HU/Magyar

Attekintés

Kérjuk, hogy a készilék hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el az alabbi informéacidkat. Fontos utasitasokat
tartalmaz a megfelel6 mikddésre, a lehetséges kockazatokra és a termék vagy személyek esetleges
karosodasara vonatkozéan. Barmilyen rendellenes helyzet esetén kévesse a megadott utasitasokat, hogy
elkerilje sajat maga vagy a berendezés karosodasat. Az utasitdsok be nem tartdsa a biztonséag, a
teljesitmény, a garancia vagy a karbantartas sériilését eredményezheti, amelyért a gyarté nem vallal
felel6sséget. Kérjik, a készllék hasznalata el6tt olvassa el a Energia-atalakitéja és Ultrahangos oll6
készilékre vonatkoz6 utasitasokat is.

Ez a dokumentum a késziilék hasznalatahoz nyujt segitséget. Nem a mitéti technikak referenciaja.

Szabvéanyos konvenciok: Vigyézat, FIGYELMEZTETES és Megjegyzés kijelentések

Kérjiik, vegye figyelembe a kdvetkezd, VIGYAZAT, FIGYELMEZTETES vagy MEGJEGYZES kategériaba
sorolt kijelentéseket, amelyek alapvet6 utmutatast nyljtanak a feladatok biztonsagos és alapos elvégzéséhez.
Ezek a kijelentések az egész dokumentacioban megtalalhatok, és el kell olvasni 6ket, mielétt az eljaras
kovetkezd lépésére lépne.

FIGYELMEZTETES: Ez a kijelentés olyan izemeltetési vagy karbantartasi eljarast, gyakorlatot vagy allapotot
emel ki, amelynek nem pontos betartdsa személyi sériiléshez vagy életveszélyhez vezethet.

VIGYAZAT: Ez a figyelmeztetés egy potencidlisan veszélyes helyzetre hivja fel a felhasznalo figyelmét,
amelynek elkeriilése esetén a felhasznald vagy a beteg kisebb vagy kdzepes mértéki sérilése, valamint a
berendezés vagy més vagyontargyak karosodasa kdvetkezhet be. Ez a figyelmeztetés a nem biztonsagos
gyakorlatok elleni figyelmeztetésként is szolgalhat. Tartalmazza a miiszer biztonsagos és hatékony
hasznalatahoz sziikséges évintézkedéseket, valamint a helyes vagy helytelen hasznalatbdl eredé karok
megel&zéséhez szilkséges gondossagot.

MEGJEGYZES: Ez a kijelentés olyan miikddési gyakorlatot vagy feltételt jeldl, amely elengedhetetlen a
feladat hatékony végrehajtasahoz.

Leras

Az ENER REACH elektrosebészeti miiszert (a tovabbiakban: a készilék) az orvosi miitékben sebészeti
beavatkozasokhoz hasznaljak emberi szovetek vagasara, koagulalasara és erek lekétésére. Két kiilon
nyilassal rendelkezik: az egyik az ultrahangos energia, a masik a radiofrekvencias hullamforma kimenetéhez.
Réadiofrekvencias Gzemmaodban a Generatora a csatlakoztatott mlszertél/elektroszkopiai eszk6ztél figgben
kildénbdz6 energiasémakat szolgéltat. Ha egy fejlett bipolaris miiszer van csatlakoztatva, a Generatora
radiéfrekvencias hulldamformékat szolgéltat az artérias és vénas erek, nyirokcsomok és szovetkotegek
lezarasahoz 7 mm atmérdig. Alap bipolaris miiszer csatlakoztatasakor allando teljesitményl energia kertil
kibocséatasra lagyszévetek vagasahoz és koagulaciéhoz.

Ultrahangos energia kimeneti izemmaodban, a TRA6 Energia-atalakitoja és a Egyszer hasznalatos

ultrahangos vagoéeszkéz CH45PD, CH36PD, CH23PD, CH14PD kombinaciéjaval a készillék
vérzéscsillapitast és minimalis hékarosodast igényld lagy szoveteket vag, és legfeliebb 5 mm atméréji ereket
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zar le. A Eldobhat6 ultrahangos oll6 SRB14, SRB23, SRB36, SRB45, SRE14, SRE23, SRE36 és SRE45
készilékkel 6sszekapcsolva a készulék vérzéscsillapitast és minimalis h6karosodast igényld lagy szdveteket
vag, és maximum 7 mm atmérgjl ereket zar le.

Rendeltetésszerii hasznalat
A késziilék radidfrekvencias energiat biztosit az elektrosebészeti kézidarabok meghajtasahoz, amelyeket az
erek vagasara és lezarasara, valamint a szovetek vagasara, megragadasara és boncolasara hasznalnak.

Ezenkivil a Generatora ultrahangos teljesitményt biztosit az ultrahangos sebészeti eszkézok meghajtasahoz,
amelyek lagyszoveti bemetszésekhez javasoltak, amikor a vérzéscsillapitas és a minimalis hésérllés a
kivanatos.

Jelzések

A késziilék radiofrekvencias energiat biztosit az elektrosebészeti kézidarabok meghajtasahoz, amelyeket
nyitott mitétek vagy laparoszképos miitétek soran hasznalnak az altalanos, gyermekgyogyaszati,
négyogyaszati, urolégiai és mellkassebészeti miitétek soran az erek elvagasara és lezarasara legfeljebb 7
mm-ig, valamint szévetek vagasara, megfogasara és boncolasara.

Ezenkivil a Generatora aramot biztosit az ultrahangos sebészeti miiszerek meghajtasahoz, amelyek
lagyszoveti bemetszésekhez javasoltak, amikor a vérzéscsillapitas és a minimalis hésérilés a kivanatos. Az
ultrahangos sebészeti mliszerek az elektrosebészet, a Iézer és az acélszike kiegészitéjeként vagy
helyettesitéjeként hasznalhatok a szévetek vagasara és/vagy koagulalasara nyitott m{itéteknél vagy
laparoszképos mitéteknél altalanos, gyermekgyogyaszati, négyodgyaszati, uroldgiai, mellkasi, valamint a
nyirokerek lezarasara és atvagasara.

Rendeltetésszerii felhasznalo

A készilléket egészségligyi szakemberek altali sebészeti alkalmazésra szanjak.

Rendeltetésszerii hasznalat Kornyezet

A késziléket korhazi hasznalatra szanjak.

Tervezett betegpopul&cid

Ez az eszk6z alkalmas 3 éves és id6sebb betegek szamara, akiknél lagyszoveti bemetszésekkel jaro,
vérzéscsillapitassal és minimalis hdsériiléssel jard sebészeti beavatkozasokra van szikség.

Klinikai elény

Az eszkoz biztonsagosan és hatékonyan hasznalhaté az erek, szovetkdtegek és nyirokerek lekotésére és
szétvalasztasara.

Ellenjavallatok

Ez az eszkoz ellenjavallt csontmetszések, fogamzasgatld petevezeték elzarasa és véralvadasi eljarasok
esetén. [degsebészeti beavatkozasoknal torténé hasznalatra szintén nem ajanlott.
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A rendszer Osszeté&tele

[01] Elektrosebészeti kézidarabok [02] OP9 Generatora

[03] Ultrahangos labkapcsolé [04] Elektrosebészeti labkapcsold
[05] Energia-atalakitéja [06] Ultrahangos oll6

[07] Elektrosebészeti bipolaris atalakito

[01] Elektrosebészeti kéziszerszam

Az elektrosebészeti kéziszerszamot, amely egy Generatora-es késziilékhez van csatlakoztatva, a sebész
kezeli az eljaras soran. RF elektrosebészeti energiat alkalmaz a szdvetre a Pofak kézott, hogy koagulaljon
vagy lezarjon. A miiszer tartalmaz egy pengét is a szdvetek felosztasahoz. Modell: OSA23, OSA37, OSA44.
Részletes informacidkért olvassa el a hasznalati utasitést.

[02] OP9 Gener&ora

A Generéatora mind az elektrosebészeti energiat, mind az ultrahangos terapias energiat kulén
miszercsatlakozo portokon keresztll biztositja. A készlilék vazbol, burkolatbdl, elektronikai lapbdl, LCD
érintéképerny8bdl, haldzati kapcsoldbdl és a tartozékok csatlakoztatasahoz sziikséges interfészekbdl all.
Modell: OP9

[03] Ultrahangos I&bkapcsolé

Az ultrahangos energia be- és kikapcsolasanak vezérlésére szolgél két kapcsoléval ("MIN" és "MAX"). Modell:
OP-FSD
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[04] Elektrosebészeti I&bkapcsold

A nagyfrekvencias energia be- és kikapcsolasanak vezérlésére szolgal egyetlen kapcsoloval.
Modell: OP-FSS

[05] Energia-atalak igja

A Energia-atalakitéja a kompatibilis Generatora elektromos energiat alakitja at a miszerlapatok mechanikus
mozgatasara. Ez egy korlatozott élettartama, Ujrafelhasznalhat6 eszkdz. A Energia-atalakitdéja nem steril, és
hasznalat el6tt az utasitasoknak megfeleléen sterilizalni kell. Részletes informacidkért olvassa el a TRA6
Energia-atalakitdja hasznalati utasitasat.

Modell: TRAG.

[06] Ultrahangos oll6

A Ultrahangos oll6 a Energia-atalakitdja mechanikus mozgasat hasznalja, és ultrahangos energiat szolgaltat a
érzékelhetd, és véletlenul hatassal lehet a nem célzott teriletekre. A Ultrahangos ollé-et etilén-oxiddal
sterilizaljak. Ha az eltarthatésagi id6t tullépik, vagy a sterilizalécsomagolas megsértil, a Ultrahangos ollé nem
hasznélhato fel, és meg kell semmisiteni. Részletes informéaciokért olvassa el a Ultrahangos oll6 hasznalati
utasitasat.

A kdvetkezd Ultrahangos oll6 kompatibilis az OP9 Generatora-gyel:

PD sorozat: CH14PD, CH23PD, CH36PD, CH45PD

SRB sorozat: SRB14, SRB23, SRB36, SRB45

SRE sorozat: SRE14, SRE23, SRE36, SRE45

[07] Elektrosebészeti bipolaris csatlakozo

A Elektrosebészeti mliszerek-es bipolaris alapkésziilék és a Generatora-es szévetkoagulacios készulék
Osszekapcsolasara szolgal.
Modell: OP-BPC

Generatora Elélap

D)
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[01] Elektrosebészeti aljzat

Afejlett bipolaris Elektrosebészeti miiszerek vagy elektrosebészeti bipolaris csatlakoz6 csatlakoztatasara
szolgal.

[02] Energia-atalak igja aljzat

A Energia-atalakitoja-et a Generatora-hez csatlakoztatja.

[03] LCD érintoképernyd

Megijeleniti a rendszerinformacidkat, és a kezelészervek és beallitasok beallitasanak fellleteként szolgal.
[04] Bekapcsolé gomb

Nyomja meg a Generatora bekapcsolasahoz; nyomja meg és tartsa lenyomva a kikapcsolashoz.

Generaora Hatso panel

[05] Elektrosebészeti |&bkapcsold aljzat

Kerek aljzat az elektrosebészeti labkapcsol6 csatlakoztatasahoz.
[06] Ultrahangos I&bkapcsold aljzat

Kerek aljzat az ultrahangos labkapcsol6 csatlakoztatasdhoz.

[07] Elektromos aljzat

Csatlakoztatja a tApkabelt a Generatora készlilékhez.

[08] Potencialis kiegyenlité port

Ha a halézati aljzat féldelése bizonytalan, ez a csatlakozo lehetévé teszi a védett foldeléshez valé
csatlakozast.

[09] Bévitési interfész

Funkciébdvitésre és karbantartasra szolgal.
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[10] Szerelblyuk
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Haszndati utas iés

A mikddési kdrnyezetre vonatkozdan olvassa el a mellékelt utmutatékat.

Kicsomagolés

Kérjuk, kovesse az alabbi utasitasokat az alkatrészek atvételekor.

Ellenérizze, hogy nincsenek-e lathato szallitasi sériilések. Ha barmilyen sérilést talal, kérjik, forduljon a
Reach Surgical, Inc-hez vagy a helyi tgyntkhodz segitségért.

A (A részletes miszaki specifikaciokat és a termékkodokat 1dsd a "Rendszer miszaki feltételei” cimi

fejezetben):

Modell Leiras Komponens

OP9 Generétora Generétora, tdpkabel, hasznalati utasités
TRAG Energia-atalakitéja Energia-atalakitéja kébellel

OP-FSD Ultrahangos labkapcsolé /

OP-FSS Bipolaris labkapcsolé /

OP-BPC Alapvetd bipolaris energiacsatlakozé /

Biztons&gi ovintézkedések

Aberendezés ellendrzése soran a sérllések elkerulése érdekében tartsa tavol a miszer disztalis végét
mas készulékektdl, sebészeti kendbktdl, a betegtdl vagy mas targyaktol.

G6zok jelenlétében a sziikséges biztonsagi intézkedések végrehajtasa a kérhazi eljarasok és elbirasok
betartasaval.

Ultrahangos energia PD sorozat Ultrahangos oll6

Csatlakoztassa a Energia-atalakitéja-et, a labkapcsol6t és a Ultrahangos oll6-as PD-sorozatot a
Generéatora-hez.

A Energia-atalakitéja és Ultrahangos oll6 tesztek sikeres elvégzése utan allitsa be a teljesitményszintet
(1-5) az LCD-képernyén Iévé +/- ikonok segitségével.

Nyomja meg a "Min" gombot a Ultrahangos oll6-on vagy a Min pedalt a labkapcsolén, hogy az
ultrahangos energiat az el6re beallitott teljesitményszinten aktivalja.

Nyomja meg a "Max" gombot a Ultrahangos oll6-on vagy a Min pedalt a labkapcsolén a maximalis
energiaszint leadasahoz.

A kulcs vagy a labkapcsolé elengedésével allitsa le az energia kimenetet.

Ultrahangos energia az SRB/SRE sorozat Ultrahangos oll&-es sorozatéval

A Energia-atalakitéja és Ultrahangos oll6 tesztek sikeres elvégzése utan allitsa be a teljesitményszintet
(1-5) az LCD-képernydn lévé +/- ikonok segitségével.

Nyomja meg a Energialeadé gomb gombot a miiszeren vagy a Min gombot a labpedalon az ultrahangos
energia aktivalasahoz az el6re beallitott teljesitményszinten.

Nyomja meg a Energialeadd gomb Tovabbfejlesztett vérzéscsillapitas funkciéval gombot a miiszeren a
fejlett vérzéscsillapitas izemmdd aktivalasahoz.

Az energiaellatas leallitAsdhoz engedije el a Ultrahangos oll6 vagy a Labpedalja gombjat.
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Elektrosebészeti bipolaris energia a fejlett bipolaris miszerekkel.

® Az LCD-kijelzdn a fejlett bipolaris ikon és az allithat6 kézi vezérlés ikonja jelenik meg.

® Aradiofrekvencia aktivalasahoz hiizza meg a Kar-os gombot a miiszeren, vagy nyomja meg a
labkapcsolo pedalt.

® A Generatora ledllitjia az energiakibocsatast, amikor a lezaras befejezddik, amit a képernydn a befejezett
ikon jelez.

® Ha aligalas nem teljes, figyelmeztetd hangjelzés hallhatd, és egy figyelmeztets ikon jelenik meg.

Elektrosebészeti bipolaris energia bipol&ris elektrosebészeti eszkozzel

® Az LCD-képernydn megjelenik a teljesitményérték, az allithatd ikonok és a teljesitményszint savok.

® Ateljesitménybeallitdsok 1-95 watt k6z6tt mozognak, allithaté fokozatban.

® Valassza ki a kivant kimeneti teljesitménybeallitdst: Alacsony (15 watt), Kdzepes (30 watt) vagy Magas
(60 watt).

® Aradidfrekvencia aktivalasahoz nyomja meg a gombot a kézi kapcsoldn vagy a labkapcsol6 pedalon.

® A gomb felengedésével kikapcsolhatja az energiakibocsatast.

Ajanlasok bedl iasa

Hatas beallitasok [Teljesitménybeallitas [Klinikai alkalmazas Optimalizalt eszkéz
ok tartomanya
Alacsony 1-15 watt Mint példaul idegek/gerinc, - Kisebb fellletli eszkdzok
kéz és arcsebészet - Mikrocsipesz (0,4-2,2 mm)
Mid 16-40 watt Mint példaul a fej/nyak, a |- Kbzepes fellletl eszkdzok
gerinc és az anatémia - Mikrocsipesz (1,0-2,2 mm)
soran végzett koagulacio. |- Kis lapos fejli laparoszképos csipeszek
- Bipoléris ollé
Magas 45-95 watt Példaul fej/nyak és - Nagy feliletl eszk6z6k
(5 wattos Iépésekben)|plasztikai sebészet (a - Nagy laposfejl laparoszképos
kozepes hatashoz csipeszek
hasonlo, de gyorsabb
hatasu).

MEGJEGYZES: Ez a késziilék nem kompatibilis a semleges elektrédaval.
MEGJEGYZES: A Ultrahangos oll6 és az RF elektromos szike a beteggel érintkez6 alkatrészek.

A Generétora haszndata

Kapcsolja be a késziuléket

® Arendszer bekapcsolas utan izemkész. Amikor a Generatora csatlakoztatva van a halozati
tapellatashoz és a készenléti kapcsolé fénye vilagit, a rendszer Gizemkész.
® Akészenléti gomb megnyomasa utan a kdvetkezé kép jelenik meg:
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REACH SURGICAL, INC.

® Ha nincs Energia-atalakitéja vagy Ultrahangos oll6 csatlakoztatva a Generatora-hez, vagy ha rosszul
vannak csatlakoztatva, a kdvetkez6 kép jelenik meg:

Bipolar p

No Device Detected

Ultrasound p

Ultrahangos miiszer hasznalata (Energia-atalak idja és Ultrahangos oll6)

A Energia-atalakitéja és Ultrahangos oll6 érzékelésekor a kovetkezd kép jelenik meg.

Identifying Transducer & Shear

MEGJEGYZES: ha a Energia-atalakitdja hatralévé felnasznalasi ideje kevesebb, mint 10, a kdvetkezd kép
jelenik meg. Kérjuk, figyeljen a hatralévé felhasznalasok szamara, mivel a Energia-atalakitoja-et ki kell
cserélni, ha a szam nulla lett.
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Transducer is limited since EOL.

Please change another transducer.

T\

Confirm

Ezutan a kdvetkezé kép jelenik meg, és megkérjik, hogy nyomja meg a Ultrahangos oll6 barmelyik gombjat a
Ultrahangos oll6 teszt elinditdsdhoz a nyitott Pofak-vel.

Activate shear with jaw open to
run shear test

-

Nyomja meg a Barmelyik gombot, és a kdvetkezé kép jelenik meg.

Testing Transducer & Shear

Ha a Energia-atalakitdja-es teszt sikertelen, a kovetkez6 kép jelenik meg:
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Test Failed

Transducer Error Detected
Please connect another transducer

Ha a Ultrahangos oll6-as teszt sikertelen, a kévetkez6 kép jelenik meg

Shear Test Failed

1. Please connect shear
with transducer correctly

2. Make sure the jaw is open
while testing

Run Test Again ‘

Or change another shear

Ha a Energia-atalakitdja és Ultrahangos oll6 teszt sikerll, a kdvetkezd kép jelenik meg:

Energy Ready

Ultrasonic

A kévetkezd munkaképerny§ jelenik meg, ha a Ultrahangos ollé késziléket Advanced Hemostasis funkcid
nélkil csatlakoztatja.

350/718



Az SRE Ultrahangos oll6 és az Advanced Hemostasis 0sszekapcsolasakor a kdvetkezé munkaképernyd

jelenik meg.

ADVANCED

A kimeneti izemmadot kiemeli, hogy aktivalva van.
Elektrosebészeti eszk6z haszndlata

A Energia-atalakitdja és Ultrahangos oll6 érzékelésekor a kdovetkez6 kép jelenik meg.

Identifying Instrument

Ha az elektrosebészeti eszkdz tesztje sikeres, a kdvetkezd kép jelenik meg:

Energy Ready

Bipolar

A kovetkezd munkaképernyd jelenik meg, amikor csatlakozik a fejlett bipolaris miiszerhez.
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A kdvetkezd munkaképernyd jelenik meg, amikor csatlakozik a normal bipolaris miszerhez.

Elektrosebészeti eszkdz és Ultrahangos ollé haszndata

Kérjuk, vegye figyelembe, hogy ha a Generatora bipolaris elektrosebészeti miiszerhez és Ultrahangos oll6-as
miszerhez is csatlakoztatva van, a rendszer osztott képernyds lzemmaddban miikddik az aktualis allapot
megjelenitésére. Az els6bbséget élvez6 eszkdz lesz az elsd, amelyik aktivalja az energiat. Ez az osztott
képerny6s allapot az alabbiakban lathaté:

AdvancedBipolar

Rendszerbedl fé&sok

Arendszerbeallitdsok eléréséhez kattintson a képerny6 bal felsd sarkdban talalhaté beallitdsok ikonra. A
kovetkezd rendszerbedllitasi lehetéségek allnak rendelkezésre:
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Aa] System Settings

[+ = =
( ) -_—

User System

Language Configuration Preferences

System

Diagnostics
Information

Nyelv: A Nyelv elemre kattintva megjelenik a nyelvvalaszté képernyd:
& System Language

e English Espaniol
Francais &, 53l
Deutsch 3204

Italiano pycckunin

Felhasznddi konfiguracid: A Felhasznaléi konfiguracié elemre kattintva megjelenik a felhasznaléi
konfiguracios képernyé:

)  User Configuration

US Activation Switch Configuration
US Enable/Disable Tone Change
RF Bipolar Power Level Saving

RF Activation Switch Configuration

Rendszerbedl iasok: A Rendszerbeallitasok elemre kattintva megjelenik a rendszerbeallitasok képernydje:

o) System Preferences

0+  Display Brightness

1q Audio Volume

@ Date/Time Setting

Rendszerinform&cid: A rendszerinformacios képernyé megjelenitéséhez kattintson évatosan a Rendszerinfo
elemre:
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4+  system Information

Transducer Shear Instrument

Console SN XXXXXXXXXXXXX
PCBA SN XXXXXXXX
Hardware Version XXX

Software Version XXXXXXXX
Calibrated Date YYYY/MM/DD
Manufacturer Date YYYY/MM/DD

Diagnosztika: A Diagnosztika elemre kattintva megjelenik a diagnosztikai képernyd:

Aal Diagnostics

US Activation Switch Diag

RF Activation Switch Diag

Transducer & Shear Test

RF Circuit Test

System Log

Arendszerbeallitasokbdl valo kilépéshez és a rendszer készenléti izemmadjaba valb visszatéréshez nyomja

meg a képerny6 bal felsé sarkaban talalhaté "Vissza" ikont.

A rendszer ledll tésa

Kovesse az alabbi Iépéseket a rendszer biztonsagos leallitasahoz:

Nyomja meg a készenlé&i gombot: Keresse meg a Készenléti gombot a Generatora készliléken, és nyomja
meg a kikapcsolasi folyamat elinditasahoz.

V&assza le a Energia-&alak fgja és a Ultrahangos oll6 csatlakoz6t: Ovatosan valassza le a Energia-
atalakitdja és a Ultrahangos ollé egységet a rendszerrdl. A Energia-atalakitoja és a Ultrahangos oll6 megfelel6
kezeléséhez olvassa el a kezelési Gtmutat6t.

Tiszttds: A Generatora, a labkapcsold és a Energia-atalakitoja tisztitdsa a "Karbantartas" fejezetben leirtak

szerint.
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Hibaelha ias

A Generdtora kuldonbdzd figyelmeztetd jelzésekkel és hibakddokkal segiti az alkatrészhibak azonositasat és

diagnosztizalaséat. Fontos megjegyezni, hogy ezek a jelzések és kodok a klinikai itéletalkotas és medfigyelés

tamogatasara szolgalnak, nem pedig azok helyettesitésére.

Hangjelzés
Munkaallapot Hang tipus Lehetséges ok és intézkedés
Onellenérzés allapota | Normal hang /

Rendellenes hang

Hardverhibat észleltek. Kérjik, forduljon a
gyéartéhoz a javitasi segitségeért.

Ultrahangos eszkdz
hasznalata

Maximalis hangszint

Min szint hang

Rendellenes hang

A Ultrahangos ollé-as késziilék tulzottan
nagy mennyiségl szdvettel érintkezett.
Csokkentse a szovetekkel val6 érintkezést a
Ultrahangos oll6-mal. Ha a folyamatos hang
tovébbra is fennall, 6vatosan tavolitsa el a
Ultrahangos oll6 vége koril felgytlemlett
szivetet.

A Energia-atalakitoja és/vagy Ultrahangos
ollo késziilékkel kapcsolatban hibat
észleltek. Kérjiik, forduljon a gyartéhoz, vagy
tovabbi segitségért forduljon az
Ugyfélszolgalathoz.

FELEPITETT hang

/

ITS hang

Aktivalo
elektrosebészeti
eszkoz

Fejlett bipolaris figyelmeztetd hang

Normal kétpolusu hang

Rendellenes hang

Sikertelen vagas: Ha a miszerrel érintkezd
szovet nem felel meg a vagasi
kovetelményeknek, csdkkentse a miiszerrel
érintkezd szovet mennyiségét. Ha a
hibahang tovabbra is fennall, évatosan
tavolitsa el a mlszer végén felgyllemlett
szovetet.

Hardverhiba: Ez a hiba a Ultrahangos oll6
aramkoérének vagy csatlakozéjanak
esetleges rovidzarlatat vagy meghibasodaséat
jelzi. Barmilyen hiba vagy hiba esetén
ajanlott a gyartéval konzultalni, vagy
megfelel6 utmutatasért és megoldasért
tamogatast kérni.
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Hibakodok

Az Energy Platform Generatora atfog6 hibaazonositd rendszerrel van felszerelve, amely riasztasokbol és
rendszerhibakbdl all. Hiba észlelésekor a Generatora figyelmeztet6 hangjelzést ad, figyelmeztetd jelzést

jelenit meg a vezérl6panelen, és a megfelel6 hibakédot mutatja az LCD-képernydn. A hiba elharitasahoz
kdvesse az alabbiakban ismertetett |épéseket:

Hibak&dok téblazat

Hibakdd Megfeleld hibaiizenet

Figyelmeztetés A Ultrahangos oll6 és a Energia-atalakitéja helyes 6sszekapcsolasa
Figyelmeztetés Gy6z6djén meg réla, hogy a Pofék nyitva van a tesztelés soran
Figyelmeztetés Ultrahangos oll6 Hiba észlelve

Figyelmeztetés A Energia-atalakitoja hatralévé ideje nulla

Figyelmeztetés Kérjuk, egyszerre csak egy gombot aktivaljon

Figyelmeztetés Kérjuk, csokkentse a Ultrahangos ollo-asra kifejtett erét.
Figyelmeztetés Ultrahangos ollé gomb és a ldbkapcsolé nem zarhaté egyszerre
Figyelmeztetés A gomb elakadt, kérjuk, ellenérizze és folytassa

Figyelmeztetés Allitsa be a Pofak vagy a szorit6 kevesebb szévetet
Figyelmeztetés Vegye ki a készuléket a szovetekbél

Rendszerhiba Rendszerhiba

Rendszerhiba Onellenérzés sikertelen

Ha a tesztelés soran hiba jelenik meg a képernydn, végezze el a kbvetkezé miveleteket:

Shear Test Failed

1. Please connect shear
with transducer correctly

2. Make sure the jaw is open
while testing

" Run Test Again \‘

Or change another shear

® Gydz6djon meg rola, hogy a Energia-atalakitdja-es kabel teljesen a megfeleld iranyban van behelyezve.

® Ellendrizze, hogy a Ultrahangos oll6 megfeleléen van-e meghlzva, vagy nem gylilt-e 6ssze szdvet a
Ultrahangos oll6 vége koriil. Allitsa be a Ultrahangos ollé szorossagat, és évatosan tavolitsa el a
Ultrahangos ollé burkolata koéril felgyulemlett szévetet. (Ha a vizsgalatot a mivelet elétt inditja el,
gy6z6djon meg arrol, hogy a Ultrahangos oll6 a levegd felé mutat. Ha Ultrahangos ollé-et hasznalnak,
gy6z8djén meg arrdl, hogy a szoritdpofa nyitva van, és nem érintkezik semmilyen targyakkal).

® Ha a probléma tovabbra is fennall, fontolja meg a Energia-atalakitdja vagy Ultrahangos oll6 cseréjét.

® Lépjen a berendezés munkamddjaba.

MEGJEGYZES: A Energia-atalakitdja nem mikodik megfeleléen, ha a hémérséklet meghaladja a megadott

hatarértéket. llyen esetekben azonnal hasznaljon egy méasik Energia-atalakitéja-et a helyredllitashoz, vagy

kovesse az alabbi Iépéseket a hiba okdnak meghatarozasahoz és a valaszthat6 helyredllitasi médszerek

feltarasahoz:

® Hagyja a Energia-atalakitéja-et szobah&mérsékleten legalabb 45 percig hilni. Ez a hitési mddszer akkor
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is alkalmazhatd, ha a Energia-atalakitdja hosszabb ideig tartdé nagy teljesitményi lizem utan felforrésodik.

® Ha a Energia-atalakitoja tulmelegedés nem észlelhetd, és a probléma tovabbra sem oldédik meg,
forduljon a gyart6 karbantarté képvisel6jéhez segitségért.

® A biztositékokon kivil a Generatora-es készulékben nincsenek a felhasznalé altal szervizelhetdé
alkatrészek. Barmilyen csere- vagy szervizigény esetén forduljon a Reach Surgical, Inc. altal képzett és
felhatalmazott szervizszemélyzethez vagy a helyi képviselethez.

A Generatora karbantartasat és frissitését kizarélag a Reach Surgical altal képzett és felhatalmazott

szervizszemélyzet végezheti.

A potencialis fenyegetések megel6zése érdekében megfontolanddak a kiberbiztonsagi 6vintézkedések. Az

alabbi incidensek kiberbiztonséagi kockazatot jelentenek:

® Jogosulatlan hozzéaférés a készilékhez nem kapcsol6do termékekhez.

® Barmilyen jogosulatlan halézati kommunikéacio a készulékkel.

® AReach Surgical altal nem engedélyezett firmware- vagy szoftverfrissitések.

A fenti incidensek barmelyike esetén keérjuk, forduljon a Reach Surgical, Inc. értékesitési képviselbjéhez, vagy

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

357/718


mailto:Reachquality@reachsurgical.com

Karbantartas

A Generatora és a Bipolaris energia alapcsatlakozé tisztitasa és fertétlenitése

Tiszttés

Tisztitsa meg a Generatora LCD képernyét és a bipolaris alapcsatlakozét a kérhazi eljarasoknak és
el6irasoknak megfeleléen. A tisztitas el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a Generatora 6 tapellatasa le van
valasztva, és a tapkabel ki van huzva a kimeneti egységbdl.

FIGYELMEZTETES: A tisztitasi eljarasokat gondosan kell kbvetni a Generatora karosodasanak, aramiités
vagy tlzveszély elkeriilése érdekében. Ne Ontson folyadékot a Generatora-es készulilékre vagy a készlilékbe,
illetve ne meritse azt folyadékba.

A tisztitdshoz kbvesse az alabbi Iépéseket:

® Keészitsen semleges pH-ju mosészert vagy semleges pH-ju enzimes mosdszert a mosészer gyartdja altal
megadottak szerint.

® Egy kis mennyiségl tisztitdszerrel atitatott tiszta, puha ruhaval tordlje at kézzel az 6sszes fellletet,
beleértve a Generatora képerny6t is.

® Toroljon a4t minden fellletet meleg csapvizzel &titatott tiszta, puha ruhaval.

® Végll torolje at az 6sszes fellletet tiszta, puha ruhaval, hogy szaraz legyen.

Fertétlenités

® Ha a Generatora vérrel vagy testnedvekkel szennyezdédik, ujrafelhasznalas elétt fertétleniteni kell. A
kovetkez6 kémiai fertétlenitészereket validaltak a Generatora-es eszkdzon valé hasznalatra: 70%-0s
izopropil-alkohol, 6%-0s natrium-hipoklorit, 10%-os hidrogén-peroxid. .
érintkezési idére vonatkozoéan.

® Gondoskodjon arrdl, hogy a fertétlenité készilékeket a gyartd utasitasai szerint konfiguraljak és
hasznaljak.

A l&bkapcsolotisztidsa

Minden hasznalat utan tisztitsa meg a labkapcsolét és a kdbelt a kdvetkez6 eljarassal:

® Hulzza ki a labkapcsolot a Generatora-esbél.

® Készitsen semleges pH-ju enzimes mosdszert a gyartd utasitasai szerint.

® Csatlakoztassa a kabelt biztonsagosan a labkapcsol6hoz, és 2 percre meritse a tisztitoldatba.
MEGJEGYZES: Gy6z8djén meg rola, hogy a Generatora csatlakoztatasahoz hasznalt labkapcsolo kabel
teliesen széaraz, hogy elkerilje a véletlen aktivalast.

® Abemerités utan kézzel surolja le a labkapcsolot és a kabelt egy puha sortéj kefével a tisztitdoldatban.
® Alaposan oblitse le a labkapcsol6t és a kabelt meleg csapvizzel legalabb 1 percig.
FIGYELMEZTETES: Az 6blités soran a kabelt és a labkapcsolét tartsa biztonsagosan csatlakoztatva.

® Tordlje at az 6sszes fellletet tiszta, puha ruhaval.

FIGYELMEZTETES: Ne hasznaljon ultrahangos tisztitogépet a labkapcsold tisztitasahoz.
FIGYELMEZTETES: Ne kapcsolja be a Generatora tapegységét a haldzati tapkabel csatlakoztatasa elétt.
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Osszeszerelés el6tt gy6z6djén meg arrdl, hogy minden csatlakozas szaraz.
A Energia-atalakitéja tisztitasa és fertétlenitése

A Energia-atalakitoja-eseket nem steril médon szallitjdk, és minden hasznalat el6tt alapos tisztitast és

sterilizalast igényelnek.

Tisztias:

Alaposan tisztitsa meg a jelatalakitokat a kovetkez6 Iépések szerint:

® Rrogja be a jelatalakitét a csavaros oldallal felfelé, és tisztitsa meg egy puha sortéji kefével tisztitott
vizzel, amig a fellleten nem maradnak foltok;

® A transzduktort pH-semleges enzimatikus mosdszerben lehet aztatni (F6 6sszetevdk: proteaz lipaz
amilaz cellulaz pektinaz és mas bioldgiai enzimek, kérnyezetbarat feliletaktiv anyag, rozsdat megel6z6
tényezd és stabilizator) legfeljebb 10 percig és megfelel6 hémérsékleten 15 ‘C ~ 65 ‘C.A mosészer és a
tisztitott viz ardnya 1:400;

® Oblitse a jelatalakitot a csavaros oldallal felfelé 2 percig tisztitott vizzel;
® Tisztitsa meg a csatlakozdcsavart, a szikével szerelt fellletet és a csatlakozot alkoholos tori6kenddvel.
® Aztassa a transzducert 75%-os orvosi alkoholba, majd tartsa és razza 30-szor;

Oblitse a jelatalakitot a csavaros oldallal felfelé 2 percig tisztitott vizzel.
Megjegyzés: Az ultrahangos tisztitdszerek hasznalata nem ajanlott a jelatalakitbhoz.
Sza iés:
Szaritasi hémérséklet: 50~70°C, Szaritasi id6: 30 perc.
Transzducer sterilizalés:
A fenti tisztitasi és szaritasi Iépéseket kdvetden a jelatalakitot az alabbiakban felsorolt médszerek
valamelyikével kell sterilizalni.
Gozsterilizalas (121 C)

® Ahilvelyeket a sterilizalas el6tt kell felszerelni. A transzducereket a sterilizalas soran be

kell csomagolni. Tegye a transzducereket magas hémérsékletl gézsterilizalé edénybe a
sterilizalashoz, 121 ‘C hédmérsékleten és 30 percig.

® Szaritasi h6mérséklet: 50 ~ 70 °C, szaritasi id6: 30 perc.

Gdzsterilizalas (134 C)

® Ahilvelyeket a sterilizalas el6tt kell felszerelni. A transzducereket a sterilizalas soran be

kell csomagolni. Tegye a transzducereket magas hémérsékletli gézsterilizalé edénybe a
sterilizalashoz, 134 ‘C hémérsékleten és 10 percig.
® Szaritasi hémérséklet: 50 ~ 70 °C, szaritasi id6: 30 perc.

Biztons&gi és funkciondlis tesztek

Biztositsa a Energia-atalakitéja, Generatora és a labkapcsold biztonsagi és funkcionalis tesztjeinek
végrehajtasat a korhazi eljarasokkal és el8irasokkal dsszhangban. A tdbb beteg altal hasznalt egyéb
komponensek biztonsagi és mikddési tesztjeit illetéen olvassa el az egyes komponensekre vonatkoz6
hasznalati utasitasokat.
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Biztons&gi teszt

Generatora: Korhazi technikusoknak kell elvégezniiik a szivargasi aram vizsgalatat.

L&bkapcsold: Ellenérizze a pedalt, a kabelcsatlakozét és a kabelt, hogy nincs-e rajta repedés vagy sértlés.
Cserélje ki a sériilt alkatrészeket.

Egyéb 6sszetevék: Ellendrizze az 6sszes tdbbi alkatrészt a vonatkoz6 hasznalati utasitasban foglaltak

szerint.
Funkciondlis teszt

Ultrahang tzemmadd

® Készitse el6 a PD Ultrahangos oll6 teljes készletét, és csatlakoztassa a Energia-atalakitéja-et a Il. fejezet
- Aberendezés telepitése és lizemeltetése cimii fejezetben megadott utasitasok szerint.

® Ellendrizze, hogy lehetséges-e belépni a munkaallapotba. A kiilénb6z6 Ultrahangos ollé-esek eltérd
belépési interfészekkel rendelkezhetnek. A részletes utasitasokat lasd a 2. fejezet 1. részének 3.
szakaszaban.

® Erésitse meg a MIN teljesitményszint 3 és a MAX teljesitményszint 5 kijelzését.

® Nyomja meg a teljesitményndveld és -csdkkentd gombokat, hogy a MIN teljesitményszintet az 1-5.
szintek kozott bedllithassa.

® Kapcsolja be a Generatora-es készuléket, és kapcsolja ultrahangos tizemmaéddba. Ellenérizze a Energia-
atalakitéja és a Ultrahangos ollé helyes csatlakoztatasat.

® Nyitott allkapocs mellett nyomja meg a labkapcsolé "MAX" gombjat. Az LCD-képernydn az "5" MAX
teljesitményszintnek kell megjelennie, és egy aktivalé hangjelzésnek kell megszoélalnia.

® Nyitott allkapocs mellett nyomja meg a labkapcsolé "MIN" gombjat. Az LCD-képernyén meg kell jelennie
a MIN teljesitményszintnek, és egy aktivalé hangjelzésnek kell megszélalnia.

FIGYELMEZTETES: A rendszer aktivalasa elé6tt a felnasznald sériilésének elkeriilése érdekében gyézédjon

meg arrél, hogy az allkapocs tavol van a szdvetektdl, mas miszerektél vagy egyéb targyaktol.
Bipolaris elektrosebészeti tizemmad

® Csatlakoztassa a fejlett bipolaris elektrosebészeti miiszert/alapvetd bipolaris miiszert az utasitasoknak
megfeleléen.

® Ellendrizze, hogy a rendszer be tud-e I1épni a munkafeliletre. Az alap bipolaris izemmaddban a 30
teljesitményszint ikonnak, mig a haladé bipolaris tizemmaédban a "haladé bipolaris" ikonnak kell
megjelennie.

® Erintse meg enyhén a teljesitmény novels és csdkkenté gombokat a bipolaris alap lizemmaédban, hogy
megerésitse, hogy a teljesitményszint 1 és 95 kdzott allithatd. Erintse meg az Alacsony, Kézepes és
Magas savokat a 15, 30 és 60 kdzotti kbzvetlen valtdshoz.

® Kapcsolja ki a Generatora készlléket, és varjon 5 masodpercet. Ezutan kapcsolja be a Generatora
tapegységét, és varjon 10 masodpercet. Ellenérizze, hogy az alap bipolaris izemmaddban megjelenik-e a
30 teljesitményszint( fellilet, a haladd bipolaris Gzemmaodban pedig a "halado bipolaris” felllet.
Ellenérizze, hogy a Generatora az elére meghatarozott kdvetelményeknek megfeleléen aktivalédott-e.

® Csatlakoztassa a fejlett és a Basic bipolaris Elektrosebészeti miiszerek-et, és nyomja meg az egyes
labkapcsolét. Ellendrizze, hogy a vezérlépanelen villog-e a teljesitményszint jelzése, és figyeljen az
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aktivalasi hangra.
FIGYELMEZTETES: A rendszer aktivalasa elétt szigortan tilos a Ultrahangos ollé barmilyen érintkezése a
szOvetekkel, mas miszerekkel vagy mas targyakkal, hogy a felhasznalo sériilését megelbzze.
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Figyelmeztetések é&s dvintézkedések

Rendszerrel kapcsolatos

® Hasznalat el6tt olvassa el a hasznalati utasitast, és kdvesse az ultrahangos sebészet, az elektrosebészet,
a négyogyaszat és a laparoszkdpia klinikai gyakorlatara vonatkozo kérhazi iranyelveket.

® A minimalisan invaziv eszk6z6k gyartonként eltéréek lehetnek. Ha egy mitét soran egyidejiileg
kilénb6z6 gyartok minimalisan invaziv miiszereit és tartozékait hasznaljak, a mtét el6tt ellendrizze a
miszerek és tartozékok kompatibilitasat, és ellendrizze, hogy az emberi testbe behelyezett tartozékok
nem rendelkeznek-e olyan érdes felllettel, éles peremmel vagy kiemelkedéssel, amely biztonsagi
kockéazatot okozhat.

® [Ezt az eszkdzt csak képzett és engedéllyel rendelkezé sebészek hasznalhatjak. Ne hasznaljon
elektrosebészeti eszkdzoket, hacsak nem kapott megfelelé képzést azok hasznalatara az adott
eljarashoz, amelyet el kell végeznie. Az eszktz képzetlen haszndlata a betegnek nem szandékos sulyos

® Az esetleges aramutésveszély elkertlése érdekében ne nyissa ki a Generatora-es készilékhazat
engedély nélkul. A miszer barmilyen javitasat és frissitését a Reach Surgical, Inc. altal képzett és
felhatalmazott szervizszakembernek kell elvégeznie. Ne hasznalja ezt a miiszert orvosi mitéten kivil
mas célra.

® Alézeres, elektrosebészeti és ultrahangos eljarasok alapos ismerete elengedhetetlen a Iézer, az
elektrosebészeti és az ultrahangos eljarasok alapelveinek és technikainak megértéséhez, hogy
elkerilheté legyen a beteg és az egészségligyi személyzet szamara az aramutés és az égési sérllések
veszélye, valamint a késziilék vagy mas orvosi eszk6zok karosodasa. Az elektromos szigetelés vagy
foldelés nem sériilhet. Ne meritse az elektrosebészeti eszk6zoket folyadékokba, kivéve, ha a kialakitas
ezt elbirja, és a cimkézés nem jelzi, hogy a készuléket be kell meriteni.

® Abiztonsagos és hatékony ultrahangos sebészet és elektrosebészet nemcsak a berendezés
kialakitasatol figg, hanem nagymértékben a kezel§ altal ellendrzétt szamos tényez6tdl is. A biztonsag és
a hatékonység javitdsa érdekében olvassa el, értse meg és kdvesse a készilékhez mellékelt hasznalati
utasitast.

® Mint minden energiaforrasndl (elektrosebészeti, Iézeres vagy ultrahangos), itt is figyelembe kell venni a
rakkeltd és fert6z6 kockazatokat, amelyeket szamos szdveti melléktermék, példaul a fust és az
aeroszolok jelenthetnek. Mind a nyilt, mind az endoszkdpos eljarasoknal be kell tartani a megfelelé
dvintézkedéseket, mint példaul a védészemiveget, szlirémaszkot és hatékony fustelvezets berendezést.

® Az eszkoéz eltavolitasa utan ellenérizze a szOvetet a vérzéscsillapitds szempontjabdl. Ha nincs
vérzéscsillapitas, megfelel6 mddszereket kell alkalmazni a vérzéscsillapitas elérésére.

® El6fordulhat, hogy a Reach Surgical, Inc. éltal nem engedélyezett cégek altal gyartott vagy forgalmazott
termékek nem kompatibilisek a készulékkel. Az ilyen termékek hasznélata nem véart eredményekhez
vezethet, és sérilést okozhat a felhasznaldénak vagy a betegnek.

® Az interferencia kockazatanak cstkkentése érdekében a késziiléket és a burkolatot fliggetlen
aramkorhoz kell csatlakoztatni.

® Aberendezés nem alkalmas levegdvel, oxigénnel vagy dinitrogén-oxiddal gyulékony érzéstelenité
keverék jelenlétében torténd hasznalatra. Mas fémeszkdzokkel valo Utkdzés miatti szikrazas lehetdsége.
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A szikrak meggyujthatjdk a gyulékony gazokat, példaul a terepgazokat.

A készlléknek az el8irt kdrnyezeti Gzemi hémérséklettartomanyon belll kell mikddnie.

A kimeneti aljzat fesziltségének meg kell felelnie a Generatora-es szabvany kévetelményeinek ("A
rendszer miszaki feltételei" cimii fejezet). Ha a tapegység nem megfeleléen van csatlakoztatva, az
karosithatja a Generatora-et, és aramutést vagy tlizveszélyt okozhat.

Atlizveszély elkerlilése érdekében ne hasznaljon hosszabbitot.

Ne allitsa az aktivalasi hangot hallhatatlan szintre. Az aktivalasi hangokat a sebészeti csapat
személyzete észreveheti, mikdzben a Generatora energiat szolgaltat.

Az elektrosebészet soran keletkez§ fiist bizonyitottan potencialisan karosithatja a betegeket vagy a
sebészeti személyzetet. Javasolja a megfelel§ szelléztetést sebészeti fustelvezetbvel vagy mas
eszkdzokkel.

A Generétora-es integralt ultrahangos sebészeti késziilékben vannak olyan alkatrészek, amelyeket nem
steril médon széllitanak (pl. Energia-atalakitdja). A rendszer telepitésének megkezdése el6tt szilkség
szerint sterilizalja a terméket. A tisztitasi és sterilizalasi utasitdsokat lasd az egyes vonatkoz6
utasitasokban.

A felhaszndldk vagy a betegek sériilésének elkerlilése érdekében a Ultrahangos oll6-nak a tesztgomb
megnyomasa elétt és a rendszerellenérzés soran kerllnie kell mas eszkdzdoket, mitéti kenddket,
betegeket vagy mas targyakat. A rendszerellenbrzés és a vizsgalati médszer soran biztonsagi
intézkedéseket kell végrehajtani aeroszol esetén (a korhazi eldirasoknak megfeleléen).

Ne gyakoroljon tul nagy nyomast az allkapocsra, hogy ne gatolja az ultrahangos energia leadasat.

A felhasznal6 sérilésének elkeriilése érdekében a rendszer aktivalasa el6tt a pengének kerilnie kell a
szovetekkel, mas eszkdzokkel vagy mas targyakkal valé érintkezést.

Ha folyadékot spriccelnek vagy dntenek a Generatora-esre vagy a Generatora-esre, vagy a Generéatora-
es kiomlik vagy folyadékba 6ntik, az karosithatja a Generatora-est, és aramutést vagy tlizveszélyt
okozhat.

Az edényzarési technikdkhoz kapcsol6do szikrdzas és felmelegedés egyarant gyujtéforrasként
szolgéalhat. A géznek és a szivacsnak nedvesnek kell maradnia. Az elektrosebészeti elektrodékat tartsa
tavol az éghetd anyagoktdl és az oxigénben (02) gazdag kdrnyezetektdl.

Ha a Energia-atalakitja jelentSs sérilést szenvedett, vagy ha a tisztitas és fert6tlenité karbantartas utan
barmelyik alkatrész sérulés jeleit mutatja, dobja ki. A sérilt alkatrészeket a késdbbi kezelés el6tt
egyeértelmien meg kell jeldlni a helytelen hasznalat elkerilése érdekében.

Az eldobhaté hulladékot és az elektronikai hulladékot a kérhazi eldirasoknak megfeleléen kell
artalmatlanitani, és a kdrnyezetszennyezés elkerllése érdekében nem szabad tetszdlegesen eldobni.
Kerllje a Generatora-es készlilék hasznalatat mas berendezések kdzelében, vagy mas berendezésekre
halmozva. Ha sziikséges a szomszédos vagy egymasra helyezett hasznalat, a megfelel6 mikodés
biztositasa érdekében ellendrizze a Generatora és a tobbi berendezés mikodését.

A készilék nem tartalmaz a kezel6 altal szervizelhetd alkatrészeket. Szervizeléshez forduljon a Reach
Surgical értékesitési képvisel6jéhez vagy a szerviz személyzetéhez.

Hasznalat el6tt ellenérizze a rendszerhez csatlakoztatott 0sszes eszkdzt és a csatlakozasokat.
Ellenérizze, hogy az eszkdz rendeltetésszerlien mikodik-e. A nem megfelel6 csatlakoztatas
ivképz6déshez, szikrazashoz, a készilék meghibdsodasahoz vagy nem kivant mitéti eredményekhez
vezethet.
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Az aramités veszélyének elkeriilése érdekében ezt a berendezést csak védéfoldeléssel ellatott halézatra
szabad csatlakoztatni.

Tartsa a lehet6 legnagyobb tavolsagot a Generatora és mas elektronikus eszkdzdk (pl. monitorok) k6zott.
Ne keresztezze vagy kdsse 0ssze az elektromos vezetékeket az elektronikus eszkdzokkel. A Generatora
interferenciat okozhat mas elektronikus eszkdzdkkel.

A rendszert belsé és kilsé pacemakerek jelenlétében dvatosan kell hasznalni. A Elektrosebészeti
miszerek hasznalata altal okozott zavarok a pacemaker aszinkron allapotba kerllését vagy a pacemaker
mikodésének teljes megakadalyozasat okozhatjak. Ha szivritmus-szabalyozéval rendelkez6 betegeknél
elektrosebészeti vagy szovetzard eszkdzoket kivannak hasznalni, tovabbi informaciékért forduljon a
pacemaker gyartéjahoz vagy a kérhaz kardiolégiai osztalyahoz.

Legyen 6vatos, ha miiszereket rakosgat a Generatora-es késziilékre, vagy ha a Generatora-es
készuleket elektromos miszerek tetejére helyezi. Ez egy instabil konfiguracid, és nem biztosit megfeleld
hitest.

Ha a Generatora meghibasodik, az a miitét megszakitasat okozhatja. Tartalékrendszernek rendelkezésre
kell allnia.

Ha a helyi el6irasok megkovetelik, a Generatora-et egy potencidlegyenléségi kabel segitségével kell
csatlakoztatni a kérhaz egyenértékii csatlakozojahoz.

Ha a rendszert és a fizioldgiai megfigyel6berendezést egyidejlleg hasznaljak ugyanazon a betegen,
barmely megfigyel6 elektrodat a lehetd legtavolabb kell elhelyezni a miszertdl.

Alap bipolaris Gzemmoddban valassza a kivant hatas eléréséhez a lehetd legkisebb kimeneti teljesitményt.
A nagyfrekvencias sebészeti berendezések meghibasodasa a kimen6 teljesitmény varatlan névekedését
okozhatja.

A Generétora-es és a bhipolaris elektrosebészeti alapcsatlakozdba viz vagy részecskék keriilhetnek. A
hasznalat és a tisztitas soran el kell keriilni a viz vagy a részecskék bejutasat.

Ha a rendszert endoszkoppal egyltt hasznaljdk, az ndvelheti a beteg testén a szivargasi aramot.
Figyeljen az eljaras soran.

Afelhasznal6 és/vagy a beteg figyelmeztetése arra, hogy az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett
minden sllyos eseményt jelenteni kell a Reach Surgical, Inc. szamara a
Reachquality@reachsurgical.com cimen keresztl, valamint a felhasznald és/vagy a beteg letelepedése
szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

Miiszerrel kapcsolatos

Sebészeti beavatkozasok soran fontos tisztdban lenni azzal, hogy a Ultrahangos ollg, Ultrahangos oll6 pad és

Szar miszer végrészén megemelkedhet a h6mérséklet, ha ultrahangot vagy bipolaris elektrokauterizalast

alkalmaznak a szdvetekre hosszabb ideig. A biztonsag érdekében alapvetd fontossagu, hogy az eljaras soran

elkertlje ezen miiszerelemek és a szdévetek, a mitéti kenddk, a mitéti kbpenyek vagy barmely mas, nem

kapcsolodo terilet véletlen érintkezését.

Ezenkivil elengedhetetlen az évatossag a bipolaris miiszer elhelyezésekor. Kiléndésen nem szabad égheté

anyagok, példaul géz vagy sebészeti kendd kdzelében vagy azzal érintkezve elhelyezni. Az ebben az

Osszefliggésben hasznalt bipolaris miszerek hasznalat kozben hét termelhetnek, ami potencialisan

tlizveszélyt okozhat. Amikor a bipolaris elektrosebészeti Generatora késziiléket nem hasznaljak, azt
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megfeleléen a védéburkolatban kell tarolni, vagy biztonsagos tavolsagban kell tartani a betegtél, a
sebészcsapat tagjaitdl és az éghet6 anyagoktol.
MEGJEGYZES: Tovabbi figyelmeztetések és dvintézkedések a vonatkozd hasznalati utasitasban talalhatok.
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EMC inform&ciok

Atermék megfelelt az elektromagneses kompatibilitasi vizsgalaton, amely megfelel az IEC60601-1-2
szabvany orvosi berendezésekre vonatkozo korlatozasi kdvetelményeinek. Ezek a korlatozasok megfelel
védelmet nyujtanak a kéros interferencidval szemben a normal orvosi berendezésekben.

A termék Osszetétele

Sorszam | Alkatrész neve Modell/Version No. Megjegyzések

1 Elektrosebészeti eszkoz OP9 /

2 Ultrahangos sebészeti eszkdz energia- TRAG Kompatibilis
atalakitéja hasznalat
Ultrahangos oll6 rendszer egyszeri Lasd a 2. fejezetben talalhat6

3 hasznalatra Ultrahangos ollé-as modell Kompatibilis
Ultrahangos ollo listajat hasznalat
Eldobhat6 ultrahangos nagyfrekvencias Lasd a 2. fejezetben talalhato

4 sebészeti egység Ultrahangos ollé-as modell /

Szoévet tomitéanyag listajat

5 Ultrahangos labkapcsolé OP-FSD /

6 Elektrosebészeti labkapcsolo OP-FSS /
Elektrosebészeti bipolaris csatlakozé OP-BPC

7 /

Termék k&bel

Sorszam Kabel neve Hosszusag (m) Arnyékolt
1 Labvezeérld kabel 3 Igen
2 Halozati kabel 5 Nem
3 Bipolaris elektrosebészeti kabel 3 Nem
“ A Energia-atalakitoja-es kabel  [2.9 Igen

EMC teljesimény

Ez a berendezés mas orvosi berendezések és a radiés kommunikacié altal okozott radioéfrekvencias
zavarasnak lehet kitéve. Az ilyen interferenciak megel6zése érdekében ezt a terméket az IEC 60601-1-2
szabvany szerint vizsgaltak, és megfelel a kovetelményeknek. A Reach Surgical, Inc. azonban nem garantélja,
hogy az egyes telepitési kdrnyezetekben egyaltalan nem lesz interferencia.
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Ha ugy taldljak, hogy a késziiléket zavarjak (ami a készilék be- és kikapcsolasaval allapithaté meg), a
felhasznalonak (vagy a Reach Surgical, Inc. altal jovahagyott karbantarté személyzetnek) meg kell prébalnia
az alabbi intézkedések kozil egyet vagy tébbet megtenni az interferenciaprobléma megoldasara:

Allitsa be az eszkdz iranyat vagy helyzetét, amely hatassal van ra.

Noévelje a tavolsagot a készllék és a kiuld6 készulék kozott.

Hasznaljon mas aramforrast (és ne a berendezés befolyasolasara hasznalt a&ramforrast) a berendezés
aramellatdséhoz.

Egyéb javaslatokért forduljon a szallitéhoz vagy a szerviz képviseldjéhez.

A gyartdé nem vallal felel6sséget a kovetkezd helyzetek altal okozott zavarokért: az ajanlott kabelektdl eltérd
Osszekodtd kabelek haszndlata; a berendezés engedély nélkili moédositasa vagy atalakitésa. Az engedély
nélkili valtoztatasok vagy médositasok a berendezés hatékonysaganak elvesztését okozhatjak.

Minden tipusu elektronikus berendezés elektromégneses interferenciat okozhat mas berendezéseknek a
levegén vagy a hozza csatlakoztatott kabeleken keresztiil. Ne hasznaljon a késziilék kézelében olyan
eszkozoket, amelyek RF jeleket bocsétanak ki, példaul mobiltelefonokat, radié ad4-vevd készilékeket vagy
radidvezérld termékeket, mivel ez azt okozhatja, hogy a készlilék teljesitménye nem felel meg a megadott
specifikaciéknak. Ha ilyen eszkdzo6k vannak a késziilék kozelében, kapcsolja ki ezen eszkdzok aramellatasat.
A késziilékért felel6s egészségiigyi személyzetnek utasitania kell a technikusokat, a betegeket és a készilék
kozelében tartézkodod egyéb személyzetet a fenti kdvetelmények maradéktalan betartasara.

A megadott EMC-teljesitmény teljes korii eléréséhez a felhasznalénak a terméket a kézikdnyvben leirtak
szerint kell helyesen telepitenie. Ha barmilyen EMC-vel kapcsolatos probléma merl fel, kérjik, forduljon a
Reach Surgical, Inc. altal jovahagyott karbantarté személyzethez.

A Energia-atalakit6ja (kabellel) és a Ultrahangos oll6 a teljes rendszer alkalmazott részeként van
meghatarozva.

Ovintézkedések a termék telep féséhez

A berendezés korhazi kérnyezetben is hasznalhaté, de nem tartalmaz radio6frekvencias arnyékolo
helyiségeket az aktiv radi6frekvencids sebészeti berendezések koril, vagy ahol magneses rezonancia hatasu
berendezéseket helyeznek el, mivel ezeken a helyeken az elektromagneses zavarok intenzitasa magas.

A helyhez kotott radidtavkozlési berendezések elkilonitési tAvolsaga és hatasa: a helyhez kotott adok,
példaul a vezeték nélkili (mobiltelefonok/kordon nélkiili) telefonok bazisallomasai, a foldi mobil radiévevék, az
amatdr radiovevok, az AM és FM radidadasok, a Generatora-es televizids adasok stb. altal keltett magneses
térer6sség elméletileg nem mérhetd pontosan. A helyhez kotott radidfrekvencias adok altal generalt
elektromagneses kornyezet értékeléséhez az elektromagneses mez6 mérését kell figyelembe venni. Ha a
magneses térer6sség mért értéke a készulék helyén meghaladja a "Anti-Interferencia nyilatkozatban"
meghatarozott megfeleld radiéfrekvencias szintet, akkor a készuléket ellendrizni kell, hogy a készllék
normalisan mikddhessen. Ha rendellenes miikddési feltételeket talalnak, tovabbi méréseket kell mérlegelni,
példaul a berendezés atallitasat vagy athelyezését, vagy radiofrekvencia-ellenes helyiség hasznalatat.

1> AReach Surgical, Inc. &ltal biztositott vagy kijeldlt tapkabelt haszndlja. A haldzati csatlakozoéval ellatott
termékeket védofoldeléssel ellatott, rogzitett haldzati csatlakozdaljzatba kell csatlakoztatni. Ne hasznaljon
semmilyen adaptert vagy csatlakozot a hal6zati csatlakozé csatlakoztatasahoz.

2) Tartja ezt a késziiléket a lehet6 legtavolabb mas elektronikus eszkdzoktél.

3) Kovesse a lépéseket a készlilék csatlakoztatasahoz.
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Altalanos megjegyzések

(1) A kébel specifikacioja.

A Reach Surgical, Inc. altal biztositott kdbelek hasznélata nem karositja a termék EMC-teljesitményét. Nem
specifikalt kdbelek hasznéalata esetén a berendezés EMC-teljesitménye jelentésen csdkkenhet.

(2) Ovintézkedések a jogosulatlan modositasok esetén

A felhasznalé nem modosithatja ezt a terméket, kiilonben a termék EMC-teljesitménye cstkkenhet.
Atermék moédositasa a kdvetkez6 valtoztatasokat tartalmazza:

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

b. Berendezés/elrendezés.

c. A berendezés konfiguracioja/6sszetevdi.

d. Berendezésvédd alkatrészek (fedelet nyité/zaro és fedelet rogzitd alkatrészek).

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

Ezt a terméket varhatéan az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kérnyezetben hasznaljak, és a
termék vasarlojanak és felhasznaldjanak biztositania kell, hogy a terméket ebben az elektroméagneses
kdrnyezetben hasznaljak.

Lényeges teljes imény

1. Afejlett nagyfrekvencias radidenergia-kibocsatas esetén a rendszernek biztositania kell, hogy a névleges
kimeneti teljesitmény eltérése ne haladja meg a szabvanyos érték 20%-at.

2. Az alapvetd nagyfrekvencias radidenergia-kibocséatas esetén a rendszernek biztositania kell, hogy a
névleges kimeneti teljesitmény eltérése ne haladja meg a szabvanyos érték 20%-4t.

Utmutatas és gyartéi nyilatkozat - ELEKTROMAGNETIKUS EMISSZi6

A késziiléket az aldbbiakban meghatarozott elektromagneses kérnyezetben valé hasznalatra szantak.
Az Ugyfélnek vagy az ENER REACH Optimus felhasznal6janak biztositania kell, hogy az ENER REACH
Optimust ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Kibocsétasi vizsgalat Megfelelés Elektromagneses kdrnyezet - iranymutatas
RF-kibocsatas Csoportl ENER REACH Az Optimus kizardlag belsé mikddéséhez
CISPR 11 hasznal radi6frekvencias energiat. Ezért RF-kibocsatasa

nagyon alacsony, és valészinlileg nem okoz semmilyen
interferenciat a kdzeli elektronikus berendezésekben.

RF-kibocséatas A osztaly /A berendezés EMISSZios jellemzéi alkalmassa teszik ipari
teruleteken és kérhazakban valé hasznélatra.

Harmonikus aram A osztaly
IEC 61000-3-2

Feszultségvaltozasok / Megfelel
fesziltségingadozas / villogas

IEC 61000-3-3

Utmutatd és gyartoi nyilatkozat - elektroméagneses zavarmentesség

A késziiléket az aldbbiak szerint meghatérozott elektromagneses kérnyezetben valoé hasznalatra szantak.
Az ugyfélnek vagy a készulék felhasznéléjanak biztositania kell, hogy a késziléket ilyen kdrnyezetben
haszndljak.

IMMUNITAS teszt |[EC 60601 Megfelelési szint Elektromagneses kdrnyezet - iranymutatas
izsgalati szint
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Elektrosztatikus

+ 8 kV érintkez6

+ 8 kV érintkez6

/A padlénak fanak, betonnak vagy
keramiacsempének kell lennie.

Ha a padlot szintetikus anyaggal boritjak,

A relativ paratartalomnak legalabb 30 %-nak

kistlés (ESD) +2,4,8 ,15kV +2,4,8 ,15kV levegb kell lennie.
IEC 61000-4-2 levegd
Elektromos gyors 2 kV a +2KkVa A halozati dram mindségének meg kell
tranziens/kitorés  ftapvezetékek tapvezetékek felelnie egy tipikus kereskedelmi vagy
esetében esetében korhazi kbrnyezetnek.
IEC 61000-4-4 + 1kVa +1kVa
bemeneti/kimeneti [bemeneti/kimeneti
vezetékeknél vezetékeknél
Surge + 1 kV-o0s + 1 kV-o0s vezeték(ek)|A halézati aram minéségének meg kell
IEC 61000-4-5 vezeték(ek) a a vezeték(ek)re felelnie egy tipikus kereskedelmi vagy
vezeték(ek)re + 2 kV-0s vezeték (s) korhazi kérnyezetnek.
+ 2 kV-0s a fold felé
vezeték(ek) a
foldeléshez

Fesziltségcsokken
es, rovidzarlat
megszakitasok

a thpegyseég
bemeneti
vezetékein

IEC 61000-4-11

0 % UT; 0,5 ciklus
0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° és
315° esetén

0 % UT; 1 ciklus és
70 % UT; 25/30
ciklus

Egyfazisu: 0°-on

0 % UT; 250/300
ciklus

0 % UT; 0,5 ciklus 0°,
45°,90°, 135°, 180°,
225°, 270° és 315°
esetén

0 % UT,; 1 ciklus és
70 % UT; 25/30 ciklus
Egyfazisa: 0°-on

0 % UT; 250/300
ciklus

A halozati aram minéségének meg kell
felelnie egy tipikus kereskedelmi vagy
korhazi kérnyezetnek. Ha az ultrahangos
sebészeti készilék felhasznéldja

A berendezés folyamatos mikddést igényel a
hal6zati aramellatas megszakadésa sorén,
ajanlott, hogy az ultrahangos sebészeti

A berendezéseket sziinetmentes
tapegységrdl vagy akkumulatorrol kell
taplalni.

Teljesitmény
frekvencia
(50/60 Hz)
Magneses mezd
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Teljesitmény frekvencia magneses

a mezdknek a szintjellemzdknek kell lenniuk.
Egy tipikus kereskedelmi vagy kérhazi
koérnyezetben talalhato tipikus helyszinrél.

Utmutatd és gyartoi nyilatkozat - elektromagneses zavarmentesség

A készillék célja az aldbbiakban meghatarozott elektromagneses kérnyezetben térténé alkalmazas.
Az Ugyfélnek vagy a késziilék felhasznaldjanak biztositania kell, hogy a késziiléket ilyen kdrnyezetben

haszndljak.
IMMUNITAS [I[EC 60601 Megfelelés |[Elektromégneses kdrnyezet-
vizsgélat
teszt szint szint Utmutatas
Vezetett RF 3 Vrms Hordozhat6 és mobil RF kommunik&cio
IEC 61000-4-6 150 kHz-t61 80 13V A berendezés nem hasznalhat6 kozelebb a keészilék
MHz-ig barmely részéhez, beleértve a kabeleket is, mint az add
6V ISM- frekvenciajanak egyenletébdl szamitott ajanlott tavolsag.
savokban Ajanlott elkilonitési tavolsag
. 3.5
0,15 MHz és d = [_]\/ﬁ
80 MHz 3\@1
d = [H]\/ﬁ 80MHz és 800MHz kozott
d = [-]VP 800MHz és 2,7GHz kozott
ahol P a maximdlis kimeneti teljesitmény
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Sugarzott RF {3 V/m 3V/m az ad6 gyartéja szerint az add teljesitménye wattban (W), d
pedig az ajanlott tAvolsdg méterben (m).

IEC 61000-4-3 80 MHz és 2,7 A helyhez kotott radiéfrekvencias adokbél szarmazo,
GHz kozott elektromagneses helyszini felméréssel3 meghatarozott
80 % AM 1 kHz- térer6sségnek minden frekvenciatartomanyban kisebbnek
en kell lennie a megfeleléségi szintnél.

A kdvetkezd szimbdélummal jeldlt berendezések kdzelében
interferencia léphet fel:

() ¢ 60601-1-2 szabvany 9. tablazataban
meghatarozottak szerint kell vizsgalni az ME-berendezések
és ME-rendszerek ZAROAPTJAIT az IEC 61000-4-3
szabvanyban meghatarozott vizsgalati médszerek
alkalmazasaval.

A hordozhat6 és mobil radiéfrekvencias kommunikacios berendezések és a késziilékek kozott ajanlott
tavolsagok.

A ultrahangos sebészeti eszkdz olyan elektromagneses kérnyezetben térténé alkalmazasra iranyul, ahol a
kisugarzott RF zavarokat ellenérzik. Az Ggyfél vagy a készlilék felhasznaldja segithet az elektromagneses
interferencia megel6zésében azaltal, hogy a hordozhat6 és mobil RF kommunikaciés berendezések (addk)
€s A készllék az aladbbi ajanlas szerint. k6z6tt minimalis tavolsagot tart a kommunikacios berendezés
maximalis kimeneti teljesitményének megfeleléen.

Az add névleges Elvalasztasi tavolsag az adé frekvenciaja szerint /m

gﬁgisfﬁﬂgnsig‘e”e“ 150 kHz-téé 850 MHz-ig ﬁgzl\éltljz 65 800 MHz _ [800 MHzt31 2,7 GH;-ig

w) d = [GIVP L d = [gIVP
E1l

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

MEGJEGYZES: Ezek az iranymutatasok nem minden esetben alkalmazhat6k. Az elektromagneses terjedést
befolyasolja a szerkezetek, targyak és emberek altali elnyelés és visszaverddés.
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Miszaki feltételek

A rendszer mikodéséhez szilkséges alkatrészek: Elektromos sebészeti eszkdz, Energia-atalakitdja,
Ultrahangos labkapcsolo, Elektrosebészeti labkapcsolo, Ultrahangos oll6 vagy Elektrosebészeti kézidarabok,
Elektromos sebészeti bipolaris csatlakozé Bipoléaris eszkoz.

L&sd a termékle rést erre az alkatrészre vonatkozéan.

Az aramiités elleni védelem foka Ultrahang: L —I CF tipusu alkalmazott rész; Bipolaris
elektrosebészeti4 . i Defibrillaciobiztos CF tipusu
alkalmazott rész

Az aramtés elleni védelem foka |. osztaly

Generétora a karos inflziékhoz Normal felszerelés

'Védelmi fokozat a karos vizbehatolas ellen Labkapcsold: 1P68

Menedzsment kategoria IIb. osztaly

Ultrahang Gzemméd paraméterkdvetelmények:

Tépfesziltség: 100-240V
Bemeneti teljesitmény

Tapfrekvencia: 50Hz/60Hz
Bemeneti teljesitmény: 400VA

Ultrahang zemmaéd paraméterkdvetelmények:

Gerjesztési frekvencia 54 kHz - 57 kHz
Els6dleges csucsrezgés kitérés 25 um ~ 110 pym
Ultrahangos oll6 csucs f6 akusztikus kimeneti

feltlet 1,53~2,75 mm2
Termék:

Masodlagos keresztkdtés akusztikus a

Ultrahangos oll6 cslicson 19,32~35,88 mm2

Kimeneti tertlet:

Szarmaztatott kimeneti hang Ultrahangos ollé
csucson a referencia csucson Elsédleges < 30W
amplitidoé Teljesitmény

A rendszer frekvenciaszabalyozdsanak tipusa  |A gerjesztési frekvencia a terheléstdl fliggetlendil,
automatikusan, folyamatosan allithaté.

Teljesitménytartalék index Legaladbb 2,5

Elektrosebészeti paraméterek kdvetelményei:

MUkodési frekvencia 400KHz + 5%

Maximalis kimeneti fesziiltség < 250V

Fejlett bipolaris izemmdd Maximalis kimeneti < 5.5A

aram

Alapvetd bipolaris Gzemmadd Maximalis kimeneti |< 2.2A
aram

Maximalis kimeneti csucs-csucsfesziltség < 500Vpk
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Csucstényezd

1.6+0.4

Névleges teljesitmény

Radiofrekvencias fejlett bipolaris: 270 W
Radiéfrekvencia Bipolaris alap: 95W

Névleges terhelés

Radiéfrekvencias fejlett bipolaris: 30Q
Radiéfrekvencia Bipolaris alap: 200Q

Mikodési kornyezet feltételei

Hoémeérséklet: hémérséklet: 10 ° C és 30 ° C kozott

Relativ paratartalom: < 70%

Légkdri nyomastartomany: 800 hPa és 1060 hPa kozétt

Szallitasi és tarolasi feltételek

Hémérséklet: -30 ° C-tdl + 55 ° C-ig (Generatora, labkapcsold, adapter)
Hémérséklet: -10 ° C-tdl + 55 ° C-ig (Ultrahangos oll6)

Paratartalom: < 80%

Légkdri nyomastartomany: 800 hPa és 1060 hPa kozétt

A gyartas datuma

A gyartasi datum a Generatora hatlapjan talalhaté sorozatszam alapjan
hatarozhat6 meg.

Halozati kabel

Megfelelés a CCC tanusitasi kdvetelményeknek

Jelenlegi minésités: 10A

Megmaradasi arany

A Energia-atalakitdja kézidarab és a hasznalt Ultrahangos oll6 alapjan
meghatarozva. A perzisztenciaaranyra vonatkozo informaciokért lasd a
\vonatkoz6 Ultrahangos oll6 és Ultrahangos oll6

Energia-atalakitoja kézidarab haszndlati utasitas vagy 7. fejezet -
Figyelmeztetések és dvintézkedések.

Biztositék

¢5 * 20 TBAH250V

Tomeg (csomagolas nélkiil)

Generatora: névleges 8 kg

Teljes mennyiség

OP9 Generatora: (hossz * szélesség * magassag): cm-34 cm-16 cm

Rendelkezés

/A Generatora egyes belsé alkatrészei, a labkapcsol6 és a labkapcsold kabel
Olmot tartalmaznak. A helyi

Az artalmatlanitasra vonatkozé kdvetelmény és szabalyozas. Az elemeket a
megfeleld hulladékkezelési gyakorlatnak megfelel6en artalmatlanitsa.

IAP/APG besorolas

Nem AP/APG berendezés.

Elettartam:

Elettartam: 7 év

Szoftver kiadasanak verzidja

\V01.01
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Bipolé&ris kimeneti hulldmforma

Fejlett bipol&ris kimeneti teljes imény-terhelési gorbe

Power(W) Advanced Bipolar Power-Load Curve

1000

100

10

. Load(Q2)

1 10 100 1000
Teljesitménygoérbe-korlat Max: 270[W]
Terhelés (Q) Alsé hatarérték Névleges Felsé hatar
5 83.6 104.5 125.4
10 159.84 199.8 239.76
20 216 270 324
30 216 270 324
50 204.64 255.8 306.96
100 138.72 173.4 208.08
200 78.88 98.6 118.32
500 31.6 39.5 47 .4
1000 15.84 19.8 23.76

Névleges teljesitménygorbe 270 watt kimeneti teljesitmény névleges terhelésnél a teljesitménygorbe-mérd

aram/fesziiltség hatarértékének megfeleléen. A teljesitménygorbe azt a burkoldgorbét abrazolja, amely Gzemi

allapotban valtozik.
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Alapveté bipolaris kimenet teljes teljesitmény-terhelés gorbge

Power(W)

100

10

Basic Bipolar Full Power-Load Curve

10 100

Load(Q)

1000

Teljes teljesitménygorbe hatarérték [W]: 95 Watt: Maximalis teljesitmény 95 watt

Terhelés (Q) AlsO hatarérték Névleges Fels6 hatar
5 16.16 20.2 4.24

10 32.32 40.4 18.48

20 64.48 80.6 06.72

30 76 95 114

50 75.52 94.4 113.28
100 75.68 94.6 113.52
200 76 95 114

500 37.12 416.4 55.68

1000 19.76 4.7 29.64
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Alapveté bipolaris kimenet fd teljes imény-terhelés gorbe

Power(W)

100

Basic Bipolar Half Power-Load Curve

_—— o ,,__———\\
10
1
1 10 100 Load(Q) 1000
Fél teljesitménygorbe hatarérték [W]: Teljesitmény 50 watt
Terhelés (Q) Als6 hatarérték Névleges Fels6 hatar
5 16.16 20.2 24.24
10 32.32 40.4 48.48
20 40 50 60
30 40 50 60
50 39.68 49.6 59.52
100 39.84 49.8 59.76
200 39.92 49.9 59.88
500 20.48 25.6 30.72
1000 10.24 12.8 15.36
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Kimeneti teljes EImény vs. teljes iménybedl fasok normd kétpdlusu teljes imény esetén

Output OQutput Power vs. Power Settings f Power in Normal Bipolar
Power (W)

90
80
70
60
50
40
30
20

10

0 10 20 30 40 50 60 70 80 yogkioo 100

Kimeneti teljesitmény vs. teljesitmény-beallitasi érték normal kétpolusu [W]; terhelés: 200Q

Beallitott teljesitmény (W) Kimeneti Névleges Felsd kimeneti
teljesitmény also teljesitmény (W) [teljesitményhatéar (W)
hatarérték (W)

5 1 5 10

10 5 10 15

15 10 15 20

20 15 20 25

30 24 30 36

45 36 45 54

60 48 60 72

75 60 75 90

95 76 95 114
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Szerviz és garancia

A Reach Surgical, Inc. garantalja, hogy ez a termék normal hasznalat és megel6z6 karbantartas mellett az

alabbiakban meghatarozott jotallasi id6szakban mentes az anyag- és gyartasi hibaktél. A Reach Surgical e

garancia szerinti kotelezettsége a Reach Surgical, Inc. vagy a Reach Surgical, Inc. vagy annak

meghatalmazott forgalmazéjdhoz a vonatkoz6 garanciaiddn belll visszakuldétt és a Reach Surgical

megelégedésére hibasnak bizonyult hibas termék vagy alkatrész javitasara vagy cseréjére korlatozadik, sajat

vélasztasa szerint. Ez a garancia nem vonatkozik azokra a termékekre vagy alkatrészekre, amelyeket:

® AReach Surgical, Inc. altal nem engedélyezett felek altal gyartott vagy forgalmazott, nem engedélyezett
eszkozokkel vald hasznalat miatt hatranyosan érintett.

® A Reach Surgical gyaran kivil javitjak vagy modositjak, ha az befolyasolja a készlilék stabilitasat vagy
megbizhatésagat a Reach Surgical altal meghatarozottak szerint.

® Nem rendeltetésszerll hasznalat, gondatlansag vagy baleset kdvetkeztében.

® Atermék tervezésével, hasznalati paramétereivel, utasitasaival és iranyelveivel vagy a hasonlé
termékekre vonatkozo, az iparagban elfogadott funkcionalis, mikddési vagy kdrnyezetvédelmi
szabvanyokkal 6sszeegyeztethetetlen médon hasznaljak.

Jotallasi idészakok

Bipolaris energia alapcsatlakozé (OP-BPC): 1 év az alkatrészekre és a munkadijra.
Generétora (OP9): 1 év az alkatrészekre és a munkéra.
Labkapcsolé/tapkabel: 1 év az alkatrészekre és a munkara.

Ez a garancia az eredeti vasarl6 kizarélagos jogorvoslata, és minden mas, kifejezett vagy hallgatlagos
garancia helyébe 1ép, beleértve az eladhatdéségra és a meghatérozott célra val6 alkalmassagra vonatkozé
garanciakat is. A Reach Surgical, Inc. nem vallal felel6sséget semmilyen kilénleges, véletlen vagy
kdvetkezményes karért, beleértve a hasznalat, a nyereség, az uzlet vagy a j6 hirnév elvesztésébdl eredé
karokat, kivéve, ha azt az alkalmazandé jogszabalyok kifejezetten el6irjak.

A Reach Surgical, Inc. nem hatalmaz fel senkit arra, hogy termékeinek értékesitésével vagy hasznalataval
kapcsolatban tovabbi felel6sséget vallaljon. Nincs olyan szavatossag, amely az itt megadott feltételeken
tdimutatna.

A Reach Surgical, Inc. fenntartja a jogot, hogy valtoztatasokat eszkdz6ljon termékein anélkil, hogy
kotelezettséget vallalna arra, hogy ezeket a valtoztatasokat visszamendlegesen alkalmazza a korabban
értékesitett vagy gyartott termékekre.
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