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Sonicision™
SCDA13

Curved Jaw Cordless
Ultrasonic Dissector

5mm-13cm

SCDA26

Curved Jaw Cordless
Ultrasonic Dissector

5mm-26cm

SCDA39

Curved Jaw Cordless
Ultrasonic Dissector

5mm-39cm

Curved Jaw Cordless
Ultrasonic Dissector

5mm-48cm

SCDA48

? o

@ Clamping jaw - Holds tissue against
active blade

@ Active curved blade - Delivers energy
effect

® Shaft

@ Shaft-rotation wheel (black)- Rotates
shaft 360°

® Speaker — Emits system status tones

® Dual-mode energy button (blue)-
Selects energy activation in minimum
or maximum mode

@ Jaw lever (black) - Closes and opens
clamping jaw

(® Shaft measurement marks - measures
up to 10 cm from the distal end (not
available on all models)

(®Battery door (black) - Closes and seals
battery compartment

Battery door release button (black) -
Opens the battery door

®

o Defibrillation-proof type BF applied
'{ I' part

Do not use if package is opened or
damaged

W Not made with natural rubber latex

Indications for Use

The Sonicision Curved Jaw Cordless Ultrasonic
Dissection Device is indicated for soft tissue
incisions when bleeding control and minimal
thermal injury are desired. The device can be
used as an adjunct to or substitute for
electrosurgery, lasers, and steel scalpels in
general, plastic, pediatric, gynecologic,
urologic, exposure to orthopedic structures
(such as spine and joint space) and other open
and endoscopic procedures. The Sonicision
Curved Jaw Cordless Ultrasonic Dissection
Device can be used to coagulate isolated
vessels up to and including 5 mm in diameter.

The Sonicision 13 cm device is also indicated
for use in otorhinolaryngologic (ENT)
procedures.

Contraindications

+ Thedeviceis notindicated for incising bone.

+ Thedeviceis notintended for contraceptive
tubal occlusion.

Safe use of the Sonicision Curved Jaw
Cordless Ultrasonic Dissector requires the
user to read, understand, and follow the
accompanying instructions.

The dissector cannot be adequately cleaned
or sterilized for safe reuse and is, therefore,
intended for single use. Attempts to clean
and sterilize the dissector for reuse may result
in infection or product-failure risks to the
patient and operator.

Visually inspect all system components for
breaks, cracks, nicks, or other damage. Do not
use damaged components. Use of damaged
components may result in injury to the
patient or operator.

Contact between the active blade and other
metal objects (hemostats, clips, staples,
retractors, etc.) may result in product
damage, such as a broken blade. Pieces of a
broken blade may fall into the surgical cavity
causing unintended tissue damage.



Use the device with caution when operating
in close proximity to external or implanted
electronic medical devices. Electromagnetic
interference produced by the proximity of
the ultrasonic generator can potentially
cause a device to enter an unsafe mode.
There is also a possibility that a nearby
electronic device could alter the
performance of the Sonicision device.
Consult the manufacturer of the external or
implanted electronic device or responsible
hospital department for further information
when use is planned in close proximity to
such devices.

Infection hazard Non-sterile components

may contaminate the sterile field and place

the patient at risk for infection.

» Do not use the dissector if the sterile
package is opened, damaged, or has
exceeded the expiration date.

« Generators and battery insertion guides
are provided non-sterile and must be
cleaned and sterilized prior to first use and
for each reuse. Refer to the cleaning and
sterilization instructions in the Sonicision
Curved Jaw Cordless Ultrasonic Dissection
System User’s Guide.

- Battery packs are non-sterile and cannot
be sterilized. The battery pack must be
aseptically inserted into the dissector
according to instructions. See Inserting the
Battery Pack on page 7.

Fire and Burn Hazard The clamping jaw,
active blade, and distal 6 cm of the shaft are
hot during, and for a period of time after
activating the device. Avoid the potential for
fire and unintended burns by always keeping
the distal end of the device in sight and away
from direct contact with adjacent tissue,
textiles, and other flammable materials
during and for a period of time after
activation.

Ensure that the battery pack is sufficiently
charged before use. Refer to the Sonicision
Curved Jaw Cordless Ultrasonic Dissection
System User’s Guide for charging instructions.

Use of a battery pack that is not full charged
can result in a procedural delay.

Use only Sonicision components listed in the
compatibility table on the front cover.
Components from other manufacturers are
not compatible with this system and may
cause injury to the patient and operator.

Important

Instructions provided in this document are
limited to the initial assembly, change of a
battery pack during a procedure, and
disassembly of the device. Refer to the
Sonicision Curved Jaw Cordless Ultrasonic
Dissection System User’s Guide provided with
the Sonicision Reusable Generator for
complete information and important
warnings and cautions.

Medical equipment needs special
precautions regarding EMC and needs to be
installed and put into service according to
the EMC information provided in the
Sonicision Curved Jaw Cordless Ultrasonic
Dissection System User's Guide.

Contact Covidien to obtain additional or
replacement copies of the instructions for
use and Sonicision Curved Jaw Cordless
Ultrasonic Dissection System User’s Guide if
needed.

Notice

This device is intended to be used with a
5mm trocar when used endoscopically.
Verify proper trocar size and compatibility
prior to using the device in a procedure.

Ensure the battery pack connector is dry.
Attaching a battery pack orinserting into the
battery charger when the connector is wet
may damage the components.

Battery packs are shipped with a low state of
charge and must be charged upon receipt.

To avoid electrostatic-damage to a battery
pack, do not touch the battery pack
connector.

Description

The Sonicision Curved Jaw Cordless Ultrasonic
Dissector is a sterile, singe-use component for
use with the Sonicision Reusable Generator
and Reusable Battery Pack. The dissector
provides control for device functions such as
power levels, blade placement and position,
grasping, coagulating, and dissecting tissue. It
is designed to be inserted and extracted
through a compatible 5 mm trocar, when used
endoscopically. Refer to the figure on page 5
for dissector features.

Assemble the Sonicision Curved Jaw
Cordless Ultrasonic Dissection
Device

Complete assembly of a working Sonicision

Curved Jaw Cordless Ultrasonic Dissection
Device requires the following components:



- Single-use dissector

+ Reusable generator

+ Reusable battery pack

+ Reusable battery insertion guide

Attaching the Generator

1. Circulating Person: Transfer the dissector,
battery insertion guide(s), and generator
aseptically from each sterile barrier into the
sterile field.

2. Scrubbed Person: Slide the generator into
the opening until it makes contact with the
dissector (step 1.1 on page 2). Hold the
dissector shaft-rotation wheel. Turn the
torque knob clockwise until it clicks twice
(step 1.2 on page 2).

Inserting the Battery Pack

Important

Attach the generator to the dissector prior to
inserting the battery pack.

1. Scrubbed Person: Hold the handle with
the open battery compartment up. Open
the battery compartment door.

2. Scrubbed Person: Place the sterile battery
insertion guide onto the open dissector

handle and hold firmly (step 1.3 on page 2).

3. Circulating Person: Orient the battery
pack as shown with the battery insertion
guide. Insert the battery pack through the
battery insertion guide into the dissector
handle (step 1.4 on page 2).

4. Circulating Person: After the battery pack
is seated in the dissector handle, remove
the contaminated battery insertion guide
from the sterile field (step 1.5 on page 2).

5. Scrubbed Person: Do not touch the
battery pack. Close the battery
compartment door from the outside until
there is tactile feedback and an audible
click (step 1.6 on page 2).

A series of audible tones and an illuminated
green LED on the generator indicate correct
assembly.

6. In order to ensure the device meets
required essential performance, it should
be tested after assembly and each battery
pack exchange as follows:

With the clamping jaws open, test the
minimum-power mode (energy button
depressed to first position) and maximum-
power mode (energy button fully
depressed). If the device generates
different pulsating tones for each power
mode and a green LED is present, assembly
is complete and the device is ready for use.

If inaudible or undifferentiated tones or a
non-green LED are present, refer to the
Device Status and Troubleshooting section
of the Sonicision Curved Jaw Cordless
Ultrasonic Dissection System User’s Guide.

Changing a Battery Pack During a
Procedure

Do not use a contaminated battery insertion
guide from the previous assembly. A new
sterile battery insertion guide must be used
for each procedural battery pack exchange.
Refer to the Sonicision Curved Jaw Cordless
Ultrasonic Dissection System User’s Guide for
cleaning and sterilization instructions.

1. Scrubbed Person:Hold the device with the
battery compartment up. Press the battery
door release button to open the
compartment (step 2.1 on page 3).

2. Scrubbed Person: Place the new sterile
battery insertion guide over the exposed
battery pack and seat it onto the open
dissector handle and hold firmly (step 2.2
on page 3).

3. Circulating Person: Grasp the battery pack
handle and pull the battery pack through
the insertion guide out of the dissector and
into a clean, non-sterile environment (step
2.3 on page 3).

4. Circulating Person: Orient the new battery
pack as shown with the battery insertion
guide. Insert the battery pack through the
battery insertion guide into the dissector
handle (step 2.4 on page 3).

5. Circulating Person: After the battery pack
is seated in the dissector handle, remove
the contaminated battery insertion guide
from the sterile field (step 2.5 on page 3).

6. Scrubbed Person: Do not touch the
battery pack. Close the battery
compartment door from the outside until
there is tactile feedback and an audible
click (step 2.6 on page 3).

7. With the clamping jaws open, test the
minimum-power mode (energy button
depressed to first position) and maximum-
power mode (energy button fully
depressed) as described in Assemble the
Sonicision Curved Jaw Cordless Ultrasonic
Dissection Device on page 6.

Disassembly

Disassembly of the device with these
instructions should only occur after the
procedure is complete and sterile field is
broken.



Notice

Take particular care to keep the battery pack
clean.

Remove the Battery Pack

1. Hold the dissector handle with the battery
compartment up. Press the battery door
release button (step 3.1).

2. Use the battery pack handle to pull the
battery pack out into a clean environment
(step 3.2).

Refer to the Sonicision Curved Jaw Cordless
Ultrasonic Dissection System User’s Guide for
cleaning, disinfecting, and charging
instructions.

Remove the Generator

1. Toloosen the torque knob, hold the shaft-
rotation wheel firmly with one hand while
turning the torque knob counterclockwise
with the other hand (step 3.3 on page 4).

2. Continue to turn the torque knob
counterclockwise until the generator can
be removed from the dissector (step 3.4 on
page 4).

After Use

Reprocess the generator and battery insertion

guides as soon as possible following use. If

reprocessing cannot be performed

immediately, cover the components with a
moist towel.

More Information

Refer to the Sonicision Curved Jaw Cordless
Ultrasonic Dissection System User’s Guide for
information regarding the following elements:

+ Using the device
« Other component functions
- Disposal

«+ Cleaning and sterilizing battery insertion
guides and generators, and cleaning and
disinfecting battery packs

+ Troubleshooting
+ Technical specifications



Sonicision™
SCDA13 Dissecteur ultrasonique
sans fil a mors courbe

5mmai3cm

SCDA26

Dissecteur ultrasonique
sans fil a mors courbe
5mma26cm

Dissecteur ultrasonique
sans fil a mors courbe
5mma39cm

SCDA39

SCDA48

Dissecteur ultrasonique
sans fil a mors courbe
5mma48cm

ol %

(® Mors de serrage - Maintient le tissu
contre la lame active

@ Lame active courbe - Fournit un effet
énergétique

® Axe

@ Volant de rotation de I'axe (noir) -
Pivote a 360°

® Haut-parleurs - Emettent les signaux
sonores correspondant a I'état du
systéme

® Touche dénergie bi-mode (bleue) -
Sélectionne l'activation énergétique
en mode minimum ou maximum

@ Levier pour mors (noir) - Ferme et
ouvre le mors de serrage

Repéres de mesure pour axe —
Mesurent jusqu'a 10 cm a partir de
I'extrémité distale (disponibles sur
certains modéles uniquement)

(®Capot de la batterie (noir) - Ferme
hermétiquement le compartiment de
la batterie

Bouton de déverrouillage du capot de
la batterie (noir) - Ouvre le capot de la
batterie

®

Ne pas utiliser si 'emballage est
ouvert ou endommagé

> Piece appliquée de type BF résistante
1R |F

ala défibrillation

Indications d’utilisation

Ce produit ne contient pas de latex
de caoutchouc naturel

Le dispositif de dissection ultrasonique sans fil
a mors courbe Sonicision est indiqué pour les
incisions de tissus mous lorsque l'on souhaite
controler le saignement et réduire les lésions
thermiques. Ce dispositif peut étre utilisé en
tant que complément ou remplacement pour
I'électrochirurgie, les lasers et les bistouris en
acier en général, la chirurgie plastique,
pédiatrique, gynécologique et urologique, une
exposition a des structures orthopédiques
(comme, par exemple, la colonne vertébrale ou
I'interligne articulaire) ainsi que d'autres
interventions ouvertes et endoscopiques. Le
dispositif de dissection ultrasonique sans fil a
mors courbe Sonicision permet de coaguler
des vaisseaux isolés dont le diamétre peut aller
jusqu'a 5 mm.

Le dispositif Sonicision 13 cm est également
indiqué pour une utilisation dans le cadre de
procédures otorhinolaryngologiques (ENT).

Contre-indications

- Ledispositif n'est pas indiqué pour I'incision
des os.

- Ledispositif n'est pas congu pour la ligature
des trompes.

Afin de garantir une utilisation stire du
dissecteur ultrasonique sans fil a mors courbe
Sonicision, I'utilisateur doit lire, comprendre
et respecter les instructions fournies.

Le dissecteur ne peut étre nettoyé ou stérilisé
correctement pour une réutilisation sare, il
s'agit donc d'un produit a usage unique. Les
tentatives de nettoyage, de stérilisation et de
réutilisation du dissecteur peuvent
représenter un risque d'infection ou de
défaillance du produit, dangereux pour le
patient et pour l'opérateur.

Inspecter visuellement tous les composants
du systeme pour s'assurer qu’ils ne sont pas
cassés, fissurés, entaillés ou autrement
endommagés. Ne pas utiliser de composants
endommagés. L'utilisation de composants
endommagés risque de provoquer des
blessures au patient ou a l'opérateur.



Un contact entre la lame active et d’autres
objets métalliques (pinces hémostatiques,
clips, agrafes, écarteurs, etc.) peut provoquer
des dégats sur le produit, comme la rupture
d'une lame. Les morceaux de lame cassée
peuvent tomber dans la cavité chirurgicale
et endommager accidentellement les tissus.

Utiliser le dispositif avec prudence a
proximité de dispositifs médicaux électriques
externes ou implantés. Les interférences
électromagnétiques produites par la
proximité du générateur ultrasonique
peuvent provoquer l'activation potentielle
du dispositif dans un mode susceptible de
présenter un danger. Il est également
possible qu'un dispositif électronique situé a
proximité altere les performances du
dispositif Sonicision. Contacter le fabricant
du dispositif électronique externe ou
implanté ou le service responsable au sein de
I'hépital pour plus d'informations dans le cas
d’une utilisation a proximité de tels
dispositifs.

Risque d'infection Les composants non

stériles peuvent contaminer le champ stérile

et exposer le patient a un risque d'infection.

+ Ne pas utiliser le dissecteur si 'emballage
stérile est ouvert, endommagé, ou si la
date d'expiration est dépassée.

-« Les générateurs et les guides d'insertion
des-batteries sont fournis non stériles et
doivent étre nettoyés et stérilisés avant
chaque premiere utilisation et chaque
réutilisation. Se reporter aux instructions
de nettoyage et de stérilisation figurant
dans le guide de I'utilisateur du systéme de
dissection ultrasonique sans fil a mors
courbe Sonicision.

» Les blocs-batteries ne sont pas stériles et
ne doivent pas étre stérilisés. Les blocs-
batteries doivent étre insérés de maniére
aseptique dans le dissecteur
conformément aux instructions. Se
reporter au Insertion du bloc-batterie a la
page 11.

Risque d’incendie et de brilures Le mors
de serrage, la lame active et les 6 cm de
I'extrémité distale de la tige sont brulants,
pendant etimmédiatement aprés I'activation
de l'instrument. Pour éviter les risques
d'incendies et de brilures indésirables,
toujours maintenir I'extrémité distale du
dispositif en vue et a distance des tissus, des
textiles et des autres matériaux inflammables
a proximité, pendant |'utilisation de
I'instrument et quelques minutes apres.
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Vérifier que le bloc-batterie est suffisamment
chargé avant l'utilisation. Consulter le guide
de ['utilisateur du systéme de dissection
ultrasonique sans fil a mors courbe Sonicision
pour les instructions de charge.

L'utilisation d’un bloc-batterie qui n'est pas
completement chargé peut retarder la
procédure.

Utiliser uniquement les composants
Sonicision figurant dans le tableau de
compatibilité de la page de couverture. Les
composants provenant d'autres fabricants
ne sont pas compatibles avec ce systeme et
peuvent provoquer des blessures au patient
ou a l'opérateur.

Important

Les instructions fournies dans ce document
se limitent a I'assemblage initial, au
remplacement du bloc-batterie durant
I'intervention et au démontage du dispositif.
Se reporter au guide de 'utilisateur du
systéme de dissection ultrasonique sans fil a
mors courbe Sonicision, fourni avec le
générateur rechargeable Sonicision, pour
obtenir les informations complétes ainsi que
les mises en gardes et les avertissements
importants.

Les dispositifs médicaux requierent des
précautions particuliéres concernant la CEM
et doivent étre installés et mis en service
conformément aux informations relatives a
la CEM fournies dans le guide de l'utilisateur
dusystéme de dissection ultrasonique sansfil a
mors courbe Sonicision.

Si nécessaire, contacter Covidien pour
obtenir des exemplaires supplémentaires ou
de remplacement du guide de I'utilisateur du
systéme de dissection ultrasonique sans fil a
mors courbe Sonicision.

Remarque

Cet instrument est congu pour étre
compatible avec un trocart de 5 mm lorsqu'il
est utilisé de maniere endoscopique. Vérifier
la taille et la compatibilité du trocart avant
I'utilisation du dispositif au cours de
l'intervention.

Vérifier que le bloc-batterie est sec. Le fait de
brancher un bloc-batterie ou de l'insérer
dans le chargeur de batterie lorsque le
connecteur est mouillé peut endommager
les composants.

Les blocs-batteries sont livrés faiblement
chargés et doivent étre chargés a la
réception.



Remarque

Pour éviter des dommages électrostatiques
sur le bloc-batterie, ne pas toucher le
connecteur du bloc-batterie.

Description

Le dispositif de dissection ultrasonique sans fil
a mors courbe Sonicision est un composant
stérile et a usage unique a utiliser avec le
générateur réutilisable Sonicision et le bloc-
batterie réutilisable. Le dissecteur permet de
commander certaines fonctions du dispositif
comme les niveaux d'alimentation, le
placement et le positionnement de la lame, la
saisie, la coagulation et la dissection des tissus.
Il est congu pour étre inséré et extrait a travers
un trocart compatible de 5 mm lorsqu'il est
utilisé en chirurgie endoscopique. Consulter la
figure de la page 9 pour les caractéristiques du
dissecteur.

Assemblage du dispositif de
dissection ultrasonique sans fil a
mors courbe Sonicision

L'assemblage complet d'un dispositif de
dissection ultrasonique sans fil a mors courbe
Sonicision requiert les composants suivants :

+ Dissecteur a usage unique
Générateur réutilisable
+ Bloc-batterie réutilisable
+ Guide d'insertion de batterie réutilisable

Branchement du générateur

1. Personnel circulant : transférer le
dissecteur, les guides d'insertion de batterie
et le générateur de maniére aseptique, des
différentes barrieres stériles vers le champ
stérile.

2. Personneldeblocopératoire :faire glisser
le générateur dans l'ouverture jusqu’a ce
qu'il entre en contact avec le dispositif de
dissection (étape 1.1 de la page 2).
Maintenir la roue de rotation de l'axe du
dispositif de dissection. Tourner le bouton
de couple dans le sens des aiguilles d'une
montre jusqu’a ce qu'il émette deux clics
(étape 1.2 de la page 2).

Insertion du bloc-batterie

Important

Brancher le générateur au dissecteur avant
d'insérer le bloc-batterie.

1. Personnel de bloc opératoire : maintenir
la poignée avec le compartiment a batterie
ouvert dirigé vers le haut. Ouvrir le capot du
compartiment de la batterie.

Personnel de bloc opératoire : placer le
guide d'insertion de batterie stérile dans la
poignée ouverte du dissecteur et le
maintenir fermement (étape 1.3 de la
page 2).

Personnel circulant : orienter le bloc-
batterie, comme indiqué, avec le guide
d'insertion de batterie. Insérer le bloc-
batterie a travers le guide d'insertion de
batterie dans la poignée du dissecteur
(étape 1.4 de la page 2).

Personnel circulant : lorsque le bloc-
batterie est installé dans la poignée du
dissecteur, retirer le guide d'insertion de
batterie contaminé du champ stérile (étape
1.5 de la page 2).

Personnel de bloc opératoire : ne pas
toucher le bloc-batterie. Fermer le capot du
compartiment de la batterie depuis
I'extérieur jusqu’a l'obtention de
I'information tactile et du clic sonore
signalant la fermeture (étape 1.6 dela
page 2).

Une série de signaux sonores et un voyant

lumineux vert allumé sur le générateur
indiquent que I'assemblage est correct.

6. Afin de garantir que le dispositif réponde

bien aux exigences de performance
requises, il doit étre testé aprés assemblage
et aprés chaque changement de bloc-
batterie, de la maniére suivante :

A l'aide du mors de serrage ouvert, tester le
mode d’alimentation minimum (touche
d'énergie en premiére position) et le mode
d’alimentation maximum (touche dénergie
complétement enclenchée). Si le dispositif
émet des tonalités intermittentes
différentes pour chacun des mode et qu'un
voyant lumineux vert est présent,
I'assemblage est complet et le dispositif est
prét a l'utilisation.

Si les signaux sont inaudibles ou
indifférenciés ou que le voyant lumineux
vert n'est pas allumé, il convient de
consulter la section concernant l'état du
dispositif et le dépannage du guide de
l'utilisateur du systéme de dissection
ultrasonique sans fil @ mors courbe
Sonicision.

11



Remplacement d’un bloc-batterie au
cours d’une intervention

Ne pas utiliser le guide d'insertion de
batterie contaminé lors de l'assemblage
précédent. Il convient d'utiliser un guide
d'insertion de batterie neuf et stérile pour
chaque remplacement de bloc-batterie.
Consulter le guide de ['utilisateur du systéme
de dissection ultrasonique sans fil a mors
courbe Sonicision pour les instructions de
nettoyage et de stérilisation.

1. Personnel de bloc opératoire : maintenir
la poignée avec le compartiment a batterie
dirigé vers le haut. Appuyer sur le bouton
du capot de la batterie pour ouvrir le
compartiment (étape 2.1 de la page 3).

2. Personnel de bloc opératoire : placer le
guide d'insertion de batterie neuf et stérile
au-dessus du bloc-batterie exposé et
I'installer dans la poignée ouverte du
dissecteur et le maintenir fermement
(étape 2.2 de la page 3).

3. Personnel circulant: saisir la poignée du
bloc-batterie et tirer le bloc-batterie a
travers le guide d'insertion et hors du
dissecteur, dans un environnement propre
et non stérile (étape 2.3 de la page 3).

4. Personnel circulant : orienter le bloc-
batterie neuf, comme indiqué, avec le guide
d'insertion de batterie. Insérer le bloc-
batterie a travers le guide d'insertion de
batterie dans la poignée du dissecteur
(étape 2.4 de la page 3).

5. Personnel circulant : lorsque le bloc-
batterie est installé dans la poignée du
dissecteur, retirer le guide d'insertion de
batterie contaminé du champ stérile (étape
2.5 de la page 3).

6. Personnel de bloc opératoire : ne pas
toucher le bloc-batterie. Fermer le capot du
compartiment de la batterie depuis
I'extérieur jusqu’a l'obtention de
I'information tactile et du clic sonore
signalant la fermeture (étape 2.6 de la
page 3).

7. Alaide des mors de serrage ouverts, tester
le mode d’alimentation minimum (touche
d'énergie complétement enclenchée)
comme décrit a la section Assemblage du
dispositif de dissection ultrasonique sans fil a
mors courbe Sonicision a la page 11.
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Démontage

Le démontage du dispositif a I'aide de ces
instructions ne doit étre effectué qu'a l'issue
de l'intervention et lorsque le champ stérile
est rompu.

Remarque

Veillez a maintenir le bloc batterie propre.

Retrait du bloc-batterie

1. Maintenir la poignée du dissecteur avec le
compartiment de batterie dirigé vers le
haut. Appuyer sur le bouton du capot de la
batterie (étape 3.1).

2. Utiliser la poignée du bloc-batterie pour
retirer le bloc-batterie et le placer dans un
environnement propre (étape 3.2).

Consulter le guide de I'utilisateur du systéme
de dissection ultrasonique sans fil a mors
courbe Sonicision pour les instructions de
nettoyage, de désinfection et de
chargement.

Retirer le générateur

1. Pour desserrer le bouton de couple, tenir
fermement le volant de rotation de I'axe
avec une main tout en tournant le bouton
de couple dans le sens contraire des
aiguilles d'une montre avec l'autre main
(étape 3.3 de la page 4).

2. Continuer a tourner le bouton de couple
dans le sens contraire des aiguilles d'une
montre jusqu'a ce que le générateur puisse
étre retiré du dissecteur (étape 3.4 dela
page 4).

Apreés utilisation

Retraiter le générateur et les guides d'insertion
de batterie des que possible apres I'utilisation.
Au cas ou le retraitement ne pourrait pas étre
effectué immédiatement, recouvrir les
composants avec un linge humide.



Plus d'informations

Consulter le guide de I'utilisateur du systéme de
dissection ultrasonique sans fil @ mors courbe
Sonicision pour les instructions concernant les
éléments suivants :

Utilisation du dispositif

Fonctions des autres éléments

Elimination

Nettoyage et stérilisation des guides
d'insertion de batterie et des générateur et

nettoyage et désinfection des blocs-
batteries

Dépannage
Spéc. techniques
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Sonicision™

SCDA13 Dissecador Ultrassonico
Sem Fio com Garra Curva
5mm-13cm

Dissecador Ultrassonico
Sem Fio com Garra Curva
5mm-26cm

SCDA26

Dissecador Ultrassonico
Sem Fio com Garra Curva
5mm-39cm

SCDA39

Dissecador Ultrassonico
Sem Fio com Garra Curva
5mm-48cm

SCDA48

ot ? ?}A/@i

°h

@ X@

(D Garra de apreenséo - Segura o tecido
contra a lamina ativa

@ Lamina curva ativa — Fornece o efeito
de energia

®Eixo

@ Disco de rotacdo do eixo (preto) - Gira
0 eixo em 360°

(® Alto-falante — Emite tons de estado do
sistema

(®Botio de energia de modo duplo
(azul) - Seleciona a ativacdo de
energia no modo minimo e maximo

@ Alavanca da garra (preta) - Fecha e
abre a garra de apreenséo

Marcas de medicdo do eixo - Mede até
10 cm desde a extremidade distal (ndo
disponivel em todos os modelos)

(®Porta da bateria (preta) - Fecha e veda
o compartimento da bateria

Botao de liberagao da porta da bateria
(preto) — Abre a porta da bateria

®

2 Componente aplicado tipo BF a prova
1R |F

Nao utilizar se a embalagem estiver
aberta ou danificada

de desfibrilador
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Néo é fabricado com latex de
borracha natural

K

Indicacbes de uso

O dispositivo de disseccdo ultrassonica sem fio
de garra curva Sonicision é indicado para
incis6es em tecidos moles em casos em que se
deseja controle do sangramento e o minimo de
ferimentos térmicos. O dispositivo pode ser
usado como adjunto ou substituto de
eletrocirurgia, lasers e bisturis de aco em
procedimentos gerais, plasticos, pediatricos,
ginecoldgicos, urolégicos, com exposicao a
estruturas ortopédicas (tais como espaco de
articulagdes e coluna vertebral) e outros
procedimentos abertos e endoscépicos. O
dispositivo de disseccao ultrassénica sem fio
de garra curva Sonicision pode ser usado para
coagular vasos isolados de até 5 mm de
diametro (inclusive).

O dispositivo Sonicision de 13 cm também é
indicado para o uso em procedimentos
otorrinolaringolégicos (ENT).

Contraindicagoes

« Odispositivo ndo é indicado para fazer
incisdes em 0ss0s.

- Odispositivo ndo se destina a oclusoes
contraceptivas de trompas.

O uso seguro do dissecador ultrassdnico sem
fio de garra curva Sonicision exige que o
usudrio leia, compreenda e siga as instrucoes
que acompanham o produto.

O dissecador nao pode ser limpo ou
esterilizado adequadamente para
reutilizacdo segura; por isso, destina-se a um
Unico uso. Qualquer tentativa de limpar e
esterilizar o dissecador para reutilizacao
pode resultar em riscos de infeccao ou falhas
do produto, ao paciente e ao operador.

Inspecione visualmente todos os
componentes do sistema com relacdo a
rupturas, rachaduras, amassamentos ou
outros danos. Nao use componentes
danificados. O uso de componentes
danificados pode resultar em ferimentos ao
paciente e ao operador.

O contato entre a lamina ativa e qualquer
outro objeto metdlico (como hemostatos,
clipes, grampos, afastadores, etc.) pode
resultar em danos nao intencionais ao tecido
e/ou nafalha do dispositivo. Pedagos de uma
lamina quebrada podem cair na cavidade
cirdrgica e causar dano néo intencional ao
tecido.
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Use o dispositivo com cautela ao operar em
proximidade a dispositivos médicos
eletronicos externos ou implantados. A
interferéncia eletromagnética produzida
pela proximidade a um gerador ultrassénico
pode fazer com que o dispositivo entre em
um modo de operagao potencialmente ndo
seguro. Também existe a possibilidade de
que um dispositivo eletronico préximo possa
alterar o desempenho do dispositivo
Sonicision. Consulte o fabricante do
dispositivo eletrénico externo ou
implantado, ou o departamento responsével
do hospital, para informagoes adicionais
quando o uso préximo a tais dispositivos for
planejado.

Risco de infeccao Componentes ndo

estéreis podem contaminar o campo estéril e

colocam o paciente em risco de infeccao.

« Nao utilize o dissecador se o pacote estéril
estiver aberto, danificado ou tenha data
de validade vencida.

» Geradores e guias de insercdo da bateria
sdo fornecidos nao estéreis, precisando
ser limpos e esterilizados antes do
primeiro uso e a cada nova utilizagdo.
Consulte as instrucdes de limpeza e
esterilizagdo do guia do usudrio do sistema
de disseccdo ultrassénica sem fio de garra
curva Sonicision.

- Kits de bateria ndo sao estéreis e nao
podem ser esterilizados. O kit de bateria
deve ser inserido assepticamente no
dissecador de acordo com as instrugoes.
Consulte Inser¢do do kit de bateria na
pagina 16.

Risco de incéndio e queimadura A garra de
apreensdo, a lamina ativa e os 6 cm distais do
eixo ficam quentes durante a ativagdo do
dispositivo e também durante um tempo
depois. Evite o potencial de incéndios e
queimaduras nao intencionais, mantendo
sempre a extremidade distal do dispositivo a
vista e longe do contato direto com tecidos
adjacentes, panos e outros materiais
inflamaveis durante e algum tempo apds a
ativagao.

Garanta que o kit de bateria est4
suficientemente carregado antes do uso.
Consulte o guia do usudrio do sistema de
dissecgdo ultrassénica sem fio de garra curva
Sonicision para instru¢des de carregamento.

Usar o kit de bateria que ndo esté
completamente carregado pode resultar em
atraso do procedimento.

Use apenas componentes do Sonicision
listados na tabela de compatibilidade na
folha de rosto. Componentes de outros
fabricantes nao sdao compativeis com este
sistema, podendo causar ferimentos ao
paciente e ao operador.

Importante

As instrugdes fornecidas neste documento
sdo limitadas a montagem inicial, troca do kit
de baterias durante um procedimento e
desmontagem do dispositivo. Consulte o
guia do usudrio do sistema de dissec¢Go
ultrassénica sem fio de garra curva Sonicision,
fornecido com o gerador reutilizavel
Sonicision, para informagdes completas e
alertas e cuidados importantes.

Equipamento médico que precisa de
precaugoes especiais com relagdo a
compatibilidade eletromagnética (EMC) e
deve ser instalado e colocado em
funcionamento de acordo com as
informacgées de EMC fornecidas no guia do
usudrio do sistema de disseccdo ultrassénica
sem fio de garra curva Sonicision.

Se necessdério, entre em contato com a
Covidien para obter copias adicionais ou de
substituicdo das instrucoes de uso do guia do
usudrio do sistema de dissecg¢ao ultrassénica
sem fio de garra curva Sonicision.

Aviso

Este dispositivo foi projetado para ser usado
com um trocarte de 5 mm quando usado
endoscopicamente. Verifique o tamanho e

a compatibilidade adequados do trocarte
antes de usar o dispositivo em um
procedimento.

Garanta que o conector do kit de bateria esta
seco. A colocagao do kit de bateria ou a
insercdo no carregador de bateria quando o
conector esta molhado pode danificar os
componentes.

Os kits de bateria sao fornecidos com baixo
nivel de carga, devendo ser carregados assim
que recebidos.

Para evitar danos eletrostaticos ao kit de
bateria, ndo toque nos contatos do mesmo.

Descricao

O dissecador ultrassonico sem fio de garra
curva Sonicision é um dispositivo estéril de uso
Unico para ser usado com o gerador reutilizavel
e com o kit de bateria reutilizavel Sonicision.
Este dissecador oferece controle para fungoes
do dispositivo como niveis de energia, colocar
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e posicionar a lamina, apanhar, coagular e
dissecar tecido. Ele foi projetado para ser
inserido e extraido através de um trocarte de 5
mm compativel, quando usado
endoscopicamente. Consulte a figura na
pagina 14 para ver as caracteristicas do
dissecador.

Montagem do dispositivo de
disseccao ultrassonica sem fio de
garra curva Sonicision

Para completar a montagem do dispositivo de
disseccdo ultrassonica sem fio de garra curva

Sonicision em funcionamento sdo necessarios
0s seguintes componentes:

+ Dissecador de uso Unico

« Gerador reutilizavel

+ Kit de bateria reutilizavel

+ Guia de insercdo da bateria reutilizavel

Instalacdo do gerador

1. Pessoa circulante: Transfira o dissecador,
as guias de insercao da bateria e o gerador
assepticamente de cada barreira estéril
para o campo estéril.

2. Pessoa higienizada: Deslize o gerador
para a abertura até fazer contato com o
dissecador (passo 1.1 na pagina 2). Segure
o disco de rotagdo do eixo. Gire o botédo de
torque no sentido horario até fazer clique
duas vezes (passo 1.2 na pagina 2).

Insercéo do kit de bateria

Importante

Instale o gerador no dissecador antes de
inserir o kit de bateria.

1. Pessoa higienizada: Segure o manipulador
com o compartimento da bateria aberto
para cima. Abra a porta do compartimento
da bateria.

2. Pessoa higienizada: Coloque o guia de
insercao da bateria estéril no manipulador
do dissecador aberto e segure firme
(passo 1.3 na pagina 2).

3. Pessoa circulante: Oriente o kit de bateria
como mostrado com o guia de insercdo da
bateria. Insira o kit de bateria através do
guia de insercao da bateria no manipulador
do dissecador (passo 1.4 na pagina 2).

4. Pessoa circulante: Depois que o kit de
bateria estiver colocado no manipuladordo
dissecador, remova o guia de insercao da
bateria contaminado do campo estéril
(passo 1.5 na pagina 2).

5. Pessoa higienizada: Nao toque no kit da
bateria. Feche a porta do compartimento
da bateria do lado de fora até haja um
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feedback tatil e que seja possivel ouvir um
clique (passo 1.6 na pagina 2).

Uma série de sinais audiveis e uma luz LED
verde indica montagem correta.

6. Para garantir que o dispositivo alcance o
desempenho essencial exigido, ele deve ser
testado apds a montagem e cada kit de
bateria deve ser montado conforme o
seguinte:

Com as garras de apreensdo abertas, teste o
modo de energia minima (botao de energia
pressionado na primeira posicao) e o modo
de energia maxima (botdo de energia
completamente pressionado). Se o
dispositivo gerar sinais pulsantes diferentes
para cada modo de energia e uma luz LED
verde estiver presente, a montagem esté
concluida e o dispositivo pronto para usar.

Se sinais ndo audiveis ou indiferenciados ou
uma luz LED que néo seja verde estiverem
presentes, consulte a se¢ao Estado do
Dispositivo e Solucdo de Problemas do guia
do usudrio do sistema de dissec¢do
ultrassénica sem fio de garra curva Sonicision.

Troca do kit de bateria durante um
procedimento

N&o use o guia de insercdo da bateria
contaminado de outras montagens. Um
novo guia de insercao deve ser usado para
cada troca do kit de bateria durante o
procedimento. Consulte o guia do usudrio do
sistema de dissecgdo ultrassénica sem fio de
garra curva Sonicision para instrugées de
limpeza e esterilizacdo.

1. Pessoa higienizada: Segure o dispositivo
com o compartimento da bateria para cima.
Pressione o botdo de liberagéo da porta da
bateria para abrir o compartimento
(passo 2.1 na pagina 3).

2. Pessoa higienizada: Coloque o novo guia
de insercao da bateria estéril sobre o kit de
bateria exposto e assente-o no manipulador
do dissecador aberto e segure firme (passo
2.2 na pégina 3).

3. Pessoa circulante: Pegue na alca do kit de
bateria e puxe o kit de bateria através do
guia para fora do dissecador, para um
ambiente néo estéril e limpo (passo 2.3 na
pagina 3).

4. Pessoa circulante: Oriente o novo kit de
bateria como mostrado com o guia de
insercao da bateria. Insira o kit de bateria
através do guia de insercdo da bateria no
manipulador do dissecador (passo 2.4 na
pagina 3).

5. Pessoa circulante: Depois que o kit de
bateria estiver colocado no manipuladordo



dissecador, remova o guia de insercao da
bateria contaminado do campo estéril
(passo 2.5 na pagina 3).

Pessoa higienizada: Nao toque no kit da
bateria. Feche a porta do compartimento
da bateria do lado de fora até haja um
feedback tatil e que seja possivel ouvir um
clique (passo 2.6 na pagina 3).

Com a garra de apreensao aberta, teste o
modo de energia minima (botdo de energia
pressionado para a primeira posicéo) e o
modo de energia maximo (botao de
energia completamente pressionado)
como descrito em Montagem do dispositivo
de dissec¢do ultrassénica sem fio de garra
curva Sonicision na pagina 16.

Desmontagem

A desmontagem do dispositivo com essas
instrucoes deve ocorrer somente apds o
término do procedimento e o rompimento
do campo estéril.

Aviso

Tome muito cuidado em manter limpo o kit
de bateria.

Remover o kit de bateria

1.

Segure o manipulador do dissecador com o
compartimento da bateria para cima.
Pressione o botéo de liberacdo da porta da
bateria (passo 3.1).

Use a alca do kit de bateria para puxa-lo
para fora para um ambiente limpo
(passo 3.2).

Consulte o guia do usudrio do sistema de
dissecgdo ultrassénica sem fio de garra curva
Sonicision para instrugées de limpeza,
desinfeccédo e carregamento.

Remover o gerador

1.

Para afrouxar o botao de torque, segure o
disco de rotacdo do eixo firmemente com
uma das maos enquanto gira o botdo de
torque em sentido anti-horario com a outra
mao (passo 3.3 na pagina 4).

Continue girando o botao de torque no
sentido anti-horario até que o gerador
possa ser removido do dissecador
(passo 3.4 na pagina 4).

Apos o uso

Reprocesse o gerador e os guias de insercdo da
bateria assim que possivel apds o uso. Se ndo
for possivel realizar o reprocessamento
imediatamente, cubra os componentes com
uma toalha Umida.

Mais informacgées

Consulte o guia do usudrio do sistema de
dissecgdo ultrassénica sem fio de garra curva
Sonicision para informagdes sobre os seguintes
elementos:

+ Uso do dispositivo
« Outras fungdes dos componentes
+ Descarte

«+ Limpeza e esterilizacdo dos guias de
insercao da bateria e geradores, e limpeza e
desinfeccdo dos kits de bateria

+ Solugdo de problemas
«+ Especificagdes técnicas
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Sonicision™

SCDA13 Tradlgs
ultralydsdissektor med
krum kaebe
5mm-13cm

SCDA26 Tradlgs
ultralydsdissektor med
krum kaebe
5mm-26cm

SCDA39 Tradlgs
ultralydsdissektor med
krum kaebe
5mm-39cm

SCDA48 Tradlgs
ultralydsdissektor med
krum kaebe
5mm-48cm

(®Kaebe - Holder veev op mod det aktive
blad

@ Aktiv, krumt blad - Afgiver
energieffekt

® Skaft

@ Skaftdrejehjul (sort) - Drejer skaftet
360°

® Hagijttaler — Afgiver toner for
systemstatus

® Energiknap med to funktionsmader
(bld) - Veelger energiaktivering i
minimum eller maksimum
funktionsmade

@ Keebehandtag (sort) - Lukker og dbner
kaeben

(® Skaftets malemarkeringer — Méler op
til 10 cm fra den distale ende (findes
ikke pa alle modeller)

(®Batterilem (sort) — Lukker og forsegler
batterirummet

Batterilemmens udlgsningsknap (sort)
- Abner batterilemmen
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Ma ikke benyttes, hvis emballagen er
abnet eller beskadiget

®

a Defibrilleringssikker type BF anvendt
1[ A |+

komponent

Anvendelsesindikationer

Indeholder ikke naturgummilatex

Sonicision tradles ultralydsdissektor med krum
kaebe er indiceret til skaering i bleddele, nar
blgdningskontrol og minimal termisk skade
onskes. Enheden kan benyttes som
supplement til eller i stedet for elektrokirurgi,
lasere og stalskalpeller i generelle, plastiske,
paediatriske, gynaekologiske og urologiske
procedurer samt ifm. blotleeggelse af
ortopaediske strukturer (som f.eks.
hvirvelsgjlen og ledspalter) samt under andre
abne og endoskopiske procedurer. Sonicision
tradles ultralydsdissektor med krum kaebe kan
anvendes til at koagulere isolerede kar, der er til
og med 5 mm i diameter.

Sonicision 13 cm-enheden er ogsa indiceret til
brug i gre-naese-hals-procedurer (GNH).

Kontraindikationer

« Enheden er ikke indiceret til skaering i
knogler.

+ Enheden er ikke beregnet til preeventiv
tubal okklusion.

Sikker brug af Sonicision tradles
ultralydsdissektor med krum kaebe kraever, at
brugeren lzeser, forstar og felger de
medfglgende instruktioner.

Dissektoren kan ikke rengeres eller
steriliseres tilstraekkeligt til sikker
genanvendelse og er derfor beregnet til
engangsbrug. Forsgg pa at rengere og
sterilisere dissektoren til genanvendelse kan
resultere i, at patienten og operatgren
udsaettes for en infektionsrisiko eller risiko
som fglge af produktsvigt.

Efterse alle systemkomponenter visuelt for
brud, revner, hak eller andre skader.
Beskadigede komponenter ma ikke benyttes.
Anvendelse af beskadigede komponenter
kan medfgre personskade pa patienten eller
operataren.



Kontakt mellem det aktive blad og andre
metalgenstande (karklemmer, clips,
haefteklammer, retraktorer etc.) kan resultere
i skade pa produktet sdsom et knaekket blad.
Stykker af det knaekkede blad kan falde i
operationskaviteten og forarsage utilsigtet
veevsskade.

Brug enheden med forsigtighed, nar der
opereres teet pa eksterne eller implanterede
elektromedicinske anordninger.
Elektromagnetisk interferens, der produceres
pga. ultralydsgeneratorens nzerhed, kan give
risiko for, at en enhed gar i usikker
funktionsmade. Der er ogsa risiko for, at en
elektronisk anordning i naerheden kan aendre
Sonicision-enhedens ydelse. Konsulter
producenten af den eksterne eller
implanterede elektroniske anordning eller
den ansvarlige hospitalsafdeling for at fa
yderligere information, nar der planleegges
brug i nserheden af denne type anordninger.

Infektionsrisiko Usterile komponenter kan

kontaminere det sterile omrade og udsatte

patienten for en infektionsrisiko.

« Anvend ikke dissektoren, hvis den sterile
emballage er abnet eller beskadiget, eller
hvis udlgbsdatoen er overskredet.

+ Generatorer og batteriissetningsguider
leveres usterile og skal rengeres og
steriliseres inden forste anvendelse og fer
hver genanvendelse. Se renggrings- og
steriliseringsanvisningerne i
Brugervejledning til Sonicision tradlest
ultralydsdissektionssystem med krum kaebe.

+ Batterienhederne er usterile og ma ikke
steriliseres. Batterienheden skal saettes i
dissektoren pa aseptisk vis iht.
anvisningerne. Se Isaetning af
batterienheden pa side 20.

Brand- og forbraendingsfare Kaeben, det
aktive blad og de distale 6 cm af skaftet er
varme under og i en periode efter aktivering
af enheden. Risikoen for brand og utilsigtede
forbreendinger undgas ved altid at holde den
distale ende af enheden inden for synsfeltet
og vaek fra direkte kontakt med tilstedende
vaev, tekstiler og andre braendbare materialer
under og i en periode efter aktivering.

Forholdsregel

Serg for, at batterienheden er tilstraekkeligt
opladet inden brug. Se Brugervejledning til
Sonicision tradlest ultralydsdissektionssystem
med krum kaebe for opladningsanvisninger.

Brugen af en batterienhed, der ikke er fuldt
opladet, kan resultere i en
procedureforsinkelse.

Forholdsregel

Brug kun Sonicision-komponenter, som er
anfert i kompatibilitetstabellen pa forsiden.
Komponenter fra andre producenter er ikke
kompatible med dette system og kan
medfgre personskade pa patienten og
operatgren.

Vigtigt

Anvisningerne i dette dokument begraenser
sig til den indledende montering, udskiftning
af batterienheden under en procedure og
demontering af enheden. Se
Brugervejledning til Sonicision tradlast
ultralydsdissektionssystem med krum kaebe,
der leveres med den genanvendelige
Sonicision-generator, for fyldestgerende
oplysninger og vigtige advarsler og
forholdsregler.

Medicinsk udstyr kraever szerlige
forholdsregler, hvad angar elektromedicinsk
kompatibilitet, og det skal installeres og tages
ibrugioverensstemmelse med oplysningerne
om elektromedicinsk kompatibilitet
inkluderet i Brugervejledning til Sonicision
tradlest ultralydsdissektionssystem med krum
keebe.

Kontakt om ngdvendigt Covidien for at fa
ekstra kopier eller reservekopier af
brugsanvisningen og Brugervejledning til
Sonicision tradlest ultralydsdissektionssystem
med krum kaebe.

Bemaerk

Denne enhed er beregnet til anvendelse med
en 5 mm trokar ved endoskopisk anvendelse.
Kontroller korrekt trokarstarrelse og
kompatibilitet, for enheden bruges i en
procedure.

Kontroller, at batterienhedens konnektor er
tor. Tilkobling af en batterienhed eller
isetning i batteriopladeren, nar konnektoren
er vad, kan beskadige komponenterne.

Batterienheder leveres med lav opladning og
skal oplades ved modtagelsen.

Undga elektrostatisk beskadigelse af en
batterienhed ved ikke at berare
batterienhedens konnektor.

Beskrivelse

Sonicision tradlgs ultralydsdissektor med krum
kaebe er en steril engangsenhed til brug
sammen med den genanvendelige Sonicision-
generator og den genanvendelige
batterienhed. Dissektoren styrer enhedens

funktioner sdsom effektniveauer,

bladplacering og -stilling, greb, koagulering
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samt dissektion af veev. Den er designet til at
blive indfert og trukket ud gennem en
kompatibel 5 mm trokar, nar den anvendes
endoskopisk. Se dissektorens funktioner i
figuren pa side 18.

Montering af Sonicision tradlgs
ultralydsdissektor med krum kaebe

Fuldsteendig montering af en korrekt
fungerende Sonicision tradlgs
ultralydsdissektor med krum kaebe kraever
felgende komponenter:

Engangsdissektor

Genanvendelig generator
Genanvendelig batterienhed
Genanvendelig batteriisaetningsguide

Tilkobling af generatoren

1.

Cirkulerende person: Flyt dissektoren,
batteriseetningsguide(erne) og
generatoren pa aseptisk vis fra hver enkelte
sterile barriere til det sterile felt.

Steril person: Skub generatoren ind i
abningen, indtil den er i kontakt med
dissektoren (trin 1.1 pa side 2). Tag fat i
dissektorens skaftdrejehjul. Drej
drejeknappen med uret, indtil den klikker
to gange (trin 1.2 pa side 2).

Iseetning af batterienheden

Vigtigt

Tilkobl generatoren til dissektoren, fer
batterienheden sattes i.

. Steril person: Hold handtaget med det

abne batterirum opad. Abn lemmen til
batterirummet.

Steril person: Sxt den sterile
batteriiseetningsguide pa det dbne
dissektorhdndtag, og hold fast (trin 1.3 pad
side 2).

. Cirkulerende person: Vend

batterienheden som vist med
batteriiseetningsguiden. Iszet
batterienheden gennem
batteriiseetningsguiden i
dissektorhandtaget (trin 1.4 pa side 2).

Cirkulerende person: Nar batterienheden
er sat pa plads i dissektorhdndtaget, skal

den kontaminerede batteriiseetningsguide
fjernes fra det sterile felt (trin 1.5 pa side 2).

Steril person: Ror ikke batterienheden. Luk
lemmen til batterirummet udefra, indtil det
kan maerkes, at lemmen lukker, og der
heres et klik (trin 1.6 pa side 2).

En reekke hgrbare toner og en gren
lysdiode, der lyser pa generatoren, angiver,
at monteringen er korrekt.
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For at sikre, at enheden opfylder den
nedvendige, vaesentlige ydelse, skal den
testes efter monteringen og hver
udskiftning af batterienheden pa falgende
made:

Med dben kaebe pad enheden testes
minimumseffektfunktionen
(energiknappen skal trykkes ned til forste
position) og maksimumseffektfunktionen
(energiknappen skal trykkes helt ned). Hvis
enheden afgiver forskellige, pulserende
toner for hver effektfunktion, og en gren
lysdiode lyser, er monteringen gennemfort,
og enheden er klar til brug.

Hvis der afgives toner, der ikke kan hares,
eller udifferentierede toner, eller en
lysdiode lyser men ikke er gren, henvises
der til afsnittet Enhedsstatus og Fejlfinding
i Brugervejledning til Sonicision tradlost
ultralydsdissektionssystem med krum kaebe.

Udskiftning af batterienheden under
en procedure

Brug ikke en kontamineret
batteriiseetningsguide fra den forrige
montering. Der skal anvendes en ny, steril
batteriiseetningsguide til hvert batteriskift
ifm. en procedure. Se Brugervejledning til
Sonicision tradlest ultralydsdissektionssystem
med krum kaebe for renggrings- og
steriliseringsanvisninger.

1.

Steril person: Hold enheden med
batterirummet opad. Tryk pa
batterilemmens udlgsningsknap for at
abne rummet (trin 2.1 pa side 3).

Steril person: Placer den nye, sterile
batteriiseetningsguide over den blottede
batterienhed, og saet den fast pa det dbne
dissektorhandtag, og hold fast (trin 2.2 pa
side 3).

Cirkulerende person: Tag fat i
batterienhedens handtag, og traek
batterienheden gennem isaetningsguiden
og ud af dissektoren og ind i et rent, usterilt
miljg (trin 2.3 pa side 3).

Cirkulerende person: Vend den nye
batterienhed som vist med
batteriiseetningsguiden. Iszet
batterienheden gennem
batteriiseetningsguiden i
dissektorhandtaget (trin 2.4 pa side 3).

Cirkulerende person: Nar batterienheden
er sat pa plads i dissektorhdndtaget, skal

den kontaminerede batteriiseetningsguide
fjernes fra det sterile felt (trin 2.5 pa side 3).

Steril person: Ror ikke batterienheden. Luk
lemmen til batterirummet udefra, indtil det
kan maerkes, at lemmen lukker, og der
heres et klik (trin 2.6 pa side 3).



7. Med dben kaebe pa enheden testes
minimumseffektfunktionen
(energiknappen trykked ned til forste
position) og maksimumseffektfunktionen
(energiknappen trykkes helt ned) som
beskrevet i Montering af Sonicision tradlas
ultralydsdissektor med krum kaebe pa
side 20.

Demontering

Demontering af enheden med disse
anvisninger bgr kun foretages, efter

proceduren er overstaet, og det sterile felt er

brudt.

Bemaerk

Veer iseer omhyggelig med at holde
batterienheden ren.
Fjernelse af batterienheden

1. Hold dissektorhdndtaget med
batterirummet opad. Tryk pa

batterilemmens udlgsningsknap (trin 3.1).
2. Brug batterienhedens handtag til at treekke

batterienheden ud og ind i et rent milje
(trin 3.2).

Se Brugervejledning til Sonicision tradlgst

ultralydsdissektionssystem med krum kaebe

for rengerings-, desinficerings- og
opladningsanvisninger.

Fjernelse af generatoren

1. For at lesne drejeknappen skal man holde

fast i skaftdrejehjulet med den ene hand,

samtidig med at man drejer drejeknappen
mod uret med den anden hand (trin 3.3 pa

side 4).

2. Fortsaet med at dreje drejeknappen mod
uret, indtil generatoren kan kobles fra
dissektoren (trin 3.4 pa side 4).

Efter brug

Foretag oparbejdning af generatoren og

batteriiseetningsguiderne snarest muligt efter
brug. Hvis oparbejdning ikke kan udfgres med

det samme, skal der laegges et fugtigt
handklzede over komponenterne.

Yderligere oplysninger

Se Brugervejledning til Sonicision tradlest
ultralydsdissektionssystem med krum kaebe for
oplysninger vedrgrende folgende:

« Brug af enheden
« Andre komponentfunktioner
« Bortskaffelse

+ Rengering og sterilisering af
batteriisaetningsguider og generatorer samt
rengering og desinficering af
batterienheder

Fejlifinding
Tekniske specifikationer
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Sonicision™
SCDA13 Kabelloser
Ultraschalldissektor mit
gekriimmten Backen
5mm-13cm

Kabelloser
Ultraschalldissektor mit
gekriimmten Backen
5mm-26cm

SCDA26

Kabelloser
Ultraschalldissektor mit
gekriimmten Backen
5mm-39cm

Kabelloser
Ultraschalldissektor mit
gekriimmten Backen
5mm-48cm

SCDA39

SCDA48

D Klemmbacke - Hilt das Gewebe
gegen die aktive Klinge

@ Aktive gekrimmte Klinge - Liefert die
Energiewirkung

®Schaft

@ Schaftrotationsrad (schwarz) - Dreht
den Schaft um 360°

(® Lautsprecher — Emittiert
Systemstatus-Tone

® Doppelmodus-Energietaste (blau) -
Wahlt die Energieaktivierung im
Minimum- oder Maximum-Modus

(@ Backenhebel (schwarz) - Schlieft und
offnet die Klemmbacke

(® Schaftmessmarkierungen - Misst bis
zu 10 cm ab distalem Ende (nicht bei
allen Modellen erhaltlich)

(© Batteriefachdeckel (schwarz) -
Schliet das Batteriefach und dichtet
esab

Batteriefachdeckel )
Entriegelungsknopf (schwarz) - Offnet
den Batteriefachdeckel

®
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Bei gedffneter oder beschadigter
Produktpackung nicht verwenden

Der mit dem Patienten in Kontakt
1 x\ | stehende Teil ist BF-

defibrillationssicher

Verwendungszweck

Nicht aus Naturkautschuklatex
hergestellt

Das Sonicision kabellose
Ultraschalldissektionsgerat mit gekriimmten
Backen ist zum Schneiden von Weichgewebe
indiziert, wenn Blutungskontrolle und
minimale Thermoverletzung erwiinscht sind.
Das Gerat kann als Zusatz- oder Ersatzgerat bei
der Elektrochirurgie, bei Lasern und
Stahlskalpellen bei allgemeinen, Schénheits-,
padiatrischen, gynéakologischen, urologischen
und anderen offenen und endoskopischen
Eingriffen sowie bei Kontakt mit
orthopadischen Strukturen (wie Wirbelsaulen-
und Gelenkspalten) verwendet werden. Das
Sonicision kabellose Ultraschalldissektionsgerat
mit gekrimmten Backen kann fir das
Koagulieren von isolierten Gefa3en bis zu und
einschlieBlich 5 mm Durchmesser benutzt
werden.

Das Sonicision 13-cm-Gerat ist ebenfalls flr
den Gebrauch bei otorhinolaryngologischen
(HNO)-Verfahren indiziert.

Gegenanzeigen

« Das Gerat ist nicht flir Knocheninzisionen
vorgesehen.

- Das Gerét ist nicht fir
empfangnisverhiitenden Eileiterverschluss
vorgesehen.

Fur die sichere Verwendung des Sonicision
kabellosen Ultraschalldissektors mit
gekrimmten Backen muss der Bediener die
beiliegenden Anweisungen lesen, verstehen
und befolgen.

Der Dissektor kann vom Bediener nicht
ausreichend gereinigt bzw. sterilisiert
werden, um eine sichere Wiederverwendung
zu gewahrleisten, und dient daher nur zum
Einmalgebrauch. Versuche, den Dissektor zu
reinigen, zu sterilisieren oder wieder zu
verwenden, ist mit einem Infektions- und
Produktausfallrisiko fiir den Patienten und
den Bediener verbunden.

Alle Systemkomponenten auf Briiche, Risse,
Knicke oder andere Schaden sichtpriifen.
Beschadigte Komponenten nicht
verwenden. Die Verwendung beschadigter
Komponenten kann zu einer Verletzung des
Patienten oder Bedieners fiihren.



m VorsichtsmaBnahme

Kontakt zwischen einer aktiven Klinge und
anderen Metallobjekten (Hdmostate, Clips,
Klammern, Retraktoren usw.) kann zu
Produktschdden, wie z. B. zu Klingenbruch
fuhren. Teile einer zerbrochenen Klinge
konnen in den chirurgischen Hohlraum fallen
und so zu unbeabsichtigten
Gewebeverletzungen fiihren.

Das Gerat mit Vorsicht handhaben, wenn in
der Ndhe von externen oder implantierten
elektronischen Medizingeraten gearbeitet
wird. Elektromagnetische Stérungen, die
durch die Nahe des Ultraschallgenerators
erzeugt werden, kdnnen dazu fuihren, dass
ein Gerat in einen unsicheren Modus
Uibergeht. Es besteht weiterhin die
Maoglichkeit, dass ein in der Nahe
befindliches Elektrogerét die Leistung des
Sonicision Geréts beeintrachtigt. An den
Hersteller des externen oder implantierten
elektronischen Gerats oder an die
verantwortliche Klinikabteilung wenden, um
weitere Informationen zur Verwendung in
der Néhe solcher Gerate einzuholen.

Infektionsgefahr Unsterile Komponenten
konnen das sterile Feld kontaminieren und
setzen den Patienten einem Infektionsrisiko
aus.

- Den Dissektor nicht verwenden, wenn die
sterile Verpackung geoffnet bzw.
beschadigt ist oder das Verfallsdatum
Uberschritten ist.

- Generatoren und Batterie-Einfuihrhilfen
werden unsteril geliefert und miissen vor
der ersten Verwendung bzw. vor jeder
erneuten Verwendung gereinigt und
sterilisiert werden. Siehe Reinigungs- und
Sterilisationsanweisungen in der
Bedienungsanleitung des Sonicision
kabellosen Ultraschalldissektionssystems
mit gekriimmten Backen.

» Die Batteriepacks sind unsteril und
konnen nicht sterilisiert werden. Das
Batteriepack muss gemaf den
Anweisungen aseptisch in den Dissektor
eingefiihrt werden. Siehe Batteriepack-
Einfiihrung auf Seite 24.

Feuer- und Verbrennungsgefahr Die
Klemmbacke, die aktive Klinge und die
distalen 6 cm des Schafts sind wahrend der
Gerateaktivierung und direkt danach
zeitweise heil. Potenzielle Brande und
unbeabsichtigte Verbrennungen vermeiden,
indem das distale Ende des Gerats wahrend
der Verwendung und fiir eine gewisse Zeit
nach der Aktivierung immer im Auge
behalten und vor direkten Beriihrungen mit
angrenzendem Gewebe, Stoffen und
brennbaren Materialien geschiitzt wird.

Versichern, dass das Batteriepack vor der
Verwendung ausreichend geladen ist. Die
Ladeanweisungen sind in der
Bedienungsanleitung des Sonicision
kabellosen Ultraschalldissektionssystems mit
gekriimmten Backen zu finden.

Die Verwendung eines nicht voll geladenen
Batteriepacks kann zu einer
Eingriffsverzogerung fiihren.

Nur die in der Kompatibilitatstabelle auf dem
Titelblatt aufgefiihrten Sonicision
Komponenten verwenden. Komponenten
anderer Hersteller sind nicht mit diesem
System kompatibel und kénnen
Verletzungen des Patienten bzw. des
Benutzers verursachen.

Wichtig

Die Anweisungen in diesem Dokument
beschranken sich auf die Erstmontage, den
Wechsel des Batteriepacks wahrend des
Eingriffs und die Demontage des Gerats.
Siehe Bedienungsanleitung des Sonicision
kabellosen Ultraschalldissektionssystems mit
gekriimmten Backen, die mit dem Sonicision
wiederverwendbaren Generator ausgeliefert
wird, bzgl. vollstandiger Informationen und
wichtiger Warnungen und Vorsichtshinweise.

In Bezug auf EMV benétigt medizinische
Ausrlstung besondere VorsichtsmaBnahmen
und muss gemaf der EMV-Information, die in
der Bedienungsanleitung des Sonicision
kabellosen Ultraschalldissektionssystems mit
gekriimmten Backen zur Verfigung steht,
eingebaut und in Betrieb genommen werden.

Wenden Sie sich an Covidien, um eine
zusatzliche Kopie der Bedienungsanleitung
des Sonicision kabellosen
Ultraschalldissektionssystems mit gekriimmten
Backen zu erhalten.

Anmerkung

Dieses Gerat ist zur Verwendung mit einem 5-
mme-Trokar vorgesehen, wenn es
endoskopisch eingesetzt wird. Vor dem
Gebrauch des Gerats bei einem Eingriff die
richtige Trokargrof3e und die Kompatibilitat
prufen.

Versichern, dass der Anschluss des
Batteriepacks trocken ist. Das Anschlief3en
eines Batteriepacks oder das Einlegen eines
Batteriepacks in ein Batterieladegerat, wenn
der Anschluss nass ist, kann die
Komponenten beschadigen.

Batteriepacks werden mit einer niedrigen

Ladung ausgeliefert und mussen bei Erhalt
aufgeladen werden.
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Anmerkung

Den Batteriepackanschluss nicht bertihren,
um elektrostatische Schaden an einem
Batteriepack zu vermeiden.

Beschreibung

Der Sonicision kabellose Ultraschalldissektor
mit gekriimmten Backen ist eine sterile Einmal-
Komponente zur Verwendung mit dem
Sonicision wiederverwendbaren Generator
und dem wiederverwendbaren Batteriepack.
Dieser Dissektor lasst den Bediener
Geratefunktionen, wie die Auswahl der
Stromstarkestufen, die Klingenplatzierung und
-position, das Erfassen, die Gerinnung und die
Dissektion von Gewebe steuern. Es ist bei
endoskopischen Eingriffen zur Einfiihrung und
Extraktion durch einen kompatiblen 5-mm-
Trokar konzipiert. Siehe die Abbildung auf
Seite 22 in Bezug auf Dissektormerkmale.

Montage des Sonicision kabellosen
Ultraschalldissektionsgerats mit
gekriimmten Backen

Fur die komplette Montage eines
funktionierenden kabellosen Sonicision
Ultraschalldissektionsgerdts mit gekriimmten
Backen werden die folgenden Komponenten
bendtigt:

Einmal-Dissektor

Wiederverwendbarer Generator
Wiederverwendbares Batteriepack
Wiederverwendbare Batterie-Einflihrhilfe

AnschlieBen des Generators

1.

Unsteriles OP-Personal: Den Dissektor, die
Batterie-Einftihrhilfe(n) und den Generator
aseptisch von jeder sterilen Barriere zum
sterilen Bereich transferieren.

2. Steriles OP-Personal: Den Generatorin die

Offnung gleiten lassen, bis er mit dem
Dissektor in Berlihrung kommt (Schritt 1.1
auf Seite 2). Das Schaftrotationsrad des
Dissektors halten. Den Drehgriff im
Uhrzeigersinn drehen, bis er zweimal klickt
(Schritt 1.2 auf Seite 2).

Batteriepack-Einfiihrung

Wichtig

Den Generator vor dem Einfiihren des
Batteriepacks an den Dissektor anschlieBen.

Steriles OP-Personal: Den Griff mit dem
offenen Batteriefach nach oben halten. Den
Batteriefachdeckel 6ffnen.

2. Steriles OP-Personal: Die sterile Batterie-

EinfUhrhilfe auf den offenen Dissektorgriff
legen und fest halten (Schritt 1.3 auf
Seite 2).
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3. Unsteriles OP-Personal: Das Batteriepack

mit der Batterie-Einflihrhilfe wie gezeigt
orientieren. Das Batteriepack mit der
Batterie-Einfiihrhilfe in den Dissektorgriff
einfihren (Schritt 1.4 auf Seite 2).

4. Unsteriles OP-Personal: Wenn das

Batteriepack im Dissektorgriff sitzt, die
kontaminierte Batterie-Einflihrhilfe vom
sterilen Bereich entfernen (Schritt 1.5 auf
Seite 2).

5. Steriles OP-Personal: Das Batteriepack

nicht bertihren. Den Batteriefachdeckel von
auBen schlieBen, bis taktiles Feedback und
ein horbarer Klick festgestellt werden
(Schritt 1.6 auf Seite 2).

Eine Reihe von horbaren Ténen und eine
leuchtende griine LED auf dem Generator
zeigen die richtige Montage an.

6. Um sicherzustellen, dass das Gerat die

notwendige grundlegende Leistung erfiillt,
sollte es nach der Montage geprift und
jedes Batteriepack wie folgt ausgetauscht
werden:

Mit offenen Klemmbacken den
Mimimalleistungs-Modus (Energietaste auf
erste Position gedriickt) und den
Maximalleistungs-Modus (Energietaste voll
gedriickt) prufen. Wenn das Gerat fiir jeden
Leistungs-Modus verschiedene
pulsierende Tone erzeugt und eine griine
LED prasent ist, ist die Montage komplett
und das Gerét betriebsbereit.

Wenn unhorbare oder undifferenzierte
Tone oder eine LED, die nicht griin ist,
prasent sind, siehe den Abschnitt fiir
Gerétestatus und Fehlersuche- und
behebung der Sonicision
Bedienungsanleitung des Sonicision
kabellosen Ultraschalldissektionssystems mit
gekriimmten Backen.

Wechsel des Batteriepacks wahrend
des Eingriffs

1.

Keine von der vorherigen Montage
stammende kontaminierte Batterie-
Einfiihrhilfe verwenden. Eine neue sterile
Batterie-Einfuihrhilfe muss fir jeden
prozeduralen Batteriepackwechsel
verwendet werden. Siehe die
Bedienungsanleitung des Sonicision kabellosen
Ultraschalldissektionssystems mit gekrummten
Backen fiir Anweisungen zur Reinigung und
Sterilisation.

Steriles OP-Personal: Das Gerdt mit dem
Batteriefach hoch halten. Auf den
Entriegelungsknopf des Batteriefachdeckels
drticken, um das Fach zu 6ffnen (Schritt 2.1
auf Seite 3).



2. Steriles OP-Personal: Die neue sterile
Batterie-Einflhrhilfe Giber das freigelegte
Batteriepack legen, es auf den offenen
Dissektorgriff setzen und fest halten
(Schritte 2.2 auf Seite 3).

3. Unsteriles OP-Personal: Den
Batteriepackgriff greifen und das
Batteriepack mit der Batterie-Einfiihrhilfe
aus dem Dissektor herausziehen und in ein
sauberes unsteriles Umfeld bringen (Schritt
2.3 auf Seite 3).

4. Unsteriles OP-Personal: Das neue
Batteriepack mit der Batterie-Einflihrhilfe
wie gezeigt orientieren. Das Batteriepack
mit der Batterie-Einflhrhilfe in den
Dissektorgriff einflihren (Schritt 2.4 auf
Seite 3).

5. Unsteriles OP-Personal: Wenn das
Batteriepack im Dissektorgriff sitzt, die
kontaminierte Batterie-Einflihrhilfe vom
sterilen Bereich entfernen (Schritt 2.5 auf
Seite 3).

6. Steriles OP-Personal: Das Batteriepack
nicht bertihren. Den Batteriefachdeckel von
auBen schlieBen, bis taktiles Feedback und
ein horbarer Klick festgestellt werden
(Schritt 2.6 auf Seite 3).

7. Wie in Montage des Sonicision kabellosen
Ultraschalldissektionsgerdts mit
gekriimmten Backen auf Seite 24
beschrieben, mit offenen Klemmbacken
den Mimimalleistungs-Modus
(Energietaste auf erste Position gedriickt)
und den Maximalleistungs-Modus
(Energietaste voll gedriickt) prifen.

Demontage

Die Demontage des Gerats gemal diesen
Anweisungen sollte erst erfolgen, wenn der
Eingriff beendet ist und der sterile Bereich
unterbrochen ist.

Anmerkung

Besondere Vorsich bei der Reinigung des
Batteriepacks anwenden.

1. Den Dissektorgriff mit dem Batteriefach
nach oben halten. Auf den Batteriefach-
Entriegelungsknopf driicken (Schritt 3.1).

Das Batteriepack entfernen

2. Den Batteriepackgriff benutzen, um das
Batteriepack herauszuziehen und dann in
ein sauberes Umfeld zu bringen
(Schritt 3.2).

Siehe die Bedienungsanleitung des
Sonicision kabellosen
Ultraschalldissektionssystems mit
gekriimmten Backen bzgl. Reinigungs-,
Desinfektions- und Ladeanweisungen.

Den Generator entfernen

1. Um den Drehgriff zu lockern, das
Schaftrotationsrad mit einer Hand fest
halten und dabei den Drehgriff mit der
anderen Hand gegen den Uhrzeigersinn
drehen (Schritt 3.3 auf Seite 4).

2. Den Drehgriff weiterhin gegen den
Uhrzeigersinn drehen, bis der Generator

vom Dissektor entfernt werden kann
(Schritt 3.4 auf Seite 4).

Nach Gebrauch

Den Generator und die Batterie-Einfuihrhilfen
sobald wie moglich nach dem Gebrauch
wiederaufbereiten. Wenn das
Wiederaufbereiten nicht sofort durchgefiihrt

werden kann, die Komponenten mit einem
feuchten Tuch abdecken.

Zusatzliche Informationen

Siehe die Bedienungsanleitung des Sonicision
kabellosen Ultraschalldissektionssystems mit
gekriimmten Backen in Bezug auf die folgenden
Elemente:

+ Verwendung des Gerats
+  Weitere Komponentenfunktionen
Entsorgung

Reinigung und Sterilisation von Batterie-
Einfihrhilfen und Generatoren; Reinigung
und Sterilisation von Batteriepacks

+ Fehlersuche und -behebung
Technische Spezifikationen
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Sonicision™
SCDA13 Disectorultrasénicosin
cables con mandibula
curva

5mm-13cm

Disector ultrasénicosin
cables con mandibula
curva

5mm-26cm

SCDA26

Disector ultrasonicosin
cables con mandibula
curva

5mm-39cm

SCDA39

Disector ultrasénicosin
cables con mandibula
curva

5mm-48cm

SCDA48

(®Mandibula de agarre: sujeta el tejido
contra la hoja de corte activa

@ Hoja de corte curva activa: ofrece el
efecto de energia

®Vastago

@ Rueda de rotacion del vastago (negra):
gira el vastago 360°

(® Altavoz: emite tonos de estado del
sistema

(® Bot6n de energia de modo dual (azul):
selecciona la activacion de energia en
modo maximo o minimo

@ Palanca de la mandibula (negra): abre
y cierra la mandibula de agarre

(® Marcas de medicion del vastago:
miden hasta 10 cm desde el extremo
distal (no disponible en todos los
modelos)

®Tapa del compartimento de las
baterias (negra): abre y cierra el
compartimento de las baterias

@ Boton de liberacién de la tapa del
compartimento de las baterias (negro):
abre la tapa

®
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No utilizar si el embalaje esta abierto
o danado

> Pieza aplicada tipo BF a prueba de
1R |F

desfibrilacién

Indicaciones de uso

No fabricado con latex de caucho
natural

El instrumento disector ultrasénico sin cables
Sonicision estd indicado para las incisiones de
tejido blando cuando se desea tener un control
del sangrado y que la lesion térmica sea
minima. Este instrumento puede utilizarse
como un complemento o sustituto para la
electrocirugia, laseres y bisturis de acero en
intervenciones generales, plasticas,
pediétricas, ginecoldgicas, uroldgicas, cuando
exista exposicion de estructuras ortopédicas
(como por ejemplo en la columna y espacio
articular) y otras intervenciones endoscépicas
y abiertas. El instrumento disector ultrasénico
sin cables Sonicision puede utilizarse para
coagularvasos aislados de hasta e incluyendo 5
mm de didmetro.

El instrumento Sonicision de 13 cm también
esta indicado para intervenciones de
otorrinolaringologia (ENT).

Contraindicaciones

- Elinstrumento no esta indicado para
practicar incisiones 6seas.

+ Elinstrumento no sirve para la oclusién
tubarica anticonceptiva.

El uso seguro del disector ultrasénico sin
cables con mandibula curva Sonicision
requiere que el usuario lea, comprenda 'y
siga las instrucciones adjuntas.

El disector no puede limpiarse o esterilizarse
adecuadamente para una reutilizacion
segura, y por lo tanto, esta previsto para un
unico uso. El intento de limpiar, esterilizar y
reutilizar el disector puede provocar
infecciones o riesgos de fallo del producto al
paciente y al operador.

Inspeccione visualmente todos los
componentes del sistema para ver si
presentan roturas, grietas, melladuras u
otros danos. No use componentes dafados.
El uso de componentes dainados puede
provocar lesiones al paciente o al operador.



El contacto entre la hoja de corte activa y
otros objetos metdlicos (pinzas hemostéticas,
clips, grapas, retractores, etc.) puede producir
danos en el producto, como la rotura de una
hoja de corte. Pueden caer trozos de una hoja
de corte rota en la cavidad quirdrgica y daiar
accidentalmente el tejido.

Utilice el instrumento con precaucién
cuando opere cerca de otros dispositivos
médicos electrénicos externos o
implantados. Las interferencias
electromagnéticas que se pueden producir
cerca del generador de ultrasonidos podrian
hacer que el instrumento funcionase en un
modo inseguro. La cercania de un
dispositivo electronico también podria
afectar al rendimiento del dispositivo
Sonicision. Si tiene previsto utilizarlo cerca
de tales dispositivos, consulte la informacion
pertinente al fabricante del dispositivo
electrénico externo o implantado o al
departamento apropiado del hospital.

Riesgo de infeccion Los componentes no

estériles podrian contaminar el campo

estéril y pondrian al paciente en riesgo de

contraer una infeccion.

« No utilice el disector si el paquete estéril
estd abierto, dafnado o ha sobrepasado la
fecha de caducidad.

+ Losgeneradores ylas guias de insercién de
baterias se suministran no estériles y
deben limpiarse y esterilizarse antes del
primer usoy después de cada reutilizacion.
Consulte las instrucciones de limpieza y
esterilizacion en la Guia del usuario del
sistema disector ultrasonico sin cables con
mandibula curva Sonicision.

» Los paquetes de baterias no son estériles
y no pueden esterilizarse. El paquete de
baterias debe introducirse de forma
aséptica en el disector segun las
instrucciones. Véase la Insercion del
paquete de baterias en la pagina 28.

Peligro de incendio y de quemaduras La
mandibula de agarre, la hoja de corte activa
ylos 6 cm distales del vastago estan calientes
durante cierto periodo de tiempo después
de activar el instrumento. Evite posibles
incendios y quemaduras accidentales
manteniendo siempre a la vista el extremo
distal del instrumento y lejos del contacto
directo con tejido, material textil e
inflamable durante un periodo de tiempo
después de activarlo.

Asegurese de que el paquete de baterias
esta suficientemente cargado antes de
utilizarlo. Consulte la Guia del usuario del
sistema disector ultrasénico sin cables con
mandibula curva Sonicision para mas
informacion sobre las instrucciones de carga.

Utilizar un paquete de baterias que no esté
cargado por completo puede producir
retrasos en el procedimiento.

Utilice Gnicamente componentes Sonicision
que aparezca en lalista de compatibilidad de
la portada. Los componentes de otros
fabricantes no son compatibles con este
sistemay pueden causar lesiones al paciente
y al operario.

Importante

Las instrucciones suministradas con este
documento se limitan al montaje inicial,
sustitucion del paquete de baterias durante
un procedimiento y desmontaje del
instrumento. Consulte la Guia del usuario del
sistema disector ultrasénico sin cables con
mandibula curva Sonicision, suministrada
con el generador reutilizable Sonicision, para
disponer de una informacién completa, asi
como para ver advertencias y precauciones
importantes.

El equipo médico requiere precauciones
especiales respecto a EMC, y debe instalarse
y ponerse en funcionamiento segun la
informacién EMC facilitada en la Guia del
usuario del sistema disector ultrasénico sin
cables con mandibula curva Sonicision.

Si lo necesita, péngase en contacto con
Covidien para obtener una copia adicional o
una nueva copia de las Instrucciones de uso
y de la Guia del usuario del sistema disector
ultrasénico sin cables con mandibula curva
Sonicision.

Aviso

Este instrumento debe utilizarse con un
trocar de 5 mm cuando se utiliza
endoscopicamente. Verifique el tamafo
adecuado del trocar y su compatibilidad
antes de utilizar el instrumento en un
procedimiento.

Asegurese de que el conector del paquete
de baterias esta seco. Conectar un paquete
de baterias o introducirlo en el cargador
cuando el conector estd mojado podria
danar los componentes.

Los paquetes de baterias se envian con poca
cargay deben cargarse en el momento de su
recepcion.
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Aviso

Para evitar dafos por descarga electrostatica
en una bateria, no toque el conector de la
misma.

Descripcion

El disector ultrasénico sin cables con mandibula
curva Sonicision es un componente estéril y de
un solo uso disefiado para su utilizaciéon con el
generador reutilizable Sonicision y el paquete
de baterias reutilizable. El disector ofrece
control para las funciones del instrumento, tales
como agarre del tejido, niveles de potencia,
colocacién y posicion de la hoja de corte,
coagulacién y diseccion. Esta disenado para ser
introducido y extraido a través de un trocar
compatible de 5 mm, cuando se use en una
laparoscopia. Consulte la figura de la pagina
26 para conocer las caracteristicas del disector.

Montaje del instrumento disector
ultrasénico sin cables con
mandibula curva Sonicision

El montaje completo del instrumento disector
ultrasénico sin cables con mandibula curva
Sonicision:

- Disector de un solo uso

« Generador reutilizable

« Paquete de baterias reutilizable

+ Guia de insercién de baterias reutilizable

Fijacion del generador

1. Persona deambulante: de forma aséptica,
transfiera el disector, la(s) guia(s) de
insercion de baterias y el generador desde
cada barrera estéril al campo estéril.

2. Persona desinfectada: deslice el
generador en la abertura hasta que haga
contacto con el disector (paso 1.1 en la
pagina 2). Sujete la rueda de rotacion del
véstago del disector. Gire la perilla de
torsion en sentido horario hasta que haga
clic dos veces (paso 1.2 en la pagina 2).

Insercion del paquete de baterias

Importante

Acople el generador al disector antes de
introducir el paquete de baterias.

1. Persona desinfectada: sostenga el mango
con el compartimento de las baterias
abierto y orientado hacia arriba. Abra la
tapa del compartimento de las baterias.

2. Persona desinfectada: coloque la guia de
insercion de baterias estéril sobre el mango
abierto del disector y sujételo con firmeza
(paso 1.3 en la pagina 2).
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3. Persona deambulante: oriente el paquete
de baterias tal como se muestra con la guia
de insercion de baterias. Introduzca el
paquete de baterias a través de la guia de
insercion de baterias en el mango del
disector (paso 1.4 en la pagina 2).

4. Persona deambulante: una vez que el
paquete de baterias esté asentado en el
mando del disector, retire la guia de
insercion de baterias contaminada del
campo estéril (paso 1.5 en la pagina 2).

5. Persona desinfectada: no toque el
paquete de baterias. Cierre desde fuera la
tapa del compartimento de las baterias
hasta que perciba el cierre y se produzca un
clic audible (paso 1.6 en la pagina 2).

Una serie de tonos audibles y un LED verde
en el generadorindicaran que el montaje es
correcto.

6. Con el fin de garantizar que el instrumento
cumple con los criterios esenciales de
rendimiento requeridos, debe probarse
después de su montaje y de cada
sustitucion del paquete de baterias del
siguiente modo:

Con las mandibulas de agarre abiertas,
pruebe el modo de potencia minima
(botdn de energia pulsado en la primera
posicion) y el modo de potencia méxima
(botdn de energia completamente
pulsado). Si el dispositivo genera diferentes
tonos intermitentes en cada modo de
energia y el LED esta verde, el montaje
estara completado y el instrumento estara
listo para su uso.

Si se escucha un tono inaudible o continuo,
o el LED no esta verde, consulte la seccidon
de Estado del instrumento y Resolucién de
problemas de la Guia del usuario del sistema
disector ultrasénico sin cables con mandibula
curva Sonicision.

Sustitucion del paquete de baterias
durante un procedimiento

No utilice guias de insercién contaminadas
procedentes de un montaje anterior. Se
debe utilizar una nueva guia de insercion de
baterias estéril en cada sustitucion del
paquete de baterias durante un
procedimiento. Consulte la Guia del usuario
del sistema disector ultrasénico sin cables con
mandibula curva Sonicision para mas
informacion sobre las instrucciones de
limpieza y esterilizacion.

1. Persona desinfectada: sostenga el
instrumento con el compartimento de las
baterias orientado hacia arriba. Presione el
boton de liberacion de la tapa del
compartimento de baterias para abrirlo
(paso 2.1 en la pagina 3).



2. Personadesinfectada: coloque una nueva
guia de insercién de baterias estéril sobre el
paquete de baterias expuesto, apoyelo
sobre el mango abierto del disector y
sujételo con firmeza (paso 2.2 en la
pagina 3).

3. Persona deambulante: agarre el mango
del paquete de baterias y tire de él, a través
de la guia de insercion, hacia fuera del
disector e introduzcalo en un entorno
limpio y no estéril (paso 2.3 en la pagina 3).

4. Persona deambulante: oriente el nuevo
paquete de baterias tal como se muestra con
la guia de insercion de baterias. Introduzca el
paquete de baterias a través de la guia de
insercion de baterias en el mango del
disector (paso 2.4 en la pagina 3).

5. Persona deambulante: una vez que el
paquete de baterias esté asentado en el
mando del disector, retire la guia de
insercion de baterias contaminada del
campo estéril (paso 2.5 en la pagina 3).

6. Persona desinfectada: no toque el
paquete de baterias. Cierre desde fuera la
tapa del compartimento de las baterias
hasta que perciba el cierre y se produzca un
clicaudible (paso 2.6 en la pagina 3).

7. Con las mandibulas de agarre abiertas,

pruebe el modo de potencia minima (botén
de energia pulsado en la primera posicién) y
el modo de potencia maxima (botén de
energia completamente pulsado), tal como
se describe en Montaje del instrumento
disector ultrasdnico sin cables con mandibula
curva Sonicision en la pagina 28.

Desmontaje

El desmontaje del dispositivo segun estas
instrucciones solo debe llevarse a cabo una
vez haya finalizado el procedimiento y se
haya roto el campo estéril.

Aviso

Preste especial atencién en mantener limpio
el paquete de baterias.

Extraccion del paquete de baterias

1. Sujete el mango del disector con el
compartimento de las baterias hacia arriba.
Pulse el botén de liberacién de la tapa (paso
3.1).

2. Utilice el mango del paquete de baterias
para tirar de él hacia fuera e introduzcalo en
un entorno limpio (paso 3.2).

Consulte la Guia del usuario del sistema
disector ultrasénico sin cables con mandibula
curva Sonicision para mas informacién
sobre las instrucciones de limpieza,
desinfeccion y carga.

Extraccion del generador

1. Para aflojar la perilla de torsidn, sujete
firmemente la rueda de rotacion del
véastago con una mano mientras gira la
perilla de torsién en sentido antihorario con
la otra mano (paso 3.3 en la pagina 4).

2. Sigagirando la perilla de torsién en sentido
antihorario hasta que pueda extraer el
generador del disector (paso 3.4 en la
pagina 4).

Después del uso

Después de su uso, reprocese el generadory las

guias de insercion de baterias tan pronto como

sea posible. Si no es posible realizar el

reprocesamiento inmediatamente, cubra los
componentes con una toalla himeda.

Mas informacion

Consulte la Guia del usuario del sistema disector
ultrasénico sin cables con mandibula curva
Sonicision para mas informacion sobre los
siguientes elementos:

+ Uso del instrumento

- Otras funciones de los componentes

+ Eliminacion

+ Limpiezay esterilizacion de las guias de
insercion de baterias y de los generadores;

limpieza y desinfeccion de los paquetes de
baterias

+ Resolucion de problemas
« Especificaciones técnicas
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Sonicision™

SCDA13 Kaiyrakarkinen johdoton
ultradanidissektori
5mm-13cm

SCDA26 Kayrakarkinen johdoton
ultradanidissektori
5mm-26 cm

SCDA39 Kayrakarkinen johdoton
ultradanidissektori
5mm-39cm

SCDA48 Kayrékarkinen johdoton
ultradanidissektori
5 mm-48 cm

(D Tartuntaleuka — Kudoksen pitoon
aktiivista teraa vasten

@ Aktiivinen kiyré terd - Energiansydttd

®Varsi

@ Varsi-kaantérengas (musta) — Varren
kaanto 360°

®Kaiutin - Jarjestelman tiloista
ilmoittavat danet

(® Kaksitoiminen energiansyéttdpainike
(sininen) — Energiansyottd
pienimmalla tai suurimmalla teholla

@ Leukavipu (musta) — Tartuntaleukojen
avaaminen ja sulkeminen

(® Varren mittamerkit —
Enimmaismittauspituus 10 cm
distaalipdasta (ei saatavilla kaikissa
malleissa)

® Akkuluukku (musta) - Akkukotelon
avaaminen ja sulkeminen

@ Akkuluukun vapautuspainike
(musta) — Akkuluukun avaaminen

®

2 Defibrillaation kestava tyypin BF
1 w F sovellettu osa

Al5 kayts, jos pakkaus on avattu tai
vahingoittunut
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Valmistuksessa ei ole kaytetty
luonnonkumilateksia

K

Kayttoaiheet

Kayrakarkinen johdoton Sonicision-
ultradanidissektori on tarkoitettu
pehmytkudoksen leikkaamiseen, kun halutaan
hallita verenvuotoa ja aiheuttaa
mahdollisimman vahan lampdovaurioita.
Laitetta voidaan kayttaa lisdlaitteena tai se voi
korvata sahkokirurgian, laserit ja terdksiset
leikkausveitset yleis-, plastiikka-, pediatrisessa,
gynekologisessa, urologisessa kirurgiassa,
padsyssa ortopedisiin rakenteisiin (kuten
selkdranka ja niveltila) sekd muissa avo- ja
tahystystoimenpiteissa. Kayrakarkista
johdotonta Sonicision-ultradanidissektoria
voidaan kayttaa koaguloimaan eristettyja,
ldpimitaltaan korkeintaan 5 mm:n suonia.

13 cm pitka Sonicision-laite on tarkoitettu
kaytettavaksi myos korvan, nendn ja kurkun
alueen (ENT) toimenpiteisiin.

Vasta-aiheet

+ Laitetta ei ole tarkoitettu luun
leikkaamiseen.

« Laite ei ole tarkoitettu raskaudenehkaisyn
munatorvien tukkeamiseen.

Johdottoman kayrakarkisen Sonicision-
ultradanidissektorin turvallinen kaytto
edellyttaa, etta kayttaja lukee ja ymmartaa
toimitetut ohjeet ja noudattaa niita.

Kayttdja ei voi puhdistaa tai steriloida
dissektoria riittavasti niin, ettd sen kaytto
uudestaan olisi turvallista. Véline on
senvuoksi kertakdyttoinen. Yritykset
puhdistaa ja steriloida dissektori uudestaan
kayttamista varten voivat johtaa infektioon
tai tuotehairioriskeihin potilaalle ja
kayttajalle.

Tarkasta visuaalisesti kaikki jarjestelman osat,
ettei niissd ole rikkoutumia, halkeamia,
taipumia, tai muita vaurioita. Ala kayta
vaurioituneita osia. Vaurioituneiden osien
kaytto voi johtaa potilaan tai kayttdjan
loukkaantumiseen.

Kosketus aktiivisen teran ja muiden
metalliesineiden (puristimet, klipsit, hakaset,
levittimet, jne.) valilld voi vahingoittaa
tuotetta ja aiheuttaa esimerkiksi teran
rikkoutumisen. Rikkoutuneen teran palasia
saattaa pudota leikkausonteloon ja aiheuttaa
sielld tahattomia kudosvaurioita.



Laitteen kdytdssa on oltava varovainen, kun
lahelld on ulkoisia tai implantoituja
laakinnallisia elektroniikkalaitteita.
Ultraddnigeneraattorin ldheisyyden
aiheuttamat sahkdmagneettiset hairiot
voivat mahdollisesti tehda laitteesta
vaarallisen. On my6s mahdollista, ettd lahella
oleva elektroniikkalaite vaikuttaa Sonicision-
laitteen toimintaan. Pyyda ulkoisen tai
implantoidun elektroniikkalaitteen
valmistajalta tai vastuunalaiselta
sairaalaosastolta lisatietoja, kun
suunnitelmissa on laitteen kayttaminen
tallaisten laitteiden lahella.

Infektioriski Ei-steriilit osat saattavat

kontaminoida steriilialueen ja altistaa

potilaan infektioriskille.

. Ala kdyta dissektoria, jos steriilipakkaus on
avattu, vaurioitunut, tai jos sen viimeinen
kayttopaivamaara on ohitettu.

+ Generaattorit ja akkuohjaimet toimitetaan
ei-steriileing, ja ne taytyy puhdistaa ja
steriloida ennen ensimmaista kdyttoa ja
jokaista uutta kayttoa varten. Katso
puhdistus- ja sterilointiohjeet
kdyrdkdrkisen johdottoman Sonicision-
ultraddnidissektiojcirjestelmdn
kdyttooppaasta.

+ Akkuyksikko on epasteriili, eika sita voi
steriloida. Akkuyksikko taytyy asettaa
dissektoriin aseptisesti ohjeiden
mukaisesti. Ks. Akkuyksikén kiinnittdminen
sivulla 32.

Tulipalo- ja palovammavaara
Tartuntaleuka, aktiivinen tera ja 6 cm varren
distaaliosaa ovat kuumia laitteen aktivoinnin
aikana ja hetken aikaa sen jalkeen. Valta
mahdollisia tulipaloja ja tahattomia
palovammoja pitamalla aina laitteen
distaalipaa nakyvissa ja pois suorasta
kosketuksesta lahella oleviin kudoksiin,
tekstiileihin ja syttyviin materiaaleihin kdyton
aikana ja hetken aikaa sen jalkeen.

Varmista, etta akkuyksikkoa on ladattu
riittavasti ennen kayttoa. Katso kdyrdkdrkisen
Jjohdottoman Sonicision-
ultraddnidissektiojdirjestelmdn kédyttéoppaasta
latausohjeet.

Akkuyksikon vajaa lataus saattaa hidastaa
toimenpidetta.

Kayta ainoastaan kansisivun taulukossa
lueteltuja yhteensopivia Sonicision-
tuotteita. Toisten valmistajien osat eivat ole
yhteensopivia tdman jarjestelman kanssa ja
voivat aiheuttaa vammoja potilaalle ja
kayttdjalle.

Tarkeda

Naissd kdyttoohjeissa kasitelldan vain
laitteen ensikokoamista, akkuyksikon
vaihtamista toimenpiteen aikana seka
laitteen osien irrottamista. Katso
yksityiskohtaiset tiedot, tarkedt varoitukset ja
huomautukset kestokadyttdisen Sonicision-
generaattorin mukana toimitetusta
kdyrdkdrkisen johdottoman Sonicision-
ultraddnidissektiojdrjestelmdn
kdyttéoppaasta.

Laakintalaitteen kaytossd on otettava
huomioon erityisia sahkdmagneettista
yhteensopivuutta (EMC) koskevia
varotoimia, ja laite on asennettava ja sitd on
kaytettava kdyrdkdrkisen johdottoman
Sonicision-ultraddnidissektiojdrjestelmén
kdyttéoppaassa esitettyjen
sahkémagneettista yhteensopivuutta (EMC)
koskevien ohjeiden mukaisesti.

Ottakaa yhteys Covidien-yhtioon, jos
tarvitsette kdyrdkdrkisen johdottoman
Sonicision-ultraddnidissektiojdrjestelmdn
kayttéoppaan ylimaaraisia tai korvaavia
kopioita.

Tiedoksi

Endoskooppisesti tama laite on tarkoitettu
kaytettavaksi yhdessa 5 mm:n troakaarin
kanssa. Troakaarin koko ja yhteensopivuus
taytyy tarkastaa ennen laitteen kayttoa
toimenpiteessa.

Varmista, etta akkuyksikko on kuiva. Jos liitin
on marka, kun akkuyksikko laitetaan
paikalleen tai akkulaturiin, osat voivat
vahingoittua.

Akkuyksikoissa on lahetettdessa vain pieni
varaus, ja ne on ladattava vastaanotettaessa.

Akkuyksikoiden sahkdstaattisten vaurioiden
valttamiseksi ala koske akkuyksikon liittimeen.

Kuvaus

Kayrakarkinen johdoton Sonicision-
ultradanidissektori on steriili kertakdyttoinen
0sa, joka on tarkoitettu kaytettavaksi
kestokayttdisen Sonicision-generaattorin ja
kestokayttoisen akkuyksikon kanssa.
Dissektorilla ohjataan laitteen toimintoja,
kuten tehotasoja, terén sijaintia ja paikkaa,
kudokseen tarttumista sekd sen koagulointia ja
dissekointia. Se on suunniteltu tydnnettavaksi
sisaan ja vedettavaksi ulos yhteensopivan

5 mm:n troakaarin lapi endoskooppisesti
kaytettyna. Katso dissektorin osat sivun 30
kuvasta.
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Kayrakarkisen johdottoman
Sonicision-ultradanidissektorin
kokoaminen

Toimiakseen kayrakarkisessa johdottomassa

Sonicision-ultradanidissektorissa taytyy olla
koottuna seuraavat osat:

- Kertakayttoinen dissektori

+ Kestokayttdinen generaattori
+ Kestokayttdinen akkuyksikko
«+ Kestokayttdinen akkuohjain

Generaattorin liittaminen

1. Valvova hoitaja: Siirra dissektori,
akkuohjain ja generaattori aseptisesti
jokaisesta steriilisuojasta steriilille alueelle.

2. Steriili avustaja: Liu'uta generaattoria
aukkoon, kunnes se on kosketuksessa
dissektoriin (vaihe 1.1 sivulla 2). Pida kiinni
dissektorin varresta ja kddntorenkaasta.
Kierrd vaantdnuppia myotapaivaan, kunnes
se naksahtaa kahdesti (vaihe 1.2 sivulla 2).

Akkuyksikon kiinnittaminen

Tarkeda

Kiinnita generaattori dissektoriin, ennen
kuin kiinnitat akkuyksikon.

1. Steriili avustaja: Pida kiinni kahvasta niin,
etta akkulokero on yléspéin. Avaa
akkulokeron luukku.

2. Steriili avustaja: Aseta steriili akkuohjain
auki olevaan dissektorin kahvaan ja pida
kiinni lujasti (vaihe 1.3 sivulla 2).

3. Valvova hoitaja: Aseta akkuyksikko kuvan
osoittamassa suunnassa akkuohjaimeen.
Tyonna akkuyksikkd akkuohjaimen lapi
dissektorin kahvaan (vaihe 1.4 sivulla 2).

4. Valvova hoitaja: Kun akkuyksikko on
dissektorin kahvassa, vie kontaminoitunut
akkuohjain pois steriililtd alueelta (vaihe 1.5
sivulla 2).

5. Steriili avustaja: Ald koske akkuyksikkddn.
Paina akkulokeron kantta kiinni, kunnes
aistit tuntopalautteen ja kuulet naksauksen
(vaihe 1.6 sivulla 2).

Jos laite on kokoonpantu oikein, siita
kuuluu erilaisia d@nimerkkeja ja
generaattorin merkkivalo alkaa palaa
vihredna.

6. Jotta laitteen toimintaa koskevat
vaatimukset tayttyisivat, se tulee testata
kokoonpanon ja akkuyksikon vaihdon
jalkeen seuraavasti:

Tartuntaleuat avoinna testaa
minimitehotoimintatila
(energiansyottopainike painettuna
ensimmadiseen asentoonsa) ja

32

maksimitehotoimintatila
(energiansyottopainike painettuna
pohjaan asti). Jos laitteesta kuuluu erilaisia
piippaavia dania eri tehotasoilla ja
merkkivalo palaa vihreédna, kokokoonpano
on suoritettu oikein ja laite on kdyttdvalmis.

Jos laitteesta ei kuulu dania tai ne eivat ole
piippaavia tai jos merkkivalo ei pala
vihreana, katso kdyrdkdrkisen johdottoman
Sonicision-ultraddnidissektiojdrjestelmdn
kdyttéoppaan luvut Laitteen tilat ja
Vianmaaritys.

Akkuyksikon vaihtaminen
toimenpiteen aikana

Ala kayta aiemmassa kokoonpanossa
kaytettya kontaminoitunutta akkuohjainta.
Jokaisessa toimenpiteen aikaisessa
akkuyksikon vaihdossa taytyy kayttaa uutta
steriilid akkuohjainta. Katso kdyrdkdrkisen
Jjohdottoman Sonicision-
ultraddnidissektiojcirjestelmdn kdyttéoppaasta
puhdistus- ja sterilointiohjeet.

1. Steriili avustaja: Pida laitetta niin, etta
akkulokero on yldspdin. Paina akkuluukun
vapautuspainiketta akkulokeron
avaamiseksi (vaihe 2.1 sivulla 3).

2. Steriili avustaja: Vie uusi steriili akkuohjain
avatun akkuyksikon pddlle, aseta se auki
olevan dissektorin kahvaan ja pida kiinni
lujasti (vaihe 2.2 sivulla 3).

3. Valvova hoitaja: Tartu akkuyksikon
kahvaan ja veda akkuyksikko ulos
dissektorista akkuohjaimen kautta ja vie se
puhtaalle epasteriilille alueelle (vaihe 2.3
sivulla 3).

4. Valvova hoitaja: Aseta uusi akkuyksikko
kuvan osoittamassa suunnassa
akkuohjaimeen. Tyonna akkuyksikko
akkuohjaimen lapi dissektorin kahvaan
(vaihe 2.4 sivulla 3).

5. Valvova hoitaja: Kun akkuyksikko on
dissektorin kahvassa, vie kontaminoitunut
akkuohjain pois steriililta alueelta (vaihe 2.5
sivulla 3).

6. Steriili avustaja: Ald koske akkuyksikkdon.
Paina akkulokeron kantta kiinni, kunnes
aistit tuntopalautteen ja kuulet naksauksen
(vaihe 2.6 sivulla 3).

7. Tartuntaleuat avoinna testaa
minimitehotoimintatila
(energiansyottopainike painettuna
ensimmadiseen asentoonsa) ja
maksimitehotoimintatila
(energiansyottopainike painettuna
pohjaan asti) kuten on kuvattu kohdassa
Kdyrdkdrkisen johdottoman Sonicision-
ultradgdnidissektorin kokoaminen sivulla 32.



Purkaminen

Laite tulee purkaa osiinsa ndiden ohjeiden
mukaisesti vasta, kun toimenpide on
suoritettu ja steriili alue puretaan.

Tiedoksi

Erityisesti akkuyksikko tulee pitdd puhtaana.

Akkuyksikon poistaminen

1. Pida dissektorin kahvaa niin, etta
akkulokero on yldspdin. Paina akkuluukun
vapautuspainiketta (vaihe 3.1).

2. Veda akkuyksikko ulos puhtaaseen tilaan
akkuyksikon kahvasta (vaihe 3.2).

Katso kdyrdkdrkisen johdottoman
Sonicision-ultraddnidissektiojdrjestelmdn
kdyttéoppaasta puhdistus-, desinfiointi- ja
latausohjeet.

Generaattorin irrottaminen

1. Vaantonupin I6ysentamiseksi pida lujasti
kiinni varresta ja kddntorenkaasta ja kierra
samalla toisella kadelld vaantonuppia
vastapaivaan (vaihe 3.3 sivulla 4).

2. Jatka vaanténupin kiertamista
vastapdivaan, kunnes generaattori voidaan
irrottaa dissektorista (vaihe 3.4 sivulla 4).

Kayton jdlkeen
Kasittele generaattori ja akkuohjain
mahdollisimman pian kayton jalkeen. Jos

kasittelyd ei voida suorittaa valittomasti, peita
osat kostealla pyyhkeella.

Lisatietoja
Katso kdyrdkdrkisen johdottoman Sonicision-

ultraddnidissektiojdrjestelmdn kdyttéoppaasta
seuraavia osia koskevat ohjeet:

- Laitteen kaytto

+ Muiden osien toiminnot

+ Havitys

« Akkuohjaimien ja generaattoreiden

puhdistus ja sterilointi seka akkuyksikoiden
puhdistus ja desinfiointi

Vianmaaritys
+ Tekniset tiedot
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Sonicision™
SCDA13

Dissettore a ultrasuoni
senza fili a morso curvo

5mm-13cm

Dissettore a ultrasuoni
senza fili a morso curvo
5mm-26cm

SCDA26

Dissettore a ultrasuoni
senza fili a morso curvo
5mm-39cm

SCDA39

Dissettore a ultrasuoni
senza fili a morso curvo
5mm-48cm

SCDA48

ot ? ?}A/@i

°h

@ X@

(® Ganascia di serraggio — mantiene il
tessuto contro la lama attiva

@ Lama attiva curva — eroga l'effetto
energetico

®Asta

@ Rotella di controllo rotazione dell’asta
(nera) - ruota l'asta di 360°

® Altoparlante - emette i toni di stato
del sistema

® Pulsante di attivazione a doppia
modalita (blu) - seleziona I'attivazione
dell'energia in modalita minima o
massima

@ Leva delle ganasce (nera) - chiude e
apre il morso di serraggio

® Indicatori di misura asta — misurano
fino a 10 cm dall'estremita distale (non
disponibile su tutti i modelli)

®Sportello batteria (nero) — chiude e
sigilla il vano batterie

@ Pulsante di rilascio sportello batteria
(nero) — apre lo sportello batteria

®

Non utilizzare se la confezione &
aperta o danneggiata
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> Parte applicata di tipo BF a prova di
1R |F

defibrillazione

Indicazioni d’'uso

Non contiene lattice di gomma
naturale

Il dispositivo di dissezione a ultrasuoni senza fili
a morso curvo Sonicision & indicato per
I'incisione di tessuto molle quando si desidera
il controllo del sanguinamento e una lesione
termica minima. Il dispositivo puo essere
utilizzato in aggiunta o in sostituzione di
apparecchi di elettrochirurgia, laser e bisturi in
acciaio in interventi generali, di chirurgia
plastica, pediatrica, ginecologica, urologica,
con esposizione di strutture ortopediche

(ad es. la spina dorsale e gli spazi articolari) e in
altre operazioni in aperto ed endoscopiche. Il
dispositivo per dissezione a ultrasuoni senza fili
a morso curvo Sonicision puo essere usato per
coagulare vasi isolati fino a un diametro
massimo di 5 mm.

Il dispositivo Sonicision da 13 cm & inoltre
indicato per I'uso nelle procedure
otorinolaringoiatriche (ENT).

Controindicazioni

- Il dispositivo non & indicato per incidere le
ossa.

« Il dispositivo non & previsto per l'occlusione
tubarica a scopo contraccettivo.

Avvertenza

Per un uso sicuro del dissettore a ultrasuoni
senza fili a morso curvo Sonicision I'utente
deve leggere, comprendere e rispettare le
istruzioni allegate.

Il dissettore non puo essere pulito o
sterilizzato adeguatamente per un riutilizzo
sicuro ed e pertanto previsto come prodotto
monouso. | tentativi di pulizia e
sterilizzazione del dissettore per il suo
riutilizzo possono causare danni al prodotto o
rischi diinfezione per il paziente e l'operatore.

Ispezionare visivamente tutti i componenti
del sistema per verificare la presenza di
rotture, scalfitture, incrinature o altri danni.
Non utilizzare i componenti danneggiati.
L'uso di componenti danneggiati puo causare
lesioni al paziente o all'operatore.



Avvertenza

Il contatto tra la lama attiva e altri oggetti
metallici (pinze emostatiche, clip, graffette,
retrattori, ecc.) puo determinare danni al
prodotto, ad es. la rottura della lama. | pezzi di
una lama attiva rotta potrebbero cadere nella
cavita chirurgica determinando danni
tissutali non intenzionali.

Utilizzare il dispositivo con cautela quando si
opera in stretta prossimita con dispositivi
elettromedicali esterni o impiantati.
Linterferenza elettromagnetica prodotta
dalla prossimita al generatore ad ultrasuoni
potrebbe indurre il passaggio del dispositivo
a una modalita non sicura. Vi e inoltre la
possibilita che un dispositivo elettronico
posto in prossimita possa alterare le
prestazioni del dispositivo Sonicision. Per
ulteriori informazioni, consultare il
produttore dei dispositivi elettronici esterni o
impiantati o il reparto ospedaliero
responsabile, qualora si preveda I'utilizzo in
stretta prossimita con tali dispositivi.

Pericolo d'infezione | componenti non sterili

possono contaminare il campo sterile ed

esporre il paziente a rischio di infezione.

» Non utilizzare il dissettore se la confezione
sterile & aperta, danneggiata o ha superato
la data di scadenza.

| generatori e le guide d'introduzione del

pacco batterie sono forniti non sterili e
devono essere puliti e sterilizzati prima del
primo uso e prima di ciascun riutilizzo. Fare
riferimento alle istruzioni per la pulizia e la
sterilizzazione nel Guida dell'utente del
sistema di dissezione a ultrasuoni senza fili a
morso curvo Sonicision.

| pacchi batterie sono forniti non sterili e
non possono essere sterilizzati. Il pacco
batterie deve essere introdotto
asetticamente nel dissettore in base alle
istruzioni. Vedere Introduzione del pacco
batterie a pagina 36.

Rischio di incendi o di ustioni La ganascia di
serraggio, la lama attiva e i 6 cm distali
dell’asta sono roventi durante e per un
periodo di tempo dopo l'attivazione del
dispositivo. Evitare il rischio di incendio e di
ustioni involontarie tenendo sempre
l'estremita distale del dispositivo in vista e
lontano dal contatto diretto con tessuti
adiacenti, teli chirurgici e altri materiali
infiammabili, durante e per un periodo di
tempo dopo l'attivazione.

Precauzione

Accertarsi che il pacco batterie sia
sufficientemente carico prima dell’'uso. Per le
istruzioni di caricamento, fare riferimento al
Guida dell’utente del sistema di dissezione a
ultrasuoni senza fili a morso curvo Sonicision.

Precauzione

L'utilizzo di un pacco batterie non
interamente carico pud comportare ritardi
nella procedura.

Utilizzare unicamente i componenti
Sonicision elencati nella tabella di
compatibilita sulla copertina frontale. |
componenti di altri produttori non sono
compatibili con questo sistema e possono
causare lesioni al paziente e all'operatore.

Importante

Le istruzioni fornite nel presente documento
si limitano al montaggio iniziale, alla
sostituzione del pacco batterie durante
I'intervento e allo smontaggio del dispositivo.
Per informazioni complete, avvertenze e
avvisi importanti, fare riferimento al Guida
dell'utente del sistema di dissezione a
ultrasuoni senza fili a morso curvo Sonicision,
fornito con il generatore riutilizzabile
Sonicision.

La strumentazione medica richiede
precauzioni speciali relative alla CEM e deve
essere installata e messa in funzione in
conformita alle informazioni per la CEM
fornite nel Guida dell’utente del sistema di
dissezione a ultrasuoni senza fili a morso curvo
Sonicision.

Per richiedere copie aggiuntive o sostitutive
delle Istruzioni per |'uso e del Guida
dell’utente del sistema di dissezione a
ultrasuoni senza fili a morso curvo Sonicision,
rivolgersi a Covidien.

Avviso

Il dispositivo & indicato per I'utilizzo con un
trocar da 5 mm, se utilizzato per interventi
endoscopici. Prima di utilizzare il dispositivo
in un intervento, verificare la corretta misura
del trocar e la compatibilita.

Verificare che il connettore del pacco batterie
sia asciutto. Il collegamento di un pacco
batterie a o I'inserimento nel gruppo batterie
di un connettore bagnato puo danneggiare i
componenti.

| pacchi batterie vengono spediti con uno
stato di carica basso e devono essere
ricaricati al momento del ricevimento.

Per evitare danni al pacco batterie dovuti a

correnti elettrostatiche, non toccarne il
connettore.
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Descrizione

Il dissettore a ultrasuoni senza fili con morso
curvo Sonicision € un componente sterile,
monouso da utilizzare con il generatore
riutilizzabile Sonicision e il pacco batterie
riutilizzabili. Il dissettore assicura il controllo
delle funzioni del dispositivo, tra cui la
selezione dei livelli di potenza, il collocamento
e la posizione della lama, la presa, la
coagulazione e la dissezione del tessuto. E
progettato per essere inserito ed estratto
tramite un trocar da 5 mm compatibile,
quando é utilizzato a livello endoscopico. Per le
caratteristiche del dissettore, fare riferimento
alla figura a pagina 34.

Montaggio del dispositivo di
dissezione a ultrasuoni senza fili a
morso curvo Sonicision

Per il montaggio completo di un dissettore a
ultrasuoni senza fili con morso curvo Sonicision

operativo sono richiesti i seguenti componenti:

+ Dissettore monouso

« Generatore riutilizzabile

« Pacco batterie riutilizzabile

« Guida d'introduzione batteria riutilizzabile

Collegamento del generatore

1. Infermiere di sala operatoria: trasferire
asetticamente il dissettore, la/e guida/e
d'introduzione batteria e il generatore da
ciascuna barriera sterile al campo sterile.

2. Strumentista: fare scorrere il generatore
nell'apertura finché non & a contatto con il
dissettore (fase 1.1 apagina 2). Tenere ferma
la rotella di controllo della rotazione
dell’asta del dissettore. Ruotare lamanopola
di controllo della coppia in senso orario fino
ad avvertire due clic (fase 1.2 a pagina 2).

Introduzione del pacco batterie

Importante

Prima di introdurre il pacco batterie,
collegare il generatore al dissettore.

1. Strumentista: tenere Iimpugnatura con il
vano batteria aperto verso l'alto. Aprire lo
sportello del vano batteria.

2. Strumentista: posizionare la guida
d'introduzione batteria sterile
sullimpugnatura aperta del dissettore e
afferrare saldamente (fase 1.3 a pagina 2).

3. Infermiere di sala operatoria: orientare
come indicato il pacco batterie con la guida
d'introduzione batteria. Inserire il pacco
batterie lungo la guida d'introduzione
batteria nell'impugnatura del dissettore
(fase 1.4 a pagina 2).
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4. Infermiere di sala operatoria: dopo aver
installato il pacco batterie nellimpugnatura
del dissettore, rimuovere la guida
d'introduzione batteria contaminata dal
campo sterile (fase 1.5 a pagina 2).

5. Strumentista: non toccare il pacco
batterie. Chiudere lo sportello del vano
batteria dall'esterno fino ad avvertire al
tatto e all’'udito uno scatto (fase 1.6 a
pagina 2).

Una serie di toni acustici e I'accensione del
LED verde sul generatore indicano la
corretta installazione.

6. Per assicurare che il dispositivo risponda ai
requisiti prestazionali essenziali, questo
deve essere collaudato dopo il montaggio e
dopo ciascuna sostituzione della batteria
secondo la procedura seguente:

Con le ganasce di serraggio aperte, testare
la modalita potenza minima (pulsante
energia premuto nella prima posizione) ela
modalita potenza massima (pulsante di
energia interamente premuto). Se il
dispositivo genera toni pulsanti diversi per
ogni modalita di potenza e il LED verde &
acceso, il montaggio € completo e il
dispositivo & pronto per l'uso.

Se i toni sono indifferenziati, non sono
udibili o se & acceso un LED di colore
diverso dal verde, fare riferimento alle
sezione Stato del dispositivo e Risoluzione
dei problemi del Guida dell'utente del
sistema di dissezione a ultrasuoni senza filia
morso curvo Sonicision.

Sostituzione del pacco batterie
durante una procedura

Avvertenza

Non utilizzare una guida d'introduzione
batteria contaminata dal montaggio
precedente. Per ogni procedura di
sostituzione del pacco batterie &€ necessario
utilizzare una guida d'introduzione batteria
nuova e sterile. Per le istruzioni sulla pulizia e
la sterilizzazione, fare riferimento al Guida
dell'utente del sistema di dissezione a
ultrasuoni senza fili a morso curvo Sonicision.

1. Strumentista: tenere il dispositivo coniil
vano batterie rivolto verso l'alto. Premere il
pulsante di rilascio dello sportello del vano
batteria per aprire il comparto (fase 2.1 a
pagina 3).

2. Strumentista: posizionare la guida
d'introduzione batteria sterile nuova sul
pacco batterie visibile appoggiandola
sullimpugnatura aperta del dissettore,
quindi afferrare saldamente (fase 2.2 a
pagina 3).



Infermiere di sala operatoria: afferrare
I'impugnatura del pacco batterie ed
estrarre il pacco batterie dal dissettore
attraverso la guida d‘inserimento, quindi
posizionarlo in un ambiente pulito non
sterile (fase 2.3 a pagina 3).

Infermiere di sala operatoria: orientare
come indicato il pacco batterie nuovo con
la guida d'introduzione batteria. Inserire il
pacco batteria lungo la guida
d'introduzione batteria nell'impugnatura
del dissettore (fase 2.4 a pagina 3).

Infermiere di sala operatoria: dopo aver
installato il pacco batterie nellimpugnatura
del dissettore, rimuovere la guida
d'introduzione batteria contaminata dal
campo sterile (fase 2.5 a pagina 3).

Strumentista: non toccare il pacco
batterie. Chiudere lo sportello del vano
batteria dall'esterno fino ad avvertire al
tatto e all’'udito uno scatto (fase 2.6 a
pagina 3).

Con le ganasce di serraggio aperte,
collaudare la modalita di potenza minima
(pulsante energia premuto nella prima
posizione) e massima (pulsante energia
interamente premuto), come descritto in
Montaggio del dispositivo di dissezione a
ultrasuoni senza fili a morso curvo Sonicision
a pagina 36.

Smontaggio

Avvertenza

Lo smontaggio del dispositivo secondo
queste istruzioni deve verificarsi solo dopo
che la procedura é stata completata e il
campo sterile non & piu integro.

Avviso

Usare particolare attenzione per mantenere
pulito il pacco batterie.

Rimozione del pacco batterie

1.

Afferrare 'impugnatura del dissettore conil
vano batteria rivolto verso I'alto. Premere il
pulsante di rilascio dello sportello del vano
batteria (fase 3.1).

Utilizzare I'impugnatura del pacco batterie
per estrarre il pacco batterie in ambiente
pulito (fase 3.2).

Per le istruzioni sulla pulizia, la disinfezione
e laricarica, fare riferimento al Guida
dell'utente del sistema di dissezione a
ultrasuoni senza fili a morso curvo Sonicision.

Rimozione del generatore

1.

Per allentare la manopola di controllo della
coppia, tenere ferma la rotella di controllo
della rotazione dell’asta con una mano
ruotando al contempo la manopola di
controllo della coppia in senso antiorario
con l'altra mano (fase 3.3 a pagina 4).

Continuare a ruotare la manopola di
controllo della coppia in senso antiorario
finché non diviene possibile estrarre il
generatore dal dissettore (fase 3.4 a
pagina 4).

Dopo l'uso

Riprocessare il generatore e le guide
d'introduzione della batteria il prima possibile
dopo I'uso. Se non & possibile riprocessare
immediatamente i componenti, coprirli con un
panno umido.

Maggiori informazioni

Fare riferimento al Guida dell’utente del sistema
didissezione a ultrasuoni senza filia morso curvo
Sonicision per le istruzioni riguardanti i
seguenti elementi:

Utilizzo del dispositivo
Altre funzioni dei componenti
Smaltimento

Pulizia e sterilizzazione delle guide
d'introduzione batteria e dei generatori e
pulizia e disinfezione dei pacchi batterie

Risoluzione dei problemi
Specifiche tecn.
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Sonicision™

SCDA13  Draadloze
ultrasoondissector met
gebogen bek
5mm-13cm

SCDA26 Draadloze
ultrasoondissector met
gebogen bek
5mm-26cm

SCDA39 Draadloze
ultrasoondissector met
gebogen bek
5mm-39cm

SCDA48 Draadloze
ultrasoondissector met
gebogen bek

5mm-48cm

@ Klembek - houdt het weefsel tegen
het actieve mes

@ Actief gebogen mes - levert energie-
effect

® Schacht

@ Rotatiewiel schacht (zwart) - roteert
de schacht 360°

® Luidspreker — zendt
systeemstatussignalen uit

® Energieknop (blauw) voor duale
modus - selecteert energie-activering
in minimum- of maximummodus

@ Bekhendel (zwart) — opent en sluit de
klembek

(® Maataanduidingen op de schacht -
meet tot maximaal 10 cm vanaf het
distale uiteinde (niet op alle modellen
beschikbaar)

® Batterijklepje (zwart) - sluit en
verzegelt het batterijcompartiment

@ Ontgrendelknop batterijklepje (zwart)
- opent het batterijklepje

®
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Niet gebruiken als de verpakking
geopend of beschadigd is

> Defibrillatiebestendig type BF
1R |F

toegepast onderdeel

Indicaties voor gebruik

Niet vervaardigd met natuurlijke
latex

De Sonicision draadloze ultrasoondissector
met gebogen bek is geindiceerd voor incisies
in zacht weefsel wanneer bloedstelping en
minimaal thermisch letsel gewenst zijn. Het
hulpmiddel kan worden gebruikt in aanvulling
op of ter vervanging van elektrochirurgie,
lasers en stalen scalpels, bij algemene,
plastische, pediatrische, gyneacologische,
urologische procedures, bij blootstelling aan
orthopedische structuren (zoals ruggengraat
en gewrichtsruimte) en bij andere open en
endoscopische procedures. De Sonicision
draadloze ultrasoondissector met gebogen
bek kan worden gebruikt voor coagulatie van
geisoleerde bloedvaten met een diameter van
maximaal 5 mm.

Het 13 cm lange Sonicision-instrument is ook
geindiceerd voor gebruik bij
otorinolaryngologische (kno-)procedures.

Contra-indicaties

« Hetinstrument is niet bestemd voor
botincisies.

+ Hetinstrument is niet bedoeld voor
contraceptieve occlusie van de tubae.

De gebruiker moet de begeleidende
instructies doorlezen, begrijpen en
opvolgen om de Sonicision draadloze
ultrasoondissector met gebogen bek veilig
te kunnen gebruiken.

De dissector kan niet afdoende worden
gereinigd of gesteriliseerd voor veilig
hergebruik en is daarom bedoeld voor
eenmalig gebruik. Pogingen tot reiniging en
sterilisatie van de dissector voor hergebruik
vormen risico’s voor de patiént en de
gebruiker door infectie en productdefect.

Controleer alle systeemonderdelen visueel
op breuken, scheuren, deuken en andere
beschadigingen. Gebruik geen beschadigde
onderdelen. Het gebruik van beschadigde
onderdelen kan leiden tot letsel van de
patiént of de operator.



Contact tussen het actieve mes en andere
metalen voorwerpen (hemostaten,
klemmen, nietjes, retractoren, enz.) kan
leiden tot schade aan het product, zoals een
gebroken mes. Stukjes gebroken mes
kunnen in de chirurgische holte
terechtkomen en zo onbedoeld
weefselschade veroorzaken.

Gebruik het instrument voorzichtig in de
buurt van externe of geimplanteerde
elektronische medische apparatuur.
Elektromagnetische interferentie veroorzaakt
door de nabijheid van de ultrasone generator
kan apparaten onveilig maken. Ook kan een
nabijgelegen elektronisch apparaat de
prestaties van het Sonicision-instrument
beinvloeden. Vraag de fabrikant van het
externe of geimplanteerde elektronische
apparaat of de verantwoordelijke
ziekenhuisafdeling om nadere informatie
indien het gebruik is gepland in de buurt van
dergelijke apparatuur.

Infectiegevaar Niet-steriele onderdelen

kunnen het steriele veld verontreinigen en

stellen de patiént bloot aan infectiegevaar.

+ Gebruik de dissector niet als de steriele
verpakking is geopend en/of beschadigd
of als de vervaldatum is verstreken.

+ Generatoren en batterij-inbrenggeleiders
worden niet-steriel geleverd en moeten
worden gereinigd en gesteriliseerd
voorafgaand aan het eerste en elk
daaropvolgend gebruik. Raadpleeg de
instructies voor reiniging en sterilisatie in
de gebruikershandleiding van de Sonicision
draadloze ultrasoondissector met gebogen
bek.

- Batterijpacks zijn niet-steriel en kunnen
ook niet worden gesteriliseerd. Het
batterijpack moet overeenkomstig de
instructies middels een aseptische
techniekin de dissector worden gebracht.
Zie Het batterijpak inbrengen op
pagina 40.

Brand- en verbrandingsgevaar De
klembek, het actieve mes en de distale 6 cm
van de schacht zijn heet tijdens de activering
van het hulpmiddel en enige tijd daarna.
Vermijd de kans op brand en onbedoelde
brandwonden door het distale uiteinde van
het hulpmiddel altijd in het zicht te houden
en zorg dat het nooit rechtstreeks in contact
komt met nabijgelegen weefsel, textiel en
andere ontvlambare materialen tijdens de
activering en enige tijd daarna.

Voorzorgsmaatregel

Zorg ervoor dat het batterijpack voldoende
is opgeladen voor gebruik. Raadpleeg de
gebruikershandleiding van de Sonicision
draadloze ultrasoondissector met gebogen
bek voor informatie met betrekking tot
oplaadinstructies.

Het gebruik van een niet volledig opgeladen
batterijpack kan leiden tot een vertraagde
procedure.

Gebruik uitsluitend de Sonicision-
onderdelen die zijn opgenomen in de
compatibiliteitstabel op het voorpaneel.
Onderdelen van andere fabrikanten zijn niet
compatibel met dit systeem en gebruik
ervan kan leiden tot letsel van de patiént en
de operator.

Belangrijk

Deinstructies in dit document beperken zich
tot de initiéle montage, de vervanging van
een batterijpack tijdens een procedure en de
demontage van het hulpmiddel. Raadpleeg
de gebruikershandleiding van de Sonicision
draadloze ultrasoondissector met gebogen
bek, die bij de herbruikbare Sonicision-
generator wordt meegeleverd, voor
volledige informatie en belangrijke
waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen.

Bij gebruik van medische apparatuur
moeten speciale voorzorgsmaatregelen
worden genomen met betrekking tot EMC,
en deze apparatuur moet geinstalleerd, in
gebruik genomen en gebruikt worden
conform de EMC-informatie die wordt
verstrekt in de gebruikershandleiding van de
Sonicision draadloze ultrasoondissector met
gebogen bek.

Neem contact op met Covidien om, indien
nodig, aanvullende of vervangende
exemplaren van de gebruiksinstructies en de
gebruikershandleiding van de Sonicision
draadloze ultrasoondissector met gebogen
bek te verkrijgen.

Opmerking

Dit apparaat is bedoeld voor gebruik met
een trocar van 5 mm wanneer het
endoscopisch wordt gebruikt. Controleer of
de trocarafmeting en -compatibiliteit juist
zijn alvorens het hulpmiddel in een
procedure te gebruiken.

Controleer of de connector van het
batterijpack droog is. De onderdelen kunnen
beschadigd raken wanneer de connector
van het batterijpack dat wordt bevestigd of
in de batterijlader wordt geplaatst, nat is.
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Opmerking

Batterijpacks worden met een lage
accuspanning verzonden en moeten bij
ontvangst worden opgeladen.

Om elektrostatische schade aan een
batterijpack te voorkomen, mag de connector
van het batterijpack niet worden aangeraakt.

Beschrijving

De Sonicision draadloze ultrasoondissector met
gebogen bek is een steriel onderdeel voor
eenmalig gebruik in combinatie met de
herbruikbare Sonicision-generator en het
herbruikbare batterijpack. Dankzij de dissector
hebt u de controle over apparaatfuncties, zoals
vermogensniveaus, plaatsing en positie van het
mes, vastpakken, coagulatie en dissectie van
weefsel. Het instrument kan bij endoscopisch
gebruik worden ingebracht en teruggetrokken
via een compatibele trocart van 5 mm.
Raadpleeg de afbeelding op pagina 38 voor
de functies van de dissector.

De Sonicision draadloze
ultrasoondissector met gebogen
bek monteren

Voor de volledige montage van een
functionerende Sonicision draadloze
ultrasoondissector met gebogen bek zijn de
volgende onderdelen benodigd:

- Dissector voor eenmalig gebruik

+ Herbruikbare generator

+ Herbruikbaar batterijpack

+ Herbruikbare batterij-inbrenggeleider

De generator aansluiten

1. De omloop: breng de dissector, batterij-
inbrenggeleider(s) en de generator met
een aseptische techniek vanuit elke
willekeurige steriele barriére naar het
steriele veld.

2. Steriele persoon: schuif de generatorin de
opening totdat deze contact maakt met de
dissector (stap 1.1 op pagina 2). Pak het
rotatiewiel op de schacht van de dissector
vast. Draai de knop rechtsom tot er twee
keer een klik te horen is (stap 1.2 op
pagina 2).

Het batterijpak inbrengen

Belangrijk

Sluit de generator aan op de dissector
alvorens het batterijpack in te brengen.

1. Steriele persoon: pak de handgreep vast
met het open batterijvak naar boven. Open
het klepje van het batterijcompartiment.
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2. Steriele persoon: plaats de steriele
batterij-inbrenggeleider op de open
dissectorhandgreep en houd stevig vast
(stap 1.3 op pagina 2).

3. De omloop: richt het batterijpack zoals
weergegeven bij de batterij-
inbrenggeleider. Breng het batterijpack
met behulp van de batterij-inbrenggeleider
in de dissectorhandgreep (stap 1.4 op
pagina 2).

4. De omloop: nadat het batterijpack in de
dissectorhandgreep is geplaatst, moet de
verontreinigde batterij-inbrenggeleider uit
het steriele veld worden weggenomen
(stap 1.5 op pagina 2).

5. Steriele persoon: raak het batterijpack niet
aan. Sluit het batterijvak van buitenaf tot er
sprake is van voelbare terugkoppeling en
een hoorbare klik (stap 1.6 op pagina 2).

De correcte montage wordt aangeduid
door middel van hoorbare signalen en een
brandend groen led-lampje op de
generator.

6. Om ervoor te zorgen dat het apparaat
voldoet aan de vereiste essentiéle
prestaties, moet het na montage en na elke
batterijvervanging als volgt worden getest:

Test, met de klembekken geopend, de
modus voor minimaal (energieknop
ingedrukt tot de eerste positie) en de
modus voor maximaal vermogen
(energieknop volledig ingedrukt). Indien
het apparaat pulserende signalen voor elke
vermogensmodus genereert en er een
groen led-lampje brandt, is de montage
voltooid en het apparaat klaar voor
gebruik.

Raadpleeg de hoofdstukken Status van het
apparaat en Probleemoplossing in de
gebruikershandleiding van de Sonicision
draadloze ultrasoondissector met gebogen
bek als de signalen onhoorbaar of
ongedifferentieerd zijn, of een niet-groene
led brandt.

Het vervangen van een batterijpack
tijdens een procedure

Gebruik geen verontreinigde batterij-
inbrenggeleider die tijdens de voorafgaande
montage is gebruikt. Voor elke procedurele
vervanging van het batterijpack moet een
nieuwe steriele batterij-inbrenggeleider
worden gebruikt. Raadpleeg de
gebruikershandleiding van de Sonicision
draadloze ultrasoondissector met gebogen
bek voor informatie met betrekking tot
reinigings- en sterilisatie-instructies.



. Steriele persoon: pak het apparaat vast

met het open batterijvak naar boven. Druk
op de ontgrendelknop van het
batterijklepje om het compartiment te
openen (stap 2.1 op pagina 3).

Steriele persoon: plaats de nieuwe steriele
batterij-inbrenggeleider over het zichtbare
batterijpack, plaats deze op de open
dissectorhandgreep en houd stevig vast
(stap 2.2 op pagina 3).

. De omloop: pak de handgreep van het

batterijpack vast en trek het batterijpack via
de inbrenggeleider uit de dissector en
breng deze over naar een schone, niet-
steriele omgeving (stap 2.3 op pagina 3).

De omloop: richt het nieuwe batterijpack
zoals weergegeven bij de batterij-
inbrenggeleider. Breng het batterijpack met
behulp van de batterij-inbrenggeleider in
de dissectorhandgreep (stap 2.4 op

pagina 3).

. De omloop: nadat het batterijpack in de

dissectorhandgreep is geplaatst, moet de
verontreinigde batterij-inbrenggeleider uit
het steriele veld worden weggenomen
(stap 2.5 op pagina 3).

Steriele persoon: raak het batterijpack niet
aan. Sluit het batterijvak van buitenaf tot er
sprake is van voelbare terugkoppeling en
een hoorbare klik (stap 2.6 op pagina 3).

Test, met de klembekken geopend, de
modus voor minimaal (energieknop
ingedrukt tot de eerste positie) en de
modus voor maximaal vermogen
(energieknop volledig ingedrukt) zoals
beschreven in De Sonicision draadloze
ultrasoondissector met gebogen bek
monteren op pagina 40.

Demontage

Het demonteren van het apparaat met
behulp van deze instructies mag uitsluitend
plaatsvinden wanneer de procedure is
voltooid en het steriele veld is opgeheven.

Opmerking

Leterin het bijzonder op dat het batterijpack
schoon is.

Het batterijpak verwijderen

1.

Houd de handgreep van de dissector vast
met het batterijcompartiment naar boven
gericht. Druk op de ontgrendelknop van
het batterijklepje (stap 3.1).

Gebruik de handgreep van het batterijpack
om deze eruit te trekken en in een schone
omgeving te brengen (stap 3.2).

Raadpleeg de gebruikershandleiding van de
Sonicision draadloze ultrasoondissector met
gebogen bek voor informatie met
betrekking tot reinigings-, desinfectie- en
oplaadinstructies.

De generator verwijderen

1.

Om de knop los te draaien, moet het
rotatiewiel op de schacht stevig met één
hand worden vastgehouden terwijl met de
andere hand de knop linksom wordt
gedraaid (stap 3.3 op pagina 4).

Draai de knop verder linksom tot de
generator van de dissector kan worden
verwijderd (stap 3.4 op pagina 4).

Na gebruik

De generator en de batterij-inbrenggeleiders
zo spoedig mogelijk na gebruik opnieuw
verwerken. Indien de herverwerking niet
onmiddellijk kan worden uitgevoerd, moeten
de onderdelen met een vochtige doek worden
afgedekt.

Nadere informatie

Raadpleeg de gebruikershandleiding van de
Sonicision draadloze ultrasoondissector met
gebogen bek voor informatie met betrekking

tot de volgende elementen:

Het instrument gebruiken
Overige functies van de onderdelen
Verwijdering

Batterij-inbrenggeleiders en generators
voor reiniging en sterilisatie, en
batterijpacks voor reiniging en desinfectie

Probleemoplossing
Technische specificaties
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Sonicision™

SCDA13 Tradlgs ultrasonisk
dissektor med boyd kjeve
5mm-13cm

SCDA26 Tradlgs ultrasonisk
dissektor med boyd kjeve
5mm-26 cm

SCDA39 Tradlgs ultrasonisk
dissektor med boyd kjeve
5mm-39cm

SCDA48 Tradlgs ultrasonisk
dissektor med boyd kjeve
5 mm-48 cm

@ Klemkjeve - Holder vevet mot det
aktive bladet

@ Aktivt bgyd blad - Avgir energieffekt
® Skaft

@ Skaftrotasjonshjul (svart) - Roterer
skaftet 360°

®Hoyttaler - Avgir systemstatuslyder

® Topunkts energiknapp (bl3) - Velger
energiaktivering i minimum- eller
maksimummodus

@ Kjevespake (svart) - Lukker og &pner
klemkjeven

(® Skaftmalingsmerker - Méler opp til
10 cm fra den distale enden (ikke
tilgjengelig pa alle modeller)

(®Batterideksel (svart) - Lukker og
forsegler batterirommet

gtlgserknapp for batterideksel (svart) -
Apner batteridekselet

®

> Defibrillasjonssikker type BF anvendt
9 W F del

Skal ikke brukes hvis emballasjen er
apnet eller skadet
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W Ikke laget av naturgummilateks

Bruksanvisning

Sonicision tradlgse ultralyddisseksjonsenhet
med begyd kjeve er indikert for innsnitt i mykt
vev ndr blgdningskontroll og minimal termal
skade er gnskelig. Enheten kan brukes i tillegg
til eller i stedet for elektrokirurgi, lasere og
stalskalpeller i generelle, plastiske, pediatriske,
gynekologiske og urologiske inngrep samt
eksponering for ortopediske strukturer (for
eksempel ryggrad og leddhule) og ved andre
apne og endoskopiske inngrep. Sonicision
tradlgse ultralyddisseksjonsenhet med bayd
kjeve kan brukes til & koagulere isolerte kar
med en diameter pa opptil 5 mm.

Sonicision 13 cm-enheten er ogsa indikert for
bruk i otorhinolaryngologiske prosedyrer (ENT).

Kontraindikasjoner

- Anordningen er ikke indikert for insisjon av
ben.

- Enheten er ikke beregnet pa kontraseptiv
tubal okklusjon.

Sikker bruk av Sonicision ultralyddissektor
med boyd kjeve krever at brukeren leser,
forstar og felger de medfglgende
anvisningene.

Dissektoren kan ikke rengjores eller
steriliseres tilstrekkelig for trygg gjenbruk, og
er derfor beregnet til engangsbruk. Forsgk pa
a rengjore og sterilisere dissektoren for
gjenbruk kan sette pasienten og brukeren i
fare for infeksjon eller produktsvikt.

Kontroller alle systemkomponentene visuelt
med hensyn til brudd, sprekker, flenger eller
annen skade. Ikke bruk komponenter som er
skadet. Bruk av komponenter som er skadet,
kan fore til skade pa pasienten eller brukeren.

Kontakt mellom det aktive bladet og andre
metallgjenstander (hemostater, klemmer,
stifter, uttrekkere, osv.) kan fere til
produktskade, som f.eks. gdelagt blad. Deler
av et gdelagt blad kan falle ned i den
kirurgiske kaviteten og forarsake utilsiktet
vevskade.



Bruk enheten med forsiktighet nar du
opererer i neerheten av eksterne eller
implanterte elektroniske medisinske enheter.
Elektromagnetisk interferens produsert av
naerheten til ultrasonisk generator kan
potensielt fore til at en enhet gar i usikker
modus. Det er ogsa en mulighet for at en
naerliggende elektronisk enhet kan endre
ytelsen til Sonicision-enheten. Radfer deg
med produsenten av den eksterne eller
implanterte elektroniske enheten eller
ansvarlig sykehusavdeling for videre
informasjon om nar bruk er planlagt i
naerheten av slike enheter.

Infeksjonsfare Usterile komponenter kan

kontaminere det sterile feltet og utsette

pasienten for infeksjonsrisiko.

« lkke bruk ultralyddissektoren hvis den
sterile emballasjen er dpnet, skadetellerer
eldre enn utlgpsdatoen.

+ Generatorer og batteriinnsettingsfarere
leveres usterile og skal rengjeres og
steriliseres for hver bruk. Se rengjerings-
og steriliseringsinstruksjonene i
bruksanvisningen for Sonicision tradlese
ultralyddisseksjonssystem med boyd kjeve.

- Batteripakkene er usterile og kan ikke
steriliseres. Batteripakken skal innsettes
aseptisk i dissektoren i henhold til
instruksjonene. Se Sett inn batteripakken
pa side 44.

Brann og forbrenningsfare Klemkjeven, det
aktive bladet og de distale 6 cm av skaftet er
varme under, og i en tidsperiode, etter
aktivering av anordningen. Unnga faren for
brann og utilsiktede forbrenninger ved alltid
& holde gye med den distale enden av
enheten og unna direkte kontakt med
naerliggende vey, tekstiler og brennbare
materialer under og rett etter bruk.

Forholdsregel

Serg for at batteripakken er tilstrekkelig ladet
far bruk. Se bruksanvisningen for Sonicision
tradlose ultralyddisseksjonssystem med boyd
kjeve for ladeinstruksjoner.

Bruk av en batteripakke som ikke er fullt ladet
kan fore til forsinkelser i prosedyrer.

Bruk kun Sonicision-komponenter som er
oppfert i kompatibilitettabellen pa forsiden.
Komponenter fra andre produsenter er ikke
kompatible med dette systemet og kan fore
til skade pa pasienten og brukeren.

Viktig

Instruksjonene i dette dokumentet er
begrenset til den innledende monteringen,
bytte av batteripakke under en prosedyre og
demontering av anordningen. Se
bruksanvisningen for Sonicision tradlose
ultralyddisseksjonssystem med bgyd kjeve,
som felger med Sonicision gjenbrukbar
generator, for fullstendig informasjon og
viktige advarsler og forholdsregler.

Medisinsk utstyr trenger spesielle
forholdsregler i forbindelse med EMC og skal
installeres og tas i bruk i henhold til EMC-
informasjonen som gis i bruksanvisningen for
Sonicision tradlgse ultralyddisseksjonssystem
med bayd kjeve.

Kontakt Covidien for & fa ekstra eller
utskiftingskopier av brukerinstruksjonene og
bruksanvisningen for Sonicision tradlose
ultralyddisseksjonssystem med bayd kjeve, hvis
du har behov for dette.

Merk

Denne enheten er beregnet pad bruk med en
trokar pa 5 mm nar den brukes endoskopisk.
Kontroller at du har riktig trokarstgrrelse og
kompatibilitet for du bruker anordningen i
en prosedyre.

Pase at batteripakkekoblingen er tgrr. Hvis en
batteripakke, eller innsetting i batteriladeren
nar koblingen er vat, kan skade
komponentene.

Batteripakker sendes nesten utladet og skal
lades opp nar de mottas.

For & unnga elektrostatisk skade pa batteriet
ma du ikke bergre batterikontaktene.

Beskrivelse

Sonicision tradlgs ultralyddissektor med boyd
kjeve er en steril komponent til engangsbruk
som brukes med Sonicision gjenbrukelig
generator og gjenbrukelig batteripakke.
Dissektoren gir kontroll av enhetsfunksjoner
som a velge effektnivaer, plassere og
posisjonere bladet, ta tak i, koagulere og
dissekere vev. Det er laget for a fgres inn og
ekstraheres gjennom et kompatibelt 5 mm
trokar nar det brukes endoskopisk. Se figuren
pa side 42 for a finne dissektorfunksjonene.

43



Montere Sonicision tradlos

ultralyddissektor med bgyd kjeve

Montering av en fungerende Sonicision tradlgs

ultralyddisseksjonsenhet med bgyd kjeve

trenger disse komponentene:

- Dissektor til engangsbruk

+ Gjenbrukbar generator

+ Gjenbrukbar batteripakke

+ Innsettingsveiledning for gjenbrukbart
batteri

Koble til generatoren

1. Sirkulerende person: Overfor dissektoren,
batteriinnsettingsforer(e), og generatorens
aseptisk fra hver sterile barriere og inn i det
sterile feltet.

2. Skrubbet person: Skyv generatoren inn i
apningen til den kommer i kontakt med
dissektoren (trinn 1.1 pa side 2). Hold det
skaftroterende hjulet pa dissektoren. Vri
momentknotten med urviseren til den
klikker to ganger (trinn 1.2 pa side 2).

Sett inn batteripakken

Viktig

Fest generatoren til dissektoren for du setter
inn batteripakken.

1. Skrubbet person: Hold handtaket med det
apne batterirommet vendt opp. Apne
batteridekselet.

2. Skrubbet person: Legg den sterile
batteriinnsettingsfereren pa det dpne
dissektorhandtaket og hold den fast
(trinn 1.3 pa side 2).

3. Sirkulerende person: Orienter
batteripakken som vist pa veiledningen for
batteriinnsetting. Sett inn batteripakken
gjennom batterinnsettingsfereren og inn i
dissektorhandtaket (trinn 1.4 pa side 2).

4. Sirkulerende person: Nar batteripakken er
satt inn i dissektorhandtaket, fjernes den
kontaminerte batteriinnsettingsfereren fra
det sterile feltet (trinn 1.5 pa side 2).

5. Skrubbet person: Ikke ror batteripakken.
Lukk batteriromdekselet fra utsiden til det
foles motstand og du herer et klikk
(trinn 1.6 pa side 2).

En serie med lyder og et tent grgnt LED-lys
pa generatoren angir riktig montering.

6. For a sikre at anordningen oppfyller
kravene til vesentlig ytelse, skal den testes
etter monteringen og hver batteripakke
byttes slik:

Med klemkjevene apne, test minimum
effektmodus (energiknappen trykket inn til
forste posisjon) og maksimum effektmodus
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(energiknappen trykket helt inn). Hvis
anordningen genererer ulike pulslyder for
hver effektmodus og et grent LED-lys lyser,
er monteringen ferdig og anordningen er
klar til bruk.

Hvis uhgrlige eller udifferensierte lyder eller
et ikke-grgnt LED lyser, se anordningens
status og feilsgkingsavsnitt i
bruksanvisningen for Sonicision tradlese
ultralyddisseksjonssystem med bayd kjeve.

Endre en batteripakke under en
prosedyre

Ikke bruk en kontaminert
batteriinnsettingsforer fra den forrige
monteringen. En ny steril
batteriinnsettingsforer skal brukes for hver
utskifting av prosedyremessig batteripakke.
Se bruksanvisningen for Sonicision tradlose
ultralyddisseksjonssystem med bgyd kjeve for
rengjerings- og steriliseringsinstruksjoner.

1. Skrubbet person: Hold anordningen med
batterirommet vendt opp. Trykk pa
utleserknappen for batteridekselet for &
apne rommet (trinn 2.1 pa side 3).

2. Skrubbet person: Legg den nye, sterile
batteriinnsettingsfereren over den
eksponerte batteripakken og sett detinn i
det dpne dissektorhandtaket og hold fast
(trinn 2.2 pa side 3).

3. Sirkulerende person: Grip
batteripakkehdndtaket og trekk
batteripakken gjennom innsettingsfereren
og ut av dissektoren og inn i et rent, usterilt
miljg (trinn 2.3 pa side 3).

4. Sirkulerende person: Orienter den nye
batteripakken som vist med
batteriinnsettingsfereren. Sett inn
batteripakken gjennom
batterinnsettingsfereren og inn i
dissektorhandtaket (trinn 2.4 pa side 3).

5. Sirkulerende person: Nar batteripakken er
satt inn i dissektorhandtaket, fjernes den
kontaminerte batteriinnsettingsfereren fra
det sterile feltet (trinn 2.5 pa side 3).

6. Skrubbet person: Ikke rgr batteripakken.
Lukk batteriromdekselet fra utsiden til det
foles motstand og du herer et klikk
(trinn 2.6 pa side 3).

7. Med klemkjevene dpne, test minimum
effektmodus (energiknappen trykket inn til
farste posisjon) og maksimum effektmodus
(energiknappen trykket helt inn) som
beskrevet i Montere Sonicision tradles
ultralyddissektor med bayd kjeve pa side 44.



Demontering

Demontering av anordningen med disse
instruksjonene skal bare gjgres nar
prosedyren er ferdig og det sterile feltet er
brutt.

Merk

Veer spesielt omhyggelig med & holde
batteripakke ren.

Fjern batteripakken

1. Hold dissektorhdndtaket med
batterirommet vendt opp. Trykk pa
utlgserknappen for batteridekselet
(trinn 3.1).

2. Bruk batteripakkehandtaket for a trekke
batteripakken ut i et rent miljg (trinn 3.2).

Se bruksanvisningen for Sonicision tradlese
ultralyddisseksjonssystem med boyd kjeve for
rengjerings-, desinfiserings- og
ladeinstruksjoner.

Fjern generatoren

1. Lesne momentknotten ved a holde
skaftroteringshjulet fast med den ene
handen, mens du vrir momentknotten mot
urviseren med den andre handen (trinn 3.3
pa side 4).

2. Fortsett a vri momentknotten mot
urviseren til generatoren kan fjernes fra
dissektoren (trinn 3.4 pa side 4).

Etter bruk

Dekontaminer generatoren og
batteriinnsettingsfererne sa snart som mulig
etter bruk. Hvis dekontaminering ikke kan
utfgres umiddelbart, skal komponentene
dekkes til med et fuktig handkle.

Mer informasjon

Se bruksanvisningen for Sonicision tradlose
ultralyddisseksjonssystem med bayd kjeve for
informasjon om folgende elementer:

« Brukav enheten
+ Andre komponentfunksjoner
+ Kassering

+ Rengjering og sterilisering av
batteriinnsettingsfererne og generatorene
og rengjgre og desinfisere batteripakker

+ Feilsgking
- Tekniske spesifikasjoner
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Sonicision™

SCDA13  TradIos ultraljudsdis-
sektor med bojd kaft
5mm-13cm

SCDA26  Tradlos ultraljudsdis-
sektor med bojd kaft
5mm-26cm

SCDA39  Tradlos ultraljudsdis-
sektor med bojd kaft
5mm-39cm

SCDA48  Tradlos ultraljudsdis-

sektor med bojd kaft
S5mm-48cm

®

@ Tangkaft - héller vavnad mot det
aktiva bladet

@ Aktivt bsjt blad - tillfér energi
®Skaft

@ Skaftrotationshjul (svart) — roterar
skaftet 360°

(®Hégtalare - sander ut signaler som
anger systemstatus

®Energiknapp med tvé lagen (bld) -
véljer energiaktivering i lagsta eller
hogsta lage

@ Kifthandtag (svart) - stanger och
Oppnar tangkaften

® Matningsmarkeringar pa skaft - mater

upp till 10 cm fran den distala anden
(finns inte pa alla modeller)

(® Batterilucka (svart) - stanger och
forseglar batterifacket

@ Batteriluckans 6ppningsknapp
(svart) — 6ppnar batteriluckan

Far inte anvandas om férpackningen
Oppnats eller skadats

> Ansluten del av typ BF,
[ R [F o

defibrilleringsséaker
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W Ej tillverkad av naturgummilatex

Anvéndningsomraden

Sonicision tradlos ultraljudsdissektor med bojd
kaft indiceras for incisioner i mjukvavnad nar
blédningskontroll och minimal termisk skada
onskas. Enheten kan anvéndas tillsammans
med eller istallet for elektrokirurgi, laser och
stalskalpeller vid allmén, plastik-, barn-,
gynekologisk, urologisk exponering for
ortopedisk anatomi (t.ex. ryggrad och
ledutrymme) och andra 6ppna och
endoskopiska ingrepp. Sonicision tradlos
ultraljudsdissektor med bojd kaft kan anvandas
for att koagulera isolerade karl upp till och
inklusive 5 mm i diameter.

Sonicision 13 cm-enhet &r dven indicerad for
anvandning i éron-, nds- och halsingrepp
(ONH).

Kontraindikationer

« Enheten dr inte avsedd for benincision.

« Enheten drinte avsedd for antikonceptionell
tubarocklusion.

Anvandaren maste lasa, forsta och folja
medféljande anvisningar for saker
anvandning av Sonicision tradlds
ultraljudsdissektor med bojd kaft.

Dissektorn kan inte rengoras eller steriliseras
med fullgott resultat och ar darfor avsedd for
engangsbruk. Forsok att rengora och
sterilisera dissektorn for ateranvandning kan
leda till infektion eller risker for patienten
och operatéren pa grund av produktfel.

Kontrollera att systemkomponenterna inte
har synliga brott, sprickor, veck och andra
skador. Anvand inte skadade komponenter.
Anvandning av skadade komponenter kan
leda till skada pa patient eller operator.

Kontakt mellan det aktiva bladet och andra
metallobjekt (hemostater, klammor, stift,
sarhakar osv.) kan leda till skada pa
produkten, sdsom ett trasigt blad. Delar av
ett trasigt blad kan falla in i operationsstallet
och orsaka oavsiktlig vavnadsskada.



Anvand enheten forsiktigt vid anvandning i
narheten av externa eller implanterade
elektroniska medicintekniska enheter.
Elektroniska medicintekniska produkter av
ndrheten av ultraljudsgeneratorn kan
potentiellt orsaka att en enhet 6vergar till ett
osakert lage. Det finns ocksa en mojlighet att
en narliggande elektronisk enhet skulle
kunna andra Sonicision-enhetens prestanda.
Konsultera tillverkaren av den externa eller
implanterade elektroniska enheten eller
ansvarig sjukhusavdelning for ytterligare
information nar anvandning planeras i
ndrheten av sddana enheter.

Infektionsrisk Icke-sterila komponenter

kan kontaminera det sterila faltet och utsatta

patienten for infektionsrisk.

» Anvand inte dissektorn om den sterila
forpackningen ar 6ppnad, skadad eller
har passerat utgangsdatum.

» Generatorer och batteriinsattningsledare
levereras icke-sterila och maste rengoras
och steriliseras fore forsta anvandning
och varje ateranvandning. Se rengorings-
och steriliseringsanvisningarna i
anvédndarhandboken fér Sonicision tradlést
ultraljudsdissektionssystem med béjd kiift.

- Batteripaketen ar icke-sterila och kan inte
steriliseras. Batteripaketet maste sattas in
aseptisktidissektorn enligtanvisningarna.
Se Sdtta in batteripaketet pa sida 48.

Risk for brand och brannskador
Tangkaften, det aktiva bladet och 6 cm
distalt av skaftet &r heta under och i en
period efter aktivering av enheten. Undvik
risken for brand och oavsiktliga brannskador
genom att alltid, under och i en period efter
aktivering, hélla den distala anden av
enheten inom synhall och borta fran direkt
kontakt med narliggande vavnad, textiler
och andra brandfarliga material.

Forsiktighetsatgard

Se till att batteripaketet &r ordentligt laddat
fére anvandning. Se anvédndarhandboken for
Sonicision tradlost ultraljudsdissektionssystem
med bdjd kdft for laddningsanvisningar.

Anvandning av ett batteripaket som inte &r
fulladdat kan resultera i en fordréjning av
ingrepp.

Anvand endast Sonicision-komponenter
som anges i kompatibilitetstabellen pa
framsidan. Komponenter fran andra
tillverkare ar inte kompatibla med detta
system och kan orsaka skada pa patienten
eller operatoren.

Viktigt

Anvisningarna i detta dokument &r
begransade till den initiala monteringen,
byte av ett batteripaket under ett ingrepp,
samt demontering av enheten.

| anvdndarhandboken for Sonicision tradlést
ultraljudsdissektionssystem med bojd kiift,
som medféljer Sonicision ateranvandbar
generator, finns fullstandig information och
viktiga varningar och forsiktighetsatgarder.

Medicinsk utrustning behover sarskilda
forsiktighetsatgarder nar det galler
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) och
maste installeras och anvandas enligt den
EMC-information som ges i
anvdndarhandboken for Sonicision tradlést
ultraljudsdissektionssystem med bojd kdift.

Kontakta Covidien for att fa ytterligare eller
ersattande kopior av bruksanvisningen och
anvdndarhandboken for Sonicision tradlost
ultraljudsdissektionssystem med bojd kdft om
det behdvs.

Meddelande

Enheten ar avsedd att anvandas med en

5 mm trokar nar den anvands endoskopiskt.
Verifiera korrekt troakarstorlek och
kompatibilitet innan du anvander enheten i
ett ingrepp.

Se till att batteripaketets kontakt ar torr. Om
du ansluter ett batteripaket eller satterin det
i batteriladdaren nar kontakten ar vat kan
det skada komponenterna.

Batteripaketen levereras med svag laddning
och maste laddas efter mottagandet.

For att undvika elektrostatisk skada pa ett
batteripaket far batteripaketets kontakt inte
vidroras.

Beskrivning

Sonicision tradlds ultraljudsdissektor med bojd
kaft ar en steril komponent for engangsbruk
avsedd att anvdandas med Sonicision
ateranvandbar generator och dteranvandbart
batteripaket. Dissektorn ger kontroll dver
enhetens funktioner sasom effektniva,
placering och positionering av blad,
fasthdllning, koagulering och dissekering av
véavnad. Den ar konstruerad for att foras in och
dras ut genom en kompatibel 5 mm troakar vid
endoskopisk anvandning. Se figuren pa sidan
46 for dissektorns funktioner.
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Montering av Sonicision tradlos
ultraljudsdissektorenhet med
boéjd kaft

Foljande komponenter behovs for fullstandig

montering av en fungerande Sonicision tradlos
ultraljudsdissektorenhet med bojd kaft:

Dissektor for engangsbruk
Ateranvandbar generator
Ateranvandbart batteripaket
Ateranvandbar batteriinsittningsledare

Ansluta generatorn

1.

Cirkulerande person: Overfor dissektorn,
batteriinsdttningsledarna och generatorn
aseptiskt fran varje steril barridr in i det
sterila omradet.

Steril person: For in generatorn i
Oppningen tills den kommer i kontakt med
dissektorn (steg 1.1 pa sidan 2). Hall i
dissektorns skaftrotationshjul. Vrid
atdragningsvredet medurs tills det klickar
tva ganger (steg 1.2 pa sidan 2).

Satta in batteripaketet

Viktigt

Anslut generatorn till dissektorn innan du
satter in batteripaketet.

. Steril person: Hall i handtaget med det

dppna batterifacket vant uppat. Oppna
batteriluckan.

. Steril person: Placera den sterila

batteriinsattningsledaren pa det 6ppna
dissektorhandtaget och hall stadigt
(steg 1.3 pa sidan 2).

Cirkulerande person: Orientera
batteripaketet sdsom visas med
batteriinsattningsledaren. Satt in
batteripaketet genom
batteriinsattningsledaren i
dissektorhandtaget (steg 1.4 pa sidan 2).

Cirkulerande person: Nar batteripaketet
har satts in i dissektorhandtaget avlagsnar
du den kontaminerade
batteriinsattningsledaren fran det sterila
faltet (steg 1.5 pa sidan 2).

Steril person: Vidror inte batteripaketet.
Stang batteriluckan fran utsidan tills taktil
aterkoppling férekommer och ett klickljud
hors (steg 1.6 pa sidan 2).

En serie ljudsignaler och en lampa som lyser
gront pa generatorn anger korrekt
montering.
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6. FOr att sakerstalla att enheten uppfyller
vdsentliga prestanda som kravs ska den
testas efter montering och varje byte av
batteripaket pa foljande satt:

Med tangkéftarna 6ppna testar du det
ldgsta effektlaget (energiknappen intryckt
till forsta laget) och det hogsta effektlaget
(energiknappen helt intryckt). Om enheten
genererar olika pulserande signaler for
varje effektldge och en gron lampa lyser, ar
monteringen klar och enheten ar klar for
anvandning.

Om signalerna inte kan horas eller urskiljas,
eller en lampa lyser med annan farg én
gront, se avsnittet Enhetsstatus och
fels6kning i anvdndarhandboken fér
Sonicision tradldst
ultraljudsdissektionssystem med béjd kdft.

Byta ett batteripaket under ett ingrepp

Anvand inte en kontaminerad
batteriinsattningsledare fran foregaende
montering. En ny steril batteriinsattningsledare
maste anvdndas for varje byte av batteripaket
under ingrepp. Se anvdndarhandboken for
Sonicision tradlost ultraljudsdissektionssystem
med bojd kdft for anvisningar angdende
rengoring och sterilisering.

1. Steril person: Hall enheten med
batterifacket vant uppat. Tryck pa
batteriluckans 6ppningsknapp for att
Oppna facket (steg 2.1 pa sidan 3).

2. Steril person: Placera den nya sterila
batteriinsattningsledaren 6ver det
exponerade batteripaketet och satt det pa
det 6ppna dissektorhandtaget och hall
stadigt (steg 2.2 pa sidan 3).

3. Cirkulerande person: Fatta tag i
batteripaketets handtag och dra
batteripaketet genom insattningsledaren
ut ur dissektorn och in i en ren, icke-steril
miljo (steg 2.3 pé sidan 3).

4. Cirkulerande person: Orientera det nya
batteripaketet sasom visas med
batteriinsattningsledaren. Satt in
batteripaketet genom
batteriinsdttningsledaren i
dissektorhandtaget (steg 2.4 pa sidan 3).

5. Cirkulerande person: Néar batteripaketet
har satts in i dissektorhandtaget avldagsnar
du den kontaminerade
batteriinsattningsledaren fran det sterila
faltet (steg 2.5 pa sidan 3).

6. Steril person: Vidror inte batteripaketet.
Stang batteriluckan fran utsidan tills taktil
aterkoppling férekommer och ett klickljud
hors (steg 2.6 pa sidan 3).



7. Medtangkéftarna Oppnatestar dutestar du

det lagsta effektlaget (energiknappen
intryckt till forsta laget) och det hogsta
effektlaget (energiknappen helt intryckt)
sasom beskrivs i Montering av Sonicision
tradlés ultraljudsdissektorenhet med

béjd kdft pa sida 48.

Demontering

Demontering av enheten enligt dessa
anvisningar ska endast ske ndr ingreppet ar
klart och det sterila faltet har brutits.

Meddelande

Var sarskilt noga med att halla batteripaketet

rent.

Ta ut batteripaketet

1.

Hall dissektorhandtaget med batterifacket
uppat. Tryck pa batteriluckans
Oppningsknapp (steg 3.1).

. Anvand batteripaketets handtag for att dra

ut batteripaketet i en ren miljo (steg 3.2).

Se anvindarhandboken for Sonicision
tradlést ultraljudsdissektionssystem med
béjd kdft for anvisningar angaende
rengdring, desinficering och laddning.

Ta bort generatorn

1.

For att lossa atdragningsvredet haller du
skaftrotationshjulet stadigt med ena
handen samtidigt som du vrider
atdragningsvredet moturs med den andra
handen (steg 3.3 pa sidan 4).

Fortsatt att vrida atdragningsvredet moturs
tills generatorn kan tas bort fran dissektorn
(steg 3.4 pa sidan 4).

Efter anvandning

Rekonditionera generatorn och
batteriinsattningsledarna sa snart som mojligt
efter anvandning. Om rekonditionering inte
kan utféras omedelbart tacker du
komponenterna med en fuktig handduk.

Mer information

Se anvdndarhandboken for Sonicision tradlést
ultraljudsdissektionssystem med bojd kdft for
information angdende féljande element:

Anvéandning av enheten
Funktioner hos andra komponenter
Kassering

E2
Rengoring och sterilisering av
batteriinsattningsledare och generatorer,
samt rengoring och desinficering av
batteripaket

Felsokning
Tekniska specifikationer
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Sonicision™
SCDA13 bBecnposogHon

yanpasByKosoﬁ ANCCeKTop
C U30THYTbIMKN 6paHu1aM|/|

5Mm-13cm

SCDA26

BecnpoBogHon
YNbTPa3BYKOBOW AUNCCEKTOP
C U30THYTbIMU 6paHLIaMK
5MmM-26cm

SCDA39

BecnpoBogHoli
YNbTPa3BYKOBOWN ANCCEKTOP
C U30THYTbIMU GpaHLIAMM
5MM-39cm

BecnpoBogHon
YNbTPa3BYKOBOW AUCCEKTOP
C U30THYTbIMU 6paHLIaMK
5mMm-48cm

v
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SCDA48
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@ 3axknmHan 6paHLia — NpUXKUMaeT
TKaHb K aKTUBHOMY J1e3BMI0

@ V|30FHyTOE AKTMBHOE J1e3BMEe — Ha Hero
nofdaeTcAa sHeprua

® LTok

@ Koneco NpoKpyTKM LWTOK (4epHbIN) —
BpaLlaeT WTOK Ha 360°

@,D,I/IHaMI/IK — BOCNPON3BOAUT CUTHaNbl
COCTOAHNA CNCTEMDI

(® KHonKa aByXpeKMMHON nogaun
SHepruv (CMHAA) — BKNloYaeT nogavy
SHepruy B MUHUManbHOM Unn
MaKCMManbHOM pexrme

@ Pbluar 6paHLLM (Y4epHblit) — 3aKpbIBaeT
1 OTKPbIBAET 3aXKMMHYI0 6paHLy

(® MepHble METKM Ha LUTOK — NO3BONAI0T
NpPoOBOAUTb U3MEPEHME HA
pacctoaHum Makcumym 10 cm ot
[AMCTanbHOIO KOHLA (MMetoTCA He Ha
BCEX MOJENsIX)

®Kpbiwka 6aTapeiiHoro oTceka
(4epHasn) — 3aKpbIBaeT 1
repmeTnsnpyeT 6aTapeinHblil OTCeK

@ KHonKa OTKpbIBaHNA KPbILIKWA
6aTapenHoOro otceka (uepHas) —
OTKpbIBaeT baTapeiHblii OTCEK
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Y

He ncnonbsyitte nsgenve, ecnu
yNaKoBKa BCKPbITa UK NOBPEXAeHa

O6opyposaHue Tvna BF,
3aLMLeHHOEe OT UMMNYNbCOB
nedubpunnatopa

1R

K

[MoKa3aHMA K npuMeHeHUIo

Mpy U3roTOBNEHNN HE NCMONb3YeTCs
HaTypanbHbI naTeKc

BecnpoBopaHolt ynbTpa3BykoBOW AncCCeKTOP
Sonicision c M3orHyTbIMK 6paHLWamm
npefHasHa4yeH 1A pacceyeHns MArKUX
TKaHeli, Koraa TpebyeTca KOHTPOJIb
KpOBOTEUYEeHUA 1 MHVMW3aLMA TENNOBbIX
OKOroB. YCTPONCTBO MOXET MCMONb30BaTbCA B
KauecTBe AOMOJTHEHNA U 3aMeHbl [N1A
3NEKTPOXUPYPrNYECKIX, Na3ePHbIX NN
CTanbHbIX CKanbnenen npu NposeAeHnn
06X, NNACTUYECKNX, NeanaTpUYecKknx,
TMHEKOIOrMYECKMX, YPOSTOrMYecKimx
npoueayp, npoueayp C optTonegnyeckumn
CTPYKTYpamu (Kak-To MO3BOHOYHWK UK
CyCTaBHas LLenb) 1 APYTr1X OTKPbITbIX 1
SHAOCKONMNYECKMX Npoueayp. YCTPOncTBo
6ecnpoBOHOrO YNbTPa3ByKOBOro
AmnccekTopa Sonicision € M30rHyTbiMK
6paHLLIaMn MOXKHO NPVIMEHATL ANA
Koarynauyuu cocyaoB ArameTpom Ao 5 Mm.

13-cm yCTpONCTBO Sonicision Takxe
npegHasHayeHo Ans NpYMeHeHs B
oTonapuHronornyeckux npouepypax (ENT).

HPOTVI BONOKa3aHunA

+ YCTPOWCTBO He NpefHa3HayeHo ans
pacceyeHus KoCTu.

+  YCTPOWMCTBO He NpefHa3HayeHo anA
OKKJTI031M MaTOUHBIX TPY6 C Lienbto
KOHTpauenuuu.

MpegynpexpeHne

[ins 6e30nacHOro npMmeHeHus
6ecnpoBOAHOro yNbTPa3ByKOBOrO
AncceKkTopa Sonicision ¢ M30rHyTbIMK
6paHLIamMm Nosib3oBaTento HE06Xo0AMMO
NPOYeCTb, MOHATb 1 NMPUAEPKMBATLCA
COMNPOBOANTENbHbIX MHCTPYKLWNA.



MpepynpexaexHne

JloCcTaTouHYI0 OUNCTKY MU CTEPUNK3aLMIo
AMncceKkTopa Ana ero 6esonacHoro
NMOBTOPHOrO NMPMMEHEHUA OCYLLeCTBUTb
HEeBO3MOXHO, NMO3TOMY OH NpeAHa3HayeH
A1 O4HOPA30BOro UCMOJb30BaHUA.
MonbITKM OUNCTKN 1 CTepunm3auun
AMCCeKTOopa AnA NOBTOPHOIO
MCMosb30BaHMA MOTYT NPUBECTY K
BO3HMKHOBEHUIO PVCKOB MHULIMPOBaHUA
nawyveHTa 1 onepaTopa Wiy NOBPeXaeHNA
YCTPOWCTBa.

MpoBeauTe Br3yasbHbIN OCMOTP BCEX
KOMMOHEHTOB CUCTEMbl Ha Hanmnume
PassioMOB, TPELYWH, 3a3yOPUH 1 ApYrnX
nospexaeHui. 3anpeLaeTca NCnosb3oBaTb
noBpeXAeHHbIe KOMMOHEHTbI. 9TO MOXeT
NPUYNHUTD BPEA 3A0POBbIO NaLMEHTa U
obcnyxuBaroLLero nepcoHana.

KOHTaKT aKTUBHOTO Ne3BUA U APYrrX
MEeTaIIMYECKNX NPeAMETOB
(KPOBOOCTaHABMBAOLNX MHCTPYMEHTOB,
33XIMOB, CKOG, PETPAKTOPOB U T.4.) MOXET
NPUBECTN K MOBPEXAEHWNIO U3Aenus,
Hanpumep, Nonomke ne3sus. OparmeHTbl
CNIOMAHHOTO NIe3BUA MOTYT MOMacTb B
ornepupyemyto NosioCTb 1 Bbi3BaTb
HenpefHamepeHHoe MOBPeXAeHVe TKaHel.

Mcnonb3yiTe yCTPONCTBO C OCTOPOXKHOCTbIO
BO BPEMsA NPOBeAeHUsA onepauui B6imsn
HapyHbIX NN MMTAHTUPOBAHHbIX
3NIEKTPOHHbIX MeAULIMHCKNX YCTPONCTB.
OyIeKTPOMarH1THbIe MOMEeXM, Bbi3BaHHble
6n130CTbI0 reHepaTopa ybTpasBykKa, MOryT
NMPUBECTN K TOMY, UTO yKa3aHHble
YCTPOWCTBa CTaHyT paboTaTb B
Hebe3onacHOM pexunme. Takxe BO3MOXHO,
4TO PacroNiIoKEHHbIE PAAOM YCTPONCTBA
NOBNIUAIOT Ha paboyvie NapameTpbl
ycTporicTea Sonicision. CBaXuTECH C
N3roToBUTENEM HapYKHbIX UK
MMMIaHTUPOBAHHbBIX STEKTPOHHbIX
YCTPOWCTB NN NPOKOHCYNbTUPYNTECH B
COOTBETCTBYIOLEM MOAPA3AENEHNN BalLero
neyebHOro yupeXxaeHus u noayynTe
nHbopMaLuio, Heobxoanmyto ana
NAaHNPOBaHNA NCMOMb30BaHNA
YNbTPa3BYKOBOrO reHepaTopa B
HenocpeAcTBEHHOW 6IM30CTN OT yKa3aHHbIX
YCTPOWCTB.

Mpepynpexpexnne

OnacHoCTb MHGMLMPOBaHNA
HectepunbHble KOMNOHEHTbI MOTYT
3arpA3HNTb CTEPUIIbHYIO 30HY U
MHOULMPOBaTb NaLMeHTa.

+ 3anpellaeTca NCMOb30BaThb ANCCEKTOP,
€Cnn cTepuibHasn ynakoBka OTKpbITa,
noBpexaeHa Uy NCTeK yKasaHHbIN CPOK
rofHOCTL.

+ [eHepaTopbl 1 HanpaBnAwLWME ANA
YCTaHOBKM akKyMy/iATopa NoCTaBnAloTCcA
HeCTEPWUIbHBIMU; VX ClIEAYET OuMLaTb 1
CTepUIN30BaTb MepPes NePBbIM 1 KaXKabiM
NMOBTOPHbIM UCMONb30BaAHNEM.
WVIHCTPYKLMI NO OYMCTKE 1 CTEPUNM3aLIAN
cMm. B Pykogodcmee nosb3oeamens
6ecnpoB8ooHoU cucmembl
y/Ibmpa3eyKo8020 pacceyeHus ¢
u302HymbIMu 6paHwamu Sonicision.

+  AKKYMynATOPbI ABNAIOTCA
HecTepuibHbIMU 1 He Noanexat
cTepunusaunn. AKKyMynsaTop cnegyet
ACenTUYECKN YCTaHOBUTb B ANCCEKTOP B
COOTBETCTBUM C MHCTPYKLUMAMU. CM.
paspen YcmaHosKa akkymyasamopa Ha
cTp. 52.

OnacHOCTb BO3ropaHuA 1 B3pbiBa
3aXmnMHas 6paHLua, akTUBHOE Nle3Bue U
AUCTanbHble 6 CM LUTOK MMEIOT BbICOKYHO
TemnepaTypy BO BPeMs NUCNOJb30BaHWA
YCTPOWCTBA 1 B TeYEHWeE onpefeneHHOro
BpPeMeHV nocne ero aktueauum. Bo
n3bexxaHne BEPOATHOIo Noxapa n
HenpeaHaMepPeHHbIX 0XKOroB MOCTOAHHO
OepXnTe ANCTaNbHbIN KOHeL, YCTPONCTBa B
riosie 3peHus, n3beras NPAMOro KOHTaKTa C
npunerawLwWnMmn TKaHAMU, TEKCTUIEM 1
APYrMMm1 BOCMIaMEHAIOLWMMUNCA
MaTepuanamv BO BPEMA 1 B TeueHne
onpepeneHHoro BpeMeHy nocne
MCMOJIb30BaHUA.

Mepa npefocTopoxHoOCTU

Mepen ncnonb3oBaHvem ybegurech, YTo
aKKyMynATOp B AOCTaTOYHON CTeneHu
3apskeH. CM. yKasaHuA no 3apsagake B
Pykosodcmae nosnb3o8amerss 6ecnposodHol
cucmembl ylbmpazeyKo8020 paccedeHus ¢
u302HymelMu 6paHwamu Sonicision.

Vicnonb3oBaHve He NONTHOCTbIo 3apAXeHHOoro
AKKYMYNIATOPa MOXKET NPUBECTU K 3a€PXKKaM
B nposefeHun onepauynn.

Mcnonb3yiTe TONbKO KOMMAOHEHTbI
Sonicision, nepeyncneHHble B Tabnmue
COBMECTMMOCTU Ha 06/10KKe. KOMMOHEHTDI
LOPYrvX NPov3BoAvTeNnen HeCOBMECTUMbI C
3TOW CMCTEMOW U MOTYT NPUYUHUTL Bpes
3[10POBbIO NaLMEHTa UY NoJsib3oBaTeNs.
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Ba)xHo

WHCTpyKumK, cogeprkalmeca B 3ToM
[IOKyMeHTe, OrpaH/n4mBaioTca
nHopMaLmen o nepBrnyHON cbopKe,
3aMeHe aKKyMynATopa BO BpeMaA onepauuu,
1 pasbopke ycTpoiicTsa. MoapobHyto
MHbOPMaLIO, @ TaKXKe BaXKHble
npepynpexaeHna n Mepbl
NPeAoCTOPOXXHOCTY CM. B Pykosoocmee
nosib3o8amessa 6ecnpo8ooHoU cucmembl
y/lbmpa3eyKoe8020 pacceveHus ¢
u302HymeIMu 6paHwamu Sonicision,
npunaraeMom K MHOropasoBomy
reHepartopy Sonicision.

[na meguUmMHCKoro obopynoBaHuA
Heobxoanmo cobnoaatb 0cobblie mepbl
NPeAOCTOPOXXHOCTYM KacaTesibHO
3/1eKTPOMAarHUTHON COBMECTUMOCTU; Kpome
TOro, ero ciiepyeT ycTaHaBNMBaTb U BBOAUTb
B SKCM/lyaTaLyio B COOTBETCTBIM C
nHopmaumen 06 SMC, nprBefeHHON B
Pykosodcmae nosb3o8amerns 6ecnposodHol
cucmemel ylbmpaseyKo8020 pacceveHus ¢
U302HymbIMu 6paHwamu Sonicision.

Mpu HeobxopMMOCTM 0bpaTUTECh B
komnaHwuio Covidien gna nonyyeHus
[OMOJHUTENbBHbIX WU 3aMacHbIX
VHCTPYKLMIA MO NPVIMEHEHWIO 1
Pykosodcmae nosnb3oeamesns 6ecnposodHol
cucmemel yibmpaseyKo8020 pacceveHus ¢
u302HymelMu 6paHwamu Sonicision.

O6paTuTe BHUMaHUe

3TO YCTPONCTBO NpefHa3HaYeHo s
3KCnnyaTaumm ¢ 5-MM Tpoakapom npu
MCMOMb30BaHNN B SHAOCKOMMNYECKIX
npouepypax. Mepen ncnonb3oBaHMeM
YCTPOWCTBa B MpoLieaype npoBepbTe
pa3mep 1 COBMECTUMOCTb TpoaKapa.

YbepunTech, UTO KOHTaKTbl akKymMyNiaTopa
cyxue. lMofcoeanHeHme akkyMmynaTopa unm
€ro ycTaHoOBKa B 3apAAHOE YCTPONCTBO C
BJIa>KHbIMU KOHTaKTaMu MOXeT NMPpUBeCcTu K
NoBpeXAeHNI0 KOMMOHEHTOB.

AKKYMYNATOPbI MOCTaBAATCA C HU3KNM
YPOBHEM 3apAAa; VX ClepyeT 3apAanTb
nocsie nonyyeHus.

Bo n36exaHve noBpexxaeHnA akkymynaTopa
3N1eKTPOCTATNYECKIM Pa3PAAOM He
npuKacanTech K pasbeMy akkymynatopa.

OnucaHwne

BecnposofHo ynbTpa3ByKoBOW ANCCEKTOP C
M30rHyTbIMM BpaHLLamm Sonicision sBnAeTcA
CTePUbHbLIM OAHOPA30BbIM KOMMOHEHTOM,
npeaHasHauyeHHbIM [J1A UCMONb30BaHUA C
MHOropa3oBbIM reHepaTopoM 1
MHOropa3oBbIM aKKyMynATOPOM Sonicision.

JvccekTop obecneynBaeT ynpasneHue Takmm
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bYHKLMAMYN YCTPONCTBA, KaK YPOBEHD MOLLHOCTH,

MoNoXeHue ne3Bus, 3axXBaT, Koarynauma n
pacceyeHwue TKaHW. MNpu SHAOXUPYPrnyYecKkmnx
onepauuax KOHCTPYKLMA NO3BONAET BBOAUTb U
M3BNIEKaTb €ro Yepes COBMeCTUMbIV 5-MM
Tpoakap. XapakTepucTukn AnCceKTopa cMm. B
pucyHke Ha cTp. 50.

C6opka 6ecnpoBogHOro
yNbTpasBYKOBOIo AucceKkTopa c
M30rHyTbiMuy 6paHLWwamm Sonicision

[ins nonHom c60pKmM AencTByioLwero
6ecnpoBOAHOrO YNbTPa3BYKOBOIro
[MNCCEKTOPA C M30THYTbIMU BpaHLwamm
Sonicision TpebyloTca Takne KOMMOHEHTDI:

+ OpHopa3oBbIv AUCCEKTOP
+  MHoropa3oBblil reHepaTop
+ MHoropasosblii akkymynaTop

. MHOFOpa3OBaH HanpasnAawwaa onAa
YCTaHOBKW aKKyMynATopa

MopcoepanHeHne reHepartopa

1. MepacecTpa xupyprnyeckoro
OTAENeHNA: C NPYMeHeHnem
acenTMyeCcKMX MeTOAMK NepeaaBariTe
ANCCEKTOP, HanpasnAoLMe A yCTaHOBKM
aKKyMyniATopa 1 reHepaTtop 13 KaXgoro
6apbepHOro nsgenua gna crtepunmsaLmn
CTEPUNbHYIO 30HY.

2. OnepauuvoHHaA mepacecTpa: caBuranTe
reHepaTtop B OTBEPCTME, MOKA OH He
COMPUKOCHETCSA C AUCCeKTOPOM (war 1.1 Ha
CTP. 2). 3aKMUTE KOSIECO MPOKPYTKM LUTOK
Ha guccekTope. lNoBopaumsanTe
BpaLLaloLLYIOCs PYUKY MO YaCOBO CTpenke
[0 ABOWHOTO LWenukKa (war 1.2 Ha cTp. 2).

YcraHOBKa aKKymynatopa

Ba)xHo

lNpucoeauHAnTe reHepaTop K AUCCEKTOPY
[10 YCTaHOBKM aKKyMynaTopa.

1. OnepauMoOHHaa MeAcecTpa: fiepxuTte
NHCTPYMEHT pyKoATKON BBEpX. OTKpOWTe
KpbILWKy 6aTapeiHoro otceka.

2. OnepaunoHHas MefcecTpa: nomecTuTe
CTEPWIIbHYIO HaMpPaBAsAoLLyIo Ans
YCTaHOBKM aKKyMynATopa B OTKPbITYO
PYKOATKY ANCCEKTOPA U HALLEXHO
yaepxuBanTe (war 1.3 Ha cTp. 2).

3. MepcecTpa Xupypru4eckoro
OTAeNeHUNA: COMNOCTaBbTe aKKyMyATOP C
HanpasnAloLWen AnA yCTaHOBKN
aKKyMynATOPa, KaK NoKasaHo. BctaBbTe
aKKyMyNATOpP Yepe3 HanpaBAAoLLyto ANnA
YCTaHOBKM aKKyMYNATOPa B PYKOATKY
aunccektopa (war 1.4 Ha cTp. 2).



4. MepcecTpa xnpypru4eckoro
OTAEeNeHNA: NoC/e YyCTaHOBKM
aKKyMyNATOpPa B PYKOATKY ANCCEKTOPA
yAanuTe 3arpA3HeHHY0 HanpasnaoLLyio
[J1fl YCTaHOBKM aKKyMynATopa 13
CTepunbHOW 30HbI (War 1.5 Ha cTp. 2).

5. OnepauunoHHas mepacecTpa: He
npuKacanTech K akkymMynaTopy.
MpuKacaacb K Hapy»XHOI NMOBEPXHOCTH,

3aKpoliTe KpbILWKY 6aTapeiHoro oTceka Ao

HaANEXaLLEero TakKTUbHOIO OLYLLEHNS 1
CNbIWHOTO Wenyka (war 1.6 Ha cTp. 2).

Cepus 3BYKOBbIX CUFHaNoB cBeTAWnnCA

3e/1eHbll CBETOANOAHBIN UHAMKATOP Ha
reHepaTtope YKaXyT Ha NpaBuibHYI0
c6opKy.

6. YTOObI y6EaAUTLCA B TOM, UTO YCTPOWCTBO

COOTBETCTBYET OCHOBHbIM Tpe6OBaHI/IﬂM K

3KCNNYyaTaLUMOHHbBIM XapaKTepurcTriKam,
cnefyet NpoBOANTL €ro NPOBEpPKy nocsne
CBOPKU 1 KaXKow 3aMeHbl akKyMyniaTopa
cnepyowmm obpasom:

Mpu OTKpbITbIX 6paHLIax NpoBepbTe

pexnm MWHUMaNbHON MOLLHOCTHN (KHOMKa

nofaym SHepruu Haxkata 4o NepBoro
MOJIOXKEHVA) U PEXUM MaKCMMaNbHOM
MOLLHOCTU (KHOMKa noaauv aHeprum
HaXkaTa NonHocTbIo). Ecnn ycTpoiicTeo
n3gaeT pasfinyHble Nynbcupytome
3BYKOBbIE CUrHarbl ANA KaXAoro pexmma
MOLLIHOCTU, @ TaKXXe CBETUTCA 3eMEeHbI
CBETOAVOAHbBIN NHAUKATOP, TO cbopKa
3aBeplLUeHa, 1 YCTPONCTBO roTOBO K
NCNONb30BaHMIO.

Ecnn 3BYKOBbI€ CUTHaNbl OTCYTCTBYIOT, NN

OHM Hepa3bopPUMBbI, UV CBETOAVOAHDIN
WHAVKATOP UMeeT [pyrou LiBeT, Kpome
3enieHoro, cm. pasgen CoctofiHne
YCTPOWCTBA, MOUCK 1 YyCTPaHeHue
HencrnpaBHoCTell B Pykogodcmeae
nonb3osamesis 6ecnpo8odHoU cucmemel
Y/1bmpa38yKo8020 pacceyeHus ¢
u302HymeIMu 6paHwamu Sonicision.

3ameHa AKKYyMynATOopa BO BpemMA
onepauunn

MpepynpexpgeHne

He ncnonb3ywite 3arpasHeHHy0
HanpasnAwLLyo 4518 BBofa 6aTapen ot
npegpblayLen cbopku. Mpu Kaxxaomn 3ameHe
aKKyMynAaTopa Bo Bpems npoLeaypbl
csiepyeT UCMoMb30BaTb HOBYIO CTEPUIIbHYIO
HanpasnALLYIO 1A YCTaHOBKM
akkymynatopa. CM. yKasaHuaA Mo OUYNCTKE 1
cTepunusaumn B Pykogodcmee
nosb3oeamessa 6ecnpo8ooHoU cucmembl
Y/Ibmpa3seyKo8020 pacceyeHus ¢
u302HymelMu 6paHwamu Sonicision.

1. OnepauvnoHHas MeAcecTpa: epXnTe
WNHCTPYMEHT pyKoATKON BBEpX. OTKpoWTe
KpbILLKY 6aTapeiHOro oTCeKa KHOMKOW
(war 2.1 Ha cTp. 3).

2. OnepaunoHHas mefcecTpa: noMecTuTe
HOBYIO CTEPUIbHYIO HarnpasnAoLwYyo Ana
YCTaHOBKM aKKyMynATOpa noBepx
MCMONb30BaHHOIO akKyMynAaTopa v
BBEAMTE B OTKPbITYIO PYKOATKY
AMNCCEKTOPA, NOC/e Yero HafieXKHO
yaepxumBanTe (war 2.2 Ha cTp. 3).

3. MepcecTpa xupypruyeckoro
OTAEeNeHUNA: BO3bMUTECH 3a PYUKY
AKKYMy/ATOpA 1 BbITalMTe €ro yepes
HanpasIAIOLLYI0 ANIA YCTaHOBKM U3
[MCCEKTOPA B YMCTOE, HE CTepUbHOE
mecTo (war 2.3 Ha cTp. 3).

4. MepcecTpa xupypruyeckoro
OTAEeNeHNA: CONOCTaBbTe HOBbIV
AaKKyMYNATOP C HanpasnsoLen ans
YCTaHOBKM aKKyMyNnATOPA, Kak NOKa3aHo.
BctaBbTe akkymynAaTop yepes
HanpassIAIOLLYI0 ANIA YCTaHOBKU
AKKYMYNATOPa B PYKOATKY ANCCEKTOPA
(war 2.4 Ha cTp. 3).

5. MepcecTpa Xupyprmyeckoro
oTAeneHus: Nocse yCTaHOBKM
aKKyMyJIATOpa B PYKOATKY ANCCEKTOPA
yAanuTe 3arpsa3HeHHYI0 HanpasnaioLLyio
ANA YCTaHOBKM aKKyMymnsaTopa 13
CTepWnbHOW 30HbI (War 2.5 Ha cTp. 3).

6. OnepauUMOHHaA mefcecTpa: He
NpUKacanTech K akkyMynsaTopy.
MprKacancb K Hapy>KHOW MOBEPXHOCTH,
3aKpoWiTe KPbILWKY 6aTapeHoro oTceka ao
HAfANEXaLLEro TaKTUIbHOIO OLLYLLEHNS 1
CNbIWHOTO Wenyka (war 2.6 Ha cTp. 3).

7. Tpun oTKpbITbIX GUKCMpYloLWMX 6paHLIax
npoBepbTe PeXNM MAHUMAJIbHOW
MOLLHOCTM (KHOMKa nojauv SHeprum
Ha<aTa O NepBOro NOJIOXKeHWs) N PEXUM
MaKCVManbHOM MOLLHOCTU (KHOMKa Nnofaym
SHepPrun Haxkata NoSIHOCTbIO) B
COOTBETCTBUY C ONMMCAHNEM B pa3gene
Cbopka 6ecnposo0H020 y1bMpa38yKkoeo20
ouccekmopa ¢ U3ozHymeimMu 6paHwamu
Sonicision Ha cTp. 52.

Pasz6opka

Mpepynpexpexnne

Pa36opKy ycTpoincTBa B COOTBETCTBUM C
STVMV MHCTPYKLMSAMM ClieayeT Npov3BoaUTb
TOJIbKO MOCIIE 3aBEPLIEHNIS MPOLIEAYPbI 1
HapyLUEHNsA CTEPUIIBHOCTY 30HbI.

O6paTuTe BHUMaHUe

CoxpaHsanTe YNCTOTY KOHTAKTOB
aKKymynaTopa.
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N3BneyeHne akkymynartopa

1. YaepxuBanTe pyKoATKY AncCceKTopa
6aTapeliHbIM OTCEKOM BBepX. HaxmuTe Ha
KHOMKY OTKPbIBaHVA KPbILLKY 6aTaperiHoro
otceka (war 3.1).

2. C nomouyblo PyyKy akKymynaTopa
BbITaLLMTE €ro B YNCTOE MecTo (war 3.2).

CM. yKa3aHus Mo O4nCTKe, fe3nHbeKummn n
3apnagKe B Pykogodcmae nosb3osamersi
6ecnposo0HoOU cucmeMmsl y/1bMpazeyKo8o20
pacceyeHus ¢ U302HymbsIMU 6paHwamu
Sonicision.

U3BneueHne reHepaTopa

1. YT06bl 0CNabuTh BpalLatoLWyocsa pyyKy,
NNOTHO yAepXMNBalTe KONeco NPOKPYTKY
LUTOK OHOW PYKOW N OHOBPEMEHHO
noBopaynBanTe BpaLLaloLLyCa PyYKy
NPOTNB YaCOBOWN CTPENKN APYron pyKon
(war 3.3 Ha cTp. 4).

2. [poponxalite NoBOpaynBaTb
BpaLLaloLLYIOCs PYYKy NPOTMB YacoBOW
CTPenKK, NoKa reHepaTop He MOXHO byaeT
n3BneYb 13 guccekTopa (war 3.4 Ha cTp. 4).

Mocne ncnonbsoBaHunsa

BbinonHsaiTe 06paboTKy reHepaTtopa u
HanpaBnAOLWMX ANA YCTAHOBKM akKKyMynaTopa
KaK MOXHO CKopee Mocsie NCMosib30BaHuA.
Ecnv 06paboTKy Henb3A BbIMOMHUTDL CPasy Xe,
HaKpOWTe KOMMOHEHTbI BNaXXHbIM
MonoTeHLEM.

JononHuTtenbHasa nHpopmauus

Cm. B PykogsoOcmae nose3osamerns
6ecnpogodHoU cucmemel ybmpazeyKo8020
pacceqeHus ¢ U302HYMbIMU 6paHwamu
Sonicision NHGOPMaLMIO OTHOCUTENBHO TaKNX
BOMPOCOB:

+ Wcnonb3oBaHwue ycTponcTea
+ MyHKUMM APYrMX KOMMOHEHTOB
+ Ytunusauyma

+ OumncTKa 1 cTepunM3aLma reHepaTopoB 1
HanpaBnAOWMNX ANA YCTaHOBKM
aKKyMYNIATOPA, a Takxke oUnCTKa 1
Ae3vHbEKLMA aKKyMynATOPOB

+ YcTpaHeHwue Henonagok
«  TexHMuecKune xapakTepucTukm
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