hu ultrahangos sebészeti eszkoz

Kérjik, olvassa el figyelmesen az 6sszes informaciot.

FIGYELMEZTETES: Az ultrahangos sebészeti berendezések biztonsagos és hatékony hasznalata a
kezel6 megértésén mulik. A berendezés biztonsaganak és hatékonysagdnak biztositasa érdekében el

kell olvasni, meg kell érteni és be kell tartani a berendezéshez mellékelt hasznalati utasitast.
FIGYELMEZTETES: Ezt a berendezést kizardlag orvosi m(itéti eljarasokhoz tervezték.

FIGYELMEZTETES: Ne hasznélja ezt a berendezést olyan helyen, ahol levegével, oxigénnel vagy
nitrogén-oxiddal kevert gyulékony érzéstelenit6é gazok vannak jelen. A mas fémkészilékekkel vald

Utkozés soran keletkez6 szikrak gyulékony gdzokat gyujthatnak meg.

| fejezet — Attekintés

zés lagyszoveti bemetszésekhez javallott, amikor a vérzéscsillapitas és a minimalis hGsériilés kivanatos. Az ultrahangos
sebészeti berendezések eszkozei az elektrosebészet, a |ézer és az acélszikék kiegészitGjeként vagy helyettesitéjeként

haszndlhatok.

Rendeltetésszer( hasznalat

Ez a mUiszer lagyszoveti metszésekre szolgal, amikor vérzéscsokkentésre és minimalis hGsériilésre van szikség.
Jelzések

Ezt az eszkozt gy tervezték, hogy egy ultrahangos sebészeti berendezéshez csatlakoztathatd és a pacienssel érintkezik
a nagyfrekvencias rezgés soran, hogy a lagyrészek sejtjeit feldarabolja a szovetek viagasihoz és/vagy koagulalasahoz a
nyilt és minimalisan invaziv mitétek soran. Altaldban gyermekgydgyaszati, négydgyaszati, uroldgiai, mellkasi, valamint a

nyirokerek lezarasa és atvagasa.

Rendeltetésszerii felhasznalé

Ezt az eszkdzt olyan egészségligyi szakemberek hasznaljak, akik ezt az eszkozt sebészeti célokra hasznaljak.
Rendeltetésszer(i hasznalat Kornyezet

Ezt a mUiszert kérhazi hasznalatra szanjak.

A tervezett betegpopulacio:

3 éves és idGsebb betegek, akiknél olyan mdtétre van sziikség, amelynél lagyszoveti bemetszések sziikségesek

vérzéscsillapitassal és minimalis hGsériiléssel.
Klinikai elényok

e Rovidebb mditéti id6;

* Kevesebb intraoperativ vérzés;

* Kevesebb hdsérulés.
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Ellenjavallatok

A miszerek nem alkalmasak csontok bemetszésére.

Az eszk6z6k nem fogamzasgatld petevezeték-zarasra szolgalnak.

A beteg célcsoportok

Olyan betegek, akiknek olyan m(itétre van sziikségiik, ahol lagyszoveti bemetszések szlikségesek vérzéscsillapitassal és
minimalis hékarosodassal.

Il. fejezet - Az ultrahangos sebészeti berendezések 6sszetétele és miikodési elvei

|. szakasz Berendezés alkatrészei

1. tabldzat Az ultrahangos sebészeti berendezések dsszetevGi

Osszetétel
Modell
Alkatrész neve Modellszam.
Ultrahang sebészeti berendezések generatora CSUS8000
i ) Ultrahangos sebészeti berendezések
Ultrahang sebészeti TRAG6
. transzducere
berendezések
Ultrahangos sebészeti berendezések
. .. FSW2
ldabkapcsoldja

A generator kompatibilis a Reach Surgical, Inc. altal gyartott olldkkal. Az ollém(szerek nem tartoznak
ebben a csomagoldsban, és kiilon kell megvasarolni. Az ollé részleteit 1asd az olld kézikonyvében.
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1. abra Az ultrahangos sebészeti berendezés 6sszetételének rajza

1. Generator. 2. Atalakito. 3. Szikét. 4. Labkapcsolo.

1. Generator (CSUS8000)

A generator kezel6felllet-kijelz6t, eszk6zéllapot-feligyeletet, ATT funkciot és I/O vezérlést biztosit. A kiilonb6z6 szintek

a megfelelS energiakibocsatast biztositjak a szike és a labkapcsolo vezérlésével.

Az ATT funkcié meghatarozasa: A rendszer képes automatikusan beallitani az ultrahangos kimeneti energiat a kiilonb6z6

szovetek visszajelzései alapjan.

2. A transzducer (tovabbi informacidkért lasd a transzducer hasznalati Utmutatéjat) arra szolgal, hogy a kompatibilis
generatorbdl szarmazo elektromos energiat mechanikus mozgdsra alakitsa at a m(iszerlapatok szamara. Ez a jelatalakité

kompatibilis generatorral valé hasznalatra készdlt.

® A jelatalakitd egy vezetékhez van csatlakoztatva, amely a generator elejéhez csatlakozik.
® Atranszducer Ujrafelhaszndlhaté miszer, korlatozott élettartammal.

® Atranszducer nem steril csomagoldsban van, és hasznalat el6tt az utasitdsoknak megfelelGen sterilizalni kell.
3. Szike (tovabbi informacidkért lasd a szike hasznalati Gtmutatdjat)
Megjegyzés: Ebben a kézikonyvben az eldobhaté ultrahangos szikékre ,szike” néven hivatkozunk.
Az ultrahangos rezgés a transzducerrdl a szikére kerl, és a szbvet vérzéscsillapitd vagasara és/vagy koagulacidjara szolgal.

Felhivjuk figyelmét, hogy a transzducerbdl érkez6 mechanikus rezgést az amplitidé transzformator felnagyitja. A rezgés
mikroszkopikus és szabad szemmel lathatatlan. Az eljaras soran kerilje el, hogy a hegyével nem kivant célpontokat

érintsen meg.

4. Labkapcsolo

A labkapcsold az ultrahangos energia ki- és bekapcsolasara szolgal.
5. Rendszermad és teljesitményszint

A generator kétféle kimeneti mddot biztosit: VAR és FULL. A VAR-teljesitményt a felhasznald 1-t6l 5-ig allithatja be a
kezel6felllet kijelzGjén 1évé gombok megnyomasaval. A TELJES teljesitmény mindig az 5. szinten marad. A nagyobb
teljesitményszint (FULL) a gyors szovetvagashoz haszndlatos. A jobb vérzéscsillapitdas érdekében alacsonyabb

teljesitményt (VAR) haszndlnak. A szbvetre atvitt energia és az elGallitott szoveti hatds szamos tényez6t6l fligg, beleértve
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a teljesitményszintet, a szike alakjat, a szike teljesitményét, a szoritderét (ha van ilyen), a szovetfesziiltséget, a szovet

tipusat, a patoldgiat és a mdtéti megkozelitést.

Ha specialis hemosztazis funkcidval rendelkezé olléhoz csatlakozik, a generator két kimeneti mdédot biztosit: VAR és
ADVANCED. A VAR teljesitményt a felhasznald 1-t6l 5-ig llithatja be az interfész kijelz6jén 1évé gombok megnyomasaval.
Az alapértelmezett szint az 5. szinten marad.Az ADVANCED fejlett azt jelenti, hogy fejlett hemosztazist function.is gyors
szovetvagashoz hasznalnak. A jobb hemosztazis érdekében alacsonyabb teljesitményt haszndlnak. A szbvetbe
tovabbitott energia és a keletkez6 szévethatas szamos tényez6tél fligg, beleértve a teljesitményszintet, a nyirasi alakot,
a nyirasi teljesitményt, a szoritdéer6t (ha van ilyen), a szovetfesziiltséget, a szovet tipusat, a patoldgiat és a m(téti

megkozelitést.

Il. szakasz Hasznalati utasitas

(2-1. abra ElGlap)

1. Kijelz6/érint6képernyd

Megjeleniti a rendszerinformaciokat, és interfészként szolgdl a vezérl6k és beallitasok mddositasahoz.
"2. Transzducer aljzat

A jobb alsé sarokban Iévé aljzat, amely a jelatalakito és a generator 6sszekapcsoldsara szolgal.

3. Készenléti gomb

Nyomja meg a készenléti gombot a generator bekapcsolasahoz. Hosszan nyomja meg a kikapcsolashoz.
(2-2. dbra Hatsé panel)

4. Szell6zényilasok

5. Berendezésbdvitd interfész

A berendezések funkcidinak bévitésére és karbantartasara szolgal.

6. Potencidlis kiegyenlités

Ha a felhasznalé nem tud megbizonyosodni arrdl, hogy a haldzati aljzat biztonsagosan foldelve van, a felhasznalé ezen

a porton keresztll csatlakoztathatja a védett foldelést.

7. Elektromos aljzat

Az aljzat a tapkabel generatorhoz valé csatlakoztatasara szolgal.

8. Labkapcsolo aljzat

Ez a 2-2. abran lathatd kor alaku aljzat, amelyet a felhasznald a labkapcsoléhoz csatlakoztathat.

9. Szerel6nyilas

lll. szakasz Kicsomagolasi értesités

Az ultrahangos sebészeti berendezés 6sszetevdi kiilon vasarolhaték meg. A megvasarolt alkatrészek atvételekor
ellendrizze, hogy vannak-e lathatd szallitasi sériilések. Barmilyen kar esetén kérjiik, forduljon a vallalathoz vagy

a helyi Ggynokhoz.
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Az sszetevék kdzé tartoznak a kévetkezdk (lasd a IX fejezetet - A berendezés miszaki feltételei):

Generdtor (CSUS8000) - beleértve a generatort, a tapkabelt és a felhasznaldi kézikonyvet.
Transzducer (TRA6) - beleértve a transzducert kabellel.
Labkapcsold (FSW2) - beleértve a labkapcsoldt és a levehet6 kabelegységet.

Megjegyzés: A felhasznaloi kézikbnyv tartalmazza a hiba felismerésének és elharitdsanak utmutatdjat.

lil. fejezet - A berendezések telepitése és lizemeltetése

FIGYELMEZTETES: Az interferencia veszélyének csokkentése érdekében az elektrosebészeti

berendezéseket és az ultrahangos sebészeti berendezést kiilon aramkorokhoz kell csatlakoztatni.

FIGYELMEZTETES: A felhasznald vagy a beteg sériilésének elkeriilése érdekében a véletlen aktivalas
esetén, ha az ultrahangos sebészeti berendezés generatora megsériilt, vagy felmeril a gyanu, hogy
leesett, vagy viz keriilt bele, a hasznalatra vald alkalmassag eldéntése el6tt orvosbioldgiai értékelést

kell végezni.

I. szakasz A berendezés bekapcsolasa

I. A telepités el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a tapkabel nincs csatlakoztatva a generdtorhoz.

Il. Helyezze a generatort sik feliletre.

FIGYELMEZTETES: A generatort a megadott kornyezeti feltételek mellett kell iizemeltetni.

A kévetelményeket ldsd a IX fejezetben - A berendezés miszaki feltételei.

Ill. Csatlakoztassa a tapkabelt a generator hatlapjan talalhaté valtéaramu bemeneti aljzathoz. Ekkor a rendszer

nincs elinditva, és a Készenléti lampa |élegzd villogd allapotban van.

FIGYELMEZTETES: Biztositsa, hogy az dramellatas megfeleljen a generator kévetelményeinek (lasd a [X
fejezetet - A berendezés miiszaki feltételei). A tapegység nem megfelelS csatlakoztatasa karosithatja a

generatort, vagy dramitést vagy tlizveszélyt okozhat.

FIGYELMEZTETES: Kérjiik, tartsa a generatort és a tapkabelt olyan helyzetben, amely kdnnyen

elvdlaszthatd, hogy vészhelyzet esetén a tapegység idGben lekapcsolddjon.

IV. Csatlakoztassa a labkapcsoldt a generator hatlapjan 1évé labkapcsolé aljzathoz.
* GyGz6djon meg réla, hogy a csatlakozo aljzata széraz és tiszta.

e Keriilje a folyadék bevezetését, mivel az véletlen aktivalddast okozhat.

FIGYELMEZTETES: Aktivalas el6tt mindig tartsa tavol a teszthegyet az emberektdl, hogy elkeriilje a
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felhasznald, mas késziilékek vagy mas targyak sériilését.

V. Csatlakoztassa a szikét a transzducerhez a kezelési utasitasnak megfelelGen.

VI. Gy6z6djon meg rola, hogy a jelatalakito csatlakozdja szaraz és tiszta, majd csatlakoztassa a jelatalakito kabelét

biztonsagosan az elSlapon 1évé aljzathoz.
VII. Nyomja meg a készenléti gombot a generator bekapcsolasahoz. A generator megkezdi az inicializalasi folyamatot.
Az inicializalasi sorrendben megjelené informacidkat lasd a lll. fejezet Il. szakaszanak leirasaban.

Ha az inicializalasi sorrend eltér a fent leirtaktdl, kérjiik, forduljon a kérhazi eljarasoknak megfelel6en tanusitott

karbantartd személyzethez. A berendezés varhatoé helyét a korhaz sebészeti szakszemélyzete fogja meghatarozni.

VIII. Az inicializalasi folyamat befejezése utan a generator készenléti Gzemmaddba lép. Ha hibat észlel, az LCD-képernydn
megjelenik egy hibakdd, és figyelmeztetd hangjelzés hallhatd. Tovabbi részletekért lasd a IV. fejezetet.

IX. Rendszermdd és teljesitményszint: a generator alapértelmezett teljesitményszintje 3 (VAR) és 5 (FULL). A VAR

teljesitményszint bedllitdsahoz nyomja meg a folyadékkristalyos képernyé bal oldalan |évé FEL/LE nyilakat, hogy 1-t6l
5-ig valtoztassa azt. Allitsa be a teljesitményszintet a sebész preferenciainak és/vagy a szike kezelési utmutatéjaban

szerepl@ ajanlasnak megfelelGen (tovabbi részletekért lasd a Il. fejezetben a teljesitményszintrdl sz6l6 részt).

X. Hang: A generator kiilonb6z6 hangokkal jelzi az aktivalasi teljesitményszintet.

Il. szakasz A berendezés lizemeltetése

Fontos megjegyzés: Az ultrahangsebészeti berendezés felhasznaldi kézikdnyve tartalmazza a CSUS8000 generdtor és

a labkapcsold kezelési utasitasait (lasd a IX fejezetet - A berendezés miszaki feltételei). Ez nem a sebészeti technikak
referencidja.

Megjegyzés: A berendezés haszndlata elStt ajanlatos elolvasni a transzducer és a szike hasznalati utasitasat is.

A telepités utdn a berendezés mar miikddtethetd.

FIGYELMEZTETES: A felhasznalé vagy a beteg sériilésének elkeriilése érdekében a késziilék ellendrzése
soran évatosan tartsa tavol a mdszer disztalis végét mas késziilékektdl, a sebészeti kendbktdl, a betegtdl
vagy mas targyaktol. Az ellendrzés soran a gézok jelenlétében hozott biztonsagi intézkedéseket (a korhazi

eljarasoknak és el6irasoknak megfelelGen) végre kell hajtani.

A rendszer m(kodése harom részre oszlik: a rendszer inditasa és a transzducer és a szike azonositasa, a transzducer

és a szike tesztelése és a rendszer bedllitasa.
1. A transzducer és a szike inicializalasi sorrendje és azonositasa:

A készenléti gomb megnyomadsa utan a kdvetkezé kép jelenik meg:
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REACH SURGICAL, INC.

Ha nincs transzducer vagy szike csatlakoztatva a generatorhoz, vagy ha rosszul vannak csatlakoztatva, a kovetkezd kép

jelenik meg:

No Transducer or
Shear Detected

Please plug in transducer and shear

Ha a transzducer és a szike megfelel6en csatlakozik a generatorhoz, a kovetkezs kép jelenik meg:

Identifying Transducer and Shear

Ha a transzducer és a szike megfelel6en csatlakoztatva és azonositva van, a kbvetkez6 kép jelenik meg:
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(Transducer has 5 uses remaining)

Activate shear with jaws open
to run shear test

e TEE-

Megjegyzés: ha a jelatalakito hatralévé hasznalata kevesebb, mint 10, a kovetkezs kép jelenik meg. Kérjuk, figyeljen a

szamra, mivel a jelatalakitot ki kell cserélni, ha a szam nulla:

USES PROMPT

Transducer has 0 uses remaining.
Replace the Transducer.

Ha a fejlett hemosztazis funkcidt nulla alkalommal hasznaljak, a kovetkez6 kép jelenik meg:

function

Activate shear with jaws open
to run shear test

2. A transzducer és a szike tesztelése:

Amikor a transzducer és a szike azonositasa befejez6d6tt, és megjelenik a , Aktivalja a szikét nyitott allkapcsokkal a

szike teszt futtatasahoz”, nyomja meg a szike barmelyik gombjat, és a kdvetkezd kép jelenik meg:

Testing Transducer & Shear

A kovetkez6 kép jelenik meg, ha a teszt sikertelen volt:
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TEST FAILED —

1. Please connect shear
with transducer correctly

2. Make sure Jaws are
open during testing

Test Again

Or change another shear

A kovetkez6 kép jelenik meg, ha a tesztet sikeresen elvégezte, és automatikusan atvalt a kovetkezd képre:

v/

Energy Ready

Ha specidlis hemosztazis funkcié nélkiili oll6hoz csatlakozik, a kévetkezé Munkaallapot kép jelenik

meg:

Ha specidlis hemosztazis funkcidval rendelkez6 olldhoz csatlakozik, a kbvetkez6 Munkaallapot kép jelenik meg:A MIN

gomb megnyomasakor a mikodési allapot a kovetkezd képen lathatd:

A kimeneti méd ki lesz emelve, amikor megnyomja a megfelel6 gombot.
3. Rendszerbeallitasok:

Kattintson a képerny6 bal fels6 sarkaban talalhato beallitas ikonra, és a rendszerbeallitasi elemek a kdvetkezbk:
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4+ System Settings

Language: English
Enable/Disable Hand/Foot Ctrl
Advanced Setting

System Information

Diagnostics

Kattintson a Nyelv ikonra, majd kattintson a nyelvre a megjelenitett nyelv megvaltoztatasahoz.

- Language

® English Espanol

Lib's Portugués

Francais

Deutsch 30]

Italiano PYCCKMiA

Kattintson a ,Kézi/labvezérlés engedélyezése / letiltdsa’ lehet&ségre, majd kattintson az opcidra a beallitasok

maodositasahoz.

4 Enable/Disable Hand/Foot Control

/? Hand Control ‘ ON

= Foot Control

Kattintson a "Advanced Setting" lehetGségre, majd kattintson az opcidra az opciék mddositasahoz.

4 Advanced Setting

Tone Change
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System Information

Generator

Product code
PCBA SN

MFG date
Hardware revision
Software revision

Kattintson a rendszerinformacios elemre a kovetkez6 felllet megjelenitéséhez:

Transducer

000X
XXX
YYYY/MM/DD
XXXXXXXX

XXXX

- System Information

Transducer

Part number

Transducer SN

MFG date
Remaining

Software Revision

Kattintson a diagnodzis elemre, és a kovetkezs felllet jelenik meg:

4 Diagnostics

Hand/Foot Switch Testing

Transducer Testing

Kattintson a , Kézi/labkapcsol6 tesztelése” elemre, és a kbvetkez§ feliilet jelenik meg:

44  Hand/Foot Switch Testing

= Foot Switch

”% Hand Switch

MIN MAX ‘ MIN MAX
-
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Kattintson a Transzducer tesztelésre, és a kbvetkez6 felilet jelenik meg:

4  Transducer Testing

Scan Frequency
Impedance

Uses Remaining

Run Test

Torolje
Nyomja meg a képernyé bal fels6 sarkaban 1évé ,Vissza” ikont a rendszerbeallitdsok elhagyasahoz és a rendszer

készenléti lzemmaddjaba vald visszatéréshez.

lll. szakasz Kapcsolja ki a generatort

I. Nyomja meg a generator készenléti gombjat, és hiizza ki a tapkabelt a konnektorbal.
Il. Valassza le a transzducert és a szikét, és kezelje 6ket a hasznalati utasitasuknak megfelelGen.

Il. Tisztitsa meg a generatort, a labkapcsolot és a jelatalakitét az V. fejezetben leirtak szerint

IV. fejezet - Hibaelharitas

A generator egy sor figyelmeztets jelzéssel és hibakdddal rendelkezik, amelyek segitenek az elemek és alkatrészek
hibdinak felismerésében és észlelésében. Ezek a jelek és kddok a klinikai itéletalkotast és megfigyelést hivatottak

segiteni, nem pedig helyettesiteni.

I. szakasz Hangjelzés és riasztas

MUikodé allam Hang tipus Lehetséges ok és korrekcids intézkedések

Normal munkahang /

Kezdeti allapot
Rendellenes A hardver hibdja. Forduljon a gyartéhoz a javitas érdekében.

munkahang

Max szint munkahang | /

Min Szint munkahang | /
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Rendellenes 1) Aszike tul sok szévetet érintett vagy fogott meg.
Aktivalo allapot munkahang Csokkentse a szikével érintkezd szovetek mennyiségét.
Ha még mindig folyamatos hangot hall, 6vatosan tavolitsa

el a szike végét korilvevs szoveteket.

2) A jelatalakité és/vagy a szike hibjja.

FEJLETT hangzés /

ATT sound /

Il. szakasz Hibakod

A generator kétféleképpen ismeri fel a hibakat: figyelmeztetés és rendszerhiba. A hiba felismerésekor figyelmezteté
hangjelzés hallhato, a generator kezel6paneljén megjelenik egy figyelmeztet6 jelzGjelzés, és a probléma megjelenik a

folyadékkristalyos képerny6n. Oldja meg a problémat az alabbi megoldasok szerint (vagy probalja meg a hibaelharitast).

A generator két konkrét hibat azonosit: figyelmeztetés és rendszerhiba. A hiba azonositasakor a rendszer figyelmezteté

hangot ad ki, a riasztas jelzése megjelenik a generator kezelGpaneljén, és a megfelel§ hibakdod megjelenik az LCD-

,,,,,

maodszereket.

A hibakddok és lizenetek tablazata

Hibakod MegfelelS hibalizenet

Figyelmeztetés Kérjiik, helyesen csatlakoztassa a szikét a transzducerhez
Figyelmeztetés GyG6z6djon meg rola, hogy a vizsgalat soran az allkapcsok nyitva vannak
Figyelmeztetés Szikehiba észlelve

Figyelmeztetés A jelatalakitdnak O felhasznalasa maradt

Figyelmeztetés Kérjik, egyszerre csak egy gombot aktivaljon

Figyelmeztetés Kérjik, engedje el a nyomast a szikén

Rendszerhiba Rendszerhiba

Rendszerhiba Onellendrzés sikertelen

1. Gy6z6djon meg réla, hogy a jelatalakito kabel teljesen a megfelel6 irdnyban van-e behelyezve.

2. El6fordulhat, hogy a szikét helytelenil hiztak meg, vagy a szike vége koril szovetek gy(iltek 6ssze. Hlizza meg a
szikét, és dvatosan tavolitsa el a szike vége koré gylils szoveteket. (Ha a mlivelet el6tt tesztet inditanak, gy6z6djon meg
réla, hogy a szike a levegd felé mutat. Ha ultrahangos ollét, szikét hasznalnak, a vizsgalat elStt gy6z6djon meg arrdl,

hogy a szoritépofa nyitva van, és nem érintkezik semmilyen targgyal).

3. Cserélje ki a transzducert vagy a szikét
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4. Lépjen be a berendezés munkamadjaba.
Megjegyzés: A jelatalakité nem fog megfelel6en m(ikddni, ha a h6mérséklete meghaladja a megadott értéket.

Ebben az esetben az azonnali helyreallitdshoz hasznaljon masik jelatalakitot, vagy hatarozza meg a hiba okat és a

valaszthato helyreallitasi modszereket a kovetkez6 Iépések szerint.

A jelatalakitd még meleg, mert éppen gbzsterilizalason ment keresztil. Hagyja a jelatalakitot legalabb 45 percig

szobah&mérsékleten hdlni.
Ez a mddszer akkor is hasznalhato, ha a jelatalakito nagy teljesitményd, hosszabb izem utan felforrésodik.

Ha nincs nyoma a jelatalakito tulmelegedésének, és ugy tlinik, hogy a probléma nem oldhato meg, Iépjen kapcsolatba

a gyarto karbantarto képviselGivel.

A biztositékokon kivil a generatorban nincsenek a kezeld altal szervizelhet6 alkatrészek. Csere vagy szervizelés céljabdl

forduljon a Reach Surgical, Inc. altal képzett és felhatalmazott szervizszemélyzethez vagy a helyi képvisel6hoz.

A generator barmilyen karbantartasat és frissitését csak a Reach Surgical, Inc. altal képzett és felhatalmazott

szervizszemélyzet végezheti.

A kovetkez6 incidensek kiberbiztonsagi veszélyeket hordozhatnak magukban:

1. A Reach Surgical, Inc. ultrahangos sebészeti berendezésekhez nem kapcsolddo termékekhez vald kényszerl hozzaférés.
2. Barmilyen jogosulatlan halézati kommunikacié a Reach Surgical, Inc.

3. A Reach Surgical, Inc. altal nem engedélyezett firmware- vagy szoftverfrissitések.

Ha a fenti incidensek barmelyike el6fordul, kérjik, Iépjen kapcsolatba a Reach Surgical, Inc. értékesitési képviselGjével,

vagy kozvetlenil a Reach Surgical, Inc. Reachquality@reachsurgical.com cimen.

V. fejezet - Tisztitas

I. szakasz A generator tisztitasa

- Tisztitsa meg a generdtort a kérhazi eljarasoknak vagy elGirdsoknak megfelel6en. Tisztitds el6tt vélassza le a

generator f6 tapellatdsat, és huzza ki a tdpkdabelt a kimeneti egységbdl.

FIGYELMEZTETES: A tisztitas karosithatja a generatort, és aramiités- vagy tlizveszélyt okozhat, ha

folyadékot 6ntenek a generatorra vagy a generatorba, illetve ha a generator folyadékba meriil.

A tisztitast a kovetkezd 1épések szerint kell végrehajtani

1. Készitsen semleges PH-értékl mosdszert vagy semleges PH-értékl enzimes mosdszert a mosdszer gyartdjanak

utasitasai szerint.

2. Torolje at kézzel az 6sszes fellletet (beleértve a generator képernyGjét is) egy kis mennyiség tisztitoszerrel

atitatott tiszta, puha ruhdval.
3. Torolje le meleg csapvizzel atitatott tiszta, puha ruhaval.

4. Torolje le tiszta, puha ruhdval.
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Il. szakasz A labkapcsold tisztitasa

Hasznalat utan tisztitsa meg a labkapcsolét és a kabelt a kovetkezs eljaras szerint:

1. Huzza ki a labkapcsolot a generatorbdl.

2. Készitsen semleges PH-érték( enzimes mosdszert a gydrté utasitasai szerint.

3. Csatlakoztassa biztonsagosan a kabelt a labkapcsoléhoz, és 2 percre meritse a tisztitdoldatba.

Megjegyzés: A véletlen aktivalas elkeriilése érdekében a generator csatlakoztatdsahoz hasznalt labkapcsold kabelnek

teljesen szaraznak kell lennie.

4. A bemerités utan surolja le kézzel a labkapcsolét és a kabelt egy puha sortéjl kefével a tisztitéoldatban.
5. Oblitse le alaposan a labkapcsolét és a kabelt meleg csapvizzel legaldbb 1 percig

Az Oblités soran a kabelnek és a labkapcsoldonak biztonsagosan csatlakoztatva kell lennie.

6. Torolje at az Gsszes fellletet tiszta, puha ruhdval

FIGYELMEZTETES: Ne hasznéljon ultrahangos tisztitgépet a labkapcsold tisztitasdhoz.

FIGYELMEZTETES: A generator karosodasanak elkeriilése érdekében ne kapcsolja be a tapegységet,
amig a haldzati tdpkabelt nem csatlakoztatta a generatorhoz. Osszeszerelés el6tt gyéz6djon meg arrdl,

hogy minden csatlakozas szaraz.
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VI. fejezet - Biztonsagi és funkcionalis vizsgalatok

FIGYELMEZTETES: Az esetleges aramiités veszélyének elkeriilése érdekében ne nyissa ki a generator
burkolatat engedély nélkil. A késziilék karbantartasat és frissitését csak a Reach Surgical, Inc. altal

képzett és felhatalmazott szervizszemélyzet végezheti.

FIGYELMEZTETES: A paciens és az egészségligyi személyzet sokk vagy égési sériilés veszélyének, illetve a
berendezés vagy mas késziilékek karosodasanak elkeriilése érdekében be kell Iatni a |ézersebészet, az
elektrosebészet és az ultrahangos sebészet elveit és technikait. Gy6z6djon meg arrdl, hogy az
elektromos szigetelés vagy foldelés sértetlen marad. Ne meritse az elektrosebészeti egységeket

folyadékba, kivéve, ha a kialakitas megkoveteli vagy a cimkén feltlintetik.

FIGYELMEZTETES: Az dramiités veszélyének elkeriilése érdekében ezt a berendezést csak

védéfoldeléssel ellatott haldzatra szabad csatlakoztatni.

FIGYELMEZTETES: A felhasznald vagy a beteg sériilésének elkeriilése érdekében a berendezés
ellenérzése soran tigyeljen arra, hogy a szikét tavol tartsa mas késziilékektdl, a sebészeti kenddktél, a
betegt6l vagy mds targyaktdl. A berendezések ellenGrzése soran a g6zok jelenlétében hozott biztonsagi

intézkedéseket (a kdrhaz eljarasainak és elGirasainak megfelelGen) végre kell hajtani.

A kérhazak eljarasainak és elGirdasainak megfelel6en hajtsa végre a transzducer, a generator és a labkapcsold biztonsagi
és funkcionalis tesztjeit. A tobb beteg altal hasznalt egyéb komponensek biztonsagi és mikodési tesztjeihez lasd az

egyes komponensek kezelési utasitasait.

I. szakasz Biztonsagi vizsgalat

Generator: A szivargasi aram vizsgalatat mingsitett korhazi technikusoknak kell elvégeznilik.

Labkapcsold: Ellendrizze a pedalt, a kdbelcsatlakozét és a kabelt, hogy nincs-e rajtuk repedés vagy egyéb sériilés.

Ha sérilt, cserélje ki.

Egyéb Osszetevik: Ellendrizze a kezelési utasitds szerint.
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Il. szakasz Funkcionalis vizsgalat

1. Készitse el6 a teljes szikészletet, és csatlakoztassa a jelatalakitot a lll. szakasz - A berendezés telepitése és

mikaodtetése ciml(i fejezetben leirtak szerint.
2. Ellenérizze, hogy lehetséges-e belépni a munkaallapotba.
3. Ellenérizze, hogy megjelenik-e a VAR teljesitmény 3. szintje és a FULL teljesitmény 5. szintje.

4. Nyomja meg a teljesitménynovel6 és -csokkenté gombot, hogy a VAR teljesitményszint az 1-5. szintek kozott

valtoztathatd legyen,

5. Kapcsolja ki a generdtor aramellatdsat. Varjon 5 masodpercet, majd kapcsolja be a generator tapellatasat.

Varjon 15 masodpercet.

6. a munkaallapotba vald belépéskor ellenérizze, hogy a VAR teljesitmény 3. szintje és a FULL teljesitmény 5. szintje
jelenik-e meg a kijelzén. Ellendrizze, hogy a generator a kovetelményeknek megfelelGen aktivalva van-e. Tartsa a
jelatalakitot gy, hogy a masik vége a levegd felé mutasson, és lépjen a labkapcsoldé FULL pedaljara. Ellenérizze, hogy a

képernyén a TELJES teljesitményszintjelzs villog-e, és hogy hallhaté-e a TELJES aktivalast jelz6 hang.

7. Tartsa a jelatalakitot agy, hogy a masik vége a levegé felé mutasson, és Iépjen a labkapcsold VAR pedaljara.

Ellenérizze, hogy a képerny6n a VAR teljesitményszintjelzs villog-e, és hallhato-e a VAR aktivalasat jelzé hang.

FIGYELMEZTETES: A felhasznalé vagy a beteg sériilésének elkeriilése érdekében véletlen aktivalas
esetén a szikék nem érintkezhetnek beteggel, drapéridkkal vagy gyulékony anyagokkal, amig nem

hasznaljak.
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VII. fejezet - Figyelmeztetések és azonositas

FIGYELMEZTETES: Csak olyan személyzet végezhet minimalisan invaziv mtétet, amely rendelkezik megfelel§
képesitéssel és ismeri a minimalisan invaziv technikat. Barmilyen minimalisan invaziv m(itét elvégzése el6tt
konzultdljon a minimalisan invaziv technikdval, a szov6dményekkel és a mitéti kockazattal kapcsolatos orvosi

szakirodalommal.

FIGYELMEZTETES: A minimalisan invaziv orvostechnikai eszkézok gyarténként eltéréek lehetnek. Ha egy mitét
sordn kilonbo6z6 gyartok altal gyartott minimalisan invaziv orvosi eszkézoket és tartozékokat hasznalnak, az

eljaras megkezdése el6tt ellenérizze a kompatibilitast.

FIGYELMEZTETES: Mint minden energiaforrasnal (nagyfrekvencids, |ézeres vagy ultrahangos), itt is figyelembe kell
venni a szovetek melléktermékei, példaul a fiist és a para altal okozott esetleges rakkelt6 vagy fertGzésveszélyt.
Nyilt és hasi miitéteknél megfelel§ véddintézkedéseket kell tenni, példaul véddszemiiveget és sz(ird tipusu

légzbkésziiléket kell viselni, és hatékony fistelszivokat kell hasznalni.

FIGYELMEZTETES: A késziilék haszndlata utan ellendrizze, hogy a szovet megsz(int-e a vérzés. Ha nem, megfeleld

intézkedést kell hozni.

FIGYELMEZTETES: A Reach Surgical, Inc. dltal nem hitelesitett cégek altal gyartott vagy forgalmazott termékek
hasznalata nem kompatibilis a CSUS ultrahangos szikével. E termékek hasznalata nem vart eredményekhez

vezethet, és sériilést okozhat a felhasznalénak vagy a betegnek.

FIGYELMEZTETES: El6fordulhat, hogy a CSUS ultrahangos szike egyes alkatrészei (példaul a transzducer) nem
lettek sterilizalva a gyar elhagyasa elGtt. A berendezés telepitése el6tt sterilizalja a terméket a kovetelményeknek

megfelelGen. A tisztitassal és sterilizdlassal kapcsolatos tudnivaldkat lasd a vonatkozo utasitasokban.

FIGYELMEZTETES: AZ OSSZEKAPCSOLASI FELTETELEK megkdvetelik, hogy az ENDOSZKOPOS ALKALMAZAS
KONFIGURACIOJABAN HASZNALT EGYEB ME-BERENDEZESEK ALKALMAZOTT RESZEI BF TiPUSU ALKALMAZOTT
ALKATRESZEK vagy CF tipusu alkalmazott alkatrészek legyenek

FIGYELMEZTETES: ha ENERGIZALT ENDOSZKOPOKAT ENERGIZALT ENDOTERAPIAS ESZKOZOKKEL hasznalnak,
példaul a nagyfrekvencias sebészeti berendezések miikodése altal okozott interferencia hatranyosan

befolydsolhatja mas elektronikus orvosi berendezések, példaul monitorok és képalkotd rendszerek mikodését.

FIGYELMEZTETES: A minimalisan invaziv orvostechnikai eszkdzok gyarténként eltéréek lehetnek. Ha egy miitét
soran kilonbo6z6 gyartdk altal gyartott, minimalisan invaziv orvostechnikai eszkézoket és tartozékokat hasznalnak,

az eljaras megkezdése el6tt ellendrizze a kompatibilitast.

FIGYELMEZTETES: Minden haszndlat el6tt a FESZULTSEG ALATT ALLO ENDOTERAPIAS ESZKOZOK azon részeinek
kiilsé fellilete, amelyeket a BETEG-be kivannak behelyezni, ellenGrizve annak biztositasa érdekében, hogy ne
legyenek olyan nem szandékosan durva felliletek, éles szélek vagy kiemelkedések, amelyek HARMWARNING-ot
okozhatnak: A berendezés gyartdja altal meghatarozottaktdl vagy biztositottaktdl eltérd tartozékok, jelatalakitok
és kabelek hasznalata a berendezés elektromagneses kibocsatasanak novekedését vagy csokkent

elektromagneses zavart(irését eredményezheti, és nem megfelel§ m(ikodést eredményez.

FIGYELMEZTETES: A HORDOZHATO RF kommunikacids berendezéseket (beleértve a perifériakat, példaul az
antennakabeleket és a kiils6 antenndkat) nem szabad 30 cm-nél (12 hivelyknél) kbzelebb hasznalni az ultrahang
sebészeti berendezés barmely részéhez, beleértve a gyarto altal megadott kabeleket is. Ellenkezé esetben a

berendezés teljesitményének romlasa kovetkezhet be.

FIGYELMEZTETES: Az ultrahangos energia atvitelének eltéritésének elkeriilése érdekében ne gyakoroljon tul nagy
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nyomast a szike fogantyujara.

FIGYELMEZTETES: Ha folyadékot 6ntenek vagy frocskdlnek a generatorra vagy a generatorba, illetve ha a

generatort folyadékba meritik, az karosithatja a generatort, és aramutést vagy tlzveszélyt okozhat.

FIGYELMEZTETES: Ha a jelatalakitd nyilvanvaldan sérilt, a tisztitas és sterilizalas utan dobja ki a sériilt

alkatrészeket. Jel6lje meg egyértelm(ien a sériilt alkatrészeket, hogy elkerilje a visszaéléseket.

FIGYELMEZTETES: A kérnyezetszennyezés elkeriilése érdekében az eldobhatd késziilékeket és az elektronikai

hulladékokat a kérhazi eljarasoknak és elGirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.
FIGYELMEZTETES: Veszély esetén azonnal kapcsolja ki az dramellatast.

FIGYELMEZTETES: Az aktiv penge a surlddas révén felmelegiti a szovetet, és célja, hogy elegendd strlédast és nyird
hatast biztositson az aktiv pengével érintkezs szévetek vagasahoz és koagulacidjahoz. Ennek eredményeképpen a
felhasznaldnak évatosan kell bannia a pengével, a szoritdkarral és a tengely disztalis részével, mivel ezeken

megnovekedett h6mérsékletet mutathat.

FIGYELMEZTETES: Kerdilje a generator hasznélatat mas berendezések mellett vagy azokkal egyiitt. Ha szomszédos
vagy egymas melletti hasznalatra van szlikség, ellenGrizze a generatort és a tobbi berendezést a normal mikodés

biztositdsa érdekében.

FIGYELMEZTETES: A berendezés EMISSZids jellemz&i alkalmassa teszik az ipari terileteken és kdrhazakban vald
hasznalatra (CISPR 11 A osztaly). Lakokdrnyezetben térténd hasznalat esetén (amelyre altalaban a CISPR 11 B
osztalyu szabvany elGirja) ez a berendezés nem biztos, hogy megfelelé védelmet nyujt a radiofrekvencias
kommunikaciods szolgdltatasok szamara. A felhasznaldnak esetleg enyhit6 intézkedéseket kell hoznia, példaul

a berendezés athelyezésével vagy atiranyitasaval.

FIGYELMEZTETES: A felhasznaldnak és/vagy a betegnek sz616 értesités arrdl, hogy az eszkdzzel kapcsolatban
bekovetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a Reach Surgical, Inc. szdmara a
Reachquality@reachsurgical.com cimen keresztil, valamint annak a tagallamnak az illetékes hatésaganak, ahol a

felhasznalo és/vagy a beteg letelepedett.

FIGYELMEZTETES: Ez az eszkdz a hasznélt miiszertd| fiiggden legfeljebb 7 mm atmérdj(i edényeket zar le. Tovabbi

informacidkért lasd az IFU mdszert.

Megjegyzés: Tovabbi figyelmeztetések és kdozlemények a vonatkozé utasitasokban taldlhatok.

VIII. fejezet - Elektromagneses dsszeférhetoség (EMC)

A termék megfelelt az elektromagneses kompatibilitasi vizsgdlaton, amely megfelel az IEC60601-1-2 szabvany orvosi
berendezésekre vonatkozd korlatozasi kovetelményeinek. Ezek a korlatozdsok ésszerl védelmet nyujtanak a karos

interferencidval szemben a szokdsos orvosi berendezésekben.
1. A berendezés 6sszetevdi lasd az 1. tablazatot Az ultrahangos sebészeti berendezések 0sszetevsi

2. Az ultrahangos sebészeti berendezés kabele

Nem. Kabel neve Hosszusag (m) Pajzs vagy sem
1 A transzducer kdbele 2.9 Igen
2 Az FSW2 kabele 3 Igen
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Nem. Kabel neve Hosszusag (m) Pajzs vagy sem

3 A tdpkabel 5 Nem

4 A potencidlis kiegyenlités 0.03 Nem

3. EMC teljesitmény

Ez a berendezés mads orvosi berendezések és a radidés kommunikdacié altal okozott radidfrekvencids zavardsnak lehet
kitéve. Az ilyen interferencidk megel6zése érdekében ezt a terméket az IEC 60601-1-2 szabvany szerint tesztelték, és
megfelel a kovetelményeknek. A vallalat azonban nem garantalja, hogy az egyes telepitési kdrnyezetekben egyaltaldn

nem lesz interferencia.

Ha Ugy talaljak, hogy a késziiléket zavarjak (ami a késziilék be- és kikapcsoldsaval allapithatd meg), a felhasznaldnak (vagy
a Reach Surgical, Inc. altal jovahagyott karbantarté személyzetnek) meg kell prébalnia az aldbbi intézkedések kozll egyet

vagy tobbet megtenni az interferenciaprobléma megoldasara:

Allitsa be az eszkéz irdnyat vagy helyzetét, amely hatdssal van ra.

Novelje a tavolsagot a készulék és a kuldd késziilék kozott.

Haszndljon mas dramforrast (és ne a berendezés befolydsolasara hasznalt dramforrast) a berendezés aramellatasahoz.
Egyéb javaslatokért forduljon a szallitdhoz vagy a szerviz képvisel6jéhez.

A gyarté nem vallal felel6sséget a kdvetkez6 helyzetek daltal okozott zavarokért: az ajanlott kabelektdl eltérd 6sszekotd
kabelek haszndlata; a berendezés engedély nélkili mddositasa vagy atalakitasa. A jogosulatlan valtoztatdsok vagy

modositasok miatt a felhasznald elveszitheti a berendezés lizemeltetésére vonatkozd jogosultsagat.

Minden tipusu elektronikus berendezés elektromagneses interferenciat okozhat mas berendezéseknek a levegén vagy a
hozza csatlakoztatott kdbeleken keresztiil. Ne hasznaljon a késziilék kdzelében olyan eszkdzoket, amelyek RF jeleket
bocsatanak ki, példaul mobiltelefonokat, radiéd add-vevs késziilékeket vagy radidvezérlé termékeket, mivel ez azt
okozhatja, hogy a késziilék teljesitménye nem felel meg a megadott specifikacidknak. Ha ilyen eszkdzdk vannak a
készulék kozelében, kapcsolja ki ezen eszkozok aramellatdsat. A berendezésért felel6s egészségiligyi személyzetnek
utasitania kell a technikusokat, a betegeket és a berendezés kdzelében tartézkodd egyéb személyzetet, hogy teljes

mértékben tartsdk be a fenti kovetelményeket.

A megadott EMC-teljesitmény teljes korl eléréséhez a felhasznaldnak a terméket a kézikonyvben leirtak szerint kell
helyesen telepitenie. Ha barmilyen EMC-vel kapcsolatos probléma meriil fel, kérjiik, forduljon a Reach Surgical, Inc. altal

jévahagyott karbantartd személyzethez.
A transzducer (kabellel) és a szike az egész rendszer alkalmazott részeként van meghatérozva.
4. Ovintézkedések a termék telepitéséhez

A berendezés kérhazi kdrnyezetben haszndlhatd, de nem tartalmaz radidfrekvencids arnyékold helyiségeket az aktiv
nagyfrekvencias sebészeti berendezések koriil, vagy ahol magneses rezonancia hatdsu berendezéseket helyeznek el,

mivel ezeken a helyeken az elektromagneses zavarok intenzitdsa magas.

A helyhez kotott radiotavkozlési berendezések elkiilonitési tavolsaga és hatdsa: a helyhez kotott adok, példaul a vezeték
nélkili (mobiltelefonok/kordon nélkili) telefonok bazisallomasai, a foldi mobil radiévevék, az amatér radidvevik, az AM
és FM radidadasok, a televizidés addsok generdtorai stb. altal keltett magneses térerésség elméletileg nem mérheté
pontosan. A helyhez kotott radidfrekvencias addk altal generalt elektromdgneses kornyezet értékeléséhez az

elektromagneses mezd mérését kell figyelembe venni. Ha a magneses térer6sség mért értéke a késziilék helyén
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meghaladja az , Anti-Interferencia nyilatkozatban” meghatarozott megfelelé radidfrekvencids szintet, a készlléket
ellendrizni kell, hogy az rendeltetésszerlien miikddhessen. Ha rendellenes mikodési feltételeket taldlnak, tovabbi
méréseket kell mérlegelni, példaul a berendezés atallitasat vagy athelyezését, vagy radiofrekvencia-ellenes helyiség

hasznalatat.

1) A vallalatunk altal biztositott vagy kijelolt tapkdbelt haszndlja. A haldzati csatlakozoval ellatott termékeket
védéfoldeléssel ellatott, rogzitett haldzati csatlakozdba kell csatlakoztatni. Ne hasznaljon semmilyen adaptert vagy

atalakitot a haldzati csatlakozd csatlakoztatasahoz.

2) Tartja ezt a késziiléket a lehet legtavolabb mas elektronikus eszk6zoktdl.
3) Kovesse a lépéseket a késziilék csatlakoztatdasahoz.

Altalanos megjegyzések

(1) Adja meg a termékhez csatlakoztathato kabelt.

A cégilnk altal biztositott kabelek haszndlata nem karositja a termék EMC-teljesitményét. Nem meghatarozott kabelek

hasznalata esetén a berendezés EMC-teljesitménye jelentGsen csdkkenhet.

(2) A felhasznaldi mddositasok megtiltasara vonatkozo évintézkedések

A felhaszndlé nem maddosithatja ezt a terméket, kiildnben a termék EMC-teljesitménye csdkkenhet.
A termék mddositdsa a kovetkez6 valtoztatasokat tartalmazza:

a. Kabel (hossza, anyaga, kabelezés stb.).

b. Készulék telepitése/elrendezése.

c. Készlékkonfiguracié/komponensek.

d. Készilékvédd alkatrészek (fedelet nyitd/zaré és fedelet rogzits alkatrészek).

(3) A berendezés mikodtetésekor minden védéburkolatot be kell zarni.

Ezt a terméket varhatéan az aldbbiakban meghatarozott elektromagneses kornyezetben hasznaljak, és a termék

vasarldéjanak és felhasznaldjanak biztositania kell, hogy a terméket ebben az elektromagneses kdrnyezetben hasznaljak.
5. Alapvet6 teljesitmény

Az ultrahangos késrendszer ultrahangos energiat hasznal a lagyrészek bemetszésére, mikézben a mditét soran

egyidejlileg elvégzi a vérzéscsillapitast és/vagy a koagulaciot.

Utmutatés és gyartoi nyilatkozat - ELEKTROMAGNETIKUS EMISSZIOK

Az ultrahangos sebészeti berendezés az aldbbiakban meghatarozott elektromagneses kérnyezetben valé hasznalatra

készult.

Az lgyfélnek vagy az ultrahangos sebészeti berendezés felhaszndléjanak kell biztositania, hogy a késziiléket ilyen

koérnyezetben hasznaljak.

Kibocsatasi vizsgalat Megfelelés Elektromagneses kornyezet - irdnymutatas

RF-kibocsatas CISPR 11 1. csoport Az ultrahangos sebészeti berendezés csak bels6é miikodéséhez

hasznal RF-energiat. Ezért RF-kibocsatasa nagyon alacsony, és

valdszinlileg nem okoz semmilyen interferencidt a kozeli
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elektronikus berendezésekben.

villogaskibocsatas |
EC 61000-3-3

RF-kibocsatas CISPR 11 /A osztaly A berendezés EMISSZi6s jellemz8i alkalmassa teszik ipari
teruleteken és kérhazakban valé hasznalatra

Harmonikus kibocsatasok /A osztaly

IEC 61000-3-2

Fesziltségingadozas/ Megfelel
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Utmutatd és gyartoi nyilatkozat - elektromagneses zavarmentesség

Az ultrahangos sebészeti berendezés az aldbbiak szerint meghatarozott elektromagneses kornyezetben vald

hasznalatra készilt.

Az Ggyfélnek vagy az ultrahangos sebészeti berendezés felhasznaldjanak biztositania kell, hogy a készlléket ilyen

kornyezetben hasznaljak

IMMUNITAS teszt IEC 60601 Megfelelési szint Elektromagneses koérnyezet - iranymutatas
vizsgalati szint
Elektrosztatikus + 8 kV érintkez6 + 8 kV érintkez6 A padldnak fabdl, betonbdl vagy
keramiacsempébdl kell lennie.
Ha a padlot szintetikus anyaggal boritjak,
kistilés (ESD) +2,4,8, 15kV levegd [t 2, 4, 8, 15kV levegé
A relativ paratartalomnak legalabb 30 %-nak
IEC 61000-4-2 .
kell lennie.
Elektromos gyors + 2 kV a tapvezetékek [t 2 kV a tapvezetékek |A haldzati aram mindségének meg kell felelnie
tranziens/kitorés esetében esetében egy tipikus kereskedelmi vagy kérhazi
kornyezetnek.
+
IEC 61000-4-4 4 1kV a tlkva
bemeneti/kimeneti bemeneti/kimeneti
. . vezetékeknél
vezetékeknél
Surge + 1 kV-os vezeték(ek) |+ 1 kV-os vezeték(ek) a|A haldzati aram mindségének meg kell
IEC 61000-4-5 a vezeték(ek)re vezeték(ek)re fellelriu? e%y tipikus kereskedelmi vagy
+ 2 kV-os vezeték(ek) [t 2 kV-os vezeték (s) korhazi kornyezetnek.
a foldeléshez a fold felé
Fesziiltségcsokkenés, [0 % UT; 0,5 ciklus 0°, 0 % UT; 0,5 ciklus 0°, |A haldzati dram minGségének meg kell
rovidzarlat 45°,90°, 135°, 180°, 45°,90°, 135°,180°, [felelnie egy tipikus kereskedelmi vagy kérhazi
e 225°,270° és 225°, 270° és kornyezetnek. Ha az ultrahangos sebészeti
megszakitasok
315° esetén 315° esetén késziilék felhasznaldja
a tapegység 0 % UT; 1 ciklus és 70 % [0 % UT; 1 ciklus és A berendezés folyamatos miikodést igényel
bemeneti vezetékein |UT; 25/30 ciklus 70 % UT; 25/30 ciklus |a halozati dramellatas megszakadasa soran,
Egyfézisd: 0°-on Egyfazisti: 0°-on ajanlott, hogy az ultrahangos sebészeti
IEC 61000-4-11 0 % UT; 250/300 ciklus |0 % UT; 250/300 ciklus |A berendezéseket sziinetmentes tapegységré|
vagy akkumulatorrdl kell taplaini.
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Teljesitmény

frekvencia

(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

Magneses mez6

30 A/m

30 A/m Teljesitmény frekvencia magneses

a mez6knek a szintjellemzSknek kell lenniik.

Egy tipikus kereskedelmi vagy kérhazi

kornyezetben taldlhaté tipikus helyszinrél.

Utmutaté és gyartoi nyilatkozat - elektromégneses zavarmentesség

alkalmazas.

Az ultrahangos sebészeti berendezés célja az aldbbiakban meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben torténd

Az ligyfélnek vagy az ultrahangos sebészeti berendezés felhasznaldjanak biztositania kell, hogy azt ilyen kérnyezetben
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hasznaljak
IMMUNITAS IEC 60601 vizsgalat [Megfelelés  [Elektromagneses kornyezet-
teszt szint szint Utmutatds
Hordozhato és mobil RF kommunikacid
A berendezés nem hasznalhatd kozelebb az ultrahangos sebészeti
berendezés barmely részéhez, beleértve a kabeleket is, mint az
ado frekvencidjanak egyenletébdl szamitott ajanlott tavolsag.
Ajanlott elkllonitési tavolsag
\Vezetett RF 3 Vrms
3.5
IEC 61000-4-6 (150 kHz-tél 3V d = ﬁ]‘/ﬁ
80 MHz-ig
35
d = [==]VP  80MHz és 800MHz kozott
6 V ISM-savokban [El]\/_ zes 2 koz0
0,15 MHz és .
d = [-]VP  800MHz és 2,7GHz kozott
80 MHz
ahol P a maximdlis kimeneti teljesitmény
Sugérzott RF 3 V/m 3V/m az ado gyartdja szerint az ado teljesitménye wattban (W), d pedig




az ajanlott tavolsag méterben (m).

IEC 61000-4-3 |80 MHz és 2,7 GHz

kozott A adokbol

meghatarozott

helyhez kotott  radidfrekvencias szarmazo,

elektromagneses helyszini  felméréssel3

80 % AM 1 kHz-en
térerGsségnek minden frekvenciatartomanyban kisebbnek kell

lennie a megfelel&ségi szintnél.

A kovetkez6 szimbolummal jelolt berendezések kozelében

interferencia léphet fel:

©)

Az |IEC 60601-1-2 szabvany 9. tablazataban meghatarozottak
szerint kell vizsgalni az ME-berendezések és ME-rendszerek
ZAROAPTIAIT az IEC 61000-4-3 szabvanyban meghatarozott

vizsgalati mddszerek alkalmazasaval.

A hordozhatd és mobil radidofrekvencias kommunikaciés berendezések és az ultrahangos sebészeti berendezések

kozotti ajanlott tavolsagok

Az ultrahangos sebészeti berendezések célja az elektromagneses kdrnyezetben térténd alkalmazas, ahol a kisugarzott
radidfrekvencids zavarokat ellenérzik. Az Ugyfél vagy az ultrahangsebészeti berendezés felhaszndldja segithet az
elektromagneses interferencia megel6zésében, ha a hordozhaté és mobil radidfrekvencids kommunikacids
berendezések (addk) és az ultrahangsebészeti berendezés kozott az alabbi ajanlas szerinti minimalis tavolsagot tartja.

A kommunikacios berendezés maximalis kimeneti teljesitményének megfelelGen.

Az add névleges Elvalasztasi tdvolsdg az adé frekvenciaja szerint /m
maximalis kimeneti
teljesitménye 150 kHz-t61 80 MHz-ig {80 MHz és 800 MHz kozott 800 MHz-t6l 2,7 GHz-ig
W 3.5 3.5 7
d = [—]VP d = [—=]VP d = [—=]VP
[Vl]\/_ El]\/_ [El]\/_
0.01 0.117 0.117 0.233
0.1 0.36999 0.36999 0.73681
1 1.17 1.17 2.33
10 3.69986 3.69986 7.36811
100 11.7 11.7 23.3

Megjegyzés: Ezek az iranymutatdsok nem minden esetben alkalmazhatdk. Az elektromagneses terjedést befolydsolja

a szerkezetek, targyak és emberek altali elnyelés és visszaver6dés.

IX. fejezet - A berendezések miiszaki feltételei

FIGYELMEZTETES: Az ultrahangos sebészeti berendezést a kdvetelményeknek megfeleléen a megadott

kornyezeti h6mérséklettartomanyban kell Gzemeltetni.
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FIGYELMEZTETES: Gy6z3djon meg arrdl, hogy a kimeneti aljzat fesziiltsége megfelel a generator
kovetelményeinek. A tapegység helytelen csatlakoztatasa karosithatja a generatort, és aramitést vagy

tlizveszélyt okozhat.

A mikodéshez szlikséges alkatrészek:

Generator (CSUS8000)

Atalakitd (TRA6)

Labkapcsold (FSW2)

Nyird: tovabbi informaciokért olvassa el a nyirasi kezelési Gtmutatot.
Az dramités elleni védelem foka: CF tipusu alkalmazott rész
Az dramités elleni védelem foka: . osztaly

Védelmi fokozat a kdros vizbehatolas ellen: Labkapcsolo: IPX8
Rate Input:

Tapfesziltség: 100-240V, 50/60Hz, 250VA

M(kodési feltételek:

Munkah&mérséklet: 10°C-30°C

Relativ paratartalom<70%.

Légnyomas: 860hPa-1060hPa

Szallitasi és tarolasi feltételek:

Hémérséklet: -40°C ~ +55°C (Generator, atalakité és labkapcsold)
Hémérséklet: -10°C ~ +55°C (Skalpel)

Paratartalom: <80%

Légnyomas: 860hPa-1060hPa

MUikodési méd: Folyamatos munkaidé: <15s; intervallum: 215s
Suly (csomagolatlanul): Generator: a névleges suly 7 kg
Biztosit6: ¢5*20 TSAH250V

Tomeges térfogat

CSUS 8000 tipusu generator: (HxWxD): 34cmx34cmx16cm

Eltavolitas: A berendezések élettartamanak végén a hulladékkezelésre vonatkozd helyi kdrnyezetvédelmi
kovetelményeknek megfelel6en kell artalmatlanitani. Van olyan cellas akkumulator, amelynek hulladék akkumulator

Ujrahasznositasanak kell lennie.

AP/APG besorolas: Nem AP/APG osztalyu felszerelés

A rendszer frekvenciaszabalyozasanak tipusa: a meghajto frekvenciajanak folyamatos automatikus, terheléstél

flggetlen hangolasa mikodés kozben.

Teljesitménytartalék index:>2.5
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Els6dleges csucsrezgés kitérés: 25um ~ 110um
Szoftver kiadasi verzié:  V01.01

Megjegyzés: A biztositék cseréjéhez forduljon a Reach Surgical, Inc. altal képzett és felhatalmazott szervizszemélyzethez

vagy az On helyi képvisel6jéhez. A cserére vonatkozo eljarast lasd a Szervizkézikdnyvben.

X. fejezet - Ertékesités utani szolgaltatas és garancia

A Reach Surgical, Inc. garantdlja, hogy ez a termék normal haszndlat és megel6z6 karbantartas mellett az alabb
feltiintetett garanciaidGszakig mentes az anyag- és gyartasi hibaktdl. A Reach Surgical jelen garancia szerinti
kotelezettsége a Reach Surgical, Inc. vagy annak forgalmazdja részére az alabb feltlintetett vonatkozd id6szakon beliil
visszakiildott, és a Reach Surgical altal kielégit6en vizsgalt termék vagy annak részeinek javitasara vagy cseréjére
korlatozadik, a Reach Surgical valasztasa szerint, amelyrél a vizsgalat megallapitotta, hogy hibas. Ez a garancia nem
vonatkozik olyan termékekre vagy azok részeire, amelyeket.

(1) a Reach Surgical, Inc. altal nem engedélyezett felek altal gyartott vagy forgalmazott eszkdzdkkel vald haszndlat miatt
hatranyosan érintett. (2) a Reach Surgical gyaran kivil olyan médon javitottak vagy mddositottak, amely a Reach
Surgical megitélése szerint befolyasolja annak stabilitasat vagy megbizhatdsagat.

(3) nem rendeltetésszer(i hasznalatnak, gondatlansagnak vagy balesetnek van kitéve, vagy (4) nem a termékre
vonatkozd tervezési és hasznalati paramétereknek, utasitasoknak és iranymutatasoknak, illetve a hasonlé termékekre
vonatkozd, az iparagban altalanosan elfogadott funkcionalis, Gizemeltetési vagy kornyezetvédelmi szabvanyoknak

megfelel6en hasznaljak.

A Reach Surgical termékeire az eredeti vasarldnak torténd szallitast kovetGen a kdvetkezd idGszakokra vallalunk

garanciat:

Transzducer 1 év az alkatrészekre és a munkara vonatkozdan
Generator 1 év az alkatrészekre és a munkara

Labkapcsold 1 év az alkatrészekre és a munkara

Hacsak az alkalmazandd helyi torvények nem lépnek a helyébe, ez a garancia minden mas garancia helyett érvényes.
Kifejezett vagy hallgatdlagos. Beleértve az eladhatdsagra és a meghatarozott célra vald alkalmassagra vonatkozo
garanciakat. Es minden egyéb kotelezettség vagy kdtelezettség részérél reach sebészeti. Inc. Es a vevé kizarélagos
jogorvoslati lehetGsége. Semmiképpen sem érheti el a sebészeti. Inc. Nem vallal felel6sséget a kiilonleges, véletlen
vagy kévetkezményes karokért, beleértve, korlatozas nélkiil. A hasznalat, a nyereség elmaradasabdl eredd karok. Uzlet

vagy goodwill, kivéve, ha errél kilén torvény kifejezetten rendelkezik.

A Reach Surgical, Inc. nem vdllal és nem hatalmaz fel mas személyt arra, hogy a Reach Surgical Inc. termékeinek
értékesitésével vagy hasznalataval kapcsolatban barmilyen mas felelGsséget vallaljon. A jelen szerz6dés feltételein

tulmend garanciak nem allnak fenn.
A Reach Surgical, Inc. fenntartja a jogot, hogy barmikor véltoztatdsokat hajtson végre az altala gyartott és/vagy

értékesitett termékeken anélkil, hogy kotelezettséget vallalna arra, hogy ugyanilyen vagy hasonlé valtoztatasokat

hajtson végre a Reach Surgical, Inc. altal kordbban gyartott és/vagy értékesitett termékeken.
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