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

+ Verpackungsmaterial ein (1) Blister, zwei (2) Silikonbinder, eine (1) Schutzkappe (nur
ETM+/ETM7/ETM700)/ packaging material one (1) blister, two (2) silicon binders, 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 bindmiddelen en een (1)
beschermkap (alleen ETM+/ETM7/ETM700) / + Material de embalaje un (1) blister, dos
(2) abrazaderas de silicona y una (1) cubierta protectora (solo ETM+/ETM7/ETM700)

Verpackungsbeschriftung und -symbole / Packaging and labelling symbols
/ Etiquetage et symboles sur I'emballage / Verpakkingstekst en —symbolen
/ Rotulacién y simbolos del envase

Medizinprodukt / Medical device / Dispositif médical / Medisch hulpmiddel / Producto médico

A\

Achtung / Caution / Attention / Opgelet / Atencion
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Aufbereitetes Einmalprodukt mit der Angabe zur Anzahl an bereits durchlaufenen Auf-
bereitungszyklen X / maximal mdglichen Anzahl an Aufbereitungszyklen Y / Remanufac-
tured/Reprocessed single use device with number of cycles already performed X / ma-
ximum number of possible cycles Y (Terminology depends on the regulatory framework
under which the device was placed on the market (EU MDR: “Reprocessed”; UK MDR
2002: “Remanufactured”). / Produit a usage unique remis a neuf avec la spécification
du nombre de cycles de retraitement déja effectués X / du nombre maximum possible
de cycles de retraitement Y / Opgewerkt wegwerpproduct met vermelding van het
aantal reeds doorlopen opwerkingscycli X / maximaal mogelijk aantal opwerkingscycli Y
/ Producto de un solo uso renovado con indicacién del nimero de ciclos de renovacion
ya efectuados X/maximo nimero posible de ciclos de renovacion Y

@

Nicht wiederverwenden / Do not reuse / Ne pas réutiliser / Niet hergebruiken / No reutilizar

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 barriéresysteem met
inwendige beschermende verpakking / Sistema de barrera estéril simple con envase
de proteccion interior

&=

Offnungsrichtung / Peel direction / Sens d'ouverture / Openingsrichting / Sentido de apertura

®

Nicht erneut sterilisieren / Do not resterilize / Ne pas stériliser une nouvelle fois / Niet
opnieuw steriliseren / No volver a esterilizar

®

Nicht verwenden wenn die [Steril]Verpackung beschadigt oder gedffnet ist, und Ge-
brauchsanweisung beachten / Do not use if the [sterile] packaging is damaged or ope-
ned, and follow the instructions for use / Ne pas utiliser si I'emballage [stérile] est en-
dommagé ou ouvert, et respecter le mode d’emploi / Niet gebruiken indien de [steriele]
verpakking geopend of beschadigd is, en gebruiksaanwijzing in acht nehmen / No lo
utilice si el envase [estéril] esta dafiado o abierto y observe el manual de instrucciones
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&

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

Katalognummer / Catalogue number / Numéro catalogue / Catalogusnummer /
NUmero de catélogo

[sN]

Seriennummer / Serial number / Numéro de série / Serienummer / N.° de serie

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

Trocken aufbewahren / Keep in a dry place / Conserver au sec / Droog bewaren /
Conservar en un lugar seco
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Temperaturbegrenzung Lagerung / Temperature limits / Limitation de température
stockage / Temperatuurbegrenzing opslag / Limite de temperatura de almacenamiento
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Gebrauchsanweisung beachten / Follow the instructions for use / Respecter le mode
d'emploi / Volg de gebruiksaanwijzing / Seguir el manual de instrucciones

Elektronische Gebrauchsanweisung / Electronic instructions for use / Mode d’emploi
électronique / Elektronische gebruiksaanwijzing / Manual de instrucciones electrénico
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CE-Kennzeichnung mit Identifikationsnummer (2797) der benannten Stelle / CE marking
with identification number (2797) of notified body / Marquage CE avec numéro d‘iden-
tification (2797) de I'organisme notifié / CE-teken met identificatienummer (2797) van
de aangemelde instantie / Marca CE con nimero de identificacion (2797) del organismo
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UKCA-Kennzeichnung mit Identifikationsnummer (0086) der benannten Stelle / UKCA
marking with identification number (0086) of the notified body / Marquage UKCA
avec numéro d'identification (0086) de I'organisme notifié / UKCA-teken met iden-
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Nutzbare Lédnge und Schaftdurchmesser / Usable length and shaft diameter / Lon-
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Kompatibel mit / Compatible with / Compatible avec / Compatibel met / Compatible con

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
/ Generador G11 de Ethicon Endo-Surgery

GRAY Hand e

Graues Handstiick von Ethicon Endo-Surgery / Gray hand piece from Ethicon Endo-
Surgery / Poignée grise de Ethicon Endo-Surgery / Grijs handstuk van Ethicon Endo-
Surgery / Pieza manual gris de Ethicon Endo-Surgery
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Enthalt gefahrliche Substanzen / Contains hazardous substances / Contient des subs-
tances dangereuses / Bevat gevaarlijke stoffen / Contiene sustancias peligrosas

Der Schaft der Schere enthélt 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 con-
centration > 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 kobalt is gebonden in de

legeringen van de schacht. Uit een toxicologische risicobeoordeling is gebleken dat de
hoeveelheid Co in deze lage concentratie als verwaarloosbaar kan worden beschouwd
en geen invioed heeft op de biologische veiligheid. / El mango de la tijera contiene
cobalto (Co), n.° CAS 7440-48-4 en una concentracion de > 0,1 %. Este cobalto estd
presente en las aleaciones del mango. El resultado de la evaluacion de riesgos toxi-
coldgica mostrd que la cantidad de Co en esta concentracion baja puede considerarse
insignificante y no tiene efectos en la seguridad bioldgica.

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
¢ Aufzahlungen

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle
sind dem Hersteller und der zusténdigen 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
Anwendung gewabhrleistet ist. Beachten Sie die Hinweise und Sicherheitshinweise!

VANGUARD iibernimmt keine Haftung fiir Schaden, die aufgrund des unsachgemaBen
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 GeféBen 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 Handsttick (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) furr das Koagulieren kleiner GefaBe und ,MIN" (7) fur GefaBe bis einschlie3-
lich 5 mm. Die Vanguard Ultrasonic Shear ET7 und Vanguard Ultrasonic Shear ET700
konnen zusatzlich mit Aktivierungsknopf ,Advanced Hemostasis" (8, beidseitig) fir
GefaBe bis einschlieBlich 7 mm aktiviert werden. Bei der Ultrasonic Shear ET7 und
ET700 sind die GefaBdicken exemplarisch mit verschiedenen Strichdicken neben den
Aktivierungskndpfen dargestellt. Die Schneidleistung des Gerats verhdlt sich reziprok
zur Koagulationsleistung, d.h. die héchste 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
vollstandige SchlieBen des Gegenlagers wird durch eine audio-taktile Riickmeldung
bestdtigt. 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 Kérper kann Uber geeignete Trokare fir
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 iiber die Temperatur der Klinge den
Gewebezustand liberwachen. Abhédngig vom Gewebezustand wird die Leistungsab-
gabe des Generators automatisch angepasst. Eine akustische Riickmeldung fiir den
Anwender erfolgt, durch eine Verédnderung 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 Vanguard
Ultrasonic Shear ET700 ist nur kompatibel mit Generator G11 (GEN11) in Verbindung
mit Softwareversion 2018-1. Die Gebrauchsanweisung des Zubehérs und des Zusatz-
gerats ist zu beachten.

Technische Daten Vanguard Ultrasonic Shear ET+

Durchmesser Schaft: 5 mm

Kompatibles
Anschlusskabel

Handsttick grau
Handstiick grau

Korrespondierende REF Nutzbare Lange
des Originalprodukts [cm]

36000 HAR23 23
35999 HAR36 36
Weitere Daten — siehe Etikett.

Technische Daten Vanguard Ultrasonic Shear ET7

Durchmesser Schaft: 5 mm

Korrespondierende REF Nutzbare Lénge Kompatibles
des Originalprodukts [cm] Anschlusskabel

35998 HARH23 23 Handsttick grau

36001 HARH36 36 Handstiick grau

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

Durchmesser Schaft: 5 mm

Korrespondierende REF Nutzbare Lange Kompatibles
des Originalprodukts [cm] Anschlusskabel

36421 HAR723 23 Handstiick grau

36377 HAR736 36 Handstiick grau

Weitere Daten — siehe Etikett.
ZWECKBESTIMMUNG

Funktionsprinzip

Die Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 ist in Verbindung mit dem Abschnitt
technische Daten aufgefiihrten Zubehér und Zusatzgerdten zum Trennen von Weich-
teilgewebe und Koagulieren von GeféBen mit Hilfe von Ultraschallenergie vorgesehen.
Das sichere Koagulieren von GefaBen ist fiir GefaBdurchmesser bis 5 mm gegeben.
Bei der Verwendung der Funktion ,Advanced Hemostasis" ist das Koagulieren von
GeféBen bis einschlieBlich 7 mm gegeben (nur fiir ET7 und ET700). Das Instrument
darf nicht fiir das Koagulieren von groBeren GefaBen 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, Gynakologie, Urologie,
Thoraxchirurgie, bei der Versiegelung und Durchtrennung von LymphgeféBen und
anderen offenen und laparoskopischen Verfahren verwendet werden. Die Kombina-
tion mit anderen elektrochirurgischen und konventionellen Instrumenten sowie Laser-
instrumenten ist moglich.

Kontraindikationen

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

e Patienten mit Empfindlichkeit gegeniiber Fremdkdrpern 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

Mdgliche Nebenwirkungen
Neben Risiken, die durch unsachgeméBe Handhabung / mangelnde Vorsicht bei der
Bedienung des Gerates entstehen kénnen, sind chirurgische Eingriffe generell mit
Komplikationsrisiken verbunden, die unabhédngig von den verwendeten Geraten sind.
Art und Haufigkeit von Komplikationen sind abhdngig 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 hdngt hier laut Literaturdaten von der
Komplexitat 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
Blutungsereignisse

gelegentlich haufig
(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 koénnen jederzeit auftreten. Der Anwender und
der Patient miissen alle schwerwiegenden Zwischenfalle 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 Gerate 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 miissen beriicksichtigt und eingehalten werden, um Besch&digung des
Produkts zu vermeiden.

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

5. Die Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 darf ausschlieBlich mit kompa-
tiblem Zubehor und Zusatzgeraten (siehe technische Daten) verwendet werden.
Die Kompatibilitat 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 fiir 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. Fihren Sie vor Gebrauch der Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700
eine sorgfaltige Sicht- und Funktionspriifung durch. Beschadigte oder nicht funk-
tionsfahige Instrumente kénnen zur Verletzungen von Patienten oder Anwender
filhren und dirfen nicht verwendet werden.

9. Fehlerhafte Befestigung der Klinge oder die Uberschreitung der Lebensdauer des
Handstiicks 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 Tone, welche von Klinge oder Handstiick
ausgehen, zu erkennen.

10. Wenn waéhrend 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
GeféBen groBer als 5 mm mit der ,Advanced Hemostasis" (nur ET7 und ET700)
nicht verfiigbar.

11. Jegliche statische Elektrizitat muss vom Ultraschall Chirurgie System wéahrend

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 Flssigkeiten
ist untersagt. Ausnahme bildet das Tauchen der Instrumentenspitze in Kochsalz-
16sung zur Entfernung unerwiinschter Anwendungsriickstanden. Die Durchfiih-
rung ist im entsprechenden Abschnitt dieser Gebrauchsanweisung beschrieben.

13. Um Beschadigungen des Instruments, des Trokars oder Verletzungen des Patien-
ten 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 wéhrend 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 kénnen. Bei eingeschrank-
tem Kenntnisstand der inneren Strukturen ist das Trennen groBer vaskuldrer und
bilidrer Bindeln 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. infektios 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, diirfen elektrochi-
rurgische Instrumente wahrend der Aktivierung der Vanguard Ultrasonic Shear
ET+ | ET7 | ET700 nicht in der Néhe 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 erhéhten Temperaturen im
distalen Bereich des Schafts filhren. Um einer Verbrennungsgefahr vorzubeugen
wird empfohlen sichtbare Riickstédnde im distalen Bereich des Schafts zu be-
seitigen.

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

—  Zum Schutz des Anwenders oder Dritter vor Infektionen miissen Instrumente
und Klingenschlissel 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 &ndern. Das Medizinprodukt darf
nur von einem ausgebildeten Chirurgen angewendet werden. Chirurgische Verfahren
diirfen nur von entsprechend geschultem Fachpersonal in geeigneter Umgebung mit
verfligbarer medizinischer Notfallausriistung durchgefiihrt werden.

Die Ultraschallscheren werden in Verbindung mit kompatiblen Zubehér 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 Zubehor (z. B. Handstiick) wie die kor-
respondierenden Produkte des Originalherstellers Ethicon Endo-Surgery, Inc. (siehe
technische Daten).

Ahah

Hinweise zur H g
Das Handhaben der Ultraschallschere erfordert groBte 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 verfiigbarer 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 unvollstdndigem oder unleserlichem Etikett Produkt nicht verwenden.

— Entnehmen Sie das Instrument unter aseptischen Bedingungen und Uberfiih-

ren 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 Méngel, die auf Fremdeinwirkung zuriickzufiihren sind und priifen Sie die

Funktionen des Medizinproduktes. Tauschen Sie das Instrument gegebenenfalls

aus. Das Instrument darf bei Beschédigungen nicht verwendet werden.

-
-

ANWENDUNG

— Stellen Sie unter Beriicksichtigung der aseptischen Regeln einen Zugang zum
Eingriffsort her, tiber den Sie die Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700
zu- bzw. einfiihren 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
Handstiick handfest befestigen. Zur vollstandigen Befestigung des Instruments
nur den mitgelieferten Klingenschliissel verwenden, um eine Beschadigung von
Instrument und Handstiick zu vermeiden. Dazu das Handstiick halten und den
Klingenschlissel im Uhrzeigersinn zum Handstlick drehen bis die korrekte Be-
festigung durch ein zweimaliges Klicken des Klingenschliissels 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 Meni-
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 {iber die entsprechenden gekenn-
zeichneten Knopfe 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 vollstdndigen 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 vollstédndige Trennung des GeféaBes 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 l6sen. Das Lésen des Instruments vom
Handstiick erfolgt analog zum Vorgang der Befestigung. Das Drehen erfolgt
dabei in die Gegenrichtung.

— Klingenschliissel 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 gewiinschte Position erreicht ist. Die Rotation ist beidseitig ohne
Begrenzung maglich.

HINWEIS: Die bestmdgliche Versiegelung durch das Instrument wird fiir Gewebe er-
reicht, welches sich vollsténdig zwischen Gegenlager und Klinge befindet. Dazu ist der
Bedienungshebel vollstandig zu schlieBen. Das vollsténdige SchlieBen und das Lésen
des Bedienungshebels aus dieser Position wird durch eine audio-taktile Riickmeldung
bestétigt. Weiterhin sollte die Klinge frei von Riicksténden 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 gegeniiberliegt, 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 abhéngig: 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 verénderten 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 Riickstanden sollte das distale Ende (Klinge, Gegen-
lager und Schaft) in Kochsalzlosung aktiviert werden. Zum Abwischen der Klinge kon-
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 Lésen benétigt wird.

SicherheitsmaBnahmen nach Gebrauch

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

Entsorgung

Einmal eingesetzte Produkte sind kontaminierter Krankenhausabfall. Die Entsorgung
des Gerétes 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 gegeniber der klassischen offenen Chirurgie
die Patientenbelastung verringern, die Genesungszeit verkiirzen und das kosmetische
Ergebnis verbessern kann. Fiir Ultraschallscheren konnte dabei in der Literatur ge-
zeigt werden, dass sie der herkdmmlichen Elektrochirurgie / Kauterisation tiberlegen
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.

@

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.
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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). The Vanguard Ultrasonic Shear ET700
is only compatible with the G11 generator (GEN11) when used with software version
2018-1. Observe the instructions for use of the accessories and additional device.

Technical data Vanguard Ultrasonic Shears ET+

Shaft diameter: 5 mm

Compatible
connection cable

Hand-piece gray

Corresponding REF Usable length
of the original product [cm]

36000 HAR23 23

35999 HAR36 36
Other data — see label.

Hand-piece gray

Technical data Vanguard Ultrasonic Shears ET7

Shaft diameter: 5 mm

Compatible
connection cable

Hand-piece gray

Corresponding REF Usable length
of the original product [em]

35998 HARH23 23

36001 HARH36 36
Other data — see label.

Hand-piece gray

Technical data Vanguard Ultrasonic Shears ET700

Shaft diameter: 5 mm

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

36421 HAR723 23 Hand-piece gray

36377 HAR736 36 Hand-piece gray

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.

3. 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.

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.

e 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 indi-
rect 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 l'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'utilisation sur le patient, a notre service aprés-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
e 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. Ils 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, 'activation ultrasons n'est
pas nécessaire dans ce cas.

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-piece (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
jusqua 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 c6té des boutons d'activation. La puissance de
coupe de I'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
I'aide de la température de la lame. En fonction de I'état 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 l'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). Le Vanguard Ultrasonic Shear ET700 est
compatible uniquement avec le générateur G11 (GEN11) associé a la version du logiciel
2018-1. Respecter le mode d’emploi de I'accessoire et du complément.

Caractéristiques techniques Vanguard Ultrasonic Shear ET+

Diamétre de la tige: 5 mm

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

36000 HAR23 23 Poignée grise

35999 HAR36 36 Poignée grise

Autres caractéristiques — voir I'étiquette.
Caractéristiques techniques Vanguard Ultrasonic Shear ET7

Diamétre de la tige: 5 mm

REF correspondante Longueur utile Cable de connexion
du produit d'origine [em] compatible
35998 HARH23 23 Poignée grise
36001 HARH36 36 Poignée grise

Autres caractéristiques — voir I'étiquette.
Caractéristiques techniques Vanguard Ultrasonic Shear ET700

Diamétre de la tige: 5 mm

Cable de connexion
compatible

Poignée grise
Poignée grise

REF corrgsponQapte Longueur utile

du produit d'origine [em]
36421 HAR723 23
36377 HAR736 36
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 siire des vaisseaux est donnée pour
des diameétres 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 diamétre est
assurée (uniquement pour ET7 et ET700). Linstrument 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

L'utilisation des Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 est contre-indiquée pour
« 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 diment 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 l'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
Qutre 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 typiques
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 I'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 systéme de
chirurgie a ultrasons. En cas de défaillance du systéme pendant I'utilisation, un
systéme 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 l'utilisation des Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7 | ET700 un
contréle visuel et fonctionnel soigneux. Les instruments endommagés ou qui ne
fonctionnent pas peuvent causer des blessures chez le patient ou I'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 I'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 I'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 I'instrument 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 I'instrument, le trocart ou de blesser le patient, le
palier-support des Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7 | ET700 doivent étre
fermés lors de I'introduction/sortie a travers le trocart ou I'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 I'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 instruments
avec activation simultanée, la lame risque d'étre endommagée ce qui peut la cas-
ser. 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
ensembles 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 carcinogénes 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 |'activation des VangUARD Ultrasonic Shear ET+| ET7 | ET700.

21. Lors de l'activation de I'instrument en cas de contact direct de la lame et du pa-
lier-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 l'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 coté 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 I'activation de l'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 brlure, 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 os)
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

1l 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. Lutilisation 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 lésion 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 l'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.

Veérifier 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.

Ll
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APPLICATION

— Etablissez un accés au lieu de I'intervention en respectant les regles 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 légérement.
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 succes. 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.

— Lactivation de la fonction « Advanced Hemostasis » (uniquement ET7 et ET700)
peut étre déplacée sur le générateur sur le bouton d’activation MIN. Apres 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 l'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 acces 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 I'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 controles 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 '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 '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 sir pour I'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
* 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
Dit product mag alleen in bedrijf worden genomen, wanneer het veilige gebruik ervan
gewaarborgd is. Houd u aan de aanwijzingen en veiligheidsinstructies!

VANGUARD aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schades die ontstaan op grond
van het onjuiste gebruik van de Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 en/of
de veronachtzaming van de aanwijzingen in deze gebruiksaanwijzing.

Vanguard AG en de fabrikant van het oorspronkelijke product Ethicon Endo-Surgery,
LLC (Guaynabo, PR 00969, USA, deel van de Johnson & Johnson Company), zijn
geen gelieerde ondernemingen; de vernieuwing van het product gebeurt alleen door
Vanguard AG, die dit zonder medewerking van Ethicon Endo-Surgery, Inc. in omloop
brengt.

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.

De Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 bestaat uit een behuizing (1) met
bedieningselementen, de aansluiting voor het handstuk (5) en de schacht (2) met
het distale functionele uiteinde, bestaande uit het blad (3) en tegenlager (4). Het

instrument wordt handmatig geactiveerd met behulp van de activeringsknop met de
vermogensniveaus “MAX” (7) voor het coaguleren van kleine bloedvaten en “MIN" (7)
voor bloedvaten t/m 5 mm. De Vanguard Ultrasonic Shear ET7 en Vanguard Ultraso-
nic Shear ET700 kunnen bovendien geactiveerd worden met de activeringsknop “Ad-
vanced Hemostasis” (8, aan beide zijden) voor bloedvaten t/m 7 mm. Bij de Ultrasonic
Shear ET7 en ET700 zijn de bloedvaatdikten voorbeeldig weergegeven met verschil-
lende lijndiktes naast de activeringsknoppen. Het snijvermogen van het instrument
is wederkerig met het coagulatievermogen, 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 Vanguard Ultrasonic Shear ET700 is alleen
compatibel met de generator G11 (GEN11) in combinatie met softwareversie 2018-1.
De gebruiksaanwijzing van de toebehoren en het hulpapparaat moet in acht worden
genomen.

Technische gegevens — Vanguard Ultrasonic Shear ET+

Diameter schacht: 5 mm

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

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

35998 HARH23 23 Handstuk grijs

36001 HARH36 36 Handstuk grijs

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 VWanguard 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
conventionele instrumenten en laserinstrumenten is mogelijk.

Contra-indicaties

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

¢ 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
onderscheid 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
Ernstig letsel Occasioneel voorkomend  Vaak voorkomend
(0,1 % -1 %) (>1%)

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
ertoe 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

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

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

Veiligheidsmaatregelen voor het gebruik

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.

Verwijderen uit de verpakking

— 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.
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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.
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INFORMACION GENERAL

Lea minuciosamente este manual de instrucciones antes de utilizar el producto que
se describe. Si tiene dudas sobre el manual de instrucciones o sobre cémo se maneja
el producto, antes de utilizarlo en pacientes por primera vez, dirijase a nuestro Centro
de Atencion al Cliente enviando un correo electrénico a service@vanguard.de o con-
sulte a nuestros distribuidores.

Advertencias generales
En este manual de instrucciones encontrara determinados signos que le ayudaran a
comprender mejor las funciones y el significado del texto:

— Instrucciones de manejo
¢ Enumeraciones

Todos los incidentes graves relacionados con el producto se comunicaran al fabricante
y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario
y/o el paciente.

El original del presente manual de instrucciones se redacté en lengua alemana.

DATOS DEL PRODUCTO
Este producto solo debe ponerse en marcha cuando esté garantizada su aplicacion
segura. iPreste atencion a los consejos e indicaciones de seguridad!

VANGUARD no asumira ninguna responsabilidad por los dafios que se originen a
causa de un uso indebido del Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 y/o por el
incumplimiento de las indicaciones de este manual de instrucciones.

Vanguard AG vy el fabricante del producto original Ethicon Endo-Surgery, LLC (Guay-
nabo, PR 00969 EE. UU., parte de Johnson & Johnson Company), no son empresas
asociadas; la renovacion del producto solo se lleva a cabo mediante Vanguard AG,
que lo comercializa sin la intervencion de Ethicon Endo-Surgery, Inc.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Los Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 son catéteres estériles (esteriliza-
cion EO) para un Unico uso en un paciente. Se han previsto para la separacion de te-
jidos blandos y la coagulacién de vasos. Ademas, el instrumento puede utilizarse para
la preparacion y el agarre; para lo cual no es necesaria una activacion por ultrasonido.

El Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 consta de una carcasa (1) con ele-
mentos de mando, la conexidn para la pieza manual (5), asi como el mango (2) con
area de trabajo distal formada por la cuchilla (3) y el contracojinete (4). La activacion
manual del instrumento se realiza con el botdn de activacion con los niveles de poten-
cia «MAX» (7) para la coagulacion de vasos pequefios y «MIN» (7) para vasos hasta

5 mm incluidos. El Vanguard Ultrasonic Shear ET7 y el Vanguard Ultrasonic Shear
ET700 pueden activarse ademas con el botén de activacion «Advanced Hemostasis»
(8, en ambos lados) para vasos de hasta 7 mm incluidos. En el Ultrasonic Shear ET7
y ET700, los grosores de los vasos se representan a modo de ejemplo con distintos
grosores de linea junto a los botones de activacion. La potencia de corte del equipo
es reciproca a la potencia de coagulacion, es decir, la potencia de corte maxima se
logra en el nivel «<MAX» y la minima en el modo «Advance Hemostasis». La toma de
tejido se realiza tras cerrar el contracojinete accionando la palanca de mando (6). El
cierre completo del contracojinete se confirma mediante una respuesta audio-tactil.
Para el uso ergonémico, el mango del instrumento se ha alojado de forma que puede
girarse. La rotacion del mango se realiza con el botén giratorio integrado en la carcasa
(9). La introduccion del instrumento en el cuerpo puede realizarse mediante trocares
adecuados para instrumentos con un didmetro exterior de 5 mm o directamente
mediante la incision.

En el Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 se ha integrado la «Adaptive
Tissue Technology». De este modo, el generador puede monitorizar el estado del
tejido mediante la temperatura de la cuchilla. Dependiendo del estado del tejido,
el suministro de potencia del generador se adapta automaticamente. La respuesta
acustica para el usuario se realiza modificando la sefial del generador.

En el volumen de suministro de cada Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700
hay una llave de cuchillas de un solo uso estéril (10). La llave de cuchillas debe utili-
zarse para sujetar y soltar el instrumento en la pieza manual.

El Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 Unicamente debe utilizarse para
el uso con el siguiente accesorio y equipo adicional de la empresa Ethicon Endo
Surgery, Inc.: pieza manual gris y generador G11 (GEN11). El Vanguard Ultrasonic
Shear ET700 solo es compatible con el generador G11 (GEN11) en combinacién con
la version de software 2018-1. Debe observarse el manual de instrucciones del acce-
sorio y del equipo adicional.

Datos técnicos del Vanguard Ultrasonic Shear ET+

Didmetro del mango: 5 mm

REF correspondiente Longitud util Cable de conexion
del producto original [cm] compatible

36000 HAR23 23 Pieza manual gris

35999 HAR36 36 Pieza manual gris

Mas datos — véase etiqueta.
Datos técnicos del Vanguard Ultrasonic Shear ET7

Didmetro del mango: 5 mm

REF correspondiente Longitud util Cable de conexion
del producto original [cm] compatible

35998 HARH23 23 Pieza manual gris

36001 HARH36 36 Pieza manual gris

Mas datos — véase etiqueta.
Datos técnicos del Vanguard Ultrasonic Shear ET700

Diametro del mango: 5 mm

REF correspondiente Longitud util Cable de conexion
del producto original [cm] compatible

36421 HAR723 23 Pieza manual gris

36377 HAR736 36 Pieza manual gris

Mas datos — véase etiqueta.
FINALIDAD DE USO

Principio de funcionamiento

El Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700, junto con los accesorios y equipos adi-
cionales que se indican en el apartado Datos técnicos, esta disefiado para separar tejidos
de partes blandas y coagular vasos mediante energia ultrasonica. La coagulacion segura
de vasos se da para didmetros de vasos hasta 5 mm. En caso de utilizar la funcidn «Ad-
vanced Hemostasis», la coagulacion de vasos se da hasta 7 mm incluidos (solo para ET7
y ET700). El instrumento no debe utilizarse para la coagulacion de vasos més grandes.

Indicacion

Los Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 son adecuados para incisiones de
partes blandas cuando es necesario controlar hemorragias y minimizar traumatismos
por calor. Se pueden utilizar en cirugia general, pediatria, ginecologia, urologia, ciru-
gia toracica, asi como para el sellado y la seccién de vasos linfaticos y otras interven-
ciones abiertas y laparoscdpicas. Es posible la combinacién con otros instrumentos
electroquirdrgicos y convencionales asi como instrumentos laser.

Contraindicaciones

El uso de los Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 estd contraindicado en
caso de

e incisiones en huesos, asi como para la oclusion tubaria ginecoldgica,

e pacientes con sensibilidad a cuerpos extrafios o alergias.

Grupo destinatario y grupo de usuarios

El Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 solo debe ser utilizado por un médico
con la correspondiente formacion para intervenciones quirtirgicas en pacientes con la
indicacién adecuada. La seguridad y eficacia de los Vanguard Ultrasonic Shear ET+|
ET7| ET700 en mujeres embarazadas y nifios no ha sido probada.

Entorno de uso

Todos los procedimientos y las técnicas quirdrgicos utilizados, en particular el esta-
blecimiento de condiciones ambientales adecuadas para la intervencién quirlrgica,
son responsabilidad del médico que los realiza. Las indicaciones de este manual de
instrucciones deben tenerse en cuenta en todo momento.

Riesgos residuales

Posibles efectos secundarios

Ademas de los riesgos que pueden derivarse de una manipulacion inadecuada o de
la falta de precaucion al manejar el equipo, las intervenciones quirdrgicas se asocian
generalmente a riesgos de complicaciones que son independientes de los equipos
utilizados. El tipo y la frecuencia de las complicaciones dependen del tipo de inter-
vencién. Sin embargo, a partir de la literatura y del andlisis de riesgos, se pueden
identificar algunos efectos secundarios que podrian atribuirse, al menos potencial-
mente, al uso de tijeras ultrasonicas. Segun los datos bibliograficos, la probabilidad
de que se produzcan depende de la complejidad de la correspondiente intervencion.
Se distingue entre intervenciones rutinarias sencillas, como una colecistectomia sin
complicaciones, y una laparoscopia compleja, p. €j. la gastrectomia laparoscépica. La
frecuencia esperada de los efectos secundarios tipicos es la siguiente:

Laparoscopia sencilla Laparoscopia compleja

Casos de hemorragia ocasional frecuente
graves (0,1%-1%) (>1%)
Sellado incompleto, ocasional ocasional

fuga en vaso (0,1%-1%) (0,1%-1%)

Lesion grave ocasional frecuente
(0,1%-1%) (>1%)
Infeccion grave del ocasional frecuente

punto de intervencion (0,1%-1%) (>1%)

Asimismo, en cualquier momento pueden producirse efectos secundarios desconoci-
dos hasta ahora. El usuario y el paciente deben notificar todos los incidentes graves
relacionados con el producto médico al fabricante y a la autoridad competente. Es
responsabilidad del usuario informar al paciente de las contraindicaciones y los efec-
tos secundarios enumerados asociados al uso de un Vanguard Ultrasonic Shear ET+
| ET7 | ET700.

INDICACIONES DE SEGURIDAD

1. Es necesario un conocimiento bésico de los principios y las técnicas del proceso
por ultrasonido quirdrgico para evitar riesgos en los pacientes y el personal mé-
dico asi como para proteger los equipos e instrumentos médicos frente a dafios.

2. Las intervenciones Unicamente deberan realizarlas médicos con la debida for-
macion y experiencia y que estén familiarizados con el correspondiente proce-
dimiento.

3. El uso segln la finalidad prevista y las condiciones de almacenamiento deben
tenerse en cuenta y cumplirse para evitar dafios en el producto.

4. El Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 forma parte de un sistema
quirdrgico por ultrasonido. En caso de fallo del sistema durante el uso debe
disponerse de un sistema de reserva adecuado.

5. ElVanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 Unicamente puede utilizarse con
accesorios y equipos adicionales compatibles (véanse los datos técnicos). Debe
comprobarse la compatibilidad de la version del software del generador GEN11.
Debe haberse leido y comprendido el manual de instrucciones correspondiente.

6. El Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 es un producto de un solo uso
disefiado para utilizarse una sola vez en un Unico paciente.

7. La utilizacion de instrumentos no estériles puede provocar una infeccion en el
paciente. Por este motivo, no deberan utilizarse instrumentos con el embalaje de
esterilizacion dafiado o abierto.

8. Antes de utilizar el Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 ejecute una
esmerada comprobacion visual y de funcionamiento. Los instrumentos dafiados
0 que no funcionan pueden provocar lesiones en los pacientes o usuarios y no
deben utilizarse.

9. Una fijacion incorrecta de la cuchilla, la superacion de la vida (til de la pieza ma-
nual o un defecto en la cuchilla pueden provocar temperaturas elevadas durante
la aplicacién y con ello provocar lesiones en el paciente o usuario. Este estado
de fallo puede detectarse mediante sonidos altos emitidos por la cuchilla o la
pieza manual.

10. Si durante el uso en el generador se muestra un mensaje de error para las fun-
ciones ampliadas, la adaptacion automética de la potencia de salida mediante
la «Adaptive Tissue Technology» y el sellado de vasos de mas de 5 mm con la
«Advanced Hemostasis» (solo ET7 y ET700) no estaran disponibles.

11. Durante la activacion del Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 debera
mantenerse alejada cualquier electricidad estética del sistema quirtrgico por ul-
trasonido. El aislamiento eléctrico y la puesta a tierra debe estar garantizados.

12. Se prohibe sumergir el Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 en liquidos.
Como excepcion cabe citar la inmersion de las puntas de los instrumentos en
solucion salina para eliminar residuos de aplicacion indeseados. El proceso se
describe en el apartado correspondiente de este manual de instrucciones.

13. Para evitar dafos en el instrumento o el trocar o lesiones al paciente, el con-
tracojinete del Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 debe permanecer
cerrado al entrar/salir a través del trocar o la incision.

14. Se prohiben las modificaciones de cualquier tipo de la cuchilla. Estas pueden
provocar funcionamientos defectuosos y lesiones al paciente o usuario.

15. Debe evitarse el contacto de la cuchilla con objetos metalicos y de plastico o
instrumentos durante la activacion del Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7
| ET700. En caso de contacto de la cuchilla con abrazaderas, clips u otros ins-
trumentos con activacion simultanea existe peligro de dafios en la cuchilla que
pueden provocar la rotura de la cuchilla. En caso de dafios en la cuchilla, el
generador emite una advertencia mediante un mensaje de error. Estos mensajes
de error deben observarse.

16. Las secciones descubiertas de la cuchilla y el mango pueden seccionar y/o coagu-
lar tejidos si se activa el instrumento. Por este motivo, debe evitarse el contacto
no intencionado de estas superficies durante la activacion del instrumento.

17. Para la aplicacién en érganos fijos deberan tomarse eventualmente medidas adi-
cionales para lograr una hemostasia correcta. Las cantidades grandes de tejido
deberan cortarse despacio en varios pasos, puesto que las estructuras internas
no pueden tenerse suficientemente en cuenta. En caso de conocimientos limita-
dos de las estructuras internas, debera evitarse el seccionamiento de conjuntos
vasculares y biliares grandes.

18. El tejido siempre debe comprobarse en una hemostasia segura. Dado el caso,
esta debe garantizarse mediante técnicas adecuadas.

19. En caso de utilizar fuentes de energia con efecto de temperatura en el tejido
puede producirse humo y neblina. Existen datos que indican que este humo y
neblina son carcindgenos y/o infecciosos. Durante el uso del Vanguard Ultrasonic
Shear ET+ | ET7 | ET700 se recomienda utilizar gafas de proteccion o mascaras
asi como garantizar una salida suficiente del humo para intervenciones abiertas
y laparoscdpicas.

20. Durante la activacion en tejidos grasos, la neblina que se forma es potencialmen-
te inflamable. Para proteger al paciente y al usuario de lesiones, no deben acti-
varse instrumentos electroquirirgicos en las proximidades durante la activacion
del Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700.

21. En caso de activacion del instrumento con contacto directo de la cuchilla y el
contracojinete (ningun tejido entre la cuchilla y el contracojinete) pueden pro-
ducirse dafios en la proteccion del tejido en el contracojinete. Ademas, pueden
producirse aumentos de temperatura en la cuchilla, el contracojinete y el mango
distal que podrian dafiar el instrumento. En caso de dafios en el instrumento se
advertird mediante un mensaje de error del generador. Con el contracojinete
cerrado el instrumento solo debe activarse si hay tejido entre la cuchilla y el
contracojinete. Si se secciona con el lado de la cuchilla activo, el contracojinete
debe estar abierto.

22. En caso de uso prolongado de la funcién «Advanced Hemostasis» (solo ET7 y
ET700) pueden producirse dafios en la proteccion del tejido en el contracojinete.

23. Mediante la activacion del instrumento se calientan la cuchilla, el contracojinete
y el mango distal de 7 cm.

24. Debe evitarse el contacto no intencionado con pafios estériles, ropa quirtrgica,
otros materiales inflamables y tejido.

25. Las acumulaciones de sangre o tejido pueden provocar temperaturas elevadas
en la zona distal del mango. Para prevenir el peligro de incendio, se recomienda
eliminar los residuos visibles en la zona distal del mango.

26. Las activaciones mas prolongadas e involuntarias en superficies fijas (p. €j. hue-
sos) provocan el calentamiento de la cuchilla. Con ello pueden producirse funcio-
namientos defectuosos del instrumento.

— Para proteger al usuario o terceros de infecciones, tras el uso los instrumentos
y la llave de cuchillas deben eliminarse.

INSTRUCCIONES SOBRE EL USO

Es responsabilidad del médico emplear una técnica y modo de proceder quirdrgicos
adecuados. El modo de proceder descrito en el manual de instrucciones sirve solo
a modo de informacién. Todo médico debera aplicar, complementar o modificar las
indicaciones del manual de instrucciones de acuerdo con su formacion médica y sus
experiencias clinicas. El producto médico Unicamente debe ser utilizado por un ciru-
jano médico con la debida formacion. Los procedimientos quirtrgicos solo deben ser
realizados por personal médico especializado debidamente formado en un entorno
adecuado y con equipos médicos de emergencia disponibles.

Las tijeras ultrasdnicas se utilizan en combinacién con accesorios compatibles y equi-
pos adicionales de la empresa Ethicon Endo-Surgery, LLC (Guaynabo, PR 00969 EE.
UU.A, parte de Johnson & Johnson Company). Todos los Vanguard Ultrasonic Shear
ET+ | ET7 | ET700 poseen la misma compatibilidad con los accesorios (p. €j. pieza
manual) que los productos correspondientes del fabricante original Ethicon Endo-Sur-
gery, Inc. (véanse los datos técnicos).

Indicaciones para el manejo
El manejo de las tijeras ultrasonicas exige la maxima precaucion para evitar lesiones
involuntarias en los 6rganos.

Almacenamiento

El producto debe almacenarse en un lugar fresco, seco y protegido de la luz. y a una

temperatura de entre 5 °Cy 25 °C.

—  Los datos sobre las condiciones de almacenamiento también se encuentran en
la etiqueta del envase del producto.

Medidas de seguridad antes del uso

* Antes de usar las tijeras ultrasonicas, se tienen que haber leido y entendido los
respectivos manuales de instrucciones.

« Al conectar equipos externos y utilizarlos segun la aplicacion especifica observe
los manuales de instrucciones. Utilice solo productos médicos autorizados tenien-
do en cuenta el correspondiente manual de instrucciones.

« Un requisito previo para llevar a cabo una intervencion quirtrgica es la formacion
adecuada del personal médico y un entorno de tratamiento apropiado con equi-
pos de emergencia disponibles. El propio procedimiento solo puede ser realizado
por profesionales capacitados con experiencia médica en el area de indicacion
respectiva.

Extraccion del envase

— Compruebe que el envase esté intacto y el indicador de esterilizacion (amarillo =
estéril). Si el envase estd dafiado o el indicador de esterilizacion no se muestra en
amarillo, el producto debera eliminarse y utilizarse uno nuevo.

— No siga utilizando el producto una vez transcurrida la fecha «Utilizable hasta».

— En caso de que la etiqueta esté incompleta o ilegible, no utilice el producto.

— Saque el instrumento en condiciones asépticas y llévelo a una zona de trabajo

estéril. No lance el instrumento.

Procure que el material del envase sea eliminado de forma segura.

Compruebe si el Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 presenta defectos

evidentes debidos a causas extrafias y compruebe las funciones del producto mé-

dico. En caso necesario, cambie el instrumento. No esta permitido usar el instru-

mento en caso de dafios.

Ll

APLICACION

— Teniendo en cuenta las normas asépticas, disponga un acceso al lugar de inter-
vencion a través del que pueda introducir y/o trasladar el Vanguard Ultrasonic
Shear ET+ | ET7 | ET700.

— Conecte el Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 a una pieza manual
estéril compatible (véanse los datos técnicos). Para ello, coloque el instrumento
en la pieza manual y fijelo bien girando el mango en sentido horario hacia la
pieza manual. Para la fijacion completa del instrumento utilice solo la llave de
cuchillas suministrada para evitar dafios en el instrumento y la pieza manual.
Para ello, sujete la pieza manual y gire la llave de cuchillas en sentido horario
hacia la pieza manual hasta que haya confirmado la fijacion correcta mediante
un segundo clic de la llave de cuchillas.

Para que la llave de cuchillas se inserte y/o extraiga del mango, el contracoji-
nete debe estar cerrado. Para ello debe cerrarse completamente la palanca de
mando.

— Conecte el Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 a la pieza manual
conectada al generador compatible (véanse los datos técnicos). Encienda el ge-
nerador solo tras la conexion.

— Para inicializar el Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 siga las instruc-
ciones del menu del generador. Los instrumentos con un mensaje de error sobre
las funciones ampliadas no pudieron inicializarse correctamente. En este caso,
el instrumento no debera utilizarse para la aplicacion.

— La activacion de la energia de ultrasonido se realiza mediante los botones identi-
ficados de forma correspondiente en el instrumento: MAX, MIN y Adv Hemosta-
sis para la funcion «Advanced Hemostasis» (solo ET7 y ET700).

— El nivel de potencia maximo (MAX.) estd ajustado en el generador a 5 y no
se puede modificar. El nivel de potencia minimo (MIN.) puede ajustarse en el
generador. Para el inicio se recomienda como nivel de potencia minimo el nivel
3 preajustado.

— La funcion «Advanced Hemostasis» (solo ET7 y ET700) puede utilizarse en caso
de contacto completo entre la cuchilla y el contracojinete. En caso de aplicacio-
nes sin contacto completo entre la cuchilla y el contracojinete no debe utilizarse
la funcién «Advanced Hemostasis».

— Si se utiliza la funcién «Advanced Hemostasis» (solo ET7 y ET700) se recomien-
da realizar con la misma la separacion completa del vaso.

— En caso de interrupcion no intencionada de la funcion «Advanced Hemostasis»
(solo ET7 y ET700) esta debera volver a activarse con el tejido fijado entre la
cuchilla y el contracojinete.

— La activacion de «Advanced Hemostasis» (solo ET7 y ET700) puede cambiarse
en el generador en el botdn de activacion MIN. Tras el cambio, el botdn para la
activacion de «Advanced Hemostasis» estd desactivado.

— Para una elevada velocidad de corte debe seleccionarse un nivel de potencia
elevado y para un efecto de coagulacion bajo debe seleccionarse un nivel de
potencia mas bajo.

— Al introducir y extraer el Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 a través
del trocar o la incisidn, el contracojinete debe estar cerrado. Para ello debe
cerrarse completamente la palanca de mando.

— Una vez finalizada la aplicacion, debe desconectarse el generador del interruptor
de red.

— El Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 debe soltarse de la pieza
manual con la llave de cuchillas suministrada. El soltado del instrumento de la
pieza manual se realiza de forma similar al proceso de fijacion. Para ello el giro
se realiza en sentido contrario.

— La llave de cuchillas y el Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 deben
eliminarse. iAtencion: la pieza manual no debe eliminarse!

INDICACION: Para un acceso més facil al tejido y una mejor visibilidad del lugar
de aplicacion puede modificarse la alineacion mediante rotaciéon del mango. Para
ello, el boton que se halla en el mango se maneja con el dedo indice hasta alcanzar
la posicion deseada. La rotacion es posible en ambos lados sin limitacion.

INDICACION: El mejor sellado a través del instrumento se logra para aquel teji-
do que se halla completamente entre el contracojinete y la cuchilla. Para ello debe
cerrarse completamente la palanca de mando. El cierre completo y el soltado de la
palanca de mando de esta posicion se confirma mediante una respuesta audio-tactil.
Ademas, la cuchilla deberia estar limpia de residuos.

INDICACION: El seccionamiento de tejido puede realizarse con el Vanguard Ultra-
sonic Shear ET+ | ET7 | ET700 mediante dos métodos. El tejido puede agarrarse
con la cuchilla y el contracojinete y seccionarse bajo presion o bien seccionarse bajo
traccion con el lado activo de la cuchilla que se halla frente al contracojinete. Para el
seccionamiento con el lado de la cuchilla activo, el contracojinete debe estar abierto.

INDICACION: La energia emitida a través del Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7
| ET700 al tejido y el efecto que resulta de ello en el tejido dependen p. €j. de los
siguientes factores: nivel de potencia seleccionado, propiedades de la cuchilla, la pre-
sidn y/o la traccion sobre el tejido, el tipo de tejido, la tension del tejido y la patologia
del tejido asi como la técnica quirlrgica aplicada.

INDICACION: La activacion del Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 se
confirma mediante el generador con una sefial acUstica. El tono de sefial cambia en
cuanto se regula la salida de potencia mediante la «Adaptive Tissue Technology». La
modificacion del tono de sefal significa una modificacion térmica de la cuchilla. La
modificacion térmica puede deberse a que haya poco tejido o no haya tejido entre la
cuchilla y el contracojinete o liquidos. Debido a la relacion indirecta entre la tempera-
tura de la cuchilla modificada y el estado del tejido, en esta situacion siempre deberia
comprobarse mediante controles convencionales, p. €j. visuales o tactiles, que se
ha logrado el efecto deseado en el tejido y reaccionarse de forma correspondiente.

INDICACION: Para eliminar residuos deberia activarse el extremo distal (cuchilla,
contracojinete y mango) en solucion salina. Para limpiar la cuchilla puede utilizarse
una gasa humedecida. Queda prohibido el uso de medios abrasivos.

El tejido que se halla en el contracojinete debe eliminarse con una pinza; para ello no
debe activarse el instrumento.

INDICACION: Elimine la llave de cuchillas una vez haya finalizado la aplicacion, ya
que es posible que esta se necesite de nuevo para la sujecion y el soltado.

Medidas de seguridad después del uso

Después del procedimiento clinico, para la seguridad del paciente debe comprobarse
que las tijeras ultrasonicas estén integras. Los componentes que podrian soltarse son
las almohadillas de tejido negras y blancas y una cuchilla rota.

Eliminacion
Los productos utilizados una vez son residuos hospitalarios. La eliminacion del equipo
y del envase debe realizarse segun las leyes y directivas especificas de cada pais.

RESUMEN DE LA SEGURIDAD Y DEL RENDIMIENTO CLINICO

La laparoscopia, como aplicacion principal del Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7
| ET700, se corresponde con el estado actual de la tecnologia en muchas interven-
ciones quirtirgicas y se ha demostrado que reduce la angustia del paciente, acorta el
tiempo de recuperacion y mejora los resultados estéticos en comparacion con la ciru-
gia abierta tradicional. La bibliografia ha demostrado que las tijeras ultrasdnicas son
superiores a la electrocirugia/cauterizacién convencional y clinicamente equivalentes
a los sistemas de la competencia.

Los datos clinicos de la bibliografia y la observacion del mercado muestran que los
procedimientos realizados con el Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 en
aplicaciones comunes de la cirugia minimamente invasiva logran tasas de éxito in-
mediatas y que se corresponden con el nivel actual de la tecnologia. El tipo y la fre-
cuencia de las complicaciones del procedimiento también estan dentro de lo esperado
segun la bibliografia.

El Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 es por tanto un producto adecuado
y seguro para la incision de tejidos blandos y el sellado de vasos en el marco del
uso previsto.
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Dieses Produkt trégt ein CE-Kennzeichen in Ubereinstimmung mit den Bestimmungen
der EU-Verordnung 2017/745 und allen zutreffenden Anderungen. / This device bears
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 modifications
correspondantes. / Dit product draagt een CE-markering in overeenstemming met
de bepalingen van de Verordening (EU) 2017/745 en alle toepasselijke wijzigingen.
/ Este producto lleva una marca CE en concordancia con las disposiciones del Regla-
mento de la UE 2017/745 y todas las modificaciones en cuestion.

UK
C A ooss

Dieses Produkt tragt ein UKCA-Kennzeichen in Ubereinstimmung mit den Bestimmun-
gen der UK Medical Devices Regulations 2002 (UK MDR 2002) und allen zutreffenden
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 modifica-
tions 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. / Este producto lleva una marca UKCA en concordancia
con las disposiciones de las UK Medical Devices Regulations 2002 (UK MDR 2002) y
todas las modificaciones en cuestion.
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Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700

+ acessorios: uma (1) chave esterilizada / + tilbehgr en (1) steril skaernggle / + Til-
behgr ett (1) sterilt knivfeste / + tillbehor en (1) steril knivnyckel / + pribor jedan (1)
sterilni pomo¢ni klju€ / + oprema: en (1) sterilni rezilni klju¢

+ material de embalagem: um (1) blister, dois (2) atilhos de silicone e uma (1) tampa
de protegdo (apenas ETM+/ETM7/ETM700) / + emballage en (1) blister, to (2) silikone-
bindere, en (1) beskyttelseskappe (kun ETM+/ETM7/ETM700) / + Forpakningsmateriale
ett (1) blister, to (2) silikonstrips, ett (1) lokk (bare ETM+/ETM7/ETM700)/ + forpack-
ningsmaterial en (1) blisterforpackning, tva (2) silikonpéarmar, en (1) skyddskdpa (endast
ETM+/ETM7/ETM700) / + materijal za pakiranje jedan (1) blister, dvije (2) silikonske ve-
zice, jedna (1) zastitna kapica (samo ETM+/ETM7/ETM700) / + embalaza: en (1) pretisni
omot, dve (2) silikonski vezici, en (1) zascitni pokrovéek (samo ETM+/ETM7/ETM700)
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Dispositivo de uso Unico renovado, com a indicagéo do néimero de ciclos de reprocessa-
mento ja efetuados (X) / nimero maximo possivel de ciclos de reprocessamento (Y) /
Oparbejdet produkt med oplysning om antallet af allerede gennemfgrte oparbejdning-
scyklusser X / maksimalt muligt antal af oparbejdningscyklusser Y / Reprosessert engang-
sutstyr med angivelse av antall allerede gjennomfgrte reprosesseringssykluser X / maksi-
malt mulig antall reprosesseringssykluser Y / Renoverad engdngsprodukt med uppgift om
antal redan utforda renoveringscykler X/maximalt antal renoveringscykler Y / Obnovljeni
jednokratni proizvod za koji se navodi broj veae provedenih ciklusa pripreme X / maksi-
malni broj ciklusa pripreme Y / Prenovljen izdelek za enkratno uporabo, s podatki o Stevilu
e zakljuéenih ciklov reprocesiranja X / najveéjem moznem Stevilu ciklov reprocesiranja Y

®

N&o reutilizar / M8 ikke genanvendes / Bare til engangsbruk / F&r inte &teranvéndas
/ Nije za visekratnu upotrebu / Ni dovoljeno ponovno uporabiti

Sistema de barreira estéril simples com embalagem interior de protegdo / Enkelt
sterilt barrieresystem med indvendig beskyttelsesemballage / Enkelt, sterilt barrie-
resystem med innvendig beskyttende emballasje / Enkelt sterilbarridrsystem med in-
vandig skyddsforpackning / Jednostruki sustav sterilne barijere s unutarnjim zastitnim
pakiranjem / Preprost sterilni pregradni sistem z notranjo zascitno embalazo

il

Sentido de abertura / Abningsretning / Apningsretning / Oppningsriktning / Smjer
otvaranja / Smer odpiranja

®

N&o reesterilizar / M3 ikke steriliseres igen / Skal ikke steriliseres pd nytt / Fr ej oms-
teriliseras / Nije za ponovnu sterilizaciju / Ni dovoljeno ponovno sterilizirati

®

N&o utilizar se a embalagem [esterilizada] estiver danificada ou aberta e observar as
InstrugBes de Utilizagdo / M3 ikke bruges, hvis den [sterile] emballage er beskadiget
eller bnet, og iagttag brugsanvisningen / Skal ikke brukes hvis [steril]forpakningen er
skadet eller 8pnet. Fglg bruksanvisningen / Anvénd inte om den [sterila] forpackningen
ar skadad eller 6ppen och beakta bruksanvisningen / Ne primjenjivati ako je [sterilno]
pakiranje ostec¢eno ili otvoreno i pogledati upute za upotrebu / Ce je [sterilna] embalaza
poskodovana ali odprta, izdelka ne uporabljajte, in upostevajte navodila za uporabo

Esterilizado com dxido de etileno / Steriliseret med ethylenoxid / Sterilisert med etylenoksid
/ Steriliserat med etylenoxid / Sterilizirano etilen oksidom / Sterilizirano z etilen oksidom

&
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Upotrijebiti do datuma / Rok uporabnosti
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Conservar ao abrigo da luz solar / Beskyttes mod sollys / Beskytt mot solinnstraling /
Skyddas mot solljus / Cuvati podalje od Sunceva zraCenja / ZasCititi pred soncno svetlobo

&

Conservar em local seco / Opbevares tgrt / Oppbevares tgrt / Forvaras torrt / Cuvati
na suhom mjestu / Hraniti na suhem

Limitagdo da temperatura de armazenamento / Temperaturbegraensning opbevaring
/ Temperaturbegrensning ved oppbevaring / Temperaturbegrénsning vid forvaring
/ Ograniéenje temperature pri skladistenju / Omejitev temperature pri skladis¢enju

[13]

Observar as Instrugdes de Utilizagdo / Iagttag brugsanvisningen / Fglg bruksanvisningen /
Beakta bruksanvisningen / Pogledati upute za upotrebu / Upostevajte navodila za uporabo

InstrugBes de Utilizagdo em formato eletronico / Elektronisk brugsanvisning / Elektro-
nisk bruksanvisning / Elektronisk bruksanvisning / Elektronic¢ke upute za upotrebu /
Elektronska navodila za uporabo

CE.r

Marcagdo «CE» com numero de identificagdo (2797) do organismo notificado / CE-
meerkning med det bemyndigede steds ID-nummer (2797) / CE-merke med identi-
fiseringsnummer (2797) til ansvarlig teknisk kontrollorgan / CE-markning med det
anmalda organets ID-nummer (2797) / Oznaka CE s identifikacijskim brojem (2797)
prijavljenog tijela / Oznaka CE z identifikacijsko tevilko (2797) priglasenega organa

C n 0086

Marcagdo «UKCA» com nlimero de identificagdo (0086) do organismo notificado / UKCA-
maerkning med det bemyndigede steds ID-nummer (0086) / UKCA-merke med iden-
tifiseringsnummer (0086) til ansvarlig teknisk kontrollorgan / UKCA-mérkning med det
anmélda organets ID-nummer (0086) / Oznaka UKCA s identifikacijskim brojem (0086)
prijavljenog tijela / Oznaka UKCA z identifikacijsko Stevilko (0086) priglasenega organa

-l

Fabricante e data de fabrico / Producent og produktionsdato/ Produsent og produks-
jonsdato / Tillverkare och tillverkningsdatum / Proizvodac i datum proizvodnje / Pro-
izvajalec in datum proizvodnje

N2,

S.

&

Distribuidor / Distributgr / Distributionspartner / Prodajni partner / Distributer

@ Ultrasonic Shear

Tesoura ultrassonica / Ultralydsaks / Ultraljudssax / Ultrazvuéni rezac / Ultrazvocne Skarje

e

Comprimento Util e didmetro da haste / Anvendelig lzengde og skaftdiameter / Bruks-
lengde og skaftdiameter / Anvandbar langd och skaftets diameter / Korisna duljina i
promjer osnove / Uporabna dolZina in premer drzala

“S5aC

Compativel com / Kompatibel med / Kompatibilno s / Zdruzljivo z

Generator G11

Gerador G11 da Ethicon Endo-Surgery / Generator G11 fra Ethicon Endo-Surgery /
Generator G11 fr&n Ethicon Endo-Surgery / Generator G11 proizvodaca Ethicon Endo-
Surgery / Generator G11 podjetja Ethicon Endo-Surgery

GRAY Hand e

Pega de mdo cinzenta da Ethicon Endo-Surgery / Grét héndstykke fra Ethicon Endo-Surgery
/ Gratt h&ndstykke fra Ethicon Endo-Surgery / Gr& handenhet frén Ethicon Endo-Surgery
/ Siva rucka proizvodaca Ethicon Endo-Surgery / Sivi drZaj podjetja Ethicon Endo-Surgery

&

Contém substancias perigosas / Indeholder farlige substanser / Inneholder farlige
stoffer / Innehéller farliga &mnen / SadrZi opasne tvari / Vsebuje nevarne snovi

A haste da tesoura contém cobalto (Co), n.° CAS 7440-48-4, numa concentragdo > 0,1
%. Este cobalto estd presente nas ligas da haste. Uma avaliagdo do risco toxicologico
concluiu que o teor de cobalto, neste baixo nivel de concentragdo, pode ser considerado

negligenciavel e ndo tem qualquer impacto na seguranga bioldgica. / Saksens skaft indehol-
der kobolt (Co), CAS-nr. 7440-48-4 med den koncentration pd > 0,1 %. Dette kobolt er
bundet i skaftets legeringer. En toksikologisk risikovurdering viste, at man ved denne lave
koncentration kan se bort fra maengden af Co-stoffer, og at de ikke har nogen indflydelse
pa den biologiske sikkerhed. / Skaftet til saksen inneholder kobolt (Co), CAS-nr. 7440-48-4,
i en konsentrasjon pd > 0,1 %. Kobolten er bundet i legeringene i skaftet. En toksikologisk
risikoanalyse kom frem til at mengden Co i sdpass lav konsentrasjon kan anses som neglis-
jerbar og har ingen innflytelse p& den biologiske sikkerheten. / Skaftet p& saxen innehéller
kobolt (Co), CAS-nr: 7440-48-4 med en koncentration pd > 0,1 %. Denna kobolt & bunden
till skaftets legeringar. En toxikologisk riskbedémning visade att Co-méngden i denna I&ga
koncentration kan anses vara forsumbar och pdverkar inte den biologiska sakerheten. /
Osnova rezaca sadrzi kobalt (Co), CAS br. 7440-48-4 u koncentraciji > 0,1 %. Ovaj kobalt
vezan je u legurama osnove. Procjenom toksikoloskog rizika zakljuceno je da se koli¢ina
Co u toliko niskoj koncentraciji moZe smatrati zanemarivom i da nema utjecaja na biolosku
sigurnost. / RoCaj Skarij vsebuje kobalt (Co), st. CAS 7440-48-4, v koncentraciji > 0,1 %.
Ta kobalt je vezan v zlitinah rocaja. Toksikoloska ocena tveganja je pokazala, da se koli¢ina
Co v tej nizki koncentraciji lahko Steje za zanemarljivo in nima vpliva na biolosko varnost.

GENERALIDADES

Leia atentamente as presentes Instrugdes de Utilizagdo antes de utilizar o dispositivo
descrito nas mesmas. Se tiver dividas sobre as Instrugdes de Utilizagdo ou sobre o
manuseamento do dispositivo, ndo deve utiliza-lo em pacientes sem antes contactar
0 nosso servico de apoio ao cliente através do e-mail service@vanguard.de ou o
Nnosso servigo externo.

Recomendacbdes genéricas
Nestas Instrugdes de Utilizagdo encontrara determinados estilos que pretendem aju-
da-lo(a) a compreender mais rapidamente as fungdes e o significado do texto:

— InstrugBes de agdo
e Listagens

Todos os incidentes graves que ocorram no contexto da utilizagdo do dispositivo
devem ser notificados as autoridades competentes do Estado-Membro em que o uti-
lizador e/ou o paciente se encontra estabelecido.

A versdo original destas Instruges de Utilizagdo foi redigida em lingua alema.

INFORMAGCOES SOBRE O DISPOSITIVO
Este dispositivo s6 deve ser colocado em funcionamento se estiver garantida a sua
utilizagdo segura. Tenha em atengdo as recomendag0es e instrugdes de seguranga!

A VANGUARD ndo se responsabiliza por quaisquer danos que advenham da utilizagdo
indevida dos Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 e/ou da inobservancia das
indicages constantes nestas Instrugdes de Utilizagdo.

A Vanguard AG e o fabricante do produto original, a Ethicon Endo-Surgery, LLC
(Guaynabo, PR 00969 USA, pertencente a empresa Johnson & Johnson), ndo sdo
empresas associadas; o reprocessamento do produto como dispositivo renovado é da
exclusiva responsabilidade da Vanguard AG, que o coloca no mercado sem a colabo-
ragdo da Ethicon Endo-Surgery, Inc.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

Os Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 sdo instrumentos esterilizados (com
Oxido de etileno) destinados a utilizagdo Unica num UGnico paciente. Destinam-se a
dissecgdo de tecidos moles e a coagulagdo de vasos. Além disso, o instrumento pode
ser utilizado para a preparagdo e preensdo, sem que seja necessaria a ativagdo dos
ultrassons para esse efeito.

0 Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 é composto por um punho (1) com
elementos de comando, uma ligagao para a pega de mao (5) e a haste (2) com extre-
midade distal constituida por uma Idmina (3) e um contra-apoio (4). A ativagdo manual
do instrumento € feita com o botdo de ativagdo com os niveis de poténcia «MAX» (7)
para a coagulagdo de pequenos vasos e «MIN» (7) para vasos até 5 mm inclusive. O
Vanguard Ultrasonic Shear ET7 e o Vanguard Ultrasonic Shear ET700 podem ainda ser
ativados com o botdo de ativagdo «Advanced Hemostasis» (8, em ambos os lados) para
vasos até 7 mm inclusive. No caso dos Ultrasonic Shear ET7 e ET700, os didmetros dos
vasos sao exemplificados com tragos de diferentes espessuras ao lado dos botdes de
ativagdo. O desempenho de corte do dispositivo & reciproco ao desempenho da coagu-
lagdo, ou seja, o desempenho mais elevado de corte é obtido no nivel «<MAX», 0 mais
baixo no modo «Advance Hemostasis». A preensdo do tecido ocorre depois de fechar o
contra-apoio com o gatilho (6). O fecho completo do contra-apoio é confirmado por um
sinal audivel e tatil. Para uma utilizagdo ergondmica, a haste do instrumento € rotativa.
A haste é rodada por meio do botdo rotativo integrado no punho (9). O instrumento é
introduzido no corpo do paciente por meio de trocartes adequados para instrumentos
com um didmetro exterior de 5 mm ou diretamente através de uma incisdo.

Os Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 possuem tecnologia «Adaptive Tissue
Technoloy» integrada. Desse modo, o gerador pode monitorizar o estado do tecido
através da temperatura da lamina. Dependendo do estado do tecido, a poténcia de
saida do gerador é adaptada automaticamente. Um aviso sonoro informa o utilizador
em caso de alteragao do sinal do gerador.

Cada Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 é fornecido com uma chave descar-
tavel esterilizada (10). A chave serve para fixar e soltar o instrumento na pega de mé&o.

Os Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 devem ser utilizados exclusivamen-
te com os acessorios e equipamentos adicionais da firma Ethicon Endo Surgery, Inc.
indicados a seguir: Peca de mao cinzenta e gerador G11 (GEN11). O Vanguard Ultra-
sonic Shear ET700 s6 é compativel com o gerador G11 (GEN11) se estiver instalada
a versdo de software 2018-1. Devem ser observadas as Instrugdes de Utilizagdo dos
acessorios e equipamentos adicionais.

Dados técnicos do Vanguard Ultrasonic Shear ET+

Didmetro da haste: 5 mm

REF.2 correspondente do fabri-| ~ Comprimento util Cabo de ligagdo
cante do dispositivo original [cm] compativel

36000 HAR23 23 Pega de mdo cinzenta

35999 HAR36 36 Peca de mdo cinzenta
Outros dados — consultar o rétulo.

Dados técnicos do Vanguard Ultrasonic Shear ET7

Didmetro da haste: 5 mm

REF.2 correspondente do fabri-| ~ Comprimento util Cabo de ligagdo
cante do dispositivo original [cm] compativel

35998 HARH23 23 Pega de mdo cinzenta

36001 HARH36 36 Peca de mdo cinzenta
Outros dados — consultar o rétulo.

Dados técnicos do Vanguard Ultrasonic Shear ET700

Didmetro da haste: 5 mm

REF.2 correspondente do fabri-| ~ Comprimento Gtil Cabo de Iigagéo
cante do dispositivo original [cm] compativel

36421 HAR723 23 Peca de mdo cinzenta

36377 HAR736 36 Peca de mdo cinzenta
Outros dados — consultar o rétulo.

FINALIDADE DE USO

Principio de funcionamento

Os Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7 | ET700, em combinagdo com 0s acessorios
e equipamentos adicionais indicados na seccdo dos Dados técnicos, destinam-se a
dissecgdo de tecidos moles e a coagulagdo de vasos com a ajuda de energia de ul-
trassons. A utilizagdo é segura para a coagulagdo de vasos de até 5 mm de diametro.
A fungdo ,Advanced Hemostasis" permite a coagulacdo de vasos de até 7 mm de
diametro (apenas para ET7 e ET700). O instrumento ndo pode ser utilizado para a
coagulagdo de vasos de diametro superior.

Indicacdo

Os Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7 | ET700 sdo adequados para incisGes em teci-
dos moles, se for necessario manter hemorragias sob controlo e minimizar traumas tér-
micos. Podem ser utilizados em procedimentos de cirurgia geral, pediatria, ginecologia,
urologia, cirurgia toracica, na selagem e dissecgdo de vasos linfaticos, bem como nou-
tras interveng0es de cirurgia aberta e laparoscopica. Também podem ser combinados
com outros instrumentos eletrocirtrgicos e convencionais e com instrumentos a laser.

Contraindicagdes

A utilizagdo dos Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 é contraindicada nos
seguintes casos:

« incisdo Ossea e laqueagdo de trompas,

e pacientes com sensibilidade a corpos estranhos ou alergias.

Grupo-alvo e grupo de utilizadores

Os Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7 | ET700 s6 podem ser utilizados por um
médico devidamente qualificado para intervengGes cirlrgicas em pacientes com indi-
cagdo adequada. A seguranca e a eficacia dos Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7|
ET700 em gravidas e criangas ndo foi testada.

Ambiente de utilizagdo

Todos os procedimentos cirlirgicos e técnicas cirurgicas, especialmente o estabele-
cimento de condigdes ambientais adequadas para a intervengdo cirdrgica, sdo da
responsabilidade do médico que os executa. Neste contexto, devem ser observados
0s avisos contidos nas presentes Instrugdes de Utilizagdo.

Riscos residuais

Efeitos secundarios possiveis

Além dos riscos que podem ocorrer devido ao manuseamento inadequado/a falta
de cuidado durante a operagdo do dispositivo, as intervengdes cirlrgicas geralmente
estdo associadas a riscos de complicagdo, que sdo independentes dos dispositivos
usados. O tipo e a frequéncia de complicagdes dependem do tipo de intervengdo. No
entanto, a partir da literatura e da analise dos riscos, é possivel identificar alguns efei-
tos secundarios, que podem ser, pelo menos potencialmente, atribuidos a utilizagdo
de tesouras ultrassonicas. Segundo dados da literatura, a probabilidade de ocorréncia
depende aqui da complexidade da respetiva intervengdo. E feita a distingdo entre in-
tervengdes de rotina simples, como por exemplo uma colecistectomia sem complica-
¢Oes, e uma laparoscopia complexa, como por exemplo a gastrectomia laparoscépica.
Por isso, a frequéncia expectavel de efeitos secundarios tipicos é:

Laparoscopia simples Laparoscopia complexa

Eventos hemorragicos ocasional frequente
graves (0,1%-1%) (>1%)
Selagem incompleta, ocasional ocasional

vazamento de sangue (0,1%-1%) (0,1%-1%)

Lesdo grave ocasional frequente
(0,1%-1%) (>1%)
Infegdo grave no ocasional frequente

local de intervengdo (0,1%-1%) (>1%)

Existe sempre a possibilidade de ocorréncia de efeitos secundarios desconhecidos até a
data. O utilizador e o paciente tém de comunicar todos os incidentes graves relacionados
com o dispositivo médico ao fabricante e as autoridades competentes. E da responsabili-
dade do utilizador informar o paciente acerca das contraindicagoes listadas e dos efeitos
secundarios associados a utilizagdo de um Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7 | ET700.

INSTRUGOES DE SEGURANCA

1. Um conhecimento profundo dos principios e das técnicas dos procedimentos cirtir-
gicos com ultrassons € essencial para evitar riscos para o paciente e para o pessoal
médico, bem como para prevenir danos nos dispositivos e instrumentos médicos.

2. AsintervengGes devem ser realizadas exclusivamente por médicos devidamente qua-
lificados e experientes que estejam familiarizados com os respetivos procedimentos.

3. E obrigatério respeitar e cumprir as finalidades de uso e as condigdes de armaze-
namento, a fim de evitar danos no produto.

4. Os Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7 | ET700 fazem parte de um sistema
cirtrgico ultrassonico. Para o caso de o sistema falhar durante a utilizagdo, tem
de estar disponivel um sistema de reserva adequado.

5. Os Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7 | ET700 devem ser utilizados exclusiva-
mente com acessorios e equipamentos adicionais compativeis (ver dados técnicos).
E necessario verificar a compatibilidade da versdo de software do gerador GEN11.
A leitura e compreensdo das respetivas Instrugdes de Utilizagdo sdo obrigatorias.

6. Os Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7 | ET700 s&o produtos descartaveis des-
tinados exclusivamente a utilizagdo Unica num Unico paciente.

7. A utilizagdo de instrumentos ndo esterilizados pode causar infegdes nos pacien-
tes. Por isso, os instrumentos cujas embalagens esterilizadas estejam danificadas
ou abertas ndo devem ser utilizados.

8. Antes de utilizar os Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7 | ET700, deve inspe-
ciona-los cuidadosamente e testar o seu funcionamento. Nao é permitido utilizar
instrumentos danificados ou que ndo funcionem, pois podem causar ferimentos
aos pacientes ou utilizadores.

9. A fixagdo incorreta da lamina ou a utilizagdo da peca de mdo para além da sua
vida (til ou de uma lamina com defeito podem originar temperaturas elevadas
durante a utilizagdo e, por conseguinte, causar ferimentos aos pacientes ou uti-
lizadores. Esta anomalia manifesta-se através de sons agudos provenientes da
lamina ou da pega de mdo.

10. Se, durante a utilizagdo, for exibida no gerador uma mensagem de erro relativa
as fungBes avangadas, ndo estdo disponiveis as fungdes de adaptagao automatica

da poténcia de saida com a «Adaptive Tissue Technology» e de selagem de vasos
com didmetro superior a 5 mm por meio de «Advanced Hemostasis» (apenas
ET7 e ET700).

11. Durante a ativagdo dos Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 deve ser
afastada qualquer fonte de eletricidade estética do sistema cirlirgico ultrassonico.
0 isolamento elétrico e a ligagdo a terra tém de estar garantidos.

12. E proibido mergulhar os Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7 | ET700 em liquidos.
Com excegdo da ponta do instrumento, que pode ser mergulhada em soro fisioldgi-
co para remover eventuais residuos de utilizagdo indesejados. Este procedimento é
descrito na secgdo correspondente das presentes Instrugdes de Utilizagao.

13. Para evitar danos no instrumento e no trocarte ou ferimentos no paciente, o con-
tra-apoio do Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7 | ET700 tem de permanecer
fechado quando € inserido no trocarte ou na incisdo e quando € retirado.

14. E proibido qualquer tipo de modificagdo da lamina, pois pode causar falhas de
funcionamento ou ferimentos no paciente ou utilizador.

15. Durante a ativagdo dos Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7 | ET700 deve evi-
tar-se o contacto da Iamina com instrumentos ou objetos metalicos ou plasticos.
Em caso de contacto da lamina com agrafos, clipes ou outros instrumentos em
simultdneo com a ativagdo do instrumento, existe o risco de danificagdo da lami-
na ao ponto de esta quebrar. Se a lamina estiver danificada, o gerador emite uma
mensagem de erro. Estas mensagens de erro devem ser observadas.

16. As superficies expostas da lamina e da haste podem dissecar ou coagular tecidos
quando o instrumento é ativado. Por isso, deve evitar-se o contacto acidental
com estas superficies durante a ativagdo do instrumento.

17. Para utilizar o instrumento em 6rgdos solidos, podera ser necessario adotar me-
didas complementares, a fim de assegurar uma boa hemoéstase. Devido a dificul-
dade em visualizar estruturas internas, as grandes massas de tecido devem ser
dissecadas de forma lenta e faseada. Se a visualizacdo das estruturas internas
for limitada, deve evitarse a disseccdo de grandes estruturas vasculares/biliares.

18. O tecido tem de ser permanentemente examinado para confirmar se esta garan-
tida a hemostase. Eventualmente, podera ser necessario garantir a hemostase
por meio de técnicas apropriadas.

19. A utilizagdo de fontes de energia com efeito térmico sobre os tecidos gera fumos
e vapores. Existem indicagBes de que estes fumos e vapores sdo cancerigenos
ou infecciosos. Tanto nos procedimentos laparoscopicos como nos abertos, re-
comenda-se o uso de dculos de protegdo ou mascaras e uma extragdo suficiente
dos fumos durante a utilizagdo dos Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7 | ET700.

20. Os vapores libertados durante a ativagao em tecidos adiposos sdo potencialmen-
te inflamaveis. De modo a proteger o paciente e o utilizador contra lesdes, ndo
€ permitido ativar instrumentos eletrocirirgicos proximos durante a ativagdo dos
Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7 | ET700.

21. Em caso de ativagdo do instrumento com contacto direto entre a lamina e o con-
tra-apoio (nenhum tecido entre a lamina e o contra-apoio), o batente de tecido no
contra-apoio pode ser danificado. Além disso, podem ocorrer temperaturas elevadas
na lamina, no contra-apoio e na haste distal, que podem danificar o instrumento.
Em caso de danificagdo do instrumento, o gerador emite uma mensagem de erro.
0 instrumento s6 pode ser ativado com o contra-apoio fechado, se houver tecido
entre a lamina e o contra-apoio. Enquanto se corta com o lado ativo da lamina, o
contra-apoio tem de estar aberto.

22. Em caso de utilizagdo prolongada da fungdo «Advanced Hemostasis» (apenas
ET7 e ET700), o batente de tecido montado no contra-apoio pode ser danificado.

23. A ativagdo do instrumento provoca o aquecimento da lamina, do contra-apoio e
do segmento distal de 7 cm da haste.

24. Deve evitar-se o contacto acidental com campos cirdrgicos e batas cirlrgicas
esterilizados, com outros materiais inflamaveis e com tecidos.

25. A acumulagdo de sangue ou tecidos pode originar temperaturas elevadas na
extremidade distal da haste. A fim de prevenir o risco de queimadura, recomen-
da-se a remogdo dos residuos visiveis na extremidade distal da haste.

26. A ativagdo acidental prolongada em superficies sdlidas (p. ex., 0ssos) causa o aque-
cimento da lamina. Dai podem resultar falhas de funcionamento do instrumento.

— Para proteger o utilizador ou terceiros contra infegdes, os instrumentos e as
chaves tém de ser eliminados apds a utilizagdo.

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

E da responsabilidade do médico usar técnicas e procedimentos cirirgicos adequados. O
procedimento descrito nas Instrugdes de Utilizagdo é meramente indicativo. Cada médico
deve aplicar, complementar ou alterar as indicagdes dadas nas Instrugdes de Utilizagdo,
de acordo com a sua formagdo médica e a sua experiéncia clinica. O dispositivo médico s6
pode ser utilizado por cirurgides devidamente qualificados. Os procedimentos cirlirgicos
s6 podem ser realizados por pessoal especializado com formagdo adequada em ambiente
adequado com equipamento médico de emergéncia a disposigao.

As tesouras ultrassonicas sdo usadas em conjunto com acessorios e equipamentos
adicionais compativeis da empresa Ethicon Endo-Surgery, LLC (Guaynabo, PR 00969
USA, pertencente a empresa Johnson & Johnson). Todos os Vanguard Ultrasonic
Shear ET+|ET7 | ET700 apresentam a mesma compatibilidade com os acessorios (p.
ex., peca de mao) que os produtos correspondentes do fabricante original Ethicon
Endo-Surgery, Inc. (ver Dados técnicos).

Instrugdes de manuseamento
A tesoura ultrassonica deve ser manuseada com extremo cuidado para evitar lesdes
acidentais em 6rgdos.

Armazenamento

O dispositivo deve ser armazenado em local fresco, seco e ao abrigo da luz. As tem-

peraturas de armazenamento situam-se entre 5 °C e 25 °C.

— O rétulo da embalagem do dispositivo também contém informagdes sobre as
condigGes de armazenamento.

Medidas de seguranca antes da utilizagao

* Antes de utilizar a tesoura ultrassonica, é necessario ler e compreender as respe-
tivas Instrugdes de Utilizagdo.

e Em caso de ligagdo de aparelhos externos e sua utilizagdo para aplicagdes espe-
cificas, ter em atengdo as respetivas Instrugdes de Utilizagdo. Utilizar apenas dis-
positivos médicos autorizados, observando as respetivas Instrugoes de Utilizaggo.

« A formagdo adequada do pessoal médico especializado e um ambiente de trata-
mento adequado com equipamento de emergéncia disponivel sdo requisitos para
realizar uma intervengao cirtrgica. O proprio procedimento so pode ser realizado
por utilizadores com formagdo e conhecimentos médicos especializados na res-
petiva area de indicagdo.

Remogdo da embalagem

— Verificar se a embalagem esta intacta e consultar o indicador de esterilizagdo
(amarelo = estéril). Se a embalagem estiver danificada, ou o indicador de esteri-
lizagdo ndo estiver amarelo, o dispositivo deve ser eliminado e deve-se usar um
novo para a intervenggo.

N&o utilizar o dispositivo depois de expirar a ,Data limite de utilizagdo"

N&o utilizar o dispositivo se o rétulo estiver incompleto ou ilegivel.

Retirar o instrumento em condigGes de assepsia e transferi-lo para um campo
esterilizado. N&o atirar o instrumento.

Assegurar a eliminagdo adequada do material da embalagem.

Verificar o Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7 | ET700 quanto a danos visiveis,
causados por agdo externa, e testar as fungdes do dispositivo médico. Se necessa-
rio, trocar o instrumento. O instrumento ndo pode ser utilizado se apresentar danos.
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UTILIZAGAO

— Cumprindo as regras de assepsia, estabelecer um acesso ao local da inter
vengdo, através do qual se possa inserir ou introduzir o Vanguard Ultrasonic
Shear ET+| ET7 | ET700.

— Ligar o Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7 | ET700 a uma pega de mao com-
pativel esterilizada (ver Dados técnicos). Para esse efeito, encaixar o instru-
mento na pega de mdo e fixa-lo manualmente, rodando a haste no sentido dos
ponteiros do reldgio em diregdo a pega de mdo. Usar apenas a chave fornecida
para apertar e, assim, fixar completamente o instrumento, de modo a evitar a
danificagdo do instrumento e da pega de mdo. Para esse efeito, segurar a pega
de mdo e rodar a chave no sentido dos ponteiros do reldgio em diregdo a pega
de mao, até ouvir dois estalidos da chave, que confirmam a fixagdo correta. Para
colocar e retirar a chave da haste, o contra-apoio tem de estar fechado. Para
esse efeito, fechar completamente o gatilho.

— Estabelecer a ligagdo entre o Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7 | ET700 com
a peca de mdo conectada e o gerador compativel (ver Dados técnicos). Ligar o
gerador apenas depois de estar estabelecida a ligagao.

— Para inicializar o Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7 | ET700, seguir as instru-
¢0es no menu do gerador. Se o instrumento apresentar uma mensagem de erro
relativa as fungdes avangadas, isso significa que a inicializagdo falhou. Nesse
caso, o instrumento ndo deve ser utilizado para a intervengao.

— A energia de ultrassons € ativada com os botSes devidamente identificados no
instrumento: MAX, MIN e Adv Hemostasis para a fungdo «Advanced Hemosta-
sis» (apenas ET7 e ET700).

— A poténcia maxima (MAX) esta predefinida no nivel 5 no gerador e ndo pode ser
alterada. A poténcia minima (MIN) pode ser regulada no gerador. Para comegar,
recomenda-se o nivel 3 predefinido como poténcia minima.

— A fungdo «Advanced Hemostasis» (apenas ET7 e ET700) s6 pode ser utilizada
se existir contacto total entre a lamina e o contra-apoio. Nas intervengoes sem
contacto total entre a lamina e o contra-apoio, a fungdo «Advanced Hemosta-
sis» ndo deve ser utilizada.

— Se for utilizada a fungdo «Advanced Hemostasis» (apenas ET7 e ET700), reco-
menda-se que o procedimento completo de dissecgdo do vaso seja executado
com essa fungdo.

— Em caso de interrupgdo acidental da fungdo «Advanced Hemostasis» (apenas
ET7 e ET700), esta deve ser novamente ativada com o tecido fixado entre a
Iamina e o contra-apoio.

— A ativagdo da fungdo «Advanced Hemostasis» (apenas ET7 e ET700) pode ser
mudada para o botdo de ativagdo MIN no gerador. Ap6s essa mudanga, o botdo
de ativagdo da fungdo «Advanced Hemostasis» fica desativado.

— Para obter uma elevada velocidade de corte, é necessério regular uma potén-
cia alta; para obter um efeito profundo de coagulagdo, deve selecionar uma
poténcia baixa.

— Ao introduzir e extrair o Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7 | ET700 pelo
trocarte ou pela incisdo, o contra-apoio tem de estar fechado. Para esse efeito,
fechar completamente o gatilho.

— Depois de concluir a intervengdo, desligar o gerador no botdo principal.

— Separar o Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7 | ET700 da pega de mdo, usando
a chave fornecida. O procedimento de separagd@o do instrumento da pega de
mao é analogo ao procedimento de fixagdo. Apenas o sentido de rotagdo é ao
contrario.

— A chave e o Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7 | ET700 devem ser descarta-
dos. Cuidado para ndo eliminar a pega de mao!

NOTA: Para facilitar o acesso aos tecidos e ter uma melhor visibilidade do local
de intervengdo, é possivel alterar a orientagdo rodando a haste. Para o efeito, o
botdo rotativo que se encontra no gatilho deve ser premido com o dedo indicador
até ser alcangada a posigdo desejada. A rotagdo é possivel em ambos os sentidos,
sem limitag&o.

NOTA: O instrumento produz os melhores resultados possiveis de selagem nos te-
cidos que se encontram completamente entre o contra-apoio e a ldmina. Para esse
efeito, fechar completamente o gatilho. Um sinal audivel e tétil confirma o fecho
completo e o desbloqueio do gatilho a partir desta posigdo. Além disso, a lamina deve
estar limpa de residuos.

NOTA: Os Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7 | ET700 permitem dois métodos de
dissecgdo de tecidos. No primeiro, a lamina e o contra-apoio prendem o tecido que é
dissecado sob pressdo; no segundo, o lado ativo da lamina, oposto ao contra-apoio,
disseca o tecido sob tragdo. Para cortar com o lado ativo da lamina, o contra-apoio
tem de estar aberto.

NOTA: A energia que os Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7 | ET700 transmitem
aos tecidos e os efeitos que causam nos mesmos dependem de diversos fatores
como, por exemplo, o nivel de poténcia selecionado, as caracteristicas da lamina, a
pressdo ou tragdo exercida sobre o tecido, o tipo de tecido, a tensdo do tecido e a
patologia do tecido, bem como a técnica cirlrgica aplicada.

NOTA: A ativagdo dos Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7 | ET700 é confirmada por
um sinal acUstico emitido pelo gerador. O som do sinal muda assim que a poténcia
de saida é regulada pela «Adaptive Tissue Technology». A mudanga de som do sinal
indica uma alteragdo térmica da lamina. Estas alteragOes térmicas podem ser causa-
das pela auséncia ou insuficiéncia de tecido entre a lamina e o contra-apoio ou por
liquidos. Tendo em conta a relagdo indireta existente entre a temperatura alterada da
lamina e o estado do tecido, neste caso, deve verificar-se sempre por meio de contro-
los convencionais, p. ex., visuais ou tateis, se estd a ser produzido o efeito pretendido
nos tecidos e, se necessario, reagir em conformidade.

NOTA: Para a remogdo de residuos, a extremidade distal (lamina, contra-apoio e
haste) deve ser ativada em soro fisioldgico. A Idmina pode ser limpa com uma gaze
himida. Nao é permitido utilizar agentes abrasivos.

O tecido eventualmente existente no contra-apoio deve ser removido com uma pinga,
sem ativar o instrumento.

NOTA: A chave so deve ser eliminada no final da intervencdo, pois, eventualmente,
pode voltar a ser necessaria para fixar e soltar o instrumento.

Medidas de seguranca ap0s a utilizacdo

Apos o procedimento clinico, é necessario verificar se a tesoura ultrassonica esta in-
tacta para garantir a seguranga do paciente. Componentes como as almofadas pretas
e brancas e uma lamina partida podem soltar-se.

Eliminagdo

Depois de usados uma vez, os dispositivos sdo residuos hospitalares contaminados.
O dispositivo e a respetiva embalagem devem ser eliminados de acordo com a legis-
lagdo e as diretivas nacionais especificas em vigor.

RESUMO DA SEGURANCA E DO DESEMPENHO cLinico

A laparoscopia como principal area de aplicagdo dos Vanguard Ultrasonic Shear ET+|
ET7 | ET700 corresponde aos avangos atuais da técnica em muitas intervengGes
cirtrgicas e ficou comprovado que, em comparagdo com a cirurgia aberta classica,
pode reduzir a exposigdo do paciente, encurtar o tempo de recuperagdo e melhorar
o resultado cosmético. A literatura demonstrou que as tesouras ultrassonicas sdo
superiores a eletrocirurgia/cauterizagdo tradicional e clinicamente equivalentes aos
sistemas atualmente concorrentes.

Dados clinicos da literatura e da observagdo do mercado mostram que os procedi-
mentos realizados com a ajuda dos Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7 | ET700
em areas de aplicacdo frequentes da cirurgia minimamente invasiva atingem taxas
de sucesso imediatas que correspondem aos avangos atuais da técnica. O tipo e a
frequéncia das complicages de procedimentos também se encontram no ambito
esperado com base na literatura.

Os Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7 | ET700 sdo, assim, um dispositivo ade-
quado e seguro para a incisdo de tecidos moles e a selagem de vasos no ambito da
finalidade de uso.

GENERELT

Laes denne brugsanvisning omhyggeligt igennem inden brugen af det deri beskrevne
produkt. Hvis du har spgrgsmdl til brugsanvisningen eller h&ndteringen af produktet,
henvend dig til vores kundeservice p& mailadressen service@vanguard.de eller kon-
takt vores agenter, inden det anvendes p& patienten.

Generelle oplysninger
1 denne brugsanvisning finder du bestemte skrivemé&der, som skal hjzelpe dig med, at
du hurtigere kan forstd funktionerne og tekstens betydning:

— Handlingsanvisninger
* Opremsninger

Alle alvorlige haendelser, der optreeder i forbindelse med produktet, skal meddeles
producenten og den ansvarlige myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller
patienten er bosiddende.

Den originale brugsanvisning blev forfattet p& tysk.

OPLYSNINGER OM PRODUKTET
Dette produkt mé& kun tages i brug, hvis dets sikre brug er garanteret. Veer opmaerk-
som pé& oplysningerne og sikkerhedsoplysningerne!

VANGUARD overtager intet ansvar for skader, som opstér pd grund af usagkyndig
brug af Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 og/eller tilsideseettelse af
instruktionerne i denne brugsanvisning.

Vanguard AG og producenten af det originale produkt, Ethicon Endo-Surgery, LLC
(Guaynabo, PR 00969 USA, del af Johnson & Johnson Company), er ingen associere-
de virksomheder; produktets oparbejdning som ny udfgres alene ved Vanguard AG,
som bringer det p& markedet uden medvirken af Ethicon Endo-Surgery, Inc.

PRODUKTBESKRIVELSE

Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 er sterile (EO-sterilisering) instru-
menter til engangsbrug pd én patient. De er bestemt til at skeere i blgdt veev og til
at koagulere kar. Desuden kan instrumentet anvendes til preeparering og gribning,
ultralydsaktivering er ikke ngdvendig hertil.
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Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 bestdr af et hus (1) med betjeningsele-
menter, tilslutningen til h&ndstykket (5) samt skaftet (2) med distalt arbejdsomrade,
som bestdr af skeer (3) og modleje (4). Instrumentet aktiveres manuelt pd aktiverings-
knappen med effekttrinnene “MAX" (7) til koagulering af mindre kar og “MIN" (7) til
kar op til inklusive 5 mm. Vanguard Ultrasonic Shear ET7 og Vanguard Ultrasonic Shear
ET700 kan desuden aktiveres med aktiveringsknappen “Advanced Hemostasis” (8, i
begge sider) til kar op til inklusive 7 mm. P8 Ultrasonic Shear ET7 og ET700 vises kar-
tykkelserne eksemplarisk med forskellig tykke streger ved siden af aktiveringsknapper-
ne. Instrumentets skeereeffekt er reciprokt i forhold til koaguleringseffekten, dvs. den
hejeste skaereeffekt opnds pd trinnet “MAX”, den laveste i “Advance Hemostasis”-mo-
dus. Veev gribes ved at modlejet er lukket efter at betjeningshdndtaget (6) blev akti-
veret. Det bekraeftes med en audio-taktil tilbagemelding, ndr modlejet er lukket helt.
Til ergonomisk brug kan instrumentets skaft drejes. Skaftet roteres med den i huset
integrerede drejeknap (9). Instrumentet kan fares ind i kroppen via egnede trokarer til
instrumenter med en udvendig diameter pd 5 mm eller ved direkte indsnit.

“Adaptive Tissue Technoloy" er direkte integreret i Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7
| ET700. Herved kan generatoren via skeerets temperatur overvdge vaevets tilstand. Af-
haengig af vaevets tilstand tilpasses generatorens afgivne effekt automatisk. En akustisk
tilbagemelding til brugeren gives ved at generatorsignalet sendres.

I leveringsomfanget til enhver Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 medfgl-
ger en steril engangs skeernggle (10). Skaerngglen er bestemt til at fastggre og lgsne
instrumentet p& hdndstykket.

Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 m3 udelukkende anvendes med det ef-
terfglgende tilbehgr og ekstraudstyr fra firmaet Ethicon Endo Surgery, Inc.: Grét h&nd-
stykke og generator G11 (GEN11). Vanguard Ultrasonic Shear ET700 er kun kompatibel
med generator G11 (GEN11) i forbindelse med softwareversion 2018-1. Brugsanvisnin-
gen for tilbehgret og ekstraudstyret skal iagttages.

Tekniske specifikationer Vanguard Ultrasonic Shear ET+

Diameter skaft: 5 mm

Korresponderende REF | Anvendelig leengde Kompatibelt
originalt produkt [cm] tilslutningskabel
36000 HAR23 23 H&ndstykke grat
35999 HAR36 36 Handstykke grat
Yderligere specifikationer — se etiket.
Tekniske specifikationer Vanguard Ultrasonic Shear ET7
Diameter skaft: 5 mm
Korresponderende REF | Anvendelig leengde Kompatibelt
originalt produkt [em] tilslutningskabel
35998 HARH23 23 Héndstykke grét
36001 HARH36 36 H&ndstykke grat

Yderligere specifikationer — se etiket.
Tekniske specifikationer Vanguard Ultrasonic Shear ET700

Diameter skaft: 5 mm

Korresponderende REF | Anvendelig laengde Kompatibelt
originalt produkt [cm] tilslutningskabel

36421 HAR723 23 Héndstykke grét

36377 HAR736 36 H&ndstykke grat

Yderligere specifikationer — se etiket.
TILSIGTET BRUG

Funktionsprincip

Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 er i forbindelse med det i de tekniske
specifikationer opfarte tilbehgr og ekstraudstyr bestemt til at skeere i blgdt veev og til
at koagulere kar ved hjeelp af ultralydsenergi. Sikker koagulering af kar er givet op til
kardiameter p& 5 mm. Ved brug af funktionen “Advanced Hemostasis” er koagulering
af kar givet for op til inklusive 7 mm (kun for ET7 og ET700). Instrumentet ma ikke
anvendes til at koagulere stgrre kar.

Indikation

Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 er egnet til indsnit i blgdt vaev, hvis blgdnin-
ger skal holdes under kontrol og varmetraumer skal minimeres. Den kan anvendes inden
for almen kirurgi, plastisk kirurgi, paediatri, gynaekologi, urologi, thoraxkirurgi, ved forseg-
ling og overskaering af lymfekar og andre &bne og laparoskopiske metoder. Kombination
med andre el-kirurgiske og konventionelle instrumenter samt laserinstrumenter er muligt.

Kontraindikationer

Brugen af Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 er kontraindiceret for
¢ knogleindsnit samt gynaekologisk tubeokklusion,

e patienter med fglsomhed overfor fremmedlegemer eller allergier.

Malgruppe og brugergruppe

Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 m& kun anvendes af tilsvarende ud-
dannede lzeger til kirurgiske indgreb pd patienter med egnet indikation. Sikkerheden
og virksomheden af Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7| ET700 ved gravide og bgrn
blev ikke testet.

Anvendelsesmiljg

Alle anvendte kirurgiske metoder og teknikker, iszer etableringen af et egnet an-
vendelsesmiljg til det kirurgiske indgreb, ligger inden for den behandlende lzeges
ansvarsomrdde. Sikkerhedsoplysningerne i denne brugsanvisning skal fglges.

Restrisici

Mulige bivirkninger

Foruden risici, som kan opst& ved usagkyndig handtering/manglende forsigtighed ved
betjening af udstyret, er kirurgiske indgreb generelt forbundet med komplikationsrisici,
som er uafhaengigt af det anvendte udstyr. Komplikationernes type og hyppighed er til
dels afhaengig af indgrebets type. I litteraturen og risikoanalysen kan der dog identificeres
nogle bivirkninger, der som minimum potentielt kan fgres tilbage til brugen af ultralydsak-
sen. Hvor hyppigt de optraeder er iht. dataene i litteraturen afhaengig af, hvor komplekst
indgrebet er. Der skelnes mellem enkle rutineindgreb, som for eksempel en komplika-
tionsfri cholecystektomi, og kompleks laparoskopi, som for eksempel en laparoskopisk
gastrektomi. Den forventelige hyppighed af typiske bivirkninger udger herved:

Enkel laparoskopi Kompleks laparoskopi

Alvorlige af og til hyppig
blgdningshaendelser (0,1%-1%) (>1%)
Ufuldstzendig forsegling, af og til af og til
karleekage (0,1%-1%) (0,1%-1%)
Alvorlige kvaestelser af og til hyppig
(0,1%-1%) (>1%)
Alvorlige infektioner af og til hyppig

pd indgrebsstedet (0,1%-1%) (>1%)

Hidtil ukendte bivirkninger kan optraede til enhver tid. Brugeren og patienten skal
meddele alle alvorlige haendelser i forbindelse med det medicinske udstyr til produ-
centen og den kompetente myndighed. Det er brugerens ansvar, at oplyse patienten
om de her opfgrte kontraindikationer og bivirkninger i forbindelse med brugen af en
Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700.

SIKKERHEDSOPLYSNINGER

1. Der forudszettes en grundleeggende forstdelse af principperne og teknikkerne in-
den for kirurgiske ultralyd--metoder, for at undgd farer for patienter og medicinsk
personale samt beskytte medicinsk udstyr og instrumenter mod at blive beskadiget.

2. Indgreb md udelukkende gennemfgres af uddannede og erfarne laeger, som er
fortrolige med den p&geeldende metode.

3. Brug iht. tilsigtet brug og opbevaringsbetingelserne skal fglges for at undgd, at
produktet bliver beskadiget.

4. Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 er en del af et ultralyd-kirurgi-sy-
stem. Der skal std et egnet reservesystem til rddighed i tilfeelde af, at systemet
svigter under brugen.

5. Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 m4 udelukkende anvendes med
kompatibelt tilbehgr og ekstraudstyr (se tekniske specifikationer). Kompatibilite-
ten af softwareversionen pd generatoren GEN11 skal kontrolleres. De respektive
brugsanvisninger skal veere laest og forstiet.

6. Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 er engangsprodukter og udeluk-
kende bestemt til engangsbrug pd én patient.

7. Ved brug af ikke sterile produkter kan patienten blive inficeret. Instrumenter med
beskadiget eller &bnet steriliseringsemballage m& derfor ikke anvendes.

8. Gennemfgr inden brugen af Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 en omhyg-
gelig visuel kontrol og funktionsafpravning. Beskadigede eller ikke funktionsdygtige
instrumenter kan medfgre kveestelse af patienten eller brugeren og ma ikke anvendes.

9. Forkert fastggrelse af skaeret eller hvis h&ndstykkets levetid er overskredet eller
et defekt skeer kan medfgre for hgje temperaturer under brugen og dermed
kveestelse af patienten eller brugeren. Denne fejl indikeres med hgje toner, som
udgdr fra skeer eller hdndstykke.

10. Hvis der under brugen vises en fejimelding pd generatoren til de udvidede funk-
tioner, er den automatiske tilpasning af udgangseffekt via “Adaptive Tissue Te-
chnology” og forsegling af kar stgrre end 5 mm med “Advanced Hemostasis” (kun
ET7 og ET700) ikke tilgeengelig.

11. Enhver statisk elektricitet skal holdes vaek fra ultralyd-kirurgi-systemet, mens
Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7| ET700 er aktiveret. Elektrisk isolering og
jordforbindelse skal veere garanteret.

12. Gennemfgr inden brugen af Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 en
omhyggelig visuel kontrol og funktionsafprgvning. Undtagen herfra er neddykning
af instrumentets spids i kogesaltoplgsning for at fjerne ugnskede rester fra brugen.
Gennemfgrelsen er beskrevet i det respektive afsnit i denne brugsanvisning.

13. For at undgd beskadigelse af instrument, trokar eller kvaestelse af patienten, skal
modlejet pd Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 veere lukket, ndr det
fores ind i/ud af trokaren eller indsnittet.

14. Enhver form for a&ndringer pd skeeret er forbudt. De kan medfgre fejlfunktioner
og kvaestelser af patienten eller brugeren.

15. Skeerets kontakt med genstande af metal- og plast eller med instrumenter, mens
Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 er aktiveret, skal undgds. Hvis skae-
ret har kontakt med klemmer, clips eller andre instrumenter, mens det er aktiveret,
er der risiko for at skaeret bliver beskadiget og kan braekke. N&r skeeret beskadiges,
advarer generatoren med en fejlmelding. Veer opmaerksom pd disse fejlmeldinger.

16. De frit tilgaengelige afsnit af skeer og skaft kan afskaere eller koagulere vaev, ndr
instrumentet aktiveres. Derfor skal utilsigtet kontakt af disse flader undgds, mens
instrumentet er aktiveret.

17. Ved anvendelse pé faste organer skal der evt. treeffes yderligere foranstaltninger,
for at opnd en succesrig heemostase. Store maengder af vaev skal afskaeres lang-
somt i flere etaper, fordi der ikke kan tages tilstraekkelig hensyn til indvendige
strukturer. Ved begraenset kendskab til de indvendige strukturer skal det undgds
at skeere i store vaskulaere og bilizere bundter.

18. Veevet skal altid kontrolleres for en sikker haemostase. Den skal i givet fald sikres
med egnede teknikker.

19. Huvis der anvendes energikilder, som pvirker vaevet med temperaturer, opstér rag-
og sprejtetdge. Der findes oplysninger om, at disse rag- og sprejtetdger kan veere
karcinogene og infektigse. Det anbefales at baere beskyttelsesbriller eller masker
under brugen af Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 samt at sgrge for en
tilstraekkelig udsugning af regen ved 8bne og laparoskopiske indgreb.

20. Sprojtetdge, der opstdr ved aktivering i fedtvaevet, er potentielt breendbar. For at
beskytte patient og bruger mod kvaestelser, md el-kirurgiske instrumenter i neerhe-
den ikke aktiveres, mens Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 er aktiveret.

21. Ved aktivering af instrumentet ved direkte kontakt af skeer og modleje (intet veev
mellem skaer og modleje) kan vaevpuden i modlejet blive beskadiget. Desuden
kan der opst& hgje temperaturer p& skeer, modleje og distalt skaft, som kan
beskadige instrumentet. Ved beskadigelse af instrumentet advares via en fejl-
melding pd generatoren.

Instrumentet md kun aktiveres med lukket modleje, hvis der er vaev mellem skaer
og modleje. N&r der skeeres med den aktive skaerside, skal modlejet veaere dben.

22. Huvis funktionen “Advanced Hemostasis” (nur ET7 og ET700) anvendes i lang tid,
kan den i modlejet monterede veevpude blive beskadiget.

23. Ved aktivering af instrumentet opvarmes skeer, modleje og de distale 7 cm af skaftet.

24. Den utilsigtede kontakt med sterile klude, operationstgj, andre braendbare mate-
rialer samt vaev skal undgés.

25. Opsamlinger af blod eller veev kan medfgre forhgjede temperaturer i skaftets
distale omrdde. For at forbygge en forbreendingsfare anbefales det, at fierne
synlige rester i skaftets distale omréde.

26. Laengerevarende og utilsigtede aktiveringer pd faste overflader (f.eks. knogler) med-
forer, at skeeret opvarmes. Herved kan der opsté fejlfunktioner pd instrumentet.

— For at beskytte brugeren eller tredjemand mod infektioner, skal instrumenter
og skaernggler bortskaffes efter brugen.

BRUGSOPLYSNINGER

Det er laegens ansvar, at der anvendes en passende kirurgisk fremgangsmade og
teknik. Den i brugsanvisningen beskrevne fremgangsmade er kun til information.
Enhver lzege skal anvende, supplere eller aendre oplysningerne i brugsanvisningen
i henhold til sin medicinske uddannelse og sine kliniske erfaringer. Det medicinske
udstyr m@ kun anvendes af uddannede kirurger. Kirurgiske metoder mé kun gennem-
fares af tilsvarende faguddannet personale i egnet behandlingsmiljg med tilgaengeligt
medicinsk ngdudstyr.

Ultralydsaksene anvendes i forbindelse med kompatibelt tilbehgr og ekstraudstyr
fra firmaet Ethicon Endo-Surgery, LLC (Guaynabo, PR 00969 USA, del af Johnson &
Johnson Company). Alle Vanguard Ultrasonic Shears ET+ | ET7 | ET700 har samme
kompatibilitet med tilbehgret (f.eks. hdndstykke) som de korresponderende produkter
fra den originale producent Ethicon Endo-Surgery, Inc. (se tekniske specifikationer).

Oplysninger om handtering
Ultralydsaksen skal handteres yderst forsigtigt, for at undgd utilsigtet kvaestelse af
organer.

Opbevaring

Produktet skal opbevares kgligt, tert og beskyttet mod lys. Opbevaringstemperaturen

ligger mellem 5 °C til 25 °C.

—  Oplysninger om opbevaringsbetingelserne kan ogsa findes p& produktemballa-
gens etiket.

Sikkerhedsforanstaltninger inden brugen

« Inden brugen af ultralydsaksen skal de respektive brugsanvisninger laeses og forstas.

e Veer ved tilslutning af eksterne apparater og deres anvendelsesspecifikke brug
opmaerksom pd de respektive brugsanvisninger. Anvend kun godkendt medicinsk
udstyr, og iagttag de respektive brugsanvisninger.

e Forudszetning for gennemfgrsel af et kirurgisk indgreb er den passende uddan-
nelse af medicinsk fagpersonale og at der forefindes et passende behandlings-
miljg med tilgaengeligt ngdudstyr. Selve proceduren md kun gennemfgres af
uddannede brugere med medicinske fagkundskaber inden for det pgeeldende
indikationsomrade.

Udtagning af emballagen

— Kontroller, at emballagen og sterilisationsindikatoren (gul = steril) ikke er beskadi-
get. Hvis emballagen er beskadiget eller sterilisationsindikatoren ikke er gul, skal
produktet bortskaffes, og der skal anvendes et nyt til indgrebet.

— Produktet m3 ikke laengere benyttes efter “Anvendes inden”-datoen.

—  Produktet md ikke anvendes ved ufuldsteendig eller uleeselig etiket.

— Tag kablet ud under aseptiske forhold, og laeg det pé et sterilt arbejdsomrdde. Kast

ikke med instrumentet.

Sgrg for, at emballeringsmaterialet bortskaffes sikkert.

Kontroller Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 for 8benlyse mangler,

som kan fgres tilbage p& ydre pévirkninger, og kontroller det medicinske udstyrs

funktioner. Udskift instrumentet om ngdvendigt. Instrumentet mé& ikke anvendes,

hvis det er beskadiget.
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ANVENDELSE

— Etablér under hensyntagen til de aseptiske regler en tilgang til indgrebsstedet,
hvor du kan skubbe Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 ind.

— Forbind Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 med et kompatibelt,
sterilt h&ndstykke (se tekniske specifikationer). Seet hertil instrumentet pd hénd-
stykket, og fastger det ved at dreje skaftet med h&nden i urets retning hen mod
h&ndstykket. Brug kun den medfglgende skaernggle til at skrue instrumentet
helt fast, for at undgd at instrument og h&ndstykke beskadiges. Tag hertil fast i
h&ndstykket og drej skaerngglen i urets retning hen mod handstykket, indtil den
korrekte montering bekraeftes ved to klik fra skaerngglen.

For at skaerngglen kan seettes pé eller traekkes ud fra skaftet, skal modlejet
veere lukket. Hertil skal betjeningsknappen lukkes helt.

— Forbind Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 med tilsluttet h&ndstyk-
ke med den kompatible generator (se tekniske specifikationer). Teend fgrst for
generatoren efter tilslutning.

— Fglg menu-instruktionerne p& generatoren for at initialisere Vanguard Ultrasonic
Shear ET+ | ET7 | ET700.

Instrumenter med en fejlmelding til de udvidede funktioner kan ikke initialiseres
med succes. I dette tilfelde kan instrumentet ikke anvendes.

— Ultralydsenergien aktiveres via de tilsvarende markerede knapper pd instru-
mentet: MAX, MIN og Adv Hemostasis for funktionen “Advanced Hemostasis”
(kun ET7 og ET700).

— Det maksimale effekttrin (MAX) er p& generatoren indstillet pd trin 5 og kan
ikke aendres. Det minimale effekttrin (MIN) kan indstilles p& generatoren. Til
at begynde med anbefales som minimal effekttrin det forud indstillede trin 3.

— Funktionen “Advanced Hemostasis” (kun ET7 og ET700) kan kun anvendes ved
fuldstaendig kontakt mellem skaer og modleje. Ved anvendelser uden fuldstaendig
kontakt mellem skaer og modleje, kan “Advanced Hemostasis” ikke anvendes.

— Ved brug af funktionen “Advanced Hemostasis” (kun ET7 og ET700) anbefales,
at den fuldstaendige overskaering af karret gennemfgres hermed.

— Ved utilsigtet afbrydelse af funktionen “Advanced Hemostasis” (kun ET7 og
ET700) skal den genaktiveres med fikseret vaev mellem skaer og modleje.

— Aktiveringen af “Advanced Hemostasis” (kun ET7 og ET700) kan p& generatoren
omstilles til MIN-aktiveringsknappen. Efter omstilling er knappen til aktivering af
“Advanced Hemostasis” deaktiveret.

— For hgj skaerehastighed skal der vaelges et hgit effekttrin, for dyb koagulerings-
effekt et lavt effekttrin.

— Modlejet p& Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 skal veere lukket, ndr det
fores ind i/ud af trokaren eller indsnittet. Hertil skal betjeningsknappen lukkes helt.

— Efter at anvendelsen er afsluttet skal generatoren slukkes p& afbryderen.

— Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 skal Igsnes fra hdndstykket med
den medfglgende skeernggle. Fremgangsméaden til at Igsne instrumentet fra h&nd-
stykket er analog til fastggrelsen. Herved drejes det i den omvendte retning.

— Skaernggle og Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 skal bortskaffes.
OBS, handstykket skal ikke bortskaffes!

BEMZAERK: For lettere adgang til veevet og bedre udsyn til anvendelsesstedet kan
justeringen aendres ved at dreje skaftet. Tryk hertil pd drejeknappen pd h&ndtaget
med pegefingeren, indtil den gnskede position er ndet. Rotationen er muligt i begge
sider uden begraensning.

BEMZERK: Den bedst mulige forsegling med instrumentet opnds ved vaev, som lig-
ger helt inde imellem modleje og skeer. Hertil skal betjeningsknappen lukkes helt.
Det bekraeftes med en audio-taktil tilbagemelding, ndr modlejet er lukket helt og
betjeningsarmen er Igsnet fra denne position. Desuden skal skaeret veere fri for rester.

BEMZAERK: Vzev kan med Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 skeeres ved
hjeelp af to metoder. Der kan tages fat i vaevet med skaer og modleje og s& skaeres
under tryk, eller med den aktive skaerside, som ligger over for modlejet, skeeres ved
at traekke i det. N&r der skaeres med den aktive skeerside, skal modlejet vaere 8ben.

BEMZAERK: Den af Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 til veevet afgivne
energi og deraf resulterende virkning p& vaevet er f.eks. afhaengig af falgende fak-
torer: valgt effekttrin, skeerets egenskaber, trykket eller traekket pé& veevet, vaevtype,
vaevets spaending og vaevets patologi samt den kirurgiske teknik, der anvendes.

BEMZAERK: Aktiveringen af Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 bekraeftes
af generatoren med et akustisk signal. Der Signaltonen aendres, sd snart den afgivne
effekt reguleres via den “Adaptive Tissue Technology”. En aendring af signaltonen be-
tyder en termisk aendring af skeeret. Den termiske aendring kan fremkaldes ved intet
eller kun lidt veev mellem skeaer og modleje eller vaesker. P4 grund af den indirekte
sammenhaeng mellem aendret skaertemperatur og vaevets tilstand bgr man i denne
situation altid kontrollere konventionelt, f.eks. visuelt eller taktilt, om den tilsigtede
virkning pd veevet opnds og reagere tilsvarende.

BEMZAERK: Aktiver den distale ende (skeer, modleje og skaft) i kogesaltoplgsning for
at fjerne rester. Anvend fugtige gazetamponer til at viske skaeret. Det er forbudt at
anvende skuremidler.

Vaey, der sidder fast i modlejet, skal fiernes med en klemme, herved md instrumentet
ikke aktiveres.

BEMZERK: Bortskaf skaerngglen farst, nér anvendelsen er afsluttet, fordi den evt.
kraeves til at spaende og Igsne instrumentet igen.

Sikkerhedsforanstaltninger efter brugen

Efter den kliniske procedure skal det pd grund af patientsikkerheden kontrolleres, at
ultralydsaksen er fuldstaendig. Komponenter, som kan Igsne sig, er de sorte og hvide
veevpuder og et braekket skeer.

Bortskaffelse
Engang anvendte produkter er kontamineret sygehusaffald. Kablet og emballagen
skal bortskaffes iht. de i brugslandet gaeldende love og regler.

SAMMENFATNING AF SIKKERHED OG KLINISK YDELSE

Laparoskopi som hovedanvendelsesomréde for Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 |
ET700 svarer til det aktuelle tekniske niveau ved mange kirurgiske indgreb og man kunne
vise, at den, sammenlignet med den klassiske 8bne kirurgi, nedsaetter patientens belast-
ning, giver en kortere rekonvalescens og bedre kosmetiske resultater. For ultralydsakse
kunne herved i litteraturen vises, at de er overlegne i forhold til den gaengse el-kirurgi
/ kauterisering og har jeevnbyrdig klinisk effekt som aktuelt konkurrerende systemer.

Kliniske data fra litteraturen og overvégning af markedet viser, at procedurer, som ved
hjeelp af Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 gennemfgres p& hyppige an-
vendelsesfelter inden for minimalinvasiv kirurgi, opndr umiddelbare succesrater, som
svarer til det aktuelle tekniske niveau. Type og hyppighed af komplikationer under
processen ligger ligeledes inden for den ramme, der métte forventes iht. litteraturen.

Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 er sdledes et egnet og sikkert produkt
til indsnit i blgdt veev og forsegling af kar inden for den tilsigtede brug.

GENERELT

Les ngye igjennom denne bruksanvisningen fegr du tar produktet i bruk. Hvis du har
sparsmél om denne bruksanvisningen eller om handteringen av produktet, bgr du far
bruk pa pasienten ta kontakt med var kundeservice via e-post til service@vanguard.de
eller rddfore deg med vére konsulenter.

Generelle merknader
I denne bruksanvisningen finner du bestemte symboler som skal hjelpe deg & finne
raskere fram i funksjonene og i betydningen av teksten:

— Instruksjoner
o Lister

Enhver alvorlig hendelse som har inntruffet i forbindelse med produktet, bgr rappor-
teres til produsenten og vedkommende myndighet i medlemsstaten der brukeren og/
eller pasienten er etablert.

Den originale bruksanvisningen er skrevet pd tysk.

OPPLYSNINGER OM PRODUKTET
Dette produktet md ikke tas i bruk fer sikker bruk kan garanteres. Fglg anvisningene
og sikkerhetsanvisningene!

VANGUARD tar ikke ansvar for skader som oppstdr pga. feil bruk av Vanguard Ultraso-
nic Shear ET+ | ET7 | ET700 og/eller dersom anvisningene i denne bruksanvisningen
ikke fglges.

Vanguard AG og produsenten av originalproduktet Ethicon Endo-Surgery, LLC (Guay-
nabo, PR 00969 USA, del av Johnson & Johnson Company), er firmaer uten for-
bindelse med hverandre. Reprosessering av produktet til ny stand er ene og alene
foretatt av Vanguard AG, og produktet bringes i omsetning uten medvirkning fra
Ethicon Endo-Surgery, Inc.

PRODUKTBESKRIVELSE

Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 er sterile (EO-steriliserte) instrumenter
til engangsbruk p& én pasient. De er beregnet pd & kutte blgtvev og koagulere kar.
Instrumentet kan i stor grad brukes til & preparere og gripe, ultralydaktivering er ikke
ngdvendig i den forbindelse.
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Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 bestdr av et hus (1) med betjeningsele-
menter, tilkobling for hdndstykke (5) og skaft (2) med distalt arbeidsomréde som bestar
av knivblad (3) og motlager (4). Instrumentet aktiveres manuelt med aktiveringsknappen
med effekttrinnene “MAX” (7) for koagulering av mindre kar og "MIN” (7) for kar til og
med 5 mm. Vanguard Ultrasonic Shear ET7 og Vanguard Ultrasonic Shear ET700 kan i
tillegg aktiveres med aktiveringsknappen "Advanced Hemostasis” (8, p& begge sider) for
kar til og med 7 mm. For Ultrasonic Shear ET7 og ET700 indikeres kartykkelsene med
streker av ulike tykkelser ved siden av aktiveringsknappene. Kutteytelsen til apparatet er

omvendt proporsjonal til koaguleringsytelsen, dvs. at den hgyeste kutteytelsen oppnds
i trinnet "MAX”, og den laveste i "Advance Hemostasis”-modus. Du griper vev etter &
ha lukket motlageret ved hjelp av betjeningsspaken (6). Du mottar en hgr- og fglbar
tilbakemelding om at motlageret er lukket helt. Skaftet er lagret dreibart pd instrumentet
for ergonomisk bruk. Skaftet roterer du med dreieknappen (9) som er integrert i huset.
Du fgrer instrumentet inn i kroppen via egnede trokarer for instrumenter med en ytre
diameter p& 5 mm eller direkte gjennom incisjonen.

"Adaptive Tissue Technology” er integrert i Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 |
ET700. Ved hjelp av den kan generatoren overvéke tilstanden til vevet ved hjelp av
temperaturen til knivbladet. Utgangseffekten til generatoren tilpasses automatisk av-
hengig av tilstanden til vevet. Brukeren mottar en hgrbar tilbakemelding i og med at
generatorsignalet endres.

For hver Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 fglger det med et sterilt en-
gangs-knivfeste (10). Knivfestet brukes til 8 feste og lgsne instrumentet pd h&ndstykket.

Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 skal kun brukes sammen med fglgen-
de tilbehgr og tilleggsutstyr fra firmaet Ethicon Endo Surgery, Inc.: Gratt hdndstykke
og generator G11 (GEN11). Vanguard Ultrasonic Shear ET700 er kun kompatibel med
generator G11 (GEN11) i forbindelse med programvareversjon 2018-1. Fglg bruksan-
visningen for tilbehgret og tilleggsutstyret.

Tekniske data Vanguard Ultrasonic Shear ET+

Diameter skaft: 5 mm

Korresponderende Brukslengde Kompatibel
REF-nr. originalprodukt [em] tilkoblingsledning
36000 HAR23 23 H&ndstykke grétt
35999 HAR36 36 Handstykke grétt
@vrige data, — se etikett.
Tekniske data Vanguard Ultrasonic Shear ET7
Diameter skaft: 5 mm
Korresponderende Brukslengde Kompatibel
REF-nr. originalprodukt [em] tilkoblingsledning
35998 HARH23 23 H&ndstykke grétt
36001 HARH36 36 Handstykke grétt
@vrige data, — se etikett.
Tekniske data Vanguard Ultrasonic Shear ET700
Diameter skaft: 5 mm
Korresponderende Brukslengde Kompatibel
REF-nr. originalprodukt [em] tilkoblingsledning
36421 HAR723 23 Handstykke gratt
36377 HAR736 36 Handstykke gratt

@vrige data, — se etikett.
TILTENKT BRUK

Funksjonsprinsipp

Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 er beregnet pd & kutte blgtvev og koa-
gulere kar ved hjelp av ultralydenergi i kombinasjon med tilbehgret og tilleggsutstyret
som er oppfert i avsnittet om tekniske data. Det er mulig med sikker koagulering av
kar med en diameter pd inntil 5 mm. Ved & bruke funksjonen "Advanced Hemostasis”
er det mulig med koagulering av kar p& opptil 7 mm (bare for ET7 og ET700). Instru-
mentet skal ikke brukes til & koagulere stgrre kar.

Indikasjon

Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 egner seg for blgtdelsincisjoner nér
blgdninger skal holdes under kontroll og varmetrauma skal reduseres til et minimum.
De kan brukes innenfor allmenn kirurgi, plastisk kirurgi, pediatri, gynekologi, urologi,
thoraxkirurgi, til forsegling og kutting av lymfekar samt andre dpne og laparoskopiske
prosedyrer. De kan kombineres med andre elektrokirurgiske og konvensjonelle instru-
menter og laserinstrumenter.

Kontraindikasjoner

Bruk av Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 er kontraindisert for
* incisjoner i ben samt for gynekologisk tubeokklusjon,

* pasienter med falsomhet for fremmedlegemer eller allergier.

Malgruppe og brukergruppe

Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 md bare brukes av en lege med re-
levant opplaering for kirurgiske inngrep pd pasienter med passende indikasjon. Sik-
kerheten og ytelsen av Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 pd gravide og
barn har ikke blitt testet.

Bruksomgivelser

Alle kirurgiske metoder og teknikker som brukes, spesielt opprettelse av egnede om-
givelsesforhold for det kirurgiske inngrepet, er legens ansvarsomréde. Fglg merkna-
dene i denne bruksanvisningen.

Restrisikoer

Mulige bivirkninger

1 tillegg til risikoer som kan oppstd som fglge av feilaktig hdndtering / manglende
forsiktighet under bruk av apparatet, er kirurgiske inngrep generelt sett forbundet med
komplikasjonsrisikoer uavhengig av utstyret som brukes. Typen av og hyppigheten til
komplikasjoner er avhengig av typen inngrep. Fra litteraturen og risikoanalyse kan man
imidlertid identifisere enkelte bivirkninger som i alle fall potensielt kan tilbakefgres til
bruken av ultralydsaksen. Sannsynligheten for forekomst er her i fglge litteraturdataene
avhengig av kompleksiteten til det aktuelle inngrepet. Det skilles mellom rutinemessige
inngrep, som en komplikasjonsfri kolecystektomi, og kompleks laparoskopi, som lapar-
oskopisk gastrektomi. Den forventede hyppigheten til typiske bivirkninger er:

Enkel laparoskopi Kompleks laparoskopi

Alvorlige Mindre vanlig Vanlig
blgdninger (0,1%-1%) (>1%)
Ufullstendig forsegling, Mindre vanlig Mindre vanlig
karlekkasje (0,1%-1%) (0,1%-1%)
Alvorlig personskade Mindre vanlig Vanlig
(0,1%-1%) (>1%)
Alvorlig infeksjon Mindre vanlig Vanlig
pd inngrepsstedet (0,1%-1%) (>1%)

Det kan alltid oppstd hittil ukjente bivirkninger. Bruker og pasient m3 melde fra om
alle alvorlige hendelser som oppstdr i forbindelse med det medisinske utstyret, til
produsenten og vedkommende myndighet. Bruker har ansvaret for & informere pa-
sienten om kontraindikasjonene og bivirkningene som er oppfgrt, i forbindelse med
bruk av Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700.

SIKKERHETSANVISNINGER

1. Grunnleggende kunnskap om prinsippene og teknikkene innenfor ultralyd-prose-
dyrer er en forutsetning for & unnga risiko for pasienten og medisinsk personale
og for & beskytte medisinske apparater og instrumenter mot skader.

2. Inngrep skal utelukkende utfgres av utdannede og erfarne leger som kjenner
godt til riktige prosedyrer.

3. Ta hensyn til og overhold tiltenkt bruk samt lagringsbetingelsene for & unngd at
produktet blir skadet.

4. Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 er en del av et ultralydkirurgisystem.
1 tilfelle systemsvikt under bruk skal det veere tilgang pd et egnet reservesystem.

5. Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 skal kun brukes med kompatibelt
tilbehgr og tilleggsutstyr (se tekniske data). Kontroller at programvareversjonen
til generator GEN11 er kompatibel. Les og forstd de enkelte bruksanvisningene.

6. Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 er et engangsprodukt og kun ment
for engangs bruk pd én pasient.

7. Bruk av ikke-sterile instrumenter kan fgre til infeksjon hos pasienten. Bruk derfor
ikke instrumenter med skadet eller dpnet steril forpakning.

8. Foreta en grundig visuell kontroll og funksjonssjekk fgr bruk av Vanguard Ultra-
sonic Shear ET+ | ET7 | ET700. Instrumenter som er skadet eller ikke fungerer
riktig, kan fare til skader pd pasient eller bruker og skal derfor ikke brukes.

9. Feilaktig feste av knivbladet, overskridelse av h&ndstykkets levetid eller defekt
knivblad kan fgre til for hgye temperaturer under bruk og dermed til at pasient
eller bruker blir skadet. Denne feiltilstanden legger du merke til ved hjelp av hgye
toner som blir avgitt av knivblad eller h&ndstykke.

10. Hvis det blir vist en feilmelding om de utvidede funksjonene pd generatoren
under bruk, er automatisk tilpasning av utgangseffekten vha. "Adaptive Tissue
Technology” og forsegling av kar pd over 5 mm med "Advanced Hemostasis”
(bare ET7 og ET700) ikke tilgjengelig.

11. All statisk elektrisitet m& holdes borte fra ultralydkirurgisystemet ndr Vanguard
Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 er aktivert. Kontroller elektrisk isolering og
jording.

12. Det er ikke tillatt & senke Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 ned
i vaesker. Et unntak er nedsenking av instrumentspissen i koksaltlgsning for &
fjerne ugnskede rester etter bruk. Hvordan dette gjgres, finner du i det respektive
avsnittet i denne bruksanvisningen.

13. For & unngd skader pd instrument, trokar eller pasienten m& motlageret p& Van-
guard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 veere lukket ndr det fores inn/ut
gjennom trokaren eller incisjonen.

14. Alle modifikasjoner av knivbladet er forbudt. Dette kan fgre til funksjonsfeil eller
skader pd pasient eller bruker.

15. Unngd at knivbladet kommer i kontakt med metall- og plastgjenstander nér Van-
guard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 er aktivert. Hvis knivbladet kommer
i kontakt med klemmer, klips eller andre instrumenter samtidig som det er akti-
vert, er det fare for skader pd knivbladet som kan fgre til at knivbladet brekker.
Generatoren advarer om skader pd knivbladet med en feilmelding. Ta hensyn til
disse feilmeldingene.

16. De frittliggende delene av knivblad og skaft kan kutte eller koagulere vev nér
instrumentet blir aktivert. Unngd derfor utilsiktet kontakt med disse flatene nér
instrumentet blir aktivert.

17. For bruk pd solide organer md du iverksette ngdvendige tiltak for & oppnd vellyk-
ket hemostase. Store vevsmengder bgr kuttes langsomt over flere trinn ettersom
indre strukturer ikke kan vurderes tilstrekkelig. Unngd & kutte store vaskulzere og
bilizere bunter hvis du har begrenset kunnskap om den indre strukturen.

18. Kontroller vevet fortlgpende med hensyn til sikker hemostase. Dette kan eventu-
elt sikres med egnede teknikker.

19. Ved bruk av energikilder som virker inn pd temperaturen i vevet, oppstér det rayk
og sproytetdke. Det er tegn pd at slik rgyk og sproytetdke er karsinogen eller
infiserende. Under bruk av Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 er det
anbefalt & bruke vernebriller eller masker samt sgrge for tilstrekkelig rgykfjerning
for &pne og laparoskopiske inngrep.

20. Sproytetéke som oppstér ved aktivering i fettvev, kan veere brennbar. For & be-
skytte pasient og bruker mot skader skal elektrokirurgiske instrumenter ikke akti-
veres i naerheten mens Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 er aktivert.

21. Hvis instrumentet aktiveres nér det er direkte kontakt mellom knivblad og mot-
lager (ingen vev mellom knivblad og motlager) kan det oppstd skader p& vev-
polstringen i motlageret. Dessuten kan temperaturen pd knivblad, motlager og
distalt skaft gke, noe som kan skade instrumentet. En feilmelding fra generatoren
advarer om skader pé instrumentet.

N&r motlageret er lukket, kan du kun aktivere instrumentet nér det samtidig er
vev mellom knivblad og motlager. N&r du kutter med den aktive knivbladsiden,
ma motlageret veere &pnet.

22. Ved lengre bruk av funksjonen “Advanced Hemostasis” (bare ET7 og ET700) kan
det oppsté skader pd vevpolstringen som er montert i motlageret.

23. N&r instrumentet er aktivert, varmes knivbladet, motlageret og de distale 7 cm
pé skaftet opp.

24, Unnga utilsiktet kontakt med sterile kluter, operasjonskizer, andre brennbare ma-
terialer samt vev.

25. Opphopet blod eller vev kan fgre til gkt temperatur pd det distale omrédet av
skaftet. For & forebygge faren for forbrenninger lgnner det seg 4 fijerne synlige
rester pd det distale omrédet av skaftet.

26. Lengre og utilsiktede aktiveringer pa faste overflater (f.eks. bein) forer til at kniv-
bladet blir varmet opp. Da kan det oppsté funksjonsfeil i instrumentet.

—  For & beskytte brukeren og tredjeperson ma instrumenter og knivfester kasse-
res etter bruk.

ANVISNINGER OM BRUK

Det er legens ansvar & bruke egnet kirurgisk framgangsmdate og teknologi. Fram-
gangsméten som beskrives i bruksanvisningen, er kun ment til informasjon. Enhver
lege m& bruke, komplettere eller tilpasse opplysningene i bruksanvisningene i hen-
hold til sin egen utdanning og sine egne kliniske erfaringer. Det medisinske utstyret
skal kun brukes av utdannede kirurger. Kirurgiske prosedyrer md bare gjennomfgres
av fagpersonale med relevant utdannelse i egnede omgivelser med tilstrekkelig medi-
sinsk utstyr for akutte situasjoner.

Ultralydsaksene brukes i kombinasjon med kompatibelt tilbehgr og tilleggsutstyr fra
firmaet Ethicon Endo-Surgery, LLC (Guaynabo, PR 00969 USA, del av Johnson &
Johnson Company). Alle Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 har samme
tilbehgrskompatibilitet (f.eks hdndstykke) som tilsvarende produkt fra originalprodu-
senten Ethicon Endo-Surgery, Inc. (se tekniske data).

Informasjon om handtering
For & unngd ugnskede organskader md ultralydsaksen h&ndteres med den stgrste
forsiktighet.

Oppbevaring

Produktet skal lagres kaldt, tgrt og beskyttet mot lys. Lagertemperaturen ligger i
omrédet fra 5 °C til 25 °C.

— Opplysninger om kravene til oppbevaring finnes ogsé pd pakningsetiketten.

Sikkerhetstiltak fgr bruk

e Fgr bruk av ultralydsaksen md de aktuelle bruksanvisningene veere lest og for-
statt.

* Folg de aktuelle bruksanvisningene ved tilkobling av eksterne apparater og den
spesifikke bruken av disse. Bruk bare godkjent medisinsk utstyr i trdd med den
respektive bruksanvisningen.

* En forutsetning for gjennomfgring av et kirurgisk inngrep er relevant opplaering
av det medisinske fagpersonalet og egnede behandlingsomgivelser med tilgjen-
gelig utstyr for akutte situasjoner. Selve prosedyren mé bare gjennomfgres av
opplaerte brukere med medisinsk fagkunnskap innenfor det respektive indika-
sjonsomradet.



Utpakking

— Kontroller at emballasjen er uskadd, og kontroller steriliseringsindikatoren (gul =
steril). Dersom emballasjen er skadet eller steriliseringsindikatoren ikke er gul, skal
produktet kasseres og et nytt produkt brukes til inngrepet.

— Ikke bruk produktet etter utlgpsdatoen.

— Ikke bruk produktet dersom etiketten er ufullstendig eller uleselig.

— Ta ut instrumentet under aseptiske betingelser, og flytt det over p& en steril ar-

beidsoverflate. Ikke kast instrumentet gjennom luften.

Sgrg for 8 kildesortere forpakningsmaterialet.

Kontroller om det er &penbare mangler pd Vanguard Ultrasonic Shear ET+ |

ET7 | ET700 som skyldes ekstern pdvirkning, og kontroller funksjonen til det

medisinske utstyret. Bytt ut instrumentet ved behov. Instrumentet skal ikke

brukes ved skader.

-
-

BRUK

— Bruk aseptisk teknikk for & opprette tilgang til inngrepsstedet som Vanguard
Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 kan fgres inn i.

— Koble Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 til et kompatibelt, sterilt
hé&ndstykke (se tekniske data). Sett instrumentet pd hdndstykket og drei skaftet
med urviseren for hdnd for & feste det til hdndstykket. Bruk kun det medfglgen-
de knivfestet for & feste instrumentet helt slik at du unngdr skader pd instrument
og handstykke. Hold i h&ndstykket og drei knivfestet med urviseren p& hé&nd-
stykket til knivfestet klikker to ganger, noe som bekrefter at sammenkoblingen
er utfgrt riktig.

For at knivfestet skal kunne settes p& eller trekkes av skaftet, m& motlageret
veere lukket. Betjeningsspaken skal da lukkes helt.

— Koble Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 med handstykket montert,
til den kompatible generatoren (se tekniske data). SI& forst p& generatoren etter
tilkoblingen.

— Fglg menymeldingene p& generatoren for & sette i gang Vanguard Ultrasonic
Shear ET+ | ET7 | ET700. Instrumenter med feilmelding om de utvidede funk-
sjonene kunne ikke settes i gang riktig. Ikke ta i bruk instrumentet i slike tilfeller.

— Ultralydenergien aktiveres ved hjelp av de merkede knappene pd instrumentet:
MAX, MIN og Adv Hemostasis for funksjonen “Advanced Hemostasis” (bare ET7
og ET700).

— Det maksimale effekttrinnet (MAX) er stilt inn pd trinn 5 p& generatoren og kan
ikke endres. Det minimale effekttrinnet (MIN) kan stilles inn pd generatoren.
Forh8ndsinnstilt trinn 3 er & anbefale som minimalt effekttrinn i begynnelsen.

— Funksjonen "Advanced Hemostasis” (bare ET7 og ET700) kan bare brukes nér
det er fullstendig kontakt mellom knivblad og motlager. I anvendelser uten full-
stendig kontakt mellom knivblad og motlager skal “Advanced Hemostatis” ikke
brukes.

— Ved bruk av funksjonen “Advanced Hemostatis” (bare ET7 og ET700) anbefales
det 3§ kutte karet helt av med denne funksjonen.

— Ved utilsiktet stans av funksjonen “Advanced Hemostatis” (bare ET7 og ET700)
ma denne aktiveres pd nytt ndr det er festet vev mellom knivblad og motlager.

— Aktivering av "Advanced Hemostasis” (bare ET7 og ET700) kan tilordnes
MIN-aktiveringsknappen p& generatoren.

Etter tilordningen er knappen for & aktivere “Advanced Hemostasis” deaktivert.

— Velg et hgyt effekttrinn for hgy kuttehastighet og et lavt effekttrinn for en dyp
koaguleringsvirkning.

— N&r Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 fgres inn og ut gjennom
trokaren eller incisjonen, m8 motlageret vaere lukket. Betjeningsspaken skal
da lukkes helt.

— Etter avsluttet bruk m& du sl8 av generatoren med strembryteren.

— Lgsne Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 med det medfglgende
knivfestet fra hdndstykket. Du lgsner instrumentet fra hdndstykket p& samme
mate som festeprosedyren. Bare drei i motsatt retning.

— Kasser knivfestet og Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700. H&ndstykket
skal ikke kasseres!

MERK: For enklere tilgang til vevet og bedre sikt til bruksstedet kan du endre
innretningen ved 8 rotere skaftet. Aktiver dreieknappen pd h&ndtaket med peke-
fingeren til du nér gnsket posisjon. Du kan rotere begge veier uten begrensninger.

MERK: Instrumentet gir best mulig forsegling av vev som er fullstendig mellom mot-
lager og knivblad. Betjeningsspaken skal da lukkes helt. Du mottar en hgr- og fglbar
tilbakemelding om at betjeningsspaken er lukket og Igsnet helt fra denne posisjonen.
Dessuten bgr knivbladet vaere uten rester.

MERK: Kutting av vev med Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 kan gjgres
p& to méter. Du kan gripe vevet med knivbladet og motlageret og kutte det under
trykkraft, eller du kan kutte vevet under strekkraft med den aktive knivbladsiden
som ligger overfor motlageret. For & kunne kutte med den aktive knivbladsiden m&
motlageret vaere dpent.

MERK: Energien som Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 avgir til vevet,
og den resulterende virkningen pd vevet er bl.a. avhengig av fglgende faktorer: valgt
effekttrinn, knivbladets egenskaper, trykkraften eller strekkraften utgvd pd vevet,
vevstype, vevsspenning og vevspatologi samt hvilken kirurgisk teknikk som er brukt.

MERK: Aktivering av Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 bekreftes av
generatoren med et lydsignal. Signallyden endrer seg etter hvert som utgangseffek-
ten blir regulert av “Adaptive Tissue Technology”. Endret lydsignal indikerer termisk
endring pd knivbladet. Den termiske endringen kan skylles intet eller lite vev mellom
knivblad og motlager eller vaesker. Som fglge av den indirekte sammenhengen mel-
lom endret knivbladtemperatur og vevstilstand bgr du i denne situasjonen fortlgpende
kontrollere vha. konvensjonelle metoder, f.eks. visuelt eller taktilt, om den gnskede
virkningen pd vevet er oppnddd, og deretter reagere i henhold til dette.

MERK: For 8 fjerne rester bgr den distale enden (knivblad, motlager og skaft) akti-
veres i koksaltlgsning. Du kan bruke fuktig gastupfer for & terke knivbladet. Det er
forbudt & bruke skuremidler.

Vev i motlageret skal fijernes med klemme, instrumentet skal da ikke aktiveres.

MERK: Kast fgrst knivfestet etter at du er ferdig med & bruke det, ettersom du kan
& bruk for dette til & feste p& nytt og & Igsne.

Sikkerhetstiltak etter bruk
Etter den kliniske prosedyren md man, pd grunn av pasientsikkerheten, kontrollere
at ultralydsaksen er fullstendig. Komponenter som kan Igsne, er de svarte og hvite
vevsputene og brutte knivblad.

Avfallshdndtering
Produkter som er brukt én gang regnes som kontaminert sykehusavfall. Avfallshdnd-
tering av apparatet og emballasje skal skje i tr&d med gjeldende lover og regler.

SAMMENDRAG AV SIKKERHET OG KLINISK YTELSE

Laparoskopi som hovedbruksomrédet til Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 |
ET700 er i samsvar med det aktuelle tekniske nivéet ved mange kirurgiske inngrep,
og det er pdvist at den kan redusere pasientbelastningen, forkorte rekonvalesensperi-
oden og forbedre det kosmetiske resultatet sammenlignet med klassisk 8pen kirurgi.
For ultralydsakser er det pdvist i litteraturen at den er overlegen sammenlignet med
tradisjonell elektrokirurgi/kauterisasjon og klinisk likeverdig med aktuelle konkurre-
rende systemer.

Kliniske data fra litteraturen og markedsundersgkelser viser at prosedyrer som utfgres
i vanlige bruksomrader innen minimalt invasiv kirurgi ved hjelp av Vanguard Ultraso-
nic Shear ET+ | ET7 | ET700, oppndr umiddelbare resultater som tilsvarer det aktuelle
tekniske nivéet. Hva slags prosedurale komplikasjoner som oppstar, og hvor ofte dette
skjer, ligger ogsd innenfor det som er & forvente i henhold til litteraturen.

Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 er derfor et egnet og sikkert produkt
for blgtdelsincisjon og karforsegling innenfor det tiltenkte formé&let.

&

ALLMANT

Las bruksanvisningen noga innan du anvander den produkt som beskrivs. Om du
har frdgor om bruksanvisningen eller hur produkten ska hanteras ber att du, inn-
an produkten anvénds pd patienter, kontaktar vdr kundservice pd e-postadressen
service@vanguard.de eller var service pd plats.

Allmanna anvisningar
1 den hér bruksanvisning anvéands vissa skrivsatt sd att du snabbare ska kunna upp-
fatta funktioner och betydelser i texten:

— Hanteringsinstruktioner
e Upprakningar

Alla handelser som intraffar i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren
och ansvarig myndighet i det medlemsland dér anvéndaren och/eller patienten ar
bosatt.

Originalversionen av den hér bruksanvisningen &r pa tyska.

INFORMATION OM PRODUKTEN
Den hér produkten f&r endast tas i drift om det kan garanteras att den &r saker att
anvanda. Beakta anvisningarna och sakerhetsanvisningarna!

VANGUARD &tar sig inget som helst ansvar for skador som uppstér p& grund av
felaktig anvandning av Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 och/eller att
anvisningarna i den har bruksanvisningen inte foljts.

Vanguard AG och tillverkaren av originalprodukten Ethicon Endo-Surgery, LLC (Guy-
anabo, PR 00969 USA, del av Johnson & Johnson Company) &r inga associerade
foretag: helrenovering av produkten utférs endast av Vanguard AG, som marknadsfor
denna utan medverkan av foretaget Ethicon Endo-Surgery, Inc.

PRODUKTBESKRIVNING
Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 &r sterila (EO-sterilisering) instrument
avsedda att anvéndas en géng pé en patient. De &r avsedda for borttagning av mjuk
vavnad och koagulering av kérl. Instrumentet kan @ven anvéndas for preparering och
fasttagning, for detta ar det inte nédvandigt att aktivera ultraljudet.

1
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Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7 | ET700 bestdr av ett hdlje (1) med reglage, an-
slutningen for handenheten (5) samt skaftet (2) med distalt arbetsomrdde som bestar
av kniv (3) och motlager (4). Den manuella aktiveringen av instrumentet sker med akti-
veringsknappen med effektstegen "MAX” (7) for koagulering av smé& karl och "MIN” (7)
for karl upp till 5 mm. Vanguard Ultrasonic Shear ET7 och Vanguard Ultrasonic Shear
ET700 kan &ven aktiveras med aktiveringsknappen "Advanced Hemostasis” (8, bada
sidorna) for karl upp till 7 mm. P& Ultrasonic Shear ET7 och ET700 visas kérlens tjocklek
som exempel med olika streck bredvid aktiveringsknapparna. Instrumentets skarkapa-
citet forhaller sig pd samma satt som koaguleringskapaciteten, dvs. hogst skarkapacitet
uppnds med steget "MAX", lagst i "Advance Hemostasis”-laget.

Instrumentet griper tag i vavnaden efter att motlagret har stangts genom att aktivera
mandverspaken (6). Fullsténdig stangning av motlagret bekréftas med ett audio-taktilt
svar. Instrumentets skaft har vridbart lager for ergonomisk anvéndning. Rotation av
skaftet sker med vridknappen (9) som &r inbyggd i héljet. Inforingen av instrumentet i
kroppen kan ske via lamplig trokar for instrument med en ytterdiameter p& 5 mm eller
genom direkt insnitt.

I Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7 | ET700 &r "Adaptive Tissue Technoloy” integre-
rad. Darmed kan generatorn Gvervaka vévnadens tillstdnd genom knivens temperatur.
Generatorns effektavgivning anpassas automatiskt beroende av vévnadens tillsténd. Ett
akustiskt svar for anvandaren sker genom att en @ndring av generatorsignalen.

I leveransen av varje Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7 | ET700 medfoljer en steril
engdngs knivnyckel (10). Knivnyckeln ska anvéndas for att fasta och lossa instrumentet
frén handenheten.

Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7 | ET700 &r uteslutande avsedd att anvandas med
féljande tillbehdr och tillvalsutrustning frén foretaget Ethicon Endo Surgery, Inc.: Grd
handenhet och generator G11 (GEN11). Vanguard Ultrasonic Shear ET700 &r endast
kompatibel med generator G11 (GEN11) i kombination med programvaruversion 2018-
1. Bruksanvisningen till tillbehdret och tillvalsutrustning ska foljas.

Tekniska data for Vanguard Ultrasonic Shear ET+

Skaftets diameter: 5 mm

Motsvarande REF-nr Anvéndbar langd Kompatibel
for originalprodukten [em] anslutningskabel

36000 HAR23 23 Handenhet, gré&

35999 HAR36 36 Handenhet, gré

Ytterligare data — se etiketten.
Tekniska data for Vanguard Ultrasonic Shear ET7

Skaftets diameter: 5 mm

I\_’_Iotsx_/a_rande REF-nr Anvandbar langd Kompatibel
for originalprodukten [cm] anslutningskabel

35998 HARH23 23 Handenhet, grd

36001 HARH36 36 Handenhet, gr&

Ytterligare data — se etiketten.
Tekniska data for Vanguard Ultrasonic Shear ET700

Skaftets diameter: 5 mm

Kompatibel
anslutningskabel

Handenhet, grd

Motsvarande REF-nr Anvandbar langd
for originalprodukten [cm]

36421 HAR723 23

36377 HAR736 36
Ytterligare data — se etiketten.

Handenhet, gr&

AVSEDD ANVANDNING

Funktionsprincip

Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7 | ET700 &ar avsedd att tillsammans med de i
avsnittet Tekniska data listade tillbehdren och tillvalsutrustningen ta bort mjukdels-
vavnad och koagulering av kérl med hjélp av ultraljudsenergi. Saker koagulering av
karl ges for karldiameter upp till 5 mm. Vid anvandning av funktionen “Advanced He-
mostasis” kan kérl upp till 7 mm koaguleras (endast fér ET7 och ET700). Instrumentet
fé&r inte anvandas for koagulering av stérre karl.

Indikation

Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7 | ET700 &r lampliga for snitt i mjuk vévnad nér
blédningar méste héllas under kontroll och varmetrauman ska minimeras. De kan an-
vandas inom allménkirurgi, pediatrik, gynekologi, urologi, toraxkirugi, vid forsegling och
avkapning av lymfkarl och andra 6ppna kirurgiska metoder och laparoskopi. Kan kombi-
neras med andra elektrokirurgiska och konventionella instrument, samt laserinstrument.

Kontraindikationer

Anvandningen av Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 &r kontraindicerad for
e ledincisioner samt forgynekologisk ocklusion av &ggledarna,

e patienter med kanslighet mot frammande @mnen eller allergier.

Malgrupp och anvéndargrupp

Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7 | ET700 far endast anvéndas av lékare med
lamplig utbildning for kirurgiska ingrepp pd patienter med lamplig indikation. Saker-
heten och effektiviteten hos Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7| ET700 pd gravida
och barn har inte testats.
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Alla tillampade kirurgiska metoder och tekniker, sarskilt upprattande av lampliga om-
givningsférhdllanden for kirurgiskt ingrepp, ar den utférande lakarens ansvar. Anvis-
ningarna i denna bruksanvisning mste beaktas.

Restrisker

Eventuella biverkningar

Forutom risker som kan uppstd p& grund av felaktig hantering eller bristande férsik-
tighet vid anvéndning av instrumentet ar kirurgisk ingrepp i allmanhet férknippade
med komplikationsrisker som inte gar att 8terfora till de anvénda produkterna. Kom-
plikationernas typ och frekvens &r beroende av typen av ingrepp. Enligt litteratur och
riskanalys har dock négra biverkningar identifierats som &tminstone potentiellt kan
terforas till anvandningen av ultraljudssax.

Sannolikheten att de ska intréffa &r enligt uppgifter i litteraturen beroende av ingrep-
pets komplexitet. Man skiljer mellan enkla rutiningrepp, som exempelvis en kompli-
kationsfri kolesystektomi och komplex laparoskopi, som exempelvis vid gastrektomi
genom laparoskopi. Den forvantade frekvensen av vanliga biverkningar foreligger
darmed vid:

Enkel laparoskopi Komplex laparoskopi
Allvarliga sporadiskt forekommande ofta forekommande
blédningar (0,1%-1%) (>1%)

Ofullsténdig forsegling,
karllackage (0,1%-1%)

sporadiskt forekommande sporadiskt forekommande
(0,1%-1%)

Allvarlig skada sporadiskt forekommande ofta forekommande
(0,1%-1%) (>1%)

Allvarlig infektion av
ingreppsstallet

sporadiskt forekommande ofta férekommande
(0,1%-1%) (>1%)

Hittills okénda biverkningar kan upptrada nar som helst. Anvandaren och patienten
maste rapportera alla allvarliga incidenter som uppstétt tillsammans med den medicin-
tekniska produkten till tillverkaren och behoriga myndigheter. Det &ligger anvandaren
att upplysa patienten om de listade kontraindikationerna samt biverkningarna som kan
bli féljden vid anvandning av en Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7 | ET700.

SAKERHETSANVISNINGAR

1. En grundldggande forstéelse av principerna och teknikerna for kirurgiska ultra-
ljuds-metoder forutséatts, for att forhindra fara for patienter och medicinsk perso-
nal, samt for att skydda apparater och instrument mot skador.

2. Ingrepp ska uteslutande utforas av utbildade och erfarna lékare som &r fértrogna
med de anvénda metoderna.

3. Instruktionerna géllande avsedd anvéndning och korrekt lagringsférh8llanden
méste beaktas och féljas for att forhindra skador pd produkten.

4. Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 &r en del av ett ultraljudskirurgi-
system. Om systemet skulle upphéra att fungera under anvéndningen méste det
finnas ett l1ampligt reservsystem tillgangligt.

5. Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7 | ET700 far uteslutande anvéndas med
kompatibla tillbehér och tillvalsutrustning (se Tekniska data). Man méste kontroll-
era att programversionen pd generatorn GEN11 &r kompatibel. Man maste ha last
och forstatt tillhérande bruksanvisningar.

6. Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7 | ET700 &r en engdngsprodukt som uteslu-
tande &r avsedd att anvéndas en géng pd en patient.

7. Anvéandning av icke sterila instrument kan leda till infektion av patienten. In-
strument med skadad eller 6ppnad steril férpackning far darfor inte anvandas.

8. Utfor en noggrann visuell inspektion och en funktionskontroll fére anvandningen
av Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7 | ET700. Skadade eller icke fungerande
instrument kan leda till skador pd patient eller anvéndare och far inte anvandas.

9. Felaktig fastsattning av kniven, om anvandningstiden for handenheten 6verskrids
eller om kniven &r defekt kan det leda till hga temperaturer under anvandning-
en och dérmed till skada pd patient eller anvéndare. Detta feltillstdnd upptacks
genom hogt ljud frén kniv eller handenhet.

10. Om ett felmeddelande visas pd generatorn under anvéandningen &r inte den au-
tomatiska anpassningen av uteffekten genom “Adaptive Tissue Technology” och
forsegling av karl som &r stérre &n 5 mm med “Advanced Hemostasis” inte till-
gangliga (endast ET7 och ET700).

11. All statisk elektricitet maste héllas undan frén ultraljudskirurgisystemet under
aktiveringen av Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7 | ET700. Elektrisk isolering
och jordning maste vara sakerstélld.

12. Det &r inte tilldtet att sénka ner Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7 | ET700 i
vatskor. Ett undantag &r att doppa instrumentspetsen i koksaltlosning fér bort-
tagning av odnskade anvandningsrester. Utférandet beskrivs i tillhdrande avsnitt
i denna bruksanvisning.

13. For att forhindra skador pd instrumentet, trokaren eller skador pd patienten mas-
te motlagret i Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7 | ET700 vara sténgt vid in-/
utféring genom trokaren eller insnittet.

14. Alla former av @ndring av kniven &r férbjudet. Detta kan leda till felfunktioner och
till skador pd patienten eller anvandaren.

15. Kontakt mellan kniv och metall- och plastrester eller instrument ska undvikas
under aktiveringen av Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7 | ET700. Om kni-
ven kommer i kontakt med klammor, clips eller andra instrument samtidigt som
aktiveringen utférs foreligger risk for att kniven skadas, vilket leda till brott pd
kniven. Vid en skada p& kniven varnar generatorn genom ett felmeddelande.
Dessa felmeddelanden ska beaktas.

16. De friliggande delarna av kniv och skaft kan kapa av resp. koagulera vavnad nar
instrumentet aktiveras. Darfor ska oavsiktlig kontakt med dessa ytor undvikas
under aktiveringen av instrumentet.

17. For anvandning pd fasta organ maste eventuellt ytterligare &tgarder vidtas for
att uppnd en lyckad hemostas. Stora vévnadsméngder ska skaras bort i flera
steg, eftersom de inre strukturerna inte kan beaktas tillrdckligt. Vid begrénsade
kunskaper om de inre strukturerna ska man undvika att skéra av stérre vaskulara
och gallvégskarl.

18. Vévnaden maste alltid kontrolleras for en saker hemostas. Dessa mdste ev. sé-
kerstéllas med lampliga tekniker.

19. Vid anvéndning av energikéllor med temperaturinverkan pd vévnaden uppstér
rok och spraydimma. Det finns anvisningar om att denna rok och spraydimma &ar
cancerogen eller infektids. Vid anvandning av Vanguard Ultrasonic Shear ET+|
ET7 | ET700 rekommenderas skyddsglasogon eller masker, samt tillréckligt ut-
sugning av roken for 6ppen kirurgi och laparoskopi.

20. Vid aktivering i fettvdvnad &r spraydimman som bildas potentiellt brannbar. For
att skydda patient och anvéndare mot skador far elektrokirurgiska instrument
inte aktiveras i narheten medan Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7 | ET700
ar aktiverade.

21. Vid aktiveringen av instrumentet vid direkt kontakt mellan kniv och motlager (ing-
en vavnad mellan kniv och motlager) kan det uppstd skador pd vavnadsdynan i
motlagret. Vidare kan det uppst& temperaturékningar pd kniv, motlager och det
distala skaftet, vilket kan skada instrumentet. Vid skador pd instrumentet ges en
varning genom ett felmeddelande fr&n generatorn.

Om motlagret &r stangt far instrumentet endast aktiveras om det finns vévnad
mellan kniv och motlager. Om man skér med den aktiva knivsidan méste mot-
lagret vara oppet.

22. Vid 18ng anvandning av funktionen “Advanced Hemostasis” (ET7 och ET700) kan
det uppstd skador p& vévnadsdynan som ar monterad i motlagret.

23. Nér instrumentet aktiveras varms kniven, motlagret och den distala delen (7 cm)
av skaftet upp.

24. Oavsiktlig kontakt med sterila dukar, OP-klader, andra brénnbara material samt
vavnad maste undvikas.

25. Ansamling av blod eller vavnad kan leda till forhdjda temperaturer i den distala
delen av skaftet. For att forebygga risken for bréannskador rekommenderas att
dtgérda synliga rester i det distala omradet av skaftet.

26. Langre och avsiktlig aktivering mot fasta ytor (t.ex. ben) leder till att kniven
varms upp. Det kan leda till att instrumentet fungerar felaktigt.

— For att skydda anvéndaren eller tredje part mot infektioner méste instrument
och knivnyckel avfallshanteras efter anvandningen.

ANVANDARANVISNINGAR

Lakaren ansvarar for att lamplig kirurgisk metod och teknik anvands. Metoden som
beskrivs i bruksanvisningen ar endast avsedd som information. Varje ldkare ska sjélv
anvanda, komplettera eller andra anvisningarna i bruksanvisningen i éverensstam-
melse med sin medicinska utbildning och kliniska erfarenhet. Den medicintekniska
produkten far endast anvéndas av utbildade kirurger. Kirurgiska metoder far endast
utféras av specialistpersonal med motsvarande utbildning i lamplig omgivning med
tillgénglig medicins nddfallsutrustning.

Ultraljudssaxar anvands i kombination med kompatibla tillbehdr och tillvalsutrustning
fran féretaget Ethicon Endo-Surgery, LLC (Guyanabo, PR 00969 USA, del av Johnson
& Johnson Company). Alla Vanguard Ultrasonic Shear ET| ET7 | ET700 har samma
kompatibilitet med tillbehér (t.ex. handenhet) som motsvarande produkter frn origi-
naltillverkaren Endo-Surgery, Inc (se tekniska data).

Hanterii instruktioner
Hantering av ultraljudssax kraver storsta forsiktighet for att forhindra odnskade skad-
or p& organen.

Forvaring

Produkten ska forvaras kallt, torrt och ljusskyddat. Férvaringstemperaturen ska ligga
i omr&det mellan 5 °C och 25 °C.

— Information om férvaringsvillkor terfinns pd etiketten pd produktférpackningen.

Sikerhetsatgérder fére anvéandning

o Innan ultraljussaxar anvands méste tillhérande bruksanvisningar ha lasts och
forstatts.

e Beakta tillhérande bruksanvisningar for anslutning av externa apparater och dess
anvandningsspecifika anvéndning. Anvand endast godkdnda medicintekniska
produkter och folj tillhérande bruksanvisningar.

e Forutsattning for att utfora ett kirurgiskt ingrepp &r lémplig utbildning av den
medicinska specialistpersonalen och en léamplig behandlingsomgivning med till-
ganglig nédfallsutrustning. Sjélva proceduren far endast utféras av utbildade an-
véndare med medicinsk specialistkunskap inom det aktuella indikationsomrédet.

Uttagning ur forpackningen

— Kontrollera att férpackningen &r oskadad och kontrollera sterilisationsindika-
torn(gul = steril). Om férpackningen &r skadad eller steriliseringsindikeringen inte
lyser gult ska produkten bortskaffas och en ny anvandas for ingreppet.

— Anvand inte produkten efter “Sista forbrukningsdag”.

— Anvénd inte produkten om etiketten &r ofullsténdig eller olaslig.

— Ta ut instrumentet under aseptiska forh8llanden och placera det pd ett sterilt ar-

betsomré&de. Kasta inte instrumentet.

Se till att férpackningsmaterialet avfallshanteras pd korrekt satt.

Kontrollera Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7 | ET700 for synliga brister som

kan 8terforas pd frammande inverkan och kontrollera instrumentets funktion. Byt

vid behov ut instrumentet. Instrumentet far inte anvandas om det &r skadat.

-
-

ANVANDNING

— Upprétta en &tkomst till ingreppsplatsen under beaktande av de aseptiska regler-
na, som Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7 | ET700 kan foras till respektive in.

— Anslut Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7 | ET700 till en kompatibel, ste-
ril handenhet (se Tekniska data). Gér det genom att sétta pd instrumentet p&
handenheten och fasta det pd handenheten genom att vrida skaftet medurs.
Anvand endast den medféljande knivnyckeln for fullsténdig fastsdttning av
instrumentet for att undvika att instrumentet och handenheten skadas. Fast
instrumentet genom att hdlla i handenheten och vrida knivnyckeln medurs mot
handenheten tills korrekt fastsattning bekréftas genom att knivnyckeln klickar
tva génger.

For att knivnyckeln ska kunna séttas pd och tas av fran skaftet mé&ste motlagret
vara sténgt. For detta ska mandverspaken stangas helt.

— Anslut Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7 | ET700 med ansluten handenhet
till kompatibel generator (se Tekniska data). Generatorn ska inte startas forrén
efter anslutningen.

— For initiering av Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7 | ET700 ska instruktioner-
na p& skarmen till generatorn féljas.

Instrument med ett felmeddelande géllande de utékade funktionerna kunde inte
initieras. I detta fall ska instrumentet inte anvéndas for tillampningen.

— Ultraljudsenergin aktiveras med knapparna med motsvarande markning pd in-
strumentet: MAX, MIN och Adv Hemostasis for funktionen “Advanced Hemosta-
sis” (endast ET7 och ET700).

— Max. effektsteg (MAX) &r instéllt pd steg 5 pd generatorn och kan inte &ndras.
Min. effektsteg (MIN) kan stéllas in p& generatorn. For start rekommenderas
forinstallt steg 3 som min. effektsteg.

— Funktionen “Advanced Hemostasis” (endast ET7 och ET700) kan endast an-
vandas vid fullstédndig kontakt mellan kniv och motlager. Vid anvéndning utan
fullsténdig kontakt mellan kniv och motlager ska "Advanced Hemostasis” inte
anvandas.

— Vid anvandning av funktionen "Advanced Hemostasis” (endast ET7 och ET700)
rekommenderas att utfora fullstdndig avkapning av kéarlet med denna.

— Vid oavsiktligt avbrott av funktionen “Advanced Hemostasis” ska denna aktive-
ras igen nar vévnad (endast ET7 och ET700) &r fixerad mellan kniv och motlager.

— Aktiveringen av "Advanced Hemostasis” (endast ET7 och ET700) kan andras
p& MIN aktiveringsknapp pd generatorn. Efter omstéllningen &r knappen for
aktivering av "Advanced Hemostasis” avaktiverad.

— Fo6r hdg skarhastighet méste ett hogt effektsteg véljas och for djup koagule-
ringseffekt méste ett 13gt effektsteg véljas.

— Vid in- och utféring av Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7 | ET700 genom
trokaren eller insnittet m8ste motlagret vara stangt. For detta ska manévers-
paken sténgas helt.

— Efter avslutad anvandning ska generatorn stdngas av pd strombrytaren.

— Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7 | ET700 ska lossas fr&n handenheten med
den medféljande knivnyckeln. Lésgéring av instrumentet fr&n handenheten sker
p& samma sétt som fastséattningen. Vridningen sker darvid i motsatt riktning.

— Knivnyckel och Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7 | ET700 ska kasseras. Ob-
servera, handenheten ska inte kasseras!

ANVISNING: Fér enklare 8tkomst till vdvnaden och béttre sikt éver anvandnings-
platsen kan uppriktningen &@ndras genom att rotera skaftet. For detta finns det
en vridknapp p& handtaget som manévreras med pekfingret till énskad position.
Rotationen &r majlig utan begrénsning pd béda sidor.

ANVISNING: Bista mojliga férsegling med instrumentet uppnds for vévnad som
befinner sig helt mellan motlager och kniv. Fér detta ska mandverspaken stédngas helt.
Fullsténdig stangning och 6sgéring av mandéverspaken frén denna position bekréftas
med en audiotaktil signal. Vidare ska kniven vara fri fr&n rester.

ANVISNING: Borttagning av vévnad kan utféras pé& tvd olika satt med Vanguard
Ultrasonic Shear ET+| ET7 | ET700. Vévnaden kan gripas med kniv och motlager och
tas bort under tryck eller genom drag med den aktiva knivsidan, som ligger mittemot
motlagret. For att skdra med den aktiva knivsidan méste motlagret vara dppet.

ANVISNING: Energin som avges till véavnaden frén Vanguard Ultrasonic Shear ET+|
ET7 | ET700 och den dérav resulterande effekten pd vdvnaden &r t.ex. beroende av
féljande faktorer: valt effektsteg, knivens egenskaper, trycket resp. draget p& vév-
naden, vavnadstyp, vévnadsspanning och véavnadspatologi samt anvand kirurgisk
teknik.

ANVISNING: Aktiveringen av Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7 | ET700 bekréaf-
tas av generatorn med en akustisk signal. Signalen &ndras s& snart effektavgivningen
regleras genom “Adaptive Tissue Technology”. Foréndringen av signalen betyder en
termisk férandring av kniven. Den termiska férandringen kan framkallas av ingen
eller lite vévnad mellan kniv och motlager eller vétskor. P& grund av det indirekta
sambandet mellan férandrad knivtemperatur och vévnadens tillst&nd ska man i denna
situation alltid kontrollera uppnddd avsedd effekt p& vévnaden genom konventionella
kontroller, t.ex. visuellt eller taktilt, och Idmpliga 8tgérder utforas.

ANVISNING: For borttagning av rester ska den distala anden (kniv, motlager och
skaft) aktiveras i koksaltlosning. For avtorkning av kniven kan man anvénda fuktig
gasbinda. Det &r forbjudet att anvanda skurmedel.

Vavnad som finns i motlagret tas bort med en kldmma, ddrmed far inte instrumentet
aktiveras.

ANVISNING: Knivnyckeln ska inte kasseras forran efter avslutad anvandning, efter-
som denna behévs vid ny &tdragning eller lossning.

Sikerhetsitgarder efter anvéindning

P& grund av patientsikerheten méste ultraljudssaxen kontrolleras s8 att den &r oska-
dad i anslutning till den kliniska proceduren. Komponenter som kan lossna &r de
svarta och vita vavnadsdynorna och en bruten kniv.

Avfallshantering

Produkter som har anvénts en géng &r kontaminerat sjukvardsavfall. Avfallshantering
av instrumentet samt férpackningen ska ske enligt de lagar och riktlinjer som galler
i anvandarlandet.

SAMMANFATTNING OM SAKERHETEN OCH DEN KLINISKA PRESTANDAN

Laparoskopi som huvudanvandningsomréde for Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7
| ET700 motsvarar den aktuella tekniska standarden vid ménga kirurgiska ingrepp
och det kan visas att patientbelastningen minskar, konvalescenstiden blir kortare och
det kosmetiska resultatet kan forbéttras jamfort med klassisk 6ppen kirurgi. For ul-
traljudssaxar kan darmed litteraturen visa att den &r overlagsen den vanliga elekt-
rokirurgin/kauteriseringen och kliniskt likvardig med aktuella konkurrerande system.

Enligt klinisk litteratur och marknadsobservationer har man kunnat pdvisa att pro-
cedurer som genomfors med hjélp av Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7 | ET700
inom vanliga anvéndningsomrdden fér minimalinvasiv kirurgi, ger omedelbara fram-
géngsrika resultat som motsvarar de senaste tekniska ronen. Typen och férekom-
sten av komplikationer vid ingrepp rér sig ocksd inom vad som kan forvéntas av
litteraturen.

Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7 | ET700 &r dédrmed en lamplig och séker produkt
for mjukdelsinsnitt och kérlférsegling inom ramarna for avsedd anvéndning.

OPCENITO

Pozorno procitajte ove upute za upotrebu prije nego Sto primijenite proizvod koji je
u njima opisan. Ako imate pitanja o ovim uputama za upotrebu ili rukovanju proizvo-
dom, prije primjene proizvoda na pacijentima obratite se nasoj korisnic¢koj podrsci na
adresu e-poste service@vanguard.de ili nasoj vanjskoj sluzbi.

Opcéeniti naputci
Pojedini odlomci teksta u ovim uputama za upotrebu oznaceni su nacinima pisanja
koji vam trebaju pomodi u lakSem raspoznavanju funkcije i znacenja tih odlomaka:

— Upute za rad
* Nabrajanja

Svi ozbiljni Stetni dogadaji u vezi ovog proizvoda moraju se prijaviti proizvodacu i
nadleznom tijelu drZzave ¢lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent imaju nastan.

Original ovih uputa za upotrebu napisan je na njemackom jeziku.

PODATCI O PROIZVODU
Ovaj se proizvod smije pustiti u rad samo ako je omogucena njegova sigurna primje-
na. Slijedite naputke i sigurnosne upute!

Tvrtka VANGUARD ne preuzima nikakvu odgovornost za Stete izazvane nestru¢nim
rukovanjem proizvodom Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 i/ili nepridrza-
vanjem ovih uputa za upotrebu.

Tvrtka Vanguard AG i proizvodac originalnog proizvoda, Ethicon Endo-Surgery, Inc.
(Guaynabo, PR 00969 SAD, dio kompanije Johnson & Johnson), nisu povezana po-
duzeca; postupak obnove proizvoda obavlja iskljucivo tvrtka Vanguard AG, koja taj
proizvod stavlja na trziSte bez suradnje s tvrtkom Ethicon Endo-Surgery, Inc.

OPIS PROIZVODA

Proizvodi Vanguard Steerable Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 sterilni su (EO steri-
lizacija) instrumenti za jednokratnu upotrebu na jednom pacijentu. Oni su predvideni
za razdvajanje mekog tkiva i koagulaciju Zila. Takoder, instrument se mozZe upotrijebiti
za preparaciju i hvatanje, radi toga nije potrebno aktivirati ultrazvuk.

4

Proizvod Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 sastoji se od kucista (1) s uprav-
ljaCkim elementima, prikljucka za rucku (5), osnove (2) s distalnim radnim podru¢jem
sastavljenim od sjeciva (3) i protulezaja (4). Instrument mozete aktivirati ruéno aktiva-
cijskim gumbom sa stupnjevima snage ,MAX" (7) za koagulaciju malih Zila i ,MIN" (7)
za Zile od najvise 5 mm. Proizvode Vanguard Ultrasonic Shear ET7 i Vanguard Ultrasonic
Shear ET700 dodatno moZete aktivirati aktivacijskim gumbom ,Advanced Hemostasis"
(8, dvostrano) za Zile od najvise 7 mm. Kod proizvoda Ultrasonic Shear ET7 i ET700 su
debljine Zila prikazane linijama razliitih Sirina pored aktivacijskih gumba. Uc¢inak reza-
nja uredaja reciprocan je ucinku koagulacije, odnosno najveci ucinak rezanja postize
se u stupnju ,MAX", a najmanji u nacinu ,Advance Hemostasis". Tkivo se moze hvatati
nakon zatvaranja protuleZaja, aktiviranjem upravljacke rucice (6). Potpuno zatvaranje
protuleZaja potvrduje se zvuéno-dodirnim povratnim signalom. Da bi se omogucila er-
gonomska primjena, osnova instrumenta se moze okretati. Osnovu okrecete okretnim
gumbom (9) integriranim u kuciste. Instrument se u tijelo uvodi kroz prikladne trokare
za instrumente vanjskog promjera od 5 mm ili izravno, putem incizije.

U proizvod Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 integrirano je tehnicko rjese-
nje ,Adaptive Tissue Technology" . Time se omogucuje da generator preko temperature
sjeCiva moze nadgledati stanje tkiva. Ovisno o stanju tkiva automatski se prilagodava
izlazna snaga generatora. Kada se signal generatora promijeni, izdaje se zvucni povratni
signal za korisnika.

U opsegu isporuke svakog proizvoda Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 na-
lazi se sterilni, jednokratni pomoéni kljuc (10). Taj je klju¢ namijenjen za pri¢vrécivanje
instrumenta na rucku i otpustanje s nje.

Za koristenje s proizvodom Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 predviden je
iskljucivo sljededi pribor i dodatna oprema tvrtke Ethicon Endo Surgery, Inc.: Siva rucka
i generator G11 (GEN11). Vanguard Ultrasonic Shear ET700 kompatibilan je iskljucivo
s generatorom G11 (GEN11) u kombinaciji s verzijom softvera 2018-1. Morate slijediti
upute za uporabu pribora i dodatnog uredaja.

Tehnicki podatci za Vanguard Ultrasonic Shear ET+

Promjer osnove: 5 mm

Korc_as_pondirajuéi_ REF Korisna duljina K_or_npzat_ibilni
br. originalnog proizvoda [cm] prikljucni kabel

36000 HAR23 23 Rucka, siva

35999 HAR36 36 Rucka, siva

Ostali podatci — pogledajte naljepnicu.
Tehniéki podatci za Vanguard Ultrasonic Shear ET7

Promjer osnove: 5 mm

Kor_es_pondirajuc’i_ REF Korisna duljina K_or_nQat_ibiIni
br. originalnog proizvoda [ecm] prikljucni kabel

35998 HARH23 23 Rucka, siva

36001 HARH36 36 Rucka, siva

Ostali podatci — pogledajte naljepnicu.
Tehniéki podatci za Vanguard Ultrasonic Shear ET700

Promjer osnove: 5 mm

Korespondirajuci REF Korisna duljina Kompatibilni
br. originalnog proizvoda [cm] prikljuéni kabel

36421 HAR723 23 Rucka, siva

36377 HAR736 36 Rucka, siva

Ostali podatci — pogledajte naljepnicu.
NAMIENA

Nacelo funkcioniranja

Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 je, zajedno s priborom i dodatnom
opremom iz odjeljka Tehnicki podatci, predviden za razdvajanje mekog tkiva i koa-
gulaciju Zila primjenom ultrazvucne energije. Sigurna koagulacija Zila moguca je za
Zile promjera do 5 mm. Primjenom funkcije ,Advanced Hemostasis" omogucena je
koagulacija Zila do promjera od 7 mm (samo za ET7 i ET700). Instrument se ne smije
koristiti za koagulaciju vecih Zila.

Indikacija

Proizvodi Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 prikladni su za incizije me-
kih tkiva, za drzanje krvarenja pod kontrolom i minimiranje toplinskih trauma. Oni
se mogu primijeniti u oblastima opce kirurgije, pedijatrije, ginekologije, urologije,
torakalne kirurgije, za brtvljenje i presijecanje limfnih Zila kao i drugim otvorenim i
laparoskopskim kirurskim zahvatima. Moguce je njihovo kombiniranje s drugim elek-
trokirurskim i konvencionalnim instrumentima i laserskim instrumentima.

Kontraindikacije

Primjena proizvoda Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 kontraindicirana je
« incizije kostiju, ginekolosku okluziju jajovoda,

* pacijente s osjetljivosti na strana tijela ili alergijama.

Ciljna skupina i skupina korisnika

Proizvode Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 smije primjenjivati samo
lijecnik obucen za kirurske zahvate na pacijentima s odgovarajuc¢om indikacijom. Si-
gurnost i ucinkovitost proizvoda Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7| ET700 kod
trudnica i djece nisu testirane.

OkruZenje za primjenu

Za sve primijenjene kirurSke zahvate i tehnike, a posebno za stvaranje prikladnih
uvjeta okruZzenja za kirurski zahvat, odgovoran je lijecnik koji obavlja operaciju. Pri
tome mora voditi racuna o naputcima u ovim uputama za upotrebu.

Preostali rizici

Moguce nuspojave

Osim rizika koji mogu nastati zbog nestru¢nog rukovanja / nedovoljnog opreza pri
rukovanju ovim proizvodom, kirurski su zahvati opéenito povezani s rizicima od kom-
plikacija neovisnim o upotrijebljenim proizvodima. Priroda i ucestalost komplikacija
ovise o vrsti zahvata. Medutim, iz literature i analize rizika mogu se identificirati neke
nuspojave koje bi se barem potencijalno mogle pripisati koritenju ultrazvuénog re-
zaCa. Prema podatcima iz literature, vjerojatnost pojave ovisi o slozenosti odgova-
raju¢eg zahvata. MoZe se napraviti razlika izmedu jednostavnih rutinskih zahvata,
kao Sto je primjerice kolecistektomija bez komplikacija, i sloZzene laparoskopije, kao
Sto je laparoskopska gastrektomija. Pri takvoj podjeli, ocekivana ucestalost tipicnih
nuspojava je:

Jednostavna laparoskopija Kompleksna laparoskopija

Teska krvarenja ponekad Cesto
(0,1%-1%) (>1%)
Nepotpuno brtvijenje, ponekad ponekad
curenje iz Zile (0,1%-1%) (0,1%-1%)
Teske ozljede ponekad Cesto
(0,1%-1%) (>1%)
Teska infekcija na ponekad Cesto

mjestu zahvata (0,1%-1%) (>1%)

Dosada nepoznate nuspojave mogu se pojaviti u svakom trenutku. Korisnik i pacijent
moraju sve ozbiljne komplikacije u svezi s medicinskim proizvodom prijaviti proizvoda-
Cu ili nadleznim tijelima. Odgovornost je korisnika informirati pacijente o navedenim
kontraindikacijama i nuspojavama u svezi s upotrebom proizvoda Vanguard Ultrasonic
Shear ET+ | ET7 | ET700.

SIGURNOSNE UPUTE

1. Neophodno je osnovno razumijevanje principa i tehnika ultrazvucnih kirurskih
zahvata da bi se izbjegle opasnosti za pacijente i medicinsko osoblje kao i da bi
se medicinska oprema i instrumenti zastitili od ostecenja.

2. Zahvate smiju obavljati samo obuceni i iskusni lijecnici koji su upoznati s odgova-
raju¢om kirurskom tehnikom.

3. Primjena smije biti samo u skladu s namjenom i mora se pridrzavati uvjeta skla-
distenja da bi se izbjeglo ostecenje proizvoda.

4. Proizvod Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 dio je ultrazvucnog ki-
rurskog sustava. Za sluaj kvara sustava tijekom upotrebe na raspolaganju mora
biti rezervni sustav.

5. Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 smije se koristiti samo s kompa-
tibilnim priborom i dodatnim uredajima (pogledajte tehnicke podatke). Mora se
provjeriti kompatibilnost generatora GEN11. Moraju se proCitati i shvatiti pripa-
dajuce upute za upotrebu.

6. Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 proizvod je za iskljucivo jednokrat-
nu upotrebu na jednom pacijentu.

7. Upotreba nesterilnih instrumenata moZe dovesti do infekcije pacijenta. Stoga se
instrumenti s oStecenim ili otvorenim sterilizacijskim pakiranjem ne smiju upo-
trebljavati.

8. Prije upotrebe pozorno provjerite izgled i funkcioniranje proizvoda Vanguard Ul-
trasonic Shear ET+ | ET7 | ET700.

Osteceni ili nefunkcionirajuci instrumenti mogu dovesti do ozljeda pacijenata ili
korisnika i ne smiju se upotrebljavati.

9. Nepravilno pricvrs¢eno ili neispravno sjecivo ili predugo koristenje rucke, nakon
isteka njezinog vijeka trajanja, mogu uzrokovati previsoke temperature tijekom
primjene i dovesti do ozljeda pacijenata ili korisnika. To stanje pogreske moze se
prepoznati po visokim tonovima povezanim sa sjecivom ili ruckom.

10. Ako se tijekom primjene na generatoru prikaze poruka o pogresci, povezanoj s
nekom od naprednih funkcija, automatska prilagodba izlazne snage s pomocu
opcije ,Adaptive Tissue Technology" i brtvljenje Zila ve¢ih od 5 mm u nacinu
»+Advanced Hemostasis" (samo ET7 i ET700) nije dostupno.

11. Ultrazvucni kirurski sustav mora biti potpuno zasticen od statickog elektriciteta
tijekom aktiviranja proizvoda Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700. Mora
se osigurati elektri¢na izolacija i uzemljenje.

12. Potapanje proizvoda Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 u tekucine
je zabranjeno. Iznimka je potapanje vrha instrumenta u fiziolosku otopinu radi
uklanjanja neZeljenih nakupina tijekom primjene. Postupak je opisan u odgovara-
juc¢em odjeljku ovih uputa za upotrebu.

13. Da bi se izbjeglo oStecenje instrumenta i trokara ili ozljede pacijenta, protulezaj
proizvoda Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 mora biti zatvoren tije-
kom uvodenja/vadenja instrumenta kroz trokar ili inciziju.

14. Zabranjeno je bilo kakvo preinacavanje sjeciva. To moze dovesti do neispravnog
rada ili kvarova instrumenta i ozljeda pacijenta ili korisnika.

15. Mora se izbjegavati kontakt sjeciva s predmetima ili instrumentima od metala- ili
plastike dok je Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 aktivan. Ako sjecivo
dode u kontakt sa stezaljkama, koptama ili drugim instrumentima dok je akti-
virano, postoji opasnost od ostecenja uslijed kojih bi se sje¢ivo moglo polomiti.
Generator porukom o pogresci upozorava da je sjecivo oste¢eno. Te poruke o
pogresci moraju se postovati.

16. IzloZeni dijelovi sjeciva i osnove mogu razdvajati odnosno koagulirati tkivo ako
je instrument aktiviran. Stoga treba izbjegavati nehoticni kontakt tih povrsina s
tkivom ako je instrument aktiviran.

17. Za primjenu na Cvrstim organima moZzda ce biti potrebno poduzeti dodatne mjere
kako bi se postigla uspjeSna hemostaza. Velike kolicine tkiva treba polako razdva-
jati u viSe koraka, jer se ne mogu dovoljno uzeti u obzir sve unutarnje strukture.
U sluaju ograni¢enog poznavanja unutarnjih struktura treba izbjegavati razdva-
janje velikih snopova vaskularnog i Zu¢nog tkiva.

18. Sve vrijeme se mora provjeravati sigurna hemostaza tkiva. Ako je potrebno, he-
mostaza se mora osigurati odgovaraju¢im tehnikama.

19. Pri koristenju izvora energije s temperaturnim ucinkom na tkivo, razvijaju se dim i
isparavanja. Postoje dokazi da su ti dimovi i isparavanja kancerogeni odnosno za-
razni. Tijekom primjene proizvoda Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700
za otvorene i laparoskopske zahvate preporucljivo je noSenje zastitnih naocala ili
maski kao i dovoljan odvod dima.

20. Isparenja, koja tijekom aktivacije nastaju iz masnog tkiva, potencijalno su za-
paljiva. Da bi se pacijent i korisnik zastitili od ozljeda, zabranjeno je aktiviranje
elektrokirurskih instrumenata u blizini aktiviranog proizvoda Vanguard Ultrasonic
Shear ET+ | ET7 | ET700.

21. Ako se instrument aktivira dok su sjecivo i protulezaj u izravhom kontaktu (nema
tkiva izmedu njih), moZe se ostetiti podloga za tkivo u protuleZaju. Nadalje, moze
doci do povecanja temperature na sjecivu, protulezaju i distalnoj osnovi, ¢ime
se moZe ostetiti instrument. Generator porukom o pogresci upozorava da je in-
strument oStecen.

Ako je protulezaj zatvoren, instrument se smije aktivirati samo ako ima tkiva
izmedu sjeCiva i protulezaja. Prilikom rezanja s aktivnom stranom sjeciva, protu-
leZaj mora biti otvoren.

22. Ako se dugo primjenjuje funkcija ,Advanced Hemostasis" (samo ET7 i ET700)
moze se ostetiti podloga za tkivo u protulezaju.

23. Aktiviranjem instrumenta zagrijava se sjecivo, protulezaj i distalnih 7 cm osnove.

24. Mora se izbjegavati slucajni kontakt sa sterilnim ubrusima, kirurSkom odje¢om,
drugim zapaljivim materijalima i tkivom.

25. Nakupljanje krvi ili tkiva moZe dovesti do povecanja temperature u distalnom po-
drudju osnove. Preporucuje se uklanjanje vidljivih nakupina u distalnom podrucju
osnove da bi se sprijecio rizik od opeklina.

26. Dugotrajna i nehoti¢na aktiviranja na ¢vrstim povrsinama (npr. kosti) ¢e dovesti
do zagrijavanja sjeiva. To moze uzrokovati kvar na instrumentu i njegovo ne-
ispravno funkcioniranje.

— Da bi se korisnik ili trece strane zastitili od infekcije, instrumenti i pomocni kljuc¢
moraju se odloZiti na otpad nakon upotrebe.

UPUTE ZA KORISTENJE

Lijecnik je sam odgovoran za primjenu prikladnih kirurskih postupaka i tehnika. Po-
stupak opisan u uputama za upotrebu naveden je samo u cilju informiranja. Svaki
lijecnik mora primijeniti, dopuniti ili izmijeniti naputke iz uputa za upotrebu u skladu
sa svojim medicinskim obrazovanjem i klinickim iskustvom. Medicinski proizvod smiju
upotrebljavati samo obuceni kirurzi. Kirurske zahvate smiju obavljati samo odgovara-
juce obuceni zdravstveni djelatnici u odgovaraju¢em okruzenju i s dostupnom medi-
cinskom opremom za hitne sluCajeve.

Ultrazvucni rezaci se upotrebljavaju zajedno s kompatibilnim priborom i dodatnim
uredajima tvrtke Ethicon Endo-Surgery, LLC (Guaynabo, PR 00969 SAD, dio kom-
panije Johnson & Johnson). Svi proizvodi Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 |
ET700 kompatibilni su s istim priborom (npr. ru¢kom) kao i korespondirajuéi proizvodi
originalnog proizvodaca Ethicon Endo-Surgery, Inc. (pogledajte tehnicke podatke).

Naputci za rukovanje
Ultrazvuénim rezacima mora se rukovati s najve¢om pozornos$cu kako bi se izbjegle
nezeljene ozljede organa.

Cuvanje

Proizvod se mora Cuvati na hladnom i suhom mjestu, zasti¢enom od svjetlosti. Proi-
zvod se mora Cuvati na temperaturama od 5 °C do 25 °C.

— Navodi o uvjetima Cuvanja nalaze se na naljepnici pakiranja proizvoda.

Sigurnosne mjere prije upotrebe

«  Prije primjene ultrazvucnog rezaca morate procitati i razumjeti njegove upute za
upotrebu.

e Prilikom prikljucenja vanjskih uredaja i tijekom njihove namjenske upotrebe pri-
drzavajte se odgovarajucih uputa za upotrebu. Upotrebljavajte samo odobrene
medicinske proizvode uz pridrZzavanje njihovih uputa za upotrebu.

e Odgovarajuca obuka zdravstvenih djelatnika i prikladno okruzenje za lijecenje
s dostupnom opremom za hitne slucajeve preduvjet su za izvodenje kirurSkog
zahvata. Sam postupak smiju obavljati samo obuceni korisnici s medicinskim zna-
njem o doti¢nom indikacijskom podrucju.

Vadenje iz ambalaze

— Provjerite je li sterilizacijsko pakiranje neosteceno i provjerite indikator sterilizacije
(2uto = sterilno). Ako je ambalaZa ostecena ili indikator sterilizacije nije Zute boje,
proizvod se mora odloZiti na otpad, a za zahvat se mora uzeti novi.

— Proizvod nemojte upotrebljavati ako mu je istekao datum ,Upotrijebiti do datuma®.

—  Proizvod nemojte upotrebljavati ako mu je naljepnica nepotpuna ili necitljiva.

— Izvadite kabel pod aseptickim uvjetima i prenesite ga u sterilno radno polje. In-

strument nemojte naglo ispustati.

Materijal za pakiranje morate sigurno odloZiti na otpad.

Pozorno provijerite ima li na proizvodu Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 |

ET700 ocitih nedostataka, koji bi ukazivali na vanjski utjecaj i provjerite funkcije

medicinskog proizvoda. Po potrebi, instrument zamijenite. OSteceni se instrument

ne smije upotrebljavati.

-
-

PRIMJENA

— Uz postovanje asepticnih pravila napravite pristup mjestu zahvata kroz koji cete
moci uvesti Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700.

— Spojite Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 s kompatibilnom, steril-
nom ruckom (pogledajte tehnicke podatke). Radi toga postavite instrument na
rucku i pricvrstite ga okretanjem osnove u smjeru kazaljki sata u odnosu na
rucku. Za sigurno pricvrscivanje instrumenta koristite samo isporuceni pomoc¢-
ni klju¢ da biste izbjegli oStecenje instrumenta i rucke. DrZite rucku i okredite
pomocni klju¢ u smjeru kazaljki sata u odnosu na rucku sve dok se dvostrukim
klikom kljuca ne potvrdi pravilno pricvrséivanje.

Klju¢ se moZe nataknuti na osnovu ili ukloniti s nje samo ako je protulezaj zatvo-
ren. Radi toga potpuno zatvorite upravljacku rucicu.

— Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 s prikljuenom ruckom spojite s
kompatibilnim generatorom (pogledajte tehnicke podatke). Generator ukljucite
tek kada je prikljucen.

— Za inicijalizaciju proizvoda Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 slijedite
zahtjeve iz izbornika generatora. Instrumenti s porukom o pogresci, povezanoj
s nekom od naprednih funkcija, ne mogu se uspjesno inicijalizirati. Takvi se
instrumenti ne smiju primjenjivati.

— Ultrazvucna se energija aktivira odgovarajuce oznacenim gumbima na instrumen-
tu: MAX, MIN i Adv Hemostasis za ,Advanced Hemostasis" (samo ET7 i ET700).

— Maksimalna snaga (MAX) je na generatoru postavljena na stupanj 5 i ne moze se
mijenjati. Minimalna snaga (MIN) moZe se namjestati na generatoru. Za pocetak
se preporucuje postavljanje minimalnog stupnja snage 3.

— Funkcija ,Advanced Hemostasis” (samo ET7 i ET700) moZe se upotrebljavati
samo ako su sjecivo i protulezaj u potpunom kontaktu. Ako sjecivo i protulezaj
nisu u potpunom kontaktu, funkciju ,Advanced Hemostasis" ne smijete upo-
trebljavati.

— Upotreba funkcije ,Advanced Hemostasis" (samo ET7 i ET700) preporucuje se
za potpuno razdvajanje Zile.

— Ako funkciju ,Advanced Hemostasis" (samo ET7 i ET700) nehoti¢no prekinete,
ponovno je aktivirajte s tkivom ucvrs¢enim izmedu sjeciva i protulezaja.

— Aktiviranje funkcije ,Advanced Hemostasis" (samo ET7 i ET700) moZe se pre-
baciti na aktivacijski gumb MIN na generatoru. Nakon prebacivanja je gumb za
aktivaciju funkcije ,Advanced Hemostasis" deaktiviran.

— Za veliku brzinu rezanja mora se odabrati visoka razina snage, a za duboku
koagulaciju niska razina snage.

— Prilikom uvodenija i vadenja proizvoda Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 |
ET700 kroz trokar ili inciziju, protulezaj mora biti zatvoren. Radi toga potpuno
zatvorite upravljacku rucicu.

— Nakon zavrsetka primjene, generator se mora iskljuciti na strujnom prekidacu.

— Potom Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 isporucenim pomo¢nim
klju¢em odvojite od rucke. Odvajanje instrumenta od rucke obavlja se na isti
nacin kao postupak pric¢vrséivanja. Samo je okretanje u suprotnom smjeru.

— Na kraju se pomocni kljuc i Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 moraju
odloZiti na otpad. Pozor, rucka se ne odlaze na otpad!

NAPUTAK: Za laksi pristup tkivu i bolji pregled mjesta primjene, rotacijom osnove
moZe se promijeniti orijentacija. Radi toga kaZiprstom okredite okretni gumb na
rucki sve dok se ne postigne Zeljeni poloZaj. Rotacija je obostrano moguca bez
ogranicenja.

NAPUTAK: Najbolje moguce brtvljenje instrumentom postize se za tkivo koje se
sasvim nalazi izmedu protuleZaja i sjeciva. Radi toga potpuno zatvorite upravijacku
rucicu. Potpuno zatvaranje i otpustanje upravljacke rucice potvrduje se zvu¢no-dodir-
nim povratnim signalom. Na sjecivu ne treba biti nakupina.

NAPUTAK: Razdvajanje tkiva proizvodom Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 |
ET700 moguce je na dva nacina. Tkivo se moze uhvatiti sjeCivom i protulezajem i
razdvojiti pritiskanjem ili razdvojiti povlacenjem aktivne strane sjeciva koja se nalazi
na strani suprotnoj od protuleZaja. Za rezanje aktivnom stranom sjeCiva, protulezaj
mora biti otvoren.

NAPUTAK: Energija koju Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 predaje tkivu
i rezultirajuci ucinak na tkivo ovisni su, izmedu ostalog, o sliede¢im ¢imbenicima:
odabranoj razini snage, svojstvima sjeciva, pritisku na tkivo ili snazi povlacenja tkiva,
vrsti tkiva, napetosti tkiva i patologiji tkiva te koristenoj kirurskoj tehnici.

NAPUTAK: Aktiviranje proizvoda Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 po-
tvrduje se zvuénim signalom iz generatora. Ton signala se mijenja ¢im izlaznu snagu
regulira ,Adaptive Tissue Technology". Promjena zvucnog signala ukazuje na promje-
nu temperature sjeciva. Do promjene temperature moze doci zbog premalo ili nimalo
tkiva izmedu sjeciva i protulezaja ili zbog tekucina. Zbog neizravne veze izmedu pro-
mjene temperature sjeciva i stanja tkiva, u tim slucajevima uvijek treba konvencional-
nim nacinima kontrole, npr. vizualno ili dodirom, provijeriti postizanje Zeljenog ucinka
na tkivo i reagirati u skladu s tim.

NAPUTAK: Za otklanjanje nakupina, distalni kraj (sjecivo, protulezaj i osnovu) treba
aktivirati u fizioloSkoj otopini. Sjecivo se moZe obrisati vlaznim tupferima od gaze.
Svaka upotreba abrazivnih sredstava je zabranjena.

Tkivo iz protuleZaja treba ukloniti stezaljkom, instrument se pri tom ne smije aktivirati.

NAPUTAK: Pomocni kljuc odloZite na otpad tek nakon zavrsetka primjene, jer pone-
kad moze biti potrebno vise pricvrscivanja i otpustanja instrumenta.

Sigurnosne mjere nakon upotrebe

Po zavrSetku Klinickog postupka mora se, radi sigurnosti pacijenta, provjeriti je li
ultrazvucni rezac cjelovit. Dijelovi, koji bi se mogli odvojiti, su crni i bijeli plasticni
umetci i polomljeni dijelovi sjeciva.

Odlaganje na otpad

Jednom upotrijebljeni proizvodi smatraju se kontaminiranim bolnickim otpadom. Od-
laganje proizvoda i ambalaZe na otpad mora se obaviti u skladu s propisima i smjer-
nicama koji vrijede u drzavi upotrebe.

SAZETAK SIGURNOSTI I KLINICKE UCINKOVITOSTI

Laparoskopija, kao glavno podrudje primjene proizvoda Vanguard Ultrasonic Shear ET+
| ET7 | ET700, predstavlja trenutacno stanje tehnike u mnogim kirurskim zahvatima i
pokazalo se da smanjuje stres pacijenata, skracuje vrijeme oporavka i pobolj$ava estet-
ske rezultate u usporedbi s klasichom otvorenom operacijom. Za ultrazvucne rezace
se u literaturi moglo pokazati da su superiorni u odnosu na konvencionalnu elektroki-
rurgiju/kauterizaciju i klinicki su jednakovrijedni trenutacno konkurentnim sustavima.

Klinicki podatci iz literature i pracenja trzista pokazuju da postupci koji se s pomocu
proizvoda Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 Cesto obavljaju u podrucjima
minimalno invazivne kirurgije postizu neposredne stope uspjeha koje su u skladu s
aktualnim razvojem tehnike. Vrsta i uCestalost komplikacija u postupku takoder se
krecu u ocekivanom okviru u skladu s podatcima iz literature.

Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 stoga je prikladan i siguran proizvod za
inciziju mekih tkiva i zatvaranje Zila u okviru namjene.

G

SPLOSNO

Preden izdelek uporabite, skrbno preberite navodila za uporabo opisanega izdelka.
Ce imate vpraSanja glede navodil za uporabo ali o ravnanju z izdelkom, se pred
uporabo na bolnikih obrnite na naso servisno sluzbo na elektronskem naslovu
service@vanguard.de ali na naso podruznico.

Splosne informacije
V teh navodilih za uporabo boste nasli dolocene zapise, ki vam bodo pomagali, da
boste hitreje razumeli funkcije in pomene besedila:

— Navodila za ravnanje
* Nastevanje

O vsakem resnem zapletu, do katerega je priSlo v zvezi z izdelkom, je treba obvestiti
proizvajalca in pristojni organ drzave Clanice, v kateri ima uporabnik in/ali pacient
stalno prebivalisce.

Tzvirnik teh navodil za uporabo je bil sestavljen v nemskem jeziku.

PODATKI O IZDELKU
Ta izdelek je dovoljeno uporabiti izkljuéno takrat, ko lahko zagotovite varno uporabo.
Upostevajte opozorila in varnostne napotke!

Podjetje VANGUARD ne prevzema jamstva za Skodo, nastalo zaradi nestrokovne upo-
rabe ultrazvocnih $karij Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 in/ali neupo-
Stevanja napotkov v teh navodilih za uporabo.

VANGUARD AG in izdelovalec originalnega izdelka, podjetje Ethicon Endo-Surgery,
LLC (Guaynabo, PR 00969 ZDA, del podjetja Johnson & Johnson Company), nista
povezani podjetji; izdelek kot v novega popolnoma prenovi podjetje Vanguard AG,
ki nato izdelek daje v promet brez sodelovanja podjetja Ethicon Endo-Surgery, Inc.

OPIS IZDELKA

Ultrazvocne Skarje Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 so sterilni (EO-ste-
rilizacija) instrumenti za enkratno uporabo pri enem bolniku. Namenjene so loevanju
mehkega tkiva in koagulaciji Zil. V SirSem obsegu je mogoce instrument uporabiti za
pripravo in prijemanje, pri ¢emer ni treba aktivirati ultrazvoka.
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Ultrazvocne $karje Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 so sestavljene iz ohisja
(1) z elementi za upravijanje, prikljucka za drzaj (5) in ro¢aja (2) z distalnim delovnim ob-
modjem, sestavljenim iz rezila (3) in protilezaja (4). Rocno aktivacijo instrumenta se izvede
z aktivacijskim gumbom s stopnjo moci »MAX« (7) za koagulacijo manjsih Zil in »MIN« (7)
za zile do vklju¢no 5 mm. Ultrazvocne $karje Vanguard Ultrasonic Shear ET7 in Vanguard
Ultrasonic Shear ET700 je mogoce poleg tega z aktivacijskim gumbom »Advanced Hemo-
stasis« (8, obojestransko) aktivirati za Zile do vkljuéno 7 mm. Pri ultrazvo¢nih Skarjah Ultra-
sonic Shear ET7 in ET700 so debeline Zil poleg aktivacijskih gumbov prikazane kot primeri
z razliénimi debelinami ¢rt. Zmogljivost rezanja instrumenta je odvisna od zmogljivosti koa-
gulacije, t.j. najvedja zmogljivost rezanja se doseze s stopnjo »MAX« in najmanjsa v nacinu
»Advance Hemostasis«. Prijemanje tkiv se izvede, potem ko s pritiskom na krmilno rocico
(6) zaprete protilezaj. Ko je protileZaj popolnoma zaprt, naprava to potrdi z zvo¢no-otipnim
sporocilom. Za ergonomsko uporabo je roaj instrumenta vrtljiv. Ro¢aj vrtite s pomodjo
vrtljivega gumba (9), vgrajenega v ohisje. Instrument je mogoce v telo vstaviti prek na-
menskega trokarja za instrumente z zunanjim premerom 5 mm ali neposredno skozi rez.

V ultrazvoéne Skarje Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 je vgrajena tehnolo-
gija »Adaptive Tissue Technology«. Ta generatorju omogoca, da prek temperature rezila
spremlja stanje tkiva. Izhodna mo¢ generatorja se samodejno prilagodi glede na stanje
tkiva. Ko generator spremeni signal, uporabnik prejme zvo¢no sporocilo o spremembi.

K vsakim ultrazvo¢nim $karjam Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 je pri-
lozen en sterilni rezilni kiju¢ (10) za enkratno uporabo. Rezilni klju¢ se uporablja za
pritrditev in odstranitev instrumenta na drzaj.

Ultrazvocne Skarje Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 je treba uporabljati
izkljuéno z naslednjo opremo in dodatnimi napravami podjetja Ethicon Endo Surgery,
Inc.: sivi drzaj in generator G11 (GEN11). Ultrazvo¢ne $karje Vanguard Ultrasonic Shear
ET700 so zdruZljive samo z generatorjem G11 (GEN11) v povezavi z razli¢ico programske
opreme 2018-1. Upostevati je treba navodila za uporabo opreme in dodatnih naprav.

Tehnicni podatki za Vanguard Ultrasonic Shear ET+

Premer rocaja: 5 mm

Ustrezna St. REF Uporabna dolZina ZdruZljivi

originalnega izdelka [cm] prikljucek
36000 HAR23 23 Drzaj, siv
35999 HAR36 36 Drzaj, siv

Za dodatne podatke — glejte etiketo.
Tehniéni podatki za Vanguard Ultrasonic Shear ET7

Premer rocaja: 5 mm

Ustrezna $t. REF Uporabna dolZina ZdruZljivi

originalnega izdelka [cm] prikljucek
35998 HARH23 23 Drzaj, siv
36001 HARH36 36 Drzaj, siv

Za dodatne podatke — glejte etiketo.
Tehniéni podatki za Vanguard Ultrasonic Shear ET700

Premer rocaja: 5 mm

L_Js;rezna ét: REF Uporabna dolzina quuliI];ivi

originalnega izdelka [cm] prikljucek
36421 HAR723 23 Drzaj, siv
36377 HAR736 36 DrZaj, siv

Za dodatne podatke — glejte etiketo.
NAMEN IZDELKA

Nacin delovanja

Ultrazvocne Skarje Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 so skupaj z opre-
mo in dodatnimi napravami, navedenimi v razdelku s tehni¢nimi podatki, namenjene
za rezanje mehkih tkiv in koagulacijo Zil z uporabo ultrazvocne energije. Zanesljiva
koagulacija Zil je zagotovljena pri Zilah s premerom do 5 mm. Z uporabo funkcije
»Advanced Hemostasis« je mogoce koagulirati Zile do vkljuéno 7 mm (samo pri ET7
in ET700). Instrumenta ni dovoljeno uporabiti za koagulacijo vedjih Zil.

Indikacija

Ultrazvocne Skarje Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 so primerne za reza-
nje mehkega tkiva v primeru, da je treba krvavitve imeti pod nadzorom in minimizirati
toplotne travme. Mogoce jih je uporabiti na podrocju splosne kirurgije, pediatrije,
ginekologije, urologije, torakalne kirurgije, pri zapiranju in loevanju limfnih Zil in
drugih odprtih in laparoskopskih postopkih. Mogoca je kombinacija z drugimi elektro-
kirurskimi in klasi¢nimi instrumenti, kot tudi laserskimi instrumenti.

Kontraindikacije

Uporaba ultrazvocnih Skarij Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 je kontra-
indicirana za

e reze kosti kot tudi za ginekolosko okluzijo jajcevodov,

e ter pri bolnikih z obCutljivostjo na tujke ali alergijami.

Ciljna skupina in skupine uporabnikov

Ultrazvocne Skarje Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 lahko uporablja
samo ustrezno izobraZzen zdravnik za kirurske posege na bolnikih z ustrezno indika-
cijo. Varnost in ucinkovitost ultrazvocnih Skarij Vanguard Ultrasonic Shear ET+| ET7|
ET700 pri nosecnicah in otrocih ni bila preizkusena.

Okolje uporabe

Zdravnik, ki izvaja poseg, je odgovoren za vse uporabljene kirurske posege in tehnike,
zlasti za vzpostavljanje ustreznih okoljskih pogojev za kirurski poseg. Pri tem je treba
upostevati informacije v teh navodilih za uporabo.

Preostala tveganja

Mozni nezeleni ucinki

Poleg nezelenih ucinkov, do katerih lahko pride zaradi nepravilnega ravnanja/neprevid-
nosti pri uporabi pripomocka, so kirurski posegi na splosno povezani s tveganjem glede
zapletov, ki so neodvisni od uporabljenih pripomockov. Narava in pogostost zapletov
sta odvisna od vrste posega. Vendar je iz literature in analize tveganj mogoce ugotoviti
nekatere stranske ucinke, ki bi morebiti lahko bili posledica uporabe ultrazvocnih Skarij.
Glede na podatke iz literature je verjetnost pojava odvisna od zahtevnosti zadevnega
posega. Lociti je mogoCe med preprostimi rutinskimi posegi, kot je na primer holeci-
stektomija brez zapletov, in zapletenimi laparoskopijami, kot je na primer laparoskopska
gastrektomija. Zato je pricakovana pogostost tipicnih nezelenih ucinkov:

Preprosta laparoskopija Zapletena laparoskopija

Resne krvavitve obcasno pogosto
(0,1%-1%) (>1%)
Nepopolno zaprtje, obcasno obcasno

puscanje tkiva (0,1%-1%) (0,1%-1%)

Resna poskodba obcasno pogosto
(0,1%-1%) (>1%)
Resna okuzba na obcasno pogosto

mestu posega (0,1%-1%) (>1%)

Prej neznani nezeleni ucinki se lahko pojavijo kadar koli. Uporabnik in bolnik morata
vsak resen incident v zvezi z medicinskim pripomockom prijaviti proizvajalcu in pri-
stojnemu organu. Odgovornost uporabnika je, da bolnika obvesti o navedenih kon-
traindikacijah in nezelenih ucinkih, povezanih z uporabo ultrazvocnih Skarij Vanguard
Ultrasonic Shear ET+| ET7 | ET700.

VARNOSTNI NAPOTKI

1. Osnovno razumevanje principov in tehnik kirurskih ultrazvocnih posegov je-po-
membno za prepreCevanje nevarnosti za bolnike in zdravstveno osebje ter zascito
medicinskih pripomockov in instrumentov pred poskodbami.

2. Posege smejo izvajati le usposobljeni in izkuseni zdravniki, ki poznajo zadevni
postopek.

3. Za prepreCevanje poskodb izdelka je treba upostevati namensko uporabo in po-
goje skladisCenja.

4. Ultrazvocne Skarje Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 so del ultra-
zvocnega kirurskega sistema. V primeru okvare sistema med uporabo mora biti
na voljo ustrezen rezervni sistem.

5. Ultrazvocne skarje Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 je dovoljeno
uporabljati izklju¢no z zdruZljivo opremo in dodatnimi napravami (glejte tehni¢ne
podatke). Treba je preveriti zdruZljivost razliCice programske opreme generatorja
GEN11. PriloZzena navodila za uporabo morate pozorno prebrati in jih razumeti.

6. Ultrazvocne Skarje Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 so instrument
za enkratno uporabo in namenjene izklju¢no enkratni uporabi pri enem bolniku.

7.V primeru uporabe nesterilnih instrumentov lahko pride do okuzbe bolnika. Zato
instrumentov s poskodovano ali odprto sterilno embalaZo ni dovoljeno uporabiti.

8. Pred uporabo ultrazvocnih skarij Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 je treba
opraviti skrben vizualni preskus in preskus funkcionalnosti. Poskodovani ali nedelujoci
instrumenti lahko poskodujejo bolnika ali uporabnika in jih ni dovolieno uporabljati.

9. Nepravilna pritrditev rezila, prekoracitev roka uporabnosti drzaja ali okvara rezila
lahko med uporabo povzrocijo visoke temperature in s tem poskodbe bolnika ali
uporabnika. Taksno stanje napake lahko prepoznate zaradi visokih tonov, ki jih
oddaja rezilo ali drzaj.

10. Ce se med uporabo na generatorju prikaZe sporocilo o napaki v zvezi z razsirje-
nimi funkcijami, potem samodejna prilagoditev izhodne moci s strani tehnologije
»Adaptive Tissue Technology« in zaprtje Zil, vecjih od 5 mm, z nacinom »Advan-
ced Hemostasis« (samo ET7 in ET700), ni na voljo.

11. Med aktiviranjem ultrazvocnih Skarij Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700

je treba poskrbeti, da pri ultrazvocnem kirurSkem sistemu ne pride do stika s sta-

ti¢no elektriko. Treba je poskrbeti za vzpostavljeno elektricno izolacijo in ozemljitev.

-

2. Ultrazvocnih Skarij Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 ni dovoljeno
potopiti v tekocino. Izjema je edino primer, ko konico instrumenta potopite v
fiziolosko raztopino, da odstranite neZelene ostanke uporabe. Izvedba postopka
je opisana v ustreznem razdelku teh navodil za uporabo.

13. Da bi preprecili poskodbe instrumenta, trokarja ali bolnika, mora biti protilezaj
ultrazvocnih Skarij Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 pri njihovem
vstavljanju/odstranjevanju skozi trokar ali odprtino reza zaprt.

14. Prepovedane so vse vrste sprememb rezila. Te lahko povzrocijo napako delovanja
izdelka in poskodbe bolnika ali uporabnika.

15. Poskrbeti je treba, da ne pride do stika rezila s kovinskimi- in plasti¢nimi predmeti
ali instrumenti med aktivacijo ultrazvocnih Skarij Vanguard Ultrasonic Shear ET+ |
ET7 | ET700 . V primeru stika rezila s spojkami, sponkami ali drugimi instrumenti
in hkratni aktivaciji obstaja nevarnost poskodbe rezila, ki lahko povzroci, da se
rezilo zlomi. V primeru poskodbe rezila generator izda opozorilo o napaki. Ta
opozorila je treba upostevati.

16. Odlomljeni deli rezila in roCaja lahko prerezejo ali koagulirajo tkivo, ko aktivirate
instrument. Zato se morate med aktiviranjem instrumenta izogibati nenamerne-
mu dotiku teh povrsin.

17. V primeru uporabe na trdih organih bo morda treba za uspesno hemostazo uvesti
dodatne ukrepe. Velike koli¢ine tkiva je treba rezati pocasi in v vec korakih, saj
notranjih struktur ni mogoce ustrezno videti. V primeru omejenega poznavanja
notranjih struktur se je treba izogibati rezanju velikih Zilnih in Zol¢nih snopov.

18. Redno je treba preverjati varno hemostazo tkiva. To je treba po potrebi preveriti
z ustreznimi tehnikami.

19. Pri uporabi virov energije, ki na tkivo delujejo s temperaturo, pride do nastanka
dima in prsca. Obstajajo dokazi, da sta ta dim in prSec rakotvorna oz. nalezljiva.
Med uporabo ultrazvocnih Skarij Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700
se pri odprtih in laparoskopskih posegih priporo¢a uporaba zascitnih ocal in mask
ter zadostno odvajanje dima.

20. Prsec, ki nastaja med aktivacijo v masCobnem tkivu je potencialno vnetljiv.Za
zasCito bolnika in uporabnika pred poskodbami elektrokirurskih instrumentov ni
dovoljeno aktivirati v bliZini ultrazvo¢nih Skarij Vanguard Ultrasonic Shear ET+ |
ET7 | ET700 med njihovo aktivacijo.

21. V primeru aktivacije instrumenta, ko sta rezilo in protileZaj v neposrednem stiku
(med njima ni tkiva), lahko pride do poskodb tkivne blazine v protilezaju. Poleg
tega lahko pride do povecane temperature rezila, protileZaja in distalnega rocaja,
kar lahko poskoduje instrument. V primeru poskodbe instrumenta bo generator
sproZil opozorilo o napaki. Instrument je dovoljeno pri zaprtem protilezaju ak-
tivirati le, ¢e se med rezilom in protilezajem nahaja tkivo. Ce poteka rezanje z
aktivno stranjo rezila, mora biti protileZaj odprt.

22. Ce funkcijo »Advanced Hemostasis« (samo ET7 in ET700) uporabljate daljsi ¢as,
lahko pride do poskodb tkivne blazine, namescene v protileZaju.

23. Po aktivaciji instrumenta se rezilo, protilezaj in distalnih 7 cm rocaja ogrejejo.

24. Izogibati se je treba nenamernemu stiku s sterilnimi krpami, kirurskimi oblacili,
drugimi gorljivimi materiali in tkivom.

25. Kopicenje krvi ali tkiva lahko povzrodi zvisanje temperature v distalnem delu ro-
Caja. Da bi prepredili nevarnost opeklin, je v distalnem delu rocaja priporocljivo
odstraniti vidne ostanke.

26. DolgotrajnejSe in naklju¢ne aktivacije na trdnih povrSinah (npr. na kosteh)
povzrocajo segrevanje rezila. Zaradi tega lahko pride do okvare instrumenta.

— Za zascito uporabnika ali tretjih oseb pred okuZzbo je treba instrumente in rezil-

ni kljuce po uporabi zavreci.

NAVODILA ZA UPORABO

Zdravnik je odgovoren za uporabo ustreznih kirurskih postopkov in tehnik. Postopek,
ki je naveden v navodilih za uporabo, sluZi le kot informacija. Vsak zdravnik mora
upostevati napotke v navodilih za uporabo v skladu s svojo medicinsko izobrazbo in
svojimi klini¢nimi izkuSnjami oziroma mora napotke dopolnjevati ali jih spreminjati.
Medicinski izdelek lahko uporablja samo usposobljen kirurg. KirurSke posege smejo
izvajati samo ustrezno usposobljeni strokovnjaki v ustreznem okolju z razpoloZljivo
opremo za nujno medicinsko pomoc.

Ultrazvocne Skarje se uporabljajo skupaj z zdruZljivo opremo in dodatnimi napravami
podjetja Ethicon Endo-Surgery, LLC (Guaynabo, PR 00969 ZDA, del podjetja Johnson
& Johnson Company). Vse ultrazvocne Skarje Vanguard Ultrasonic Shears ET+ | ET7
| ET700 imajo enako skladnost glede opreme (npr. drzaj), kot ustrezni izdelki original-
nega proizvajalca Ethicon Endo-Surgery, Inc. (glejte tehniéne podatke).

Napotki za rokovanje
Rokovanje z ultrazvocnimi Skarjami zahteva veliko previdnost, da se izognete nezele-
nim poskodbam organov.

Shranjevanje

Izdelek shranjujte na hladnem, suhem mestu, zas¢itenem pred svetlobo. Temperature

shranjevanja se nahajajo v obmodcju od 5 °C do 25 °C.

— Informacije o pogojih shranjevanja so navedene tudi na etiketi na embalazi
izdelka.

Varnostni ukrepi pred uporabo

e Pred uporabo ultrazvonih Skarij morate pozorno prebrati priloZzena navodila za
uporabo in jih razumeti.

e Pri prikljuevanju zunanjih aparatov ter njihovi specificni uporabi upostevaijte
pripadajoca navodila za uporabo. Uporabljajte izkljuéno odobrene medicinske
izdelke ob upostevanju pripadajocih navodil za uporabo.

e Ustrezna usposobljenost zdravstvenih delavcev in ustrezno okolje za zdravljenje
z razpoloZljivo opremo za nujne primere sta predpogoj za izvedbo kirurskega po-
sega. Sam postopek lahko izvajajo samo usposobljeni uporabniki z medicinskim
strokovnim znanjem z zadevnega podrocja indikacije.

Odstranitev iz embalaze

- Preverite,vali je embalaza poskodovana in preverite kazalnik sterilnosti (rumeno =
sterilno). Ce je embalaZa poskodovana ali sterilizacijski indikator ni rumen, je treba
izdelek odstraniti in za poseg uporabiti nov izdelek.

— Izdelka po poteku datuma pri »Rok uporabnosti« ni ve¢ dovoljeno uporabljati.

— V primeru nepopolne ali necitljive embalaze izdelka ne uporabljajte.

— V asepti¢nih pogojih vzemite instrument iz embalaze in ga odloZite na sterilno

delovno obmodje. Instrumenta ne smete vredi.

Poskrbite, da bo embalaza varno odstranjena.

Ultrazvo¢ne $karje Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 preglejte, da

na njih ni vidnih pomanjkljivosti, ki so posledica zunanjega vpliva, in preverite

delovanje katetra. Po potrebi instrument zamenjajte. Instrumenta pri poskodbah

ne smete uporabiti.

-
-

UPORABA

— Ob upostevanju asepti¢nih pravil ustvarite dostop do mesta posega, prek kate-
rega lahko uporabite oz. vstavite ultrazvocne Skarje Vanguard Ultrasonic Shear
ET+ | ET7 | ET700.

— Ultrazvocne Skarje Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 poveZite z
zdruzljivim, sterilnim drZajem (glejte tehnicne podatke). To naredite tako, da in-
strument postavite na drzaj in ga z vrtenjem rocaja v smeri urnega kazalca ro¢no
pritrdite na drZaj. Za popolno pritrditev instrumenta uporabite samo prilozeni
rezilni klju¢, da ne poskodujete instrumenta in drzaja. To storite tako, da drzite
drzaj in rezilni kljuc vrtite v smeri urnega kazalca proti drzaju, dokler ni pravilna
pritrditev potrjena z dvema klikoma rezilnega kljuca.

Rezilni klju¢ lahko namestite oz. snamete z rocaja le, ¢e je protilezaj zaprt. Pri
tem mora biti upravljalna rocica popolnoma zaprta.

— Ultrazvocne Skarje Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 s prikljuenim
drzajem povezite z zdruZljivim generatorjem (glejte tehni¢ne podatke). Genera-
tor vklopite Sele po prikljucitvi.

— Za inicializacijo ultrazvo¢nih Skarij Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700
sledite menijskim pozivom generatorja. Instrumentov s sporoc¢ilom o napaki na-
prednih funkcij ni mogoce uspesno inicializirati. V takSnem primeru instrumenta
ne uporabljajte.

— Ultrazvocno energijo aktivirate prek ustreznih oznacenih gumbov na instrumen-
tu: MAX, MIN in Adv Hemostasis za funkcijo »Advanced Hemostasis« (samo
ET7 in ET700).

— Najvecja stopnja zmogljivosti (MAX) je na generatorju nastavljena na stopnjo
5 in je ni mogoce spremeniti. NajmanjSo stopnjo zmogljivosti (MIN) je mogoce
nastaviti na generatorju. Za zacetek kot najmanjSo stopnjo priporo¢amo pred-
nastavljeno stopnjo 3.

— Funkcijo »Advanced Hemostasis« (samo ET7 in ET700) je mogoce uporabljati
samo pri popolnem stiku rezila in protilezaja. V primeru, ko med rezilom in proti-
leZzajem ni popolnega stika, »Advanced Hemostasis« ne uporabljajte.

— Pri uporabi funkcije »Advanced Hemostasis« (samo ET7 in ET700) priporo¢amo,
da z njo opravite popolno loCitev tkiva.

— V primeru nenamerne prekinitve delovanja funkcije »Advanced Hemostasis«
(samo ET7 in ET700) jo je treba znova aktivirati, ¢e je tkivo vpeto med rezilo
in protilezaj.

— Aktiviranje »Advanced Hemostasis« (samo ET7 in ET700) je mogoce spremeniti
na generatorju s preklopom gumba na MIN. Po preklopu je gumb za aktivacijo
»Advanced Hemostasis« deaktiviran.

— Za visoko hitrost rezanja je treba izbrati visoko stopnjo zmogljivosti, za ucinek
globoke koagulacije pa niZjo stopnjo.

— Pri vstavljanju in odstranjevanju ultrazvocnih Skarij Vanguard Ultrasonic Shear
ET+ | ET7 | ET700 skozi trokar ali odprtino reza mora biti protilezaj zaprt. Pri
tem mora biti upravljalna rocica popolnoma zaprta.

— Po koncu uporabe je treba generator izkljuciti prek stikala.

— Ultrazvocne skarje Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 je treba z dr-
Zaja odviti s prilozenim rezilnim klju¢em. Odvijanje poteka ro¢no, v obratni smeri
kot pritrditev. Vrteti je treba v nasprotni smeri urnega kazalca.

— Rezalni klju¢ in ultrazvocne Skarje Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700
je treba odstraniti. Pozor, drZaja ne odstraniti!

OPOZORILO: za lazji dostop do tkiva in bolSji pogled na mesto uporabe lahko
spremenite usmerjenost, tako da zavrtite rocaj. To storite tako, da s kazalcem vrtite
vrtljivi gumb na roCaju, dokler ne doseZete Zelenega poloZaja. Vrtenje je brez ome-
jitev izvedljivo obojestransko.

OPOZORILO: z instrumentom doseZete najboljSo mozno zatesnitev pri tkivu, ki se v
celoti nahaja med rezilom in protileZzajem. Pri tem mora biti upravljalna rocica popol-
noma zaprta. Popolno zaprtje in sprostitev upravljalne roCice iz tega poloZaja potrdi
2zvocno-otipno sporocilo. Poleg tega na rezilu ne sme biti ostankov.

OPOZORILO: Locitev tkiva z ultrazvocnimi Skarjami Vanguard Ultrasonic Shear ET+ |
ET7 | ET700 poteka z dvema metodama. Tkivo lahko primete z rezilom in protilezajem
in ga s pomocjo pritiska loCite, ali pa ga prereZete s potegom z aktivno stranjo rezila, ki
leZi nasproti protileZaja. Ce Zelite rezati z aktivno stranjo rezila, mora biti protileZaj odprt.

OPOZORILO: Energija, ki jo ultrazvocne Skarje Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7
| ET700 oddajajo tkivu, in posledi¢no ucinek na tkivo, sta na primer odvisna od nas-
lednjih dejavnikov: izbrane stopnje zmogljivosti, lastnosti rezila, pritiska oz. potega po
tkivu, vrste tkiva, napetosti tkiva in patologije tkiva ter uporabljene kirurske tehnike.

OPOZORILO: Aktiviranje ultrazvocnih Skarij Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 |
ET700 potrdi generator z zvocnim signalom. Zvok signala se spremeni takoj, ko izhodno
moc uravnava »Adaptive Tissue Technology«. Sprememba zvoka pomeni toplotno spre-
membo rezila. Toplotno spremembo lahko povzroci malo ali ni¢ tkiva med rezilom in
protileZajem ali tekocine. Zaradi posredne povezave med spremenjeno temperaturo rezila
in stanjem tkiva je treba v tem primeru vedno izvajati obicajna preverjanja, npr. vizualno
ali otipno preveriti, ali je predviden ucinek na tkivo doseZen, in se ustrezno odzvati.

OPOZORILO: ostanke odstranite tako, da distalni konec (rezilo, protilezaj in rocaj)
aktivirate v fizioloski raztopini. Rezilo lahko obrisete z vlazno kompresno gazo. Prepo-
vedano je uporabiti abrazivna sredstva.

Tkivo, ki se nahaja v protileZaju, je treba odstraniti s sponko, pri emer instrumenta
ne smete aktivirati.

OPOZORILO: rezilni kljuc odstranite Sele po koncu uporabe, saj bi ga lahko potrebo-
vali za ponovno privijanje in odvijanje.

Varnostni ukrepi po uporabi

Na koncu kliniénega postopka je zaradi varnosti bolnika treba preveriti neokrnjenost ultra-
2zvocnih Skarij. Deli, ki bi lahko odpadli, so ¢rno-bele tkivne blazinice in odlomljeno rezilo.
odl je med odpads
Enkrat uporabljeni izdelki predstavljajo okuzen bolnisni¢ni odpadek. Odstranjevanje
pripomocka in embalaZe mora biti opravljeno skladno z veljavnimi drzavnimi zakon-
skimi predpisi in smernicami.

POVZETEK VARNOSTI IN KLINICNE UCINKOVITOSTI

Laparoskopija kot glavno podrocje uporabe ultrazvo¢nih Skarij Vanguard Ultrasonic
Shear ET+ | ET7 | ET700 spada pri Stevilnih kirurskih posegih med najsodobnejse po-
stopke in dokazano zmanjsuje stres bolnikov v primerjavi s klasi¢no odprto kirurgijo,
skrajsa Cas okrevanja in izboljSa kozmeti¢ne rezultate. V literaturi je bilo tudi dokaza-
no, da so ultrazvocne Skarje boljSe od konvencionalne elektrokirurgije / kavterizacije
in so kliniéno enakovredne trenutno konkurencnim sistemom.

Kliniéni podatki iz literature in spremljanja trga kazejo, da postopki, ki se izvajajo z
uporabo ultrazvoénih Skarij Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 na obi-
¢ajnih podrocjih uporabe minimalno invazivne kirurgije, dosegajo takojSen uspeh, ki
ustreza sodobnemu stanju tehnologije. Tudi vrsta in pogostost zapletov pri postopku
sta po podatkih iz literature v pricakovanih mejah.

Ultrazvocne $karje Vanguard Ultrasonic Shear ET+ | ET7 | ET700 so zato v okviru
predvidenega namena primeren in varen izdelek za rezanje mehkih tkiv in zatesnitev Zil.

c € 2797

Este dispositivo ostenta a marcagdo CE em conformidade com as disposicdes do
Regulamento (UE) 2017/745 e todas as alteragOes aplicaveis. / Dette produkt har
en CE-maerkning i overensstemmelse med reglerne i EU-direktiv 2017/745 og alle
relevante aendringer. / Dette produktet er CE-merket i samsvar med bestemmelsene
i EU-direktivet 2017/745/EQF og alle gjeldende endringer. / Produkten &r CE-mérkt
enligt bestammelserna i EU-férordningen 2017/745 och alla tillampliga &ndringar. /
Ovaj proizvod nosi oznaku CE u skladu s odredbama Direktive (EU) 2017/745 i svih
njezinih relevantnih izmjena. / Izdelek nosi oznako CE v skladu z dolocili Uredba (EU)
2017/745 in vseh ustreznih sprememb.

UK
C R ooss

Este dispositivo ostenta a marcagdo UKCA em conformidade com as disposigoes dos
Regulamentos sobre Dispositivos Médicos do Reino Unido de 2002 (UK MDR 2002)
e todas as alteragOes aplicaveis. / Dette produkt har en UKCA-maerkning i overenss-
temmelse med reglerne i UK Medical Devices Regulations 2002 (UK MDR 2002) og
alle relevante aendringer. / Dette produktet er UKCA-merket i samsvar med bestem-
melsene UK Medical Devices Regulations 2002 (UK MDR 2002) og alle gjeldende
endringer. / Produkten &r UKCA-markt enligt bestdmmelserna i UK-direktivet 2002
(UK MDR 2002) och alla tillampliga @ndringar. / Ovaj proizvod nosi oznaku UKCA u
skladu s odredbama Uredbe (UK) o medicinskim proizvodima 2002 (UK MDR 2002) i
svih njezinih relevantnih izmjena. / Izdelek je oznaCen z oznako UKCA v skladu z do-
lo¢bami britanskih predpisov o medicinskih pripomockih iz leta 2002 (UK MDR 2002)
in vsemi veljavnimi spremembami.



