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Kérijiik, figyelmesen olvassa el az 6sszes informaciot.
Az utasitasok be nem tartasa sulyos kovetkezményekkel jarhat.

Fontos: Ez a csomagmelléklet az ultrahangos sebészeti
berendezés transzducerének hasznalatara vonatkozé
utasitasokat tartalmazza.

Nem szolgél a sebészeti technikak referenciajaként.

1. fejezet: Termékismertetd

A transzducer egy csatlakozdécsavarbdl (A), egy pengerdgzitd
feluletbdl (B), egy burkolatbél (C) és egy kabelbél (E) all, amely

két csatlakozéval (D és F) rendelkezik.

Hasznalati utasitas

F E

Vazlatrajz

A) Csatlakozécsavar

B) Pengerdogzité feltlet

C) Burkolat

D) Csatlakozé a transzducerhez
E) Kéabel

F) Csatlakozé a generatorhoz

Javallatok

A transzducer az eszkozokkel egyitt hasznélva lagyszoveti
bemetszésekhez javallott olyan esetekben, amikor a
vérzéscsillapitds és a minimalis hékarosodas kivanatos. Az
eszkozok az elektrosebészet, a lézerek és az acél szikék
kiegészitéseként vagy helyettesitéjeként hasznalhatok.

Ellenjavallatok
Az eszkdzok nem javallottak csont bemetszésére.

Az eszkdzok nem alkalmasak fogamzasgatlé céli petevezeték-
elzérasra.

Az eszkoz leirasa

A transzducer arra szolgal, hogy a kompatibilis generatorbdl
szarmazé elektromos energidt az eszkdz pengéi szamara
mechanikus mozgassa alakitsa. A transzducer kompatibilis
generatorral torténé hasznalatra szolgal.

A transzducer egy vezetékhez csatlakozik, amely a generator
ellils6 részéhez kapcsolodik.

A transzducer korlatozott élettartamu, Ujrafelhasznalhaté eszkoz.

A transzducert tesztheggyel (Test Tip) egyltt csomagoljak. A
transzducert és a teszthegyet nem steril allapotban csomagoljak,
és hasznélat el6tt az utasitdsoknak megfelel6en sterilizalni kell.
Az eszkdzok hasznalata el6tt olvassa el a kompatibilis generéator
hasznélati Gtmutatojat.

2. fejezet: Tisztitas és fert6tlenités

Az eszkoz hasznélata el6tt ellenérizze az dsszes eszkoz és
tartozék kompatibilitasat.

Hasznalat el6tt tavolitsa el és dobja ki a pengerogzité feluletet
borité védéburkolatot.

A transzducer tisztitasa és sterilizalasa

A felhasznalénak biztositania kell, hogy a tisztitds és a
sterilizalas a megfelel6 iranyelveknek, szabvanyoknak vagy a
nemzeti egészségugyi hatésagok kdvetelményeinek megfeleléen
torténjen.

A transzducert minden hasznalat el6tt meg kell tisztitani és
sterilizalni kell. Ezt az eszkozt (gy tervezték, hogy lehet6vé tegye
az alapos tisztitast és a biztonsagos sterilizalast.

A transzducer tisztitasa

Tisztitds el6tt tavolitsa el az adaptert és az eszkozt a
transzducerrdl. Az adaptert és az eszkodzt az azokhoz mellékelt
utasitasok szerint tavolitsa el és kezelje.

Elé6tisztitas

Minden sebészeti eszkdéz a normal hasznélat kovetkeztében
bizonyos mértékl kopasnak van kitéve. Minden hasznalat el6tt
rendszeres és pontos szemrevételezéses ellenérzést kell
végezni az eszkdzon.

A transzducer nem elegyed®, és tisztitas el6tt legfeljebb egy 6ran

at pH-semleges tisztitoszerben vagy pH-semleges enzimatikus
tisztitdszerben aztathato.

Megjegyzés: A transzducerhez nem ajanlott ultrahangos
tisztitok hasznalata.

Tisztitas

A transzducer kézzel vagy géppel tisztithat6; pH-semleges

tisztitdszereket vagy pH-semleges enzimatikus tisztitdszereket
kell hasznalni. Ezenkivil Neodisher Mediclean Forte is

2. Alaposan oblitse le a transzducert tisztitott vizzel.

3. Szemrevételezéssel ellendrizze az eszkoz tisztasagat.

4. Tisztitsa meg a pengerogzit6 feluletet alkoholos torl6kendével.
Kézi kémiai ferttlenités

Az alabbi kémiai fert6tlenit6szerek, koncentraciok és behatasi
id6k jovahagyottak a transzducerrel valé hasznélatra. A
fert6tlenit6szereket a gyarté ajanlasai szerint kell elkésziteni. A

kémiai fert6tlenitési folyamatot alapos, tisztitott vizes oblitésnek
kell kévetnie.

. Minimalis
el A Ajanlott P
Fert6tlenitészer Koncentracié behasas
idé
. 100% — nincs
Cidex OPA clGkészités 12 perc
Deconex 53 1,5%-0s oldat 30 perc
Plus
Gigasept 10%-os oldat 30 perc
Gigasept FF 6%-0s oldat 15 perc
Kohrolin 3%-0s oldat 60 perc
Aseptisol 4%-o0s oldat 30 perc

A fert6tlenitészereket a gyarté hasznélatra, koncentraciéra és
behatési idére vonatkoz6 ajanlasai szerint kell elkésziteni és
hasznalni.

Egyéb fertétlenitészerek hasznélata. A jelen hasznélati
utasitdsban (IFU) meghatarozottaktél eltéré fert6tlenitészerek
hasznalatat a felhasznélas el6tt egyenértékiiség szempontjabol
értékelni kell. Az ebben az értékelésben segit6 miiszaki
adatlapok altaldban a gyarté weboldalan érheték el. Barmely
fert6tlenitési folyamat — beleértve az eszkdzoket és az oldatokat
— befolyasolhatja az eszkéz vagy a berendezés kopasat. Egyes
esetekben sziikség lehet mas fert6tlenitészerre valé attérésre. Az
alkalmazott dekontaminaciés folyamat soran biztositsa, hogy a
tisztitészer- és  fert6tlenit6szer-maradvanyok  megfeleléen
eltavolitasra keriiljenek. Adott esetben a végsé oblitési folyamat
soran tisztitott vagy ioncserélt vizet kell hasznalni (tébb oblitésre
is szlikség lehet). A fertétlenitészer-maradvanyok eltavolitdsaval
kapcsolatban olvassa el a gyart6 ajanlasait.

Automata mosé-Ifertétlenit6gép (termikus és/
vagy kémiai fertGtlenitési lehet6ség)

1. A transzducer moso-/fert6tlenitégépben tisztithat6 tipikus,
kenés nélkili ciklussal, példaul eszkéz-, gumiaru- vagy uvegaru-
ciklussal. A miiszerciklus is hasznalhaté a transzducer mos6-/
fert6tlenitégépben torténd tisztitdsara, feltéve, hogy a kenési
|épés kihagyhato.

Megjegyzés: Ne tegye ki a transzducert kenési ciklusnak.

2. pH-semleges tisztitoszer és pH-semleges enzimatikus
tisztitdszer hasznalhaté. Ezenkivil a mosasi ciklusok soran
Neodisher Mediclean Forte is hasznalhat6. A Neodisher
Mediclean Forte hasznalatakor a transzducer tisztitasi folyamata
soran végig tisztitott vagy ioncserélt vizet kell hasznalni.

3. Megengedett a legfeljebb 199,4 °F (93 °C) hémérsékletet meg
nem haladd, maximum tiz (10) perces termikus fert6tlenitési
ciklus.

4. Azon gépeknél, amelyek nem tamogatjak a termikus fazis
lehet&ségét, a termikus fertétlenitési fazis helyett megengedett a
kémiai fert6tlenités az aldbbi fertétlenitészerek egyikével: Cidex
OPA, Deconex 53 Plus, Gigasept, Gigasept FF, Kohrolin vagy
Aseptisol.

5. A tisztitas és fert6tlenités utani utolsé oblitéshez tisztitott vagy
ioncserélt vizet kell hasznalni.

6. A széritds 273 °F (134 °C) alatti h6mérsékleten, legfeljebb 30
perces id6tartamig végezhetd.

7. Az automata moso6-/fertétlenitégépbdl valé kivétel utan torélje
le a transzducer pengerdgzité feluletét alkoholos torl6kendével.

8. Tisztitsa meg a felsé és alsd érintkezdgydiriiket tgy, hogy a
vattapalcikédkat izopropil-alkohollal  megnedvesit, és a
vattapalcikat korbevezeti a telies bels6é érintkezéfellleten.
Folytassa az érintkez6gy(irlk tisztitasat, amig kevés vagy
semmilyen maradvany nem lathaté a vattapalcikakon.

3. fejezet: A transzducer sterilizalasa

A fenti tisztitasi és fertStlenitési l|épéseket kovetben a
transzducert az alabbiakban felsorolt médszerek egyikével kell
sterilizalni. A sterilizalas utani szaritasi id6 273 °F (134 °C) vagy
annal alacsonyabb hémérsékleten legfeljebb 30 perc lehet. A
transzducer kezelésének a tisztitasi és sterilizalasi folyamat
soran végig a kérhazi protokollt kell kbvetnie.

G6z
Az alabbi gbzsterilizalasi ciklusparaméterek jovahagyottak a
hasznélatra.

hasznalhat6. A Neodisher Mediclean Forte haszr
transzducer tisztitdsi folyamata soran végig tisztitott vagy
ioncserélt vizet kell hasznalni.

Kézi tisztitas

1. A transzducert kézzel tisztitsa meg a gyart6 ajanlasa szerint
elkészitett pH-semleges tisztitészerrel vagy pH-semleges
enzimatikus tisztitészerrel. meg puha sortéjli kefével

vagy azzal egyenértéki e le hasznéljon dorzshatasiu
anyagokat.
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Sterilizator Ciklusid6 Bedllitott El6kondicional6é
Médszer .
tipusa
Elévakuum Csomagolt 3-18 perc 270 °FI273 °F 3
El6vakuum | Csomagolatlan 3-5 perc 270 °FI273 °F 3
El6vakuum Csomagolt 20 perc 250 °F (121 °C) 3
Gravitacios | C: 10 perc 270 °F/273 °F | Nem
atakor o Gravitaciés | CSomagolt VAGY 30 perc 250 °F Nem alkalmazhat6
(o]
Gravitacios Csomagolt 15 perc 270 °F/273 °F | Nem alkalmazhaté

A fenti médszerek mindegyikénél a minimalis szaritasi id6 0 perc.
Megjegyzés:

1. A fenti tdbladzat a sterilitas biztositasara validalt minimalis
hémérsékletet és id6t tartalmazza.



2. A gbzautoklav tlirése alapjan a tényleges autoklavhémérséklet
legfeliebb +5 °F (+3 °C) értékkel haladhatia meg a beallitott
hémérsékletet.

3. Egyes szabalyozott régiokban az egészségugyi hatdésagok
nem fogadjak el a csomagolatlan sterilizalasi médszereket. Az

egyes orszagokban alkalmazhaté gbzsterilizalasi
folyamatparaméterek meghatarozasakor olvassa el a megfelel§
iranyelveket, szabvanyokat és a nemzeti egészségugyi
hatésagok Gtmutatasait.

EO

Csomagolas

EO-atereszt6 tasak, CSR-csomagol6éanyagba burkolt sterilizalo
talcak vagy EO-ateresztd tasakba zarva.

EO-koncentracié

Minimum 600 mg/liter

El6kondicionalasi id6

Elegend6 ahhoz, hogy a h6mérséklet és a relativ paratartalom
elérje a megadott célértékeket.

A sterilizator beallitott hmérséklete
130 °F (54 °C)

EO-behatasi id6

2 6ra

Relativ paratartalom

50%

Szell6ztetés
Minimum 12 éra

EO-maradvanyok lebomlasa
Minimum 24 éra

STERRAD

1. Tisztitsa meg és szaritsa meg a transzducert ,A transzducer
tisztitasa” szakaszban felsorolt Iépések szerint.

2. Ovatosan helyezze a transzducert a megfelel6 méreti
csomagolasha, és csomagolja be a talcat a kérhazi eljaras
szerint.

3. Sterilizdlja a transzducert a STERRAD sterilizatorban a
STERRAD kezel6i kézikonyvében megadott utasitasok szerint.

A transzducer csatlakoztatasa

A transzducer csatlakoztatadsaval és a rendszer miikodtetésével
kapcsolatos utasitasokért olvassa el a kompatibilis generator
hasznalati Gtmutatojat.

Szallitasi és tarolasi kdornyezeti feltételek
Hémérséklet: -40 — +55 °C
Péaratartalom: <80%

Artalmatlanitas

A transzducer egyes belsé alkatrészei 6lmot tartaimaznak. Az
artalmatlanitdst a helyi kovetelményeknek és el6irasoknak
megfelelGen kell elvégezni.

Kiszerelés

A Sound Reach transzducer nem steril allapotban keril
forgalomba. Hasznalat el6tt sterilizalja.

4. fejezet: Figyelmeztetések és
6vintézkedések

FIGYELMEZTETES: A minimélisan invaziv beavatkozasokat
csak megfeleld képzettséggel rendelkez6, a minimalisan invaziv
technikdban jartas személyek végezhetik. Barmely minimalisan
invaziv beavatkozds elvégzése el6tt tanulmanyozza a
technikakra, szovédményekre és veszélyekre vonatkozé orvosi
szakirodalmat.

FIGYELMEZTETES: A minimdlisan invaziv  eszkozok
gyarténként eltéréek lehetnek. Ha egy beavatkozas soran
kilonboz6 gyartdktdl szarmazé minimalisan invaziv eszkozoket
és tartozékokat egyutt alkalmaznak, a beavatkozas megkezdése
el6tt ellendrizze azok kompatibilitasat.

FIGYELMEZTETES: A lézeres, elektrosebészeti és ultrahangos
beavatkozasok elveinek és technikdinak alapos ismerete
elengedhetetlen annak érdekében, hogy elkertilhetd legyen a
betegre és az egészségugyi személyzetre leselkedd aramiités és
égési sérilés veszélye, valamint az eszkoz vagy egyéb orvosi
miszer karosodasa. Gondoskodjon arrél, hogy az elektromos
szigetelés vagy a foldelés ne séruljon. Ne meritse az
elektrosebészeti eszkozoket folyadékba, kivéve, ha az
eszkozoket meritésre tervezték és jelolték.

FIGYELMEZTETES: A hallhaté, magas hangt jelzések
rendellenes allapotot jeleznek, és arra utalnak, hogy a penge
vagy a transzducer nem mikddik megfeleléen. A hangok arra
utalhatnak, hogy a transzducer tlllépte hasznos élettartamat,
vagy hogy a penge nem megfeleléen lett rogzitve, ami
rendellenesen magas hémérséklethez, valamint a felhasznalé
vagy a beteg sérlléséhez vezethet.

FIGYELMEZTETES: Ne haszndlia a transzducert megfelelé
adapter nélkil. A megfelel§ adapter hasznalatanak elmulasztasa
a felhasznal6 vagy a beteg égési sériilését okozhatja.

FIGYELMEZTETES: Az égési sérilés elkerillése érdekében
hagyja abba a hasznélatot, ha a transzducer hémérséklete
kényelmetlenné valik a kézben tartashoz.

FIGYELMEZTETES: Mint minden energiaforras
(elektrosebészet, lézer vagy ultrahang) esetében, aggalyok
mertlnek fel a melléktermékek — példaul a szoveti fust

(fustcsova) és az aeroszolok — rakkeltd és fert6z6 potencidljaval
kapcsolatban. Mind a nyilt, mind a laparoszképos beavatkozasok

soran megfeleld intézkedéseket kell alkalmazni, példaul
védészemiveget, szlirémaszkokat és hatékony fustelszivd
berendezést.

FIGYELMEZTETES: A felnasznalé vagy a beteg sériilésének
elkeriilése érdekében ne aktivaljon elekirosebészeti eszkozt az
eszkozok kozvetlen kozelében. Az eszkdzok zsirszovetben
torténd aktivalasa soran keletkezé aeroszolok potencidlisan
gyulékonyak.

FIGYELMEZTETES: A felhasznal6 vagy a beteg véletlen
aktivalas esetén bekodvetkez6 sériilésének elkeriilése érdekében
az eszkdz pengéi hasznalaton kiviil nem érintkezhetnek a
beteggel, a sebészeti kend6kkel vagy gyulékony anyagokkal.

FIGYELMEZTETES: A szévetben torténd aktivalas kozben és
utdn az eszkdz pengéi felforrésodhatnak. Az aktivalas utan
kerllie a penge nem szandékos érintkezését szovetekkel,
sebészeti kend6kkel, mitéti kopenyekkel vagy egyéb nem kivant
helyekkel.

FIGYELMEZTETES: A transzducer megfelel az EN60601-1
nemzetkozi biztonsagi szabvanynak a felhasznaléval val6
érintkezés tekintetében, és nem a beteggel valé érintkezésre
szolgal. Az égési sérilés megel6zése érdekében kerilje a
transzducer és az adapter szovetekkel valé kozvetlen
érintkezését, vagy tegyen megel6z6 intézkedéseket a
transzducerrel és az adapterrel érintkezd szovetek védelmére.

FIGYELMEZTETES: Ovatosan kezelje a transzducert, mivel a
sérilés megvaltoztathatja a rezonanciafrekvenciat. Ne Usse meg
és ne ejtse le a transzducert. Ne tisztitsa a transzducer
elektromos csatlakozéjat alkohollal.

FIGYELMEZTETES: Hasznélat el6tt ellen6rizze a generatorral
valé kompatibilitast.

FIGYELMEZTETES: A Reach Surgical, Inc. altal nem
felhatalmazott cégek altal gyartott vagy forgalmazott termékek
nem feltétlenlil kompatibilisek a rendszerrel. Az ilyen termékek
hasznélata véaratlan eredményekhez, valamint a felhasznal6 vagy
a beteg esetleges sérliléséhez vezethet. Az esetleges aramiités
veszélyének elkerllése érdekében ezt a transzducert kizardlag
kompatibilis Reach Surgical, Inc. generéatorral hasznalja.
FIGYELMEZTETES: Az eszkoézok eltavolitasa utan vizsgalia
meg a szOvet vérzéscsillapitasi (hemosztazis) allapotat. Ha a
hemosztazis nem all fenn, megfelel6 technikakat kell alkalmazni
annak eléréséhez.

FIGYELMEZTETES: Rendszerhiba esetén gondoskodjon az
adott beavatkozashoz szikséges megfelel6 tartalék berendezés
rendelkezésre allasarol.
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5. fejezet — Szimb6lumok
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Gyarto

Meghatalmazott képvisel6 az Eur6pai
Kbdzosségben

Gyartas datuma

Sorozatszam

A berendezés megfelel§

artalmatlanitasa a helyi el6irasoknak

megfeleléen

Bioldgiai kockazat

Ne haszndlja, ha a csomagolés sériilt

Olvassa el a haszndlati Gtmutatét

Széarazon tartandd

Torékeny, 6vatosan kezelendd

Ezzel az oldallal felfelé

Hémérséklet-hatarérték

Napfényt6l tavol tartandd

A 93/42/EGK orvostechnikai

eszkozokrél sz6l6 iranyelvnek vald

megfelelést jelzi. A 0197 a bejelentett
szervezet szama.
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