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超声软组织切割止血设备 

一次性使用一体式超声刀头（含换能器）

使用说明书 

 

 
SASD45，SASD36，SASD23，SASD14 

   

 

 

 

 

 

配套使用的部件： 

SA10  可携带式控制器 
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请仔细阅读全部的信息。 

本使用说明书旨在提供一次性使用一体式超声刀头（含换能器）的使用说明，并不是

手术技术。 

为了通过本使用说明书能安全、彻底地理解和完成手术，请注意以警告、预警或注意

声明形式提供的说明。如不正确地遵循说明，可能会导致严重的手术后果。 

SASD45,  一次性使用一体式超声刀头（含换能器）, 5.5mm, 45cm,  弯头 

SASD36,  一次性使用一体式超声刀头（含换能器）, 5.5mm, 36cm,  弯头 

SASD23,  一次性使用一体式超声刀头（含换能器）, 5.5mm, 23cm,  弯头 

SASD14,  一次性使用一体式超声刀头（含换能器）, 5.5mm, 14cm,  弯头 

             

一次性使用一体式超声刀头（含换能器）下文简称“一体式超声刀头”，或“超声刀

头”。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

超声刀头非天然胶乳制成。 

 

本使用说明书仅供受过特定技术和外科手术程序培训的合格医疗专业人员使用。 
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1 概述 

1.1 产品特征 

一次性使用一体式超声刀头（含换能器）（下简称“一体式超声刀头”或“超声

刀头”）属于超声软组织切割止血设备的部件，用于普通外科、整形外科、妇科、泌

尿外科、胸外科和其他开放或腹腔镜手术中横切、解剖和凝固组织。超声软组织切割

止血设备由两个相互配套的组件组成，即可携带式控制器和一体式超声刀头。组装好

后，一体式超声刀头可用于前端凝固、钝性止血、锐性横切和组织剥离。 

该设备通过不同的输出功率设置来切割和凝固组织。MAX档设置用于切割，MIN档

设置用于凝血。通过使用两个输出功率设置激发超声能量，对夹持臂和组织刀头暴露

部分之间的组织施加压力，外科医生实现了产品的临床预期用途。 

图1：一体式超声刀头 

 

1.2 设备和组件 

此为一体式超声刀头使用说明书。 

有关可携带式控制器的详细使用说明请参见可携带式控制器使用说明书。 

 

1.3 预期用途 

用于外科手术中，对软组织进行分离、切割和止血。 

 

1.4 适用范围 

产品在医疗机构中使用，用于手术中对软组织进行切割止血，可用于闭合直径不

超过5mm的血管。 

 

1.5 禁忌证 

超声软组织切割止血设备不可用于输卵管结扎手术、骨切割手术及其他可能含有

相应手术的禁忌证者。 
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1.6 警告 

 在没有咨询合格的专业人士(如心脏病专家)之前，不要在有心脏起搏器等电子植入

物的患者中使用该产品。电子植入物的运作可能会受到干扰，或者植入物可能会

被损坏，存在着潜在危险。 

 不要在存在易燃麻醉剂或氧化性气体如一氧化二氮(N2O)和氧气情况下使用，或在

挥发性溶剂如醚或酒精的附近使用，可能发生爆炸。 

 一体式超声刀头不要靠近或接触易燃材料，如纱布或手术单。使用时激发或发热

的超声刀头可能会引起火灾。 

 附近有便携式和移动射频通信设备可能会影响设备的性能。参考兼容可携带式控

制器说明书中提供的电磁兼容信息。 

 视觉检查一体式超声刀头和电缆线是否有断裂，裂纹，刻痕或其他损坏情况。请

勿使用损坏的部件，使用损坏的部件可能会对患者或操作者造成伤害。 

 可携带式控制器通电后，禁止接触一体式超声刀头的夹持臂。  

 将一体式超声刀头连接可携带式控制器时需避免意外激发，设备的意外激发可能

会对患者或手术团队造成严重的伤害。 

 未与目标组织接触时请不要激发设备，这可能会导致损伤。 

 与所有能量来源(电手术、激光或超声)一样，人们担心其副产物(如组织烟流和气

溶胶)具有致癌性和传染性。在开腹和腹腔镜手术中应采取适当的措施，如防护眼

镜、过滤口罩和有效的烟雾疏散设备。 

感染危害:   

 超声刀头以无菌包装的形式提供，如超声刀头包装损坏或无意中被打开，请勿使

用该超声刀头。 

 用户不能为了更便于安全的重复使用产品而对产品进行充分清洗和/或灭菌，产品

只能一次性使用。在没有适当法规监管授权的情况下试图清洗或灭菌这些器械，

可能会导致生物不兼容、感染或对患者产生产品失效的风险。 

 

1.7 预警 

 一体式超声刀头仅可与可携带式控制器配套使用。来自其他厂商的设备和组件与

本器械不兼容，则可能会对患者和用户造成伤害。 

 请保持一体式超声刀头钳口清洁，焦痂或组织的积聚可能会降低产品的效力。 

 不允许对产品进行更改。 
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2 操作说明 

2.1 一体式超声刀头概述 

图2:  一体式超声刀头示意图 

 

 

 

 

 

1 夹持臂 与组织刀片一起夹持或抓住组织 

2 组织垫片 附于夹持臂用来抓住组织 

3 组织刀片 提供能量切割和凝固组织 

4 刀杆 支撑适宜直径的组织刀片进入目标组织 

5 旋转轮 用于转动夹持臂 

6 外壳 用来固定刀杆、旋转轮和扳机，其有用来激发设备的带按钮手柄 

7 MAX 档按钮 (前) 按下时激发可携带式控制器的最大功率。 

8 
MIN 档按钮 (左和

右) 
按下时激发可携带式控制器的最小功率 

9 扳机 控制钳口的打开和关闭 

10 状态指示灯 LED 连接可携带式控制器后状态指示灯 LED 亮起并变成不同的颜色

来表示刀头的不同使用状态 

11 刀头插头 用于连接可携带式控制器 

12 音量筒 发出不同的音调表示刀头的不同使用状态 

 

2.2 组装说明 

7 

 

1 & 2 

3 

5 

 

4 8 

6 

9 

10 

 

11 

 

12 
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警告:   

 一体式超声刀头与兼容的SA10可携带式控制器配套使用，使用任何不配套的控制

器可能会使整套超声软组织切割止血设备不能产生理想的临床效果； 

 一体式超声刀头不要与不兼容的控制器配套使用。 

预警 

 一体式超声刀头钳口在包装中可以是打开的状态，在装配过程中不要试图关闭钳

口。 

 一体式超声刀头以无菌形式提供，手术前必须在无菌区域进行装配。为避免损

坏，请勿在无菌区域快速的翻转一体式超声刀头。 

2.2.1 使用无菌技术从包装中取出一体式超声刀头，检查其是否有损伤。请勿使用损

坏的产品。如果其包装损坏或被意外地打开，请更换使用新的一体式超声刀

头。 

2.2.2 单手握住可携带式控制器或将其放置在一个平坦、稳定的表面上，如桌子、平

台、吊臂系统或推车。将一体式超声刀头的插头（1）插入可携带式控制器的

插座中（2） 

 

图3:  连接到可携带式控制器 
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2.3 操作 

预警 

 检查可携带式控制器和一体式超声刀头的连接是否牢靠并可随时使用。 

 不要通过穿刺器插入或抽出钳口张开的一体式超声刀头，这样可能会损坏一体式

超声刀头。 

2.3.1 手术前，保持钳口张开，分别按下一体式超声刀头的MAX键和MIN键，检查音

频和一体式超声刀头的状态指示灯LED是否正常。 

绿灯 

当一体式超声刀头插入可携带式控制器，一体式超声刀头将进行自检。自检成

功，一体式超声刀头的状态指示灯LED将亮起绿色，并发出一个音频信号，鸣

叫三次脉冲。 

                    

 

2 
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青色灯 

按下MAX按钮，状态指示灯LED会闪烁青色灯光亮起，并在激发过程中重复发出

“脉冲-高”的音频音调，音频间隔时间较短。 

按下MIN按钮，状态指示灯LED会闪烁青色灯光亮起，并在激发过程中重复发出

“脉冲-低”的音频音调，音频间隔时间较长。 

 

注意 

 当状态指示灯LED变为黄色和红色时，请参见第5节，故障排除解决。 

 

2.3.2  如钳口一直是打开的状态，请按扳机关闭钳口，并将一体式超声刀头刀杆推入直

径> 5 mm的穿刺器中。   

2.3.3  一体式超声刀头刀杆完全插入后方可打开钳口。 

2.3.4  为了更便于观察和进入目标组织，可使用旋转轮360°转动一体式超声刀头刀杆。 

2.3.5  将组织置于钳口内所需位置，激发前检查钳口内没有其他金属或塑料物体。 

警告 

 可携带式控制器激发时避免接触任何金属或塑料物体。可携带式控制器激发和能

量输送时，与钉子、夹子或其他器械接触可能导致刀片有刮痕、刀片破裂或破损

和过早的刀片失效。   

2.3.6  握住一体式超声刀头的扳机，将目标组织夹在钳口间，按下一体式超声刀头按钮

激发能量直至组织分离。激发结束时可听到相应的声音。 

2.3.7  完全切割和闭合完成后，松开一体式超声刀头按钮打开钳口，小心地将一体式超

声刀头从目标组织中移开。检查组织是否凝固及血管是否闭合，如观察到有出

血，则重新抓持并在临近第一次闭合处进行第二次闭合或使用适当的技术来进行

止血。 
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警告 

 如在闭合过程中无意停止了激发，则需保持钳口关闭并重新激发。闭合时松开扳

机可能会导致止血不足。 

注意 

 通过研究，超声软组织切割止血设备已被证实可以使用MAX设置对组织进行快速

切割，使用MIN设置对直径不超过5毫米的血管进行闭合。根据要求公司可提供完

整的研究数据。 

 

3 警告和预警 

3.1 术前 

预警 

 一体式超声刀头仅可与SA10可携带式控制器配套使用，来自其他厂商的器械与此

一体式超声刀头不兼容则可能对患者和操作人员造成伤害。 

3.1.1 目视检查一体式超声刀头和兼容的器械是否有断裂、裂纹、划痕或其他损坏。

请勿使用损坏的部件，使用损坏的部件可能会对患者或用户造成伤害。 

3.1.2 一体式超声刀头经环氧乙烷灭菌，以无菌一次性使用的形式提供，请不要使用

灭菌包装已被无意打开、有破损或超过有效期的一体式超声刀头。 

3.1.3 用于腹腔镜手术时，需将一体式超声刀头插入到一个直径大于5mm的穿刺器后

进行操作。手术中使用一体式超声刀头之前，需验证穿刺器的大小和兼容性。 

3.1.4 一体式超声刀头出现故障时会影响手术，需备有可用的一体化超声刀头以备不

时之需。 

 

3.2 术中 

3.2.1 如果可携带式控制器在关闭的钳口内没有组织的情况下被激发，则可能会发生

组织垫片损伤，钳口间没有组织的激发会导致组织垫片退化，从而影响一体式

超声刀头使用。 

3.2.2 一体式超声刀头插入穿刺器或从穿刺器拔出前应关闭其钳口，防止对钳口和穿

刺器造成损伤。 

3.2.3 一体式超声刀头钳口中不要过度填充组织，这可能会降低其性能。 

3.2.4 医生在切割血管或组织后需检查其闭合情况。如有出血，则需在临近第一次闭

合处进行第二次闭合或使用适当的技术来进行止血。不对闭合情况进行检查可

能会对患者造成严重的伤害。 
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3.2.5 避免抓取血管、组织以外的物质。在激发过程中，如有任何其他物质在超声刀

头的钳口，则钳口有可能被损坏。 

3.2.6 可携带式控制器激发时需避免接触一体式超声刀头钳口；在激发过程中，钳口

不要接触任何金属或塑料物体或骨头。 

3.2.7 使用超声软组织切割止血设备对组织进行切割时，建议把组织夹持在钳口前端

2/3处以获得更佳的切割效果；不要将血管和/或组织放在钳口铰合部，不要拖

拽组织。 

3.2.8 设备激发时请保持一体式超声刀头钳口外表面远离临近组织，否则可能造成意

外损伤。 

3.2.9 闭合和切割完成后需立即停止激发设备。 

3.2.10 使用过程中需保持钳口清洁。焦痂和组织的堆积可能会降低切割和闭合功能的

有效性，并导致一体式超声刀头末端异常高温。用湿纱布仔细擦拭夹持臂、组

织垫片和组织刀片，或将其末端浸入刀无菌盐水中并根据需要进行激发，需保

持钳口远离金属物体。 

3.3 术后 

3.3.1  丢弃使用后的一体式超声刀头，按照当地的要求和法规进行处置。 

警告 

 用户不能为了可安全重复的使用一体式超声刀头而对其进行充分的清洗或灭菌，

一体式超声刀头只能一次性使用。试图通过清洗和消毒而重复使用一体式超声刀

头可能会导致感染或给患者和操作人员带来产品失效的风险。 

3.4 不良副作用/剩余风险 

超声软组织切割止血设备的不良副作用和风险包含但不限于： 

 潜在的出血，如凝血不良和出血 

 热损伤导致软组织损害 

 切口处有炎症或意外的组织反应 

 引入非无菌物体或病原体转移 

 设备意外激发、设备损坏等问题可能会导致意外伤害、延长手术时间或改变手术

方式。 

3.5 事故报告 

与此器械有关的任何严重事故，需要报告给圣哲医疗及用户和/或患者所在地区的

主管当局。 
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4 技术规范 

防触电保护  I  类设备, CF  型应用部分 

防护等级  一体式超声刀头IPX0 

输出  尖端振动频率  55.5kHz±2% 

  尖端主振幅 
MAX档: 80μm±10% 

MIN档: 60μm±10% 

  尖端横向振幅（上限）  ≤22μm 

运输和储存条件  环境温度  ‐20℃～55℃ 

  相对湿度  20%～80%,  无冷凝 

  气压  700hPa～1060hPa 

  无强烈的机械震动，无强磁场和日光照射，无剧烈冲

击，无雨淋，无酸、碱及腐蚀性气体，通风良好  

货架有效期  三年   

                          

5 故障排除 

下表提供了通用故障处理和 LED 指示灯状态指南。 

LED指示灯状态  声音  状态  解决方案 

LED不亮 

 

 

N/A 

可携带式控制器电

源线或刀头插头未

连接  。 

将可携带式控制器连接电源

和刀头插头插入可携带式控

制器插座中。 

N/A 
可携带式控制器损

坏。 

更换新的可携带式控制器。

具体操作，请参见《SA10可

携带式控制器使用说明

书》。 

N/A 
一体式超声刀头线

缆损坏。 
更换新的一体式超声刀头。 

LED亮黄灯

响四下 
一体式超声刀头激

发超过20S。   

请立即松开激发按钮，然后

重新激发一体式超声刀头。     
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LED指示灯状态  声音  状态  解决方案 

 

一体式超声刀头钳

口闭合。 

打开钳口，夹持组织时不要

用力过大。 

一体式超声刀头刀

杆损坏。 

更换新的一体式超声刀头。 

同时按下MAX和

MIN按键。 

松开按键。 

LED亮红灯 

 

 

响三下 

一体式超声刀头与

可携带式控制器通

信断开。 

请重新拔插刀头插头或更换

新的一体式超声刀头。 

一体式超声刀头损

坏。 

更换新的一体式超声刀头。 

 

6 符号 

序号  符号  含义 

1 

 

制造商 

2 
 

经环氧乙烷灭菌 

3 

 

不得二次使用 

4 

 

查看用户手册或说明书 

5 
 

批次代码 
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序号  符号  含义 

6 

 

有效期 

7 

 

如包装破损切勿使用 

8 
 

生产日期 

9 

 

温度极限: ‐20℃～55℃ 

10 

 

湿度极限: 20%～80% 

11 

 

气压极限: 700hPa ~ 1060hPa 

12 

 

从此处撕开灭菌包装 

13 
 

产品编号/部件型号 

14 
 

医疗器械唯一标识 

15 
 

非天然橡胶胶乳制成 
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序号  符号  含义 

16 

 

向上 

17 

 

易碎物品，小心搬运 

18 

 

怕雨 

 

 

 

 

 

 

 

 

产品注册证编号：国械注准 20223011180 

生产许可证编号：沪药监械生产许 20213047 号 

注册人/生产企业名称：上海圣哲医疗科技有限公司 

注册人/生产企业住所：中国（上海）自由贸易试验区盛荣路 388 弄 19 号 

生产地址：上海市青浦区盈港东路 6588 号 4 幢 2 层南区、3 层 

联系电话：021-60556813 

售后服务热线： 4006196507 
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上海圣哲医疗科技有限公司 

中国（上海）自由贸易试验区盛荣路388弄19号 
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