief3lich 5 mm
verwendet werden.

Kontraindikationen

1. Die Instrumente sind nicht fir das Durchtrennen von Knochen geeignet.
2. Die Instrumente sind nicht flr kontrazeptive Tubenokklusion geeignet.

3. Die Instrumente des Ultraschall-Chirurgiesystems sind kontraindiziert, wenn nach
Einschatzung des Arztes eine Ultraschallchirurgie nicht im besten Interesse des
Patienten ware.

Patienten-Zielgruppe

Die vorgesehene Patientenpopulation umfasst erwachsene und padiatrische Patienten.

Vorgesehene Bunutzer

Die vorgesehenen Benutzer sind medizinische Fachkrafte, die fir die
Ultraschallchirurgietechnik und den durchzufiihrenden chirurgischen Eingriff qualifiziert
sind.
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Klinische Vorteile

Unterstitzung eines erfolgreichen Schneidens und einer erfolgreichen Koagulation.

Unerwinschte Nebenwirkungen / Restrisiken

Méogliche Blutungen, Gewebeverletzungen, das Einbringen nicht steriler Oberflachen,
Sach- oder Umweltschaden, unbeabsichtigte Verletzungen sowie eine Verlangerung des
Eingriffs oder eine Anderung der chirurgischen Vorgehensweise kénnen durch eine
unsachgemalle Anwendung oder beschadigte Gerate verursacht werden.

Bedienung

O Die einzelnen Komponenten der easyUS™ Einmal-Ultraschall-Scheren sind in
Abbildung 2 Figure 2.

Handstiickoberflache Drehknopf Klemme Gewebepolster
— ~
—_—>
Klinge
= S Handschalter AuBenrohr Abzugsrohr
Griff —>

\ Abzug

Abbildung 5 Aufbau der easyUS™ Einmal-Ultraschall-Scheren

Die Schere besteht aus einem Giriff, einer Handstlickschnittstelle, einem Handschalter,
einem Abzug, einem Drehknopf und einer Scherenschaft. Die Scherenschaft besteht aus
einer Klinge, einem Innenrohr, einem Aul3enrohr und einem Kiefer, der aus einer Klemme
und einem Gewebepolster besteht.

@ Installation

Klammern Sie den Abzug, um den Kiefer zu schlieBen. Stecken Sie den
Drehmomentschliissel vom distalen Ende der Schere ein. Stecken Sie Handstlick in die
Handstlckschnittstelle auf Scheren ein. Drehen Sie den Drehmomentschlissel im
Uhrzeigersinn, um die Schere und das Handstlick zu sichern, bis mindestens zwei
Benachrichtigungston "Ka-" zu héren ist. Klammern Sie den Abzug, um den Kiefer wieder
zu schlielen, um Drehmomentschlissel vom distalen Ende der Schere zu entfernen.

Um das Handstlick und den Generator zu installieren, stellen Sie bitte sicher, dass der
Handstuckverbinder entlang der Standortlinie in die Steckdose eingeflhrt ist. Stecken Sie
den Handstuckverbinder vollstandig ein.

3 Vorlauftest

Schalten Sie den Generator ein und halten Sie die Standby-Taste 3 Sekunden gedriickt,
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um den Generator in den Bereit-Modus (Ready Mode) zu versetzen. Stellen Sie sicher,
dass der Scherenkiefer gedffnet ist und keinen Kontakt mit anderen Objekten hat.
Aktivieren Sie das System Uber den Handschalter oder den Ful3schalter. Das System flhrt
automatisch den Vorlauftest durch und gibt einen Prifton aus, bis der Test erfolgreich
abgeschlossen ist und das System in den Betriebsmodus wechselt. Schlagt der Test fehl,
wechselt das System in den Fehlermodus und zeigt entsprechende Fehlermeldungen an.
Hinweise zur Fehlerbehebung finden Sie im Benutzerhandbuch des Generators des
Ultraschall-Chirurgiesystems.

@ Anwendung

Klammern Sie den Abzug, um den Kiefer zu schlieRen. Flhren Sie die Scheren in einen
5-mm-Trokar oder in einen groReren Trokar mit geeignetem Adapter ein.

Bei endoskopischen Eingriffen missen die Scheren in Kombination mit einem Endoskop
verwendet werden. Der Anwender lokalisiert das zu schneidende oder zu koagulierende
Zielgewebe mithilfe der endoskopischen Bildgebung.

In der Regel sollte das System erst nach vollstdndigem SchlieRen des Kiefers aktiviert
werden (Abzug betadtigen, bis ein Kraftfeedback wahrgenommen wird und/oder ein
Signalton ertént), wenn Gewebe geschnitten wird. Alternativ kann der Kiefer geoffnet
bleiben und die gegenliberliegende Seite der Klinge zum Schneiden verwendet werden
(sogenannter Back Cut).

Gewebepolster

Abbildung 6 Diagramm des Scherenkiefers

Beim Greifen von Gewebe zum Schneiden und/oder Koagulieren ist sicherzustellen, dass
sich das Gewebe innerhalb des optimalen Arbeitsbereichs befindet (siehe Figure 3). Ein
zu tiefes Greifen des Gewebes kann die Schnitt- und/oder Koagulationswirkung verringern.

Beenden Sie die Aktivierung unmittelbar nach Abschluss des Schneid- und/oder
Koagulationsvorgangs. Andernfalls kénnte das Gewebepolster schnell verschleif’en.

Wenn Gewebe am distalen Ende der Klinge haftet und dadurch die Schnitt- und/oder
Koagulationswirkung beeintrachtigt, entfernen Sie bitte die Schere vom Patienten, 6ffnen
Sie die Branchen und tauchen Sie das distale Ende der Klinge in physiologische
Kochsalzlésung. Aktivieren Sie anschlieRend das System mit MAX-Leistung, um eventuell
anhaftendes Gewebe zu entfernen.
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Hinweis: Wahrend der Aktivierung darf die Klinge keinen Kontakt mit metallischen
Gegenstanden haben.

® Abschluss der Anwendung

Nach Abschluss des Eingriffs schlieRen Sie die Kiefer durch Betatigen des Abzugs und
entfernen die Scheren aus dem Trokar. Trennen Sie das Handstlick mithilfe des
Drehmomentschliissels von den Scheren. Die easyUS™ Einmal-Ultraschall-Scheren sind
Einmalprodukte. Die Entsorgung hat gemal den hausinternen Vorschriften und geltenden
gesetzlichen Bestimmungen zu erfolgen. Das Handstliick ist wiederverwendbar.
Informationen zur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation des Handstiicks finden Sie in
der Gebrauchsanweisung des easyUS™ Ultraschall-Chirurgiesystems - Handstiick.

Hinweise

1. Minimalinvasive Eingriffe sollten nur von Personen durchgefiihrt werden, die tber eine
angemessene Ausbildung und Vertrautheit mit minimalinvasiven Techniken verfigen.
Vor Durchfiihrung eines minimalinvasiven Eingriffs die einschlagige medizinische
Fachliteratur zu Techniken, Komplikationen und Risiken konsultieren.

2.  Minimalinvasive Instrumente kénnen von Hersteller zu Hersteller variieren. Werden
minimalinvasive Instrumente und Zubehorteile verschiedener Hersteller in einem
Eingriff zusammen verwendet, ist die Kompatibilitdt vor Beginn des Eingriffs zu
Uberpriifen. Uberpriifen Sie die invasiven Teile sorgfaltig, insbesondere auf
Oberflachenrauheit, scharfe Kanten oder Vorspriinge, die ein Sicherheitsrisiko fir die
Operation darstellen kénnten.

3. Bitte verwenden Sie den im Scherenpaket enthaltenen Drehmomentschliissel, um die
Scheren und Handsticke zu befestigen. Die Verwendung eines
Drehmomentschlissels, der nicht von Ezisurg Medical Co., Ltd. bereitgestellt wird,
kann mdglicherweise nicht das richtige Drehmoment flr Scheren und Handstlicke
gewahrleisten, was zu Produkischaden oder einer Beeintrachtigung der
Systemleistung fuhren kann.

4. Bediener sollten einen Systemtest durchfihren, wenn die Scheren erstmals
verwendet werden. Halten Sie wahrend des Systemtests die Branchen gedffnet,
stellen Sie sicher, dass die Klinge keinen Kontakt mit anderen Instrumenten,
Abdecktichern, Patienten oder anderen Gegenstéanden hat. Sicherheitsmalinahmen
(gemal Krankenhausprotokoll), die bei Aerosolbildung getroffen werden, sollten
wahrend des Systemtests wirksam sein.

5. Beim Wechseln der Scheren oder erneuten Sichern von Scheren und Handstlick
schalten Sie den Generator bitte in den Standby-Modus.

6. Das Ultraschall-Chirurgiesystem ist fur den Einsatz in Gegenwart brennbarer
Anasthesiegemische mit Luft, Sauerstoff oder Lachgas nicht geeignet. Es ist mdglich,
durch Anschlagen an andere Metallinstrumente Funken zu erzeugen. Funken kénnen
brennbare Gase wie Darmgas entziinden.

7. Nach langerer Einwirkung auf Gewebe kénnen das distale Ende der Klinge, die
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Klemmbacke und das distale Ende des Auflenrohrs Temperaturen Uber 41 Grad
Celsius erreichen. Bitte seien Sie bei der Handhabung vorsichtig und vermeiden Sie
den Kontakt mit Gewebe, Abdecktlichern und anderen Teilen des Patienten.

Wenn Gewebe am distalen Ende der Klinge haftet und dadurch die Schnitt- und/oder
Koagulationswirkung beeintrachtigt, entfernen Sie bitte die Schere vom Patienten,
offnen Sie die Branchen und tauchen Sie das distale Ende der Klinge in
physiologische Kochsalzlésung. Aktivieren Sie anschlieRend das System mit MAX-
Leistung, um eventuell anhaftendes Gewebe zu entfernen.

Der Bediener sollte das System aktivieren, nachdem die Branchen vollstandig
geschlossen sind (den Ausldser betatigen, bis ein Kraftfeedback splrbar und/oder ein
Bestatigungston hérbar ist), wenn Scheren zum Schneiden von Gewebe verwendet
werden. Beenden Sie die Aktivierung unmittelbar nach Abschluss des Schneid-
und/oder Koagulationsvorgangs. Andernfalls kdénnte das Gewebepolster schnell
verschleilden.

Stellen Sie beim Greifen von Gewebe mit der Schere zum Schneiden und/oder
Koagulieren sicher, dass sich das Gewebe nicht aullerhalb des optimalen
Arbeitsbereichs befindet. Ein zu tiefes Greifen des Gewebes kann die Schnitt-
und/oder Koagulationswirkung verringern.

Im Allgemeinen ist es besser, das System nicht langer als 15 Sekunden aktiviert zu
lassen.

Nach Entfernen des Instruments untersuchen Sie das Gewebe auf Hamostasie. Liegt
keine Hamostase vor, sind geeignete Techniken zur Hamostase einzusetzen.

Wie bei allen Energiequellen (Elektrochirurgie, Laser oder Ultraschall) bestehen
Bedenken hinsichtlich des kanzerogenen und infektidsen Potenzials von
Nebenprodukten wie Geweberauch und Aerosolen. Bei offenen und laparoskopischen
Eingriffen sollten geeignete MaRnahmen wie Schutzbrillen, Filtermasken und
wirksame Rauchabsaugsysteme eingesetzt werden.

Es darf nicht gebogen, gescharft oder in ihrer Form verandert werden. Eine
Veranderung der Klinge kann zum Bruch der Scheren fihren und Verletzungen bei
Anwendern oder Patienten verursachen.

Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisation der easyUS™
Einmal-Ultraschall-Scheren ist strengstens untersagt. Die easyUS™ Einmal-
Ultraschall-Scheren sind Einmalinstrumente. Es ist fur den Einsatz in einem einzigen
Eingriff konzipiert. Das Instrument sollte nach dem Eingriff entsorgt werden.
Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisation beeintrachtigen
die strukturelle Integritat des Instruments und kénnen zu Fehlfunktionen fihren, die
Verletzungen, Erkrankungen oder den Tod verursachen kénnen. Darlber hinaus
besteht ein hohes Risiko flir Kontamination, Infektion oder Kreuzinfektion,
einschlieBlich der Ubertragung infektiéser Erkrankungen von einem Patienten auf
einen anderen. Ezisurg Medical Co., Ltd. tragt keine Haftung fir den Missbrauch von
Instrumenten.

Nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung beschadigt ist. Montage die Schere nur
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17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

im sterilen Bereich vor dem Verfahren.

Das Ultraschall-Chirurgiesystem darf nicht gewartet oder repariert werden, wenn es
mit einem Patienten in Gebrauch ist.

Eine oder mehrere Komponenten dieses Gerats enthalten Kobalt (CAS-Nr. 7440-48-
4; EG-Nr. 231-158-0), das als CMR-Stoff der Kategorie 1B eingestuft ist, in einer
Konzentration von Gber 0,1 Gew.-%.

Stellen Sie sicher, dass im Falle eines Gerateausfalls Ersatzscheren verflgbar sind.
Die Schere gehort zu den Anwendungsteil des Typs CF und erfillt die Anforderungen
fur die Verbindung mit Endoskopen.

Vor jeder Anwendung ist zu Uberprifen, ob die Spezifikationen des Trokars fur die
Schere und das Endoskop geeignet sind. Zudem ist sicherzustellen, dass die
Punktionsstellen der Schere und des Endoskops einen angemessenen Abstand
zueinander haben.

Vor jeder Anwendung ist die AulRenoberflaiche der Scherenteile zu tGberprifen, um
sicherzustellen, dass keine unbeabsichtigten rauen Oberflachen, scharfen Kanten
oder hervorstehenden Teile vorhanden sind.

Bei der Verwendung der Schere in Kombination mit einem Endoskop ist jeglicher
Kontakt zwischen Schere und Endoskop zu vermeiden.

Eine erfolgreiche Hamostase kann zusatzliche MalRnahmen erfordern, wenn das
Gerat an soliden Organen verwendet wird. Aufgrund der schwierigen Visualisierung
innerer Strukturen gehen Sie langsam vor und versuchen Sie nicht, grof3e
Gewebemassen mit einer einzigen Aktivierung zu durchtrennen. Vermeiden Sie es,
bei der Verwendung des Instruments unter diesen Bedingungen grofe Gefal-
/Gallenbiindel zu durchtrennen.

Das Gerat wurde an den Hauptgefallen des zentralen Kreislaufsystems nicht evaluiert
und ist nicht fiir die Verwendung an den folgenden GefalRen vorgesehen: 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 und vena cava inferior.

Sterilisation

Das Produkt easyUS™ Einmal-Ultraschall-Scheren mit Drehmomentschliissel ist mit

Ethylenoxid sterilisiert. Das Haltbarkeitsdatum ist auf der Verpackung angegeben. Die
Haltbarkeit betragt 3 Jahre. Das Produkt darf nach Ablauf des Verwendbarkeitsdatums
nicht verwendet werden.

Entsorgung

Das Produkt easyUS™ Einmal-Ultraschall-Scheren mit Drehmomentschliissel ist nur zum

einmaligen Gebrauch bestimmt. Die Entsorgung hat gemaf den hausinternen Vorschriften
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und geltenden gesetzlichen Bestimmungen zu erfolgen.

Lager- und Transportbedingungen:

Vermeiden Sie starkes Stapeln, direkte Sonneneinstrahlung sowie Regen- oder
Schneeeinwirkung. Alternativ gelten die Bestimmungen des Auftragsvertrags.

Wahrend des Transports sollten die Temperatur innerhalb von -20 °C bis 55 °C und die
Feuchtigkeit innerhalb von 10 % bis 80 % gehalten werden. Eine langere Exposition
gegenulber hohen Temperaturen ist zu vermeiden.

Lagerungsbedingungen:
Das Produkt sollte bei einer Temperatur von 5 °C bis 30 °C und einer Luftfeuchtigkeit von
10 % bis 80 % gelagert werden.

Keine Kondensation; Atmospharendruck:700 hPa bis 1060 hPa.

Betriebsumgebungsbedingungen

Zur Verwendung in Operationssalen groRer Krankenhduser, Fachkliniken und anderer
medizinischer Einrichtungen, die offene chirurgische Eingriffe sowie laparoskopische
Operationen unter normalen OP-Bedingungen durchfiihren kédnnen.

Ezisurg Medical Co., Ltd.

Standort: Nr. 399, Miaogiao Road, Pudong New District, 201315
Shanghai, P.R. China

Webseite:www.ezisurg.com

Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)
EU | REP Adresse: EiffestraBe 80, 20537 Hamburg, Deutschland
Tel: +49-40-2513175
Fax: +49-40-255726

Fir einen Patienten/Benutzer/Dritten in der Europaischen Union und in Landern mit
identischem regulatorischem Rahmen (Verordnung (EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte):
Wenn wahrend der Nutzung dieses Gerats oder als Folge seiner Nutzung ein
schwerwiegendes Ereignis aufgetreten ist, melden Sie dies bitte dem Hersteller und/oder
seinem Bevollmachtigten sowie Ihrer nationalen Behdrde.

Die Kontaktdaten der nationalen zustandigen Behdrden (Kontaktstellen fiir Vigilanz) und
weitere Informationen finden Sie auf der folgenden Website der Europaischen Kommission:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts _en

Fur weitere Informationen wenden Sie sich an lhren Vertriebsbeauftragten von Ezisurg
Medical Co., Ltd. oder an den Kundendienst von Ezisurg Medical Co., Ltd.
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Nicht wiederverwenden

Vorsicht

Enthalt gefahrliche Stoffe

Trocken lagern

Vor Sonneneinstrahlung
schutzen

Keine Haken verwenden

Stapelgrenze nach Anzahl

Haltbarkeitsdatum

Chargennummer

Modellnummer

Nicht erneut sterilisieren
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UDI

Www.ezisurg.com

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist.

Gebrauchsanweisung beachten.

Herstellungsdatum
Herstellungsland: CHINA

Hersteller

Bevollmachtigter Vertreter in der
Europaischen Gemeinschaft

Das Gerét erfiillt die
Anforderungen der
Medizinprodukterichtlinie
93/42/EWG in der durch
2007/47/EG geanderten
Fassung. 0197 ist die
Kennnummer der Benannten
Stelle TUV Rheinland.
Vorsicht: Nach Bundesrecht
(USA) darf dieses Gerat nur
durch einen Arzt oder auf
dessen Anordnung verkauft
werden

Eindeutige Geratekennung

Sterilisiert mit Ethylenoxid
Einfaches Sterilbarrieresystem
mit dulderer Schutzverpackung

Sterilisiert mit Ethylenoxid
Einfaches Sterilbarrieresystem

Konsultieren Sie die
Gebrauchsanweisung oder
konsultieren Sie die
elektronische
Gebrauchsanweisung
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Ciseaux a ultrasons a usage unique easyUS™

A Veulillez lire attentivement toutes les informations avant utilisation.

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

Important !

Veuillez lire attentivement toutes les informations.

1. Ce manuel est destiné a fournir un mode d'emploi des ciseaux a ultrasons a usage
unique easyUS™ SHC14A, SHC23A, SHC36A et SHC45A, appartenant au systéme
chirurgical a ultrasons. Il ne s'agit pas d'une référence aux techniques chirurgicales.

2. Lesciseaux SHC14A, SHC23A, SHC36A et SHC45A sont congus exclusivement pour
un usage unique. La réutilisation ou le réassemblage des ciseaux peut entrainer une
défaillance fonctionnelle des instruments et exposer le patient a un risque de Iésion
tissulaire et d'infection. Veuillez ne pas réutiliser, réassembler ni restériliser les
instruments.

3. Les ciseaux a ultrasons a usage unique easyUS™ doivent étre utilisés avec le
générateur et la piéce a main du systéme chirurgical a ultrasons. Pour plus
d'informations, veuillez vous reporter au Manuel d'utilisation du générateur du
systéme chirurgical & ultrasons easyUS™, ainsi qu'au Mode d'emploi de la piéce &
main du systéme chirurgical a ultrasons easyUS™ pour I'eHPO1.

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 pieéce a main et de ciseaux a usage unique. Les
ciseaux et la piece a main sont fournis avec une clé dynamométrique et/ou une pointe de
test en tant que piéces de rechange. La clé dynamométrique permet de verrouiller
solidement la pointe de test ou les ciseaux a la pieéce a main. La pointe de test permet de
connecter la piece a main et sert a aider a calibrer et a diagnostiquer les performances de
celle-ci. Parmi ces composants, le générateur délivre I'énergie électrique (contrblée par le
logiciel) ; l'interrupteur a pédale permet d'activer la sortie MAX ou MIN ; la pieéce a main
convertit I'énergie électrique en mouvement mécanique ; les ciseaux se connectent a la
piece a main et transmettent le mouvement mécanique a I'extrémité distale de la lame des
ciseaux.

Le systeme chirurgical a ultrasons ne comprend pas de systéeme intégré

55 2700 4k 18711



d'irrigation/aspiration.

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

Les ciseaux a ultrasons a usage unique easyUS™ sont disponibles en plusieurs modéles,
que le chirurgien peut choisir selon sa préférence clinique.

Le diameétre de la tige des ciseaux (voir D1 dans la Figure 1) est de 5,5 mm. Les ciseaux
peuvent étre utilisés avec un trocart de 5 mm ou, au moyen d'un adaptateur, avec un trocart
de diamétre supérieur. |l est également possible d'utiliser directement les ciseaux par voie
d'incision. Le trocart est un accessoire chirurgical et n'est pas fourni avec le systéme.

La tige des ciseaux a ultrasons a usage unique easyUS™, y compris la lame, la pince, le
tampon tissulaire, le tube de la gachette et le tube extérieur, constitue les parties
applicatives.

Voir la Figure 1 pour le schéma des ciseaux a ultrasons a usage unique easyUS™.

! ya
N D1

L1

=

Figure 7 Schéma des ciseaux a ultrasons a usage unique easyUS™

Voir le Table 1 pour les codes produit et les dimensions des ciseaux.

Tableau 3 Caractéristiques des ciseaux a ultrasons a usage unique easyUS™

Code produit Longueur de la Diamétre de la tige
tige (L1) (D1)
SHC14A 140 mm 55 mm
SHC23A 230 mm 5,5 mm
SHC36A 360 mm 5,5 mm
SHC45A 450 mm 5,5 mm

Le code produit des ciseaux se compose du type de ciseaux, de la longueur de la tige et
du code alphanumérique.

XXX XX A

Code alphanumérique

Longueur de la tige, par exemple : 36 correspond a une tige de 360 mm
Type de ciseaux

Remarque 1 : Le code alphanumérique indique les différents types de ciseaux de mémes
dimensions. Par exemple, A correspond aux ciseaux a ultrasons a usage unique easyUS™,

Remarque 2 : Le type de ciseaux indique la forme de I'extrémité distale de la lame des
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ciseaux. Par exemple, SHC signifie « Shears Curved » (ciseaux courbés).

Principe de fonctionnement

Le systéme 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 ultrasons a usage unique easyUS™ 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 @ main ou l'interrupteur a pédale, aprés connexion a la piéce
a main et au générateur.

Indications d'utilisation

Les ciseaux a ultrasons a usage unique easyUS™, lorsqu'ils sont associés aux dispositifs
du systéme chirurgical a ultrasons, sont indiqués pour les incisions de tissus mous lorsque
le contréle du saignement et une lésion thermique minimale sont recherchés. Ces
instruments peuvent étre utilisés comme complément ou alternative a I'électrochirurgie,
aux lasers et aux bistouris en acier. Les ciseaux a ultrasons a usage unique easyUS™
peuvent coaguler des vaisseaux isolés d'un diamétre maximal de 5 mm (inclus).

Contre-indications

1. Lesinstruments ne sont pas indiqués pour l'incision des os.

2. Les instruments ne sont pas destinés a 'occlusion tubaire contraceptive.

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

Groupe de patients cibles

La population de patients visée comprend des patients adultes et pédiatriques.

Utilisateurs prévus

Les utilisateurs visés sont des professionnels de santé qualifiés pour la technique
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chirurgicale ultrasonique et I'intervention chirurgicale a réaliser.

Bénéfices cliniques

Facilite une coupe et une coagulation efficaces.

Effets indésirables/Risques résiduels

Une utilisation incorrecte ou des dispositifs endommagés peuvent entrainer des
saignements potentiels, des Iésions tissulaires, la contamination par des surfaces non
stériles, des dommages matériels ou environnementaux, des préjudices non intentionnels,
une prolongation de lintervention chirurgicale ou une modification de I'approche
chirurgicale.

Fonctionnement

(@D Voir la Figure 2 pour les composants des ciseaux a ultrasons a usage unique easyUS™

Pince issulai
Molette Tampon tissulaire
Interface de la & ™~ E
piéce a main >
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L. Interrupteur & main Tube extérieur Tube de la gachette
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\ Gachette

Figure 8 Constitution des ciseaux a ultrasons & usage unique easyUS™

Les ciseaux se composent d'une poignée, une interface de la piéce a main, un interrupteur
a main, une gachette, une molette et une tige de ciseaux. La tige de ciseaux se compose
d'une lame, d'un tube interne, d'un tube extérieur et d'une méachoire, qui est constituée
d'une pince et d'un tampon tissulaire.

@ Installation

Serrez la gachette pour fermer la méachoire. Insérez la clé dynamomeétrique par I'extrémité
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distale des ciseaux. Insérez la piece a main dans l'interface de la piéce a main des ciseaux.
Tournez la clé dynamomeétrique dans le sens horaire pour fixer les ciseaux et la piece a
main, jusqu'a entendre au moins deux signaux sonores « Ka- ». Serrez la gachette pour
refermer la méachoire, puis retirez la clé dynamomeétrique de I'extrémité distale des ciseaux.

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 piéce a main.

(®Test de pré-exécution

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 systeme par l'interrupteur a main ou linterrupteur a pédale. Le systéeme
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 systeme 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 pour le dépannage.

@ Utilisation

Serrez la gachette pour fermer la machoire. Insérez les ciseaux a ultrasons a usage unique
dans un trocart de 5 mm ou d'un diamétre supérieur, équipé d'un adaptateur approprié.

En chirurgie endoscopique, les ciseaux doivent étre utilisés en combinaison avec un
endoscope. L'opérateur localise la zone cible a couper ou a coaguler grace a l'imagerie
endoscopique.

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

Tampon
tissulaire

Figure 9 Schéma de la machoire des ciseaux

Lors de Il'utilisation des ciseaux pour saisir le tissu en vue de sa coupe et/ou sa coagulation,
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assurez-vous que les tissus ne dépassent pas la plage de fonctionnement optimale (voir
Figure 3). Saisir le tissu trop en profondeur peut réduire I'efficacité de la coupe et/ou de la
coagulation.

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

Lorsque du tissu adhere a I'extrémité distale de la lame, diminuant ainsi l'efficacité de la
coupe et/ou de la coagulation, retirez les ciseaux du patient, ouvrez la machoire, plongez
I'extrémité distale de la lame dans une solution saline physiologique. Activez ensuite le
systéme a puissance MAXIMALE pour dégager le tissu coinceé.

Remarque : Pendant l'activation, la lame ne doit pas entrer en contact avec un objet
métallique quelconque.

®Post-intervention

A lissue de lintervention chirurgicale, fermez les machoires des ciseaux en serrant la
gachette, puis retirez les ciseaux du trocart. Détachez la piece a main des ciseaux au
moyen de la clé dynamomeétrique. Les ciseaux a ultrasons a usage unique easyUS™ sont
des dispositifs jetables. L'élimination doit étre effectuée conformément aux exigences et
réglementations de I'établissement hospitalier. La piéce a main est réutilisable. Veuillez
consulter le Mode d'emploi de la piéce a main du systéeme chirurgical & ultrasons easyUS™
pour obtenir des informations sur le nettoyage, la désinfection et la stérilisation de la piéce
a main.

Précautions

1. Les procédures mini-invasives ne doivent étre pratiquées que par des personnes
ayant recu une formation adéquate et familiarisées avec les techniques mini-invasives.
Consultez la littérature médicale relative aux techniques, aux complications et aux
risques avant d'effectuer une procédure mini-invasive.

2. Les instruments mini-invasifs peuvent différer selon le fabricant. Lorsque des
instruments mini-invasifs et des accessoires de différents fabricants sont utilisés
ensemble dans le cadre d'une procédure, il convient de vérifier la compatibilité avant
le début de la procédure. Veuillez vérifier attentivement les parties invasives, en
particulier la rugosité de la surface, les bords tranchants ou les saillies, qui peuvent
présenter un risque pour la sécurité de l'intervention.

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

4. Les opérateurs doivent effectuer un test du systéme lors de la premiére utilisation des
ciseaux. Pendant le test du systéme, gardez la méchoire ouverte, assurez-vous que
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

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 systéme.

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

Le systéme 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.

Aprés une utilisation prolongée sur les tissus, I'extrémité distale de la lame, la pince
et I'extrémité distale du tube extérieur peuvent dépasser une température de 41 °C.
Veuillez manipuler le dispositif avec précaution et éviter tout contact avec les tissus,
les champs opératoires et d'autres parties du corps du patient.

Lorsque du tissu adhére a I'extrémité distale de la lame, diminuant ainsi I'efficacité de
la coupe et/ou de la coagulation, retirez les ciseaux du patient, ouvrez la méchoire,
plongez I'extrémité distale de la lame dans une solution saline physiologique. Activez
ensuite le systéme a puissance MAXIMALE pour dégager le tissu coinceé.
L'opérateur doit activer le systéeme aprés fermeture compléte de la machoire (serrer
la gachette jusqu'a ressentir le retour de force et/ou entendre le signal sonore de
confirmation) lors de l'utilisation des ciseaux pour la coupe de tissus. Arrétez
immédiatement I'activation dés que l'opération de coupe et/ou de coagulation est
terminée. Sinon, le tampon tissulaire pourrait s'user prématurément.

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

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

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

Il est interdit de plier, d'affiter ou de modifier la forme de la lame de quelque maniére
que ce soit. Cela pourrait entrainer la rupture des ciseaux et causer des dommages
aux opérateurs ou aux patients.

La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation des ciseaux a ultrasons a usage
unique easyUS™ sont strictement INTERDITS ! Les ciseaux a ultrasons a usage
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16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

unique easyUS™ sont des instruments strictement jetables. lls sont congus pour étre
utilisés lors d'une seule intervention. L'instrument doit étre éliminé aprés la chirurgie.
La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation risquent d'endommager l'intégrité
structurelle de l'instrument et d'entrainer son dysfonctionnement, ce qui peut entrainer
des blessures, des maladies ou méme le décés. Par ailleurs, cela peut provoquer une
contamination, une infection ou une infection croisée, y compris, mais sans s'y limiter,
la transmission de maladies infectieuses d'un patient a un autre, ce qui comporte un
risque élevé de maladie ou de décés. Ezisurg Medical Co., Ltd. décline toute
responsabilité en cas de mauvaise utilisation de l'instrument.

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

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

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

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

Les ciseaux constituent un élément appliqué de type CF et répondent aux exigences
d'interconnexion avec les endoscopes.

Avant chaque utilisation, il convient de vérifier que les spécifications du trocart sont
compatibles avec les ciseaux et lI'endoscope, et de s'assurer que les points de
ponction de ces deux instruments sont maintenus a une distance appropriée I'un de
l'autre.

Avant chaque utilisation, il faut inspecter la surface extérieure des parties des ciseaux
afin de s'assurer qu'elle ne présente aucune rugosité involontaire, aréte vive ou
protubérance non désirée

Lors de l'utilisation des ciseaux en combinaison avec l'endoscope, il convient d'éviter
tout contact entre ces deux instruments.

Une hémostase efficace peut nécessiter des mesures complémentaires lorsque le
dispositif est utilisé sur des organes pleins. En raison de la difficulté a visualiser les
structures internes, procédez lentement et ne tentez pas de sectionner de grandes
masses de tissu en une seule activation. Evitez de sectionner de gros pédicules
vasculaires/biliaires lorsque vous utilisez I'instrument dans ces conditions.

Le dispositif n'a pas été évalué sur les principaux vaisseaux du systéme circulatoire
central et n'est pas destiné a étre utilisé sur les vaisseaux suivants : arteriae
pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, aorta descendens jusqu'a la bifurcatio
aortae, arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria
carotis interna, arteriae cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae
pulmonales, vena cava superior et vena cava inferior.
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Stérilisation

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

Elimination

Les ciseaux a ultrasons a usage unique easyUS™ avec clé dynamométrique sont
strictement a usage unique. L'élimination doit étre effectuée conformément aux exigences
et réglementations de I'établissement hospitalier.

Conditions de stockage et de transport :

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

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

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

Aucune condensation ; pression atmosphérique : de 700 hPa a 1060 hPa.

Conditions d'exploitation ambiantes :

Utilisable dans les salles d'opération des grands hopitaux, hépitaux spécialisés et autres
établissements médicaux capables de réaliser des chirurgies ouvertes et laparoscopiques,
dans des conditions normales de salle d'opération.

Ezisurg Medical Co., Ltd.

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

Site web : www.ezisurg.com

Shanghai International Holding Corp.GmbH (Europe)
EU | REP Adresse : Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Allemagne
Tél. : +49-40-2513175
Fax : 49-40-255726

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

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

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

Symboles

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

Apposer sur I'étiquette
Attention en papier dlvegl)_lsant
stérile et sur I'étiquette
de I'emballage

Ne pas réutiliser

A apposer sur I'étiquette
code-barres et sur
I'étiquette de I'emballage

Contient des substances
dangereuses

Garder au sec A apposer sur I'étiquette
du colis de transport
- ‘
—_— Tenir a I'écart de la lumiére du A apposer sur I'étiquette
_,..-n..L soleil du colis de transport
-]
Ne pas utiliser de crochets A apposer sur Fétiquette
du colis de transport
- o A apposer sur l'étiquette
Limite d'empilage par nombre du colis de transport
Apposer sur l'étiquette
de I'emballage,
Date de péremption I'étiquette du colis de
transport et I'étiquette du

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

LOT

REF

EU | REP

C€..er

[Rx Only]|

UDI

Code de lot

Numéro de modéle

Ne pas restériliser

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

Date de fabrication
Pays de fabrication : CHINE

Fabricant

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne

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

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

Identifiant unique du dispositif

37T H 1877

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

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

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

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

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

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

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

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

A apposer sur I'étiquette
code-barres, I'étiquette
de I'emballage et
I'étiquette du colis de
transport
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Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne
Systéme de barriére stérile
unique avec emballage de

protection externe

Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne
Systéme de barriére stérile
unique

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

Dispositif médical

Limite de température

Limitation de I'humidité

Limitation de la pression
atmosphérique

Elément appliqué de type CF

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

Quantité par emballage

Apposer sur I'étiquette
de I'emballage

Apposer sur I'étiquette
en papier dialysant
stérile

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

Apposer sur I'étiquette
de I'emballage

A apposer sur I'étiquette
du colis de transport

A apposer sur I'étiquette
du colis de transport

A apposer sur l'étiquette
du colis de transport

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

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

Apposer sur l'étiquette
de I'emballage et
I'étiquette du colis de
transport
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Forbici Chirurgiche Monouso ad Ultrasuoni easyUS™

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

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

Importante!

Leggere attentamente tutte le informazioni.

1. Questo manuale & concepito per fornire le istruzioni per I'uso delle Forbici Chirurgiche
Monouso ad Ultrasuoni easyUS™ SHC14A, SHC23A, SHC36A e SHC45A del
sistema chirurgico ad ultrasuoni. Non costituisce un riferimento per le tecniche
chirurgiche.

2. Le forbici SHC14A, SHC23A, SHC36A e SHC45A sono progettate per un uso singolo.
Il riutilizzo o il riassemblaggio delle forbici potrebbe causare malfunzionamenti degli
strumenti e creare un rischio per il paziente di lesioni, nonché il potenziale infettivo.
Non riutilizzare, riassemblare o risterilizzare gli strumenti.

3. Le Forbici Chirurgiche Monouso ad Ultrasuoni easyUS™ devono essere utilizzate con
il generatore e il manipolo del sistema chirurgico ad ultrasuoni. Per maggiori
informazioni, si rimanda al Manuale Utente del Generatore del Sistema Chirurgico ad
Ultrasuoni easyUS™ e al Manuale d’Uso del Manipolo del Sistema Chirurgico ad
Ultrasuoni easyUS™ per eHPO1.

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 l'intervento. E costituito
principalmente da un generatore (con software integrato), un pedale, un manipolo e delle
forbici monouso. Le forbici e il manipolo includono una chiave dinamometrica e/o una
punta di prova come ricambi. La chiave dinamometrica serve a fissare la punta di testo le
forbici al manipolo. La punta di test si collega al manipolo ed & utilizzata per aiutare a
calibrare e diagnosticare le prestazioni del manipolo. Tra questi componenti, il generatore
fornisce energia elettrica (controllata dal software); il pedale viene 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
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fisiologici del paziente.
Le Forbici Chirurgiche Monouso ad Ultrasuoni easyUS™ sono disponibili in modelli diversi

e il chirurgo puo scegliere il modello appropriato in base alla preferenza clinica.

Il diametro dell'asta delle forbici (vedere D1 in Figure 1) € di 5,5 mm. Le forbici possono
essere utilizzate con un trocar da 5 mm o piu grande con un adattatore. E inoltre possibile
utilizzare le forbici direttamente attraverso l'incisione. Il trocar & un accessorio chirurgico e
non € incluso nel sistema.

L'asta delle Forbici Chirurgiche Monouso ad Ultrasuoni easyUS™, inclusa lama, morsa,
cuscinetto tissutale, tubo del grilletto e tubo esterno, sono parti applicate.

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

! ya
N D1

L1

=

Figura 1 Schema delle Forbici Chirurgiche Monouso ad Ultrasuoni easyUS™

Vedere Table 1 per i codici prodotto e le dimensioni delle forbici.

Tabella 1 Specifiche delle Forbici Chirurgiche Monouso ad Ultrasuoni easyUS™

Codice Lunghezza Asta Diametro Asta D1
Prodotto L1

SHC14A 140 mm 5,5 mm
SHC23A 230 mm 5,5 mm
SHC36A 360 mm 5,5 mm
SHC45A 450 mm 5,5 mm

Il codice prodotto delle forbici & composto dal tipo di forbici, dalla lunghezza dell'asta delle
forbici e dal codice carattere.

XXX XX A
Codice Carattere

Lunghezza Asta, es.: 36 per asta da 360 mm
Tipo Forbici

Nota 1: Il Codice Carattere indica tipi diversi per le forbici con le stesse dimensioni. Ad
esempio, "A" indica le Forbici Chirurgiche Monouso ad Ultrasuoni easyUS™.

Nota 2: Il Tipo Forbici indica la forma dell'estremita distale della lama nelle forbici. Ad
esempio, "SHC" indica Forbici Curve.
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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 Chirurgiche Monouso ad Ultrasuoni easyUS™ 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

Le Forbici Chirurgiche Monouso ad Ultrasuoni easyUS™, se utilizzate con i dispositivi del
Sistema Chirurgico ad Ultrasuoni, sono indicate per incisioni di tessuti molli quando &
richiesto il controllo del sanguinamento e un danno termico minimo. Gli strumenti possono
essere utilizzati come complemento o sostituto della chirurgia elettrica, dei laser e dei
bisturi d'acciaio. Le Forbici Chirurgiche Monouso ad Ultrasuoni easyUS™ possono essere
utilizzate per coagulare vasi isolati fino a e includendo 5 mm di diametro.

Controindicazioni

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

3. Glistrumenti del sistema chirurgico a ultrasuoni sono controindicati quando, a giudizio
del medico, la chirurgia a ultrasuoni sarebbe contraria al miglior interesse del paziente.

Gruppo di Pazienti Target

La popolazione di pazienti prevista comprende pazienti adulti e pediatrici.

Utilizzatori Previsti

Gli utilizzatori previsti sono professionisti sanitari qualificati nella tecnica chirurgica a
ultrasuoni e nella procedura chirurgica da eseguire.

Vantaggi Clinici

Supporto per un taglio e una coagulazione efficaci.
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Effetti Collaterali Indesiderati / Rischi Residui

Sanguinamento potenziale, lesioni tissutali, introduzione di superfici non sterili, 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

(D Vedere Figure 2 per ciascuna parte delle Forbici Chirurgiche Monouso ad Ultrasuoni
easyUS™

Morsa Cuscinett
Manopol uscinetto
Interfaccia — - ™~ Tissutale
Manipolo > ﬂ’é
Lama
Impugnatur Interruttore Manuale Tubo Esterno Tubo del Grilletto
a

—

\ Grilletto

Figura 2 Costruzione delle Forbici Chirurgiche Monouso ad Ultrasuoni easyUS™

Le forbici sono costituite da un'impugnatura, un'interfaccia per il manipolo, un interruttore
manuale, un grilletto, una manopola e un'asta. L'asta delle forbici & costituita da una lama,
un tubo interno, un tubo esterno e una ganascio, composta da una morsa e un cuscinetto
tissutale.

@ Installazione

Stringere il grilletto per chiudere le ganasce. Inserire la chiave dinamometrica
dall'estremita distale delle forbici. Inserire il manipolo nell'interfaccia del manipolo sulle
forbici. Ruotare la chiave dinamometrica in senso orario per fissare le forbici al manipolo
fino a sentire almeno due toni di notifica "Ka-". Stringere nuovamente il grilletto per
chiudere le ganasce per rimuovere la chiave dinamometrica dall'estremita distale delle
forbici.

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 Test Preliminare

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. Si prega di fare
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riferimento al Manuale Utente del Generatore del Sistema Chirurgico ad Ultrasuoni per la
risoluzione dei problemi.

@ Uso

Stringere il grilletto per chiudere le ganasce. Inserire le forbici in un Trocar da 5 mm o in
uno piu grande con l'adattatore appropriato.

In chirurgia endoscopica, le forbici devono essere utilizzate in congiunzione con
I'endoscopio. L'operatore individua il bersaglio da tagliare o coagulare attraverso l'imaging
endoscopico.

Generalmente, l'operatore dovrebbe attivare il sistema dopo che le ganasce sono
completamente chiuse (stringere il grilletto fino a percepire il feedback della forza e/o
sentire il tono di notifica) quando utilizza le forbici per tagliare il tessuto. Un altro metodo &
mantenere le ganasce aperte e utilizzare I'altro lato della lama per tagliare il tessuto (noto
come Taglio Posteriore).

Cuscinetto
Tissutale

|m—

Figura 3 Diagramma della Ganascio delle Forbici

Quando si utilizzano le forbici per afferrare il tessuto da tagliare e/o coagulare, assicurarsi
che il tessuto non oltrepassi la migliore gamma di lavoro (vedere Figure 3). Una presa
troppo profonda del tessuto potrebbe ridurre I'effetto di taglio e/o coagulazione.

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

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

Nota: Durante l'attivazione, non fare in modo che la lama sia a contatto con alcun oggetto
metallico.

(B Completamento

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

Precauzioni

1. Le procedure minimamente invasive dovrebbero essere eseguite solo da persone con
adeguata formazione e familiarita con le tecniche minimamente invasive. Consultare
la letteratura medica relativa a tecniche, complicazioni e rischi prima di eseguire
qualsiasi procedura minimamente invasiva.

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

3. Utilizzare la chiave dinamometrica fornita nella confezione delle forbici per fissare le
forbici e i manipoli. L'uso di chiave dinamometrica non fornito da Ezisurg Medical Co.,
Ltd potrebbe non essere in grado di fissare forbici e manipoli con la coppia appropriata,
causando la rottura dei prodotti o la riduzione delle prestazioni del sistema.

4. Gli operatori devono eseguire il test di sistema quando le forbici vengono utilizzate per
la prima volta. Durante il test di sistema, mantenere le ganasce aperte, 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.

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

6. |l 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
infammabili come i gas intestinali.

7. Dopo aver agito sui tessuti per un lungo periodo, l'estremita distale della lama, il
morsetto e l'estremita distale del tubo esterno potrebbero avere una temperatura
superiore a 41 gradi Celsius. Prestare attenzione durante I'operazione ed evitare il
contatto con tessuti, teli e altre parti del paziente.

8. Quando del tessuto rimane attaccato all'estremita distale della lama riducendo I'effetto
di taglio e/o coagulazione, rimuovere le forbici dal paziente, aprire le ganasce,
immergere l'estremita distale della lama in soluzione fisiologica. Quindi attivare il
sistema con l'uscita MAX per rimuovere il tessuto incollato.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

L'operatore deve attivare il sistema dopo che le ganasce sono completamente chiuse
(premere il grilletto fino a percepire la resistenza e/o sentire il tono di notifica) quando
si utilizzano le forbici per tagliare il tessuto. Interrompere immediatamente I'attivazione
dopo che I'operazione di taglio e/o coagulazione &€ completata. Altrimenti, il cuscinetto
tissutale potrebbe consumarsi rapidamente.

Quando si utilizzano le forbici per afferrare tessuto da tagliare e/o coagulare,
assicurarsi che il tessuto non superi la migliore gamma di lavoro. Una presa troppo
profonda del tessuto potrebbe ridurre I'effetto di taglio e/o coagulazione.
Generalmente, & preferibile non mantenere il sistema attivato per piu di 15 secondi.
Dopo aver rimosso lo strumento, esaminare il tessuto per verificare I'emostasi. Se
I'emostasi non & presente, utilizzare tecniche appropriate per ottenere I'emostasi.
Come per tutte le fonti di energia (chirurgia elettrica, laser o ultrasuoni) ci sono
preoccupazioni riguardo al potenziale cancerogeno e infettivo dei sottoprodotti come
il fumo di tessuto e gli aerosol. Dovrebbero essere adottate misure appropriate come
occhiali protettivi, maschere filtranti e apparecchiature efficaci di evacuazione del
fumo sia nelle procedure aperte che laparoscopiche.

Non & consentito piegare, affilare o modificare in alcun modo la forma della lama. Cid
potrebbe causare la rottura delle forbici e provocare danni agli operatori o ai pazienti.
Il riutilizzo, la ri-processazione o la ri-sterilizzazione delle Forbici Chirurgiche Monouso
ad Ultrasuoni easyUS™ ¢& severamente VIETATO! Le Forbici Chirurgiche Monouso
ad Ultrasuoni easyUS™ sono uno strumento monouso. E progettato per essere
utilizzato in un singolo intervento. Lo strumento deve essere smaltito dopo l'intervento.
Il riutilizzo, la ri-processazione o la ri-sterilizzazione danneggerebbero l'integrita
strutturale dello strumento e ne causerebbero il malfunzionamento, il che potrebbe
comportare lesioni, malattie o morte. Inoltre, causerebbe contaminazione, infezione o
cross-infezione, inclusa, ma non limitata a, la trasmissione di malattie infettive da un
paziente all'altro, con alto rischio di malattia o morte. Ezisurg Medical Co., Ltd non si
assume la responsabilita per I'uso improprio dello strumento.

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

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

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

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

Le forbici appartengono alla parte applicata di tipo CF e soddisfano i requisiti per
I'interconnessione con endoscopi.

Prima di ogni uso, & necessario confermare se le specifiche del Trocar sono adatte
alle forbici e all'endoscopio, e le posizioni di puntura delle forbici e dell'endoscopio
dovrebbero essere mantenute a una distanza appropriata I'una dall'altra.

Prima di ogni uso, la superficie esterna delle parti delle forbici dovrebbe essere
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controllata per assicurarsi che non ci siano superfici ruvide non intenzionali, bordi
taglienti o sporgenze.

23. Quando si utilizzano le forbici in congiunzione con I'endoscopio, € necessario evitare
qualsiasi contatto tra le forbici e I'endoscopio.

24. Un'emostasi efficace pud richiedere misure aggiuntive quando il dispositivo viene
utilizzato su organi solidi. A causa della difficolta di visualizzare le strutture interne,
procedere lentamente e non tentare di transecare grandi masse di tessuto con una
sola attivazione. Evitare la sezione di grandi fasci vascolari/biliari quando si utilizza lo
strumento in queste condizioni.

25. |l dispositivo non & stato valutato nei principali vasi del sistema circolatorio centrale e
non € destinato all'uso nei seguenti vasi: arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus
aortae, aorta descendens fino alla bifurcatio aortae, arteriae coronariae, arteria carotis
communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus
brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior e vena cava
inferior.

Sterilizzazione

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

Smaltimento

Il prodotto Forbici Chirurgiche Monouso ad Ultrasuoni easyUS™ con Chiave
Dinamometrica € ad unico uso. Lo smaltimento deve essere effettuato secondo i requisiti
e le normative ospedaliere.

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

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

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

Nessuna condensa; Pressione atmosferica: 700hPa - 1060hPa.
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Condizioni Ambientali di Funzionamento:

Utilizzato nelle sale operatorie di grandi ospedali, ospedali specializzati e altre istituzioni
mediche in grado di eseguire chirurgia a cielo aperto e laparoscopica, in normali condizioni di
sala operatoria.

Ezisurg Medical Co., Ltd.

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

Sito web: www.ezisurg.com

Shanghai International Holding Corp.GmbH(Europe)
EU | REP 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 carta per dialisi

sterile e sull'etichetta
della confezione

Non riutilizzare

Apporre sull'etichetta

della carta per dialisi

sterile e sull'etichetta
della confezione

Cautela:

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

Contiene sostanze pericolose


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

REF

Tenere asciutto

Tenere lontano dalla luce solare

Non usare ganci

Limite di impilamento per
numero

Data di scadenza

Codice lotto

Numero di modello

Non risterilizzare

Non utilizzare se la confezione
€ danneggiata e consultare le
istruzioni per l'uso

Data di produzione

Paese di produzione: CINA

Produttore

2 48

=

31871

Applicare sull'etichetta
della confezione 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
della confezione,
sull'etichetta del pacco di
trasporto e sull'etichetta
del codice a barre
Apporre sull'etichetta
della confezione,
sull'etichetta del pacco di
trasporto e sull'etichetta
del codice a barre
Apporre sull'etichetta
della carta per dialisi
sterile, sull'etichetta del
codice a barre,
sull'etichetta della
confezione e
sull'etichetta del pacco di
trasporto

Apporre sull'etichetta

della carta per dialisi

sterile e sull'etichetta
della confezione

Apporre sull'etichetta

della carta per dialisi

sterile e 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 e

sull'etichetta del pacco di

trasporto



EU | REP

www.ezisurg.com

Rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea

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.

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

Identificatore univoco del
dispositivo

Sterilizzato con ossido di etilene
Sistema a singola barriera
sterile con imballaggio protettivo
esterno

Sterilizzato con ossido di etilene
Sistema a singola barriera
sterile

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

Dispositivo medico

Limite di temperatura

Limite di umidita

Limite di pressione atmosferica

25 4970 18771

=

Apporre sull'etichetta

della carta per dialisi

sterile e sull'etichetta
della confezione

Apporre sull'etichetta

della carta per dialisi

sterile e sull'etichetta
della confezione

Apporre sull'etichetta

della carta per dialisi

sterile e 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
della carta per dialisi
sterile

Apporre sull'etichetta

della carta per dialisi

sterile e sull'etichetta
della confezione

Apporre sull'etichetta
della confezione

Applicare sull'etichetta
della confezione di
trasporto

Applicare sull'etichetta
della confezione di
trasporto

Applicare sull'etichetta
della confezione di
trasporto



Apporre sull'etichetta

. - della carta per dialisi
Parte Applicata di Tipo CF sterile e sull'etichetta

della confezione

Apporre sull'etichetta
Riferirsi al manuale/libretto di della carta per dialisi
istruzioni sterile e sull'etichetta

della confezione

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

Quantita di imballaggio
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Pinga Ultrassonica Descartavel easyUS™

Por favor, leia atentamente todas as informacgdes antes de utilizar.

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

Importante!

Por favor, leia todas as informagdes cuidadosamente.

1. Este manual foi concebido para fornecer instru¢cdes de utilizacdo das Pingas
Ultrassénicas Descartaveis easyUS™ SHC14A, SHC23A, SHC36A e SHC45A do
sistema cirurgico ultrassénico. Nao se trata de uma referéncia a técnicas cirurgicas.

2. As pingas SHC14A, SHC23A, SHC36A e SHC45A sao concebidas para utilizagao
unica. Reutilizar ou remontar as pingas pode causar falhas funcionais nos
instrumentos e criar um risco de lesdo para o paciente, bem como um potencial de
infecdo. Por favor, ndo reutilize, remonte nem reesterilize os instrumentos.

3. APinga Ultrassénica Descartavel easyUS™ deve ser utilizada com o gerador e a peca
de mao do sistema cirurgico ultrassoénico. Por favor, consulte o Manual do Utilizador
do Gerador do Sistema Cirtrgico Ultrassénico easyUS™ e as Instrugdes de Ultilizagdo
da Pega de M&o do Sistema Cirtrgico Ultrassénico easyUS™ para eHP01 para obter
mais informagdes.

Descrigao do Dispositivo

O sistema cirurgico ultrassonico converte corrente de alta frequéncia em oscilagao
ultrassonica 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 pecga de mao e
uma pinga descartavel. A pinga e a pega de mao tém uma chave dinamométrica e/ou uma
ponta de teste como pecgas sobressalentes. A chave dinamomeétrica serve para fixar a
ponta de teste ou a pinga a pega de mao. A ponta de teste serve para ligar a pega de mao
e é utilizada para ajudar a calibrar e diagnosticar o desempenho da pe¢a de méo. Entre
eles, o gerador produz energia elétrica (controlada pelo software); o pedal € utilizado para
ativar a saida MAX. ou MiN.; a peca de mao converte a energia elétrica em movimento
mecanico; o dispositivo de pingca conecta-se a peg¢a de méo e transmite 0 movimento
mecanico para a extremidade distal da lamina na pinga.

O sistema cirurgico ultrassonico ndo inclui um sistema integrado de irrigagéo/sucgao.

O sistema cirurgico ultrassénico ndo suporta a fungdo de monitorizagdo dos paradmetros
fisiolégicos do paciente.

A Pinca Ultrassonica Descartavel easyUS™ tem diferentes modelos e o cirurgido pode
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escolher o modelo adequado de acordo com a preferéncia clinica.

O diametro do eixo da pinga (veja D1 na Figure 1) € de 5,5 mm. A pinga pode ser utilizada
com um trocarte de 5 mm ou um maior com um adaptador. Também é capaz de utilizar a
pinga diretamente através da incisdo. O trocarte € um acessorio cirirgico e nao esta

incluido no sistema.

O eixo da Pinga Ultrassénica Descartavel easyUS™, incluindo lamina, grampo, almofada
de tecido, tubo de gatilho e tubo externo sao pecgas aplicadas.

Veja Figure 1 para o diagrama da Pinga Ultrassénica Descartavel easyUS™.

Y

£

N D1

=

L1

Figura 10 Diagrama da Pinga Ultrassénica Descartavel easyUS™

Veja Table 1 para obter os cédigos do produto e as dimensdes da pinga.

Tabela 4 Especificagdes da Pinga Ultrassénica Descartavel easyUS™

Caodigo do Comprimento do Diametro do Eixo D1
Produto Eixo L1

SHC14A 140 mm 5,5 mm
SHC23A 230 mm 5,5 mm
SHC36A 360 mm 5,5 mm
SHC45A 450 mm 5,5 mm

O cdédigo do produto da pinga consiste no tipo de tesoura, comprimento do eixo da tesoura

e codigo de caracteres.

360 mm

XXX —EX A

L Caodigo de Caracteres

Tipo de Pinca

Comprimento do Eixo, por exemplo: 36 para eixo de

Nota 1: O Cdédigo de Caracteres indica diferentes tipos de pingas com as mesmas

dimensdes. Por exemplo, A é para Pinga Ultrassonica Descartavel easyUS™.

Nota 2: O tipo de pinga indica a forma da extremidade distal da lamina na pinga. Por
exemplo, SHC significa Pinga Curva.

Teoria de Operagao

O sistema cirurgico ultrassoénico destina-se a corte hemostatico e/ou coagulagao. Alamina

% 5271 3 187

7t

~



da pinga vibra longitudinalmente a 55,5 kilohertz. Esta vibrag&o ultrassonica na Iamina
melhora a sua capacidade de corte. A mesma vibragdo 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 Pinga Ultrassonica Descartavel easyUS™ pode emitir energia ultrassonica de forma
estavel para incisar tecidos moles e selar pequenos vasos quando o interruptor manual
ou pedal é ativado apos a ligagao a pega de mao e ao gerador.

Indicagoes de Utilizagao

A Pinga Ultrassonica Descartavel easyUS™, quando utilizada com os dispositivos do
Sistema Cirurgico Ultrassoénico, é indicada para incisdbes 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 aco. A
Pinga Ultrassonica Descartavel easyUS™ pode ser utilizada para coagular vasos isolados
com didmetro até 5 mm, inclusive.

Contraindicagoes

1. Os instrumentos nao sao indicados para a incisdo 6ssea.

2. Os instrumentos ndo se destinam a oclusao tubaria contraceptiva.

3. Os instrumentos do sistema cirurgico ultrassonico sao contraindicados quando, na
opinido do médico, a cirurgia ultrassonica for contraria ao melhor interesse do doente.

Grupo de Pacientes Alvo

A populagao de doentes prevista inclui doentes adultos e pediatricos.

Utilizadores Pretendidos

Os utilizadores previstos séo profissionais de saude qualificados para a técnica cirurgica
ultrassénica e para o procedimento cirurgico a realizar.

Beneficios Clinicos

Suporte para um corte e uma coagulacao bem-sucedidos.
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Botdo Grampo Almofada
Interface < ~ Tecido
— ﬂ’é
da Pega de N
Méao q\ F Lamina
= S— Interruptor Manual Tubo Externo Tubo do Gatilho
Punho —

Efeitos Secundarios Indesejaveis / Riscos Residuais

Hemorragia potencial, leséo tecidular, introducdo de superficies ndo esterilizadas, danos
materiais ou ambientais, danos n&o intencionais, prolongamento da cirurgia ou alteragéo
da abordagem cirargica podem resultar de utilizagdo incorreta ou de dispositivos
danificados.

Operagao

@ Veja Figure 2 para cada parte da Pinga Ultrassonica Descartavel easyUS™.

\ Gatilho

Figura 11 Construgio da Pinga Ultrassénica Descartavel easyUS™

A pinga é composta por um punho, uma interface da peca de mao, um interruptor manual,
um gatilho, um botdo e um eixo de pinga. O eixo da pinga € composto por uma lamina, um
tubo interno, um tubo externo e uma mandibula que é composta por um grampo e uma
almofada de tecido.

@ Instalacdo

Aperte o gatilho para fechar a mandibula. Insira a chave dinamométrica da extremidade
distal da pinga. Insira a pegca de mao na interface da pegca de mao na pinga. Gire a chave
dinamomeétrica no sentido horario para fixar a pinga e a pega de mao até ouvir pelo menos
dois tons de notificagdo "Ka-". Aperte o gatilho para fechar a mandibula novamente e
remover a chave dinamométrica da extremidade distal da pinga.

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

QA Teste Pré-execugéo

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 nao
estd em contacto com nenhum objeto. Ative o sistema através do interruptor manual ou
pedal. O sistema realizara um Teste Pré-execugéo e reproduzira um tom de teste até que
o teste seja aprovado e o sistema entre no modo Execugdo. Se o teste falhar, o sistema
entra no modo Erro e apresenta informagdes de erro de falha. Por favor, consulte o Manual
do Utilizador do Gerador do sistema cirtrgico ultrassénico para resolugéo de problemas.
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@ Utilizacao

Aperte o gatilho para fechar a mandibula. Insira a pinga num trocarte de 5 mm ou num
maior com o adaptador apropriado.

Na cirurgia endoscépica, a pinga precisa de ser utilizada em conjunto com o endoscopio.
O operador localiza o alvo que requer corte ou coagulagao através da imagem
endoscopica.

Geralmente, o operador deve ativar o sistema apds a mandibula estar totalmente fechada
(aperte o gatilho até sentir o feedback de forga e/ou ouvir o tom de notificagcao) ao utilizar
a pinga para cortar tecido. Outra forma € manter a mandibula aberta e utilizar o outro lado
da lamina para cortar tecido (conhecido como Corte Traseiro).

Almofada d
Tecido

Figura 12 Diagrama da Mandibula de Pinga

Ao utilizar pinga para segurar o tecido para cortar e/ou coagular, por favor, certifique-se de
que o tecido ndo esta além da melhor faixa de funcionamento (veja Figure 3). Agarrar o
tecido profundamente pode reduzir o efeito de corte e/ou coagulagéo.

Pare a ativagéo imediatamente apds a conclusdo da operagéo de corte e/ou coagulagéo.
Caso contrario, a almofada de tecido pode desgastar-se rapidamente.

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

Nota: Durante a ativagéo, ndo deixe a ldmina em contacto com qualquer objeto metalico.
® Término

Apos a conclusao da cirurgia, feche as mandibulas premindo o gatilho e remova a pinga
do trocarte. Separe a peca de mao da pinga com uma chave dinamométrica. A pinca
ultrassoénica descartavel easyUS™ ¢é de utilizag&o Unica. A eliminagdo deve ser realizada
de acordo com os requisitos e regulamentos hospitalares. A pega de mao é capaz de ser
reutilizada. Por favor, consulte as Instrugées de Utilizacdo da Peca de Mao do Sistema
Cirargico Ultrassoénico easyUS™ para obter informagdes sobre como limpar, desinfetar e
esterilizar a pega de mao.



Precaugoes

1.

Procedimentos minimamente invasivos devem ser realizados apenas por pessoas
com treinamento adequado e familiaridade com técnicas minimamente invasivas.
Consulte a literatura médica relativa a técnicas, complicacdes e riscos antes de
realizar qualquer procedimento minimamente invasivo.

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

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

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

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

O sistema cirurgico ultrassénico nao € adequado para utilizagdo na presenca 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.

Ap6s atuar sobre os tecidos por um longo periodo, a extremidade distal da lamina, o
grampo e a extremidade distal do tubo externo podem ter temperatura mais alta do
que 41 graus Celsius. Por favor, tenha cuidado ao operar e evite o contacto com
tecidos, campos cirurgicos e outras partes dos pacientes.

Quando o tecido ficar preso na extremidade distal da lamina, diminuindo assim o
efeito de corte e/ou coagulagao, por favor, remova as pingas dos pacientes, abra a
mandibula, coloque a extremidade distal da lamina dentro de solugdo salina normal.
Em seguida, ative o sistema com saida MAX. para remover o tecido preso.
Operador deve ativar o sistema apds a mandibula estar totalmente fechada (aperte o
gatilho até sentir o feedback de forga e/ou ouvir o tom de notificagdo) ao utilizar a
pinca para cortar tecido. Pare a ativacdo imediatamente apds a conclusdo da
operagéo de corte e/ou coagulagdo. Caso contrario, a almofada de tecido pode
desgastar-se rapidamente.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.
20.

21.

22.

23.

24,

Ao utilizar pinga para segurar o tecido para cortar e/ou coagular, por favor, certifique-
se de que o tecido nao esta além da melhor faixa de funcionamento. Agarrar o tecido
profundamente pode reduzir o efeito de corte e/ou coagulagéo.

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

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

Tal como acontece com todas as fontes de energia (eletrocirurgia, lasers ou
ultrassom), ha preocupagdes quanto ao potencial carcinogénico e infeccioso dos
subprodutos, como pluma de fumo tecidular e aerossoéis. Medidas adequadas, tais
como o6culos de protecdo, mascaras de filtracdo e equipamento eficaz de evacuacao
de fumo, tanto em procedimentos abertos como laparoscoépicos.

Nao € permitido dobrar, afiar ou alterar a forma da lamina de qualquer maneira. Fazer
isso pode causar a quebra da pinga e causar danos aos operadores ou aos pacientes.
A reutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizagdo da Pinga Ultrassonica
Descartavel easyUS™ s3o estritamente PROIBIDOS! A Pinga Ultrassonica
Descartavel easyUS™ é um instrumento descartavel. Foi concebido para ser utilizado
numa unica cirurgia. O instrumento deve ser eliminado apds a cirurgia. A reutilizagao,
0 reprocessamento ou a reesterilizagdo danificardo a integridade estrutural do
instrumento e causarao o seu mau funcionamento, o que pode resultar em ferimentos,
doencas ou morte. Além disso, causara contaminacgéao, infe¢cdo ou infegcdo cruzada,
incluindo, mas nao se limitando a transmissao de doencas infeciosas de um paciente
para outro, o que apresenta alto risco de doenga ou morte. A Ezisurg Medical Co., Ltd
nao assume responsabilidade pela utilizagdo indevida do instrumento.

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

O sistema cirurgico ultrassonico nao deve ser reparado ou submetido a manutengéo
enquanto estiver a ser utilizado num paciente.

Um ou mais componentes deste dispositivo contém Cobalto (CAS N° 7440-48-4; EC
N° 231-158-0) definido como CMR 1B numa concentragao superior a 0,1% em peso.
Garanta a disponibilidade de pinga de reserva em caso de falha do dispositivo.

A pinga pertence ao tipo CF aplicado e cumpre os requisitos para interligagdo com
endoscopios.

Antes de cada utilizacdo, é necessario confirmar se as especificacdes do Trocarte
sdo adequadas para a pinga e 0 endoscopio, e as posi¢goes de pungéo da pinga e do
endoscépio devem ser mantidas a uma distdncia adequada uma da outra.

Antes de cada utilizagao, a superficie exterior das partes da pinga deve ser verificada
para garantir que nao existem superficies rugosas, arestas afiadas ou protuberancias
nao intencionais

Ao utilizar a pinga em conjunto com o endoscoépio, é necessario evitar qualquer
contacto entre a pinga e o endoscopio.

A hemostase bem-sucedida pode exigir medidas complementares quando o
dispositivo & utilizado em 6rgéos sdlidos. Devido a dificuldade de visualizar as
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estruturas internas, proceda lentamente e ndo tente seccionar grandes massas de
tecido numa unica ativagédo. Evite a divisdo de grandes feixes vasculares/biliares
quando utilizar o instrumento nestas condigdes.

25. O dispositivo ndo foi avaliado nos vasos principais do sistema circulatério central e
nao se destina a ser utilizado nos seguintes vasos: arteriae pulmonales, aorta
ascendens, arcus aortae, aorta descendens até a bifurcatio aortae, arteriae
coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna,
arteriae cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena
cava superior e vena cava inferior.

Esterilizagao

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

Eliminagcao

O produto Pinga Ultrassénica Descartavel easyUS™ com Chave Dinamométrica é apenas
de utilizagdo unica. A eliminagdo deve ser realizada de acordo com os requisitos e
regulamentos hospitalares.

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

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

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

Sem condensacgao; Pressao atmosférica: 700 hPa a 1060 hPa.

Condi¢coes Ambientais de Operagao:

Utilizado em salas de operagbes de grandes hospitais, hospitais especializados e outras
instituicbes médicas que realizam cirurgias abertas e laparoscépicas, em condi¢des normais
de sala de operacgoes.
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Ezisurg Medical Co., Ltd.

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

Website: www.ezisurg.com

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
EU | REP Endereco: Eiffestrasse 80,20537, Hamburgo, Alemanha
Tel.: +49-40-2513175
Fax: +49-40-255726

Para um paciente/utilizador/terceira parte na Unido Europeia e em paises com regime
regulatério idéntico (Regulamento (UE) 2017/745 sobre Dispositivos Médicos); se, durante
a utilizacdo 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 Comissao Europeia:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts _en

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

Simbolos

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

Afixe na etiqueta de
. papel de dialise estéril e
Cuidado na etiqueta da
embalagem
i ‘:",

Né&o reutilizar

Afixe na etiqueta de
Contém substancias perigosas codigo de barras e na
etiqueta da embalagem.

Afixar na etiqueta da
Manter seco embalagem de
transporte


https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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Manter longe da luz solar

Nao utilizar ganchos

Limite de empilhamento por
numero

Data de validade

Cddigo do lote

Numero do modelo

Né&o reesterilizar

N&o utilize se a embalagem
estiver danificada e consulte as
instrugdes de utilizagao

Data de fabricagao
Pais de fabrico: CHINA

Fabricante

Representante autorizado na
Comunidade Europeia
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Afixar na etiqueta da
embalagem de
transporte

Afixar na etiqueta da
embalagem de
transporte

Afixar na etiqueta da
embalagem de
transporte

Afixe na etiqueta da
embalagem, na etiqueta
da embalagem de
transporte e na etiqueta
de codigo de barras
Afixe na etiqueta da
embalagem, na etiqueta
da embalagem de
transporte e na etiqueta
de cdédigo de barras
Afixe na etiqueta de
papel de dialise estéril,
na etiqueta de cédigo de
barras, na etiqueta da
embalagem e na
etiqueta da embalagem
de transporte

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

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

Afixe na etiqueta de
cédigo de barras, 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 de
papel de dialise estéril e
na etiqueta da
embalagem
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[Rx Only]|
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Www.ezisurg.com

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

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

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

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

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

Identificador Unico do
dispositivo

Esterilizado com 6xido de
etileno
Sistema de barreira estéril Unica
com embalagem protetora
exterior

Afixe na etiqueta da
embalagem

Esterilizado com 6xido de
etileno

Afixe na etiqueta de
Sistema de barreira estéril Unica

papel de dialise estéril

Consultar as instrugdes de

utilizagéo ou consultar as

instrucdes electronicas de
utilizagao

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

Dispositivo médico Afixe na etiqueta da
embalagem

Afixar na etiqueta da
embalagem de
transporte

Limite de temperatura

Afixar na etiqueta da
embalagem de
transporte

Limitacdo da umidade

Limitagdo da presséo

Afixar na etiqueta da
atmosférica

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

Parte Aplicada de Tipo CF

Afixe na etiqueta de
Consulte o manual/folheto de papel de dialise estéril e
instrugdes. na etiqueta da
embalagem

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

Quantidade de embalagem
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Tijeras Ultrasonicas de Un Solo Uso easyUS™

A Lea detenidamente toda la informacion antes de su uso.

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

ilmportante!

Lea detenidamente toda la informacion.

1. Este manual esta disefiado para proporcionar las instrucciones de uso de las Tijeras
Ultrasonicas de Un Solo Uso easyUS™ SHC14A, SHC23A, SHC36A y SHC45A del
Sistema Quirurgico Ultrasénico. No constituye una referencia a técnicas quirdrgicas.

2. Las tijeras SHC14A, SHC23A, SHC36A y SHC45A estan disefiadas exclusivamente
para un solo uso. La reutilizacién o el reensamblaje de las tijeras puede provocar
fallos funcionales del instrumento y generar riesgos para el paciente, incluidos dafos
y potencial de infeccion. No reutilice, no reensamble ni reesterilice los instrumentos.

3. Las Tijeras Ultrasénicas de Un Solo Uso easyUS™ deben utilizarse junto con el
generador y la pieza de mano del Sistema Quirurgico Ultrasonico. Consulte el Manual
de Usuario del Generador del Sistema Quirtrgico Ultrasonico easyUS™ vy las
Instrucciones de Uso de la Pieza de Mano del Sistema Quirdrgico Ultrasénico
easyUS™ para eHPO01 para obtener mas informacion.

Descripcion del dispositivo

El Sistema Quirurgico Ultrasonico convierte la corriente de alta frecuencia en oscilaciones
ultrasonicas para fragmentar mecanicamente las células de tejido blando al entrar en
contacto con una punta vibratoria, permitiendo el corte y la coagulacion del tejido durante
la cirugia. Estd compuesto principalmente por un generador (con software integrado), un
pedal, una pieza de mano y unas tijeras de un solo uso. Las tijeras y la pieza de mano
disponen de una llave dinamomeétrica y/o una punta de prueba como repuestos. 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 ellos, el generador suministra
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
fisioldgicos del paciente.

% 63

=

31871



Las Tijeras Ultrasénicas de Un Solo Uso easyUS™ estan disponibles en distintos modelos,
y el cirujano puede seleccionar el modelo adecuado segun su preferencia clinica.

El diametro del vastago de las tijeras (véase D1 en la Figure 1) es de 5,5 mm. Las tijeras
pueden utilizarse con un trocar de 5 mm o con uno de mayor diametro mediante un
adaptador. También es posible utilizar las tijeras directamente a través de la incision. El
trocar es un accesorio quirurgico y no esta incluido en el sistema.

El vastago de las Tijeras Ultrasénicas de Un Solo Uso easyUS™ , incluidos la hoja, la pinza,
la almohadilla tisular, el tubo del gatillo y el tubo exterior, son partes aplicadas.

Véase la Figure 1 para el diagrama de las Tijeras Ultrasénicas de Un Solo Uso easyUS™.

v v
D1

L1

=

Figura 1. Diagrama de las Tijeras Ultrasonicas de Un Solo Uso easyUS™

Véase la Table 1 para los codigos de producto y las dimensiones de las tijeras.

Tabla 1. Especificaciones de las Tijeras Ultrasénicas de Un Solo Uso easyUS™

Cadigo de Longitud del Diametro del vastago
producto vastago L1 D1
SHC14A 140 mm 5,5 mm
SHC23A 230 mm 5,5 mm
SHC36A 360 mm 5,5 mm
SHC45A 450 mm 5,5 mm

El cédigo de producto de las tijeras se compone del tipo de tijeras, la longitud del vastago
y el cédigo de caracter.

XXX XX A
L Cadigo de caracter
Longitud del vastago, p. ej.: 36 para vastago de

Tipo de tijeras

360 mm

Nota 1: El cédigo de caracter indica diferentes tipos de tijeras con las mismas dimensiones.
Por ejemplo, A corresponde a las Tijeras Ultrasénicas de Un Solo Uso easyUS™.

Nota 2: El tipo de tijeras indica la forma del extremo distal de la hoja de las tijeras. Por
ejemplo, SHC corresponde a Tijeras Curvas.
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Principio de funcionamiento

El Sistema Quirurgico Ultrasénico esta destinado al corte hemostatico y/o a la coagulacion.
La hoja de las tijeras vibra longitudinalmente a 55,5 kHz. Esta vibracion ultrasénica de la
hoja mejora su capacidad de corte. La misma vibracion sella los vasos pequefios mediante
la coagulacion 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 Ultrasénicas de Un Solo Uso easyUS™ pueden emitir energia ultrasénica de
forma estable para incidir tejido blando y sellar vasos pequefios al activar el interruptor
manual o el pedal, tras conectarse a la pieza de mano y al generador.

Indicaciones de uso

Las Tijeras Ultrasénicas de Un Solo Uso easyUS™, cuando se utilizan junto con los
dispositivos del Sistema Quirurgico Ultrasénico, estan indicadas para incisiones de tejido
blando cuando se desea el 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. Las Tijeras Ultrasonicas de Un Solo Uso easyUS™
pueden utilizarse para coagular vasos aislados de hasta 5 mm de diametro, inclusive.

Contraindicaciones

1. Los instrumentos no estan indicados para la incision ésea.
Los instrumentos no estan destinados a la oclusion tubarica con fines anticonceptivos.
3. Los instrumentos del sistema quirurgico ultrasénico estan contraindicados cuando, a
juicio del médico, la cirugia ultrasonica sea contraria al mejor interés del paciente.

Grupo objetivo de pacientes

La poblacion de pacientes prevista incluye pacientes adultos y pediatricos.

Usuarios previstos

Los usuarios previstos son profesionales sanitarios cualificados para la técnica quirurgica
ultrasoénica y el procedimiento quirdrgico que se vaya a realizar.

Beneficios clinicos

Facilita un corte y una coagulacion eficaces.
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Efectos secundarios no deseados / Riesgos residuales

El uso incorrecto o el empleo de dispositivos dafados puede dar lugar a sangrado
potencial, lesioén tisular, introduccion de superficies no estériles, dafios materiales o
medioambientales, dafios no intencionados, prolongacion de la intervencion quirdrgica o
modificacion del enfoque quirdrgico.

Operacion

D Vease la Figure 2 para identificar cada componente de las Tijeras Ultrasonicas de Un
Solo Uso easyUS™

Perilla Pinza Almohadilla
Interfaz de & ~ f tisular
la pieza de > SN
mano 4\ Hoja
= i .
= S— Interruptor manual Tubo exterior Tubo del gatillo
Empufiadura—>

\ Gatillo

Figura 2. Construccion de las Tijeras Ultrasonicas de Un Solo Uso easyUS™

Las tijeras constan de una empufiadura, una interfaz de la pieza de mano, un interruptor
manual, un gatillo, una perilla y un vastago de tijeras. El vastago de las tijeras consta de
una hoja, un tubo interior, un tubo exterior y una mordaza, compuesta por una pinza y una
almohadilla tisular.

@ Instalacion

Accione el gatillo para cerrar la mordaza. Introduzca la llave dinamométrica desde el
extremo distal de las tijeras. Inserte la pieza de mano en la interfaz de la pieza de mano
de las tijeras. Gire la llave dinamomeétrica en el sentido de las agujas del reloj para fijar las
tijeras y la pieza de mano hasta oir al menos dos sefales acusticas de notificacion «Ka-».
Accione de nuevo el gatillo para cerrar la mordaza y retire la llave dinamométrica del
extremo distal de las tijeras.

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.

QA Prueba previa a la puesta en marcha

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
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el modo Funcionamiento. Si la prueba falla, el sistema entra en el modo Error y muestra
la informacién del error correspondiente. Para la resolucion de problemas, consulte el
Manual de Usuario del Generador del Sistema Quirdrgico Ultrasénico.

@ Uso

Accione el gatillo para cerrar la mordaza. Inserte las tijeras en un tré¢car de 5 mm o en uno
de mayor diametro con el adaptador adecuado.

En cirugia endoscépica, las tijeras deben utilizarse en combinacién con el endoscopio. El
operador localiza el objetivo que requiere corte o coagulacion mediante la imagen
endoscopica.

Por lo general, el operador debe activar el sistema una vez que la mordaza esté
completamente cerrada (accionar el gatillo hasta percibir la retroalimentaciéon de fuerza
y/o escuchar el tono de notificacion) al utilizar las tijeras para cortar tejido. Otra forma de
uso es mantener la mordaza abierta y emplear el otro lado de la hoja para cortar tejido
(conocido como Corte Inverso).

Figura 3. Diagrama de la mordaza de las tijeras

Al utilizar las tijeras para sujetar tejido y cortar y/o coagular, asegurese de que el tejido no
sobrepase el rango de trabajo 6ptimo (véase la Figure 3). Una sujecion demasiado
profunda del tejido puede reducir la eficacia del corte y/o de la coagulacion.

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

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

Nota: Durante la activacion, no permita que la hoja entre en contacto con ningun objeto
metalico.

® Finalizacién

Una vez finalizada la cirugia, cierre las mordazas presionando el gatillo y retire las tijeras
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del trécar. Desacople la pieza de mano de las tijeras utilizando la llave dinamométrica. Las
Tijeras Ultrasénicas de Un Solo Uso easyUS™ son desechables. La eliminaciéon debe
realizarse conforme a los requisitos y normativas del hospital. La pieza de mano es
reutilizable. Consulte las Instrucciones de Uso de la Pieza de Mano del Sistema Quirtrgico
Ultrasénico easyUS™ para obtener informacion sobre como limpiar, desinfectar y
esterilizar la pieza de mano.

Precauciones

1. Los procedimientos minimamente invasivos deben ser realizados Unicamente por
personal con formacion adecuada y familiarizado con las técnicas minimamente
invasivas. Antes de realizar cualquier procedimiento minimamente invasivo, consulte
la bibliografia médica relativa a técnicas, complicaciones y riesgos.

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

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

4. 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.

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

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

7. Tras actuar sobre los tejidos durante un periodo prolongado, el extremo distal de la
hoja, la pinza y el extremo distal del tubo exterior pueden alcanzar temperaturas
superiores a 41 °C. Opere con precaucion y evite el contacto con tejidos, campos
quirurgicos y otras partes del paciente.

8. Cuando tejido quede adherido al extremo distal de la hoja y disminuya el efecto de
corte y/o coagulacion, retire las tijeras del paciente, abra la mordaza y coloque el
extremo distal de la hoja en suero salino normal. A continuacion, active el sistema con
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.
20.

salida MAX para eliminar el tejido adherido.

El operador debe activar el sistema uUnicamente después de que la mordaza esté
completamente cerrada (apriete el gatillo hasta percibir la retroalimentacion de fuerza
y/o escuchar el tono de notificacion) al utilizar las tijeras para cortar tejido. Detenga la
activacion inmediatamente después de finalizar la operacion de corte y/o coagulacion.
De lo contrario, la almohadilla tisular puede desgastarse prematuramente.

Al utilizar las tijeras para sujetar tejido con el fin de cortar y/o coagular, asegurese de
que el tejido no exceda el rango 6ptimo de trabajo. Una sujecion demasiado profunda
del tejido puede disminuir el efecto de corte y/o coagulacion.

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

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

La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion de las Tijeras Ultrasénicas de
Un Solo Uso easyUS™ estan estrictamente PROHIBIDOS. Las Tijeras Ultrasénicas
de Un Solo Uso easyUS™ son un instrumento desechable. Estan disefiadas para su
uso en una sola intervencién quirurgica. El instrumento debe desecharse tras la
cirugia. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion dafaran la integridad
estructural del instrumento y pueden provocar un funcionamiento incorrecto, lo que
puede dar lugar a lesiones, enfermedades o la muerte. Ademas, puede provocar
contaminacion, infeccion o infeccion cruzada, incluyendo, entre otros, la transmision
de enfermedades infecciosas de un paciente a otro, con un alto riesgo de enfermedad
o muerte. Ezisurg Medical Co., Ltd. no asume responsabilidad alguna por el uso
indebido del instrumento.

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

El Sistema Quirdrgico Ultrasénico no debe ser objeto de servicio ni mantenimiento
mientras se utilice con un paciente.

Uno o mas componentes de este dispositivo contienen cobalto (N.° CAS 7440-48-4;
N.° CE 231-158-0), definido como CMR 1B, en una concentracion superior al 0,1 %
en peso.

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

Las tijeras pertenecen al tipo de parte aplicada CF y cumplen los requisitos de
interconexion con endoscopios.
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21. Antes de cada uso, es necesario confirmar que las especificaciones del trocar sean
adecuadas para las tijeras y el endoscopio, y que las posiciones de puncion de las
tijeras y del endoscopio se mantengan a una distancia adecuada entre si.

22. Antes de cada uso, debe comprobarse la superficie exterior de las partes de las tijeras
para asegurarse de que no existan superficies rugosas no intencionadas, bordes
afilados ni salientes.

23. Al utilizar las tijeras conjuntamente con el endoscopio, es necesario evitar cualquier
contacto entre las tijeras y el endoscopio.

24. La hemostasia eficaz puede requerir medidas complementarias cuando el dispositivo
se utiliza en organos solidos. Debido a la dificultad para visualizar las estructuras
internas, proceda lentamente y no intente seccionar grandes masas de tejido en una
sola activacion. Evite la division de grandes haces vasculares/biliares al utilizar el
instrumento en estas condiciones.

25. El dispositivo no ha sido evaluado en los vasos principales del sistema circulatorio
central y no esta destinado a utilizarse en los siguientes vasos: arteriae pulmonales,
aorta ascendens, arcus aortae, aorta descendens hasta la bifurcatio aortae, arteriae
coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna,
arteriae cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena
cava superior y vena cava inferior.

Esterilizacion

Las Tijeras Ultrasonicas de Un Solo Uso easyUS™ con Llave Dinamométrica estan
esterilizadas mediante 6xido de etileno. La fecha de caducidad estéa indicada en el envase.
La vida util es de 3 afos. El producto no debe utilizarse después de la fecha de caducidad.

Eliminacion

Las Tijeras Ultrasénicas de Un Solo Uso easyUS™ con llave dinamomeétrica son de un
solo uso. La eliminacién debe realizarse conforme a los requisitos y normativas del
hospital.

Condiciones de almacenamiento y transporte:

Evite el apilamiento excesivo, la exposicidn directa a la luz solar y la exposicién a lluvia o
nieve. Alternativamente, siga las condiciones establecidas en el contrato del pedido.

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

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



Sin condensacion; Presion atmosférica: de 700 hPa a 1060 hPa.

Condiciones ambientales de funcionamiento:

Uso en quiréfanos de grandes hospitales, hospitales especializados y otras instituciones
médicas capaces de realizar cirugia abierta y laparoscépica, bajo condiciones normales de
quiréfano.

Ezisurg Medical Co., Ltd.

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

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
EU | REP Direccion: Eiffestrasse 80, 20537, Hamburgo, Alemania
Tel.: +49-40-2513175
Fax: +49-40-255726

Para pacientes/usuarios/terceros en la Unidon Europea y en paises con un régimen
regulatorio idéntico (Reglamento (UE) 2017/745 sobre productos sanitarios): si durante el
uso de este dispositivo 0 como resultado de su uso se ha producido un incidente grave,
notifiquelo al fabricante y/o a su representante autorizado y a la autoridad nacional
competente.

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

Para obtener informacion adicional, pédngase en contacto con su representante de ventas
de Ezisurg Medical Co., Ltd. o con el Servicio de Atencion al Cliente de Ezisurg Medical
Co., Ltd.

Simbolos

Colocar en la etiqueta de
No reutilizar papel de dialisis estéril y
en la etiqueta del envase

Colocar en la etiqueta de
Precaucion papel de dialisis estéril y
en la etiqueta del envase


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

Contiene sustancias peligrosas

Mantener seco

Mantenga alejado de la luz
solar

No usar ganchos

Limite de apilamiento por
namero

Fecha de caducidad

Cdédigo de lote

Ndmero de modelo

No reesterilizar

No utilizar si el envase esta
dafiado y consultar las
instrucciones de uso

Fecha de fabricacion
Pais de fabricacion: CHINA
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Colocar en la etiqueta de
codigo de barras y en la
etiqueta del envase

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
del embalaje de
transporte

Colocar en la etiqueta
del envase, en la
etiqueta del embalaje de
transporte y en la
etiqueta de cddigo de
barras
Colocar en la etiqueta
del envase, en la
etiqueta del embalaje de
transporte y en la
etiqueta de cddigo de
barras
Colocar en la etiqueta de
papel de dialisis estéril,
en la etiqueta de codigo
de barras, en la etiqueta
delenvase yenla
etiqueta del embalaje de
transporte

Colocar en la etiqueta de
papel de dialisis estéril y
en la etiqueta del envase

Colocar en la etiqueta de
papel de dialisis estéril y
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



EU

REP

C€.r

[Rx Only]|

UDI

Www.ezisurg.com

Fabricante

Representante autorizado en la
Comunidad Europea

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

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

por prescripcion médica

Identificador Unico del
dispositivo

Esterilizado mediante 6xido de
etileno

Sistema de barrera estéril Gnica

con embalaje protector exterior

Esterilizado mediante 6xido de
etileno
Sistema de barrera estéril Unica

Consulte las instrucciones de
uso o consulte las instrucciones
de uso electroénicas

Dispositivo médico

Limite de temperatura

Limitacion de humedad

737 18771
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Colocar en la etiqueta
del envase y en la
etiqueta del embalaje de
transporte

Colocar en la etiqueta de
papel de dialisis estéril y
en la etiqueta del envase

Colocar en la etiqueta de
papel de dialisis estéril y
en la etiqueta del envase

Colocar en la etiqueta de
papel de dialisis estéril y
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
papel de dialisis estéril

Colocar en la etiqueta de
papel de dialisis estéril y
en la etiqueta del envase

Colocar en la etiqueta
del envase

Colocar en la etiqueta
del embalaje de
transporte

Colocar en la etiqueta
del embalaje de
transporte



Colocar en la etiqueta
Limite de presién atmosférica del embalaje de
transporte

Colocar en la etiqueta de
Parte aplicada de tipo CF papel de dialisis estéril y
en la etiqueta del envase

Colocar en la etiqueta de
papel de dialisis estéril y
en la etiqueta del envase

Consulte el manual/folleto de
instrucciones

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

Cantidad por envase
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Jednorazowe nozyce ultradzwiekowe easyUS™

A Prosze uwaznie przeczyta¢ wszystkie informacje przed uzyciem.

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

Wazne!

Prosze uwaznie przeczyta¢ wszystkie informacije.

1. Niniejsza instrukcja zostata opracowana w celu przekazania informacji dotyczacych
uzytkowania jednorazowych nozyc ultradzwiekowych easyUS™ SHC14A, SHC23A,
SHC36A oraz SHC45A systemu chirurgii ultradzwiekowej. Nie jest to odniesienie do
technik chirurgicznych.

2. Nozyce SHC14A, SHC23A, SHC36A oraz SHC45A sg przeznaczone wytgcznie do
jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie lub ponowny montaz nozyc moze prowadzi¢
do nieprawidtowego dziatania narzedzi oraz stwarzaé ryzyko uszkodzenia pacjenta,
jak réwniez ryzyko zakazenia. Nie nalezy ponownie uzywac, ponownie montowac ani
ponownie sterylizowac¢ narzedzi.

3. Jednorazowe nozyce ultradzwickowe easyUS™ nalezy stosowac z generatorem oraz
rekojescig systemu chirurgii ultradzwiekowej. Prosze zapoznac sie z Instrukcjag
uzytkownika generatora systemu chirurgii ultradzwiekowej easyUS™ oraz Instrukcjg
obstugi rekojesci systemu chirurgii ultradzwiekowej easyUS™ dla eHP0O1 w celu
uzyskania dodatkowych informaciji.

Opis urzadzenia

System chirurgii ultradzwiekowe]j przeksztatca prad o wysokiej czestotliwosci w drgania
ultradzwiekowe, ktdre mechanicznie fragmentujg komorki tkanek miekkich w kontakcie z
wibrujgcg koncowka, umozliwiajgc ciecie i koagulacje tkanek podczas zabiegu
chirurgicznego. System sklada sie gtownie z generatora (z wbudowanym
oprogramowaniem), przetgcznika noznego, rekojesci oraz jednorazowych nozyc. Nozyce
oraz rekojes¢ sg wyposazone w klucz dynamometryczny i lub koncowke testowg jako
czesci zamienne. Klucz dynamometryczny stuzy do bezpiecznego mocowania koncéwki
testowej lub nozyc do rekojesci. Kohcowka testowa stuzy do podtgczenia rekojesci i jest
wykorzystywana do kalibracji oraz diagnostyki dziatania rekojesci. Wsrod tych elementow
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.
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System chirurgii ultradzwiekowej nie obstuguje funkcji monitorowania parametrow
fizjologicznych pacjenta.

Jednorazowe nozyce ultradzwiekowe easyUS™ sg dostepne w réznych modelach, a

chirurg moze wybra¢ odpowiedni model zgodnie z preferencjami klinicznymi.

Srednica trzonu nozyc (patrz D1 na Figure 1) wynosi 5,5 mm. Nozyce mogg byé uzywane
z trokarem 5 mm lub wiekszym z zastosowaniem adaptera. Nozyce mogg by¢ réwniez
uzywane bezposrednio przez naciecie. Trokar jest akcesorium chirurgicznym i nie jest
czescig systemu.

Trzon jednorazowych nozyc ultradzwiekowych easyUS™, w tym ostrze, zacisk, podktadka
tkankowa, tuleja spustu oraz tuleja zewnetrzna, stanowi cze$¢ majgca kontakt z pacjentem.

Schemat jednorazowych nozyc ultradzwiekowych easyUS™ przedstawiono na Figure 1.

¢ ya
ND1

L1

=

Rysunek 13 Schemat jednorazowych nozyc ultradzwiegkowych easyUS™

Kody produktow oraz wymiary nozyc przedstawiono w Table 1.

Tabela 5 Specyfikacja jednorazowych nozyc ultradzwiekowych easyUS™

Kod produktu | Diugo$¢ trzonu L1 Srednica trzonu D1
SHC14A 140 mm 5,5 mm
SHC23A 230 mm 5,5 mm
SHC36A 360 mm 5,5 mm
SHC45A 450 mm 5,5 mm

Kod produktu nozyc sktada sie z typu nozyc, dtugosci trzonu nozyc oraz kodu znakowego.

XXX XX A
Kod znakowy
Dtugos$¢ trzonu, np.: 36 dla trzonu 360 mm

Typ_nozyc

Uwaga 1: Kod znakowy wskazuje rézne warianty nozyc o tych samych wymiarach. Na
przyktad A oznacza jednorazowe nozyce ultradzwiekowe easyUS™.

Uwaga 2: Typ nozyc wskazuje ksztalt dystalnego konca ostrza nozyc. Na przyktad SHC
oznacza nozyce z zakrzywionym ostrzem.
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Zasada dziatania

System chirurgii ultradzwiekowej jest przeznaczony do hemostatycznego ciecia i lub
koagulacji. Ostrze nozyc drga podtuznie z czestotliwoscig 55,5 kilohertza. Te
ultradzwiekowe drgania ostrza zwigekszajg jego zdolno$¢ 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, prowadzgc do powstania koagulatu.

Wydajnos¢ wyrobu

Jednorazowe nozyce ultradzwickowe easyUS™ mogg stabilnie generowaé¢ energie
ultradzwiekowg w celu nacinania tkanek migkkich oraz zamykania drobnych naczyn po
aktywacji przetagcznika recznego lub przetgcznika noznego, po podtgczeniu do rekojesci i
generatora.

Wskazania do stosowania

Jednorazowe nozyce ultradzwiekowe easyUS™, stosowane z urzgdzeniami systemu
chirurgii ultradzwiekowej, sg wskazane do nacie¢ tkanek miekkich, gdy wymagane jest
kontrolowanie krwawienia oraz minimalne uszkodzenie termiczne. Narzedzia mogg byc¢
stosowane jako uzupetnienie lub zamiennik elektrochirurgii, laseréw oraz stalowych
skalpeli. Jednorazowe nozyce ultradzwiekowe easyUS™ moga by¢ uzywane do koagulagji
izolowanych naczyn o srednicy do 5 mm witgcznie.

Przeciwwskazania

1. Instrumenty nie sg przeznaczone do nacinania Kosci.
Instrumenty nie sg przeznaczone do antykoncepcyjnego zamykania jajowodow.

3. Instrumenty systemu chirurgii ultradzwiekowej sg przeciwwskazane, gdy w ocenie
lekarza zastosowanie chirurgii ultradZzwiekowej byloby sprzeczne z najlepszym
interesem pacjenta.

Grupa docelowa pacjentéw

Docelowa populacja pacjentéw obejmuje dorostych i dzieci.

Uzytkownicy docelowi

Przewidzianymi uzytkownikami sg pracownicy medyczni posiadajacy kwalifikacje w
zakresie techniki chirurgii ultradZzwiekowej i wykonywanej procedury chirurgiczne;.
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Korzysci kliniczne

Zapewnia skuteczne ciecie i koagulacje.

Niepozadane skutki uboczne / ryzyka rezydualne

Potencjalne krwawienie, uszkodzenie tkanek, wprowadzenie niesterylnych powierzchni,
szkody materialne lub srodowiskowe, niezamierzone obrazenia, wydtuzenie zabiegu lub
zmiana podejscia chirurgicznego mogg wynikaé z nieprawidtowego uzycia lub
uszkodzenia wyrobow.

Obstuga

@ Patrz Figure 2 przedstawiajgcy poszczegolne elementy jednorazowych nozyc
ultradzwiekowych easyUS™

Interfejs < =
rekojesci ¢ Ostrze
= &Przeiacznik Tuleja Tuleja spustu
reczny zewnetrzna
Rekojes¢ —

S~ Spust

Rysunek 14 Budowa jednorazowych nozyc ultradzwiekowych easyUS™

Nozyce sktadajg sie z rekojesci, interfejsu rekojesci, przetacznika recznego, spustu,
pokretta oraz trzonu nozyc. Trzon nozyc sktada sie z ostrza, tulei wewnetrznej, tulei
zewnetrznej oraz zacisku, ktére obejmujg zacisk i podktadke tkankowa.

@ Instalacja

Zacisnij spust, aby zamkna¢ szczeki. Wt6z klucz dynamometryczny od strony dystalnej
nozyc. Wit6z kohncowke do interfejsu rekojesci w nozycach. Obracaj klucz
dynamometryczny zgodnie z ruchem wskazowek zegara, aby zamocowaé nozyce i
rekojesc¢, az ustyszysz co najmniej dwa sygnaty dzwiekowe ,Ka-". Ponownie zacisnij spust,
aby zamknac¢ szczeki i wyjgc klucz dynamometryczny z dystalnego korca nozyc.

Aby zainstalowac rekojes¢ i generator, upewnij sie, ze ztgcze rekojesci zostato wtozone do
gniazda zgodnie z linig pozycjonujgcyg. W10z ztacze rekojesci do oporu.

() Test wstepny

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
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testu wstepnego do momentu zakonczenia testu powodzeniem oraz przejscia systemu do
trybu pracy. Jezeli test zakohczy sie niepowodzeniem, system przejdzie do trybu btedu i
wyswietli informacje o niepowodzeniu. W celu rozwigzywania problemow nalezy zapoznac
sie z Instrukcjg uzytkownika generatora systemu chirurgii ultradzwiekowey.

@ Uzytkowanie

Zacisnij spust, aby zamknaé¢ szczeki. Wprowadz nozyce do trokaru 5 mm lub wiekszego z
odpowiednim adapterem.

W chirurgii endoskopowej nozyce muszg by¢ uzywane w potaczeniu z endoskopem.
Operator lokalizuje obszar wymagajgcy ciecia lub koagulacji za pomocg obrazu
endoskopowego.

Zazwyczaj operator powinien aktywowac system po catkowitym zamknieciu szczek nozyc
(Scisniecie spustu do momentu wyczucia sprzezenia sitowego i lub ustyszenia sygnatu
dzwiekowego) podczas uzywania nozyc do ciecia tkanki. Innym sposobem jest
pozostawienie szczek otwartych i uzycie tylnej strony ostrza do ciecia tkanek (metoda ta
jest znana jako wsteczne naciecie u podstawy).

Podktadka — =

tkankowa = )

Rysunek 15 Schemat szczek nozyc

Podczas uzywania nozyc do chwytania tkanek w celu ciecia i lub koagulacji nalezy upewnié
sie, ze tkanka nie wykracza poza najlepszy zakres roboczy (patrz Figure 3). Zbyt gtebokie
uchwycenie tkanki moze zmniejszy¢ skutecznosc ciecia i lub koagulac;ji.

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

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

Uwaga: Podczas aktywacji nie dopuszczaj do kontaktu ostrza z jakimikolwiek metalowymi
przedmiotami.

® Konczenie
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Po zakohczeniu zabiegu zamknij szczeki, naciskajgc spust, i wyjmij nozyce z trokaru.
Odtgcz rekojesc¢ od nozyc za pomocg klucza dynamometrycznego. Jednorazowe nozyce
ultradzwickowe easyUS™ sg wyrobem jednorazowego uzytku. Utylizacje nalezy
przeprowadzi¢ zgodnie z wymaganiami i przepisami szpitalnymi. Rekojes¢ moze byc¢
ponownie uzywana. W celu uzyskania informacji dotyczgcych czyszczenia, dezynfekciji i
sterylizacji koncowki nalezy zapoznac sie z Instrukcjg obstugi rekojesci systemu chirurgii
ultradzwiekowej easyUS™.

Srodki ostroznosci

1. Zabiegi minimalnie inwazyjne powinny by¢é wykonywane wylgcznie przez osoby
posiadajgce odpowiednie przeszkolenie i znajomosé technik minimalnie inwazyjnych.
Zapoznaj sie z literaturg medyczng dotyczacg technik, powiktan i zagrozen przed
wykonaniem jakiejkolwiek procedury matoinwazyjne;j.

2. Narzedzia minimalnie inwazyjne mogg rézni¢ w zaleznosci od producenta. Podczas
uzywania narzedzi i akcesoriow minimalnie inwazyjnych od réznych producentow w
jednym zabiegu, nalezy zweryfikowa¢ ich zgodnos$¢ przed rozpoczeciem procedury.
Nalezy doktadnie sprawdzi¢ czesci inwazyjne, w szczegolnosci pod katem
chropowatosci powierzchni, ostrych krawedzi lub wystepow, ktére mogag stanowic
zagrozenie bezpieczenstwa podczas zabiegu.

3. 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 spowodowac
uszkodzenie produktow lub obnizenie wydajnosci systemu.

4. Operatorzy powinni wykona¢ test systemu przy pierwszym uzyciu nozyc. Podczas
testu systemu nalezy utrzymywac szczeki w pozycji otwartej i upewni¢ 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 szczegdlnosci w obecnosci aerozoli.

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

6. 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
moga zapali¢ tatwopalne gazy, takie jak gazy jelitowe.

7. Po diugotrwatym oddziatywaniu na tkanki dystalny koniec ostrza, zacisk oraz dystalny
koniec tulei zewnetrznej mogg osiggnac¢ temperature wyzszg niz 41 stopni Celsjusza.
Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas obstugi i unika¢ kontaktu z tkankami,
obtozeniami chirurgicznymi oraz innymi czeSciami ciata pacjenta.

8. Jezeli tkanka utknie na dystalnym koncu ostrza, co zmniejsza skutecznos¢ ciecia i lub
koagulacji, nalezy wyja¢ nozyce z ciata pacjenta, otworzy¢ szczeki i umiescic¢ dystalny

% 8017 3t 187111



10.

11.
12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.
20.

koniec ostrza w roztworze soli fizjologicznej. Nastepnie aktywuj system z wyjsciem
MAX w celu usuniecia przyklejonej tkanki.

Operator powinien aktywowac system po catkowitym zamknieciu szczek nozyc
(Scisniecie spustu do momentu wyczucia sprzezenia sitowego i lub ustyszenia sygnatu
dzwiekowego) podczas uzywania nozyc do ciecia tkanki. Zakoncz aktywacje
natychmiast po wykonaniu czynnosci ciecia i lub koagulacji. W przeciwnym razie
podktadka tkankowa moze ulec szybkiemu zuzyciu.

Podczas uzywania nozyc do chwytania tkanek w celu ciecia i lub koagulacji nalezy
upewni¢ sie, ze tkanka nie wykracza poza najlepszy zakres roboczy. Zbyt gtebokie
uchwycenie tkanki moze zmniejszy¢ skutecznosc ciecia i lub koagulaciji.

Zasadniczo zaleca sig, aby nie utrzymywac¢ aktywacji systemu diuzej niz 15 sekund.
Po usunieciu narzedzia nalezy sprawdzi¢ tkanke pod katem hemostazy. Jezeli
hemostaza nie zostata osiggnieta, nalezy zastosowac¢ odpowiednie techniki w celu jej
uzyskania.

Jak w przypadku wszystkich zrodet energii (takich jak elektrochirurgia, lasery lub
ultradzwieki), istniejg obawy dotyczgce potencjatu rakotwérczego i zakaznego
produktow ubocznych, takich jak dym tkankowy oraz aerozole. Nalezy stosowac
odpowiednie srodki ochronne, takie jak okulary ochronne, maski filtrujgce oraz
skuteczne systemy ewakuacji dymu zaréwno w procedurach otwartych, jak i
laparoskopowych.

Nie wolno w zaden sposéb zgina¢, ostrzy¢ ani zmienia¢ ksztattu ostrza. Moze to
spowodowac uszkodzenie nozyc oraz doprowadzi¢ do obrazen operatora lub pacjenta.
Ponowne uzycie, ponowne przetwarzanie lub ponowna sterylizacja jednorazowych
nozyc ultradzwiekowych easyUS™ sg bezwzglednie ZABRONIONE! Jednorazowe
nozyce ultradzwieckowe easyUS™ stanowig instrument jednorazowego uzytku.
Zostaty zaprojektowane do uzycia podczas jednego zabiegu chirurgicznego. Po
zakonczeniu zabiegu narzedzie nalezy zutylizowac. Ponowne uzycie, ponowne
przetwarzanie lub ponowna sterylizacja spowodujg uszkodzenie integralnosci
strukturalnej wyrobu i jego nieprawidtowe dziatanie, co moze prowadzi¢ do obrazen,
choroby lub $mierci. Ponadto moze to spowodowaé skazenie, zakazenie Iub
zakazenie krzyzowe, w tym, miedzy innymi, przeniesienie chorob zakaznych z
jednego pacjenta na drugiego, co wigze sie z wysokim ryzykiem choroby lub zgonu.
Ezisurg Medical Co., Ltd nie ponosi odpowiedzialnosci za niewlasciwe uzycie
instrumentu.

Nie uzywac, jezeli opakowanie sterylne jest uszkodzone. Nozyce nalezy montowac
wylgcznie w obszarze jatowym przed rozpoczeciem zabiegu.

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

Jeden lub wiecej elementéw tego wyrobu zawiera kobalt (CAS nr 7440-48-4, EC nr
231-158-0), sklasyfikowany jako CMR 1B, w stezeniu przekraczajgcym 0,1% masy.
Nalezy zapewni¢ dostepnosé zapasowych nozyc na wypadek awarii wyrobu.

Nozyce nalezg do czesci aplikowanej typu CF i spetniajg wymagania dotyczace
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potgczen z endoskopami.

21. Przed kazdym uzyciem nalezy potwierdzi¢, ze specyfikacja trokaru jest odpowiednia
dla nozyc i endoskopu, a miejsca wkiucia nozyc i endoskopu powinny byc¢
utrzymywane w odpowiedniej odlegtosci od siebie.

22. Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ zewnetrzng powierzchnie czesci nozyc w
celu upewnienia sie, ze nie wystepujg niezamierzone chropowatosci, ostre krawedzie
ani wystajgce elementy.

23. Podczas uzywania nozyc w potgczeniu z endoskopem nalezy unikac jakiegokolwiek
kontaktu pomiedzy nozycami a endoskopem.

24. Skuteczna hemostaza moze wymagac zastosowania dodatkowych srodkéw, gdy
wyréb jest stosowany na narzadach litych. Ze wzgledu na trudnosci w uwidocznieniu
struktur wewnetrznych nalezy postepowac powoli i nie prébowac przecina¢ duzych
mas tkanek podczas jednego uruchomienia. W takich warunkach podczas uzywania
instrumentu nalezy unika¢ przecinania duzych peczkéw naczyniowych/zétciowych.

25. Wyrdb nie byt oceniany w gtéwnych naczyniach centralnego uktadu krazenia i nie jest
przeznaczony do stosowania w nastepujgcych naczyniach: arteriae pulmonales, aorta
ascendens, arcus aortae, aorta descendens do bifurcatio aortae, arteriae coronariae,
arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae
cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava
superior i vena cava inferior.

Sterylizacja

Jednorazowe nozyce ultradzwiekowe easyUS™ z kluczem dynamometrycznym sg
sterylizowane tlenkiem etylenu. Data waznosci jest oznaczona na opakowaniu. Okres
trwatosci wynosi 3 lata. Produktu nie nalezy uzywac po uptywie terminu waznosci.

Utylizacja

Jednorazowe nozyce ultradzwieckowe easyUS™ z kluczem dynamometrycznym sg
przeznaczone wytagcznie do jednorazowego uzytku. Utylizacje nalezy przeprowadzi¢
zgodnie z wymaganiami i przepisami szpitalnymi.

Warunki przechowywania i transportu:

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

Podczas transportu temperatura i wilgotnos¢ powinny by¢ utrzymywane odpowiednio w
zakresie od -20°C do 55°C oraz od 10% do 80%. Nalezy unika¢ dtugotrwatego narazenia
na wysoka temperature.

Warunki przechowywania:
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Produkt nalezy przechowywa¢ w temperaturze od 5°C do 30°C oraz wilgotnosci od 10%
do 80%.

Brak kondensacji. Cisnienie atmosferyczne: 700 hPa do 1060 hPa.

Warunki uzytkowania:

Przeznaczone do stosowania na salach operacyjnych duzych szpitali, szpitali specjalistycznych
oraz innych placowek medycznych, w ktérych wykonywane sg zabiegi chirurgii otwartej i
laparoskopowej, w standardowych warunkach sali operacyjne;.

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
urzadzenia lub w wyniku jego uzytkowania, nalezy zgtosi¢ to producentowi i/lub jego
upowaznionemu przedstawicielowi oraz do odpowiedniego organu krajowego.

Dane kontaktowe wiasciwych organéw krajowych (Punkty kontaktowe ds. nadzoru) oraz
dodatkowe informacje mozna znalez¢ na stronie internetowej Komisji Europejskie;j:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy skontaktowaé sie z przedstawicielem
handlowym Ezisurg Medical Co., Ltd lub dziatem obstugi klienta Ezisurg Medical Co., Ltd.

Symbole

Umieszczone na
etykiecie papieru do
sterylizacji oraz na
etykiecie opakowania

Nie uzywac¢ ponownie

Umieszczone na
etykiecie papieru do
sterylizacji oraz na
etykiecie opakowania

Ostrzezenie
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Zawiera substancje
niebezpieczne

Chroni¢ przed wilgocig

Trzymaj z dala od swiatta
stonecznego

Nie uzywac¢ hakow

Limit uktadania wedtug liczby

Data waznosci

Kod partii

Numer modelu

Nie sterylizowa¢ ponownie

Nie uzywac, jesli opakowanie
jest uszkodzone, i zapoznac sie
z instrukcjg obstugi

Data produkciji
Kraj producenta: CHINY
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Umieszczone na
etykiecie kodu
kreskowego oraz
etykiecie opakowania

Umieszczone na
etykiecie opakowania
transportowego

Umieszczone na
etykiecie opakowania
transportowego

Umieszczone na
etykiecie opakowania
transportowego

Umieszczone na
etykiecie opakowania
transportowego

Umieszczony na
etykiecie opakowania,
etykiecie opakowania
transportowego oraz

etykiecie z kodem
kreskowym

Umieszczony na
etykiecie opakowania,
etykiecie opakowania
transportowego oraz

etykiecie z kodem
kreskowym

Umieszczone na
etykiecie papieru do
sterylizaciji, etykiecie

kodu kreskowego,
etykiecie opakowania
oraz na etykiecie
opakowania
transportowego

Umieszczone na
etykiecie papieru do
sterylizacji oraz na
etykiecie opakowania

Umieszczone na
etykiecie papieru do
sterylizacji oraz na
etykiecie opakowania

Umieszczone na
etykiecie kodu
kreskowego, etykiecie
opakowania oraz
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Producent

Upowazniony przedstawiciel w
Unii Europejskiej

Urzadzenie spetnia wymagania
dyrektywy w sprawie wyrobow
medycznych 93 42 EWG ze
zmianami wprowadzonymi
dyrektywg 2007 47 WE. 0197
jest numerem jednostki
notyfikowanej TUV Rheinland.

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

Unikalny identyfikator
urzadzenia

Sterylizowane tlenkiem etylenu
Pojedynczy jatowy system
bariery z ochronnym
opakowaniem zewnetrznym

Sterylizowane tlenkiem etylenu
Pojedynczy jatowy system
bariery

Zapoznaj sie z instrukcjg
obstugi lub instrukcjg obstugi w
wersji elektroniczne;.

Wyroby medyczne
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etykiecie opakowania
transportowego

Umieszczone na
etykiecie opakowania
oraz etykiecie
opakowania
transportowego

Umieszczone na
etykiecie papieru do
sterylizacji oraz na
etykiecie opakowania

Umieszczone na
etykiecie papieru do
sterylizacji oraz na
etykiecie opakowania

Umieszczone na
etykiecie papieru do
sterylizacji oraz na
etykiecie opakowania

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

Umieszczone na
etykiecie opakowania

Umieszczone na
etykiecie papieru do
sterylizacji

Umieszczone na
etykiecie papieru do
sterylizacji oraz na
etykiecie opakowania

Umieszczone na
etykiecie opakowania
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Ograniczenie temperatury

Ograniczenia wilgotnosci

Ograniczenie cisnienia
atmosferycznego

Czes¢ aplikowana typu CF

Patrz instrukcja
obstugi/broszura

llos¢ w opakowaniu

Umieszczone na
etykiecie opakowania
transportowego

Umieszczone na
etykiecie opakowania
transportowego

Umieszczone na
etykiecie opakowania
transportowego

Umieszczone na
etykiecie papieru do
sterylizacji oraz na
etykiecie opakowania

Umieszczone na
etykiecie papieru do
sterylizacji oraz na
etykiecie opakowania

Umieszczone na
etykiecie opakowania
oraz etykiecie
opakowania
transportowego
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eaSyU S™ Ultrasone scharen voor eenmalig gebruik

A Lees alle informatie zorgvuldig door voor gebruik.

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

BELANGRIJK!

Lees alle informatie zorgvuldig door.

1. Deze handleiding bevat instructies voor het gebruik van de easyUS™ ultrasone
schaar voor eenmalig gebruik SHC14A, SHC23A, SHC36A en SHC45A van het
ultrasone chirurgische systeem. Het is geen verwijzing naar chirurgische technieken.

2. De scharen SHC14A, SHC23A, SHC36A en SHC45A zijn ontworpen voor eenmalig
gebruik. Hergebruik of hermontage van de schaar kan leiden tot functionele storingen
van de instrumenten en een risico vormen voor de patiént op schade en infectiegevaar.
Gebruik de instrumenten niet opnieuw, monteer ze niet opnieuw en steriliseer ze niet
opnieuw.

3. De easyUS™ ultrasone schaar voor eenmalig gebruik dient te worden gebruikt in
combinatie met de generator en het handstuk van het ultrasone chirurgische systeem.
Raadpleeg voor meer informatie de Gebruikershandleiding van de easyUS™
Ultrasoon Chirurgisch Systeem Generator en de Gebruiksaanwijzing van het
easyUS™ Ultrasoon Chirurgisch Systeem Handstuk voor eHPO1.

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 operatie. Het bestaat voornamelijk uit een
generator (met ingebouwde software), een voetschakelaar, een handstuk en een schaar
voor eenmalig gebruik. De schaar en het handstuk hebben een momentsleutel en/of een
testtip als reserveonderdelen. 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.
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De easyUS™-ultrasone schaar voor eenmalig gebruik was verkrijgbaar in verschillende
modellen en de chirurg kan het geschikte model kiezen op basis van klinische voorkeur.

De diameter van de schacht van de schaar (zie D1 inFigure 1) is 5,5 mm. De schaar kan
worden gebruikt met een trocar van 5 mm of een grotere met een adapter. Het is ook
mogelijk om de schaar direct door de incisie te gebruiken. De trocar is een chirurgisch
accessoire en maakt geen deel uit van het systeem.

De schacht van de easyUS™ ultrasone schaar voor eenmalig gebruik, inclusief mes, klem,
weefselkussen, trekkerbuis en buitenbuis, zijn toegepaste onderdelen.

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

v ya
D1

L1

=

Figuur16 Schema van de easyUS™ ultrasone schaar voor eenmalig gebruik

ZieTable 1 voor de productcodes en afmetingen van de scharen.

Tabel6 Specificaties van de easyUS™ ultrasone schaar voor eenmalig gebruik

Productcode | Schachtlengte L1 Schachtdiameter D1
SHC14A 140 mm 55 mm
SHC23A 230 mm 5,5 mm
SHC36A 360 mm 5,5 mm
SHC45A 450 mm 5,5 mm

De productcode van de scharen bestaat uit het type schaar, de schachtlengte van de
schaar en de karaktercode.

XXX XX A

L Karaktercode
Schachtlengte, bijv.: 36 voor een schacht van 360 mm
Type_schaar

Opmerking 1: De karaktercode geeft verschillende typen van de scharen met dezelfde
afmetingen aan. A staat bijvoorbeeld voor easyUS™ ultrasone schaar voor eenmalig
gebruik.

Opmerking 2: Het type schaar geeft de vorm van het distale uiteinde van het mes in de
schaar aan. SHC staat bijvoorbeeld voor Shears Curved (gebogen schaar).

Werkingsprincipe
Het ultrasone chirurgische systeem is bedoeld voor hemostatisch snijden en/of coagulatie.
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Het mes in de schaar ftrilt 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 easyUS™ ultrasone schaar voor eenmalig gebruik kan stabiel 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

easyUS™ ultrasone schaar voor eenmalig gebruik is geindiceerd voor incisies in zacht
weefsel wanneer bloedingscontrole en minimale thermische schade gewenst zijn, mits
gebruikt met de apparaten van het ultrasone chirurgische systeem. De instrumenten
kunnen worden gebruikt als aanvulling op, of als vervanging van elektrochirurgie, lasers
en stalen scalpels. De easyUS™ ultrasone schaar voor eenmalig gebruik kan worden
gebruikt om geisoleerde bloedvaten met een diameter tot en met 5 mm te coaguleren.

Contra-indicaties

1. De instrumenten zijn niet geindiceerd voor het insnijden van bot.
De instrumenten zijn niet bestemd voor contraceptieve tubaire occlusie.

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

Patiéntendoelgroep

De beoogde patiéntenpopulatie bestaat uit volwassen en pediatrische patiénten.

Beoogde gebruikers

De beoogde gebruikers zijn medische beroepsbeoefenaren die gekwalificeerd zijn voor de
ultrasone chirurgische techniek en de uit te voeren chirurgische ingreep.

Klinische voordelen

Ondersteuning van effectief snijden en coaguleren.
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Ongewenste bijwerkingen/ restrisico's

Onijuist gebruik of beschadigde apparaten kan leiden tot bloedingen, weefselbeschadiging,
introductie van niet-steriele oppervlakken, schade aan eigendommen of de omgeving,
onbedoelde schade, verlengde operaties of een aangepaste chirurgische benadering.

Bediening
@ ZieFigure 2 voor elk onderdeel van de easyUS™ ultrasone schaar voor eenmalig
gebruik.
Knop Klem Weefselkusse
Handstuki “— \f n
nterface N
/F Mes
= S— Handschakelaar Buitenbuis Trekkerbuis
Handgree —>

\ Trekker

Figuur17 Constructie van de easyUS™ ultrasone schaar voor eenmalig gebruik

De schaar bestaat uit een handgreep, een handstukinterface, een handschakelaar, een
trekker, een knop en een schacht. De schacht van de schaar bestaat uit een mes, een
binnenbuis, een buitenbuis en een bek, die bestaat uit een klem en een weefselkussen.

® Installatie

Druk de trekker in om de bek te sluiten. Steek de momentsleutel in vanaf het distale
uiteinde van de schaar. Steek het handstuk in de handstukinterface op de schaar. Draai
de momentsleutel met de klok mee om de schaar en het handstuk vast te zetten totdat u
ten minste twee meldingstonen "Ka-" hoort. Houd de trekker ingedrukt om de bek opnieuw
te sluiten en de momentsleutel van het distale uiteinde van de schaar te verwijderen.

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.

® Pre-Run-test

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

@ Gebruik
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Druk de trekker in om de bek te sluiten. Steek de schaar in een trocar van 5 mm of een
grotere met een geschikte adapter.

Bij endoscopische chirurgie moet de schaar in combinatie met de endoscoop worden
gebruikt. De operator lokaliseert het doel dat gesneden of gecoaguleerd moet worden via
de endoscopische beeldvorming.

Over het algemeen moet de gebruiker het systeem activeren nadat de bek volledig is
gesloten (houd de trekker ingedrukt totdat u de krachtterugkoppeling voelt en/of de
meldingstoon hoort) wanneer de schaar wordt gebruikt om weefsel te snijden. Een andere
manier is om de bek open te houden en een andere zijde van het mes te gebruiken om
het weefsel door te snijden (ook wel bekend als Back Cut).

Figuur18 Schema van schaarbek

Wanneer u de schaar gebruikt om weefsel vast te pakken om te snijden en/of te coaguleren,
zorg ervoor dat het weefsel zich niet buiten het optimale werkbereik bevindt (zieFigure 3).
Te diep vastpakken van het weefsel kan het effect van het snijden en/of coaguleren
verminderen.

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

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

Opmerking: Zorg ervoor dat het mes tijdens het activeren niet in contact komt met metalen
voorwerpen.

® Afwerking

Sluit na de operatie de bek door de trekker in te drukken en verwijder de schaar uit de
trocar. Maak het handstuk los van de schaar met een momentsleutel. De easyUS™
ultrasone schaar voor eenmalig gebruik is wegwerpbaar. De verwijdering moet worden
uitgevoerd volgens de voorschriften en regelgeving van het ziekenhuis. Het handstuk kan
worden hergebruikt. Raadpleeg de Gebruiksaanwijzing van het easyUS™ Ultrasoon
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Chirurgisch Systeem Handstuk voor informatie over het reinigen, desinfecteren en

steriliseren van het handstuk.

Voorzorgsmaatregelen

1.

Minimaal invasieve procedures mogen alleen worden uitgevoerd door personen die

voldoende zijn opgeleid en vertrouwd zijn met minimaal invasieve technieken.

Raadpleeg de medische literatuur met betrekking tot technieken, complicaties en

risico’s voordat een minimaal invasieve procedure wordt uitgevoerd.

Minimaal invasieve instrumenten kunnen per fabrikant verschillen. Wanneer minimaal

invasieve instrumenten en accessoires van verschillende fabrikanten (zoals trocar)

samen worden gebruikt in een procedure, controleer dan de compatibiliteit vooraleer
de procedure wordt gestart. Controleer zorgvuldig de invasieve onderdelen, met name

de opperviakteruwheid van het oppervilak, scherpe randen of uitsteeksels, die een

veiligheidsrisico voor de operatie kunnen vormen.

Gebruik de momentsleutel die bij de schaar wordt geleverd om de scharen en

handstukken vast te zetten. Het gebruik van een andere momentsleutel dan die van

Ezisurg Medical Co., Ltd kan ertoe leiden dat scharen en handstukken niet met het
juiste koppel worden vastgezet, waardoor producten kunnen breken of de prestaties

van het systeem kunnen afnemen.

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.

Na langdurig toepassing op weefsels kunnen het distale uiteinde van het mes, de klem

en het distale uiteinde van de buitenbuis een temperatuur van meer dan 41 graden

Celsius bereiken. Wees voorzichtig bij het gebruik en vermijd contact met weefsel,

afdeklakens en andere onderdelen van de patiént.

Wanneer er weefsel aan het distale uiteinde van het mes blijft kleven en daardoor het
snij- en/of coagulatie-effect vermindert, verwijder dan de schaar van de patiént, open

de bek en dompel het distale uiteinde van het mes in een normale zoutoplossing.

Activeer vervolgens het systeem met MAX-uitgang om het vastzittende weefsel te
verwijderen.

De gebruiker moet het systeem activeren nadat de bek volledig is gesloten (houd de
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

trekker ingedrukt totdat u de krachtterugkoppeling voelt en/of de meldingstoon hoort)
wanneer een schaar wordt gebruikt om weefsel te snijden. Stop onmiddellijk met
activeren zodra het snijden en/of coaguleren is voltooid. Anders kan het
weefselkussen snel versleten raken.

Wanneer u een schaar gebruikt om weefsel vast te pakken om te snijden en/of te
coaguleren, zorg ervoor dat het weefsel zich niet buiten het optimale werkbereik
bevindt. Te diep vastpakken van het weefsel kan het effect van het snijden en/of
coaguleren verminderen.

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

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

Zoals bij alle energiebronnen (elektrochirurgie, lasers of echografie) bestaat er
bezorgdheid over het carcinogene en infectieuze potentieel van de bijproducten, zoals
weefselrookpluimen en aerosolen. Zowel bij open als bij laparoscopische ingrepen
moeten passende maatregelen worden genomen, zoals het dragen van
beschermende oogbescherming, filtermaskers en effectieve rookafzuigapparatuur.
Het is niet toegestaan om het mes te buigen, te slijpen of de vorm ervan op enigerlei
wijze te veranderen. Dit kan ertoe leiden dat de schaar kapot gaat en schade
veroorzaakt bij zowel de gebruiker als de patiént.

Hergebruik, herverwerking of hersterilisatie van de easyUS™ ultrasone schaar voor
eenmalig gebruik is ten strengste VERBODEN! De easyUS™ ultrasone schaar voor
eenmalig gebruik is een wegwerpinstrument. Het is ontworpen om in één operatie te
worden gebruikt. Het instrument moet na de operatie worden afgevoerd. Hergebruik,
herverwerking of hersterilisatie kan de structurele integriteit van het instrument
beschadigen en een storing veroorzaken, wat kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden.
Bovendien kan dit leiden tot besmetting, infectie of kruisbesmetting, waaronder, maar
niet beperkt tot, de overdracht van besmettelijke ziekten van de ene patiént op de
andere, wat een hoog risico op ziekte of overlijden. Ezisurg Medical Co., Ltd is niet
aansprakelijk voor het verkeerd gebruik van instrumenten.

Niet gebruiken indien de steriele verpakking beschadigd is. Monteer de schaar
uitsluitend in de steriele ruimte voor de ingreep.

Het ultrasone chirurgische systeem mag niet worden onderhouden of gerepareerd
tijdens gebruik bij een patiént.

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

Zorg ervoor dat er reservescharen beschikbaar zijn voor het geval het apparaat uitvalt.
De schaar behoort tot het type CF-toepassingsonderdeel en voldoet aan de vereisten
voor koppeling met endoscopen.

V&6r elk gebruik moet worden gecontroleerd of de specificaties van de trocar geschikt
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zijn voor de schaar en de endoscoop, en moeten de punctieposities van de schaar en
de endoscoop op een geschikte afstand van elkaar worden gehouden.

22. Voor elk gebruik moet het buitenoppervlak van de delen van de schaar worden
gecontroleerd om er ervoor te zorgen dat er geen onbedoelde ruwe opperviakken,
scherpe randen of uitsteeksels aanwezig zijn.

23. Wanneer de schaar in combinatie met de endoscoop wordt gebruikt, moet elk contact
tussen de schaar en de endoscoop worden vermeden.

24. Een succesvolle hemostase kan aanvullende maatregelen vereisen wanneer het
hulpmiddel op vaste organen wordt gebruikt. Omdat het moeilijk is om interne
structuren te visualiseren, moet u langzaam te werk gaan en niet proberen grote
weefselmassa's met één activering door te snijden. Vermijd het doorsnijden van grote
vaat-/galwegbundels wanneer het instrument onder deze omstandigheden wordt
gebruikt.

25. Het hulpmiddel is niet geévalueerd in de belangrijkste vaten van het centrale
circulatiestelsel en is niet bestemd voor gebruik in de volgende vaten: arteriae
pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, aorta descendens tot aan de bifurcatio
aortae, arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria
carotis interna, arteriae cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae
pulmonales, vena cava superior en vena cava inferior.

Sterilisatie

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

Verwijdering

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

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

Tijdens het transport moeten de temperatuur en vochtigheid respectievelijk tussen -20 °C
- 55 °C en 10% - 80% worden gehouden. Vermijd langdurige blootstelling aan hoge
temperaturen.

Opslagcondities:
Het product moet worden bewaard bij een temperatuur van 5 °C - 30 °C en een
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luchtvochtigheid van 10% - 80%.
Geen condensatie; Atmosferische druk: 700 hPa tot 1060 hPa.

Omgevingsomstandigheden voor gebruik:

Te gebruiken in operatiekamers van grote ziekenhuizen, gespecialiseerde ziekenhuizen en
andere medische instellingen die open chirurgie en laparoscopische chirurgie kunnen uitvoeren,
onder normale operatiekameromstandigheden.

Ezisurg Medical Co., Ltd.

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

Website: www.ezisurg.com

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
EU | REP Adres: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel.: +49-40-2513175
Fax: +49-40-255726

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

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

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

Symbolen

Bevestig op het steriele
Niet hergebruiken dialysepapierlabel en het
verpakkingslabel

Bevestig op het steriele
Let op dialysepapierlabel en het
verpakkingslabel
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https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Bevat gevaarlijke stoffen

Droog bewaren

Uit het zonlicht houden

Gebruik geen haken

Maximale stapelbaarheid
(aantal)

Uiterste gebruiksdatum

Partijcode

Modelnummer

Niet opnieuw steriliseren

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

Productiedatum

Land van productie: CHINA
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Bevestig op het
barcodelabel en het
verpakkingslabel

Bevestig op het
transportpakketlabel

Bevestig op het
transportpakketlabel

Bevestig op het
transportpakketlabel

Bevestig op het
transportpakketlabel

Bevestig op het
verpakkingslabel, het
transportverpakkingslabe
I en het barcodelabel

Bevestig op het
verpakkingslabel, het
transportverpakkingslabe
| en het barcodelabel

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

Bevestig op het steriele
dialysepapierlabel en het
verpakkingslabel

Bevestig op het steriele
dialysepapierlabel en het
verpakkingslabel

Bevestig op het
barcodelabel, het
verpakkingslabel en het
transportverpakkingslabe
I
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Fabrikant

Gemachtigde
vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap

Het apparaat voldoet aan de
eisen van de Richtlijn Medische
Hulpmiddelen 93/42/EEC, zoals

gewijzigd door 2007/47/EC.
0197 is de code van de

aangemelde instantie TUV
Rheinland.

Let op: Volgens de federale
wetgeving (VS) mag dit
apparaat alleen worden

verkocht door of op voorschrift
van een arts

Uniek
apparaatidentificatienummer

Gesteriliseerd met
ethyleenoxide.
Enkelvoudig steriel
barrieresysteem met
beschermende
buitenverpakking

Gesteriliseerd met
ethyleenoxide.
Enkel steriel barriéresysteem

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing of raadpleeg
de elektronische
gebruiksaanwijzing

Medisch hulpmiddel

Maximale temperatuur

Maximale luchtvochtigheid
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Bevestig op het
verpakkingslabel en het
transportverpakkingslabe
I

Bevestig op het steriele
dialysepapierlabel en het
verpakkingslabel

Bevestig op het steriele
dialysepapierlabel en het
verpakkingslabel

Bevestig op het steriele
dialysepapierlabel en het
verpakkingslabel

Bevestig op het
barcodelabel, het
verpakkingslabel en het
transportverpakkingslabe
I

Bevestig op het
verpakkingslabel

Bevestig op het steriele
dialysepapierlabel

Bevestig op het steriele
dialysepapierlabel en het
verpakkingslabel

Bevestig op het
verpakkingslabel

Bevestig op het
transportpakketlabel

Bevestig op het
transportpakketlabel



Beperking van de atmosferische Bevestig op het
druk transportpakketlabel

Bevestig op het steriele
Type CF-toepassingsonderdeel dialysepapierlabel en het
verpakkingslabel

Bevestig op het steriele
dialysepapierlabel en het
verpakkingslabel

Raadpleeg de
handleiding/brochure.

Bevestig op het
verpakkingslabel en het
transportverpakkingslabe
I

Verpakkingshoeveelheid
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easyUS™ egyszer hasznalatos ultrahangos oll6

A Hasznalat el6tt kérjuk, figyelmesen olvassa el az 6sszes informaciot.

Vigyazat: Az amerikai szOvetségi térvények értelmében a jelen eszk6z csak orvos
altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

Fontos!

Keérjuk, figyelmesen olvassa el az 6sszes informaciot.

1. A jelen kézikbnyv az easyUS™ SHC14A SHC23A, SHC36A és SHC45A egyszer
hasznalatos ultrahangos oll6 hasznalatara vonatkozé utasitasokat tartalmazza. Nem
szolgal sebészeti technikak ismertetéseére.

2. Az SHC14A, SHC23A, SHC36A és SHC45A ollok kizardlag egyszeri hasznalatra
lettek tervezve. Az ollok Ujrafelhasznalasa vagy ujbdli 6sszeszerelése az eszkdz
mikodési meghibasodasahoz vezethet, valamint a beteg szdmara sériilés és fertdzés
kockazatat hordozza. Kérjik, ne hasznalja ujra, ne szerelje dssze Ujra és ne sterilizalja
Ujra a mlszereket.

3. AzeasyUS™egyszer hasznalatos ultrahangos oll6 az ultrahangos sebészeti rendszer
generatoraval és kézidarabjaval egyltt hasznalando. Tovabbi informaciokért keérjik,
olvassa el az easyUS™ ultrahangos sebészeti rendszer generatoranak felhasznaloi
kézikényvét és az easyUS™ ultrahangos sebészeti rendszer eHP0O1 kézidarabjanak
hasznalati utasitasat.

Eszkoz leirasa

Az ultrahangos sebészeti rendszer a nagyfrekvencias aramot ultrahangos rezgéssé
alakitja, amely a rezgé hegyével érintkezve mechanikusan felaprozza a lagyszdvetek
sejtjeit, igy a mitét soran lehetdveé téve a szévetek vagasat és koagulalasat. A f6 egységek
a generator (beagyazott szoftverrel), labkapcsold, kézidarab és az egyszer hasznalatos
oll6. A oll6 és a kézidarab potalkatrészként nyomatékkulccsal és/vagy tesztheggyel
rendelkezik. A nyomatékkulcs a teszthegy vagy az oll6 kézidarabhoz t6rténé rogzitésére
szolgal. A teszthegy a kézidarab csatlakoztatdsara szolgal, és a kézidarab
teljesitményének kalibralasahoz és diagnosztizalasahoz hasznalatos. Ezek koéziul 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, €s a mechanikai mozgast tovabbitja az ollo
pengéjének disztalis végéhez.

Az ultrahangos sebészeti rendszer nem tartalmaz integralt 6blit6/szivo rendszert.

Az ultrahangos sebészeti rendszer nem tamogatja a beteg fiziologiai paramétereinek
monitorozasat.
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Az easyUS™ egyszer hasznalatos ultrahangos ollok tobbféle kivitelben érheték el, és a
sebész klinikai preferenciai alapjan valaszthatja ki a megfelelé modelit.

A oll6 tengelyének atméréje (lasd D1 az Figure 1) 5,5 mm. A oll6 5 mm-es trokarral, illetve
adapterrel nagyobb méretl trokarral is hasznalhatdé. Az oll6 kézvetlenll a bemetszésen
keresztil is hasznalhatd. A trokar sebészeti kiegészitd, és nem része a rendszernek.

Az easyUS™ egyszer haszndlatos ultrahangos oll6 szara — a pengét, befogot,
szOvetparnat, a kioldocsovet és kllsé csovet is beleértve — alkalmazott alkatrészek
mindsl.

Az easyUS™ egyszer hasznélatos ultrahangos oll6 abrajat lasd az Figure 1.

v ya
D1

L1

=

1. abra19 tablazat7 abra20 abra: Oll6 vagorészének abraja

Ha ollét hasznal a szovet megfogasahoz, vagasahoz és/vagy koagulalasahoz, gy6z6djon
meg arrol, hogy a szévet nem haladja meg a legjobb miikédési tartomanyt (lasd a Figure
3). A szbvet tul mélyen torténd megfogasa csokkentheti a vagas és/vagy koagulacio
hatasat.

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

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

Megjegyzés: Aktivalas soran kerllje a penge fém targyakkal valo érintkezését.
(® Befejezés

A mitét befejezése utan zarja 6ssze a vagorész a kioldd megnyomasaval, és tavolitsa el
a ollét a trokarbdl. Csavarhizoval valassza le a kézidarabot az ollérdl. Az easyUS™
egyszer haszndlatos ultrahangos ollék eldobhatdéak. Az artalmatlanitast a korhaz
kovetelményeinek és el6irasainak megfeleléen kell elvégezni. A kézidarab Ujra
felhasznalhaté. A kézidarab tisztitasaval, fertétlenitésével és sterilizalasaval kapcsolatos
informéaciokat az easyUS™ ultrahangos sebészeti rendszer kézidarab hasznalati
utasitasaban talalja.
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Ovintézkedések

1.

A minimdlisan invaziv beavatkozdsokat csak olyan személyek végezhetik, akik
megfelelé képzésben részesiltek és kell6 ismerettel rendelkeznek a minimalisan
invaziv technikak terén. Minden minimalisan invaziv beavatkozas elvégzése el6tt
tanulmanyozza at az orvosi szakirodalmat a technikakkal, szévédményekkel és
kockazatokkal kapcsolatban.

A minimalisan invaziv eszkdzok gyartonként eltéréek lehetnek. Ha kiilénb6z6 gyartdk
minimalisan invaziv mlszereit és kiegészitbit 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 miitét
soran.

A oll6 és a kézidarabok rogzitéséhez kérjik, hasznalja a oll6 csomagolasabanaban
talalhaté nyomatékkulcsot. Az Ezisurg Medical Co., Ltd. altal biztositott nyomatékkulcs
hasznalata esetén el6fordulhat, hogy a ollok és a kézidarabok nem rdgzitheték
megfelel6 nyomatékkal, ami a termékek meghibasodasahoz vagy a rendszer
teljesitményének csokkenéséhez vezethet.

Az Uzemeltetéknek a ollé elsdé hasznalatakor rendszer tesztet kell végrehajtaniuk. A
rendszer teszt soran tartsa nyitva a vagoérészt, ugyeljen arra, hogy a vagorész ne
érintkezzen mas miiszerekkel, leped6kkel, betegekkel és egyéb targyakkal. A
rendszer teszt soran az aeroszolok jelenlétében (a korhazi protokollnak megfelel6en)
biztonsagi intézkedéseket kell hozni.

A oll6 cseréje vagy az oll6 és a kézidarab ujbdli régzitése esetén kérjik, allitsa a
generatort készenléti mddba.

Az ultrahangos sebészeti rendszer nem alkalmas leveg6vel, oxigénnel vagy
dinitrogén-oxiddal alkotott gyulékony érzéstelenité keverék jelenlétében torténé
hasznalatra. Mas fémeszkdzokkel vald Utéssel szikrak keletkezhetnek. A szikrak
gyulékony gazokat, példaul bélgazokat gyujthatnak meg.

Hosszu ideig tartd, szoveteken végzett beavatkozas utan a penge disztalis vége, a
befog6 és a kiilsé cs6 disztalis vége meghaladhatja a 41 Celsius-fokos hémérsékletet.
Kérjuk, jarjon el 6vatossaggal a kezelés soran, és kerilje a betegek szdvetével,
lepedbivel és egyéb testrészeivel valo érintkezést.

Ha szbvet ragadt a vagorész disztalis végére, és ezaltal csdkken a vagas és/vagy
koagulalas hatékonysaga, tavolitsa el az ollot a paciensbdl, nyissa szét a vagorészt,
és meritse a vagoérész disztalis végét normal séoldatba. Ezutan aktivalja a rendszert
MAX teljesitményen a beragadt szévet eltavolitadsa érdekében.

Az Uzemeltetének a rendszer aktivalasat a vagorész teljes dsszezarasa utan kell
elvégeznie (tartsa lenyomva a kiold6t, amig visszacsatolast nem érez és/vagy nem
hallja a jelz6hangot), amikor olléval vagja a szbvetet. A vagas és/vagy koagulalas
befejezése utan azonnal allitsa le az aktivalast. Ellenkez6é esetben a szdvetparna
hamar elhasznaldédhat.
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22.

Ha ollét hasznal a szOvet megfogasahoz, vagasahoz és/vagy koagulalasahoz,
gy6z8djon meg arrdl, hogy a szévet nem haladja meg a legjobb miikédési tartomanyt.
A szdvet tul mélyen torténé megfogasa csokkentheti a vagas és/vagy koagulacio
hatasat.

Altalaban jobb, ha a rendszert nem tartjuk 15 masodpercnél tovabb aktivalt allapotban.
A miszer eltavolitasa utan vizsgalja meg a szovetet a hemostasis szempontjabal.
Amennyiben a hemostasis nem biztositott, megfelelé technikakat kell alkalmazni a
vérzéscsillapitas eléréséhez.

Mint minden energiaforras esetében (elektrosebészet, lézer vagy ultrahang),
aggodalmak merllnek fel a melléktermékek — példaul a szoveti fustfelhd és az
aeroszolok — rakkelt6 és fert6z6 potencidljaval kapcsolatban. Megfeleld
intézkedéseket, példaul védészemiveget, szlirbmaszkot és hatékony flstelszivo
berendezést kell alkalmazni mind a nyilt, mind a laparoszkopos beavatkozasok soran.
A penge meghajlitdsa, élezése vagy barmilyen modon térténé megvaltoztatasa tilos.
Ez az oll6 karosodasahoz vezethet, és veszélyt jelenthet az lzemeltetére vagy a
betegre.

Az easyUS™ egyszer hasznalatos ultrahangos oll6 Ujrafelhasznalasa,
Ujrafeldolgozasa vagy Ujrasterilizalasa szigorian TILOS! Az easyUS™ egyszer
hasznalatos ultrahangos oll6 eldobhaté miszer. Egy mitét soran valé hasznalatra
tervezték. A miszert a mitét utan artalmatlanitani kell. Az ujrafelhasznalas,
Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas karositia a miszer szerkezeti integritasat és
meghibasodasahoz vezethet, ami sérllést, betegséget vagy halalt okozhat. Ezenkivil
szennyez6dést, fertbzést vagy keresztfertézést okozhat, beleértve, de nem
kizardlagosan, a fert6zd betegségek egyik betegrél masikra térténd atterjedését, ami
a betegség vagy haladlozas magasabb kockazataval jar. Az Ezisurg Medical Co., Ltd.
nem vallal felel6sséget a miszer helytelen hasznalataért.

Ne hasznalja, ha a sterilizalt csomagolas sérult. Az oll6t kizardlag a beavatkozas el6tt,
steril terlleten szabad dsszeszerelni.

Az ultrahangos sebészeti rendszer beteggel torténdé hasznalat kdézben nem
szervizelhetd és nem tarthatd karban.

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

Gondoskodjon arrdl, hogy a készilék meghibasodasa esetén tartalék ollé alljon
rendelkezésre.

A ollé a CF tipusu alkalmazott alkatrészhez tartozik, és megfelel az endoszképokkal
val6 6sszekapcsolhatésag kovetelményeinek.

Minden hasznalat el6tt ellenérizni kell, hogy a trokarok specifikacidi kompatibilisek-e
az olloval és az endoszkdppal, valamint biztositani kell, hogy az oll6 és az endoszkdp
szurasi pontjai kozott megfeleld tavolsag legyen.

Minden hasznalat elétt ellendrizni kell a oll6 kiilsd feltletét nem kivant érdes fellilet,
éles él vagy kiallo rész jelenléte szempontjabal.
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23. Az ollé endoszkoppal egyutt torténd hasznalata soran kerllni kell az oll6 és az
endoszkép kozotti barmilyen érintkezést.

24. Asikeres vérzéscsillapitashoz kiegészitd intézkedésekre lehet sziikség, ha az eszkdzt
szilard szerveken hasznaljak. A belsé strukturdk nehéz megjelenithetésége miatt
lassan haladjon, és ne probaljon meg nagy szovettdomegeket egyetlen aktivalassal
atvagni. llyen korilmények kozott az eszkdz hasznalatakor kerllje a nagy ér-/epeuti
kotegek atvagasat.

25. Az eszkdzt nem vizsgaltak a kdzponti keringési rendszer f6 ereiben, és nem szolgal
az alabbi megnevezett erekben torténd alkalmazasra: arteriae pulmonales, aorta
ascendens, arcus aortae, aorta descendens a bifurcatio aortae szakaszig, arteriae
coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna,
arteriae cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena
cava superior és vena cava inferior.

Sterilizalas

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

Artalmatlanitas

A nyomatékkulccsal ellatott easyUS™ egyszer hasznalatos ultrahangos ollo termék csak
egyszer hasznalhaté. Az artalmatlanitast a korhaz kdvetelményeinek és eldirasainak
megfeleléen kell elvégezni.

Tarolasi és szadllitasi feltételek:
Kerllje a tulzott halmozast, a napfénynek valo kitettséget, valamint az esét/havazast.
Alternativ megoldasként kdvesse a megrendelési szerz6dés feltételeit.

Szallitds kdzben a hémérsékletet -20 °C és 55 °C kozott, a paratartalmat pedig 10% és
80% kozott kell tartani. Kertilje a hosszu ideig tartd magas hémérsékletnek valo kitettséget.

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

Nincs kondenzacio; Légkori nyomas: 700 hPa — 1060 hPa.

Kornyezeti lizemi feltételek:
Nagy kérhazak, szakkérhazak és egyéb egészségugyi intézmények mitdiben hasznaljak, ahol

nyilt mitéteket és laparoszképos mitéteket végeznek, normal mitéi kérilmények kozott
hasznélhato.
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Ezisurg Medical Co., Ltd.

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

Weboldal: www.ezisurg.com

Shanghai International Holding Corp.GmbH(Europe)
EU | REP Cim: Eiffestrasse 80,20537, Hamburg, Németorszag
Tel: +49-40-2513175
Fax: +49-40-255726

Az Eurépai Unidban, illetve az azonos szabalyozasi rendszerrel rendelkezé orszagokban
(az orvostechnikai eszkdzokrél sz6lo (EU) 2017/745 rendelet) él6 beteg / felhasznalo /
harmadik fél esetében: amennyiben az eszkdéz hasznalata soran vagy annak
kovetkeztében sulyos esemény kovetkezik be, azt jelenteni kell a gyartdonak és/vagy a
gyarté meghatalmazott képviseldjének, valamint az illetékes nemzeti hatésagnak.

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

Tovabbi informaciokeért forduljon az Ezisurg Medical Co., Ltd. értékesitési képviselbjeéhez
vagy az Ezisurg Medical Co., Ltd. igyfélszolgalatahoz.

Szimboélumok

Roégzitse a steril dializald
Ne hasznélja Ujra papir cimkére és a
csomagolas cimkéjére.

Rdgzitse a steril dializalo
Vigyazat papir cimkére és a
csomagolas cimkéjére.
i ‘:",

Régzitse a vonalkéd
Veszélyes anyagokat tartalmaz cimkéjére és a
csomagolas cimkéjére

Roégzitse a szallitasi

Tartsa szarazon Y
csomagolas cimkéjén.
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Napfénytél védve tarolando

Ne hasznaljon kampodkat

Halmozasi limit darabszam
szerint

Minéségét meg6rzi

Tételkod

Modellszam

Ne sterilizalja vjra

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

Gyértasi datum

Gyértasi orszag: Kina

Gyarto

Meghatalmazott képvisel6 az

Eurépai Kbzosségben
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Rdgzitse a szallitasi
csomagolas cimkéjén.

Roégzitse a szallitasi
csomagolas cimkéjén.

Roégzitse a szallitasi
csomagolas cimkéjén.

Roégzitse a csomagolas
cimkéjére, a szallitasi
csomagolas cimkéjére

és a vonalkod cimkéjére.

Roégzitse a csomagolas
cimkéjére, a szallitasi
csomagolas cimkéjére

és a vonalkdd cimkéjére.

Rdgzitse a steril dializalo
papir cimkére,
vonalkdédos cimkéjére,
csomagolas cimkéjére
és szallitasi csomagolas
cimkéjére.

Rdgzitse a steril dializalo
papir cimkére és a
csomagolas cimkéjére.

Roégzitse a steril dializald
papir cimkére és a
csomagolas cimkéjére.

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

Roégzitse a csomagolas
cimkéjére és a szallitasi
csomagolas cimkéjére

Rdgzitse a steril dializalo
papir cimkére és a
csomagolas cimkéjére.
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Az eszkdz megfelel az
orvostechnikai eszkdzokré|
sz06l6 93/42/EGK iranyelvnek, a
2007/47/EK moédositassal
egyltt. A0197 a TUV Rheinland
bejelentett szervezet azonositd
kédja.

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

Egyedi eszkdzazonositd

Etilén-oxiddal sterilizélva
Szimpla steril védérendszer
kilsé védécsomagolassal

Etilén-oxiddal sterilizélva
Egyetlen steril védérendszer

Olvassa el a hasznalati utasitast
vagy az elektronikus hasznalati
utasitast.

Orvostechnikai eszk6z

Hémérsékleti hatarérték

Paratartalom-korlatozas

Légkdri nyomaskorlatozas

CF tipusu alkalmazott alkatrész
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Roégzitse a steril dializald
papir cimkére és a
csomagolas cimkéjére.

Rogzitse a steril dializalo
papir cimkére és a
csomagolas cimkéjére.

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

Roégzitse a csomagolas
cimkéjére

Roégzitse a steril dializalo
papir cimkéjére

Roégzitse a steril dializalod
papir cimkére és a
csomagolas cimkéjére.

Roégzitse a csomagolas
cimkéjére

Rdgzitse a szallitasi
csomagolas cimkéjén.

Rdgzitse a szallitasi
csomagolas cimkéjén.

Roégzitse a szallitasi
csomagolas cimkéjén.

Roégzitse a steril dializal6
papir cimkére és a
csomagolas cimkéjére.



Lasd a hasznalati
utasitast/kézikonyvet

Csomagmennyiseg

Rdgzitse a steril dializalo
papir cimkére és a
csomagolas cimkéjére.

Rdégzitse a csomagolas
cimkéjére és a szallitasi
csomagolas cimkéjére
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Jednorazové ultrazvukové ntzky easyUS™

A Pfed pouZzitim si prosim pozorné prectéte vdechny informace.

Upozornénl': Federalni (USA) zakon zakazuje prodej tohoto zafizeni Iékafem nebo
na jeho pfikaz.

Dilezité!

Prectéte si prosim pozorné vSechny informace.

1. Tento manual poskytuje navod k pouziti jednorazovych ultrazvukovych nuzek
easyUS™ SHC14A, SHC23A, SHC36A a SHC45A pro ultrazvukovy chirurgicky
systém. Nezabyva se chirurgickymi technikami.

2. Nuzky SHC14A,SHC23A,SHC36A a SHC45A jsou uréeny pouze pro jednorazové
pouziti. Opétovné pouziti nebo opétovné sestaveni nlizek by mohlo vést k funkénimu
selhani nastroju a vytvofit riziko poSkozeni pacienta i riziko infekce. Nepouzivejte
nastroje opakované, znovu je nesestavujte ani je znovu nesterilizujte.

3. Jednorazové ultrazvukové nlzky easyUS™ by mély byt pouzity s generatorem a
ruénim nastavcem ultrazvukového chirurgického systému. DalSi informace naleznete
v UZivatelské pfiru¢ce ke generatoru ultrazvukového chirurgického systému
easyUS™ a v Navodu k pouZiti ruéniho néastavce ultrazvukového chirurgického
systému easyUS™ pro eHPO1.

Popis zarizeni

Ultrazvukovy chirurgicky systém prevadi vysokofrekvenéni proud na ultrazvukovou oscilaci,
aby mechanicky fragmentoval bufiky mékkych tkani pfi kontaktu s vibracnim hrotem pro
fezani a koagulaci tkané béhem operace. Sklada se predevSim z generatoru (se
zabudovanym softwarem), nozniho spinace, ruéniho nastavce a jednorazovych nuzek.
NuUzky a ruéni nastavec maji jako nahradni dily momentovy kli¢ a/nebo zkuSebni hrot.
Momentovy kli¢ slouzi k upevnéni zkuSebniho hrotu nebo nlzek k ruénimu nastavci.
ZkuSebni hrot se pfipojuje k ruénimu nastavci a slouzi ke kalibraci a diagnostice vykonu
ruéniho néastavce. Generator mezi témito souastmi produkuje elektrickou energii
(ovladanou softwarem); nozni spinac slouzi k aktivaci trovné vykonu MAX nebo MIN; ruéni
nastavec prevadi elektrickou energii na mechanicky pohyb; nlizky se pfipojuji k ruénimu
nastavci a pfevadi mechanicky pohyb na ¢epel nizek na distalnim konci.

Ultrazvukovy chirurgicky systém neobsahuje integrovany proplachovaci/odsavaci systém.

Ultrazvukovy chirurgicky systém nepodporuje funkci monitorovani fyziologickych
parametrd pacienta.

Jednorazové ultrazvukové nlizky easyUS™ jsou k dispozici v rtznych variantach a chirurg
si mUze vybrat vhodny model podle klinické preference.
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Primér dfiku nuzek (viz D1Figure 1) je 5,5 mm. NlUzky Ize pouzit s 5mm trokarem nebo
vétsi s adaptérem. Je také mozné pouzivat nizky pfimo pfes fez. Trokar je chirurgické
pfislusenstvi a neni soucasti systému.

Diik jednorazovych ultrazvukovych nlzek easyUS™, véetné Cepele, svorky, tkarnoveé
podlozky, spoustéci trubice a vnéjsi trubice, jsou pfilozené soucasti.

Viz Figure 1 se schématem jednorazovych ultrazvukovych nuzek easyUS™.

v ya
MD1

L1

=

Obrazek 21 Schéma jednorazovych ultrazvukovych nizek easyUs™

Kody a rozméry nlizek naleznete v Table 1.

Tabulka 8 Specifikace jednorazovych ultrazvukovych nizek easyUS™

Kod produktu Délka dfiku (L1) Pramér driku D1
SHC14A 140 mm 5,5 mm
SHC23A 230 mm 5,5 mm
SHC36A 360 mm 5,5 mm
SHC45A 450 mm 5,5 mm

Kod produktu nlizek obsahuje oznaceni typu nGzek, délky dfiku ndzek a pismeno.

XXX XX
L Kod znaki
Délka diiku, napf.: 36 pro 360mm diik

Typ ntizek

Poznamka 1: Kod znakl oznacuje rlizné typy nGzek se stejnymi rozméry. Napfiklad A je
uréen pro jednorazové ultrazvukové nGzky easyUS™.

Poznamka 2: Typ ntzek oznacuje tvar distalniho konce ¢epele na nlizkach. Napfiklad SHC
oznacuje zakfivené nlzky.

Teorie provozu

Ultrazvukovy chirurgicky systém je uréen pro hemostatické fezani a/nebo koagulaci. Cepel
v nuzkach podélné osciluje na frekvenci 55,5 kHz. Tato ultrazvukova vibrace na Cepeli
zvySuje jeji feznou schopnost. Tyto vibrace rovnéZz uzaviraji malé cévy pomoci
koagulované krve a tkanovych proteinli. K hemostaze dochazi, kdyz je tkan v kontaktu s
nastrojem. Tento kontakt zplisobuje, ze molekuly kolagenu v tkani vibruji a denaturuji se,
¢imz se tvofi koagulum.
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Vykon zarizeni

Jednorazové ultrazvukové ntizky easyUS™ mohou stabilné vydavat ultrazvukovou energii
k fezani mékkych tkani a utésnéni malych cév pfi aktivaci ru€niho spinace nebo nozniho
spinace po pfipojeni k ruénimu nastavci a generatoru.

Indikace pro pouziti

Jednorazové ultrazvukové nlzky easyUS™, pii pouziti se zafizenimi ultrazvukového
chirurgického systému, jsou indikovany pro fezy mékkych tkani, pokud je zadouci kontrola
krvaceni a minimalni tepelné zranéni. Nastroje mohou byt pouzity jako doplnék nebo
nahrada za elektrochirurgii, lasery a ocelové skalpely. Jednorazové ultrazvukové nazky
easyUS™ mohou byt pouzity ke koagulaci izolovanych cév az do priiméru 5 mm véetné.

Kontraindikace

1. Nastroje nejsou ur€eny k incizi kosti.

2. Nastroje nejsou uréeny k antikoncepénimu uzavéru vejcovodu.

3. Nastroje ultrazvukového chirurgického systému jsou kontraindikovany, pokud by
podle nazoru lékafe byla ultrazvukova chirurgie v rozporu s nejlepSim zajmem
pacienta.

Cilova skupina pacientu

Zamyslena populace pacient zahrnuje dospélé a pediatrické pacienty.

Zamysleni uzivatelé

Ur&enymi uzivateli jsou zdravotnicti pracovnici kvalifikovani pro ultrazvukovou chirurgickou
techniku a provadény chirurgicky zakrok.

Klinické vyhody

Podpora uspésného fezani a koagulace.

Nezadouci vedlejsi u€inky / zbytkova rizika

Potencialni krvaceni, poranéni tkani, zavedeni nesterilnich povrchu, poskozeni majetku
nebo Zivotniho prostfedi, nezamys$lené poskozeni, prodlouZena operace nebo pozménény
chirurgicky pfistup mohou byt disledkem nespravného pouziti nebo poSkozeni zafizeni.
Princip €innosti

@ Viz Figure 2 s jednotlivymi souéastmi jednorazovych ultrazvukovych ntzek easyUS™
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Otoény ovlada¢ Svorka Tkatova

Rozhrani / ™~ 5 podlozka
pro  rucni > S
nastavec /F Cepel
&= <— Rugni spinac Vné&jsi trubice Spoustéci trubice
Rukojet —>

\ Spoust’

Obrazek 22 Konstrukce Jednoryzovych ultrazvukovych nizek easyus™

NUzky se skladaji z rukojeti, ruéniho nastavce, ruéniho spinace, spousté, otocného
ovladace a dfiku nuzek. Dfik nGzek se sklada z Cepele, vnitini trubice, vnéjsi trubice a
Celisti, ktera se sklada ze svorky a tkanové podlozky.

@ Instalace

Stisknéte spoust, abyste Celist zavreli. Vlozte momentovy kli¢ z distalniho konce nlizek.
VlozZte ruéni nastavec do rozhrani pro ruéni nastavec na nGzkach. Otocte momentovy kli¢
ve sméru hodinovych rucicek, abyste zajistili nizky a ru¢ni nastavec, dokud neuslySite
alespon dvé oznamovaci cvaknuti ,Ka-“. Stisknéte spoust, aby se Celist znovu zavfela, a
odstrarite momentovy kli¢ z distalniho konce nuzek.

Chcete-li instalovat ruéni nastavec a generator, ujistéte se, Ze je konektor ru¢niho nastavce
vloZzen do zasuvky podél linie umisténi. PIné vsurite konektor pro ru€ni nastavec.

® Test pred spusténim

Zapnéte generator, podrzte pohotovostni tlaCitko na 3 sekundy a pfepnéte generator do
rezimu Pfipraveno. Ujistéte se, zZe Celist nGzek je oteviena a neni v kontaktu s zadnymi
predméty. Aktivujte systém ruénim spinatem nebo noznim spinacem. Systém provede
Test pfed spusténim a prehraje testovaci ton, dokud test nebude dokonCen a systém
neprejde do provozniho rezimu. Pokud se test nezdafi, systém prejde do chybového
rezimu a zobrazi chybové informace. Prectéte si prosim UZivatelskou prirucku ke
generatoru ultrazvukového chirurgického systému, €ast pro odstrariovani problému.

@ Pouziti
Stisknéte spoust, abyste Celist zavreli. Vlozte nlizky do 5mm trokaru nebo vétsiho s
pfisluSnym adaptérem.

Pfi endoskopické operaci je tfeba nlizky pouzit ve spojeni s endoskopem. Operatér
lokalizuje cil vyZadujici fez nebo koagulaci pomoci endoskopického snimkovani.

Obecné plati, ze operatér by mél aktivovat systém po Uplném uzavieni Celisti (stisknéte
spoust, dokud neucitite protitlak a/nebo neuslySite oznamovaci tén) pfi pouziti nlizek k
fezani tkané. DalSi moznosti je drzet Celist otevienou a pouzit k fezani tkdné opacnou
stranu Cepele (znamé jako Back Cut).
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Tkanova
podlozka

Obrazek 23 Schéma nlzkovych celisti

Pfi pouziti nlizek k uchopeni tkané k fezani a/nebo koagulaci se ujistéte, ze tkarn neni mimo
idealni pracovni rozsah (viz Figure 3). Pokud uchopite tkan pfilis hluboko, mlzete tim snizit
ucinek fezani a/nebo koagulace.

Ihned po provedeni fezu a/nebo koagulace zastavte aktivaci. V opaéném pfipadé se mlze
tkanova podlozka brzy opotfebit.

Pokud tkan pfilepena na distalnim konci €epele snizuje uCinek fezani a/nebo koagulace,
vyjméte nuzky z téla pacienta, otevrete Celist, vlozte distalni konec ¢epele do normainiho
fyziologického roztoku. Poté aktivujte systém na MAX vykon pro vycisténi ulpélé tkané.

Poznamka: P¥i aktivaci neméjte Cepel v kontaktu s Zadnym kovovym predmétem.
® Dokon¢eni

Po operaci zaviete Celisti stisknutim spousté a vyjméte nlzky z trokaru. Pomoci
momentového klice odpojte ruéni nastavec od nizek. Jednorazové ultrazvukové nuzky
easyUS™ jsou uréeny na jedno pouziti. Likvidace by méla byt provedena podle
nemocnic¢nich pozadavk( a pfedpisl. Ruc¢ni nastavec Ize znovu pouzit. Informace o ¢isténi,
dezinfekci a sterilizaci ruéniho nastavce naleznete v Navodu k pouZiti ruéniho nastavce
ultrazvukového chirurgického systému easyUS™.

Opatreni

1. Minimalné invazivni zakroky by mély provadét pouze osoby s odpovidajicim
vzdélanim a znalosti minimalné invazivnich technik. Pfed provedenim jakéhokoli
minimalné invazivniho zakroku si prostudujte lékafskou literaturu a informace o
technikach, komplikacich a nebezpecich.

2. Minimalné invazivni nastroje se mohou u jednotlivych vyrobcl lisit. Pokud jsou v ramci
zakroku pouzity minimalné invazivni nastroje a pfisluSenstvi od raznych vyrobc,
oveérte pred zahajenim zakroku jejich kompatibilitu. Peclivé zkontrolujte invazivni ¢asti,
zejména drsnost povrchu, ostré hrany nebo vycnélky, které by mohly pfi operaci
pfedstavovat bezpeénostni riziko.

3. Pro zajisténi nGzek a ruénich nastavcl pouzijte momentovy kli¢, ktery je soucasti
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10.

11.
12.

13.

14.

15.

baleni nGzek. PFi pouziti momentového kli¢e, ktery neni poskytovan spolecnosti
Ezisurg Medical Co., Ltd, nemusi byt zaruc¢eno, Ze nlzky a ruéni nastavce budou
zajistény vhodnym utahovacim momentem, coz by mohlo zpUsobit poskozeni
produktl nebo snizeni vykonu systému.

Operatéfi by méli provést test systému, kdyz jsou nGzky pouzivany poprvé. Béhem
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 nemocniénimi postupy) platna za pFitomnosti aerosold by méla byt v
platnosti i béhem testu systému.

Pfi vyméné nlizek nebo opétovném zajisténi nlizek a ru¢niho 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 kovové nastroje, mohou vzniknout jiskry. Jiskry mohou vznitit hoflave
plyny, jako je stfevni plyn.

Po pusobeni na tkané po dlouhou dobu muze mit distalni konec Cepele, svorka a
distalni konec vnéjsi trubice teplotu vysSi nez 41 stupnu Celsia. PFi operaci postupujte
opatrné a vyvarujte se kontaktu s tkanémi, rouskami a dalSimi souCastmi v téle
pacient(.

Pokud tkan pfilepena na distalnim konci Cepele snizuje UcCinek Fezani a/nebo
koagulace, vyjméte nUzky z téla pacienta, otevrete Celist, vliozte distalni konec Cepele
do normalniho fyziologického roztoku. Poté aktivujte systém na MAX vykon pro
vyCisténi ulpélé tkané.

Operatér by mél aktivovat systém po uplném uzavreni Celisti (stisknéte spoust, dokud
neucitite protitlak a/nebo neusly$ite oznamovaci tén) pfi pouziti nGzek k fezani tkané.
Ihned po provedeni fezu a/nebo koagulace zastavte aktivaci. V opacném pfipadé se
muze tkanova podlozka brzy opotiebit.

PFi pouziti nzek k uchopeni tkané k fezani a/nebo koagulaci se ujistéte, ze tkan neni
mimo idealni pracovni rozsah. Pokud uchopite tkan pfili§ hluboko, mlzete tim snizit
ucinek Fezani a/nebo koagulace.

Obecné plati, ze je lepsi neaktivovat systém déle nez na 15 sekund.

Po vyjmuti nastroje prohlédnéte tkan, zda doslo k hemostaze. Neni-li hemostaza
pritomna, mély by byt pouzity vhodné techniky k dosazeni hemostazy.

Stejné jako u vSech zdroji energie (elektrochirurgie, lasery nebo ultrazvuk) existuji
obavy z karcinogenniho a infekéniho potencialu vedlejSich produktt, jako je oblak
tkanového koufe a aerosoly. Pfi otevienych i laparoskopickych zakrocich by méla byt
pouzita vhodna opatfeni, jako jsou ochranné bryle, filiraéni masky a ucinné zafizeni
pro odvod koufe.

Neni dovoleno Cepel ohybat, brousit nebo ménit jeji tvar. Nizky by se mohly rozbit a
zranit operatéra nebo pacienty.

Opétovné pouziti, znovuzpracovani nebo resterilizace jednorazovych ultrazvukovych
nuzek easyUS™ jsou pfisné zakazany! Jednorazové ultrazvukové nuzky easyUS™
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16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

jsou nastroje na jedno pouZiti. Je navrZen tak, aby byl pouZit pouze v jediné operaci.
Nastroj by mél byt po operaci zlikvidovan. Opétovné pouZiti, znovuzpracovani nebo
resterilizace poskodi strukturalni integritu nastroje a zplUsobi jeho poruchu, ktera mize
mit za nasledek zranéni, nemoc nebo smrt. Navic zplsobi kontaminaci, infekci nebo
kfizovou infekci, v€etné mimo jiné pfenosu infekénich nemoci z jednoho pacienta na
druhého, coz predstavuje vysoké riziko onemocnéni nebo umrti. Ezisurg Medical Co.,
Ltd nenese odpovédnost za zneuziti nastroju.

Nepouzivejte, pokud je sterilizovany obal poSkozeny. Pfed zakrokem sestavte nlizky
ve sterilnim prostfedi.

Ultrazvukovy chirurgicky systém nesmi bé&hem pouZivani na pacientovi prochazet
servisem ani udrzbou.

Jedna nebo vice soucasti tohoto zafizeni obsahuje kobalt (CAS €.7440-48-4; ES
€.231-158-0) definovany jako CMR 1B v koncentraci vy3Si nez 0,1 % hmotnostnich.
Zajistéte dostupnost zaloznich nuzek pro pfipad poruchy zafizeni.

NUzky patfi k pouzitému dilu typu CF a splfiuji pozadavky na propojeni s endoskopy.
Pred kazdym pouzitim je nutné potvrdit, zda jsou specifikace trokaru vhodné pro ntzky
a endoskop, a mista zavedeni nuzek a endoskopu by mély byt udrzovana v
odpovidajici vzdalenosti od sebe.

Pred kazdym pouzitim je tfeba zkontrolovat vnéjsi povrch nuzek, aby bylo zajisténo,
Ze neumysIné neobsahuji drsné povrchy, ostré hrany nebo vy€nélky.

PFi pouziti nlzek ve spojeni s endoskopem je nutné vyhnout se jakémukoliv kontaktu
mezi nizkami a endoskopem.

Uspésna hemostaza mazZe pfi pouZiti prostfedku na pevnych organech vyzadovat
dopliikova opatfeni. Vzhledem k obtizné vizualizaci vnitfnich struktur postupujte
pomalu a nepokousejte se pretnout velké masy tkané jednou aktivaci. Za téchto
podminek se pfi pouziti nastroje vyhnéte pretnuti velkych cévnich/zlu€ovych svazka.
Prostfedek nebyl hodnocen v hlavnich cévach centralniho obéhového systému a neni
uren k pouziti v nasledujicich uvedenych cévach: arteriae pulmonales, aorta
ascendens, arcus aortae, aorta descendens az k bifurcatio aortae, arteriae coronariae,
arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae
cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava
superior a vena cava inferior.

Sterilizace

Jednorazové ultrazvukové nazky easyUS™ s momentovym kli¢em se sterilizuji pomoci

ethylenoxidu. Datum pouzitelnosti je vyznaeno na obalu. Doba pouZitelnosti je 3 roky.

Vyrobek by nemél byt pouzivan po uplynuti doby pouZitelnosti.

Likvidace

Jednorazové ultrazvukové ntizky easyUS™ s momentovym kli¢em jsou uréeny pouze pro
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jedno pouziti. Likvidace by méla byt provedena podle nemocni¢nich pozadavku a predpisu.

Prepravni a skladovaci podminky:

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

Béhem pfepravy by méla byt teplota a vihkost udrzovana v rozmezi -20 °C — 55 °C a 10 %
— 80 %. Vyhnéte se dlouhodobému vystaveni vysokym teplotam.

Skladovaci podminky:
Produkt by mél byt skladovan pfi teploté 5° C — 30 °C a vihkosti 10 % — 80 %.

Bez kondenzace; Atmosféricky tlak: 700 hPa az 1060 hPa.

Okolni provozni podminky:

Pouziva se na operacnich salech velkych nemocnic, specializovanych nemocnic a dalSich
zdravotnickych zafizeni, které mohou provadét oteviené operace a laparoskopické operace,
za béznych podminek na operacnim sale.

Ezisurg Medical Co., Ltd.

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

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

Fax: +49-40-255726

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

Kontakty pFislusnych vnitrostatnich organt (kontaktni mista pro dohled) a dal$i informace
Ize nalézt na téchto internetovych strankach Evropské komise:

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

Dal$i informace ziskate od obchodniho zastupce spole¢nosti Ezisurg Medical Co., Ltd.
nebo zakaznického servisu spole¢nosti Ezisurg Medical Co., Ltd.
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Symboly

REF

Nepouzivejte opakované

Upozornéni

Obsahuje nebezpecné latky

Uchovavejte v suchu

Chrarite pfed slune¢nim
zarenim

Nepouzivejte zadné haky

Limit poctu pfi stohovani

Datum exspirace

Kéd Sarze

Cislo modelu

Neni ur€eno k opakované
sterilizaci
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Pfipevnéte na Stitek
sterilniho dialyza¢niho
papiru a obalovy Stitek

Pfipevnéte na Stitek
sterilniho dialyzaéniho
papiru a obalovy §titek

Pfipevnéte na Stitek s
C¢arovym kédem a
obalovy Stitek

Pfipevnéte na stitek
pfepravniho obalu

Pfipevnéte na Stitek
pfepravniho obalu

Pfipevnéte na stitek
prepravniho obalu

Pfipevnéte na Stitek
prepravniho obalu

Pfipevnéte na obalovy
Stitek, Stitek pfepravniho
baleni a Stitek s ¢arovym

kodem

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

kédem

Pfipevnéte na Stitek
sterilniho dialyzaéniho
papiru, Stitek s ¢arovym
kédem, obalovy Stitek a
Stitek pfepravniho baleni

Pfipevnéte na Stitek
sterilniho dialyzaéniho
papiru a obalovy Stitek



EU

REP

C€..r

RxOnly

UDI

Www.ezisurg.com

MD

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

Datum vyroby
Zemé vyroby: CINA

Vyrobce

Autorizovany zastupce v
Evropském spoleCenstvi

Zafizeni splfiuje pozadavky
smérnice o zdravotnickych
prostfedcich 93/42/ EEC ve
znéni 2007/47/EC. 0197 je kod
oznameného subjektu TUV
Rheinland.

Upozornéni: Federalni (USA)

zakon zakazuje prodej tohoto

zarizeni Iékafem nebo na jeho
pfikaz.

Unikatni identifikator zafizeni

Sterilizovano pomoci
ethylenoxidu
Jednoduchy sterilni bariérovy
systém s vnéjSim ochrannym
obalem

Sterilizovano pomoci
ethylenoxidu
Jednoduchy sterilni bariérovy
systém

Viz navod k pouziti nebo
elektronicky navod k pouziti

Zdravotnicky prostfedek
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Pfipevnéte na Stitek
sterilniho dialyzaéniho
papiru a obalovy §titek

Pfipevnéte na Stitek s

¢arovym koédem, obalovy
Stitek a Stitek

prepravniho baleni

Pfipevnéte na obalovy
Stitek a Stitek
prepravniho baleni

Pfipevnéte na Stitek
sterilniho dialyza¢niho
papiru a obalovy Stitek

Pfipevnéte na Stitek
sterilniho dialyza¢niho
papiru a obalovy Stitek

Pfipevnéte na stitek
sterilniho dialyza¢niho
papiru a obalovy Stitek

Pfipevnéte na Stitek s

¢arovym kdédem, obalovy
Stitek a Stitek

pfepravniho baleni

Pfipevnéte na obalovy
Stitek

Pfipevnéte na Stitek
sterilniho dialyza¢niho
papiru

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

Pfipevnéte na obalovy
Stitek



A
§9
.
&,

Limit teploty

Limit vihkosti

Omezeni atmosférického tlaku

Pouzity dil typu CF

Viz navod/pfirucka k pouziti

Pocet baleni

Pfipevnéte na Stitek
pfepravniho obalu

Pfipevnéte na stitek
pfepravniho obalu

Pfipevnéte na Stitek
pfepravniho obalu

Pfipevnéte na Stitek
sterilniho dialyza¢niho
papiru a obalovy Stitek

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

Pfipevnéte na obalovy
Stitek a Stitek
prepravniho baleni
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Foarfece cu ultrasunete de unica folosinta easyUS™

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

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

Important!

Va rugam sa cititi cu atentie toate informatiile.

1. Acest manual este conceput pentru a oferi instructiuni de utilizare a foarfecelor
cu ultrasunete de unica folosinta easyUS™ SHC14A, SHC23A, SHC36A si
SHCA45A din cadrul sistemului chirurgical ultrasonic. Acesta nu reprezinta un ghid
de tehnici chirurgicale.

2. Foarfecele SHC14A, SHC23A, SHC36A si SHC45A sunt concepute pentru o
singura utilizare. Reutilizarea sau reasamblarea foarfecelor ar putea introduce
defectiuni functionale ale instrumentelor si ar putea crea un risc pentru pacient,
precum si un potential infectios. Va rugam sa nu reutilizati, reasamblati si
resterilizati instrumentele.

3. Foarfecele cu ultrasunete de unica folosinta easyUS™ trebuie utilizate impreuna
cu generatorul si piesa de mana a sistemului chirurgical ultrasonic. Pentru mai
multe informatii, consultati Manual de utilizare al generatorului sistemului
chirurgical ultrasonic easyUS™ si Instructiuni de utilizare a piesei de ména pentru
sistemul chirurgical ultrasonic easyUS™ eHPO1.

Descrierea dispozitivului

Sistemul Chirurgical Ultrasonic converteste curentul de inaltd frecventd in oscilatii
ultrasonice, care fragmenteazad mecanic celulele tesuturilor moi la contactul cu un varf
vibrator, permitand 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 foarfeca de unica folosinta. Foarfecele si piesa de méana au ca piese
de schimb o cheie dinamometrica si/sau un varf de testare. Cheia dinamometrica este
utilizata pentru fixarea varfului de testare sau a foarfecelor la piesa de mana. Varful de
testare se conecteaza la piesa de ména si este utilizat pentru a ajuta la calibrarea si
diagnosticarea performantei piesei de méana. Dintre acestea, generatorul furnizeaza
energie electrica (controlata de software); comutatorul de picior este utilizat pentru
activarea iesirii MAX sau MIN; piesa de méana 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.
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Sistemul chirurgical ultrasonic nu suporta functia de monitorizare a parametrilor fiziologici
ai pacientului.

Foarfecele cu ultrasunete de unica folosinta easyUS™ au diferite modele, iar chirurgul
poate alege modelul potrivit in functie de preferintele clinice.

Diametrul axului foarfecii (vezi D1 in Figure 1) este de 5,5 mm. Foarfecele pot fi folosite cu
un trocar de 5 mm sau cu unul mai mare cu un adaptor. De asemenea, este posibila
utilizarea foarfecelor direct prin incizie. Trocarul este un accesoriu chirurgical si nu este
inclus in sistem.

Tija foarfecelor cu ultrasunete de unica folosinta easyUS™, inclusiv lama, clema, tamponul
pentru tesut, tubul declansator si tubul exterior sunt piese aplicate.

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

v ya
D1

L1

=

Figura24 Diagrama foarfecelor cu ultrasunete de unica folosinta easyUS™

Consultati Table 1 pentru codurile de produs si dimensiunile foarfecelor.

Tabelul 9 Specificatii ale foarfecelor cu ultrasunete de unica folosinta easyUS™

Cod produs Lungimea Diametrul arborelui
arborelui L1 D1
SHC14A 140 mm 5,5 mm
SHC23A 230 mm 5,5 mm
SHC36A 360 mm 5,5 mm
SHC45A 450 mm 5,5 mm

Codul produsului foarfecelor consta in tipul de foarfeca, lungimea axului foarfecii si codul

de caractere.
XXX XX
L Cod de caractere
Lungimea axului, de exemplu: 36 pentru ax de 360 mm

Tipul de foarfece

Nota 1: Codul de caractere indica diferite tipuri de foarfece cu aceleasi dimensiuni. De
exemplu, A reprezinta foarfecele cu ultrasunete de unica folosinta easyUS™.

Nota 2: Tipul de foarfeca indica forma capatului distal al lamei din foarfeca. De exemplu,
SHC inseamna Foarfece Curbate.
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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 sigileaza 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, formand un coagulum.

Performanta dispozitivului

Foarfecele cu ultrasunete de unica folosintd easyUS™ 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

Foarfecele cu ultrasunete de unica folosinta easyUS™, utilizate impreuna cu dispozitivele
sistemului chirurgical ultrasonic, sunt indicate pentru incizii ale tesuturilor moi atunci cand
se doreste controlul séngerarii Si o leziune termica minima. Instrumentele pot fi utilizate ca
adjuvant sau inlocuitor pentru electrochirurgie, lasere si bisturie din otel. Foarfecele cu
ultrasunete de unica folosinta easyUS™ pot fi utilizate pentru coagularea vaselor izolate
cu diametrul de pana la 5 mm inclusiv.

Contraindicatii

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

3. Instrumentele sistemului chirurgical cu ultrasunete sunt contraindicate atunci cand, in
opinia medicului, chirurgia cu ultrasunete ar fi contrara interesului superior al
pacientului.

Grup tinta de pacienti
Populatia de pacienti vizata include pacienti adulti si pediatrici.

Utilizatori vizati

Utilizatorii vizati sunt profesionisti din domeniul medical calificati in tehnica chirurgicala cu
ultrasunete si in procedura chirurgicala care urmeaza sa fie efectuata.
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Beneficii clinice

Sustine efectuarea cu succes a taierii si coagularii.

Efecte secundare nedorite/ Riscuri reziduale

Utilizarea incorecta sau deteriorarea dispozitivelor pot cauza sangerari potentiale, leziuni
tisulare, introducerea de suprafete nesterile, daune materiale sau de mediu, vatamari
neintentionate, interventii chirurgicale prelungite sau o abordare chirurgicala modificata.

Functionare

@ Consultati Figure 2 pentru fiecare parte a foarfecelor cu ultrasunete de unica folosinta

easyUS™
Buton rotativ Clema Tampon pentru
Interfata piesa “— ™ 5 tesut
de mana S
q\ T Lama
= S Comutator manual Tub exterior Tub declansator
Méaner —>

\ Declansator

Figura 25 Constructia foarfecelor cu ultrasunete de unica folosinta easyUS™

Foarfecele sunt alcéatuite dintr-un méaner, o interfata pentru piesa de mana, un comutator
manual, un declansator, un buton rotativ si o tija de foarfece. Tija foarfecii este alcatuita
dintr-o lama, un tub interior, un tub exterior si o falca care este alcatuita dintr-o clema si un
tampon pentru tesut.

@ Instalare

Apasati declansatorul pentru a inchide falcile. Introduceti cheia dinamometrica din capatul
distal al foarfecelor. Introduceti piesa de ména in interfata piesei de mana cu ajutorul
foarfecelor. Rotiti cheia dinamometricd in sensul acelor de ceasornic pentru a fixa
foarfecele si piesa de mana pana cand auziti cel putin doua tonuri de notificare ,Ka-".
Apasati declansatorul pentru a inchide din nou falcile si a scoate cheia dinamometrica din
capatul distal al foarfecelor.

Pentru a instala piesa de ména 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.

® Test preliminar

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
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intrd Tn contact cu niciun obiect. Activati sistemul cu ajutorul comutatorului manual sau
comutatorului de picior. Sistemul va efectua un test preliminar si va emite un ton de testare
pana cand testul este trecut si sistemul intrd Th modul de functionare. Daca testul esueaza,
sistemul intrd in modul Eroare si afiseaza informatii despre eroarea esuata. Va rugam sa
consultati Manual de utilizare al generatorului sistemului chirurgical ultrasonic pentru
depanare.

@ Utilizare

Apasati declansatorul pentru a inchide falcile. Introduceti foarfecele intr-un trocar de 5 mm
sau Tn unul mai mare cu adaptorul corespunzator.

In chirurgia endoscopica, foarfecele trebuie utilizate impreun& cu endoscopul. Operatorul
localizeaza ftinta care necesita tdiere sau coagulare prin intermediul imagisticii
endoscopice.

In general, operatorul trebuie s& activeze sistemul dupé ce falcile sunt complet inchise (s
apese pe declansator pana cand sesizeaza feedback-ul de forta si/sau se aude semnalul
sonor de notificare) atunci cand utilizeaza foarfece pentru a taia tesut. O altd metoda este
sa tineti falcile deschise si sa folositi o altéd parte a lamei pentru a taia tesutul (cunoscuta
sub numele de Back Cut).

Tampon
pentru tesut

Figura 26 Diagrama unei foarfece cu falci

Atunci cand folositi foarfecele pentru a prinde tesutul in vederea taierii si/sau coagularii,
asigurati-va ca tesutul nu depaseste intervalul optim de lucru. (consultati Figure 3).
Prinderea profunda a tesutului ar putea reduce efectul taierii si/sau coagularii.

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

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

Nota: In timpul activarii, nu puneti lama in contact cu niciun obiect metalic.

® Finisare
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Dupa terminarea operatiei, inchideti falcile apasénd pe declansator si scoateti foarfecele
din trocar. Detasati piesa de mana de foarfece cu o cheie dinamometrica. Foarfecele cu

ultrasunete de unica folosintd easyUS™ sunt de unica folosinta. Eliminarea trebuie
efectuata in conformitate cu cerintele si reglementarile spitalului. Piesa de mana poate fi
reutilizata. Va rugam sa consultati Instructiuni de utilizare a piesei de mana pentru sistemul

chirurgical ultrasonic easyUS™ pentru informatii despre cum s& curatati, sa dezinfectati si
sa sterilizati piesa de mana.

Precautii

1.

Procedurile minim invazive trebuie efectuate numai de catre persoane care au o
pregéatire adecvatd si sunt familiarizate cu tehnicile minim invazive. Consultati
literatura medicala referitoare la tehnici, complicatii si pericole Thainte de efectuarea
oricarei proceduri minim invazive.

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

Va rugam sa folositi cheia dinamometrica furnizata in pachetul foarfecelor pentru a
fixa foarfecele si piesele de mana. Utilizarea unei chei dinamometrice furnizate de alte
companii decat Ezisurg Medical Co., Ltd. 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.

Operatorii trebuie sa efectueze un test de sistem la prima utilizare a foarfecelor. Tn
timpul testului de sistem, va rugdm sa mentineti falcile deschise si sa va asigurati ca
lama nu intra in contact cu alte instrumente, cadmpuri 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 in prezenta unui
amestec anestezic inflamabil cu aer sau cu oxigen ori cu protoxid de azot. Este posibil
sa se creeze scantei prin lovirea altor instrumente metalice. Scanteile pot aprinde
gaze inflamabile, cum ar fi gazele intestinale.

Dupa o actiune indelungatéa asupra tesuturilor, capatul distal al lamei, clema si capatul
distal al tubului exterior ar putea atinge o temperatura mai mare de 41 de grade
Celsius. Va rugam sa fiti atenti la operare si sa evitati contactul cu tesuturile, draperiile
si alte componente ale pacientilor.

Cand tesutul ramane blocat la capatul distal al lamei, reducand astfel efectul de taiere
si/sau coagulare, va rugam sa scoateti foarfecele de la pacient, sa deschideti falcile
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.
20.

si sa introduceti capatul distal al lamei n solutie salind normala. Apoi activati sistemul
cu puterea MAX pentru a curata tesutul blocat.

Operatorul trebuie sa activeze sistemul dupa ce falcile sunt complet inchise (sa apese
pe declansator pana cand sesizeaza feedback-ul de forta si/sau se aude semnalul
sonor de notificare) atunci cand utilizeaza foarfece pentru a taia tesut. Opriti activarea
imediat dupa finalizarea operatiunii de taiere si/sau coagulare. Altfel, tamponul pentru
tesu s-ar putea uza in curand.

Atunci cand folositi foarfecele pentru a prinde tesutul in vederea taierii si/sau coagularii,
asigurati-va ca tesutul nu depaseste intervalul optim de lucru. Prinderea profunda a
tesutului ar putea reduce efectul taierii si/sau coagularii.

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

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

Nu este permisa indoirea, ascutirea sau modificarea formei lamei in niciun fel. Acest
lucru ar putea provoca ruperea foarfecelor si vatamarea fie a operatorilor, fie a
pacientilor.

Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea foarfecelor cu ultrasunete de unica
folosintd easyUS™ sunt strict INTERZISE! Foarfecele cu ultrasunete de unica
folosintd easyUS™ sunt instrumente de unica folosinta. Acestea sunt concepute
pentru a fi utilizate intr-o singura interventie chirurgicala. Instrumentul trebuie aruncat
dupa operatie. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea vor deteriora integritatea
structurala a instrumentului si il vor defecta, ceea ce poate duce la vatamari corporale,
imbolnaviri sau deces. In plus, va provoca contaminare, infectie sau infectie
incrucisata, inclusiv, dar fara a se limita la, transmiterea bolilor infectioase de la un
pacient la altul, ceea ce prezinta un risc ridicat de imbolnavire sau deces. Ezisurg
Medical Co., Ltd nu isi asuma responsabilitatea pentru utilizarea necorespunzatoare
a instrumentului.

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

Sistemul chirurgical ultrasonic nu trebuie reparat sau intretinut in timp ce este utilizat
la un pacient.

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

Asigurati disponibilitatea unor foarfece de rezerva in cazul defectiunii dispozitivului.
Foarfecele apartin piesei aplicate de tip CF si indeplinesc cerintele pentru
interconectare cu endoscoape.
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21. inainte de fiecare utilizare, este necesar sa se confirme daca specificatiile trocarului
sunt adecvate pentru foarfece si endoscop, iar pozitile de punctie ale foarfecelor si
endoscopului trebuie mentinute la o distanta adecvata una de cealalta.

22. inainte de fiecare utilizare, suprafata exterioard a portiunilor foarfecelor trebuie
verificata pentru a se asigura ca nu exista suprafete rugoase nedorite, muchii ascutite
sau proeminente

23. Cand se utilizeaza foarfecele impreuna cu endoscopul, este necesar sa se evite orice
contact intre foarfece si endoscop.

24. Hemostaza reusitd poate necesita masuri suplimentare atunci cand dispozitivul este
utilizat pe organe solide. Din cauza dificultatii de vizualizare a structurilor interne,
procedati lent si nu incercati sa transati mase mari de tesut printr-o singura activare.
Evitati sectionarea fasciculelor vasculare/biliare mari atunci cand utilizati instrumentul
in aceste conditii.

25. Dispozitivul nu a fost evaluat in vasele principale ale sistemului circulator central si nu
este destinat utilizarii Tn urmatoarele vase denumite: arteriae pulmonales, aorta
ascendens, arcus aortae, aorta descendens péana la bifurcatio aortae, arteriae
coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna,
arteriae cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena
cava superior si vena cava inferior.

Sterilizare

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

Eliminare

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

Conditii de depozitare si transport:

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

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

Conditii de depozitare:
Produsul trebuie depozitat la o temperatura cuprinsa intre 5°C si 30°C si o umiditate
cuprinsa intre 10% si 80%.
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Fara condens; Presiune atmosferica: 700 hPa pana la 1060 hPa.

Conditii ambientale de functionare:

Utilizat in salile de operatie ale spitalelor mari, spitalelor specializate si altor institutii
medicale care pot efectua interventii chirurgicale deschise si laparoscopice, in conditii
normale de sala de operatie.

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/ terta 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 sdu autorizat si
autoritatii nationale.

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

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

Simboluri

Lipiti pe eticheta hartiei
Nu reutilizati sterile de dializa si pe
eticheta ambalajului

Lipiti pe eticheta hartiei
Atentie sterile de dializa si pe
eticheta ambalajului
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https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Contine substante periculoase

Péstrati uscat

Feriti de lumina soarelui

Nu utilizati céarlige

Limita de stivuire Tn functie de
numar

Data de expirare

Cod lot

Numar de model

Nu re-sterilizati

Nu folositi daca ambalajul este
deteriorat si consultati
instructiunile de utilizare

Data fabricatiei
Tara de fabricatie: CHINA

2% 12871 18711

Lipiti pe eticheta cu cod
de bare si pe eticheta
ambalajului

Lipiti pe eticheta
ambalajului de transport

Lipiti pe eticheta
ambalajului de transport

Lipiti pe eticheta
ambalajului de transport

Lipiti pe eticheta
ambalajului de transport

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

Lipiti pe eticheta hartiei
sterile de dializa si pe
eticheta ambalajului

Lipiti pe eticheta hartiei
sterile de dializa si pe
eticheta ambalajului

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

ambalajului de transport



Producator

Reprezentant autorizat in

EU | REP Comunitatea Europeana

Dispozitivul respecta cerintele
Directivei privind dispozitivele
medicale 93/42/CEE, cu
modificarile aduse prin
2007/47/CE. 0197 este codul
organismului notificat TUV
Rheinland.

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

C€osr

RxOnly

UDI

Identificator unic al dispozitivului

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

Sterilizat cu oxid de etilena
Sistem de bariera sterila unica

Consultati instructiunile de
utilizare sau instructiunile
electronice de utilizare

Www.ezisurg.com

Dispozitiv medical

MD

Limita de temperatura

Limita de umiditate

12971 1871

Lipiti pe eticheta
ambalajului si pe
eticheta ambalajului de
transport

Lipiti pe eticheta hartiei
sterile de dializéa si pe
eticheta ambalajului

Lipiti pe eticheta hartiei
sterile de dializa si pe
eticheta ambalajului

Lipiti pe eticheta hartiei
sterile de dializéa si 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 hartiei
sterile de dializa

Lipiti pe eticheta hartiei
sterile de dializa si pe
eticheta ambalajului

Lipiti pe eticheta
ambalajului

Lipiti pe eticheta
ambalajului de transport

Lipiti pe eticheta
ambalajului de transport



Limita de presiunii atmosferice

Piesa aplicata de tip CF

Consultati
manualul/instructiunile de
utilizare

Cantitate per ambalaj

Lipiti pe eticheta
ambalajului de transport

Lipiti pe eticheta hartiei
sterile de dializéa si pe
eticheta ambalajului

Lipiti pe eticheta hartiei
sterile de dializa si pe
eticheta ambalajului

Lipiti pe eticheta
ambalajului si pe
eticheta ambalajului de
transport
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Sr-Z2/RYETINE

UltrazvuCni instrument za seCenje za jednokratnu upotrebu
easyUs™

A PazZljivo procitajte sve informacije pre upotrebe.

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

Vazno!

PazZljivo procitajte sve informacije.

1. Ovaj prirucnik je predviden da pruzi uputstva za upotrebu Ultrazvuénih instrumenata
za seCenje za jednokratnu upotrebu easyUS™ SHC14A, SHC23A, SHC36A i SHC45A
Ultrazvu€nog hirurdkog sistema. On nije referenca za hirurske tehnike.

2. Instrumenti za seCenje SHC14A, SHC23A, SHC36A i SHC45A projektovani su
isklju¢ivo za jednokratnu upotrebu. Ponovna upotreba ili ponovno sklapanje
instrumenata za se€enje moze dovesti do njihovog funkcionalnog kvara i stvoriti rizik
od povreda pacijenta, kao i potencijalnu opasnost od infekcije. Nemojte ponovo
koristiti, ponovo sklapati niti ponovo sterilisati instrumente.

3. Ultrazvuéne instrumente za secenje za jednokratnu upotrebu easyUS™ treba koristiti
sa generatorom i ru¢kom Ultrazvuénog hirurS8kog sistema. Pogledajte Korisnicki
priruénik za Generator ultrazvuénog hirurskog sistema easyUS™ i Uputstvo za
upotrebu za Ruéku ultrazvuénog hirurskog sistema easyUS™ za eHPO1 kako biste
pronasli vise informacija.

Opis uredaja

Ultrazvuéni hirurski sistem pretvara struju visoke frekvencije u ultrazvu¢ne oscilacije kako
bi mehanicki fragmentisao celije mekog tkiva pri kontaktu sa vibriraju¢éim 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 sec€enje i rucka imaju moment-klju¢ i/ili ispitni vrh kao rezervne
delove. Moment-klju¢ sluzi za pri¢vrs€ivanje ispitnog vrha ili instrumenta za secenje na
ruc¢ku. Ispitni vrh sluzi za povezivanje sa ruCkom i koristi se kao pomo¢ pri kalibraciji i
dijagnostici performansi ru¢ke. Generator emituje elektricnu energiju (koju kontrolise
softver). Nozni prekida€ se koristi za aktiviranje MAX ili MIN izlaza. Rucka pretvara
elektricnu energiju u mehanicko kretanje, a instrument za se€enje se povezuje sa ru¢kom
i prenosi mehanicko kretanje do distalnog kraja seciva instrumenta za seCenje.

Ultrazvuéni hirurski sistem ne uklju€uje integrisani sistem za irigaciju/sukciju.
Ultrazvucni hirurski sistem ne podrzava funkciju praéenja fizioloSkih parametara pacijenta.

Ultrazvuéni instrumenti za secenje za jednokratnu upotrebu easyUS™ dostupni su u
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razli€¢itim modelima, a hirurg moze odabrati odgovaraju¢i model prema Klini¢kim
preferencijama.

Precnik osovine instrumenta za se€enje (videti D1 na Figure 1) iznosi 5,5 mm. Instrumenti
za secCenje se mogu Koristiti sa trokarom od 5 mm ili veéim uz koriS¢enje adaptera. Takode
je moguce koristiti instrument za se€enje direktno kroz inciziju. Trokar je hirurski pribor i
nije uklju¢en u sistem.

Osovina Ultrazvuénog instrumenta za seCenje za jednokratnu upotrebu easyUS™,
ukljucujuéi secivo, stezaljku, podlogu za tkivo, cev okidaCa i spoljna cev, predstavljaju
primenjene delove.

Pogledajte Figure 1 sa dijagramom Ultrazvu¢nog instrumenta za se€enje za jednokratnu
upotrebu easyUS™.

¢ ya
ND1

L1

=

Slika 27 Dijagram Ultrazvuénog instrumenta za seéenje za jednokratnu upotrebu easyUS™

Pogledajte Table 1 da biste pronasli Sifre proizvoda i dimenzije instrumenta za secenje.

Tabela 10 Specifikacije Ultrazvuénog instrumenta za seéenje za jednokratnu upotrebu easyUS™

Sifra proizvoda | DuZina osovine L1 Precnik osovine D1
SHC14A 140 mm 5,5 mm
SHC23A 230 mm 5,5 mm
SHC36A 360 mm 55mm
SHC45A 450 mm 5,5 mm

Sifra proizvoda instrumenta za sedenje sastoji se od tipa instrumenta za seéenje, duZine
osovine instrumenta za secenje i slovne oznake.

XXX XX A

Slovna oznaka

DuZina osovine, npr.: 36 za osovinu od 360 mm
Tip instrumenta za seenje

Napomena 1: Slovna oznaka ukazuje na razliCite tipove instrumenata za seCenje sa istim
dimenzijama. Na primer, A oznaCava Ultrazvuéni instrument za seCenje za jednokratnu
upotrebu easyUS™.

Napomena 2: Tip instrumenta za seCenje ukazuje na oblik distalnog kraja seciva na
instrumentu za se€enje. Na primer, SHC oznacava zakrivljeni instrument za seCenje.
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Teorija rada

Ultrazvucni hirurski sistem je namenjen za hemostatsko secenje i/ili koagulaciju. Sec€ivo na
instrumentu za seCenje vibrira longitudinalno na 55,5 kiloherca. Ova ultrazvu¢na vibracija
na seCivu poboljSava njegovu sposobnost se€enja. 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, formirajuéi koagulum.

Performanse uredaja

Ultrazvuéni instrument za seCenje za jednokratnu upotrebu easyUS™ moZe stabilno
emitovati ultrazvuénu 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

Ultrazvuéni instrument za seéenje za jednokratnu upotrebu easyUS™, kada se koristi sa
uredajima Ultrazvuénog hirurSkog sistema, indikovan je za incizije mekog tkiva kada se
Zeli posti¢i kontrola krvarenja i minimalna termi¢ka povreda. Instrumenti se mogu koristiti
kao dodatak ili zamena za elektrohirurgiju, lasere i ¢eli€ne skalpele. Ultrazvuéni instrument
za secenje za jednokratnu upotrebu easyUS™ moze se koristiti za koagulaciju izolovanih
krvnih sudova precnika od najviSe 5 mm.

Kontraindikacije

1. Instrumenti nisu namenjeni za inciziju kosti.
Instrumenti nisu namenjeni kontraceptivnoj okluziji jajovoda.

3. Instrumenti ultrazvuénog hirurSkog sistema su kontraindikovani kada bi, prema
proceni lekara, ultrazvuéna hirurgija bila suprotna najboljem interesu pacijenta.

Ciljna grupa pacijenata
Predvidena populacija pacijenata obuhvata odrasle i pedijatrijske pacijente.

Predvideni korisnici

Predvideni korisnici su zdravstveni radnici kvalifikovani za ultrazvuénu hirurSku tehniku i
hirurSki postupak koiji treba da se izvede.

Klinicke koristi

Podrska uspesnom secenju i koagulaciji.

2% 13370 18711



Nezeljeni efekti/preostali rizici

Nepravilna upotreba ili oSte¢eni uredaji mogu dovesti do potencijalnog krvarenja, povrede
tkiva, uvodenja nesterilnih povrsina, narusavanja imovine ili Zivotne sredine, nenamerne
Stete, produzene operacije ili promene hirurSkog pristupa.

Rad

@ Pogledajte Figure 2 da biste videli sve delove Ultrazvu¢nog instrumenta za seCenje za
jednokratnu upotrebu easyUS™

Tockié Stezaljka Podloga za tkivo
Prikljucak & ~ e
za rucku > S
q\ T Secivo
— S— Ruéni prekida¢ Spoljna cev Cev okidaca
Drska —>

\ Okida&

Slika 28 Konstrukcija Ultrazvuénog instrumenta za seéenje za jednokratnu upotrebu easyUs™

Instrument za se€enje sastoji se od drske, priklju¢ka za ru¢ku, ru¢nog prekidaca, okidaca,
tockica i osovine instrumenta za seCenje. Osovina instrumenta za se€enje sastoji se od
secCiva, unutrasnje cevi, spoljne cevii krakova koji se sastoje od stezaljke i podloge za tkivo.

@ Instalacija

Stisnite okida¢ kako biste zatvorili krakove. Umetnite moment-klju¢ sa distalnog kraja
instrumenta za se€enje. Umetnite rucku u priklju¢ak za ru¢ku na instrumentu za secenje.
Okrecite moment-klju€ u smeru kazaljke na satu kako biste pri¢vrstili instrument za seCenje
i ruCku sve dok ne Cujete najmanje dva klika. Ponovo stisnite okidac kako biste zatvorili
krakove i uklonili moment-klju¢ sa distalnog kraja instrumenta za se€enje.

Da biste instalirali ru¢ku i generator, uverite se da je konektor ru¢ke umetnut u prikljuénicu
duz linije za pozicioniranje. Potpuno umetnite konektor rucke.

® Provera pre rada

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 ru¢nog ili
noznog prekidaca. Sistem ¢e izvrsiti Proveru pre rada i emitovati signalni ton sve dok
provera ne bude uspesno zavrdena i dok sistem ne ude u rezim Rada. Ako provera ne
uspe, sistem ulazi u rezim GreSke i prikazuje informacije o nastaloj gresci. Pogledajte
KorisniCki prirucnik za Generator ultrazvuénog hirur§kog sistema radi reSavanja problema.

@ Upotreba
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Stisnite okida¢ kako biste zatvorili krakove. Umetnite instrument za se€enje u trokar od 5
mm ili ve¢i uz odgovarajuci adapter.
U endoskopskoj hirurgiji, instrument za se€enje mora se koristiti zajedno sa endoskopom.

Operater locira ciljno mesto koje zahteva sec€enje ili koagulaciju putem endoskopske slike.

Uobicajeno je da operater pri koriS¢enju instrumenta za secCenje tkiva treba da aktivira
sistem nakon $to se krakovi potpuno zatvore (stiskajte okida¢ dok ne osetite otpor i/ili ne
Cujete zvuéni signal). Drugi nacin je da krakovi ostanu otvoreni i da se za seCenje tkiva
koristi druga strana seciva (naziva se Se€enje zadnjom stranom seciva).

Podloga za tkivo

Slika 29 Dijagram krakova instrumenta za secenje

Kada instrument za seCenje Kkoristite za hvatanje tkiva radi seCenja i/ili koagulacije, uverite
se da tkivo nije izvan najboljeg radnog opsega (pogledajte Figure 3). Duboko hvatanje tkiva
moze smanijiti efikasnost se€enja i/ili koagulacije.

Prekinite aktivaciju odmah posto se postupak se€enja i/ili koagulacije zavrsi. U suprotnom,
podloga za tkivo moze se brzo istrositi.

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

Napomena: Tokom aktivacije, ne dozvolite da secivo dode u dodir sa bilo kakvim metalnim
predmetom.

& Zavrsetak

Posto se hirurski zahvat zavrsi, zatvorite krakove pritiskom na okidac€ i izvucite instrument
za secCenje iz trokara. Odvojte ru€ku od instrumenta za se€enje pomo¢u moment-kljuca.
Ultrazvuéni instrument za secenje za jednokratnu upotrebu easyUS™ predviden je za
jednokratnu upotrebu. Odlaganje treba izvrsiti u skladu sa zahtevima i propisima bolnice.
Rucka je namenjena za viSekratnu upotrebu. Pogledajte Uputstvo za upotrebu Rucke
ultrazvucénog hirurskog sistema easyUS™ kako biste pronasli informacije o tome kako da
Cistite, dezinfikujete i steriliSete rucku.
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Mere predostroznosti

10.

Minimalno invazivne hirurSke zahvate treba da izvode samo osobe koje su prosle
adekvatnu obuku i upoznate su sa minimalno invazivnim tehnikama. Konsultujte
medicinsku literaturu u vezi sa tehnikama, komplikacijama i opasnostima pre
izvodenja minimalno invazivhog zahvata.

Minimalno invazivni instrumenti mogu se razlikovati u zavisnosti od proizvodac¢a. Kada
se tokom =zahvata koriste minimalno invazivni instrumenti i dodaci razli€itih
proizvodaca, proverite kompatibilnost pre zapoc€injanja zahvata. PaZljivo proverite
invazivne delove, posebno hrapavost povrSine, ostre ivice ili izbocine koje bi mogle
predstavljati opasnost po bezbednost tokom operacije.

Koristite moment-klju¢ koji se nalazi u pakovanju instrumenta za se€enje kako biste
pri¢vrstili instrument za se€enje i ru¢ku. Upotreba moment-klju€a koji nije proizvela
kompanija Ezisurg Medical Co. Ltd moZe dovesti do toga da instrumenti za seCenje i
rucke ne budu priévr§éeni odgovarajucim obrtnim momentom, $to moze izazvati kvar
proizvoda ili smanjenje performansi sistema.

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 seCenje ili ponovnog pri¢vrséivanja instrumenta za
secCenje i ruCke, prebacite generator u Rezim pripravnosti.

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

Nakon duzeg delovanja na tkiva, distalni kraj secCiva, stezaljka i distalni kraj spoljne
cevi mogu dosti¢i temperaturu viSu od 41 stepen Celzijusa. Budite pazljivi tokom rada
i izbegavajte kontakt sa tkivom, hirurSkim prekrivaCima i drugim delovima tela
pacijenta.

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

Operater treba da aktivira sistem tek posto se krakovi potpuno zatvore (stiskajte
okida¢ dok ne osetite otpor i/ili ne Cujete zvucni signal) kada se instrument za seCenje
koristi za seCenje tkiva. Prekinite aktivaciju odmah posto se postupak secenja i/ili
koagulacije zavrsi. U suprotnom, podloga za tkivo moze se brzo istrositi.

Kada instrument za sec€enje koristite za hvatanje tkiva radi se¢enja i/ili koagulacije,
uverite se da tkivo nije izvan najboljeg radnog opsega. Duboko hvatanje tkiva moze
smanijiti efikasnost sec¢enja i/ili koagulacije.
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21.

22.

23.

24,

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

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

Nije dozvoljeno savijati, ostriti niti menjati oblik se€iva na bilo koji nacin. To bi moglo
dovesti do loma instrumenta za secenje i naneti povrede bilo operateru ili pacijentu.
Ponovna upotreba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija Ultrazvuénih instrumenata
za secenje za jednokratnu upotrebu easyUS™ strogo je ZABRANJENA! Ultrazvuéni
instrument za seenje za jednokratnu upotrebu easyUS™ predstavlja instrument
namenjen za jednokratno koriS¢enje. Projektovan je za upotrebu tokom jedne
operacije. Instrument treba odloziti nakon operacije. Ponovna upotreba, ponovna
obrada ili ponovna sterilizacija narusice strukturni integritet instrumenta i dovesti do
njegovog kvara, §to moze rezultirati povredom, bolescu ili smréu. Pored toga, to ¢e
uzrokovati kontaminaciju, infekciju ili unakrsnu infekciju, uklju€ujuci, izmedu ostalog,
prenoSenje zaraznih bolesti sa jednog pacijenta na drugog, $to nosi visok rizik od
bolesti ili smrti. Ezisurg Medical Co., Ltd ne snosi odgovornost za nepravilnu upotrebu
instrumenta.

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

Ultrazvuéni hirurski sistem ne sme se servisirati niti odrzavati dok je u upotrebi na
pacijentu.

Jedna ili viSe komponenti ovog uredaja sadrze kobalt (CAS br. 7440-48-4; EC br. 231-
158-0), koji je definisan kao CMR 1B, u koncentraciji iznad 0,1% masenog udela.
Obezbedite dostupnost rezervnog instrumenta za se€enje u slucaju kvara uredaja.
Instrument za seCenje spada u primenjene delove tipa CF i ispunjava zahteve za
povezivanje sa endoskopima.

Pre svake upotrebe, potrebno je potvrditi da li specifikacije trokara odgovaraju
instrumentu za se€enje i endoskopu, a mesta punkcije za instrument za secenje i
endoskop treba da budu na odgovaraju¢em medusobnom rastojanju.

Pre svake upotrebe treba proveriti spoljnu povrSinu delova instrumenta za se€enje
kako biste se uverili da nema neZeljenih hrapavih povrsina, ostrih ivica ili izbocina
Kada koristite instrument za seCenje zajedno sa endoskopom, neophodno je
izbegavati bilo kakav kontakt izmedu njih.

UspeSna hemostaza moze zahtevati dodatne mere kada se uredaj koristi na ¢vrstim
organima. Zbog oteZane vizualizacije unutradnjih struktura, postupajte polako i ne
pokuSavajte da preseCete velike mase tkiva jednom aktivacijom. U takvim uslovima,
pri koriSéenju instrumenta izbegavajte presecanje velikih vaskularnih/bilijarnih
snopova.
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25. Uredaj nije ispitivan u glavnim krvnim sudovima centralnog cirkulatornog sistema i nije
namenjen za upotrebu u slede¢im navedenim krvnim sudovima: arteriae pulmonales,
aorta ascendens, arcus aortae, aorta descendens do bifurcatio aortae, arteriae
coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna,
arteriae cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena
cava superior i vena cava inferior.

Sterilizacija

Proizvod Ultrazvuéni instrument za seCenje za jednokratnu upotrebu easyUS™ sa
moment-kljuéem sterilisan je etilen-oksidom. Rok upotrebe oznacen je na pakovanju. Rok
upotrebe je 3 godine. Proizvod se ne sme Koristiti nakon isteka roka upotrebe.

Odlaganje

Proizvod Ultrazvuéni instrument za secenje za jednokratnu upotrebu easyUS™ sa
moment-kljuéem namenjen je iskljuCivo za jednu upotrebu. Odlaganje treba izvrsiti u
skladu sa zahtevima i propisima bolnice.

Uslovi skladistenja i transporta:

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

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

Uslovi skladistenja:
Proizvod treba ¢uvati na temperaturi 5 °C - 30 °C uz vlaznost 10% - 80%.

Bez kondenzacije; atmosferski pritisak: od 700 hPa do 1060 hPa.

Ambijentalni uslovi rada:

Koristi se u operacionim salama velikih bolnica, specijalizovanih bolnica i drugih medicinskih
ustanova u kojima se mogu izvoditi otvoreni i laparoskopski hirurSki zahvati, pod normalnim
uslovima rada u operacionoj sali.

Ezisurg Medical Co., Ltd.

Lokacija:

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

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

Faks: +49-40-255726

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

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

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

Simboli

Nalepiti na oznaku na
sterilnom dijaliznom
papiru i oznaku na
pakovanju

Nalepiti na oznaku na
Oprez sterilnom dijaliznom
papiru i oznaku na
pakovanju

Ne Koristiti ponovo

Nalepiti na oznaku sa
Sadrzi opasne supstance bar-kodom i oznaku na
pakovanju

) * . Nalepiti na oznaku
Cuvati na suvom mestu .
transportnog pakovanja
- )
—_—r ] Cuvati dalje od sunéeve Nalepiti na oznaku
_,..-n..L svetlosti transportnog pakovanja
[ ]
Ne Koristiti kuke Nalepiti na oznaku .
transportnog pakovanja
: Ogranicenje broja slojeva pri Nalepiti na oznaku
slaganju transportnog pakovanja
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C€os

RxOnly

UDI

Rok upotrebe

Broj serije

Broj modela

Ne sterilisati ponovo

Ne koristite ako je pakovanje
oSteceno i pogledajte uputstvo
za upotrebu

Datum proizvodnje
Zemlja proizvodnje: KINA

Proizvodac

Ovlasc¢eni predstavnik u
Evropskoj zajednici

Uredaj ispunjava zahteve
Direktive o medicinskim
sredstvima 93/42/EEC,

dopunjene direktivom
2007/47/EC. 0197 je kéd
sertifikacionog tela TUV
Rheinland.

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

Jedinstveni identifikator uredaja

25 14070 1871

Nalepiti na oznaku na
pakovanju, oznaku na
transportnom pakovanju
i 0znaku sa bar-kodom

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

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

Nalepiti na oznaku na
sterilnom dijaliznom
papiru i oznaku na
pakovanju

Nalepiti na oznaku na
sterilnom dijaliznom
papiru i oznaku na
pakovanju

Nalepiti na oznaku sa

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

Nalepiti na oznaku na
pakovanju i oznaku na
transportnom pakovanju

Nalepiti na oznaku na
sterilnom dijaliznom
papiru i oznaku na
pakovanju

Nalepiti na oznaku na
sterilnom dijaliznom
papiru i oznaku na
pakovanju

Nalepiti na oznaku na
sterilnom dijaliznom
papiru i oznaku na
pakovanju

Nalepiti na oznaku sa

bar-kodom, oznaku na

pakovanju i oznaku na
transportnom pakovanju
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¥ JOROR Sty

Sterilisano etilen-oksidom
Sistem sa jednom sterilnom
barijerom i spoljasnjim zastitnim
pakovanjem

Sterilisano etilen-oksidom
Sistem sa jednom sterilnom
barijerom

Pogledajte uputstvo za upotrebu
ili elektronsko uputstvo za
upotrebu

Medicinsko sredstvo

Temperaturno ogranicenje

Ogranicenje vlaznosti

Ogranicenje atmosferskog
pritiska

Primenjeni deo tipa CF

Pogledajte uputstvo za
upotrebu/broSuru

Koli€ina u pakovanju

Nalepiti na oznaku na
pakovanju

Nalepiti na oznaku na
sterilnom dijaliznom
papiru

Nalepiti na oznaku na
sterilnom dijaliznom
papiru i oznaku na
pakovanju

Nalepiti na oznaku na
pakovanju

Nalepiti na oznaku
transportnog pakovanja

Nalepiti na oznaku
transportnog pakovanja

Nalepiti na oznaku
transportnog pakovanja

Nalepiti na oznaku na
sterilnom dijaliznom
papiru i oznaku na
pakovanju

Nalepiti na oznaku na
sterilnom dijaliznom
papiru i oznaku na
pakovanju

Nalepiti na oznaku na
pakovanju i oznaku na
transportnom pakovanju
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sk-Hn&{Xreis
Ultrazvukové noznice easyUS™ na jedno pouZitie

A Pred pouZitim si pozorne precitajte vSetky informacie.

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

Délezité!

Pozorne si precitajte vSetky informacie.

1. Téato prirucka poskytuje pokyny na pouzivanie ultrazvukovych noznic easyUS™ na
jedno pouzitie SHC14A, SHC23A, SHC36A a SHC45A ultrazvukoveho chirurgického
systému. Nejde o odkaz na chirurgické techniky.

2. Noznice SHC14A, SHC23A, SHC36A a SHC45A su urCené len na jedno poutzitie.
Opatovné pouzitie alebo opatovna montaz noznic méze viest k funkénej poruche
nastrojov a vytvorit riziko poskodenia, ale aj potencialnej infekcie pacienta. Nastroje
nepouzivajte, nezostavujte ani nesterilizujte opakovane.

3. Ultrazvukové noznice easyUS™ na jedno pouzitie je potrebné pouzivat s
generatorom a nasadcom ultrazvukového chirurgického systému. Viac informacii
najdete v pouZzivatelskej prirucke generatora ultrazvukového chirurgického systému
easyUS™ a v navode na pouZitie nasadca ultrazvukového chirurgického systému
easyUS™ pre eHPO1.

Opis zariadenia

Ultrazvukovy chirurgicky systém premiefia vysokofrekvenény prud na ultrazvukové kmity,
ktoré mechanicky fragmentuju bunky makkych tkaniv pri kontakte s vibrujucou $pickou na
rezanie a koagulaciu tkaniv poCas operacie. Sklada sa hlavne z generatora (so
zabudovanym softvérom), nozného spinaca, nasadca a noznic na jedno pouzitie. Noznice
a nasadec maju ako nahradné diely momentovy klu¢ a/alebo testovaci hrot. Momentovy
kfu€ 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 elektricku energiu (ovladanu softvérom); nozny spina¢ sa pouziva na
aktivaciu maximalneho alebo minimalneho vystupu; nasadec premiena elektricku energiu
na mechanicky pohyb; noznice sa pripajaju k nasadcu a prenasaju mechanicky pohyb na
distalny koniec ¢epele v nozniciach.

Ultrazvukovy chirurgicky systém neobsahuje integrovany irigany/saci systém.

Ultrazvukovy chirurgicky systém nepodporuje funkciu monitorovania fyziologickych
parametrov pacienta.

Ultrazvukové noznice easyUS™ na jedno pouzitie maju r6zne modely a chirurg si moze
vybrat vhodny model podfa klinickych preferencii.
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Priemer hriadela noznic (pozri D1 na Figure 1) je 5,5 mm. Noznice je mozné pouzit s 5
mm trokarom alebo vacsim s adaptérom. Je tiez mozné pouzit noznice priamo cez rez.
Trokar je chirurgické prisluSenstvo a nie je su€astou systému.

Hriadel ultrazvukovych nozZnic easyUS™ na jedno pouzitie vratane Cepele, svorky,
tkanivovej podlozky, spustovej trubice a vonkajsej trubice su aplikované Casti.

Schéma ultrazvukovych noznic easyUS™ na jedno pouZitie je uvedena na Figure 1.

v ya
D1

L1

=

Obrazok 30 Schéma ultrazvukovych noznic easyUS™ na jedno pouzitie

Produktové kédy a rozmery noznic najdete v Table 1.

Taburka 11 Specifikacie ultrazvukovych noznic easyUS™ na jedno pouzitie

Kod produktu | Dizka hriadela L1 Priemer hriadela D1
SHC14A 140 mm; 55 mm
SHC23A 230 mm 5,5 mm
SHC36A 360 mm 5,5 mm
SHC45A 450 mm 5,5 mm

Kéd produktu noznic pozostava z typu noznic, dizky hriadela noznic a kédu znaku.

XXX XX A

Kod znaku

Dizka hriadela, napr.: 36 pre hriadel 360 mm
Typ noznic

Poznamka 1: Kod znaku oznacuje rézne typy noznic s rovnakymi rozmermi. Napriklad A
oznacuje ultrazvukové noznice easyUS™ na jedno pouZitie.

Poznamka 2: Typ noznic oznacuje tvar distalneho konca ¢epele noznic. Napriklad SHC
znamena Noznice zakrivené (Shears Curved).

Teéria fungovania

Ultrazvukovy chirurgicky systém je ur€eny 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 uteshuju malé cievy
zrazanou 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.
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Vykon zariadenia

Ultrazvukové noznice easyUS™ na jedno pouzitie dokazu stabilne vydavat ultrazvukovu
energiu na rezanie makkych tkaniv a utesfiovanie malych ciev po aktivacii ruéného alebo
nozného spinaca po pripojeni k nasadcu a generatoru.

Indikacie na pouzitie

Ultrazvukové noznice easyUS™ na jedno pouZitie su pri pouziti s ultrazvukovymi
chirurgickymi zariadeniami indikované na rezy makkych tkaniv, ked je poZadovana
kontrola krvacania a minimalne tepelné poskodenie. Tieto nastroje sa mdzu pouzit ako
doplnok alebo nahrada elektrochirurgie, laserov a ocelovych skalpelov. Ultrazvukové
noznice easyUS™ na jedno pouZitie sa daju pouzit na koagulaciu izolovanych ciev s
priemerom do 5 mm vratane.

Kontraindikacie

1. Nastroje nie su ur€ené na inciziu kosti.

2. Nastroje nie su uréené na antikoncep¢nu okluziu vajickovodov.

3. Nastroje ultrazvukového chirurgického systému su kontraindikované, ak by podla
nazoru lekara bola ultrazvukova chirurgia v rozpore s najlepSim zaujmom pacienta.

Ciel'ova skupina pacientov
Ur€ena populacia pacientov zahffa dospelych a pediatrickych pacientov.
Zamyslani pouzivatelia

Ur&enymi pouzivatelmi su zdravotnicki pracovnici kvalifikovani na ultrazvukovu chirurgicku
techniku a chirurgicky zakrok, ktory sa ma vykonat.

Klinické vyhody

Podpora uspesného rezania a koagulacie.

Neziaduce vedlajSie ucinky/Rezidualne rizika

Nespravne pouzitie alebo poSkodenie zariadeni moze viest k potencialnemu krvacaniu,
poraneniu tkaniva, kontaktu s nesterilnymi povrchmi, poskodeniu majetku alebo Zivotného
prostredia, neumyselnému poskodeniu, predizenému chirurgickému zakroku alebo
zmenenému chirurgickému pristupu.
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Prevadzka

@ Pozri Figure 2 pre kazdu ¢ast ultrazvukovych noznic easyUS™ na jedno pouzitie

Gombik Svorka Tkanivova
Rozhranie “ \f podlozka
nasadca S«
/F Cepel
ED ) S~ Vonkajsia
Rucny spinac irubica Spustova trubica
Rukovat —>

S~ Spust
Obrazok 31 Konstrukcia ultrazvukovych noznic easyUS™ na jedno pouzitie

Noznice sa skladaju z rukovate, rozhrania pre nasadec, ru¢ného spinaca, spuste,
gombika a hriadefla noznic. Hriadel nozZnic sa sklada z €epele, vnutornej trubice, vonkajsej
trubice a Celuste, ktora sa sklada zo svorky a tkanivovej podlozZky.

o InStalacia

Stlagenim spuste zatvorite Celust. VloZzte momentovy klU¢ z distalneho konca noznic.
VlozZte nasadec do rozhrania nasadca na nozniciach. Otacajte momentovym kfu¢om v
smere hodinovych ruciCiek, aby ste zaistili noznice a nasadec, kym nezazneju aspori dva
oznamovacie tony ,Ka-“. Stlaenim spuste opat zatvorte Celust a odstrarite momentovy
kru¢€ z distalneho konca noznic.

Pred inStalaciou nasadca a generatora sa uistite, Ze konektor nasadca je zasunuty do
zasuvky pozdiz giary umiestnenia. Uplne zasutite konektor nasadca.

ePredbezny test

Zapnite generator a podrzte dotykové tlacidlo Pohotovostny reZim 3 sekundy, aby ste
prepli generator do rezimu Pripravené. Uistite sa, ze Celust noznic je otvorena a nedotyka
sa ziadnych predmetov. Aktivujte systém ruénym spinacom alebo noZznym spinacom.
Systém vykona predbezny test a bude prehravat testovaci ton, kym test neprebehne
uspesSne a systém neprejde do prevadzkového rezimu. Ak test zlyha, systém prejde do
chybového rezimu a zobrazi informacie o chybe, ktora bola neuspedna. Informéacie o
rieSeni problémov najdete v pouZivatelskej priruCke generatora ultrazvukového
chirurgického systému.

ePouZitie
Stlaenim spuste zatvorite Celust. Vlozte noznice do 5 mm trokaru alebo vacsieho s

vhodnym adaptérom.

Pri endoskopickej chirurgii sa noznice musia pouzivat spolu s endoskopom. Operator
lokalizuje ciel vyzadujuci rezanie alebo koagulaciu pomocou endoskopického
zobrazovania.
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Vo vSeobecnosti, pri pouziti noznic na strihanie tkaniva musi operator aktivovat
systém po uplnom zatvoreni Cefuste (stlaCte spust, kym nepocitite spatnu vazbu sily
alalebo nepodujete oznamovaci tén). Dal$im spdsobom je udrzat &elust otvorent a pouzit
druhu stranu ¢epele na rezanie tkaniva (zname ako spatny rez).

Tkanivova
podlozka

Obrazok 32 Schéma celuste noznic

Pri pouziti noznic na uchopenie tkaniva na rezanie a/alebo koagulaciu sa uistite, Ze
tkanivo nie je mimo najlepSieho pracovného rozsahu (pozri Figure 3). Hiboké uchopenie
tkaniva moze znizit u€inok rezania a/alebo koagulacie.

Ihned po ukon&eni rezania a/alebo koagulacie prestante s aktivaciou. V opacnom
pripade sa mbze tkanivova podlozka ¢oskoro opotrebovat.

Ak sa tkanivo prilepi na distalny koniec Cepele, aby sa znizil u€inok rezania a/alebo
koagulacie, odstrarite noznice z tela pacienta, otvorte Celust a vlozZte distalny koniec
Cepele do fyziologického roztoku. Potom aktivujte systtm s MAX vykonom, aby ste
odstranili prilepené tkanivo.

Poznamka: PocCas aktivacie sa Cepel nedotyka ziadneho kovového predmetu.
6DokoncCovanie

Po ukon€eni operacie zatvorte Celuste stlaenim spuste a vyberte noznice z trokaru.
Odpojte nasadec od noznic pomocou momentového klfu¢a. Ultrazvukové noznice
easyUS™ na jedno pouzitie su uréené na jedno pouzitie. Likvidaciu je potrebné vykonat' v
sulade s poziadavkami a predpismi nemocnice. Nasadec je mozné opakovane pouzit.
Informacie o Cisteni, dezinfekcii a sterilizacii nadstavca najdete v navode na pouzitie
néadstavca ultrazvukového chirurgického systému easyUS™

Prevencia

1. Minimalne invazivne zakroky mézu vykonavat iba osoby s dostatoénym vycvikom a
znalostami minimalne invazivnych technik. Pred vykonanim kazdého minimalne
invazivneho zakroku si prestudujte lekarsku literaturu tykajucu sa technik, komplikacii
arizik.

2. Minimalne invazivne nastroje sa mbzu v zavislosti od vyrobcu liSit. Ak sa pri zakroku
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10.

11.

12.

13.

14.

pouzivaju spolu minimalne invazivne nastroje a prisluSenstvo od réznych vyrobcoyv,
pred zacatim zakroku overte ich kompatibilitu. Starostlivo skontrolujte invazivne €asti,
najma drsnost povrchu, ostré hrany alebo vybezky, ktoré by mohli predstavovat
bezpelnostné riziko po€as operacie.

Na upevnenie noznic a nasadcov pouzite momentovy klU¢, 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 kratiacim momentom, ¢o
moze spbsobit poSkodenie vyrobkov alebo znizenie vykonu systému.

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, ruSkami, 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.

Po dihodobom pésobeni na tkaniva méze mat distalny koniec Cepele, svorka a
distalny koniec vonkajsej trubice teplotu vyssiu ako 41 stupriov Celzia. Pri obsluhe
budte opatrni a vyhybajte sa kontaktu s tkanivami, rtS§kami a inymi ¢astami pacientov.
Ak sa tkanivo prilepi na distalny koniec Cepele, aby sa znizil u¢inok rezania a/alebo
koagulacie, odstrante noznice z tela pacienta, otvorte Celust a vlozte distalny koniec
Cepele do fyziologického roztoku. Potom aktivujte systém s MAX vykonom, aby ste
odstranili prilepené tkanivo.

Pri pouZiti noznic na strihanie tkaniva musi operator aktivovat systém po uplnom
zatvoreni Celuste (stlacte spust, kym nepocitite spatnu vazbu sily a/alebo nepocujete
oznamovaci tén). lhned po ukoneni rezania al/alebo koagulacie prestarite s
aktivaciou. V opacnom pripade sa méze tkanivova podloZka ¢oskoro opotrebovat.
Pri pouziti noznic na uchopenie tkaniva na rezanie a/alebo koagulaciu sa uistite, ze
tkanivo nie je mimo najlepSieho pracovného rozsahu. Hiboké uchopenie tkaniva méze
znizit acinok rezania a/alebo koagulacie.

Vo vSeobecnosti je lepSie nenechavat systém aktivovany dlhSie ako 15 sekund.

Po vybrati nastroja skontrolujte tkanivo na hemostazu. Ak nie je pritomna hemostaza,
na dosiahnutie hemostazy je potrebné pouzit vhodné techniky.

Rovnako ako pri vSetkych zdrojoch energie (elektrochirurgia, lasery alebo ultrazvuk),
existuju obavy tykajuce sa karcinogénneho a infekéného potencialu vedlajSich
produktov, ako su dymové vypary a aerosoly z tkaniv. Pri otvorenych aj
laparoskopickych zakrokoch je potrebné pouzivat vhodné opatrenia, ako st ochranné
okuliare, filtrané masky a ucinné zariadenia na odsavanie dymu.

Nie je dovolené ohybat, brusit ani Ziadnym spdésobom menit tvar Cepele. Mohlo by to
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spdsobit zlomenie nozZnic a poranenie operatora alebo pacientov.

Opatovné pouzitie, prepracovanie alebo resterilizacia ultrazvukovych noznic
easyUS™ na jedno pouzitie je prisne ZAKAZANA! Ultrazvukové noznice easyUS™
na jedno pouZitie su jednorazovy nastroj. Je urCeny na pouzitie pri jednom
chirurgickom zakroku. Nastroj je potrebné po operacii zlikvidovat. Opatovné pouzitie,
regeneracia alebo resterilizacia poskodi Strukturalnu integritu nastroja a spdsobi jeho
poruchu, ¢o méze mat za nasledok zranenie, ochorenie alebo smrt. Okrem toho to
spbsobi kontaminaciu, infekciu alebo krizovlu infekciu vratane, ale nie vylucne,
prenosu infekénych choréb z jedného pacienta na druhého, ¢o so sebou nesie vysoké
riziko ochorenia alebo umrtia. SpoloCnost Ezisurg Medical Co., Ltd. nenesie
zodpovednost za nespravne pouZitie nastroja.

Nepouzivajte, ak je sterilizované balenie poskodené. Noznice zostavte iba v sterilnom
priestore pred zakrokom.

Ultrazvukovy chirurgicky systém sa nesmie servisovat ani udrziavat poCas pouzivania
s pacientom.

Jedna alebo viacero sucasti tohto zariadenia obsahuje kobalt (CAS &. 7440-48-4; EC
€. 231-158-0) definovany ako CMR 1B v koncentracii vysSej ako 0,1% podla hmotnosti.
Zabezpecte dostupnost zaloznych noznic pre pripad poruchy zariadenia.

Noznice patria k aplikovanej ¢asti typu CF a spifiaju poZiadavky na prepojenie s
endoskopmi.

Pred kazdym pouzitim je potrebné overit, ¢i su Specifikacie trokaru vhodné pre
noznice a endoskop a €i su miesta vpichu noznic a endoskopu od seba dostatocne
vzdialené.

Pred kazdym pouzitim je potrebné skontrolovat vonkajsi povrch €asti noznic, aby sa
zabezpedilo, Ze na fom nie su ziadne neziaduce drsné povrchy, ostré hrany alebo
vycnelky.

Pri pouziti noznic spolu s endoskopom je potrebné zabranit kazdému kontaktu medzi
noznicami a endoskopom.

Uspesna hemostaza mdze pri pouziti pomdcky na pevnych organoch vyzadovat
doplnkové opatrenia. Vzhfadom na naroCnu vizualizaciu vnuatornych Struktur
postupujte pomaly a nepokusajte sa jednou aktivaciou prerezat velké masy tkaniva.
Za tychto podmienok sa pri pouzivani nastroja vyhnite prerezaniu velkych
cievnych/zl€ovych zvazkov.

Pomdcka nebola hodnotena v hlavnych cievach centralneho obehového systému a
nie je urCena na pouzitie v tychto uvedenych cievach: arteriae pulmonales, aorta
ascendens, arcus aortae, aorta descendens po bifurcatio aortae, arteriae coronariae,
arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae
cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava
superior a vena cava inferior.
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Sterilizacia

Ultrazvukové noznice easyUS™ na jedno pouzitie s produktom momentovym klicom
su sterilizované etylénoxidom. Datum spotreby je vyznageny na obale. Trvanlivost je 3 roky.
Produkt sa nesmie pouzivat po exspiracii.

Likvidacia
Ultrazvukové noznice easyUS™ na jedno pouZitie s momentovym klu€om su uréené

len na jedno pouZitie. Likvidaciu je potrebné vykonat' v sulade s poZiadavkami a predpismi
nemocnice.

Podmienky skladovania a prepravy:

Vyhnite sa silnému stohovaniu, vystaveniu sinenému Ziareniu a dazdu/snehu.
Pripadne sa riadte podmienkami zmluvy o objednavke.

Pocas prepravy je potrebné teplotu a vlhkost udrziavat v rozmedzi -20°C az 55°C,
respektive 10% az 80%. Zabrante dlhodobému vystaveniu vysokym teplotam.

Storage Condition:
Podmienky skladovania: Vyrobok je potrebné skladovat’ pri teplote 5°C — 30°C a vlhkosti
10% — 80%.

Bez kondenzacie; Atmosféricky tlak: 700 hPa az 1060 hPa.

Prevadzkové podmienky prostredia:

Pouziva sa v opera¢nych salach velkych nemocnic, Specializovanych nemocnic a inych
zdravotnickych zariadeni, ktoré mdzu vykonavat otvorenu chirurgiu a laparoskopicku
chirurgiu za beznych podmienok operacnej saly.

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/pouzivatefla/tretiu stranu v Eurdpskej unii a v krajinach s identickym
regulaénym rezimom (nariadenie (EU) 2017/745 o zdravotnickych poméckach): ak pogas
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pouzivania tejto pombcky alebo v dbsledku jej pouzivania doSlo k zavaznej nehode,
nahlaste to vyrobcovi a/alebo jeho opravnenému zastupcovi a prisluSnému
vnutrostatnemu organu.

Kontakty na prislusné vnutrostatne organy (kontakiné miesta pre dohlad) a dalSie
informacie najdete na webovej stranke Eurépske;j komisie:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts _en

Pre dalSie informacie kontaktujte svojho obchodného zastupcu spolo€nosti Ezisurg
Medical Co., Ltd. alebo zakaznicky servis spolo¢nosti Ezisurg Medical Co., Ltd.

Symboly

Nalepte na sterilny
Nepouzivajte opakovane dialyzaény papierovy
Stitok a Stitok balenia

Nalepte na sterilny
Upozornenie dialyzagny papierovy
Stitok a Stitok balenia

Nalepte na Stitok s
Obsahuje nebezpecné latky Ciarovym kédom a Stitok
balenia

Udrziavajte v suchu Nalepte ha Stitok
prepravného obalu
q;::f
—_— Udrziavajte mimo priameho Nalepte na Stitok
_,..-n..L slne&ného svetla prepravného obalu
[ ]

Nalepte na Stitok

Nepouzivajte ziadne haciky prepravného obalu

prepravného obalu

Nalepte na Stitok obalu,
Stitok prepravného obalu
a &titok s &iarovym
kodom

Déatum spotreby

Limit stohovania podfa poctu Nalepte na Stitok
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Kod davky

Cislo modelu

Nesterilizujte opakovane

Nepouzivajte, ak je obal
poskodeny, a precitajte si navod
na pouzitie

Datum vyroby
Krajina vyroby: CINA

Vyrobca

Autorizovany zastupca v
Eurépskom spolocenstve

Zariadenie spifia poZiadavky
smernice o zdravotnickych
pomockach 93/42/EHS v zneni
smernice 2007/47/ES. 0197 je
kéd notifikovanej osoby TUV
Rheinland.

Upozornenie: Federalny zédkon

(USA) obmedzuje predaj tohto

zariadenia na predaj lekarom
alebo na jeho prikaz.

Jedine¢ny identifikator pomécky

Sterilizované etylénoxidom
Jednoduchy sterilny bariérovy
systém s ochrannym vonkajs$im
obalom
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Nalepte na stitok obalu,
Stitok prepravného obalu
a Stitok s Ciarovym
kédom
Nalepte na sterilny
dialyzaCny papierovy
Stitok, Stitok s Ciarovym
kédom, Stitok balenia a
Stitok prepravného
balenia

Nalepte na sterilny
dialyzaCny papierovy
Stitok a Stitok balenia

Nalepte na sterilny
dialyza¢ny papierovy
Stitok a Stitok balenia

Nalepte na §titok s
Ciarovym kédom, Stitok
obalu a Stitok
prepravného obalu

Nalepte na Stitok obalu a
Stitok prepravného obalu

Nalepte na sterilny
dialyzagny papierovy
Stitok a Stitok balenia

Nalepte na sterilny
dialyzaCny papierovy
Stitok a Stitok balenia

Nalepte na sterilny
dialyzaCny papierovy
Stitok a Stitok balenia

Nalepte na stitok s
Giarovym kédom, Stitok
obalu a stitok
prepravného obalu

Nalepte na Stitok obalu
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Sterilizované etylénoxidom
Jednoduchy sterilny bariérovy
systém

Precitajte si navod na pouzitie
alebo elektronicky navod na
pouzitie

Zdravotnicka pomécka

Teplotny limit

Obmedzenie vihkosti

Obmedzenie atmosférického
tlaku

Aplikovana ¢ast typu CF

Pozrite si navod na
obsluhu/priru¢ku

Mnozstvo balenia

Nalepte na sterilny
dialyzaCny papierovy
Stitok

Nalepte na sterilny
dialyzaCny papierovy
Stitok a Stitok balenia

Nalepte na Stitok obalu

Nalepte na Stitok
prepravného obalu

Nalepte na Stitok
prepravného obalu

Nalepte na stitok
prepravného obalu

Nalepte na sterilny
dialyza¢ny papierovy
Stitok a Stitok balenia

Nalepte na sterilny
dialyzaCny papierovy
Stitok a Stitok balenia

Priloha na obalovom
Stitku a prepravnom
Stitku balika
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tr- + EHIE
easyUS™ Tek Kullanimlik Ultrasonik Cerrahi Makasi

/N Liitfen kullanmadan 6nce tam bilgileri dikkatlice okuyun.

[xOnb|Dikkat: Federal (ABD) yasalari bu cihazin satigini bir doktor tarafindan veya doktor
siparisi ile yapilacak sekilde kisitlamaktadir

Onemli!

Ldtfen tim bilgileri dikkatlice okuyun.

1. Bukilavuz, Ultrasonik cerrahi sisteme ait easyUS™ Tek Kullanimlik Ultrasonik Cerrahi
Makasi SHC14A, SHC23A, SHC36A ve SHC45A'nin kullanimina iliskin talimatlar
saglamak Uzere tasarlanmistir. Cerrahi tekniklere iligkin bir referans degildir.

2. SHC14A, SHC23A, SHC36A ve SHC45A model cerrahi makaslari yalnizca tek
kullanimlik olarak tasarlanmistir. Cerrahi makaslarin yeniden kullanilmasi veya
yeniden monte edilmesi, aletlerin islevsel arizasina yol acgabilir ve hastada hasar
riskinin yani sira enfeksiyon potansiyeli de olusturabilir. Litfen aletleri tekrar
kullanmayin, tekrar monte etmeyin ve tekrar sterilize etmeyin.

3. easyUS™ Tek Kullanimhik Ultrasonik Cerrahi Makasi, Ultrasonik cerrahi sistemin
jeneratorii ve el aletiyle birlikte kullaniimalidir. Daha fazla bilgi igin litfen easyUS™
Ultrasonik cerrahi sistem Jeneratérii Kullanim Kilavuzu ve easyUS™ Ultrasonik
cerrahi sistem El Aleti eHPO1 igin Kullanim Talimatlari'na bagvurun.

Cihaz Aciklamasi

Ultrasonik cerrahi sistem, yiksek frekansli akimi ultrasonik salinima doénustirerek,
ameliyat sirasinda dokuyu kesme ve pihtilagstirma amach kullanilan titregsimli bir ug ile
temas ettiginde yumusak doku hicrelerini mekanik olarak pargalar. Esas olarak bir
jeneratorden (igine yerlestiriimis yazihimla birlikte), bir ayak pedalindan, bir el aletinden ve
bir tek kullanimlik cerrahi makasindan olugsmaktadir. Cerrahi makasi ve el aletinin, yedek
parcga olarak bir tork anahtari ve/veya 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, jenerator (yazihim tarafindan kontrol edilen) elektrik enerjisi Uretir; ayak
pedali MAX veya MIN cikisini etkinlestirmek igin kullanilir; el aleti elektrik enerjisini
mekanik harekete donudstlrdr; cerrahi makasi el aletine baglanir ve mekanik hareketi
cerrahi makasinin bigaginin distal ucuna iletir.

Ultrasonik cerrahi sistem, entegre bir sulama/emme sistemi icermez.

Ultrasonik cerrahi sistem, hastanin fizyolojik parametrelerinin izlenmesi iglevini
desteklemez.

easyUS™ Tek Kullanimhik Ultrasonik Cerrahi Makasi'nin farkli modelleri mevcuttur ve
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cerrah, klinik tercihine gére uygun modeli secebilir.

Makas saftinin capi (Sekil 1'deki D1'e bakiniz) 5,5 mm'dir. Bu cerrahi makasi, 5 mm'lik
trokarla veya adaptoér yardimiyla daha biyik bir trokarla kullanilabilir. Ayrica cerrahi
makasi dogrudan kesi yerinden de kullanilabilir. Trokar cerrahi bir aksesuardir ve sisteme
dahil degildir.

easyUS™ Tek Kullanimlik Ultrasonik Cerrahi Makasi'nin safti, bigak, kiskag, doku pedi,
tetik borusu ve dig boru dahil olmak Uzere uygulanan pargalardir.

easyUS™ Tek Kullanimlik Ultrasonik Cerrahi Makasi'nin semasi igin Sekil 1'e bakiniz.

v £
Y

L1

=

Sekil 1 easyUS™ Tek Kullanimlik Ultrasonik Cerrahi Makasi'nin Semasi

Cerrahi makaslarin trlin kodlari ve boyutlari igin Tablo 1'e bakiniz.
Tablo 1 easyUS™ Tek Kullanimlik Ultrasonik Cerrahi Makasi'nin Teknik Ozellikleri

Uriin Kodu Saft Uzunlugu L1 Saft Capi D1
SHC14A 140 mm 5,5 mm
SHC23A 230 mm 5,5 mm
SHC36A 360 mm 5,5 mm
SHC45A 450 mm 5,5 mm

Cerrahi makasinin Grtin kodu, makas tartint, makasin saft uzunlugunu ve karakter kodunu

igerir.
XXX XX A
L Karakter Kodu
Saft Uzunlugu, érnegin: 360 mm saft icin 36

Makas Turi

Not 1: Karakter Kodu, ayni boyutlara sahip farkli makas tirlerini belirtir. Ornegin, A harfi
easyUS™ Tek Kullanimlik Ultrasonik Cerrahi Makasi'ni temsil eder.

Not 2: Makas tiirii, cerrahi makasinin bigaginin distal ucunun seklini belirtir. Ornegin, SHC,
Kavisli Makas (Shears Curved) anlamina gelir.

Calisma Prensibi

Ultrasonik cerrahi sistem, hemostatik kesme ve/veya koagtlasyon i¢in kullanilir. Cerrahi
makasindaki bigak, boylamasina 55,5 kilohertz frekansinda titresir. Bigaktaki bu ultrasonik
titresim, kesme kabiliyetini artirir. Ayni titresim, pihtilagsmis kan ve doku proteinleriyle kiguk
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damarlari kapatir. Doku ile aletin birlesmesi sonucu hemostaz meydana gelir. Bu eslesme,
doku icindeki kolajen molekillerinin titresmesine ve denatire olmasina, pihti
olusturmasina neden olur.

Cihaz performansi

easyUS™ Tek Kullanimlik Ultrasonik Cerrahi Makasi, el aleti ve jeneratoére baglandiktan
sonra el kumandasi veya ayak pedali etkinlestirildiginde, yumusak dokuyu kesmek ve
kiguk damarlari kapatmak icin stabil bir sekilde ultrasonik enerji tretebilir.

Kullanim Endikasyonlari

easyUS™ Tek Kullanimlik Ultrasonik Cerrahi Makasi, Ultrasonik Cerrahi Sistem
cihazlariyla birlikte kullanildiginda, kanama kontroll ve minimum termal hasarin istendigi
yumusak doku kesileri icin endikedir. Bu aletler, elektrocerrahi, lazerler ve gelik nesterlere
ek olarak veya bunlarin yerine kullanilabilir. easyUS™ Tek Kullanimlik Ultrasonik Cerrahi
Makasi, ¢gapi 5 mm'ye kadar (5 mm dahil) olan izole damarlarin pihtilastiriimasinda
kullanilabilir.

Kontrendikasyonlar

1. Aletler kemik insizyonu igin endike degildir.

2. Aletler kontraseptif tip okliizyonu icin tasarlanmamistir.

3. Ultrasonik cerrahi sisteminin aletleri, hekimin kanaatine gére ultrasonik cerrahinin
hastanin yararina aykiri olacagi durumlarda kontrendikedir.

Hedef Hasta Grubu

Hedef hasta poptlasyonu yetigkin ve pediatrik hastalardan olusur.

Amaclanan Kullanicilar

Amagclanan kullanicilar, ultrasonik cerrahi teknigi ve gerceklestirilecek cerrahi prosedir
konusunda yetkin saglik profesyonelleridir.

Klinik Faydalar

Etkili kesme ve koagulasyon saglar.

istenmeyen Yan Etkiler/Artik Riskler

Yanhs kullanim veya hasarl cihazlar nedeniyle potansiyel kanama, doku hasari, steril
olmayan yulzeylerin temas etmesi, milk veya ¢evre hasarl, istenmeyen zararlar, uzayan
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ameliyatlar veya degistiriimis cerrahi yaklagimlar ortaya cikabilir.

Calisma
@ easyUS™ Tek Kullanimlik Ultrasonik Cerrahi Makasi'nin her bir pargasi igin Sekil 2 'ye
bakiniz
. Kiskag Doku Pedi
Digm
El Aleti Arayiizii_, / - éﬁ

4\ Bigak
: ‘ &EI Kumandasi Dig Boru Tetik Borusu
Tutma —> '
\ Tetik

Sekil 2 easyUS™ Tek Kullanimlik Ultrasonik Cerrahi Makasi'nin Yapisi

Bu cerrahi makasi bir tutma yeri, bir el aleti araytzu, bir el kumandasi, bir tetik, bir digme
ve bir makas saftindan olusmaktadir. Makas safti ise bir bigak, bir i¢ boru, bir dis boru ve
bir kiskag ile bir doku pedinden olusan bir geneden meydana gelir.

@ Kurulum

Ceneyi kapatmak icin tetigi kavrayin. Tork anahtarini cerrahi makasin distal ucundan takin.
El aletini cerrahi makasi Uzerindeki el aleti araylzline yerlegstirin. Cerrahi makasini ve el
aletini sikmak igin tork anahtarini saat yoninde gevirin ve en az iki kez "Ka-" bildirim ses
tonu duyana kadar cevirmeye devam edin. Tork anahtarini cerrahi makasinin distal
ucundan g¢ikarmak icin, tetigi kavrayarak ¢eneyi tekrar kapatin.

El aletini ve jeneratdrl takmak icin, lGtfen el aleti konnektérinin konum gizgisi boyunca
prize yerlestirildiginden emin olun. El aletinin konnektorint tamamen takin.

® On Calistirma Testi

Jeneratori galistirin, jeneratéri Hazir moda gegirmek igin Bekleme dokunmatik tusuna 3
saniye basil tutun. Cerrahi makasinin ¢enesinin acik oldugundan ve herhangi bir nesneyle
temas etmediginden emin olun. Sistemi el kumandasi veya ayak pedali ile etkinlestirin.
Sistem, On Calistirma Testini gerceklestirecek ve test basarili olana kadar test ses tonu
galacaktir, ardindan sistem Calisma moduna gecer. Test basarisiz olursa sistem Hata
moduna gegcer ve basarisizlikla ilgili hata bilgilerini gértntiler. Sorun giderme igin litfen
Ultrasonik cerrahi sistem Jeneratérii Kullanim Kilavuzu'na bagvurun.

@ Kullanim

Ceneyi kapatmak igin tetigi kavrayin. Cerrahi makasini 5 mm'lik bir Trokarin igine veya
uygun bir adaptor kullanarak daha bulyik bir Trokarin igine yerlestirin.

Endoskopik cerrahide, cerrahi makasi endoskopla birlikte kullaniimahdir. Operatoér,
endoskopik gortntileme yoluyla kesme veya pihtilastirma gerektiren hedefi tespit eder.
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Genellikle, doku kesmek igin cerrahi makasini kullanirken, operatdr ¢eneyi tamamen
kapattiktan sonra (tetigi, kuvvet geri bildirimini hissedene ve/veya bildirim ses tonunu
duyana kadar tutarak) sistemi etkinlestirmelidir. Bir diger yontem ise ¢eneyi acik tutarak
bicagin diger tarafini kullanarak dokuyu kesmektir (bu yonteme Arka Kesim (Back Cut)
denir).

Sekil 3 Cerrahi Makasi Cenesinin $Semasi

Doku kesmek ve/veya pihtilastirmak i¢in cerrahi makasi kullanirken, litfen dokunun en iyi
¢alisma arahiginin disinda olmadigindan emin olun (bkz. Sekil 3). Dokunun derinlemesine
tutulmasi, kesme ve/veya pihtilastirma isleminin etkisini azaltabilir.

Kesme vel/veya pihtilastirma islemi tamamlandiktan hemen sonra etkinlestirmeyi durdurun.
Aksi takdirde, doku pedi kisa strede yipranabilir.

Bigagin distal ucuna doku yapismasi ve dolayisiyla kesme ve/veya pihtilastirma etkisinin
azalmasi durumunda, litfen cerrahi makasini hastadan ¢ikarin, makasin ¢enesini agin ve
bicagin distal ucunu serum fizyolojigin igine koyun. Ardindan, yapismis dokuyu temizlemek
igin sistemi MAX cikigiyla etkinlegtirin.

Not: Not: etmemesine dikkat edin.
® Bitirme

Ameliyat bittikten sonra, tetie basarak c¢eneleri kapatin ve cerrahi makasini trokardan
cikarin. Tork anahtari kullanarak el aletini cerrahi makasindan ayirin. easyUS™ Tek
Kullanimhk Ultrasonik Cerrahi Makasi tek kullanimliktir. Atik bertarafi hastane
gerekliliklerine ve yonetmeliklerine uygun olarak yapilmaldir. El aleti tekrar kullanilabilir. El
aletinin nasil temizlenecegi, dezenfekte edilecegi ve sterilize edilecedi hakkinda bilgi
edinmek igin litfen easyUS™ Ultrasonik cerrahi sistem El Aleti Kullanim Talimatlari'na
basvurun.

Onlemler

1. Minimal invaziv prosedurler yalnizca minimal invaziv teknikler konusunda yeterli
egitime ve asinaliga sahip kisiler tarafindan gergeklestiriimelidir. Herhangi bir minimal
invaziv proseduri uygulamadan 6nce teknikler, komplikasyonlar ve tehlikelerle ilgili
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10.

11.
12.

13.

tibbi literatlre basvurun.

Minimal invaziv aletler Ureticiden Ureticiye farklilik gdsterebilir. Bir prosedirde farkli
Ureticilerin minimal invaziv aletleri ve aksesuarlari birlikte kullanildiginda, prosediru
baglatmadan 6nce uyumlulugu dogrulayin. Liutfen invaziv bolgeleri, 6zellikle ylzey
purdzliligu, keskin kenarlar veya ¢ikintilar gibi cerrahi glivenligi tehlikeye atabilecek
unsurlari dikkatlice kontrol edin.

Latfen 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
Urdinlerin kirllmasina veya sistem performansinin diismesine neden olabilir.
Operatorler, cerrahi makasi ilk kez kullanima alindijinda sistem testini
gerceklestirmelidir. Sistem testi sirasinda lutfen makas ¢enesini agik tutun; bigcagin
diger aletler, ortller, hastalar ve diger nesnelerle temas etmemesine dikkat edin.
Aerosol varliginda alinan guvenlik 6nlemleri (hastane protokoline uygun olarak)
sistem testi sirasinda da uygulanmalidir.

Cerrahi makasini degistirirken veya cerrahi makasi ve el aletini yeniden sabitlerken,
IUtfen jeneratort Bekleme moduna alin.

Ultrasonik cerrahi sistem, hava, oksijen veya nitréz oksit iceren yanici anestezik
karigimlarin bulundugu ortamlarda kullanima uygun degildir. Metal aletlere vurarak
kivilcim g¢ikarmak mumkinddr. Kivilcimlar, bagirsak gazi gibi yanici gazlari
tutusturabilir.

Uzun bir slire boyunca dokular Uzerinde etkili olduktan sonra, bigagin distal ucu,
kiskag ve dis tlipln distal ucu 41 Santigrat derecenin Uizerinde bir sicakhiga ulasabilir.
Litfen islemi gergeklestirirken dikkatli olun ve hastalardaki doku, 6rti ve diger
kisimlarla temastan kaginin.

Bicagin distal ucuna doku yapigsmasi ve dolayisiyla kesme ve/veya pihtilastirma
etkisinin azalmasi durumunda, litfen cerrahi makasini hastadan c¢ikarin, makasin
¢enesini agin ve bigadin distal ucunu serum fizyolojigin icine koyun. Ardindan,
yapismis dokuyu temizlemek igin sistemi MAX cikigiyla etkinlestirin.

Doku kesmek igin cerrahi makasini kullanirken, operatér makas ¢enesi tamamen
kapandiktan sonra sistemi etkinlestirmelidir (tetigi, kuvvet geri bildirimini hissedene
ve/veya bildirim ses tonunu duyana kadar basili tutmalidir). Kesme ve/veya
pihtilastirma islemi tamamlandiktan hemen sonra etkinlestirmeyi durdurun. Aksi
takdirde, doku pedi kisa surede yipranabilir.

Doku kesmek vel/veya pihtilastirmak igin cerrahi makasini kullanirken, dokunun en
uygun galisma araliginin diginda olmadigindan emin olun. Dokunun derinlemesine
tutulmasi, kesme ve/veya pihtilastirma isleminin etkisini azaltabilir.

Genellikle, sistemin 15 saniyeden daha uzun sire etkinlestiriimemesi 6nerilir.

Aleti cikardiktan sonra, hemostaz agisindan dokuyu kontrol edin. Hemostaz
saglanmamigsa, hemostazi saglamak amaciyla uygun teknikler kullaniimalidir.

Tdm enerji kaynaklarinda (Elektrocerrahi, Lazerler veya Ultrason) oldugu gibi,
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14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

aerosoller ve doku dumani bulutu gibi yan urlnlerin kanserojenik ve enfeksiyon
potansiyeli konusunda endigeler bulunmaktadir. Hem acik hem de laparoskopik
prosedurlerde koruyucu gozlik, filtreleme maskeleri ve etkili duman tahliye ekipmani
gibi uygun 6nlemler alinmalidir.

Bicagin bukllmesi, bilenmesi veya seklinin herhangi bir sekilde degistiriimesine izin
verilmez. Bunu yapmak cerrahi makasinin kiriimasina ve operatérlere veya hastalara
zarar vermesine neden olabilir.

easyUS™ Tek Kullanimlik Ultrasonik Cerrahi Makasi'nin yeniden kullanimi, yeniden
islenmesi veya yeniden sterilize edilmesi kesinlikle YASAKTIR! easyUS™ Tek
Kullanimlik Ultrasonik Cerrahi Makasi, tek kullanimlik bir alettir. Tek bir ameliyatta
kullaniimak Uzere tasarlanmistir. Alet ameliyat sonrasinda atilmalidir. Aletin yeniden
kullaniimasi, yeniden iglenmesi veya yeniden sterilize edilmesi, aletin yapisal
batlinltglne zarar verir ve arizalanmasina yol agarak yaralanmaya, hastaliga veya
6lime neden olabilir. Ayrica, bu durum, hastalik veya 6lum riski yUksek olan, bir
hastadan digerine bulasici hastalik gecisi de dahil ve bununla sinirli olmamak uzere,
kontaminasyona, enfeksiyona veya gapraz enfeksiyona neden olur. Ezisurg Medical
Co., Ltd, aletlerin yanlis kullanimindan kaynaklanan sorumlulugu tstlenmez.
Ambalaj hasarliysa GriinG kullanmayin. Prosediirden énce cerrahi makasini yalnizca
steril alanda monte edin.

Ultrasonik cerrahi sistem, hastada kullanimdayken onarim veya bakima tabi
tutulmamahdir.

Bu cihazin bir veya daha fazla bileseni, kitlece %0,1'in Gzerinde bir konsantrasyonda
CMR 1B olarak tanimlanan Kobalt (CAS No0.7440-48-4; EC No0.231-158-0)
icermektedir.

Cihaz arizasi durumunda, yedek cerrahi makaslarin hazir bulunmasini saglayin.

Bu cerrahi makasi, tip CF uygulanan parga kategorisine aittir ve endoskoplarla
baglanti gereksinimlerini karsilamaktadir.

Her kullanimdan 6nce, Trokarin &zelliklerinin cerrahi makasi ve endoskop igin uygun
olup olmadiginin teyit edilmesi ve cerrahi makasi ile endoskopun delme
pozisyonlarinin birbirlerinden uygun mesafede tutulmasi gerekmektedir.

Her kullanimdan &6nce, cerrahi makasinin pargalarinin dis yuzeyleri, istenmeyen
puruzli yazeyler, keskin kenarlar veya ¢ikintilar olup olmadigini kontrol etmek icin
incelenmelidir

Cerrahi makasini endoskopla birlikte kullanirken, cerrahi makasi ile endoskop
arasinda herhangi bir temastan kaginiimasi gereklidir.

Cihaz kati organlarda kullanildiginda basgarili hemostaz igin ek énlemler gerekebilir. i¢
yapilarin gorintilenmesinin gli¢ olmasi nedeniyle yavas ilerleyin ve tek bir
aktivasyonla blUyuk doku Kkitlelerini kesmeye c¢alismayin. Bu kosullarda aleti
kullanirken buiytik vaskiler/biliyer demetlerin kesilmesinden kaginin.

Cihaz, merkezi dolagim sisteminin ana damarlarinda degerlendiriimemistir ve asagida
adi verilen damarlarda kullaniimak Uzere tasarlanmamistir: arteriae pulmonales, aorta
ascendens, arcus aortae, aorta descendens bifurcatio aortae'ye kadar, arteriae
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coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna,
arteriae cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena
cava superior ve vena cava inferior.

Sterilizasyon

easyUS™ Tek Kullanimlik Ultrasonik Cerrahi Makasi ve Tork Anahtari Girlini etilen oksit
kullanilarak sterilize edilmistir. Son kullanma tarihi ambalaj tGizerinde belirtilmistir. Raf dmr
3 yildir. Uriin, son kullanma tarihinden sonra kullaniimamalidir.

Atik Bertarafi

easyUS™ Tek Kullanimlik Ultrasonik Cerrahi Makasi ve Tork Anahtari Griinii yalnizca bir
kez kullanilabilir. Atik bertarafl hastane gerekliliklerine ve yénetmeliklerine uygun olarak
yapilmalidir.

Depolama ve tagsima kosullari:

Ust Uste ¢ok fazla esya istiflemekten, giines 1sigina maruz birakmaktan ve yagmur/kar
yagmasina maruz birakmaktan kaginin. Alternatif olarak, siparis sdzlesmesi sartlarina
uyun.

Tasima sirasinda sicaklik ve nem sirasiyla -20°C ila 55°C ve %10 ila %80 arasinda
tutulmahdir. Uzun slire yiksek sicakliga maruz birakmaktan kaginin.

Saklama Kosullari:
Uriin 5°C ila 30°C arasinda sicaklik ve %10 ila %80 nem arali§inda saklanmalidir.

Yogusma yok; Atmosferik basing: 700 hPa ila 1060 hPa arasi.

Calisma Ortam Kosullar:

Buyuk hastanelerin, uzmanlasmis hastanelerin ve agik cerrahi ile laparoskopik cerrahi
uygulayabilen diger saglhk kurumlarinin ameliyathanelerinde, normal ameliyathane
kosullarinda kullanilir.

Ezisurg Medical Co., Ltd.

Adres: No. 399, Miaogiao Rd., Pudong New District, 201315
Sanghay, Cin Halk Cumhuriyeti

Web sitesi: www.ezisurg.com

Shanghai International Holding Corp. GmbH(Avrupa)
Adres: Eiffestrasse 80,20537, Hamburg, Almanya
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EU | REP Tel: +49-40-2513175
Faks: +49-40-255726

Avrupa Birligi'nde ve ayni dliizenleyici rejime sahip Ulkelerde (Tibbi Cihaz Yoénetmeligi (AB)
2017/745) bir hasta/kullanici/igiinct taraf igin; bu cihazin kullanimi sirasinda veya
kullaniminin bir sonucu olarak ciddi bir olay meydana gelirse, litfen 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

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

Daha fazla bilgi i¢in, Ezisurg Medical Co., Ltd.Satis Temsilciniz veya Ezisurg Medical Co.,

Ltd. MUsteri Hizmetleriniz ile iletisime gegin.

Semboller

Tekrar kullanmayin

@
Y

Tehlikeli maddeler icerir

T Kuru tutun

Glines 1sigindan koruyun

— e —
AN
[ ]
% El kancasi kullanmayin

Sayi ile istifleme limiti
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Steril diyaliz kagidi
etiketine ve ambalaj
etiketine yapistiriimigtir

Steril diyaliz kagidi
etiketine ve ambalaj
etiketine yapistiriimistir

Barkod etiketine ve
ambalaj etiketine
yapistiriimigtir

Tasima ambalaji
etiketine yapistiriimigtir

Tasima ambalaji
etiketine yapistiriimigtir

Tasima ambalaji
etiketine yapigtiriimigtir

Tasima ambalaji
etiketine yapistiriimigtir

ulasilabilir:


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

LOT
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EU | REP

C€..r

|Rx Only

UDI

Son kullanma tarihi

Parti kodu

Model numarasi

Tekrar sterilize etmeyin

Ambalaj hasarliysa kullanmayin
ve kullanim talimatlarina bakin

Uretim tarihi
Mense llke: CIN

Uretici

Avrupa Toplulugu'ndaki yetkili
temsilci

Cihaz, 2007/47/EC ile
degistirilen 93/42/EEC sayil
Tibbi Cihaz Direktifi'nin
gerekliliklerini karsilamaktadir.
0197, onaylanmis kurulug TUV
Rheinland'in kodudur.
Dikkat: Federal (ABD) yasalari
bu cihazin satigini bir doktor
tarafindan veya doktor siparisi
ile yapilacak sekilde
kisittamaktadir

Benzersiz cihaz tanimlayicisi
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Ambalaj etiketine, tagsima
ambalaji etiketine ve
barkod etiketine
yapistiriimistir

Ambalaj etiketine, tagsima
ambalaji etiketine ve
barkod etiketine
yapistiriimistir

Steril diyaliz kagidi
etiketine, barkod
etiketine, ambalaj

etiketine ve tasima
ambalaji etiketine

yapistiriimistir

Steril diyaliz kagidi
etiketine ve ambalaj
etiketine yapistinimigtir

Steril diyaliz kagidi
etiketine ve ambalaj
etiketine yapistiriimistir

Barkod etiketine,
ambalaj etiketine ve
tasima ambalaji etiketine
yapistiniimistir

Ambalaj etiketine ve
tagima ambalaji etiketine
yapistiriimistir

Steril diyaliz kagidi
etiketine ve ambalaj
etiketine yapistiriimigtir

Steril diyaliz kagidi
etiketine ve ambalaj
etiketine yapistiriimigtir

Steril diyaliz kagidi
etiketine ve ambalaj
etiketine yapistiriimigtir

Barkod etiketine,
ambalaj etiketine ve
tasima ambalaji etiketine
yapistiriimistir
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Etilen oksit kullanilarak sterilize
edilmistir
Disinda koruyucu ambalaj
bulunan tekli steril bariyer
sistemi bulunur

Etilen oksit kullanilarak sterilize
edilmistir
Tekli steril bariyer sistemi

Kullanim talimatlarina bakin
veya elektronik kullanim
talimatlarina bakin

Tibbi cihaz

Sicaklik sinirlamasi

Nem sinirlamasi

Atmosfer basinci sinirlamasi

Tip CF Uygulanan Parca

Kullanim kilavuzuna/kitapgigina
bagvurun

Paket miktari

Ambalaj etiketine
yapistiriimistir

Steril diyaliz kagidi
etiketine yapistiriimigtir

Steril diyaliz kagidi
etiketine ve ambalaj
etiketine yapistiriimigtir

Ambalaj etiketine
yapistiniimistir

Tasima ambala;ji
etiketine yapistiriimistir

Tasima ambalaj
etiketine yapistirilmigtir

Tasima ambalaji
etiketine yapistiriimigtir

Steril diyaliz kagidi
etiketine ve ambalaj
etiketine yapistiriimigtir

Steril diyaliz kagidi
etiketine ve ambalaj
etiketine yapistiriimigtir

Ambalaj etiketine ve
tasima ambalaji etiketine
yapistiriimistir
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easyUS™ engangs ultraljudssax

A Las all information noggrant fére anvandning.

Forsiktighet: Enligt federal lag (USA) far denna enhet endast saljas av lakare eller
pa lakares ordination

Viktigt!

Las all information noggrant.

1. Denna handbok ar avsedd att ge bruksanvisningen for anvandning av easyUS™
engangs ultraljudssaxar SHC14A, SHC23A, SHC36A och SHCA45A i det
ultraljudskirurgiska systemet. Den ar inte en referens till kirurgiska tekniker.

2. Saxarna SHC14A, SHC23A, SHC36A och SHC45A ar endast avsedda for
engangsbruk. Ateranvandning eller &termontering av saxen kan leda till funktionsfel
hos instrumenten och medféra risk for patientskada samt risk fér infektion.
Instrumenten far inte ateranvandas, atermonteras eller atersteriliseras.

3. easyUS™ engangs ultraljudssax ska anvandas tillsammans med generator och
handstycke i det ultraljudskirurgiska systemet. For ytterligare information, se
easyUS™ ultraljudskirurgiskt system — anvéndarhandbok fér generator samt
easyUS™ ultraljudskirurgiskt system — bruksanvisning fér handstycke eHPO1.

Enhetsbeskrivning

Det ultraljudskirurgiska systemet omvandlar hégfrekvent strém till ultraljudsoscillationer for
att mekaniskt fragmentera mjukvavnadsceller vid kontakt med en vibrerande spets, vilket
mojliggdr skarning och koagulering av vavnad under kirurgi. Systemet bestar
huvudsakligen av en generator (med inbyggd programvara), en fotpedal, ett handstycke
samt en engangssax. Saxen och handstycket levereras med momentnyckel och/eller en
testspets som reservdelar. Momentnyckeln anvands for att skra 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 till mekanisk rorelse; saxen
ansluter till handstycket och déverfér den mekaniska rérelsen till bladets distala ande i saxen.

Det ultraljudskirurgiska systemet inkluderar inte nagot integrerat irrigations-/sugsystem.

Det ultraljudskirurgiska systemet stdder inte Overvakning av patientens fysiologiska
parametrar.

easyUS™ engangs ultraljudssax finns i olika modeller, och kirurgen kan valja 1amplig
modell baserat pa kliniska preferenser.
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Diametern pa saxskaft (se D1 i Figure 1) ar 5,5 mm. Saxen kan anvandas tillsammans
med en trokar pa 5 mm eller en stdrre troakar med hjalp av en adapter. Den kan &ven
anvandas direkt genom snittet. Troakaren ar ett kirurgiskt tillbehor och ingar inte i systemet.

Skaftet pa easyUS™ engangs ultraljudssax, inklusive blad, klamarm, vavnadsdyna,
utlésarrér och ytterrér, utgor applicerade delar.

Se Figure 1 for diagrammet av easyUS™ engangs ultraljudssax.

v ya
D1

L1

=

Figure 33 Diagram av easyUS™ engangs ultraljudssax

Se Table 1 fér saxens produktkoder och dimensioner.

Tabell 12 Specifikationer for easyUS™ engangs ultraljudssax

Produktkod Axellangd L1 Axeldiameter D1
SHC14A 140 mm 5,5 mm
SHC23A 230 mm 5,5 mm
SHC36A 360 mm 5,5 mm
SHC45A 450 mm 5,5 mm

Produktkoden for saxen bestar av saxtyp, skaftlangd och teckenkod.

XXX XX A
Teckenkod
Axelldngd, t.ex.: 36 for axel pd 360 mm

Saxtyp

Anmarkning 1: Teckenkoden anger olika typer av saxen med samma dimensioner. Till
exempel star A for easyUS™ engangs ultraljudssax.

Anmarkning 2: Saxtypen anger formen pa bladets distala ande i saxen. Till exempel star
SHC for bdjd sax.

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 skarférmaga. 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.
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Enhetens prestanda

easyUS™ engangs ultraljudssax 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™ engangs ultraljudssax, nar de anvands tillsammans med enheter i det
ultraljudskirurgiska systemet, ar indicerade for snitt i mjukvavnad nar blédningskontroll och
minimal termisk vavnadsskada efterstravas. Instrumenten kan anvandas som ett
komplement till eller som erséttning for elektrokirurgi, laser och stalskalpeller. easyUS™
engangs ultraljudssax kan anvandas for att koagulera isolerade blodkarl med en diameter
upp till och med 5 mm.

Kontraindikationer

1. Instrumenten ar inte avsedda for incision av ben.

2. Instrumenten ar inte avsedda for ocklusion av aggledarna i antikonceptionssyfte.

3. Instrumenten i det ultraljudskirurgiska systemet ar Kkontraindicerade néar
ultraljudskirurgi enligt lakarens beddémning skulle strida mot patientens basta.

Malgrupp av patienter

Den avsedda patientpopulationen omfattar vuxna patienter och barn.

Avsedda anvandare

Avsedda anvandare ar medicinsk personal som ar kvalificerad for den ultraljudskirurgiska
tekniken och det kirurgiska ingrepp som ska utféras.

Kliniska fordelar

Mojliggor effektiv skarning och koagulering.

Oodnskade biverkningar/kvarstaende risker

Potentiella risker sdsom blddning, vavnadsskada, introduktion av icke-sterila ytor, skador
pa egendom eller milj6, oavsiktlig skada, férlangd operationstid eller andrat kirurgiskt
tillvagagangssatt kan uppsta till foljd av felaktig anvandning eller skadade enheter.
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Operation

@ Se Figure 2 for en 6versikt 6ver varje del av easyUS™ engangs ultraljudssax

P Vred Klamarm Vavnadsdyna
Handstyckets \é
granssnitt
/F Blad
e S— Handbrytare Ytterror Utlésarror
Handt
and ag -,

\ Utldsare

Figur 34 Konstruktion av easyUS™ engangs ultraljudssax

Saxen bestar av ett handtag, ett granssnitt av handstycket, en handbrytare, en utlésare,
ett vred samt ett saxskaft. Saxskaftet bestar av ett blad, ett innerror, ett ytterrér samt en
kaft, vilken i sin tur bestar av en klamarm och en vavnadsdyna.

® Installation

Klam utlésaren for att stanga kaften. For in momentnyckeln frdn den distala anden av
saxen. For in handstycket i handstyckets granssnitt pa saxen. Vrid momentnyckeln medurs
for att fasta saxen och handstycket tills minst tva ljudsignaler "Ka-" hors. Klam darefter
utlésaren igen for att stanga kaften och ta bort momentnyckeln fran den distala &nden av
saxen.

For att installera handstycket och generatorn ska du sakerstélla att handstyckets kontakt
férs in i uttaget i enlighet med markeringslinjen. For in handstyckets kontakt helt.

@ Test fore 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 handbrytare eller fotpedal. Systemet genomfér da
ett test fére anvandning och avger en testton ftills testet har godkants och systemet gar
over i Korlage. Om testet misslyckas gar systemet in i Fellage och visar information om
felet. Se Ultraljudskirurgiskt system — anvdndarhandbok fér generator for felsdkning.

@ Anvandning

Klam utlésaren for att stanga kaften. For in saxen i en trokar pa 5 mm eller i en storre trokar
med |amplig adapter.

Vid endoskopisk kirurgi ska saxen anvandas i kombination med ett endoskop. Operatéren
lokaliserar malomradet som kraver skarning eller koagulering med hjalp av den
endoskopiska bildgivningen.

| allmanhet ska operatdren aktivera systemet forst efter att kaften har sténgts helt (klam
utlésaren tills kraftaterkoppling kdnns och/eller ljudsignalen hérs) nar saxen anvands for
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att skara vavnad. Ett alternativt arbetssatt ar att halla kaften 6ppen och anvanda bladets
motsatta sida for att skara vavnad (sa kallad Back Cut).

Figur 35 Diagram av saxens kaft

Nar saxen anvands for att greppa vavnad for skarning och/eller koagulering ska det
sakerstallas att vavnaden inte stracker sig utanfor det optimala arbetsomradet (se Figure
3). Att gripa vavnaden for djupt kan minska effekten av skarning och/eller koagulering.

Avsluta aktiveringen omedelbart efter att skarning och/eller koagulering ar slutférd. Annars
kan vavnadsdynan snart slitas ut.

Nar vavnad fastnar pa bladets distala dnde och darmed minskar effekten av skarning
och/eller koagulering ska saxen tas bort fran patienten. Oppna kéaften, placera bladets
distala ande i normal saltlésning. Aktivera darefter systemet med MAX-utgang for att
avlagsna fastsittande vavnad.

Obs: Under aktivering far bladet inte vara i kontakt med nagra metallféremal.
® Avslutning

Nar ingreppet ar slutfort ska kaftarna stdngas genom att trycka pa utldsaren, varefter saxen
avlagsnas fran trokaren. Lossa handstycket fran saxen med hjalp av momentnyckeln.
easyUS™ engangs ultraljudssax ska kasseras efter anvandning. Kassering ska ske i
enlighet med sjukhusets gallande krav och féreskrifter. Handstycket ar ateranvandbart. For
information om rengoéring, desinfektion och sterilisering av handstycket, se easyUS™
ultraljudskirurgiskt system — bruksanvisning fér handstycke.

Forsiktighetsatgarder

1. Minimalinvasiva ingrepp ska endast utféras av personer med erforderlig utbildning och
fortrogenhet med minimalinvasiva tekniker. Konsultera medicinsk litteratur om tekniker,
komplikationer och faror innan du utfér ett minimalt invasivt ingrepp.

2. Minimalt invasiva instrument kan variera mellan olika tillverkare. Nar minimalinvasiva
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
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10.

11.
12.

13.

14.

delar, eftersom dessa kan innebara en sakerhetsrisk under det kirurgiska ingreppet.
Anvand den momentnyckel som medféljer i férpackningen till saxen for att fasta
saxarna och handstyckena. Anvandning av en momentnyckel som inte tillhandahalls
av Ezisurg Medical Co., Ltd. kan leda till att saxarna och handstyckena inte fasts med
korrekt moment, vilket kan orsaka skador pa produkterna eller férsdmra systemets
prestanda.

Operatorer ska utfora ett systemtest nar saxen anvands for forsta gangen. Under
systemtestet ska kaften hallas 6ppen och det ska sékerstallas 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 stéllas i
standbylage.

Det ultraljudskirurgiska systemet ar inte avsett att anvandas i narvaro av en brandfarlig
anestesiblandning med Iuft, syre eller lustgas. Gnistor kan uppsta vid kontakt med
andra metallinstrument. Gnistor kan antdnda brandfarliga gaser, sdsom tarmgaser.
Efter langvarig anvandning pé vavnad kan bladets distala ande, klamarmen och den
distala anden av ytterroret ha forhojd temperatur som overstiger 41 grader Celsius.
Var forsiktig vid anvandning och undvik kontakt med vavnad, dukar och andra delar
av patienten.

Nar vavnad fastnar pa bladets distala &nde och darmed minskar effekten av skarning
och/eller koagulering ska saxen tas bort fran patienten. Oppna kéften, placera bladets
distala ande i normal saltlésning. Aktivera darefter systemet med MAX-utgang for att
avlagsna fastsittande vavnad.

Operatdren ska aktivera systemet forst efter att kaften har stangts helt (klam utlésaren
tills kraftaterkoppling kanns och/eller ljudsignalen hérs) nar saxen anvands for att
skara vavnad. Avsluta aktiveringen omedelbart efter att skarning och/eller koagulering
ar slutférd. Annars kan vavnadsdynan snart slitas ut.

Nar saxen anvands for att greppa vavnad for skarning och/eller koagulering ska det
sakerstallas att vavnaden inte stracker sig utanfor det optimala arbetsomradet. Att
gripa vavnaden for djupt kan minska effekten av skarning och/eller koagulering.
Generellt sett ar det battre att inte fortsatta aktivera systemet langre éan 15 sekunder.
Efter att instrumentet har avlagsnats ska vavnaden undersdkas med avseende pa
hemostas. Om hemostas inte uppnas ska lampliga tekniker anvandas for att uppna
hemostas.

Liksom vid alla energikallor (elektrokirurgi, lasrar eller ultraljud) finns det risker
kopplade till cancerframkallande och infektiosa egenskaper hos biprodukter sasom
vavnadsrok och aerosoler. Lampliga skyddsatgarder, sasom skyddsglaségon,
filtreringsmasker och effektiv utrustning for rokutsug, ska anvandas vid bade 6ppna
och laparoskopiska ingrepp.

Det ar inte tillatet att boja, slipa eller pd nagot satt férandra bladets form. Sadan
hantering kan leda till att saxen skadas eller gar sénder och kan orsaka skador pa

16971 1871



15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

varken operatorer eller patienter.

Ateranvandning, upparbetning eller omsterilisering av easyUS™ engangs
ultraljudssax ar strangt FORBJUDEN! easyUS™ engangs ultraljudssax &r instrument
som ska kasseras efter anvandning. Den ar avsedd att anvandas vid ett enda
kirurgiskt ingrepp. Instrumentet ska kasseras efter kirurgiskt ingrepp. Ateranvandning,
upparbetning eller omsterilisering kan skada instrumentets strukturella integritet och
leda till funktionsfel, vilket kan resultera i skada, sjukdom eller dédsfall. Dessutom kan
detta orsaka kontaminering, infektion eller korsinfektion, inklusive men inte begransat
till overféring av infektionssjukdomar fran en patient till en annan, med hog risk for
sjukdom eller dédsfall. Ezisurg Medical Co., Ltd ansvarar inte for skador som uppstar
till foljd av felaktig anvandning av instrumentet.

Anvand inte om den sterila forpackningen ar skadad. Saxen far endast monteras i
sterilt omrade fore ingreppet.

Det ultraljudskirurgiska systemet far inte servas eller underhallas medan det anvands
pa en patient.

En eller flera komponenter i denna enhet innehaller kobolt (CAS-nr. 7440-48-4; EG-
nr. 231-158-0), vilket klassificeras som CMR 1B, i en halt som &verstiger 0,1
viktprocent.

Sakerstall att reservsaxar finns tillgangliga i handelse av enhetsfel.

Saxen tillhér applicerad del av typ CF och uppfyller kraven fér sammankoppling med
endoskop.

Fore varje anvandning ska det bekraftas att trokarens specifikationer ar lampliga for
bade saxen och endoskopet, och insticksstallena for saxen och endoskopet ska hallas
pa ett lampligt avstand fran varandra.

Fore varje anvandning ska den yttre ytan av saxens delar kontrolleras for att
sakerstalla att det inte finns oavsiktliga ojamnheter, vassa kanter eller utskjutande
delar

Vid anvandning av saxen tillsammans med endoskopet ska all kontakt mellan saxen
och endoskopet undvikas.

Framgangsrik hemostas kan krava kompletterande atgarder nar produkten anvands
pa solida organ. Pa grund av svarigheten att visualisera interna strukturer ska du ga
langsamt fram och inte férsOka transektera stora vavnadsmassor med en enda
aktivering. Undvik att dela stora vaskulara/bilidra buntar nar instrumentet anvands
under dessa férhallanden.

Produkten har inte utvarderats i de huvudsakliga karlen i det centrala
cirkulationssystemet och ar inte avsedd att anvandas i féljande angivna karl: arteriae
pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, aorta descendens till bifurcatio aortae,
arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis
interna, arteriae cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae
pulmonales, vena cava superior och vena cava inferior.
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Sterilisering

easyUS™ engangs ultraljudssax med momentnyckel produkt ar steriliserad med
etylenoxid. Sista forbrukningsdag anges pa férpackningen. Hallbarheten ar 3 ar. Produkten
far inte anvandas efter utgangsdatum.

Kassering

easyUS™ engangs ultraljudssax med momentnyckel ar avsedd for engangsbruk.
Kassering ska ske i enlighet med sjukhusets gallande krav och foreskrifter.

Forvarings- och transportforhallanden:

Undvik kraftig stapling samt exponering for direkt solljus, regn eller sné. Alternativt ska
villkoren i det relevanta orderavtalet foljas.

Under transport ska temperatur och luftfuktighet hallas inom intervallet —20 °C - 55 °C
respektive 10 % - 80 %. Undvik langvarig exponering for hdga temperaturer.

Forvaringsforhallanden:
Produkten ska forvaras vid en temperatur pa 5 °C - 30 °C och en luftfuktighet pa 10 % -
80 %.

Kondens far inte forekomma; atmosfarstryck: 700 hPa till 1 060 hPa.

Omgivningsférhallanden vid anvandning:

Produkten ar avsedd att anvandas i operationssalar vid stérre sjukhus, specialiserade sjukhus
och andra medicinska inrattningar som kan utféra dppen kirurgi och laparoskopisk kirurgi, under
normala férhallanden i operationssal.

Ezisurg Medical Co., Ltd.

Plats: N0.399, Miaogiao Rd., Pudong New District, 201315
Shanghai, P.R. Kina
Webbplats: www.ezisurg.com

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
EU | REP Adr: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Tyskland
Tel: +49-40-2513175
Fax: +49-40-255726

For en patient/anvandare/tredje part i Europeiska unionen och i lander med identiska
regelverk (férordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter); om en allvarlig
incident har intraffat under anvandningen av denna enhet eller som ett resultat av dess
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anvandning, ska du rapportera det till tillverkaren och/eller dess auktoriserade representant
och till din nationella myndighet.

Kontaktuppgifter till nationella behériga myndigheter (Kontaktpunkter for 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 den sterila
Ateranvand inte dialyspappersetiketten och
forpackningsetiketten

Fasts pa den sterila
Forsiktighet dialyspappersetiketten och
forpackningsetiketten
i ",",

Fasts pa
Innehaller farliga @mnen streckkodsetiketten och
forpackningsetiketten

Fasts pa
Forvaras torrt transportférpackningens
etikett

N
N

Fasts pa
transportférpackningens
etikett

Forvaras pa en plats utan
solljus

Fasts pa
Anvand inga krokar transportférpackningens
etikett

Fasts pa
Staplingsgrans per nummer transportférpackningens
etikett

Fasts pa
forpackningsetiketten,
Sista forbrukningsdag transportférpackningens
etikett och
streckkodsetiketten
Fasts pa
forpackningsetiketten,
LOT Partiets kod transportférpackningens
etikett och
streckkodsetiketten

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

REF

EU | REP

C€osr

RxOnly

UDI

Modellnummer

Far ej omsteriliseras

Anvand inte om
féorpackningen ar skadad och
se bruksanvisningen

Tillverkningsdatum
Tillverkningsland: Kina

Tillverkare

Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen

Enheten uppfyller kraven i
direktivet om medicinsk
utrustning 93/42/EEG, andrat
genom 2007/47/EG. 0197 ar
koden fér det anmalda
organet TUV Rheinland.

Forsiktighet: Enligt federal
lag (USA) far denna enhet
endast saljas av l&kare eller
pa lakares ordination

Unik enhetsidentifierare

Steriliserad med etylenoxid
Enkelt sterilt barriarsystem
med skyddande
ytterférpackning

Steriliserad med etylenoxid
Enkelt sterilt barriarsystem

17370 1871

Fasts pa den sterila
dialyspappersetiketten,
streckkodsetiketten,
forpackningsetiketten och
transportférpackningens
etikett

Fasts pa den sterila
dialyspappersetiketten och
forpackningsetiketten

Fasts pa den sterila
dialyspappersetiketten och
forpackningsetiketten

Fasts pa
streckkodsetiketten,
forpackningsetiketten och
transportférpackningens
etikett

Fasts pa
forpackningsetiketten och
transportférpackningens

etikett

Fasts pa den sterila
dialyspappersetiketten och
forpackningsetiketten

Fasts pa den sterila
dialyspappersetiketten och
forpackningsetiketten

Fasts pa den sterila
dialyspappersetiketten och
forpackningsetiketten

Fasts pa
streckkodsetiketten,
forpackningsetiketten och
transportférpackningens
etikett

Fasts pa

forpackningsetiketten

Fasts pa den sterila
dialyspappersetiketten



=

WWWw.ezisurg.com

T
&
\ 4
®,

Las bruksanvisningen eller
l&s den elektroniska
bruksanvisningen

Medicinsk utrustning

Begransning av temperatur

Begransning av luftfuktighet

Begransning av
atmosfarstryck

Typ CF tillampad del

Se instruktionsbok

Paketets kvantitet

Fasts pa den sterila
dialyspappersetiketten och
forpackningsetiketten

Fasts pa
forpackningsetiketten

Fasts pa
transportférpackningens
etikett

Fasts pa
transportférpackningens
etikett

Fasts pa
transportférpackningens
etikett

Fasts pa den sterila
dialyspappersetiketten och
forpackningsetiketten

Fasts pa den sterila
dialyspappersetiketten och
forpackningsetiketten

Fasts pa
forpackningsetiketten och
transportférpackningens
etikett
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Y1repnxnTikd Yahidl Miag Xprjong easyUS™

A Al0BA0TE TTPOCEKTIKA OAEG TIG TTANPOPOPIES TTPIV ATTO TN XPHoN.

Mpoooxn: H opooTtrovdiakn vouoBeaia (HIMA) Trepiopilel Tnv TTWANCN TNG CUCKEUNRG
atro 1aTpd A KATOTTIV EVTOARG 10TPOU.

ZNMAVTIKO!

AloaoTe TTPOOEKTIKA OAEG TIG TTANPOPOPIEG.

1. Autd 10 gyXeIpidlo €xel oxXedIOOTEN yIa va TTAPEXEl 0BNYiEG XPRong Tou YTTEPNXNTIKOU
Walidiou Miag Xpriong easyUS™ SHC14A, SHC23A, SHC36A kai SHC45A Ttou
YT1repnxnTikou XeipoupyikoU ZUCTAUATOG. Agv TTPOKEITAI VIO ava@opd O€ XEIPOUPYIKEG
TEXVIKEG.

2. To wahidi SHC14A, SHC23A, SHC36A kai SHC45A oxediadetal yovo yia pia xpAion.
H emavaxpnoigotroinan 1 n €mavacuvapuoAdynon Tou WaAidloU evOEXETAl VO
TTPoKaAEoEl SUCAEITOUPYIa TwV EPYAAEiwV Kal va dnuioupyroel Kivduvo BAGBNG yia Tov
aoBevri, KaBwg  kar  Kivduvo  uoAuvong. Mnv  emTavaypnoIUOTIOIEITE,
ETTOVOTUVAPHOAOYEITE KAl ETTAVOTTOOTEIPWVETE TA EPYAAEIQ.

3. To Ymepnxnmikd WoAidi Miag Xpriong easyUS™ Tmrpétrel va XPnOIUOTIOIEITAI UE TN
YEVVATPIO Kal TN XEIPOAAPH Tou YTTeEpNXNTIKOU XeEIPOUpyIKoU ZUCTHHATOG. AvaTpEETE
oto Eyyxeipidio Xpnorn tng levvnipiag YepnxntikoUu Xeipoupyikou 2uUoTHUATOC
easyUS™ ka1 oric Odnyiec Xpnons e XeipoAaBAc YmepnxntikoU XeiooupyikoU
Suornuaroc easyUS™ yia 1o eHPO1 yia TTEpIoOOTEPES TTANPOPOPIEC.

Mepiypa@n ZUoKeEUNg

To YTrepnynTIKO XeEIPOUPYIKO ZUCTNUO METATPETTEI TO PeUMA UWNAAG ouxvotnTag o€
UTTEPNXNTIKA TAAGVTWON YIO VO KOTAKEPMATICEI NXAVIKA Ta KUTTOPA TWV PAAGKWY I0TWY
KOTG TNV €TTAQRA hE Eva dOVNTIKO GKPO YIa TNV KOTT KAl TV TTAEN 10TWV KATA Tn OIdpKEIQ
TNG XEIPOUPYIKNG ETTEURAONG. ATTOTEAEITAI KUPIWG ATTO HIa YEVVATPIO (UE EVOWHATWUEVO
AOYIOUIKO), Evav TTOOOdIOKOTITN, MIa XEIPoAaRn Kal éva waAidl piag xpriong. To WaAidl kai n
XEIPOAARH dlabETouV €va BUVANOKAEIDO R/Kal £€va BOKIPAOTIKO AKPO WG aVTAAAOKTIKA. To
OUVANOKAEIOO TTpoopPIfeTal YIO TN OTEPEWON TOU BOKIPJOCTIKOU AKPOU 1) Tou WaAIdIoU aTn
XEIPOAaRr. To OOKIUAOTIKO AKPO CUVOEETAI PE TN XEIPOAARH Kal XPNOIKOTIOIEITAl VIO TN
BaBuovounon kai TN dIdyvwaon TNG atrédoang NG XeIpoAaBng. MeTagl auTtwy, n YEVVATPIO
eCdyel nAekTpIkn evépyela  (eAeyxouevn ammd TO  Aoyiopike). O 1Tod0dIaKOTITNG
XpnoiyoTroleital yia Tnv evepyotroinon g €6dou MAX 1 MIN. H xeipoAapr) peTarpémel Tnv
NAEKTPIKA EVEPYEIQ OE PUNXAVIKA Kivnon. To walidl ouvdéeTtal pe TN XEIPoAaBr) Kal JETadIOE!
TN MNXAVIKA Kivnon oTo &tmw Akpo TnNG AeTTidag oT1o WaAid!.

To YTrepnynTikO Xelpoupylkd 20oTnua Otv  TTePINAUBAvVEl EVOWPOTWHEVO OUCTNUG
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apdeuang/avappoépnong.

To Y1repnxnTikd Xelpoupylko ZUoTnua dgv uTTooTnpiCel TN AeIToupyia TTapakoAouBnong Twv
(PUCIOAOYIKWV TTAPAUETPWY TOU a0BevoUG.

To YmrepnxnTikd Wahidi Miag Xpriong easyUS™ éxel S1a@opeTIKA HOVTEAA KAl O XEIPOUPYOG

pTTOPEl VO ETTIAEEEI TO KATAAANAO JOVTEAO avaAoya PE TNV KAIVIKE TTPOTIiUNGN.

H diauetpog Tou agova tou wakidiou (BA. D1 otoFigure 1) gival 5,5 mm. To waAidl ytropei
va XpnoldoTtroinBei pe Tpokdp 5 mm i ye peyaAuTePo e évav TTpoocapuoyéa. To waAidl
JTTOpEI €TTIONG VO XpnoipoTroinBei atreubeiag péow TnG TOPNG. To TPOKAP €ival XEIPOUPYIKO
ageooudp kal dev TrepIAapBAveTal GTo CUCTNMA.

O a&ovag Tou YTrepnyntikou Wahidiou Miag Xpriong easyUS™, guutrepiAauBavopévng Tng
AeTTidag, Tou OQIYKTAPA, TOU ETTIBEUATOC I0TOU, TOU CWARVA OKavOAANG Kal TOU EEWTEPIKOU

OwARva, aTToTEAOUV EQAPUOTUEVA PEPN.

Acite 10 Figure 1 yia 1o didypapyua Tou Y1epnyntikou Wakidiod Miag Xpriong easyUS™.

Y

"4

M D1

=

IxAual1 Aidypaupa Tou Yrrepnxntikou WaAidiou Miag Xpong easyUS™

Acite TovTable 1 yia Toug KwdIKOUG TTPOIGVTWY Kal TIG dIA0TACEIG TOU WaAIBIOU.

Nivakag1 Mpodiaypagég Tou YrepnxntikoU WaAidiot Miag Xpong easyUS™

L1

KwdIkdg Mnkog Aéova (L1) | Aiduperpog Aova D1
MpoidvTog

SHC14A 140 mm 55 mm
SHC23A 230 mm 5,5 mm
SHC36A 360 mm 5,5 mm
SHC45A 450 mm 5,5 mm

O kKwdIk6G TTPoIGVTOG ToUu WaAIdIoU atroTeAgiTal atrd Tov TUTTO ToU WAAIdIoU, TO PAKOG TOU

agova Tou WaAidiou Kal Tov KwOIKO XapakTApa.

XXX XX A

L KwdIk6G XapakThpa

MnAkog Afova, T1.%.: 36 yia d¢ova 360 mm

Totrog WaAidiou

Znueiwon 1: O Kwdikdg XapakTApa UTTOBEIKVUEI SIAPOPETIKOUG TUTTOUG IO WAAIdI PE TIG
idieg dlaotdoeig. MNa TTapddeypa, 10 A gival yia 10 Ytepnxnmikd Walidi Miag XpAong

easyUS™,
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Znueiwon 2: O TUTTOG WaAIdIoU UTTOdEIKVUEI TO OXNAMA Tou ATTw AKPOU TNG AETTidOG OTO
waAidl. MNa mapddeiyua, 1o SHC civar yia KautroAo YaAidl.

Oewpia AsiToupyiag

To YmrepnxnTikd XeIpoupylkod ZUOTNUa TTPOOPICETAI YIa QIMOCTATIKY KOTI A/kal TTAEN. H
Aemmida oto waAidl doveital diauAkwg oTa 55,5 kilohertz. Autr n uttepnynTikr dévnon oTn
AemTida evioxUel TNV IKAvOTNTA KOTTAG TNG. H idia 86vnon o@payilel pIKpd ayyeia Je TTRyPEVO
aipa kar mpwrteiveg 1I0Twyv. H aipdéoTtaon cupBaivel 6tav o 1I0T0G GUVOEETAI [JE TO OPYAVO.
AuTA n oUCeuén TTpokaAei Tn dBOVNON Kal TN JETOUTIWON TwV POPiWV KOAAayOvou evTdg TOU
I0TOU, oxnuaTifovrag éva TTAyMa.

ATT6d00n ZUOKEUNG

To Ymepnyxntiké WaAidi Miag Xpriong easyUS™ utropei va TTapdyel oTaBepd utrepnynTIKA
EVEPYEIQ YIA TNV TOUN HAAGKWY IGTWYV KAl TN OQPEAYICH MIKPWYV ayYEiwy OTav EVEPYOTTOIEITAl
0 XEIPOBIAKOTITNG 1 0 TTOOOBIAKATITNG META Tr oUVOECT OTN XEIPOAQPK] KAl TN YEVVATPIA.

Evdeigeig Xpong

To YmrepnxnTikd Wahid Miag Xpriong easyUS™, 61av xpnoIUoOTIOIEITAI IE TIC CUOKEUEG TOU
YTrepnXnTIKoU XeIPOUpPYIKOU ZUCTHPOTOG, €VOEIKVUVTAI YIO TOMEG WOAAKWY 10TWV oTav
aTTauTeiTal EAEYX0G TNG alpoppayiag kal EAGXIoTn Beppuik BAARN. Ta epyaleia ymmopouv va
XPNOIMOTTOINBOUV WG CUUTTAAPWHA ) UTTOKATACTATO TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKAG, TWV A&Iep
Kal TV XOAURSIVWY vuaTépiwv. To YrepnynTikd WaAidi Miag Xpriong easyUS™ ptropei va
XpNoigoTroinBei yia Tnv TMEN HEPOVWHEVWY ayyeiwv dlIapéTpou £wg Kal 5 mm.

Avtevoeigeig

1. Ta epyaheia dev evdeikvuvTal yia Tnv Tour ooTou.

2. Ta epyaheia dev TpoopifovTal yia avTIGUAANTITIKY aTTO@PASn Twv GOATTIYYWV.

3. Ta gpyaAeia Tou XEIPOUPYIKOU CUCTHHOTOG UTTEPHAXWV AVTEVOEIKVUVTAI OTAV, KATA TNV
Kpion Tou 10TPOU, N XEIPOUPYIKN ME UTTEPNXOUG Ba fTav avtiBetn TTpog 10 BEATIOTO
OUN@EPOV TOU aoBevolg.

Opada-21éxog AcBevwv
O mpoBAeTTOEVOGS TTANBUCUOG acBevwy TTEpIAaPBAvEl EVAAIKES Kal TTaIdIATPIKOUG Ao BEVEiG.
MpoBAerépevol XpRoTeg

O1 TTPOoBAETTOPEVOI XPAOTEG €ival ETTAYYEAUATIEG UYEIQG PE Ta KATAAANAQ TTPOCOVTA YA TNV
TEXVIK XEIPOUPYIKAG ME UTTEPNXOUG Kal TN XEIPOUPYIKN ETTEURACN TTOU TTPOKEITAI VA
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EKTEAEOTE.

KAivika O@éAn

EmTpETTEl TNV ATTOTEAECUATIKA KOTTA KAl TTASN.

Avem@opunTeg Mapevépyeieg/YoAermropevol Kivduvol

MBavry aiyoppayia, TPAUUATIOUOS I0TOU, EICAYWYR MN OTTOCTEIPWUEVWY ETTIQAVEIWVY,
{NUIAG O€ TTEPIOUTIaKA aToIXEia ] T TTEPIBAAAOV, akoUaia BAGRN, EKTETAUEVN XEIPOUPYIK
ETTEPPRACN ) TPOTTOTTOINMEVN XEIPOUPYIKN TTPOCEYYIOT UTTOPEI va TTPOKUWEI ATTO E0QAAUEVN
XPNon ) KOTECTPOAUMEVEG OUOKEUEG.

AgiToupyia

DAcite ToFigure 2 yia kaBe pépog Tou YmepnynTikoU Wahidiou Miag Xprijong easyUS™

ZQIYKTAPOG . i
KoupTri EmiBepa 10100
NieTroQn “— ™~ 5
XeipohaBn >
s Aetrida
&= <— ) E€wTEPIKAG ,
XelpodiakoTITng S OARVOC éx\yggfm
Aapry —>

\ >KkavoaAn

IxAMo2 Kataokeur Tou Yrepnxntikol Wahidiol Miag Xpriong easyUS™

To waAidl atroteAcital ammd pia AaBn, pia diETTagn XEIPOAABNG, évav XEIPOBIAKOTITH, HId
oKavoaAn, éva KouuTri Kal évav agova wahidiol. O agovag WaAidlou atroTeAEiTal aTTd Hia
Aemmida, évav eowTePIKO CWARvVaA, évav eEWTEPIKO CWAAVA Kal pia olayova n OTroia
atroTeAEiTal aTTo Evav OPIYKTAPA Kal £va eTTiBgua 1I0TOU.

@EykataoTaon

MéoTe TN okavdaAn yia va KAgioete TN olayova. Eiodyete 10 duvapokAeido atmd 1o dmw
akpo ToUu WakidioU. TotroBetrioTe TN XelpoAaBn atn SiETa@r XEIPOAARNG OTO WAAId!.
MeploTpéWTe TO SUVAUOKAEIDO DEEIOOTPOYPA VIO VO OTEPEWOETE TO WAAIDI Kal TN XEIpoAaRn
MEXPI Va akouaeTe TOUAGxIoTov U0 rxoug e1dotroinang «Ka-». Migote 1 okavodAn yia va
KAgioeTe Eavd Tn olayéva Kal va a@aipEécETe TO OUVAUOKAEIDO aTTd TO ATTW AKPO TOT
WaAidiou.

Ma va eykataoTAoETE TN XEIPOAAPn kai Tn yevvATpia, BeBaiwbeite 6Tl 0 oUVOETAPAG TNG
XEIPOAABNG £xel el0axBei oTnv UTTOdOXNA KATA UAKOG TNG YPauUAS Béong. EicdyeTe TTANpWG
TOV OUVOETAPA TNG XEIPOAARNG.

@Aokiun Mpo-Ekkivnong
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EvepyoTroioTte TN YEVVATPIA KOl KPATAOTE TTATNPEVO TO TTARKTPO A@rS avauovhg yia 3
OeUTEPOAETTTA yIa va BAAETE TN yevvATPIO € AgiToupyia eToiudtnTag. BePaiwdeite 611 n
olayova Tou WaAhidiou gival avoixtr Kal Oev £pXETal O€ ETTA@PA ME KAVEVO QAVTIKEIUEVO.
Evepyotroiote 1o oUOTNUG PE XEIPOBIAKOTTTN 1) TTOB0BIaKATITN. To cUoTNPa Ba eKTEAEDEI
ookiun Mpo-Exkivnong kai Ba avatrapdyel Evav SOKIPMATTIKO X0 MEXPI Va TTEPATEI N SOKIWN
Kal To cuoTnua va €10éABel o€ Acitoupyia ekTéAeong. EAv n dokiur atrotuxel, To gUoTnua
EICEPXETAI O KATAOTAON CQAAUATOG KAl EPPAVICEl TTANPOPOPIEG OXETIKA PE TO CPAAUQ.
AvaTpélte ato Eyxeipidio Xpnotn tng evvntpiag YmepnxntikoU Xeipoupyikou 2uaTiuaTos
YIO TNV QVTILETWTTION TTPOBANUATWY.

@Xprion

MéoTe TN okavdAaAn yia va kAgioeTe Tn olayova. Eiodyete 1o waAidl o€ Eva Tpokdp 5 mm i
o€ €va JeyaAUTEPO PE TOV KATAAANAO TTpocapuoyEa.

27NV eVOOOKOTTIKI XEIPOUPYIKK], TO WAAIDI TTPETTEI VA XPNOILOTIOIEITAI O CUVOUQOHO E TO
evdookotmio. O XeIpIOTAG evToTTiCel TOVv OTOXO TToU aTraiTel KOTTA A TTAEN HECW TNG
€VOOOKOTTIKG ATTEIKOVIONG.

evIKA, O XEIPIOTAG TTPETTEI VO EVEPYOTTOIEI TO oUCTNUA aPoU n olayova KAEioel TTANPWG
(kpatioTe TTATNPEVO TN OKAVOAAN péxpl va aioBavlei Tnv avddpaon duvaung r/kal va
akouoe€l Tov X0 €100TToinonG) Otav xpnaldotrolei WaAidl yia va kowel 1016. ‘Evag dAAog
TPOTTOG €ival va KPATACETE TN O1AyOVA AVOIXTH KOl VA XPNOIUOTTOINCETE TNV GAAN TTAEUPA
TNG AETTIOAG yIa va KOWETE ToV 10TO (YyvwaoTr wg Back Cut).

EmiBepa 1oTou

IxApa3 Aidypaupa Ziayovag WaAidiou

Otav xpnoiyotroleite WaAidl yia va mAcETe 10TOUG yia KOt A/kal TMEN, BePaiwbeite 611 0
I0TOG Oev BpiokeTal €KTOG TOu €Upoug PBEATIOTNG Aeitoupyiag. (BAFigure 3). H BaBid
TTPOCQPUAON TOU IOTOU PTTOPET VO EIWTEI TNV ATTOTEAETUATIKOTNTA TNG KOTTHG KAI/A TNG TTAENG.
2TOPOTAOTE TNV EVEPYOTTOINON OPECWG PETA TNV OAOKAAPWON TNG KOTTAG r)/Kal ThG TTHENG.
AI0QOpPETIKA, TO €TTiIOeUa 1I0TOU PTTOPEI Va @Bapei auvToua.

OT1av 10T0G KOAAOEI GTO GTTW AKPO TNG AETTIOAG Kal PEIWBED n emidpacn TNG KOTIAG R/Kal
NG TMENG, apaipeéaTe To WaAidl atrd Toug aoBeveig, avoite TN alaydva Kal TOTTOBETACTE TO
ATTw AKPOo TNG AETTiI®AG o€ PUOIOAOYIKO 0pO. 2TN CUVEXEIA, EVEPYOTTOINOTE TO CUCTNHA UE
£€000 MAX yia va kaBapioeTe TOv KOAANPEVO 10TO.
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2nueiwon: Katd tnv evepyoTtroinon, PNV a@rvete Tn AETTidOa va €pXETal O €TTOQR ME
METAAAIKO QVTIKEIUEVO.

®TéNog

MeTa TNV OAOKAAPWON TNG XEIPOUPYIKAG £TTEURAONG, KAEIOTE TIG O1AYOVEG TTATWVTAG TN
okavOdAn, Kal a@aipéoTe TO WaAidl atmmd 1o Tpokdp. ATTOCUVOEDTE TN XEIPoAaRn atrd To
WaAidl ye duvapokAeido. To YtrepnxnTikd Wahidl Miag Xpriong easyUS™ eival avaAwaipo.
H &1a08gon TTpETTel va TTPAYUATOTTOIEITAI GUPQWVA JE TIG OTTAITACEIS KAl TOUG KAVOVIOUOUG
Tou voookoueiou. H xeipoAany utropei va emravayxpnaoipotroinBei. Avarpégte otig Odnyieg
Xpriong ¢  XeipoAaPri YTrepnynTikoU XeipoupyikoU XuoThuato¢ easyUS™  yia
TTANPOQYOpPIEG OXETIKA PeE TOV KABAPIOUO, TNV aTTOAUMAvVON Kal TV OTTo0TEipwon NG
XEIPOAABNG.

Mpo@uAdgeig

1. O eAaxiota emrepfaTikég SIadIKOOIEG TTPETTEI VO EKTEAOUVTAI PJOVO ATTO GTOUO TTOU
éxouv AdGBel TNV KOTAAANAN ekTTaideuon Kal €ival €EOIKEIWPEVA PE TIG €AAXIOTO
ETTEMPRATIKEG TEXVIKEG. ZUMBOUAEUTEITE TNV 1ATPIKN BIBAIOYPA®ia OXETIKA UE TIG TEXVIKEG,
TIG ETMITTAOKEG KAl TOUG KIVOUVOUG TIPIV aTTO TNV €KTEAEON otTolacdiTioTE €AAXIOTA
emepPaTikAg dladikaoiag.

2. Ta elaxiota emePPATIKG epyaleia evOEXETAlI va JIAQEPOUV ATTO KATOOKEUAOTH O€
kataokeuaoTh. OT1av xpnoiygotrolouvTtal PJadi o€ pia eTTEPPAON eNAXIOTA €TTEUPRATIKG
epyaicia kal eEaptApaTa atmmd OlOPOPETIKOUG KATOOKEUQOTEG, BefaiwBeite yia Tn
ouppaToTNTd TOug TTIPIV aTTd TNV €vapén Tng emméupaong. EAEyETe TTPOOEKTIKA TO
emeUBatikG pépn, €10IK& TNV TPaXUTNTA TNG E£ME@AVEING, TIG AIXMNPEG AKPES N TIG
TTPOEEOXEG, TTOU EVOEXETAI VO TTPOKAAECOUV KiVOUVO yIa TNV ACQAAEID TNG XEIPOUPYIKAG
eTéPPaONG.

3.  XpnoipotroifoTe To dUVAPOKAEIDO TTOU TTAPEXETAI OTN CUCKEUATia Tou WaAidiou yia va
OTEPEWOETE TO WaAAiIdI Kal TIG XeIPOAARES. H xprion SuvauodkAEIBou TTOU eV TTOPEXETAI
atéd Tnv Ezisurg Medical Co., Ltd evdéxetal va pnv €ac@aAifel Tn CwWaTH POTIH OTO
WaAidl kal xeIpoAaBEG, e atmoTéAeopa va TTPoKANBEi BAGRN oTa TTpoidvTa ) va PEIwBEi
n arédoon ToU CUCTHUATOG.

4. O1 XeIpIOTEG TTPETTEI VO EKTEAOUV OOKIUF) GUOTAPOTOG KATA TNV TTPWTN XPron Tou
waAidiou. Katd tn didpkeia TG SOKIKAG TOU CUCTAPATOG, KPATHOTE Tn O1ayova avoixT,
BePRaiwBeite 6T N AetTida dev EpxeTal a€ €TTAPN PE GAAA EpYOAEia, TTETOETEG, A0BEVEIQ
I aAa avrikeigeva. Katd tn didpkeia TG SOKIPAG TOU CUCTAUATOG, TTPETTEI VA
TNPOUVTAI Ta PETPO AoQaAEiag (CUPPWVA PE TO TTPWTOKOAAO TOU VOOOKOEIOU) TTOU
1I0XU0UV O€ TTEPITITWON AEPOAUUATOG.

5. Otav avtikaBioTaTe To YaAidl ] oTepewael Eava To WaAidl Kal Tn XeIPoAafr, aAAGETe Tn
YEVVIATPIO O€ AEITOUpPYia avapovig.

6. To Ymepnyntmikd Xelpoupylkd ZuoTtnua dev eival KAatdAAnAo yia xprion Trapoucia
€U@AEKTOU avaioObnTIKOU WEIYUATOG PE aépa r uE ofuyovo R UTTOEEIdIO Tou adwTou.
Eivar duvatd va dnuioupynBolv oTmivOripeg XTuttwvTag GAAa PETAAAIKG Opyava. Ol
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8.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

OTMVOAPESG UTTOPET VO avAPAEEOUV EUPAEKTA aEpIa, OTTWG TA EVTEPIKA AEpIal.

Metd atmd TaparteTapévn Xprion o€ 1I0ToUg, TO ATTW AKPO TNG AETTIOAG, O GQIYKTPOS
Kal TO ATTw AKPO TOU £EWTEPIKOU CWANVa eVOEXETAI Va £XOUV BepuoKkpaaia uywnAdTepn
atd 41 Babuoug KeAaiou. MpooéfTte KaTA T XPAON KAl AammoQUYETE TNV ETTAPN ME
10TOUG, TTETOETEG KAl GAAQ EPN TOU CUWHATOG TWV aCOEVWV.

Ortav 10166 KOAACEI 0TO ATTW GKPO TNG AETTIdOG KO PEIWBED N eTTidpacn TNG KOTTAG
A/kal NG TAENG, aPaIpETE TO WOAIdI atrd Toug aabeveig, avoifrte Tn alayova Kal
TOTTOBETACTE TO ATIW AKPO TNG AETidAC O QUOIOAOYIKO O0pPO. 2T OUVEXEIQ,
evepyoTToINoTe To ouoTnua Pe €000 MAX yia va KaBapioeTe Tov KOANUEVO 10TO.

O XeIpIOTAG TTPETTEI VO EVEPYOTTOINCEI TO GUCTNMA GPoU N alayova KAEIoel TTARPWG
(kpaTtAOTE TTATAEVO TN OKAVOAAN PEXPI va aioBavBei Tnv avadpacn duvaung B/kai va
akouaoel Tov fxo €1001T0iNoNG) 6TaV XPNOIWOTTOIEI WAAid! yia va KOWEI 1I0TO. ZTAUATHOTE
TV evepyotToinon apéowg MPETA TNV OAOKARpwOon Tng KOTg ri/kal Tng Tméng.
AI0QOPETIKA, TO €TTiBepa I0TOU PTTOPEI Va @Bapei guvToua.

Ot1av XpnoIyoTToIEiTE WYaAIdI yia va TTIACETE I0TOUG yia KOTTA f/kal TEN, BePaiwbeite
OTI 0 10TOG dev BpioKeTal EKTOG TOU eUpoUG BEATIOTNG AsiToupyiag. H Babid Trpdopuan
TOU IOTOU UTTOPEI VO PEICEI TNV ATTOTEAECUATIKOTATA TNG KOTTAG KA/ TNG TTAENG.
levikd, ival KOAUTEPO va PNV GQrVETE TO CUCTNUA EVEPYOTTOINUEVO YIA TTEPICOOTEPO
atro 15 deuTepOAETTTA.

A@oU agaipEéaeTe TO epyaleio, eEeTGaTe Tov I0TO yia aigdoTacn. Edv dev utrdpxel
AINOOTOON, TIPETTEL VA XPNOIYOTTOINBoUV KATAAANAEG TEXVIKEG YIO TNV ETTITEUEN
aipoéoTaong.

OT1wg aupPaivel ue 6Aeg TIG TTNYEG evépyelag (HAekTpoxeipoupyikr, A€Ilep A YTTEPRXO!),
UTTAPYXOUV QVNOUXIiEG OXETIKA WE TO KOPKIVOYOVO KAl POAUCHATIKO OUVAMIKO Twv
TTAPATTPOIOVTWY, OTTWG O KATTVOG aTrd 10ToUG Kal Ta agpoAUpaTa. KatdAAnAa uérpa,
OTTWG TTPOCTATEUTIKA YUAAIQ, HAOKEG QIATPAPICUATOG KAl ATTOTEAETUATIKOG ECOTTAITUOG
ATTOPAKPUVONG KATTVOU, TTPETTEI VA XPNOIUOTTOIOUVTAl TOOO OTIG AVOIKTEG OO0 Kal OTIG
AOTTOPOOKOTTIKEG ETTEURATEIG.

Agv emITPETTETAI N KAPWN, TO AKOVIOUA A N aAAayr] Tou OXAPATOG TNG AETTIOAC UE
oTT0IoVONTTOTE TPOTTO. KATI TETOIO PTTOPEI VA TTPOKAAETEI OTTACINO TOU WAAIBIoU Kal va
TTPOKOAEDEI {NUIA EiTE OTOUG XEIPIOTEG EITE OTOUG QOBEVEIG.

H eravaypnoipotroinan, n ETTAVETTEEEPYATIia 1 N ETTAVATTIOOTEIPWOT TOU YTTEPNXNTIKOU
WaAidiou Miag Xpriong easyUS™ AMATOPEYETAI auaTtnpd! To YtrepnxnTikd YaAidi
Miag Xpriong easyUS™ eival avaAwaoipo epyaheio. Ixedidletal yia xprion oc pia
XelpoupyikA eTéuBacn. To epyaleio TTPETTEl va aTToppiTITETAI HETG TNV eTTEURaon. H
ETTAVAXPNOIYOTIOINGN, N ETTAVETTECEPYATIQ | N €TTAVOTTIOOTEIPWAON Ba TTPOKAAECEI
BAGBN oTn SouIKA aKEPAIOTNTO TOU OPyAvou Kal odnyei o€ duoA&itoupyia, n oTroia
MTTOpPEI va TTpoKaAécel TpauuaTioud, acBéveia i Bdvato. EmimmAéov, Ba TTpokaAéoel
MOAuvon, Aoipwén f diacTaupolpevn Aoiuwen, CUPTTEPIAAURAVOUEVNG, EVOEIKTIKA, TNG
METGOOONG POAUCUATIKWY AoBEVEIWV aTTO TOV £vav aaBevr) aTov AAAO, N OTToIa EVEXEI
uynAod kivduvo acBéveiag r Bavdatou. H Ezisurg Medical Co., Ltd dev @épel kayia
€UBUVN yIa KOKA XPAoN TwWV EpYaAgiwv.

2518171 1871



16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

Mnv TO XpnOIYOTTOIEITE OTAV N ATTOOTEIPWHEVN CUOKeUaoia €xel UTTOOTEN ¢nuId.
ZuvappoAoyAoTe TO WaAidl OVo aTNV ATTOCTEIPWHEVN TTEPIOXT] TTPIV OTTO TN Sladikaaia.
Aev emMTPETTETAI N OUVTIAPENON 1 N €TMOKEUN Tou YTrepnynTikoU Xelpoupyikou
2UOTAMATOG OTAV XPNOIKOTIOIEITAI O A0BEVN.

‘Eva | TEpIcoOTEPA £EQPTAUATA QUTAS TG CUOKEUNG TrepiExouv KoBdATio (CAS apif.
7440-48-4; EC apiB. 231-158-0) 1Tou opiletar wg CMR 1B o€ ouykévipwon dvw Tou
0,1% katd Bapocg.

BeBaiwBeite 611 uTTGPXEl O1aBETINOTNTA £QEOPIKOU WaAIBIOU o€ TTEPITITWON BAGBNS TNG
OUOKEUNG.

To waAidl avrkel oT1o e@apuolouevo e€daptnua TutTou CF kai TTANPOI TIG aTTAITACEIS YIa
dlacuvdeon Pe evOOOKOTTIA.

Mpiv a1rd KABE xprion, €ival ammapaitnTo va ETTIRERAIWVETE €AV OI TTPOdIAYPAPES TOU
TPOKAP €ival KATAAANAEG yia TO WaAidI Kal TO evOOOKOTTIO, Kal 0l BECEIG TPUTTHATOG TOU
WaAidioU Kal Tou evOOOKOTTIOU TTPETTEI va SlaTnPoUvTal 0€ KATAAANAN atréaTacn uetacu
TOUG.

Mpiv atro K&Be Xpron, TTPETTEI VA EAEYXETAI N EEWTEPIKA ETTIPAVEIR TWV TUNHATWY TOU
WaAidiou yia va BeBaiwBeiTe 0TI dev UTTAPXOUV AKOUCIA TPOXIG Onueia, aiXunpég AKpES
 TTpoegoxEC.

Otav xpnoipotroigite To YaAidl oe cuvduaoud Pe To evOOOKOTTIO, Eival aTTapaiTNTO VA
ATTOPEUYETE OTTOIAONTTOTE ETTOQPN UETAEU TOU WaAIdIoU Kal TOU EVOOTKOTTIOU.

H emTuxfg aigdoTaon UTTOPEl va atraiTei CUUTTANPWHATIKA PETPO OTAV N OUCKEUN
XPNOIJOTIoIEiTal 0 ouuTrayr] opyava. AOyw Tng OUOKOAIOG QTTEIKOVIONG TwV
EOWTEPIKWV OOPWY, TTPOXWPNOTE ApPYd Kal PNV ETTIXEIPEITE va OIATEUVETE PEYAAEG
Malec 1O0TWV ME Mia poOvo  evepyotroinon. ATOQUYETE T dlATOUN  MEYAAWV
AYYEIAKWV/XOANQOpWY dePaTiwy OTaV XPNOIUOTIOIEITE TO EPYAAEIO UTTO QUTEG TIG
OUVONKEG.

H ouokeunn dev éxel afiohoynbei ota kUpia ayyeia ToOu KEVTPIKOU KUKAOQOPIKOU
OUCTAMPOTOG Kal Oev TTPoopIfeTal yio XPron oTa akOAouBa avagepdueva ayyeia:
arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, aorta descendens €wg Tn
bifurcatio aortae, arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa,
arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis,
venae pulmonales, vena cava superior kal vena cava inferior.

ATtrooTeipwon

To mpoidv Ytrepnxntikd YaAidi Miag Xpriong easyUS™ pe AuvapoKAEIB0 OTTOOTEIPWVETON

ME ailBuAevoteidio. H nuepopnvia AREnG xpriong avaypagetal oTn cuckeuacia. H didpkeia

Cwns gival 3 xpovia. To TTpoidv Oev TTPETTEI va XPNOCIKOTTOIEITaI WETA TN AREN TOU.

Ai1aBeon

To rpoidv Ymrepnxntiké WaAidi Miag Xpriong easyUS™ e AuvapokAeido ival yovo yia pia
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xpnon. H diaBeon mpétrel va TTpayuaToTIoIEiTal CUUPWVA PE TIG OTTAITACEIS KOl TOUG
KQVOVIOOUG TOU VOOOKOJEIOU.

2uvlnkeg AtroBnkeuong kal Metag@opdg:

ATTOQUYETE TN OTOIRBaEN O PeyAAEG TTOOOTNTEG, TNV €KOEONn OTO NAIOKO QWG KAl TN
Bpoxn/xi6vi. EvaAAakTIKd, akoAouBrjoTe Toug 6poug TG cUuPacng TrapayyeAiag.

Katd 1n petagopd, n Bepuokpacia Kal n uypaagia TTPETTEl va dlatnpouvTal Jetagu -20°C -
55°C kar 10% - 80%, avrioToixa. ATToQUYETE TNV €KBEON 0€ UWPNAEG BEPUOKPOTiES yia
MEYAAO XPOVIKO didoTna.

2uvOnkeg atTobnkeuong:
To mrpoidv pétrel va QuAdoaeTal o€ Bepuokpacia 5°C - 30°C kai uypacia 10% - 80%.

Xwpig gupttukvwaon. Atpoo@aipikn mieon: 700hPa éwg 1060hPa.

ZuvOnkeg Asitoupyiag MepiBdaAAovTog:

XPNOIUOTIOIEITAI OE XEIPOUPYEIQ HEYAAWY VOOOKOMEIWV, EEEIBIKEUPEVWY VOOOKOMEIWV Kal GAAWYV
IOTPIKWYV 1IOPUPATWY TTOU UTTOPOUV VO EKTEAECOUV QAVOIXTEG XEIPOUPYIKEG ETTEMPRACEIS Kal
AQTTOPOCKOTTIKEG XEIPOUPYIKES ETTEURATEIG, UTTO KAVOVIKEG GUVOAKES XEIPOUPYEIOU.

Ezisurg Medical Co., Ltd.

AicbBuvon: 399, 0086¢ Miaokido(Miaogiao), Néa Treploxn
MouvTtovyk, 201315 Zaykdn, Aaikf Anuokparia Tng Kivag
loTooeAida: www.ezisurg.com

Shanghai International Holding Corp. GmbH (EupwTrn)
EU | REP Aie0Buvon: Eiffestrasse 80, 20537, Hamburg, Neppavia
TnA.: +49-40-2513175
®ag: +49-40-255726

MNa aocBeviy/xpriotn/Tpito yépog otnv Eupwtraikr ‘Evwon kal o€ XWPES YE TTAVOUOIOTUTTO
PUBUIOTIKO KaBeoTWG (Kavoviouog (EE) 2017/745 yia ta latpotexvoloyikd Mpoidvta), edv
KaTtd Tn SIAPKEIQ TNG XPONG AUTHG TNG CUCKEUNG N WG ATTOTEAECHA TNG XPNONG TNG, EXEI
oupBei éva ooBapd TTEPIOTATIKO, TTAPOAKAAOUME VO TO QVAPEPETE OTOV KATAOKEUAADTH] KA/
oToV £E0UCIODOTNUEVO AVTITTIPOCWTTO TOU Kal TNV €BVIKN apxr TNG XWPag CaG.

Ta oToIxEia eTTIKOIVWVIOG TwV apuodIwY €BVIKWY apxwy (Znueia ETTagenig yia Erayputrvnon)
Kal TrepaITéEpw TTAnpogopieg OiaTiBevtal otov akdAouBo 1oTéTOTTO NG EUupwtTaikig
EmTpottAg: hitps://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts _en

Ma TTePICOOTEPEG TTANPOPOPIEG, ETTIKOIVWVAOTE HPE TOV AVTITTIPOOWTTIO TTWAACEWY TNG
Ezisurg Medical Co., Ltd. 4 Tnv E€utinpétnon MeAatwy Tng Ezisurg Medical Co., Ltd.

2% 18371 18711


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

REF

Na unv eravaxpnolpoTToIEiTal

MNpocoxn

MepiExer emKivOouveg ouaieg

Alatnpeital oteyvo

Na euAdooeTal pakpid aTmod To
NAIOKS QWG

Mnv xpnoiuoTroigite yavt{oug

Oplio oToifagng avda moodTNTA

Huepopnvia Afgng xpriong

Kwdikdg TrapTidag

ApIBu6G povTéAou

218471 1871

EmmkoAAGTOI OTNV ETIKETO
OTO ATTOOTEIPWHEVO
XOpTi alokaBapong Kal
oTnV €TIKETA TNG
OuoKeuaoiag
EmmkoAAGTOI OTNV ETIKETO
OTO OTTOOTEIPWHEVO
XOpTi aigokaBapong Kal
OTnV ETIKETA TNG
OuoKeuaoiag

EmmkoAAGTOI OTNV ETIKETO
YPOUMWTOU KWAIKa Kal
oTNV ETIKETA
OUOKEUOOIag

EmkoAAGTOI OTNV ETIKETA
OUOKEUOTIOg HETAPOPAG

EmmkoAAGTOI OTNV ETIKETO
OUOKEUOOIag JETAPOPAG

EmmkoAAGTOI OTNV ETIKETO
OUOKEUOOIag JETAPOPAG

ETKoAAGTOI OTNV ETIKETA
OUOKEUOTIOag HETAPOPAG

ETKoOAAGTOI OTNV ETIKETQ
OuOKeuaaiag, oTnv
ETIKETA CUOKEUATIag
METAQOPAG Kal OTNV
ETIKETO YPOAUNWTOU
KWOIKA
EmmkoAAGTOI OTNV ETIKETO
OUOKEUQTIag, aTnV
ETIKETA OUOKEUAOIAG
METAQOPAG KAl TNV
ETIKETA YPAUUWTOU
KWOIKa
ETKOAAGTOI OTNV ETIKETA
OTO QTTOCTEIPWHEVO
XapTi aipokdBapong,
oTNV ETIKETA YPAPUWTOU
KWOIKA, aTNV ETIKETA TNG
OUOKEUOTIOg Kal aTnV
ETIKETA OUOKEUAOIAG

peTagpopdc



Mnv €TTAVATTOOTEIPWVETAI

Mnv xpnoIJoTTOoIEITE €AV N
ouoKeuaoia givail
KOTEOTPAMMEVN Kal
OUMBOUAEUTEITE TIG 00NYiEG
xprong.

Huepounvia karaokeung
Xwpa karaokeung: KINA

KataokeuaoTng

E&ouaiodotnuévog
avTITTPOCoWTTOG oTnVv EupwTraikn
Koivétnta

H ocuokeun TTAnpoi TIg
amaitioeig Tng Odnyiag
93/42/EOK yia ta
IOTPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTQ,
OTTwg TpoTroTroINBnke amd Tnv
Odnyia 2007/47/EK. O KwdIKOG
0197 eivail o koIvoTToINuEVOG
opyaviopog TUV Rheinland.
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EmkoAAGTOI OTNV ETIKETO
OTO ATTOCTEIPWHEVO
XOpTi aiokaBapaong Kal
oTnV €TIKETA TNG
OUOKEUQOIag

EmmkoAAGTOI OTNV ETIKETO
TNG CUOKEUATIag

EmikoAAGTOI OTNV ETIKETA
OUOKEUOOIag HETAPOPAG

EmmkoAAGTOI OTNV ETIKETO
OUOKEUOTIag HETAPOPAG

EmmkoAAGTOI OTNV ETIKETO
OUOKEUOOIag JETAPOPAG

EmmkoAAGTOI OTNV ETIKETO
OTO ATTOOTEIPWHEVO
XOpTi alokaBapaong Kal
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OTO ATTOOTEIPWHEVO
XapTi aigokadBapong Kai
oTnV €TIKETA TNG
OUOKEUOOIOg

ETKoAAGTOI OTNV ETIKETA
TNG CUOKEUQTIAG Kal
oTnVv ETIKETA
OUOKEUOOIOG HETAPOPAG
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