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Diese Gebrauchsanweisung gilt fiir / This instruction for use is valid for /

Ce mode d'emploi est valable pour / Deze gebruiksaanwijzing is van toe-
passing voor:

Katalognummer / Catalogue number Artikel / Article

36000 Vanguard Ultrasonic Shear ETS+
35999 Vanguard Ultrasonic Shear ETM+
35998 Vanguard Ultrasonic Shear ETS7
36001 Vanguard Ultrasonic Shear ETM7
36421 Vanguard Ultrasonic Shear ETS700
36377 Vanguard Ultrasonic Shear ETM700

Inhalt / Content / Contenu / Inhoud:

Ein / One / Un / Eén:

Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700

+ Zubehor ein (1) steriler Klingenschliissel / accessories one (1) sterile torque wrench
/ + accessoire une (1) clé de fixation stérile / + toebehoren een (1) steriele bladsleutel

+ Verpackungsmaterial ein (1) Blister, zwei (2) Silikonbinder, eine (1) Schutzkappe
(nur ETM+/ETM7/ETM700)/ packaging material one (1) blister, two (2) silicon bind-
ers, one (1) safety cap (ETM+/ETM7/ETM700 only) / + matériel d’emballage un (1)
blister, deux (2) attaches silicone, un (1) capuchon de protection (uniquement ETM+/
ETM7/ETM700) / + verpakkingsmateriaal een (1) blister, twee (2) siliconen bindmid-
delen en een (1) beschermkap (alleen ETM+/ETM7/ETM700)

Verpackungsbeschriftung und -symbole / Packaging and labelling symbols
| Etiquetage et symboles sur 'emballage / Verpakkingstekst en —symbolen

Medizinprodukt / Medical device / Dispositif médical / Medisch hulpmiddel

A

Achtung / Caution / Attention / Opgelet

’ \ XY
e Remanufactured

Dieses Produkt ist als neu aufbereitet mit der Angabe zur Anzahl an bereits durch-
laufenen Aufbereitungszyklen X / maximal méglichen Anzahl an Aufbereitungszyk-
len Y / This is a remanufactured device with number of cycles already performed
X / maximum number of possible reprocessing cycles Y / Ce produit a été remis a
neuf avec la spécification du nombre de cycles de retraitement déja effectués X /
du nombre maximum possible de cycles de retraitement Y / Dit product is opnieuw
opgewerkt waarbij het aantal opwerkingscycli X dat reeds is doorlopen / het maximaal
mogelijke aantal opwerkingscycli Y wordt opgegeven

®

Nicht wiederverwenden / Do not reuse / Ne pas réutiliser / Niet hergebruiken

Einfaches Sterilbarrieresystem mit innenliegender Schutzverpackung / Single sterile
barrier system with protective packaging inside / Systéme de barriére stérile simple
avec emballage de protection intérieure / Enkelvoudig steriel barrieresysteem met
inwendige beschermende verpakking

&=

Offnungsrichtung / Peel direction / Sens d*ouverture / Openingsrichting

&

Nicht erneut sterilisieren / Do not resterilize / Ne pas stériliser une nouvelle fois / Niet
opnieuw steriliseren

®

Nicht verwenden wenn die [Steril]Verpackung beschadigt oder gedffnet ist, und Ge-
brauchsanweisung beachten / Do not use if the [sterile] packaging is damaged or
opened, and consult instructions for use / Ne pas utiliser si 'emballage [stérile] est
endommagé ou ouvert, et respecter le mode d’emploi / Niet gebruiken indien de [ste-
riele] verpakking geopend of beschadigd is, en gebruiksaanwijzing in acht nehmen

Sterilisert mit Ethylenoxid / Sterilized using ethylene oxide / Stérilisé avec de 'oxyde
d'éthyléne / Gesteriliseerd met ethyleenoxide

e

Verwendbar bis / Use-by-date / A utiliser avant le / Uiterste gebruiksdatum

Katalognummer / Catalogue number / Numéro catalogue / Catalogusnummer

[sN]

Seriennummer / Serial number / Numéro de série / Serienummer

e

ZR

Vor Sonnenlicht schiitzen / Keep away from sunlight / Protéger de la lumiére du soleil
/ Beschermen tegen zonlicht

p

Trocken aufbewahren / Keep dry / Conserver au sec / Droog bewaren

e

Temperaturbegrenzung Lagerung / Temperature limits / Limitation de température
stockage / Temperatuurbegrenzing opslag

BH

Gebrauchsanweisung beachten / Consult the instruction for use / Respecter le mode
d'emploi / Volg de gebruiksaanwijzing

Elektronische Gebrauchsanweisung / Electronic instructions for use / Mode d’emploi
électronique / Elektronische gebruiksaanwijzing

C € 2797

CE-Kennzeichnung mit Identifikationsnummer (2797) der benannten Stelle / CE mark-
ing with identification number (2797) of notified body / Marquage CE avec numéro
d'identification (2797) de I'organisme notifié / CE-markering met identificatienummer
(2797) van de aangemelde instantie

UK
C A ooss

UKCA-Kennzeichnung mit Identifikationsnummer (0086) der benannten Stelle / UKCA
marking with identification number (0086) of notified body / Marquage CE avec nu-
méro d’identification (0086) de I'organisme notifié / UKCA-markering met identifica-
tienummer (0086) van de aangemelde instantie

]

Hersteller und Herstelldatum / Manufacturer and date of manufacture / Fabricant et
date de fabrication / Fabrikant en fabricagedatum

Vertriebspartner / Distributor / Distributeur / Verkooppartner

@ Ultrasonic Shear

Ultraschallschere / Ultrasonic Shear / Ciseaux a ultrasons / Ultrasone schaar

Ao

Nutzbare Lange und Schaftdurchmesser / Usable length and shaft diameter / Lon-
gueur utile et diametre de tige / Bruikbare lengte en schachtdiameter

¥

Kompatibel mit / Compatible with / Compatible avec / Compatibel met

©)

Generator G11

Generator G11 von Ethicon Endo-Surgery / Generator G11 from Ethicon Endo-Surgery
/ Générateur G11 de Ethicon Endo-Surgery / Generator G11 van Ethicon Endo-Surgery

I

GRAY Hand Piece
Graues Handstiick von Ethicon Endo-Surgery / Gray hand piece from Ethicon En-
do-Surgery / Poignée grise de Ethicon Endo-Surgery / Grijs handstuk van Ethicon
Endo-Surgery

S

Enthalt geféhrliche Substanzen / Contains hazardous substances / Contient des subs-
tances dangereuses / Bevat gevaarlijke stoffen

Der Schaft der Schere enthalt Kobalt (Co), CAS-Nr. 7440-48-4 in einer Konzentration
> 0,1 %. Dieses Kobalt ist in den Legierungen des Schaftes gebunden. Eine toxiko-
logische Risikobewertung ergab, dass die Co-Menge in dieser niedrigen Konzentration
als vernachlassigbar angesehen werden kann und keinen Einfluss auf die biologische
Sicherheit hat./The shaft of the shear contains cobalt (Co), CAS No. 7440-48-4 at a
concentration > 0.1 %. This cobalt is bound in the alloys of the shaft. A toxicological
risk assessment concluded that the amount of Co in this low concentration can be
regarded as negligible and has no influence on biological safety. / La tige des ciseaux
contient du cobalt (Co), n® CAS 7440-48-4 a une concentration > 0,1 %. Ce cobalt
est lié dans les alliages de la tige. Une évaluation des risques toxicologiques a montré
que, a cette faible concentration, la quantité de cobalt peut étre considérée comme
négligeable et n'a aucune incidence sur la sécurité biologique. / De schacht van de
schaar bevat kobalt (Co), CAS-nr. 7440-48-4, in een concentratie van = 0,1%. Dit ko-
balt is gebonden in de legeringen van de schacht. Uit een toxicologische risicobeoor-
deling is gebleken dat de hoeveelheid Co in deze lage concentratie als verwaarloos-
baar kan worden beschouwd en geen invloed heeft op de biologische veiligheid.

ALLGEMEINES

Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vor der Verwendung des darin beschriebenen
Produktes bitte sorgfaltig durch. Sollten Sie Fragen zur Gebrauchsanweisung oder zur
Handhabung des Produktes haben, wenden Sie sich bitte vor dessen Anwendung am
Patienten an unseren Kundenservice unter der E-Mail-Adresse service@vanguard.de
oder sprechen Sie unseren AuBendienst an.

Allgemeine Hinweise
In dieser Gebrauchsanweisung finden Sie bestimmte Schreibweisen, die Ihnen helfen
sollen, Funktionen und Bedeutungen des Textes schneller zu erfassen:

— Handlungsanweisungen
¢ Aufzdhlungen

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle
sind dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaats in dem der An-
wender und/oder Patient niedergelassen ist zu melden.

Das Original dieser Gebrauchsanweisung wurde in deutscher Sprache verfasst.

Angaben zum Produkt
Dieses Produkt darf nur dann in Betrieb genommen werden, wenn seine sichere An-
wendung gewahrleistet ist. Beachten Sie die Hinweise und Sicherheitshinweise!

VANGUARD (ibernimmt keine Haftung fiir Schaden, die aufgrund des unsachgemé&Ben
Betriebs der Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 und/oder der Missachtung
der Anweisungen in dieser Gebrauchsanweisung entstehen.

Vanguard AG und der Hersteller des Originalproduktes Ethicon Endo-Surgery, LLC
(Guaynabo, PR 00969 USA, Teil der Johnson & Johnson Company), sind keine ver-
bundenen Unternehmen; die Aufbereitung als Neu des Produktes erfolgt allein durch
die Vanguard AG, die dieses ohne Mitwirkung der Ethicon Endo-Surgery, Inc. in Ver-
kehr bringt.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Die Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 sind sterile (EO-Sterilisation) Ins-
trumente fiir den einmaligen Gebrauch an einem Patienten. Sie sind fiir das Trennen
von Weichgewebe und Koagulieren von GefaBen vorgesehen. Weithin kann das Ins-
trument zum Préparieren und Fassen verwendet werden, eine Ultraschallaktivierung
ist dazu nicht notwendig.

Die Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 besteht aus einem Gehduse (1)
mit Bedienelementen, dem Anschluss fiir das Handstiick (5) sowie dem Schaft (2) mit
distalem Arbeitsbereich bestehend aus Klinge (3) und Gegenlager (4). Die Handakti-
vierung des Instruments erfolgt mit dem Aktivierungsknopf mit den Leistungsstufen
4MAX" (7) flir das Koagulieren kleiner GefaBe und ,MIN" (7) fiir GeféBe bis einschlieB-
lich 5 mm. Die Vanguard Ultrasonic Shear ET7 und Vanguard Ultrasonic Shear ET700
kdénnen zusétzlich mit Aktivierungsknopf ,Advanced Hemostasis" (8, beidseitig) fiir
GefaBe bis einschlieBlich 7 mm aktiviert werden. Bei der Ultrasonic Shear ET7 und
ET700 sind die GefaBdicken exemplarisch mit verschiedenen Strichdicken neben den
Aktivierungsknopfen dargestellt. Die Schneidleistung des Gerats verhdlt sich reziprok
zur Koagulationsleistung, d.h. die hochste Schneidleistung wird in der Stufe ,MAX" er-
Zielt, die geringste im ,Advance Hemostasis"-Modus. Das Greifen von Gewebe erfolgt
nach SchlieBen des Gegenlagers durch Betdtigung des Bedienungshebels (6). Das
vollsténdige SchlieBen des Gegenlagers wird durch eine audio-taktile Riickmeldung
bestatigt. Zur ergonomischen Anwendung ist der Schaft des Instruments drehbar
gelagert. Die Rotation des Schafts erfolgt mit dem im Gehauseintegrierten Drehknopf
(9). Die Einfiihrung des Instruments in den Korper kann Uber geeignete Trokare fiir
Instrumente mit einem AuBendurchmesser von 5 mm oder direkt durch die Inzision
erfolgen.

In die Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 ist die ,Adaptive Tissue Techno-
logy" integriert. Dadurch kann der Generator Uber die Temperatur der Klinge den
Gewebezustand Uberwachen. Abhdngig vom Gewebezustand wird die Leistungsab-
gabe des Generators automatisch angepasst. Eine akustische Riickmeldung fiir den
Anwender erfolgt, durch eine Veranderung des Generatorsignals.

Im Lieferumfang jeder Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 befindet sich
ein steriler Einweg-Klingenschliissel (10). Der Klingenschliissel ist zum Befestigen und
Losen des Instruments am Handstiick zu verwenden.

Die Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 ist ausschlieBlich fiir den Einsatz
mit dem nachfolgenden Zubehor und Zusatzgerdt der Firma Ethicon Endo Surgery,
Inc. zu verwenden: Graues Handstlick und Generator G11 (GEN11). Die Gebrauchs-
anweisung des Zubehors und des Zusatzgerdts ist zu beachten.

Technische Daten Vanguard Ultrasonic Shear ET+

Durchmesser Schaft: 5 mm

Korrespondierende REF Nutzbare Lange Kompatibles
des Originalprodukts [cm] Anschlusskabel

36000 HAR23 23 Handstlick grau

35999 HAR36 36 Handstiick grau

Weitere Daten — siehe Etikett.
Technische Daten Vanguard Ultrasonic Shear ET7

Durchmesser Schaft: 5 mm

Korrespondierende REF Nutzbare Lange Kompatibles
des Originalprodukts [em] Anschlusskabel

35998 HARH23 23 Handstiick grau

36001 HARH36 36 Handstiick grau

Weitere Daten — siehe Etikett.
Technische Daten Vanguard Ultrasonic Shear ET700

Durchmesser Schaft: 5 mm

Kompatibles
Anschlusskabel

Handstiick grau
Handstiick grau

Korrespondierende REF Nutzbare Lange
des Originalprodukts [em]

36421 HAR723 23
36377 HAR736 36
Weitere Daten — siehe Etikett.

ZWECKBESTIMMUNG

Funktionsprinzip

Die Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 ist in Verbindung mit dem Abschnitt
technische Daten aufgefiihrten Zubehor und Zusatzgeraten zum Trennen von Weich-
teilgewebe und Koagulieren von GefaBen mit Hilfe von Ultraschallenergie vorgesehen.
Das sichere Koagulieren von GeféBen ist fiir GefaBdurchmesser bis 5 mm gegeben.
Bei der Verwendung der Funktion ,Advanced Hemostasis" ist das Koagulieren von
GefdBen bis einschlieBlich 7 mm gegeben (nur fiir ET7 und ET700). Das Instrument
darf nicht fiir das Koagulieren von groBeren GeféBen eingesetzt werden.

Indikation

Die Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 sind fiir Weichteilinizisionen ge-
eignet, wenn Blutungen unter Kontrolle gehalten und Hitzetraumen minimiert werden
sollen. Sie kann im Bereich der Allgemeinchirurgie, Padiatrie, Gyndkologie, Urologie,
Thoraxchirurgie, bei der Versiegelung und Durchtrennung von LymphgeféBen und an-
deren offenen und laparoskopischen Verfahren verwendet werden. Die Kombination
mit anderen elektrochirurgischen und konventionellen Instrumenten sowie Laserins-
trumenten ist mdglich.

Kontraindikationen

Die Anwendung der Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 ist kontraindiziert fiir
*  Knocheninzisionen sowie fiir die gyndkologische Tubenokklusion,

e  Patienten mit Empfindlichkeit gegeniiber Fremdkorpern oder Allergien.

Zielgruppe und Nutzergruppe

Die Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 darf nur von einem entsprechend
ausgebildeten Arzt fiir chirurgische Eingriffe an Patienten mit geeigneter Indikation
angewendet werden. Die Sicherheit und Wirksamkeit der Vanguard Ultrasonic Shear
ET+| ET7| ET700 bei Schwangeren und Kindern wurde nicht getestet.

Einsatzumgebung

Alle angewendeten chirurgischen Verfahren und Techniken, insbesondere die Her-
stellung geeigneter Umgebungsbedingungen fiir den chirurgischen Eingriff, liegen im
Verantwortungsbereich des ausfiihrenden Arztes. Die Hinweise in dieser Gebrauchs-
anweisung miissen dabei beachtet werden.

Restrisiken

Mogliche Nebenwirkungen

Neben Risiken, die durch unsachgemé&Be Handhabung / mangelnde Vorsicht bei der
Bedienung des Gerédtes entstehen konnen, sind chirurgische Eingriffe generell mit
Komplikationsrisiken verbunden, die unabhangig von den verwendeten Gerédten sind.
Art und Haufigkeit von Komplikationen sind abhéngig von der Art des Eingriffs. Aus
Literatur und Risikoanalyse lassen sich jedoch einige Nebenwirkungen identifizieren,
die zumindest potentiell auf die Verwendung der Ultraschallschere zuriickzufiihren
sein konnten. Die Auftretenswahrscheinlichkeit hangt hier laut Literaturdaten von der
Komplexitdt des entsprechenden Eingriffs ab. Unterschieden wird zwischen einfachen
Routineeingriffen, wie zum Beispiel einer komplikationsfreien Cholecystektomie, und
komplexer Laparoskopie, wie zum Beispiel der laparoskopischen Gastrektomie. Die
erwartbare Haufigkeit typischer Nebenwirkungen liegt damit bei:

Einfache Laparoskopie Komplexe Laparoskopie
Schwerwiegende gelegentlich héufig
Blutungsereignisse (0,1%-1%) (>1%)

Unvollstandige Versiegelung,  gelegentlich gelegentlich

GefaBleckage (0,1%-1%) (0,1%-1%)

Schwerwiegende Verletzung  gelegentlich haufig
(0,1%-1%) (>1%)

Schwerwiegende Infektion gelegentlich haufig

der Eingriffsstelle (0,1%-1%) (>1%)

Bislang unbekannte Nebenwirkungen konnen jederzeit auftreten. Der Anwender und
der Patient miissen alle schwerwiegenden Zwischenfélle im Zusammenhang mit dem
Medizinprodukt dem Hersteller und der zusténdigen Behdrde melden. Es liegt in der
Verantwortung des Anwenders, den Patienten Uber die aufgefiihrten Kontraindika-
tionen und Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der Verwendung eine Vanguard
Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 zu informieren.

SICHERHEITSHINWEISE

1. Ein grundlegendes Verstandnis der Prinzipien und Techniken von chirurgischer
Ultraschall Verfahren wird vorausgesetzt, um Gefahren fiir Patienten und medizi-
nisches Personal zu vermeiden sowie medizinische Gerdte und Instrumente vor
Beschadigungen zu schiitzen.

2. Eingriffe sind ausschlieBlich von ausgebildeten und erfahrenen Arzten vorzuneh-
men die mit dem entsprechenden Verfahren vertraut sind.

3. Der Gebrauch entsprechend der Zweckbestimmung und die Lagerungsbedin-
gungen missen beriicksichtigt und eingehalten werden, um Beschadigung des
Produkts zu vermeiden.

4. Die Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 ist Teil eines Ultraschall Chir-
urgie Systems. Fir den Fall des Versagens des Systems wéhrend der Anwendung
muss ein geeignetes Reservesystem zur Verfiigung stehen.

5. Die Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 darf ausschlieBlich mit kompa-
tiblem Zubehor und Zusatzgerédten (siehe technische Daten) verwendet werden.
Die Kompatibilitdt der Softwareversion des Generators GEN11 ist zu priifen. Die
jeweiligen Gebrauchsanweisungen miissen gelesen und verstanden worden sein.

6. Die Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 ist ein Einwegprodukt und aus-
schlieBlich fir den einmaligen Gebrauch an einem Patienten vorgesehen.

7. Durch die Anwendung von nicht sterilen Instrumenten kann es zur Infektion des
Patienten kommen. Instrumente mit beschadigter oder gedffneter Sterilisierver-
packung sind daher nicht zu verwenden.

8. Fhren Sie vor Gebrauch der Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 eine
sorgfaltige Sicht- und Funktionspriifung durch. Beschadigte oder nicht funktions-
fahige Instrumente konnen zur Verletzungen von Patienten oder Anwender fiih-
ren und dirfen nicht verwendet werden.

9. Fehlerhafte Befestigung der Klinge oder die Uberschreitung der Lebensdauer des
Handstlicks oder ein Defekt der Klinge kénnen wahrend der Anwendung zu ho-
hen Temperaturen und somit zur Verletzung von Patient oder Anwender fiihren.
Dieser Fehlerzustand ist durch hohe Toéne, welche von Klinge oder Handstiick
ausgehen, zu erkennen.

10. Wenn wahrend der Anwendung am Generator eine Fehlermeldung zu den er-
weiterten Funktionen angezeigt wird, sind die automatische Anpassung der Aus-
gangsleistung durch die ,Adaptive Tissue Technology" und die Versiegelung von
GefdBen groBer als 5 mm mit der ,Advanced Hemostasis" (nur ET7 und ET700)
nicht verflgbar.

11. Jegliche statische Elektrizitdt muss vom Ultraschall Chirurgie System wéhrend
der Aktivierung der Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 ferngehalten
werden. Die elektrische Isolierung und die Erdung miissen gewahrlistet sein.

12. Das Tauchen der Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 in Flussigkeiten
ist untersagt. Ausnahme bildet das Tauchen der Instrumentenspitze in Kochsalz-
I6sung zur Entfernung unerwiinschter Anwendungsriicksténden. Die Durchfiih-
rung ist im entsprechenden Abschnitt dieser Gebrauchsanweisung beschrieben.

13. Um Beschadigungen des Instruments, des Trokars oder Verletzungen des Patienten
zu vermeiden muss das Gegenlager der Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 |
ET700 beim Ein-/Ausfiihren durch den Trokar oder die Inzision geschlossen sein.

14. Anderungen der Klinge in jeglicher Form sind untersagt. Diese kénnen zu Fehl-
funktionen und zu Verletzungen des Patient oder Anwenders fiihren.

15. Der Kontakt der Klinge mit Metall und Kunststoffgegensténden oder Instrumenten
wahrend Aktivierung der Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 ist zu ver-
meiden. Bei Kontakt der Klinge mit Klammern, Clips oder anderen Instrumenten
bei gleichzeitiger Aktivierung besteht die Gefahr der Klingenbeschadigung welche
zum Bruch der Klinge fiihren kann. Bei einer Beschadigung der Klinge, warnt der
Generator durch eine Fehlermeldung. Diese Fehlermeldungen sind zu beachten.

16. Die freiliegenden Abschnitte von Klinge und Schaft konnen Gewebe trennen bzw.
koagulieren, wenn das Instrument aktiviert wird. Daher ist unbeabsichtigter Kon-
takt dieser Flachen wahrend der Aktivierung des Instruments zu vermeiden.

17. Fir die Anwendung an festen Organen miissen eventuell zusatzliche MaBnahmen
getroffen werden, um eine erfolgreiche Hamostase zu erzielen. GroBe Gewe-
bemengen sollten langsam in mehreren Schritten getrennt werden, da innere
Strukturen nicht ausreichend beriicksichtigt werden kdnnen. Bei eingeschrank-
tem Kenntnisstand der inneren Strukturen ist das Trennen groBer vaskularer und
bilidgrer Blindeln zu vermeiden.

18. Das Gewebe muss stets auf eine sichere Hamostase Uberpriift werden. Diese
muss ggf. durch geeignete Techniken sichergestellt werden.

19. Bei Verwendung von Energiequellen mit Temperaturwirkung auf das Gewebe ent-
stehen Rauch und Spriihnebel. Es gibt Hinweise das diese Rauch und Spriih-nebel
karzinogen bzw. infektids sind. Wahrend der Anwendung der Vanguard Ultrasonic
Shear ET+ | ET7 | ET700 sind Schutzbrillen oder Masken sowie eine ausreichende
Abfiihrung des Rauchs fiir offene und laparoskopisch Eingriffe empfohlen.

20. Bei der Aktivierung im Fettgewebe entstehender Spriihnebel ist potenziell brenn-
bar. Um Patient und Anwender vor Verletzungen zu schiitzen, dirfen elektrochi-
rurgische Instrumente wahrend der Aktivierung der Vanguard Ultrasonic Shear
ET+ | ET7 | ET700 nicht in der Nahe aktiviert werden.

21. Bei Aktivierung des Instruments bei direktem Kontakt von Klinge und Gegenlager
(kein Gewebe zwischen Klinge und Gegenlager) kann es zur Beschadigungen des
Gewebepolsters im Gegenlager kommen. Weiterhin kénnen Temperaturerhéhun-
gen an Klinge, Gegenlager und distalem Schaft auftreten, welche das Instru-
ment beschadigen kénnen. Bei Beschadigungen des Instruments wird durch eine
Fehlermeldung des Generators gewarnt. Das Instrument darf bei geschlossenem
Gegenlager nur aktiviert werden, wenn Gewebe zwischen Klinge und Gegen-
lager ist. Wird mit der aktiven Klingenseite geschnitten muss das Gegenlager
gedffnet sein.

22. Bei langer Anwendung der Funktion ,Advanced Hemostasis" (nur ET7 und
ET700) kann es zur Beschadigung des im Gegenlager montierten Gewebepols-
ters kommen.

23. Durch die Aktivierung des Instruments erhitzen sich Klinge, Gegenlager und die
distalen 7 cm des Schaftes.

24. Der unbeabsichtigte Kontakt mit sterilen Tiichern, OP-Kleidung, anderen brenn-
baren Materialien sowie Gewebe muss vermieden werden.

25. Ansammlungen von Blut oder Gewebe kénnen zu erhdhten Temperaturen im
distalen Bereich des Schafts fiihren. Um einer Verbrennungsgefahr vorzubeu-
gen wird empfohlen sichtbare Riickstdnde im distalen Bereich des Schafts zu
beseitigen.

26. Langere und versehentliche Aktivierungen an festen Oberflachen (z. B. Knochen)
fiihren zur Erhitzung der Klinge. Dadurch kénnen Fehlfunktionen des Instruments
auftreten.

— Zum Schutz des Anwenders oder Dritter vor Infektionen missen Instrumente
und Klingenschliissel nach der Anwendung entsorgt werden.

ANWEISUNGEN ZUR BENUTZUNG

Es liegt in der Verantwortung des Arztes, eine angemessene chirurgische Vorge-
hensweise und Technik zu verwenden. Die in der Gebrauchsanweisung beschrie-
bene Vorgehensweise dient nur als Information. Jeder Arzt muss die Hinweise in
der Gebrauchsanweisung entsprechend seiner medizinischen Ausbildung und seinen
klinischen Erfahrungen anwenden, ergénzen oder andern. Das Medizinprodukt darf
nur von einem ausgebildeten Chirurgen angewendet werden. Chirurgische Verfahren
durfen nur von entsprechend geschultem Fachpersonal in geeigneter Umgebung mit
verfligbarer medizinischer Notfallausriistung durchgefiihrt werden.

Die Ultraschallscheren werden in Verbindung mit kompatiblen Zubehdr und Zusatz-
gerdten der Firma Ethicon Endo-Surgery, LLC (Guaynabo, PR 00969 USA, Teil der
Johnson & Johnson Company) verwendet. Alle Vanguard Ultrasonic Shears ET+ | ET7
| ET700 haben dieselbe Kompatibilitdt zum Zubehér (z. B. Handstiick) wie die kor-
respondierenden Produkte des Originalherstellers Ethicon Endo-Surgery, Inc. (siehe
technische Daten).

Hinweise zur Handhabung
Das Handhaben der Ultraschallschere erfordert gréBte Vorsicht, um ungewollte Or-
ganverletzungen zu vermeiden.

Lagerung

Das Produkt ist kiihl, trocken und lichtgeschiitzt zu lagern. Die Lagertemperaturen

liegen im Bereich von 5°C bis 25°C.

— Angaben zu den Lagerungsbedingungen sind auch auf dem Etikett der Pro-
duktverpackung aufgefiihrt.

SicherheitsmaBnahmen vor Gebrauch

e Vor Gebrauch der Ultraschallschere muss die jeweilige Gebrauchsanweisungen
gelesen und verstanden worden sein.

e Beachten Sie beim Anschluss externer Gerate und deren anwendungsspezifischem
Gebrauch die entsprechenden Gebrauchsanleitungen. Verwenden Sie nur zugelas-
sene Medizinprodukte unter Beachtung der jeweiligen Gebrauchsanleitung.

e Voraussetzung zur Durchfiihrung eines chirurgischen Eingriffs ist die angemesse-
ne Schulung des medizinischen Fachpersonals und eine angemessene Behand-
lungsumgebung mit verfligbarer Notfallausriistung. Die Prozedur selbst darf nur
durch geschulte Anwender mit medizinischer Fachkenntnis im jeweiligen Indika-
tionsgebiet durchgefiihrt werden.

Entnahme aus der Verpackung

— Uberpriifen Sie die Verpackung auf Unversehrtheit und den Sterilisationsindikator
(gelb = steril). Ist die Verpackung beschadigt oder der Sterilisationsindikator nicht
gelb, ist das Produkt zu entsorgen und ein Neues fiir den Eingriff zu benutzen.

— Produkt nach Ablauf des ,Verwendbar bis" Datums nicht mehr benutzen.

— Bei unvollstéandigem oder unleserlichem Etikett Produkt nicht verwenden.

— Entnehmen Sie das Instrument unter aseptischen Bedingungen und Gberfiihr

Sie dieses auf ein steriles Arbeitsfeld. Das Instrument nicht werfen.

Achten Sie darauf, dass das Verpackungsmaterial sicher entsorgt wird.

Uberpriifen Sie die Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 auf offensicht-

liche Mangel, die auf Fremdeinwirkung zuriickzufiihren sind und priifen Sie die

Funktionen des Medizinproduktes. Tauschen Sie das Instrument gegebenenfalls

aus. Das Instrument darf bei Beschadigungen nicht verwendet werden.

-
-

ANWENDUNG

— Stellen Sie unter Beriicksichtigung der aseptischen Regeln einen Zugang zum
Eingriffsort her, Uiber den Sie die Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700
zu- bzw. einflihren kénnen.

— Verbinden Sie die Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 mit einem kom-
patiblen, sterilen Handstiick (siehe technische Daten). Dazu das Instrument auf
das Handstiick aufsetzen und durch Drehen des Schafts im Uhrzeigersinn zum
Handsttick handfest befestigen. Zur vollstandigen Befestigung des Instruments
nur den mitgelieferten Klingenschliissel verwenden, um eine Beschadigung von
Instrument und Handstlick zu vermeiden. Dazu das Handstiick halten und den
Klingenschliissel im Uhrzeigersinn zum Handstiick drehen bis die korrekte Be-
festigung durch ein zweimaliges Klicken des Klingenschlissels bestatigt wird.
Damit der Klingenschlissel auf den Schaft aufgesteckt bzw. abgezogen werden
kann, muss das Gegenlager geschlossen sein. Dazu ist der Bedienungshebel
vollsténdig zu schlieBen.

— Verbinden Sie die Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 mit angeschlos-
senem Handstiick mit dem kompatiblen Generator (siehe technische Daten).
Den Generator erst nach dem AnschlieBen einschalten.

— Zur Initialisierung der Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 den Menii-
Aufforderungen des Generators folgen. Instrumente mit einer Fehlermeldung
zu den erweiterten Funktionen konnten nicht erfolgreich initialisiert werden. In
diesem Fall ist das Instrument nicht fiir die Anwendung zu verwenden.

— Die Aktivierung der Ultraschallenergie erfolgt liber die entsprechenden gekenn-
zeichneten Kndpfe am Instrument: MAX, MIN und Adv Hemostasis fiir die Funk-
tion ,Advanced Hemostasis" (nur ET7 und ET700).

— Die maximale Leistungsstufe (MAX) ist am Generator auf Stufe 5 eingestellt
und kann nicht gedndert werden. Die minimale Leistungsstufe (MIN) kann am
Generator eingestellt werden. Fiir den Anfang wird als minimale Leistungsstufe
die voreingestellte Stufe 3 empfohlen.

— Die Funktion ,Advanced Hemostasis» (nur ET7 und ET700) kann nur bei voll-
standigem Kontakt zwischen Klinge und Gegenlager verwendet werden. Bei An-
wendungen ohne vollstandigen Kontakt zwischen Klinge und Gegenlager ist die
»~Advanced Hemostasis" nicht zu verwenden.

— Bei Verwendung der Funktion ,Advanced Hemostasis" (nur ET7 und ET700) wird
empfohlen, mit dieser die vollstdndige Trennung des GefaBes durchzufiihren.
— Bei unbeabsichtigter Unterbrechung der Funktion ,Advanced Hemostasis" (nur
ET7 und ET700) ist diese bei fixiertem Gewebe zwischen Klinge und Gegenlager

erneut zu aktivieren.

— Die Aktivierung der ,Advanced Hemostasis" (nur ET7 und ET700) kann am Ge-
nerator auf den MIN Aktivierungsknopf umgestellt werden. Nach der Umstellung
ist der Knopf zur Aktivierung der ,Advanced Hemostasis" deaktiviert.

— Fir eine hohe Schneidgeschwindigkeit muss eine hohe Leistungsstufe, fiir eine
tiefe Koagulationswirkung eine niedrige Leistungsstufe gewahlt werden.

— Beim Ein- und Ausfiihren der Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700
durch den Trokar oder die Inzision muss das Gegenlager geschlossen sein. Dazu
ist der Bedienungshebel vollsténdig zu schlieBen.

— Nach Abschluss der Anwendung ist der Generator am Netzschalter auszu-
schalten.

— Die Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 ist mit dem mitgelieferten
Klingenschliissel vom Handstlick zu ldsen. Das Losen des Instruments vom
Handsttick erfolgt analog zum Vorgang der Befestigung. Das Drehen erfolgt da-
bei in die Gegenrichtung.

— Klingenschlissel und Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 sind zu ent-
sorgen. Achtung das Handsttick ist nicht zu entsorgen!

HINWEIS: Fir einen leichteren Zugang zum Gewebe und eine bessere Sicht auf
den Anwendungsort kann die Ausrichtung durch die Rotation des Schaftes ver-
andert werden. Dazu wird der am Griff befindliche Drehknopf mit dem Zeigefinger
bedient bis die gewlinschte Position erreicht ist. Die Rotation ist beidseitig ohne
Begrenzung moglich.

HINWEIS: Die bestmdgliche Versiegelung durch das Instrument wird fiir Gewebe er-
reicht, welches sich vollstandig zwischen Gegenlager und Klinge befindet. Dazu ist der
Bedienungshebel vollstéandig zu schlieBen. Das vollstandige SchlieBen und das Losen
des Bedienungshebels aus dieser Position wird durch eine audio-taktile Riickmeldung
bestatigt. Weiterhin sollte die Klinge frei von Rickstanden sein.

HINWEIS: Das Trennen von Gewebe kann mit der Vanguard Ultrasonic Shear ET+ |
ET7 | ET700 durch zwei Methoden erfolgen. Das Gewebe kann mit Klinge und Gegen-
lager gegriffen und unter Druck getrennt werden oder mit der aktiven Klingenseite,
welche dem Gegenlager gegentiiberliegt, unter Zug getrennt werden. Fiir das Schnei-
den mit der aktiven Klingenseite muss das Gegenlager offen sein.

HINWEIS: Die durch die Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 an das Ge-
webe abgegebene Energie und daraus resultierende Wirkung auf das Gewebe sind
z. B. von nachfolgenden Faktoren abhangig: gewahlte Leistungsstufe, Eigenschaften
der Klinge, dem Druck bzw. dem Zug auf das Gewebe, dem Gewebetyp, der Gewebe-
spannung und der Gewebepathologie sowie der angewandten chirurgischen Technik.

HINWEIS: Die Aktivierung der Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 wird
durch den Generator mit einem akustischen Signal bestatigt. Der Signalton &ndert
sich sobald die Leistungsabgabe durch die ,Adaptive Tissue Technology" reguliert
wird. Die Anderung des Signaltons bedeutet eine thermische Anderung der Klinge.
Die thermische Anderung kénnen durch kein oder wenig Gewebe zwischen Klinge
und Gegenlager oder Fliissigkeiten hervorgerufen werden. Aufgrund des indirekten
Zusammenhangs zwischen verédnderten Klingentemperatur und dem Gewebezustand
sollte in dieser Situation stets durch konventionelle Kontrollen z. B. visuell oder taktil
die Erzielung der beabsichtigten Wirkung auf das Gewebe gepriift werden und ent-
sprechend reagiert werden.

HINWEIS: Zum Entfernen von Riicksténden sollte das distale Ende (Klinge, Gegen-
lager und Schaft) in Kochsalzlésung aktiviert werden. Zum Abwischen der Klinge kdn-
nen feuchte Gazetupfer verwendet werden. Die Verwendung von Scheuermitteln ist
untersagt. Im Gegenlager befindliches Gewebe ist mit einer Klemme zu entfernen,
dabei darf das Instrument nicht aktiviert werden.

HINWEIS: Den Klingenschliissel erst nach dem Abschluss der Anwendung entsor-
gen, da dieser ggf. zum erneuten Festziehen und zum L&sen bendtigt wird.

SicherheitsmaBnahmen nach Gebrauch

Im Anschluss an die klinische Prozedur muss aufgrund der Patientensicherheit die
Ultraschallschere auf Vollstéandigkeit gepriift werden. Bauteile die sich 16sen kdnnten
sind die schwarzen und weien Gewebepads und eine gebrochene Klinge.

Entsorgung

Einmal eingesetzte Produkte sind kontaminierter Krankenhausabfall. Die Entsorgung
des Gerates sowie der Verpackung hat gemaB der geltenden landesspezifischen Ge-
setze und Richtlinien zu erfolgen.

ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEIT UND KLINISCHEN LEISTUNG
Laparoskopie als Haupteinsatzgebiet der Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 |
ET700 entspricht dem aktuellen Stand der Technik bei vielen chirurgischen Eingriffen
und es konnte gezeigt werden, dass sie gegenlber der klassischen offenen Chirurgie
die Patientenbelastung verringern, die Genesungszeit verkiirzen und das kosmetische
Ergebnis verbessern kann. Fir Ultraschallscheren konnte dabei in der Literatur ge-
zeigt werden, dass sie der herkdmmlichen Elektrochirurgie / Kauterisation tberlegen
und aktuell konkurrierenden Systemen klinisch gleichwertig sind.

Klinische Daten aus Literatur und Marktbeobachtung zeigen, dass Prozeduren, die
mithilfe der Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 in haufigen Anwendungs-
feldern der minimalinvasiven Chirurgie durchgefiihrt werden, unmittelbare Erfolgs-
raten erreichen, die dem aktuellen Stand der Technik entsprechen. Art und Haufigkeit
prozeduraler Komplikationen bewegen sich gleichfalls in dem nach Literaturlage zu
erwartenden Rahmen.

Die Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 ist somit ein geeignetes und si-
cheres Produkt fiir Weichteilinzision und GeféBversieglung im Rahmen der Zweck-
bestimmung.
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GENERAL

Read these instructions carefully before using the product described. If you have
questions concerning the instructions for use or handling of the product, please con-
tact our Customer Service Centre at service@vanguard.de or contact our field staff
before using the product on patients.

GENERAL INFORMATION
These instructions contain certain notations which are intended to help you under-
stand the functions and meaning of the text more quickly:

— Instructions
o Lists

All serious incidents related to the device must be reported to the manufacturer and
the competent authority of the Member State in which the user and/or patient is
established.

The original version of these instructions for use is in German.

DEVICE INFORMATION
This product may only be operated if its safe use is guaranteed. Observe the notes
and safety precautions!

VANGUARD assumes no liability for damages that arise from improper operation of
the Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 and/or disregard of these instruc-
tions for use.

Vanguard AG and the manufacturer of the original product Ethicon Endo-Surgery, LLC
(Guaynabo, PR 00969 USA, a subsidiary of the Johnson & Johnson Company), are not
affiliated companies; the device is reprocessed solely by Vanguard AG, who markets
the device without collaboration by Ethicon Endo-Surgery, Inc.

PRODUCT DESCRIPTION

The Vanguard Ultrasonic Shear Instruments ET+ | ET7 | ET700 are sterile (EO sterili-
zation) and disposable instruments only intended for single use on one patient. They
are intended for separating soft tissue and coagulating vessels. The instrument can
also be used for preparation and grasping without necessitating ultrasound activation.

The Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 consists of a housing (1) with
control elements, a connection for the hand-piece (5), as well as the shaft (2) with a
distal work field consisting of blade (3) and clamp arm (4). The instrument is activated
manually with the activation button at the power levels "“MAX" (7) for coagulating small
vessels and “MIN” (7) for vessels up to and including 5 mm. The Vanguard Ultrasonic
Shear ET7 and Vanguard Ultrasonic Shear ET700 can also be activated with activation
button “Advanced Hemostasis” (8, both sides) for vessels up to and including 7 mm.
On the Ultrasonic Shear ET7 and ET700, the vessel thicknesses are shown as examples
with different line thicknesses next to the activation buttons. The cutting performance
of the device is reciprocal to the coagulation performance, i.e. the highest cutting
performance is achieved at “MAX” level, and the lowest in the “Advance Hemostasis”
mode. Activating the trigger (6) closes the clamp arm, which then grasps the tissue.
Confirmation that the clamp arm is completely closed will be provided by audio-tactile
feedback. For simplified use, the instrument shaft is pivoted. The shaft is rotated by
using the rotation knob integrated in the housing (9). The instrument can be inserted
into the body with suitable trocars for instruments with an external diameter of 5 mm
or directly through the incision.

The Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 incorporates “Adaptive Tissue Tech-
nology”. This allows the generator to monitor the tissue condition via the temperature
of the blade. Depending on the tissue condition, the power output of the generator is
automatically adjusted. The user will hear an audible feedback in the form of a changed
generator signal.

Included with each Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 is a sterile disposable
torque wrench (10). The torque wrench is used to attach and detach the instrument
at the hand piece.

The Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 may only be used in combination
with the following accessories and additional devices from Ethicon Endo Surgery, Inc.:
Grey hand-piece and generator G11 (GEN11). Observe the instructions for use of the
accessories and additional device.

Technical data Vanguard Ultrasonic Shears ET+

Shaft diameter: 5 mm

Corresponding REF Usable length Compatible
of the original product [em] connection cable

36000 HAR23 23 Hand-piece gray

35999 HAR36 36 Hand-piece gray

Other data — see label.
Technical data Vanguard Ultrasonic Shears ET7

Shaft diameter: 5 mm

Corresponding REF Usable length Compatible
of the original product [em] connection cable

35998 HARH23 23 Hand-piece gray

36001 HARH36 36 Hand-piece gray

Other data — see label.
Technical data Vanguard Ultrasonic Shears ET700

Shaft diameter: 5 mm

Compatible
connection cable

Hand-piece gray
Hand-piece gray

Corresponding REF Usable length
of the original product [cm]

36421 HAR723 23
36377 HAR736 36
Other data — see label.

INTENDED PURPOSE

Operating principle

The Vanguard Ultrasonic Shears ET+ | ET7 | ET700, in conjunction with the accessories
and ancillary equipment listed in the Technical Data section, is designed to separate
soft tissue and coagulate vessels using ultrasonic energy. Safe coagulation of vessels is
ensured for vascular diameters of up to 5 mm. When using the “Advanced Hemostasis”
function, vessels up to and including 7 mm can be coagulated (only for ET7 and ET700).
The instrument may not be used for the coagulation of larger vessels.

Indication

The Vanguard Ultrasonic Shears ET+ | ET7 | ET700 are suitable for soft tissue inci-
sions when bleeding needs to be controlled and heat trauma minimized. They can
be used in general surgery, pediatrics, gynecology, urology, thoracic surgery, in the
sealing of lymphatic and vessels and other open and laparoscopic procedures. They
can also be combined with other electro-surgical and conventional instruments, as
well as with laser instruments.

Contraindications

The use of the Vanguard Ultrasonic Shears ET+ / ET7 / ET700 is contraindicated for
e bone incisions and for contraceptive tubal occlusion,

e patients with sensitivity to foreign objects or allergies.

Target and user groups

The Vanguard Ultrasonic Shears ET+ | ET7 | ET700 should only be used by a suitably
trained practitioner for surgical procedures on patients with appropriate indications.
The safety and effectiveness of the Vanguard Ultrasonic Shears ET+| ET7| ET700 has
not been established in children and pregnant women.

Use environment

All applied surgical procedures and techniques, in particular the establishment of suit-
able environmental conditions for the surgical procedure, are the responsibility of the
physician performing the procedure. The information contained in these instructions
of use must be observed.

RESIDUAL RISKS

Possible side effects

In addition to risks that may arise from improper handling / carelessness when
operating the device, surgical interventions are generally associated with risks of
complications that are independent of the devices used. The type and frequency
of complications depend on the type of intervention. However, from literature and
risk analysis, some side effects can be identified that could at least potentially be
attributed to the use of ultrasonic shears. According to literature data, the probability
of occurrence here depends on the complexity of the corresponding intervention. A
distinction is made between simple routine procedures, such as a complication-free
cholecystectomy, and complex laparoscopy, such as laparoscopic gastrectomy. The
expected frequency of typical side effects is therefore:

Simple laparascopy Complex laparascopy

Serious haemorrhagic occasionally frequently
events (0,1%-1%) (>1%)
Incomplete sealing, occasionally occasionally

vessel leakage (0,1%-1%) (0,1%-1%)

Serious injury occasionally frequently

(0,1%-1%) (>1%)
Serious infection occasionally frequently
of the surgical site (0,1%-1%) (>1%)

As yet unknown side effects can occur at any time. The user and the patient must
report all serious incidents related to the medical device to the manufacturer and the
competent authority. It is the responsibility of the user to inform the patient of the
listed contraindications and side effects associated with the use of Vanguard Ultra-
sonic Shears ET+ | ET7 | ET700.

SAFETY INSTRUCTIONS

1. A basic understanding of the principles and techniques of surgical ultrasound
procedures is a prerequisite to avoid dangers for patients and medical personnel
and to protect medical devices and instruments from being damaged.

2. Surgical interventions may only be conducted by trained and experienced special-

ists familiar with the appropriate procedure.

The device may only be used and stored as intended to prevent damaging the device.

4. The Vanguard Ultrasonic Shears ET+ | ET7 | ET700 are part of an Ultrasound
Surgical System. A suitable reserve system must be available in the event of
system failure during use.

5. The Vanguard Ultrasonic Shears ET+ | ET7 | ET700 may only be used in combina-
tion with compatible accessories and additional devices (refer to Technical Data).
The compatibility of the software version of the GEN11 generator must be checked.
The respective operating instructions must have been read and understood.

6. Vanguard Ultrasonic Shears ET+ | ET7 | ET700 are disposable products and only
intended for single use on one patient.

7. The use of non-sterile instruments may cause infection of the patient. Instru-
ments with damaged or opened sterile packaging may therefore not be used.

8. Before using the Vanguard Ultrasonic Shears ET+ | ET7 | ET700, conduct a
careful visual and functional inspection. Damaged or defective instruments may
injure the patient or user and may therefore not be used.

9. Incorrect blade attachment or an exceeded life cycle of the hand piece or a
defective blade may lead to high temperatures during use and therefore to injury
of the patient or user. This error state can be recognized by high-pitched sounds
issued by the blade or hand piece.

10. If an error message about the advanced functions is displayed during application
on the generator, the automatic adjustment of the output power by the “Adaptive
Tissue Technology” and the sealing of vessels larger than 5 mm with the “Ad-
vanced Hemostasis” (only ET7 and ET700) are not available.

11. Any static electricity must be kept away from the Ultrasound Surgical System
when activating the Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700. Electrical
insulation and earthing must be ensured.

12. Immersing the Vanguard Ultrasonic Shears ET+ | ET7 | ET700 in liquid is pro-
hibited. However, you may immerse the tip of the instrument in saline solution
to remove any residues. This process is described in the appropriate section of
these instructions for use.

13. To prevent damage to the instrument, the trocar or injuries to patients, the clamp
arm of the Ultrasonic Shears ET+ | ET7 | ET700 must be closed during insertion
or retraction through the trocar or the incision.

14. Changing the blade in any form is prohibited. This could lead to malfunction and
injuries to the patient or user.

15. Prevent the blade from touching metal or plastic objects or instruments when
activating the Vanguard Ultrasonic Shears ET+ | ET7 | ET700. If the blade comes
into contact with clamps, clips or other instruments during simultaneous activa-
tion, the blade may be damaged and could lead to its breakage. The generator
will issue an error message when the blade is damaged. These error messages
must be noted.

16. The exposed parts of the blade and shaft can separate or coagulate tissue when
the instrument is activated. You should therefore prevent unintended contact
between these surfaces when activating the instrument.

17. For use on solid organs, you may have to take additional measures to achieve
successful haemostasis. Large amounts of tissue should be separated slowly in
several stages, as internal structures cannot be taken into sufficient considera-
tion. In the event of limited knowledge of the internal structures, the separation
of large vascular and biliary bundles must be avoided.

18. Tissue must always be checked for reliable haemostasis. This may have to be
ensured through appropriate techniques.

19. The use of energy sources with temperature effect on tissue creates smoke and
spray. There are indications that smoke and spray may be carcinogenic or infec-
tious. The use of goggles or masks and sufficient smoke-evacuation measures are
recommended when using the Vanguard Ultrasonic Shears ET+ | ET7 | ET700 for
open and laparoscopic surgeries.

20. Any spray created during activation in fatty tissue is potentially flammable. To
protect the patient and user from injury, do not activate electrosurgical instru-
ments in the vicinity during activation of the Vanguard Ultrasonic Shears ET+ |
ET7 | ET700.
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21. When activating the instrument, direct contact between the blade and clamp arm
(no tissue between the blade and clamp arm) may damage the tissue pad in the
clamp arm. Temperature increases at the blade, clamp arm and distal shaft may
also occur and could damage the instrument. If the instrument is damaged, the
generator issues an error message. The instrument with a closed clamp arm may
only be activated when there is tissue between the blade and the clamp arm. If
cutting is conducted with the active side of the blade, the clamp arm must be open.

22. If the “Advanced Hemostasis” function (only ET7 and ET700) is used for longer
periods, the fabric pad mounted in the counter-bearing may be damaged.

23. The activation of the instrument causes the blade, the clamp arm and the distal
7 cm of the shaft to heat up.

24. Avoid unintentional contact with sterile wipes, surgical clothing or other flamma-
ble materials as well as with tissue.

25. Accumulated blood or tissue could lead to higher temperatures in the distal shaft
area. To prevent risk of burning, the removal of visible residue in the distal shaft
area is recommended.

26. Longer activation and unintentional activation on solid surfaces (e.g. bone) lead
to blade heating. This may cause the instrument’s malfunction.

— To protect the user or third parties from infection, the instruments and torque
wrench must be disposed of after application.

INSTRUCTIONS FOR USE

It is the responsibility of the physician to use a suitable surgical procedure and tech-
nology. The procedure described in the instructions for use is for information pur-
poses only. Each physician must apply, supplement or adapt the information in the
instructions for use according to his/her medical training and clinical experience. The
medical device may only be used by a trained surgeon. Surgical procedures must only
be performed by appropriately trained professionals in a suitable environment with
available emergency medical equipment.

The ultrasonic shears are used in conjunction with compatible accessories and ad-
ditional devices from Ethicon Endo-Surgery, LLC (Guaynabo, PR 00969 USA, part of
Johnson & Johnson Company). All Vanguard Ultrasonic Shears ET+ | ET7 | ET700 are
as compatible with accessories (e.g. hand-piece) as the corresponding products of the
original manufacturers Ethicon Endo-Surgery, Inc. (refer to technical data).

Handling instructions
Handling the ultrasonic shears requires the utmost caution to avoid unintentional
organ injuries.

Storage

The product must be stored in a cool, dry and light-protected area. Storage temper-

atures range from 5°C to 25°C.

— Information about storage conditions is also provided on the label on the prod-
uct packaging.

Safety measures before use

* Before using the ultrasonic shears, you must read and understand the respective
instructions for use.

* When connecting external devices and using them for specific applications, ob-
serve the corresponding instructions for use. Only use authorised medical devices
under consideration of the respective instructions for use.

e A prerequisite for performing a surgical procedure is adequate training of the
medical staff and an appropriate treatment environment with available emergen-
cy equipment. The procedure itself may only be performed by trained practition-
ers with medical expertise in the respective area of indication.

Removal from packaging

— Check the packaging for damages and the sterilization indicator (yellow = ster-
ile). If the packaging is damaged or the sterilization indicator is not yellow,
discard the product and use a new one for the procedure.

Do not use the device once its “use-by-date” has expired.

Do not use the device if its label is incomplete or illegible.

Take the instrument out under aseptic conditions and transfer it to a sterile
working environment. Do not throw the instrument.

Ensure that the packaging material is disposed of safely.

Check the Vanguard Ultrasonic Shears ET+ | ET7 | ET700 for obvious defects
due to extraneous causes and check the functions of the device. Replace the
instrument if necessary. The instrument may not be used if damaged.
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APPLICATION

— Create an access to the surgical site for the insertion of the Vanguard Ultrasonic
Shears ET+ | ET7 | ET700, taking into account the aseptic rules.

— Connect the Vanguard Ultrasonic Shears ET+ | ET7 | ET700 to a compatible,
sterile hand-piece (refer to Technical Data). Place the instrument onto the hand
piece and attach it manually be rotating the shaft in clockwise direction. To
ensure complete attachment of the instrument, only use the provided torque
wrench to prevent damage to the instrument and hand piece. Hold the hand
piece and rotate the torque wrench in clockwise direction from the hand piece
until the torque wrench clicks twice to confirm correct attachment.

To facilitate the application or removal of the torque wrench onto or from the
shaft, the clamp arm must be closed. This requires a completely closed trigger.

— Connect the Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 and attached hand-
piece to the compatible generator (refer to Technical Data). Activate the gener-
ator only once it is connected.

— To initialise the Vanguard Ultrasonic Shears ET+ | ET7 | ET700, follow the menu
prompts on the generator. Instruments with an error message for the extended
functions could not be initialised successfully. In this case, do not use the in-
strument for application.

— Ultrasound energy is activated via the appropriately marked buttons on the
instrument: MAX, MIN and Adv Hemostasis for the function “Advanced Hemo-
stasis" (only ET7 and ET700).

— The maximum output level (MAX) is set to Stage 5 on the generator and cannot
be adjusted. The minimum output level (MIN) can be adjusted on the generator.
To start, the recommended minimum output level is preset to Stage 3.

— The “Advanced Hemostasis” function (only ET7 and ET700) can only be used
when there is full contact between the blade and the counter-bearing. For ap-
plications without complete contact between blade and counter-bearing, “Ad-
vanced Hemostasis” should not be used.

— When using the “Advanced Hemostasis” function (only ET7 and ET700), it is
recommended to use it for complete separation of the vessel.

— If the “Advanced Hemostasis” function (only ET7 and ET700) is inadvertently
interrupted, it must be reactivated in the case of fixed tissue between blade
and counter-bearing.

— Activation of the “Advanced Hemostasis” function (only ET7 and ET700) can be
switched to the MIN activation button on the generator. After the switch, the
“Advanced Hemostasis” activation button is deactivated.

— Select a high output level for high cutting speed and a low output level for deep
coagulation effect.

— When inserting and retracting the Vanguard Ultrasonic Shears ET+ | ET7 |
ET700 through the trocar or incision, the counter-bearing must be closed. This
requires a completely closed trigger.

— Once the application is completed, deactivate the generator at the mains switch.

— The Vanguard Ultrasonic Shears ET+ | ET7 | ET700 can be detached from the
hand-piece using the torque wrench provided. Detaching the instrument from
the hand piece follows in the same way as the attachment, whereby rotation is
in the opposite direction.

— The torque wrench and Vanguard Ultrasonic Shears ET+ | ET7 | ET700 must be
discarded. Attention: Do not dispose of the hand piece!

NOTE: For easier access to the tissue and a better view of the surgical site, you can
change the alignment by rotating the shaft. Operate the rotation knob on the handle
with your forefinger until the required position is reached. Rotation is continuous in
both directions.

NOTE: The instrument is able to best achieve sealing results for tissues which are
fully located between the counter-bearing and the blade. This requires a completely
closed trigger. The complete closure and release of the operating lever from this posi-
tion is confirmed by audio-tactile feedback. The blade should also be free of residue.

NOTE: The Vanguard Ultrasonic Shears ET+ | ET7 | ET700 can be used to separate
tissue with two methods. The tissue can either be grasped between blade and clamp
arm and separated under pressure or separated by traction with the active side of the
blade opposite the clamp arm. To cut with the activate side of the blade, the clamp
arm must be open.

NOTE: The energy, which the Vanguard Ultrasonic Shears ET+ | ET7 | ET700 emit
to the tissue, and the resulting effect on the tissue depend on, for example, the
following factors: selected output level, blade properties, the pressure or traction on
the tissue, the tissue type, tissue tension and tissue pathology, as well as the applied
surgical technique.

NOTE: The activation of the Vanguard Ultrasonic Shears ET+ | ET7 | ET700 is con-
firmed by the generator with an audible signal. The signal tone changes as soon as
power output is regulated by the “Adaptive Tissue Technology”. A changed signal
tone indicates a thermal change in the blade. The thermal changes can be caused by
little or no tissue between the blade and the counter-bearing or liquids. Due to the
indirect correlation between the changed blade temperature and the tissue status, the
achievement of the intended effect on the tissue should be verified by conventional
controls, e.g. visual or tactile, with appropriate subsequent reactions.

NOTE: To remove residues, the distal end (blade, clamp arm and shaft) should be
activated in saline solution. You can use moist gauze swabs to wipe the blade. Do not
use abrasive cleaning agents.

Residual tissue in the clamp arm is removed with a clamp, whereby the instrument
may not be activated.

NOTE: Only dispose of the torque wrench after completing the application, as it may
still be required for repeat tightening and detachment.

Safety measures after use

Following the clinical procedure, the ultrasound shears must be checked for complete-
ness for patient safety purposes. Components that could come loose are the black
and white tissue pads and a broken blade.

Disposal

Any used products must be considered as contaminated hospital waste. The device
and its packaging must be disposed of accordance with the applicable national laws
and guidelines.

SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE

As the main application of the Vanguard Ultrasonic Shears ET+ | ET7 | ET700, lap-
aroscopy is state of the art for many surgical procedures and has been shown to
reduce patient distress, shorten recovery time and improve cosmetic outcomes when
compared to traditional open surgery. Literature has shown that ultrasonic shears
are superior to conventional electrosurgery/cauterisation and clinically equivalent to
competing systems.

Clinical data from literature and market surveillance show that procedures performed
using the Vanguard Ultrasonic Shears ET+ | ET7 | ET700 in common applications of
minimally invasive surgery achieve immediate success rates that are state of the art.
According to literature, the type and frequency of procedural complications are also
within the expected range.

The Vanguard Ultrasonic Shears ET+ | ET7 | ET700 are therefore a suitable and
safe product for soft tissue incision and vessel sealing within their intended purpose.

GENERALITES

Veuillez lire attentivement I'intégralité du présent mode d’emploi avant d'utiliser le
produit qu'il décrit. Si vous avez des questions concernant le mode d’emploi ou la
manipulation du produit, nous vous prions de bien vouloir vous adresser, avant I'uti-
lisation sur le patient, a notre service apreés-vente a l'adresse électronique service@
vanguard.de ou prendre contact avec nos commerciaux.

REMARQUES GENERALES
Le présent mode d’emploi contient certains graphismes qui sont destinés a vous aider
a saisir plus rapidement les fonctions et les significations du texte:

— Instructions relatives a la manipulation
« Enumération

Tout incident grave survenu en association avec le produit doit étre signalé au fabri-
cant et aux autorités compétentes de I'état membre dans lequel I'utilisateur et/ou le
patient sont résidents.

La version originale du présent mode d’emploi a été rédigée en langue allemande.

INDICATIONS RELATIVES AU PRODUIT
Le présent produit peut uniquement étre utilisé si I'on peut garantir son utilisation
siire. Veuillez respecter les remarques et les consignes de sécurité !

VANGUARD décline toute responsabilité pour des dommages imputables a une uti-
lisation non conforme du Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 et/ou au
non-respect des instructions du présent mode d’emploi.

Vanguard AG et le fabricant du produit d’origine, Ethicon Endo-Surgery, LLC (Guayna-
bo, PR 00969 USA, part de la Johnson & Johnson Company) ne sont pas des entre-
prises liées ; la remise a neuf du produit se fait uniquement par la société Vanguard
AG qui le met sur le marché sans la participation de Ethicon Endo-Surgery, Inc.

DESCRIPTION DU PRODUIT

Les Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 sont des instruments stériles (sté-
rilisation EO) prévus exclusivement pour une utilisation unique sur un patient. IIs sont
destinés a la séparation des tissus mous et a la coagulation des vaisseaux. De plus,
I'instrument peut étre utilisé pour la préparation et la saisie, I'activation ultrasons n’est
pas nécessaire dans ce cas.
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Les Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7 | ET700 se composent d'un boitier (1) avec
éléments de commande, du raccord pour la poignée (5) ainsi que de la tige (2) avec



zone de travail distal | composé d’une lame (3) et d’une contre-piéce (4). L'activation
manuelle de I'instrument se fait par le bouton d'activation avec les niveaux de puissance
« MAX » (7) pour la coagulation de petits vaisseaux et « MIN » (7) pour les vaisseaux
jusqu'a 5 mm inclus. Les Vanguard Ultrasonic Shear ET7 et anguard Ultrasonic Shear
ET700 peuvent par ailleurs étre activés par le bouton d’activation « Advanced Hemos-
tasis » (8, des deux cOtés) pour les vaisseaux jusqu’a 7 mm inclus. Sur les Ultransonc
Shear ET7 et ET700 , les épaisseurs de vaisseaux sont représentés a titre d’exemple
avec différentes épaisseurs de traits a coté des boutons d‘activation. La puissance de
coupe de |'appareil est inversement proportionnelle a la puissance de coagulation, a sa-
voir la plus grande puissance de coupe est atteinte au niveau « MAX », la plus faible en
mode « Advance Hemostasis ». La saisie du tissu se fait par la fermeture du palier-sup-
port en actionnant le levier de commande (6). La fermeture compléte du palier-support
est validée par un retour audio-tactile. Pour I'utilisation ergonomique, la tige de I'ins-
trument est rotative. La rotation de la tige se fait a I'aide du bouton rotatif intégré au
boitier (9). Lintroduction de I'instrument dans le corps peut se faire soit via des trocarts
adaptés pour les instruments avec un diamétre de 5 mm ou directement par incision.

La technologie « Adaptive Tissue Technology » | est intégrée dans les Vanguard Ultra-
sonic Shear ET+| ET7 | ET700. Cela permet au générateur de surveiller I'état du tissu a
l'aide de la température de la lame. En fonction de Iétat du tissu, la puissance fournie
par le générateur est automatiquement adaptée. Un retour acoustique pour I'utilisateur
se fait par la modification du signal du générateur.

Dans I'étendue de livraison de chaque Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7| ET700 se
trouve une clé de fixation jetable unique (10). La clé de fixation permet de fixer et de
desserrer I'instrument sur la poignée.

Les Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7 | ET700doivent étre utilisés uniquement avec
les accessoires et compléments suivants de la société Ethicon Endo Surgery, Inc. :
Poignée grise et générateur G11 (GEN11). Respecter le mode d'emploi de I'accessoire
et du complément.

Caractéristiques techniques Vanguard Ultrasonic Shear ET+

Diamétre de la tige: 5 mm

Cable de connexion
compatible

Poignée grise
Poignée grise

REF corre_sponc!a_nte Longueur utile

du produit d*origine [cm]
36000 HAR23 23
35999 HAR36 36
Autres caractéristiques — voir I'étiquette.

Technical data Vanguard Ultrasonic Shears ET7

Diamétre de la tige: 5 mm

REF correspondante Longueur utile Cable de connexion
du produit d'origine [cm] compatible

35998 HARH23 23 Poignée grise

36001 HARH36 36 Poignée grise

Autres caractéristiques — voir I'étiquette.
Technical data Vanguard Ultrasonic Shears ET700

Diamétre de la tige: 5 mm

REF correspondante Longueur utile Cable de connexion
du produit d'origine [em] compatible

36421 HAR723 23 Poignée grise

36377 HAR736 36 Poignée grise

Autres caractéristiques — voir I'étiquette.
AFFECTATION PREVUE

Principe de fonctionnement

Les Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7 | ET700 en association avec les accessoires
et appareils supplémentaires mentionnés dans la section des caractéristiques tech-
niques sont destinés a la séparation des tissus mous et a la coagulation des vaisseaux
a l'aide de I'énergie ultrasonique. La coagulation slre des vaisseaux est donnée pour
des diamétres de vaisseaux allant jusqu’a 5 mm. Lors de I'utilisation de la fonction «
Advanced Hemostasis », la coagulation des vaisseaux jusqu’a 7 mm de diameétre est
assurée (uniquement pour ET7 et ET700). L'instrument ne doit pas étre utilisé pour la
coagulation de vaisseaux plus grands.

Indication

Les Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7 | ET700conviennent pour les incisions de
tissus mous, lorsque les saignements doivent étre controlés et les traumatismes ther-
miques minimisés. Ils peuvent étre utilisés dans le domaine de la chirurgie générale,
la pédiatrie, la gynécologie, I'urologie, la chirurgie du torax, lors du colmatage et de la
séparation des vaisseaux lymphatiques et d’autres méthodes ouvertes et laparosco-
piques. La combinaison avec d'autres instruments électrochirurgicaux et convention-
nels ainsi qu‘avec des instruments a laser est possible.

Contre-indications

Lutilisation des Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 est contre-indiquée pour
e Les incisions osseuses ainsi que pour l'occlusion tubaire gynécologique,

e Les patients avec sensibilité aux corps étrangers ou aux allergies.

Groupe cible et groupe d'utilisateurs

Les Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7 | ET700 doivent impérativement étre utilisés
par un médecin dliment formé aux interventions chirurgicales sur les patients avec in-
dication adaptée. La sécurité et I'efficacité des Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7|
ET700 sur les femmes enceintes et les enfants n‘ont pas été testées.

Environnement d’utilisation

Toutes les méthodes et techniques chirurgicales utilisées, notamment I'établissement
des conditions environnementales adaptées a I'intervention chirurgicale relévent de la
responsabilité du médecin exécutant. Les consignes figurant dans ce mode d’emploi
doivent étre respectées.

RISQUES RESIDUELS

Effets secondaires éventuels
Outre les risques liés a une manipulation incorrecte/un manque de prudence lors de
I'utilisation de I'appareil, les interventions chirurgicales sont en général liées a des
risques de complication indépendants des appareils utilisés. Le type et la fréquence
des complications dépendent du type d’intervention. La littérature et I'analyse des
risques permettent toutefois d'identifier certains effets secondaires qui pourraient,
au moins potentiellement, étre liés a I'utilisation des ciseaux a ultrasons. Selon les
données de la littérature, la probabilité d’occurrence dépend ici de la complexité de
l'intervention correspondante. On distingue les interventions de routine simples,
comme la cholécystectomie sans complication, et la laparoscopie complexe, comme
la gastrectomie laparoscopique. La fréquence attendue des effets secondaires ty-
piques est donc de :

Laparoscopie simple Laparoscopie complexe
Evénements hémorragiques ~ Occasionnel Fréquent
graves 0,1%-1%) (>1%)

Occasionnel
(0,1 % -1 %)

Occasionnel
(0,1 % -1 %)

Colmatage incomplet,
fuites de vaisseaux

Blessure grave Occasionnel Fréquent

0,1 % -1 %) (> 1%)
Infection grave Occasionnel Fréquent
du point d'intervention (0,1 % -1 %) (>1%)

Des effets secondaires inconnus a ce jour peuvent survenir a tout moment. L'utilisa-
teur et le patient doivent signaler tout incident grave lié au dispositif médical au fa-
bricant et a l'autorité compétente. Il est de la responsabilité de I'utilisateur d'informer
le patient des contre-indications et des effets secondaires énumérés en rapport avec
I'utilisation des Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7 | ET700.

CONSIGNES DE SECURITE

1. Une compréhension fondamentale des principes et des techniques de la méthode
chirurgicale a ultrasons est une condition primordiale pour éviter les dangers
pour les patients et le personnel médical ainsi que pour protéger les appareils
médicaux et les instruments contre les dommages.

2. Les interventions doivent étre réalisées exclusivement par des médecins formés
et expérimentés familiarisés avec la méthode correspondante.

3. Lutilisation conformément a la destination et les conditions de stockage doivent
étre respectées et prises en compte pour éviter tout dommage du produit.

4. Les Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7 | ET700 font partie d'un systeme de
chirurgie a ultrasons. En cas de défaillance du systéme pendant I'utilisation, un
systeme de réserve doit étre mis a disposition.

5. Les VANGUARD Ultrasonic Shear ET+| ET7 | ET700 doivent étre utilisés exclusi-
vement avec des accessoires et des compléments compatibles (voir spécifications
techniques). La compatibilité de la version logicielle du générateur GEN11 doit
étre vérifiée. Les modes d’emploi correspondants doivent avoir été lus et compris.

6. Les Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7 | ET700 sont des produits jetables et
prévus exclusivement pour une utilisation unique sur un patient.

7. Lutilisation d’instruments non stériles peut causer des infections chez le patient.
Les instruments dont I'emballage est endommagé ou ouvert ne doivent donc
pas étre utilisés.

8. Réalisez avant I'utilisation des Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7 | ET700 un
controle visuel et fonctionnel soigneux. Les instruments endommagés ou qui ne
fonctionnent pas peuvent causer des blessures chez le patient ou l'utilisateur et
ne doivent pas étre utilisés.

9. Une mauvaise fixation de la lame ou un dépassement de la durée de vie de la
poignée ou un défaut de la lame peuvent conduire pendant l'utilisation a des
températures élevées et causer ainsi des blessures chez le patient ou I'utilisateur.
Cet état de défaut est identifiable par des sons aigus provenant de la lame ou
de la poignée.

10. Si, au cours de l'utilisation, un message d’erreur s'affiche sur le générateur a
propos des fonctions étendues, I'adaptation automatique de la puissance de sor-
tie via la fonction « Adaptive Tissue Technology » et le colmatage des vaisseaux
supérieurs a 5 mm avec la fonction « Advanced Hemostasis » (uniquement ET7
et ET700) ne sont pas disponibles.

11. Toute électricité statique doit étre éloignée du systéme de chirurgie a ultrasons
pendant I'activation des VangUARD Ultrasonic Shear ET+| ET7 | ET700. Lisola-
tion électrique et la mise a la terre doivent étre garanties.

12. L'immersion des Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7 | ET700 dans des liquides
est interdite. A I'exception de la pointe de Iinstrument dans une solution saline
pour éliminer les résidus indésirables de I'application. L'exécution est décrite dans
la section correspondante du présent mode d’emploi.

13. Pour éviter d’endommager l'instrument, le trocart ou de blesser le patient, le pa-
lier-support des Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7 | ET700 doivent étre fermés
lors de I'introduction/sortie a travers le trocart ou l'incision.

14. 1l est interdit de modifier la lame de quelque forme que ce soit. Elles peuvent
amener a des dysfonctionnements et blesser le patient ou I'utilisateur.

15. Le contact de la lame avec le métal et les objets en plastique ou les instruments
pendant l'activation des Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7 | ET700 doit étre
évité. En cas de contact de la lame avec les pinces, les clips ou d’autres ins-
truments avec activation simultanée, la lame risque d’étre endommagée ce qui
peut la casser. En cas d’endommagement de la lame, le générateur émet un
avertissement sous forme d’un message d'erreur. Ces messages d‘erreur doivent
étre respectés.

16. Les sections libres de la lame et de la tige peuvent séparer ou coaguler le tissu
quand l'instrument est activé. Un contact de ces surfaces pendant I'activation de
I'instrument doit donc étre évité.

17. Pour I'application sur les organes solides, des mesures supplémentaires éven-
tuelles doivent étre prises pour obtenir une bonne hémostase. Les grandes
quantités de tissus doivent étre séparées lentement en plusieurs étapes, car les
structures internes ne peuvent pas étre prises en compte suffisamment. En cas
de connaissances limitées des structures internes, la séparation de grands en-
sembles vascularisés et biliaires doit étre évitée.

18. 1l faut toujours vérifier la bonne hémostase du tissu. Elle doit le cas échéant étre
assurée par des techniques adaptées.

19. En cas d'utilisation de sources d’énergie avec des effets de température sur le
tissu, de la fumée et un brouillard pulvérisé se forment. Il y a des indices que
cette fumée et ce brouillard pulvérisé sont carcinogenes ou infectieux. Pendant
I'utilisation des Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7 | ET700, des lunettes de
protection ou des masques ainsi qu’une évacuation suffisante de la fumée pour
les interventions ouvertes ou laparoscopiques sont recommandés.

20. Lors de l'activation, le brouillard pulvérisé se formant dans le tissu adipeux est
potentiellement inflammable. Afin de protéger le patient et I'utilisateur des bles-
sures, les instruments électrochirurgicaux ne doivent pas étre activés a proximité
pendant I'activation des VangUARD Ultrasonic Shear ET+| ET7 | ET700.

21. Lors de l'activation de l'instrument en cas de contact direct de la lame et du
palier-support (pas de tissu entre la lame et le palier-support), il peut arriver
que le coussin de tissu dans le palier-support soit endommagé. De plus, des
augmentations de la température sur la lame, le palier-support et la tige distale
peuvent survenir et endommager I'instrument. Un message de défaut venant du
générateur avertit d'un dommage sur I'instrument. Linstrument doit étre activé,
quand le palier-support est fermé, seulement si du tissu se trouve entre la lame
et le palier-support. Si on coupe avec le cté activé de la lame, le palier-support
doit étre ouvert.

22. En cas d'utilisation prolongée de la fonction « Advanced Hemostasis » (unique-
ment ET7 et ET700), le coussin de tissu monté dans le palier-support peut étre
endommagé.

23. Par l'activation de I'instrument, la lame, le palier-support et la tige distale de 7
cm chauffent.

24. Le contact involontaire avec des linges stériles, des vétements OP et autres ma-
tériels inflammables ainsi que le tissu doit étre évité.

25. Les accumulations de sang ou de tissu peuvent causer des températures élevées
dans la zone distale de la tige. Pour éviter un risque de brilure, il est recomman-
dé d'éliminer les résidus visibles dans la zone distale.

26. Les activations prolongées et involontaires sur des surfaces dures (par ex. les 0s)
entrainent le réchauffement de la lame. Cela peut provoquer des dysfonctionne-
ments de l'instrument.

— Pour protéger I'utilisateur ou des tiers contre les infections, les instruments et
la clé de fixation doivent étre jetés aprés I'utilisation.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION

Il incombe au médecin d'appliquer une procédure chirurgicale et une technique
convenables. La procédure décrite dans le mode d’emploi sert uniquement a titre
d’information. Chaque médecin doit appliquer, compléter ou modifier les consignes
contenues dans le mode d’emploi en fonction de sa formation médicale et de ses
expériences cliniques. L'utilisation du produit médical est réservée uniquement aux

chirurgiens diiment formés. La procédure chirurgicale doit étre réalisée uniquement
par des spécialistes diment formés dans un environnement approprié disposant d'un
équipement médical d’urgence.

Les ciseaux a ultrasons sont utilisés en association avec les accessoires et complé-
ments compatibles de la société Ethicon Endo-Surgery, LLC (Guaynabo, PR 00969
USA, part de la Johnson & Johnson Company). Tous les Vanguard Ultrasonic Shear ET
+|ET7 | ET700 ont la méme compatibilité avec les accessoires (par exemple Poignée)
que les produits correspondants du fabricant d'origine Ethicon Endo-Surgery, Inc.
(voir caractéristiques techniques).

Consignes relatives a la manipulation
La manipulation des ciseaux a ultrasons nécessite la plus grande prudence afin d’évi-
ter toute Iésion accidentelle des organes.

Stockage

Le produit doit étre stocké dans un endroit frais et sec et a I'abri de la lumiére. Les

températures de stockage se situent entre 5°C et 25°C.

— Létiquette de I'emballage du produit porte également des précisions relatives
aux conditions de stockage.

Mesures de sécurité a prendre avant I'utilisation

e Avant l'utilisation des ciseaux a ultrasons, il faut avoir lu et compris les modes
d’emploi correspondants.

e Respecter, lors du raccordement d’appareils externes et de leur utilisation spé-
cifique a I'utilisation, les modes d’emploi correspondants. Utiliser exclusivement
des dispositifs médicaux homologués conformément a leur mode d’emploi.

« La condition pour la réalisation d'une intervention chirurgicale est la formation
appropriée du personnel médical et un environnement de traitement adapté dis-
posant d'un équipement d’urgence. La procédure elle-méme doit étre réalisée
obligatoirement par un utilisateur formé ayant les connaissances médicales spé-
cialisées dans le domaine de I'indication concernée.

Retrait de I'emballage

—  Vérifier I'intégrité de I'emballage et I'indicateur de stérilisation (jaune = stérile).
Si I'emballage est endommagé ou si I'indicateur de stérilisation n'est pas jaune,
le produit doit étre mis au rebut et un neuf doit étre utilisé pour I'intervention
chirurgicale. .

— Ne plus utiliser le produit aprés la date « A utiliser avant le ».

— Ne pas utiliser si I'étiquette est incompléte ou illisible.

— Retirer le instrument dans des conditions d‘asepsie et le transférer dans un

environnement de travail stérile. Ne pas jeter I'instrument.

Veiller a une élimination fiable du matériel d’emballage.

Vérifier que les Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7 | ET700 ne présentent pas

de défauts apparents dus a une intervention extérieure et vérifier les fonctions

du dispositif médical. Le cas échéant, remplacer I'instrument. Ne pas utiliser

I'instrument en cas de détériorations.

-
-

APPLICATION

— Etablissez un accés au lieu de I'intervention en respectant les régles aseptiques
a travers lequel vous pouvez introduire et ressortir les Vanguard Ultrasonic
Shear ET+| ET7 | ET700.

— Reliez les Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7 | ET700 a une poignée stérile
compatible (voir spécifications techniques). Poser I'instrument sur la poignée et en
tournant la tige dans le sens horaire par rapport a la poignée, la fixer Iégérement.
Pour fixer complétement I'instrument, utiliser uniquement la clé de fixation fournie
pour éviter d'endommager I'instrument et la poignée. Tenir la poignée et tourner
la clé de fixation dans le sens horaire par rapport a la poignée jusqu'a ce que la
fixation correcte soit validée par un double clic de la clé de fixation.

Afin que la clé de fixation puisse étre posée et 6tée de la tige, le palier-support
doit étre fermé. Pour cela, fermer complétement le levier de commande.

— Reliez les Vanguard Ultrasonic Shear EJ+| ET7 | ET700 avec une poignée rac-
cordée a un générateur compatible (voir spécifications techniques). Allumer le
générateur seulement apres le raccordement.

— Pour l'initialisation des Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7 | ET700, suivre les
invitations du menu du générateur. Les instruments avec un message d’erreur a
propos des fonctions étendues ne peuvent pas étre initialisés avec succés. Dans
ce cas, ne pas utiliser I'instrument pour I'application.

— L'activation de I’énergie a ultrasons se fait via les boutons avec les repéres sur
I'instrument : MAX, MIN et Adv Hemostasis pour la fonction « Advanced Hemos-
tasis » (uniquement ET7 et ET700).

— Le niveau de puissance maximal (MAX) est réglé sur le générateur sur le niveau
5 et ne peut pas étre modifié. Le niveau de puissance minimal (MIN) peut étre
réglé sur le générateur. Nous recommandons pour le début comme niveau de
puissance minimal, le niveau préréglé 3.

— La fonction « Advanced Hemostasis » (uniquement ET7 et ET700) ne peut étre
utilisée qu’en cas de contact complet entre la lame et le palier-support. Pour les
utilisations sans contact complet entre la lame et le palier-support, la fonction «
Advanced Hemostasis » ne doit pas étre utilisée.

— En cas d'utilisation de la fonction « Advanced Hemostasis » (uniquement ET7
et ET700), il est recommandé d'effectuer la séparation compléte du vaisseau.
— En cas d'interruption involontaire de la fonction « Advanced Hemostasis » (uni-
quement ET7 et ET700), elle doit étre activée de nouveau avec le tissu fixé entre

la lame et le palier support.

— L'activation de la fonction « Advanced Hemostasis » (uniquement ET7 et ET700)
peut étre déplacée sur le générateur sur le bouton d'activation MIN. Aprés la
modification, le bouton d’activation de la fonction « Advanced Hemostasis »
est désactivé.

— Pour une grande vitesse de coupe, un niveau de puissance élevé doit étre sélection-
né, pour un effet de coagulation profonde, choisir un niveau de puissance faible.

— Lors de l'introduction et du retrait des Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7 |
ET700 travers le trocart ou I'incision, le palier support doit étre fermé. Pour cela,
fermer complétement le levier de commande.

— A la fin de I'application, arréter le générateur par l'interrupteur secteur.

— Les Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7| ET700 doivent étre détachés de la
poignée a l'aide de la clé de fixation fournie. Le détachement de I'instrument
hors de sa poignée se fait de la méme maniére que pour la fixation. La rotation
se fait ici dans le sens inverse.

— La clé de fixation et les Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7 | ET700 doivent étre
éliminés. Attention, la poignée ne doit pas étre éliminée !

REMARQUE : Pour avoir accés plus facilement au tissu et avoir une meilleure visi-
bilité sur le lieu d'application, I'orientation peut étre modifiée en faisant tourner la
tige. Pour cela, tourner le bouton rotatif se trouvant sur la poignée a l'aide de I'index
jusqu'a la position souhaitée. La rotation est illimitée dans les deux sens.

REMARQUE : Le meilleur colmatage possible par l'instrument est obtenu pour le
tissu qui se trouve complétement entre le palier-support et la lame. Pour cela, fermer
complétement le levier de commande. La fermeture compléte et le déclenchement du
levier de commande depuis cette position sont validés par un retour audio-tactile. Par
ailleurs, la lame doit étre exempte de résidus.

REMARQUE : La séparation du tissu peut se faire avec les Vanguard Ultrasonic Shear
ET+| ET7 | ET700 selon deux méthodes. Le tissu peut étre saisi avec la lame et le
palier-support et séparé sous pression ou étre séparé sous traction avec le coté activé
de la lame qui est opposé au palier-support. Pour la coupe avec le c6té activé de la
lame, le palier-support doit étre ouvert.

REMARQUE : L'énergie transmise au tissu a travers les Vanguard Ultrasonic Shear
ET+| ET7 | ET700 et I'effet qui en résulte sur le tissu dépendent par ex. des facteurs
suivants : niveau de puissance sélectionné, propriété de la lame, de la pression ou de
la traction exercée sur le tissu, le type de tissu, la tension du tissu et la pathologie du
tissu ainsi que de la technique chirurgicale appliquée.

REMARQUE : L'activation des Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7 | ET700 est
validée par le générateur par un signal sonore. Le signal sonore change dés que
la puissance fournie est régulée par la fonction « Adaptive Tissue Technology ».
La modification du signal sonore signifie une modification thermique de la lame. La
modification thermique peut étre provoquée par une absence de tissu ou une petite
quantité de tissu entre la lame et le palier-support ou les liquides. En raison de la
relation indirecte entre le changement de température de la lame et I'état du tissu,
il convient dans cette situation de toujours vérifier par des contrbles conventionnels
par ex. visuels ou tactiles I'effet escompté sur le tissu et de réagir en conséquence.

REMARQUE : Pour retirer les résidus, le bout distal (lame, palier-support et tige)
doit étre activé dans une solution saline. Pour essuyer la lame, on peut utiliser des
tampons de gaze humide. L'utilisation de produits abrasifs est interdite.

Le tissu se trouvant dans le palier-support doit étre retiré avec une pince, I'instrument
ne doit pas étre activé.

REMARQUE : Eliminer la clé de fixation seulement & la fin de I'application, car elle est
nécessaire le cas échéant pour resserrer une nouvelle fois et desserrer.

Mesures de sécurité a prendre aprés I'utilisation

Suite a la procédure clinique, examiner I'intégrité des ciseaux a ultrasons pour des
raisons de sécurité du patient. Les éléments qui peuvent se détacher sont les pads
tissulaires noirs et blancs et une lame cassée.

Elimination

Les produits utilisés une fois sont des déchets contaminés d’hdpitaux. L'élimination de
I'appareil et de I'emballage devra se faire dans le respect des lois et réglementations
en vigueur dans le pays d'utilisation.

RESUME DE LA SECURITE ET DE LA PERFORMANCE CLINIQUE

La laparoscopie, en tant qu‘application principale des Vanguard Ultrasonic Shear ET+|
ET7, | ET700 correspond a I'état actuel de la technique pour de nombreuses inter-
ventions chirurgicales et il a été démontré que, par rapport a la chirurgie ouverte
classique, elle peut réduire le stress du patient, raccourcir le temps de convalescence
et améliorer le résultat cosmétique. La littérature a montré que les ciseaux a ultrasons
sont supérieurs a I'électrochirurgie/cautérisation traditionnelle et qu'ils sont clinique-
ment équivalents aux systémes concurrents actuels.

Les données cliniques issues de la littérature et de I'observation du marché montrent
que les procédures réalisées a I'aide des Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7 | ET700
dans les champs d‘application fréquents de la chirurgie minimalement invasive at-
teignent des taux de réussite immédiats qui correspondent a I'état actuel de la tech-
nique. Le type et la fréquence des complications procédurales se situent également
dans le cadre attendu par la littérature.

Les Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7 | ET700 est par conséquent un produit
adapté et slir pour l'incision des tissus mous et le colmatage des vaisseaux dans le
cadre de I'utilisation conforme.
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ALGEMEEN
Lees deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig door voordat u het daarin beschreven pro-
duct gebruikt. Als u vragen hebt over de gebruiksaanwijzing of het gebruik van het
product, neem dan, voordat u het op patiénten gebruikt, contact op met onze klan-
tenservice op het e-mailadres “service@vanguard.de” of neem contact op met onze
buitendienst.

ALGEMENE INSTRUCTIES
In deze gebruiksaanwijzing vindt u bepaalde schrijfwijzen die u helpen, de functies en
betekenissen van de tekst sneller te begrijpen:

— Aanwijzingen hoe te handelen
e Opsommingen

Alle ernstige incidenten die zich in verband met het product voordoen, moeten wor-
den gemeld aan de fabrikant en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de
gebruiker en/of de patiént zijn gevestigd.

Het origineel van deze gebruiksaanwijzing werd in de Duitse taal geschreven.

INFORMATIE OVER HET PRODUCT
Le présent produit peut uniquement étre utilisé si I'on peut garantir son utilisation
siire. Veuillez respecter les remarques et les consignes de sécurité !

VANGUARD décline toute responsabilité pour des dommages imputables a une uti-
lisation non conforme du Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 et/ou au
non-respect des instructions du présent mode d’emploi.

Vanguard AG et le fabricant du produit d’origine, Ethicon Endo-Surgery, LLC (Guayna-
bo, PR 00969 USA, part de la Johnson & Johnson Company) ne sont pas des entrepri-
ses liées ; la remise a neuf du produit se fait uniquement par la société Vanguard AG
qui le met sur le marché sans la participation de Ethicon Endo-Surgery, Inc.

PRODUCTBESCHRIJVING

De Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 zijn steriele (EO-sterilisatie) in-
strumenten die uitsluitend bedoeld zijn voor eenmalig gebruik bij één patiént. Zij
zijn bedoeld voor het scheiden van weke delen en het coaguleren van bloedvaten.
Bovendien kan het instrument worden gebruikt voor het voorbereiden en grijpen;
hiervoor is de ultrasone activering niet nodig.
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De Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 bestaat uit een behuizing (1) met be-
dieningselementen, de aansluiting voor het handstuk (5) en de schacht (2) met het dis-
tale functionele uiteinde, bestaande uit het blad (3) en tegenlager (4). Het instrument
wordt handmatig geactiveerd met behulp van de activeringsknop met de vermogensni-
veaus “MAX" (7) voor het coaguleren van kleine bloedvaten en “"MIN” (7) voor bloedva-
ten t/m 5 mm. De Vanguard Ultrasonic Shear ET7 en Vanguard Ultrasonic Shear ET700
kunnen bovendien geactiveerd worden met de activeringsknop “Advanced Hemostasis”
(8, aan beide zijden) voor bloedvaten t/m 7 mm. Bij de Ultrasonic Shear ET7 en ET700
zijn de bloedvaatdikten voorbeeldig weergegeven met verschillende lijndiktes naast de
activeringsknoppen. Het snijvermogen van het instrument is wederkerig met het coa-
gulatievermogen, d.w.z. het hoogste snijvermogen wordt bereikt in de stand “"MAX”, het
laagste in de modus “Advance Hemostasis”. Na het sluiten van het tegenlager wordt het
weefsel gegrepen door de bedieningshendel (6) in te drukken. De volledige sluiting van
het tegenlager wordt bevestigd door een audio-tactiel feedback-signaal. Voor een beter
ergonomisch gebruik is de schacht van het instrument zwenkbaar. De schacht wordt
gedraaid m.b.v. de in de behuizing geintegreerde draaiknop (9). Het instrument kan in

het lichaam worden ingebracht via trocars die geschikt zijn voor instrumenten met een
buitendiameter van 5 mm - of rechtstreeks door de incisie.

In de Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 is de “Adaptive Tissue Technology”
geintegreerd. Hierdoor kan de generator de toestand van het weefsel controleren via
de bladtemperatuur. Het vermogen van de generator wordt automatisch aangepast in
afhankelijkheid van de weefseltoestand. De gebruiker krijgt een akoestische feedback
door verandering van het generatorsignaal.

Inbegrepen in de leveringsomvang van elke Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 |
ET700 is een steriele wegwerpsleutel (10) voor het blad. Deze sleutel wordt gebruikt
om het instrument op het handstuk te bevestigen en ervan los te maken.

De Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 dient uitsluitend te worden gebruikt
met de volgende toebehoren en het hulpapparaat van Ethicon Endo Surgery, Inc.: Grijs
handstuk en generator G11 (GEN11). De gebruiksaanwijzing van de toebehoren en het
hulpapparaat moet in acht worden genomen.

Technische gegevens — Vanguard Ultrasonic Shear ET+

Diameter schacht: 5 mm

Overeenkpmstig REF nr. Bruikbare lengte Compe_atibele
van het originele product [cm] aansluitkabel

36000 HAR23 23 Handstuk grijs

35999 HAR36 36 Handstuk grijs

Overige gegevens — zie etiket.
Technische gegevens — Vanguard Ultrasonic Shear ET7

Diameter schacht: 5 mm

Compatibele
aansluitkabel

Handstuk grijs
Handstuk grijs

Overeenkomstig REF nr. Bruikbare lengte
van het originele product [em]

35998 HARH23 23
36001 HARH36 36
Overige gegevens — zie etiket.

Technische gegevens — Vanguard Ultrasonic Shear ET700

Diameter schacht: 5 mm

Overeenkomstig REF nr. Bruikbare lengte Compatibele
van het originele product [cm] aansluitkabel

36421 HAR723 23 Handstuk grijs

36377 HAR736 36 Handstuk grijs

Overige gegevens — zie etiket.
BEOOGD GEBRUIK

Werkingsprincipe

De VVanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700, in combinatie met de toebehoren
en hulpapparatuur die in het hoofdstuk “Technische Gegevens” staan, is ontworpen
om weke delen te scheiden en bloedvaten te coaguleren met behulp van ultrasone
energie. Een veilige coagulatie is mogelijk voor bloedvaten met een diameter t/m 5
mm. Bij gebruik van de functie “Advanced Hemostasis” (geavanceerde hemostase)
kunnen bloedvaten tot max. 7 mm worden gecoaguleerd (alleen van toepassing voor
ET7 en ET700). Het instrument mag niet worden gebruikt voor het coaguleren van
grotere bloedvaten.

Indicatie

De Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 zijn geschikt voor incisies in weke
delen, wanneer het bloeden onder controle moet worden gehouden en het hittetrau-
ma tot een minimum moet worden beperkt. Het instrument kan worden gebruikt
op het gebied van algemene chirurgie, kindergeneeskunde, gynaecologie, urologie,
thoraxchirurgie, bij het verzegelen en doorsnijden van lymfevaten en andere open en
laparoscopische procedures. De combinatie met andere elektrochirurgische en con-
ventionele instrumenten en laserinstrumenten is mogelijk.

Contra-indicaties

Het gebruik van de Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 is gecontra-indi-
ceerd voor

e incisies in de bot en voor tubale occlusies in de gynaecologie,

e Patiénten met gevoeligheid voor vreemde voorwerpen of allergieén.

Doelgroep en gebruikersgroep

De Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 mag alleen door een goed opge-
leide arts gebruikt worden voor chirurgische ingrepen bij patiénten met de juiste
indicaties. De veiligheid en werkzaamheid van de Vanguard Ultrasonic Shear ET+|
ET7| ET700 bij zwangere vrouwen en kinderen is niet getest.

Gebruiksomgeving

Alle chirurgische procedures en gebruikte technieken, in het bijzonder het tot stand
brengen van geschikte omgevingscondities voor de chirurgische ingreep, vallen onder
de verantwoordelijkheid van de arts die de ingreep uitvoert. De instructies in deze
gebruiksaanwijzing dienen in acht genomen te worden.

RESTRISICO’S

Mogelijke bijwerkingen

Naast de risico’s die kunnen voortvloeien uit een ondeskundige hantering / gebrek
aan voorzichtigheid bij het bedienen van het apparaat, zijn chirurgische ingrepen over
het algemeen geassocieerd met risico’s op complicaties die onafhankelijk zijn van de
gebruikte apparatuur. Het soort complicaties en de frequentie ervan zijn afhankelijk
van het soort ingreep. Uit de literatuur en de risicoanalyse kunnen echter enkele bij-
werkingen worden opgemaakt die althans potentieel aan het gebruik van de ultrasone
schaar kunnen worden toegeschreven. Volgens de literatuurgegevens hangt de kans
van optreden af van de complexiteit van de desbetreffende ingreep. Er wordt een on-
derscheid gemaakt tussen eenvoudige routine-ingrepen, zoals een cholecystectomie
zonder complicaties, en complexe laparoscopische ingrepen, bijvoorbeeld een laparo-
scopische gastrectomie. De te verwachten frequentie van typische bijwerkingen is dus:

Eenvoudige laparoscopie ~ Complexe laparoscopie

Occasioneel voorkomend Vaak voorkomend
(0,1 % -1 %) (>1%)

Ernstige bloedingen

Occasioneel voorkomend ~ Occasioneel voorkomend
(0,1 % -1 %) (0,1 % -1 %)

Onvolledige verzegeling,
lekkage van een bloedvat

Occasioneel voorkomend ~ Vaak voorkomend
(0,1 % -1 %) (>1%)

Ernstig letsel

Occasioneel voorkomend ~ Vaak voorkomend
(0,1 % -1 %) (>1%)

Ernstige infectie van
het operatiegebied

Op elk moment kunnen nog onbekende bijwerkingen optreden. Gebruiker en patiént
moeten alle ernstige ongewenste voorvallen in verband met het medische hulpmiddel
aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit melden. Het is de verantwoordelijkheid
van de gebruiker om de patiént op de hoogte te brengen van de aangegeven con-
tra-indicaties en bijwerkingen in verband met het gebruik van een Vanguard Ultraso-
nic Shear ET+ | ET7 | ET700.

VEILIGHEIDSAANWIJZINGEN

1. De fundamentele kennis van de beginselen en technieken van chirurgische ul-
trasone procedures is vereist om risico’s voor patiénten en medisch personeel
te vermijden en medische apparatuur en instrumenten tegen beschadiging te
beschermen.

2. Ingrepen mogen uitsluitend worden uitgevoerd door opgeleide en ervaren artsen
die vertrouwd zijn met de desbetreffende procedure.

3. Om schade aan het product te voorkomen, moet rekening worden gehouden met
het doelmatige gebruik en de opslagvoorwaarden.

4. De Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 is onderdeel van een ultrasoon
chirurgiesysteem. Voor het geval dat het systeem uitvalt tijdens het gebruik,
moet een geschikt reservesysteem beschikbaar zijn.

5. De Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 mag alleen worden gebruikt met
compatibele toebehoren en hulpapparatuur (zie technische gegevens). Er dient te
worden gecontroleerd of de softwareversie van generator GEN11 compatibel is. De
bijbehorende gebruiksaanwijzingen moeten worden gelezen en begrepen.

6. De Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 is een wegwerpproduct en
uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik bij één patiént.

7. Het gebruik van niet-steriele instrumenten kan leiden tot een besmetting van
de patiént. Instrumenten met een beschadigde of geopende steriele verpakking
mogen om deze reden niet worden gebruikt.

8. Voer een grondige visuele controle en functionele test uit voordat u de Van-
guard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 gaat gebruiken. Beschadigde of niet
functionerende instrumenten kunnen verwondingen veroorzaken bij patiénten of
gebruikers en mogen dus niet worden gebruikt.

9. Wanneer het blad onjuist wordt bevestigd of de levensduur van het handstuk
wordt overschreden, of in geval van een defect van het blad, kan dit leiden tot
hoge temperatuur tijdens het gebruik en dus tot verwonding van patiént of ge-
bruiker. Deze fouttoestand kan worden waargenomen door hoge tonen die door
het blad of het handstuk worden veroorzaakt.

10. Als er tijdens het gebruik een foutmelding over de geavanceerde functies op
de generator wordt weergegeven, zijn de automatische aanpassing van het uit-
gangsvermogen door de “Adaptive Tissue Technology” en de verzegeling van
bloedvaten groter dan 5 mm met behulp van de functie “Advanced Hemostasis”
(alleen van toepassing voor ET7 en ET700) niet beschikbaar.

11. Tijdens de activering van de Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 mag
het ultrasone chirurgiesysteem nooit in contact komen met eventuele statische
elektriciteit. Elektrische isolatie en aarding moeten altijd gewaarborgd zijn.

12. Het onderdompelen van de Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 in
vloeistoffen is verboden. Uitzondering hierop is het dompelen van het uitein-
de van het instrument in kookzoutoplossing om ongewenste door het gebruik
veroorzaakte residuen te verwijderen. Deze procedure wordt beschreven in het
desbetreffende hoofdstuk van deze gebruiksaanwijzing.

13. Om schade aan het instrument of de trocar en letsel aan de patiént te voorko-
men, moet de tegenlager van de Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700
worden gesloten terwijl het instrument door de trocar of de incisie wordt inge-
bracht/verwijderd.

14. Wijzigingen van het blad in welke vorm dan ook zijn verboden. Deze kunnen
leiden tot storingen en tot verwondingen van de patiént of gebruiker.

15. Tijdens de activering van de Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 dient
het contact van het blad met metalen en kunststof voorwerpen of instrumenten
te worden vermeden. Als het blad in contact komt met wondhaakjes, agraves,
clips of andere instrumenten terwijl het instrument tegelijkertijd wordt geacti-
veerd, bestaat er gevaar voor beschadiging van het blad, waardoor het kan bre-
ken. Als het blad beschadigd is, waarschuwt de generator door middel van een
foutmelding. Neem deze foutmeldingen in acht.

16. Wanneer het instrument wordt geactiveerd, kunnen de blootgestelde delen van
het blad en de schacht weefsel scheiden of coaguleren. Daarom moet onbedoeld
contact met deze oppervlakken worden vermeden tijdens de activering van het
instrument.

17. Voor gebruik op vaste organen kunnen aanvullende maatregelen nodig zijn om
een succesvolle hemostase te bereiken. Grote hoeveelheden weefsel moeten
langzaam in meerdere stappen worden gescheiden, omdat er anders onvoldoen-
de rekening kan worden gehouden met de interne structuren. Wanneer de inter-
ne structuren slechts beperkt bekend zijn, moet de scheiding van grote vasculaire
en biliaire bundels worden vermeden.

18. Het weefsel moet altijd gecontroleerd worden op een veilige hemostase. Indien
nodig, moet deze door geschikte technieken worden gewaarborgd.

19. Bij het gebruik van energiebronnen met een temperatuureffect op het weefsel
ontstaan rook en aerosol. Er zijn aanwijzingen dat deze rook en aerosol kan-
kerverwekkend of besmettelijk zijn. Het wordt aanbevolen een veiligheidsbril of
masker te dragen tijdens het gebruik van de Vanguard Ultrasonic Shear ET+ |
ET7 | ET700 en bovendien voor een voldoende rookverwijdering te zorgen tijdens
open en laparoscopische ingrepen.

20. Aerosol die tijdens de activering in vetweefsel ontstaat, kan ontvlambaar zijn.
Om de patiént en de gebruiker tegen letsel te beschermen, mogen tijdens de
activering van de Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 geen elektrochi-
rurgische instrumenten in de nabijheid worden geactiveerd.

21. Wanneer het instrument bij direct contact tussen het blad en tegenlager (geen
weefsel tussen blad en tegenlager) wordt geactiveerd, kan dit leiden tot schade
aan het weefselkussentje in het tegenlager. Ook kan de temperatuur van het
blad, het tegenlager en de distale schacht stijgen wat het instrument kan be-
schadigen. Als het instrument beschadigd is, waarschuwt de generator u met
een foutmelding. Bij gesloten tegenlager mag het instrument alleen worden ge-
activeerd wanneer er weefsel tussen het blad en het tegenlager is. Tijdens het
snijden met de actieve zijde van het blad moet het tegenlager open zijn.

22. Langdurig gebruik van de functie “Advanced Hemostase” (alleen van toepassing
voor ET7 en ET700) kan leiden tot schade aan het weefselkussentjes in het
tegenlager.

23. Door de activering van het instrument worden het blad, het tegenlager en de
distale 7 cm van de schacht heet.

24. Onbedoeld contact met steriele doekjes, operatiekleding, andere brandbare ma-
terialen en weefsel dient te worden vermeden.

25. De ophoping van bloed of weefsel kan leiden tot verhoogde temperaturen in het
distale deel van de schacht. Om het risico van brandwonden te voorkomen, wordt
aanbevolen zichtbare resten in het distale deel van de schacht te verwijderen.

26. Langere en onbedoelde activeringen op een vast oppervlak (bijv. bot) leiden er-
toe dat het blad heet wordt. Dit kan storingen in de werking van het instrument
veroorzaken.

— Om de gebruiker of derden tegen infecties te beschermen, moeten de instru-
menten en bladsleutels na gebruik worden weggegooid.

INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK

Het valt onder de verantwoordelijkheid van de arts een passende chirurgische pro-
cedure en techniek te gebruiken. De in de gebruiksaanwijzing beschreven procedure
dient alleen als informatie. Elke arts moet de instructies in de gebruiksaanwijzing
overeenkomstig zijn medische opleiding en zijn klinische ervaringen gebruiken, aan-
vullen of wijzigen. Het medische hulpmiddel mag alleen door een geschoolde chirurg
worden gebruikt. Chirurgische ingrepen mogen alleen worden uitgevoerd door naar
behoren opgeleid vakpersoneel in een geschikte omgeving met beschikbare medische
noodapparatuur.

De ultrasone scharen worden gebruikt in combinatie met compatibele accessoires
en hulpapparatuur van Ethicon Endo-Surgery, LLC (Guaynabo, PR 00969, USA, deel
van de Johnson & Johnson Company). Alle Vanguard Ultrasonic Shears ET+ | ET7 |
ET700 hebben dezelfde compatibiliteit met accessoires (bijv. kabels) als de corres-
ponderende producten van de oorspronkelijke fabrikant Ethicon Endo-Surgery, Inc.
(zie “Technische gegevens”).

Aanwijzingen voor de hantering
Het hanteren van de ultrasone schaar vereist uiterste voorzichtigheid om onbedoelde
orgaanverwondingen te voorkomen.

Opslag

Het product dient koel, droog en beschermd tegen licht te worden bewaard. De op-

slagtemperaturen liggen binnen het bereik van 5°C tot 25°C.

— Informatie over de opslagvoorwaarden staat ook op het etiket van de product-
verpakking.

Verwijderen uit de verpakking

e Voor het gebruik van de ultrasone schaar moeten de betreffende gebruiksaanwij-
zingen gelezen en begrepen zijn.

e Houd u bij de aansluiting van externe apparaten en hun toepassingsspecifieke
gebruik aan de betreffende gebruiksaanwijzingen. Gebruik alleen toegelaten me-
dische hulpmiddelen en houd u daarbij aan de betreffende gebruiksaanwijzing.

e Voorwaarde voor het uitvoeren van een chirurgische ingreep is een adequate
opleiding van het medisch vakpersoneel en een geschikte behandelingsomgeving
met beschikbare noodapparatuur. De procedure zelf mag alleen worden uitge-
voerd door geschoolde gebruikers met medische deskundigheid op het desbe-
treffende indicatiegebied.

Retrait de I'emballage

— Controleer of de verpakking en de sterilisatie-indicator intact zijn (geel = ste-
riel). Als de verpakking beschadigd is of de sterilisatie-indicator niet geel is,
moet het product als afval worden afgevoerd en een nieuw gebruikt worden
gebruikt voor de procedure.

— Gebruik het product niet meer nadat de “uiterste gebruiksdatum” verstreken is.

— Product niet gebruiken als het etiket onvolledig of onleesbaar is.

— Haal het instrument onder aseptische condities eruit en leg het op een steriel

werkveld. Het instrument niet werpen.

Let erop dat het verpakkingsmateriaal veilig wordt weggegooid.

Controleer de Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 op duidelijke de-

fecten door externe factoren en controleer de functies van het instrument.

Vervang het instrument indien nodig. Het instrument mag bij beschadigingen

niet worden gebruikt.

-
-

GEBRUIK

— Maak in overeenstemming met de aseptische regels een toegangspunt tot de
plaats van de interventie, waardoor u de Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 |
ET700 kunt inbrengen of invoegen.

— Sluit de Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 aan op een compatibel
steriel handstuk (zie technische gegevens). Plaats hiervoor het instrument op
het handstuk en draai het vast door de schacht met de wijzers van de klok
mee naar het handstuk handvast aan te draaien. Om het instrument volledig
te bevestigen, gebruik alleen de meegeleverde bladsleutel om schade aan het
instrument en het handstuk te voorkomen. Houd hiervoor het handstuk vast en
draai de bladsleutel met de wijzers van de klok mee naar het handstuk, totdat de
correcte bevestiging wordt bevestigd door twee klikgeluiden van de bladsleutel.
Het tegenlager moet gesloten zijn, om de bladsleutel op de schacht te plaatsen
of ervan te verwijderen. Hiervoor dient de bedieningshendel volledig te worden
gesloten.

— Sluit de Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 samen met het aange-
sloten handstuk aan op de compatibele generator (zie technische gegevens).
Schakel de generator pas na het aansluiten in.

— Om de Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 te initialiseren, volgt u
de menu-instructies van de generator. Instrumenten met een foutmelding over
de geavanceerde functies konden niet succesvol worden geinitialiseerd. In dat
geval mag het instrument niet voor de toepassing worden gebruikt.

— De ultrasone energie wordt geactiveerd via de overeenkomstig gemarkeerde
knoppen op het instrument: “MAX”, “MIN” en “Adv Hemostasis” voor de functie
“Geavanceerde hemostase” (alleen van toepassing voor ET7 en ET700).

— Het maximale vermogensniveau (MAX) is op de generator ingesteld op niveau 5
en kan niet worden gewijzigd. Het minimale vermogensniveau (MIN) kan op de
generator worden ingesteld. Voor het begin wordt het vooraf ingestelde niveau
3 aanbevolen als het minimale vermogensniveau.

— De functie “"Advanced Hemostasis” (alleen van toepassing voor ET7 en ET700)
kan alleen worden gebruikt bij volledig contact tussen blad en tegenlager. De
functie “Advanced Hemostasis” mag niet worden gebruikt voor toepassingen
zonder volledig contact tussen blad en tegenlager.

— Bij gebruik van de functie “Advanced Hemostasis” (alleen van toepassing voor
ET7 en ET700) wordt aanbevolen om het bloedvat volledig door te snijden m.b.v.
deze functie.

— Als de functie “Advanced Hemostasis” onbedoeld wordt onderbroken, (alleen
van toepassing voor ET7 en ET700) moet deze worden opnieuw worden geacti-
veerd als er weefsel tussen blad en tegenlager vastzit.

— De activering van de “Advanced Hemostasis” (alleen van toepassing voor ET7 en
ET700) kan worden overgeschakeld m.b.v. de activeringsknop “MIN” op de ge-
nerator. Na het overschakelen wordt de knop voor het activeren van “Advanced
Hemostasis” gedeactiveerd.

— Voor een hoge snijsnelheid moet een hoog vermogensniveau worden gekozen
en een laag vermogensniveau voor een diep coagulatie-effect.

— Tijdens het inbrengen en verwijderen van de Vanguard Ultrasonic Shear ET+ |
ET7 | ET700 samen met door de trocar of incisie moet het tegenlager gesloten
zijn. Hiervoor dient de bedieningshendel volledig te worden gesloten.

— De generator moet na afloop van de toepassing worden uitgeschakeld met de
hoofdschakelaar.

— De Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 wordt met behulp van de
meegeleverde bladsleutel losgemaakt van het handstuk. Het losmaken van het
instrument van het handstuk gebeurt op dezelfde manier als de bevestiging.
Echter wordt nu in de tegenovergestelde richting gedraaid.

— Bladsleutel en Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 dienen te worden
weggegooid. Let op — het handstuk wordt niet weggegooid!

AANWIJZING: Voor een betere toegang tot het weefsel en een beter zicht op het
operatieveld kan de oriéntatie worden veranderd door de schacht te draaien. Hiervoor
wordt de knop op de handgreep met de wijsvinger bediend tot de gewenste positie is
bereikt. Rotatie is naar beide zijden onbeperkt mogelijk.

AANWIJZING: De best mogelijke verzegeling door het instrument wordt bereikt als
het weefsel zich volledig tussen het tegenlager en het blad bevindt. Hiervoor dient
de bedieningshendel volledig te worden gesloten. Het volledig sluiten en loslaten
van de bedieningshendel vanuit deze positie wordt bevestigd door een audio-tactiele
feedback. Bovendien moet het blad vrij zijn van residuen.

AANWIJZING: Weefsel kan op twee manieren met de Vanguard Ultrasonic Shear
ET+ | ET7 | ET700 worden gescheiden. Het weefsel kan met behulp van het blad en
tegenlager worden gegrepen en ofwel onder druk worden gescheiden, ofwel met de
actieve kant van het blad die naar de tegenlager is gericht, door trekkracht worden
gescheiden. Om met de actieve kant van het blad te snijden, moet het tegenlager
open zijn.

AANWIJZING: De energie die door de Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 |
ET700 samen met aan het weefsel wordt afgegeven, en het daaruit voortvioeiende
effect op het weefsel is bijv. afhankelijk van de volgende factoren: het gekozen ver-
mogensniveau, de eigenschappen van het blad, de op het weefsel uitgeoefende druk
of trekkracht, het weefseltype, de weefselspanning en weefselpathologie alsmede de
gebruikte chirurgische techniek.

AANWIJZING: De activering van de Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700
wordt door de generator bevestigd met een akoestisch signaal. Het akoestische sig-
naal verandert zodra de vermogensafgifte wordt geregeld door de “Adaptive Tissue
Technology”. Als de signaaltoon verandert, betekent dit een thermische verandering
van het blad. Deze thermische verandering kan worden veroorzaakt door helemaal
geen of weinig weefsel tussen blad en tegenlager of door vloeistoffen. Vanwege de
indirecte correlatie tussen de veranderde bladtemperatuur en de weefseltoestand
moeten in deze situatie altijd conventionele controles, bijv. visueel of tactiel, worden
gebruikt om na te gaan of het beoogde effect op het weefsel is bereikt, en om dien-
overeenkomstig te kunnen reageren.

AANWIJZING: Om residuen te verwijderen, kan het distale uiteinde (blad, tegenla-
ger en schacht) in zoutoplossing worden geactiveerd. Het blad kan met behulp van
vochtige gaasdeppers worden afgeveegd. Het gebruik van schuurmiddelen is niet
toegestaan. In het tegenlager aanwezig weefsel kan met een klem worden verwijderd
waarbij het instrument niet geactiveerd mag worden.

AANWIJZING: Gooi de bladsleutel pas weg als de toepassing voltooid is omdat de
sleutel noodzakelijk kan zijn voor het vast- en losdraaien.

Veiligheidsmaatregelen na het gebruik

Na einde van de klinische procedure moet ultrasone schaar om redenen van patiént-
veiligheid op volledigheid worden gecontroleerd. Onderdelen die los kunnen komen
zijn de zwarte en witte weefselpads en een gebroken blad.

Afvoer

Na het gebruik zijn de producten besmet ziekenhuisafval. Het apparaat en de ver-
pakking moeten worden afgevoerd volgens de geldende landspecifieke wetten en
richtlijnen.

SAMENVATTING VAN VEILIGHEID EN KLINISCHE PRESTATIES
Laparoscopie als het belangrijkste toepassingsgebied van de Vanguard Ultrasonic
Shear ET+ | ET7 | ET700 komt overeen met de huidige stand van de techniek bij
vele chirurgische ingrepen, en er is aangetoond dat dit instrument het leed van de
patiént kan verminderen, de hersteltijd kan verkorten en het cosmetisch resultaat kan
verbeteren in vergelijking met de klassieke open chirurgie. Van ultrasone scharen is
in de literatuur aangetoond dat zij superieur zijn aan conventionele elektrochirurgie /
cauterisatie en klinisch gelijkwaardig aan concurrerende systemen.

Uit klinische gegevens uit de literatuur en uit het markttoezicht blijkt dat procedures
die worden uitgevoerd met behulp van de Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 |
ET700 in gangbare toepassingen van de minimaal invasieve chirurgie, onmiddellijke
succespercentages bereiken die voldoen aan de huidige stand van techniek. Volgens
de literatuur liggen ook type en frequentie van de procedurele complicaties binnen
het verwachte bereik.

De Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 is dus een geschikt en veilig product
voor de incisie van weke delen en bloedvaatverzegeling binnen het beoogde doel.

c E 2797

Dieses Produkt tragt ein CE-Kennzeichen in Ubereinstimmung mit den Bestimmungen
der EU-Verordnung 2017/745 und allen zutreffenden Anderungen. / This product be-
ars a CE mark in accordance with the requirements in the EU ordinances 2017/745
and all applicable changes. / Le présent produit porte un marquage CE en conformité
avec les dispositions de la réglementation UE 2017/745 et avec toutes les modificati-
ons correspondantes. / Dit product draagt een CE-markering in overeenstemming met
de bepalingen van de Verordening (EU) 2017/745 en alle toepasselijke wijzigingen.

UK
CRooss

Dieses Produkt trégt ein UKCA-Kennzeichen in Ubereinstimmung mit den Bestim-
mungen der UK Medical Devices Regulations 2002 (UK MDR 2002) und allen zu-
treffenden Anderungen./This device bears a UKCA mark in accordance with the
requirements in the UK Medical Devices Regulations 2002 (UK MDR 2002) and all
applicable changes. / Le présent produit porte un marquage UKCA en conformité avec
les dispositions de la UK Medical Devices Regulations 2002 (UK MDR 2002) et avec
toutes les modifications correspondantes. / Dit product draagt een UKCA-markering
in overeenstemming met de bepalingen van de UK Medical Devices Regulations 2002
(UK MDR 2002) en alle toepasselijke wijzigingen.



