ENGLISH KIRWAN SURGICAL PRODUCTS LLC
INSTRUCTIONS FOR USE AND CARE

REUSABLE BIPOLAR OPHTHALMIC PENCILS

This pencil is reusable and is supplied NON-STERILE. Process the pencil through cleaning and sterilization prior to initial use, following guidance as outlined in
this IFU. For questions or additional information on our complete line of pencils, please contact Kirwan Surgical Products LLC (KSP) at (781) 834-9500 or on the

web at www.ksp.com.

INDICATIONS: The ophthalmic reusable pencil is an electrosurgical device designed to be used in soft tissue surgical procedures.
WARNING: Any use of this pencil for tasks other than for which it is indicated will usually result in a damaged or broken pencil.
CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

EXTENDING PENCIL LIFE

KSP has validated these pencils for twenty-five uses. However, the number

of uses obtained from the pencil depends upon the degree of care taken in
processing and handling, and the surgical procedures and techniques in which
the pencil is used. To achieve maximum life, KSP recommends the following:
Not allowing gross organic contaminates to dry on the pencil (e.g., blood,
mucous, and tissue), by initiating pencil decontamination immediately after
completion of the surgical procedure.

Completely drying the pencil before storage.

Protecting the pencil from inadvertent damage while in storage, by wrapping
it (especially the tip), and avoid extremes in temperatures and humidity.

NOTE: Spotting or discoloration may result from inadequate cleaning prior to
sterilization or may be due to mineral deposits in water used to autoclave.

INSPECTION OF PENCIL

KSP recommends establishing a procedural review, by which the pencil is
inspected frequently (before and after each use) for damage such as:

« Tip (distal end) configuration altered.

« Tip damage, e.g., burrs or discoloration.

« Cracks or nicks in the molded handle of the instrument.

KSP recommends that such a review establish criteria by which a pencil
showing such damage or wear is discarded and replaced.

CAUTION: Using a pencil which is damaged or worn, can be hazardous to
both the patient and operating room personnel.

REPROCESSING AND STERILIZATION (i.e., cleaning & sterilization)
Institutional device reprocessing and sterilization should occur in facilities
that are adequately designed, equipped, monitored, and staffed by trained
personnel. Clean and sterilize per your institution’s validated procedures
and cycle parameters. The following parameters for cleaning, and for two of
the most commonly utilized methods of sterilization, are recommended as
guidelines for validation.

NOTE: Reprocessing this device dictates that it undergo a thorough cleaning
prior to sterilization.

WARNING: Clean and sterilize after each use.

CLEANING

Rinse the pencil thoroughly with sterile, purified water to remove any
accumulated debris.

Hand wash the surface of the pencil (paying particular attention to the tip)
using a soft bristled cleaning brush, and enzyme cleaner, e.g., Tergazyme™
solution (Alconox, Inc.) or equivalent, to remove visible residual debris.
CAUTION: Avoid use of abrasi s or solvents.

After hand washing, the surface is to be thoroughly flushed with sterile,
purified water until no visible detergent residual remains.

Once the pencil is free of cleaning solution and debris, thoroughly dry using
a sterile wipe.

STERILIZATION

+ STEAM/GRAVITY DISPLACEMENT: DOUBLE WRAP pencil in muslin, i.e.,
CSR blue hospital wrap, and place (single layer) in a production type, steam
sterilization vessel. Process at 132° C (270°F) for a 30 minute cycle.
STEAM/PRE-VACUUM: DOUBLE WRAP pencil in muslin, i.e., CSR

blue hospital wrap, and place (single layer) in a production type, steam
sterilization vessel. Process at 132° C (270°F) using pre-vacuum conditions
for a 4 minute cycle.

AUTOMATED PRE-CLEANING INSTRUCTIONS
Rinse the instruments under warm running tap water until visibly clean. Use a
soft bristle brush (plastic brush) as needed for hard to remove soil.

CLEANING AND DISINFECTION

Place the pencil(s) in a bath with a tested cleansing and disinfectant agent
such as Renu-Klenz™ (Steris) (1/4 oz/gal) prepared according manufacturer’s
recommendations using lukewarm tap water. The pencil(s) must be completely
covered with the solution. NOTE: The application times, temperatures, and
concentration stated by the manufacturer of the cleansing/disinfectant agent
must always be observed. The pencil(s) are then immersed in the detergent
solution and allowed to sonicate for ten minutes. Repeat the cleansing process
if visible contamination is still present on the instrument.

Fresh solutions must be prepared daily. In case of severe soiling, the solution
must be changed sooner.

A high contamination load in the ultrasonic bath impairs the cleansing action
and promotes the risk of corrosion. The cleansing solution must be renewed
regularly according to the conditions of use. The criterion is visibly apparent
soiling. In any case, a frequent change of bath is necessary, at least once a
day. National guidelines must be observed.

AUTOMATED MACHINE CLEANING INSTRUCTIONS

The pencil(s) are then to be transferred via a suitable container (e.g., wire
mesh basket) into the automated washer. The following cycle is recommended
with these parameters programmed; set to high.

Phase Recirculation Water Detergent
Time (minutes) | Temperature Type and
Concentration
Pre-wash 1 02:00 Cold Tap water N/A
Enzyme Wash 02:00 Hot Tap Water Klenzyme™,
1 oz/gallon
Wash 1 02:00 65.0°C (Set Renu-Klenz™,
Point) s oz/gallon
Rinse 1 01:00 Hot Tap Water N/A
Drying 07:00 90°C N/A

The pencil(s) should then be dried using a clean, soft cloth and visually
examined using the naked eye under normal lighting condition to determine
that all adherent visible soil, (e.g., blood, protein substances and other debris)
had been removed from all surfaces, crevices and serrations. Klenzyme and
Renu-Klenz are trademarks of Steris.

FRANGCAIS  KIRWAN SURGICAL PRODUCTS LLC
MODE D’EMPLOI ET CONSEILS D’ENTRETIEN

CRAYONS OCULAIRES BIPOLAIRES REUTILISABLES

SETUP AND USE

WARNING: Connect Bipolar accessories to the Bipolar receptacle only.
Improper connection of accessories may result in inadvertent accessory
activation or other potentially hazardous conditions.

Connect the sterile pencil and sterile cord to the electrosurgical generator only
while the generator is off (standby). Failure to do so may result in injury or
electrical shock to the patient or operating room personnel.

While attaching the sterile pencil to the sterile cord ensure that the pencil pins
are fully seated in the cords receptacles.

CAUTION: Because of the variability of output voltages and modes from
generator to generator DO NOT USE this pencil with a Bipolar generator
setting having a bipolar output voltage exceeding 1100Vp-p. Refer to the
appropriate electrosurgical generator manual for indications and instructions
on voltage output characteristics to ensure that all safety precautions are
followed. If no RF output is delivered to the accessory pencil when the
generator’s activating switch is pressed, check the cord connection with the
pencil and with the generator. If proper function is still not achieved and the
cord and generator function are confirmed as sound, replace the pencil and
refer the questionable pencil to qualified personnel for further evaluation.

Begin procedures at the lowest possible power setting, slowly increasing
power to achieve desired coagulation. Cleaning pencils between applications
during use may be necessary.

CAUTION: The devices connected to the cord should be positioned in such
a way that contact with the PATIENT or other leads is avoided. Temporarily
unused ACTIVE DEVICES should be stored isolated from the patient.

PROPER DISPOSAL of pencils and sharps possibly contaminated with blood,
tissue, or other potentially infectious material present a biological risk and
must be discarded in a closable, leak-proof, puncture-resistant receptacle, that
is adequately labeled (e.g., color coding or symbology) for easy identification
as biohazard waste.

RETURNS

Contact your KSP distributor or KSP directly in the event a pencil has to be
returned for evaluation. Call KSP Customer Service at (781) 834-9500, or
toll free at 1-888-547-9267 for a Return Goods Authorization (RGA). When
returning pencil, follow these instructions:

CLEAN AND STERILIZE the pencil prior to shipping. KSP shall not accept
pencil it deems contaminated, and a health hazard to its employees.
Ship the pencil in a sturdy shipping box with sufficient soft packaging
materials to protect it.

Secure box with heavy tape, clearly identify the box as a return with the
RGA# on the outside to expedite the process.

Ship to:

Kirwan Surgical Products LLC

180 Enterprise Drive

Marshfield, Massachusetts 02050 USA
RGA# XXXX

Kirwan Surgical Products LLC For Regulatory Issues Only
180 Enterprise Drive Medical Product Service
Marshfield, Massachusetts Borngasse 20

02050 USA 35619 Braunfels, GERMANY

Manufacturer
Catalog number
Batch Code

Date of Manufacture

CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to sale by
or on the order of a physician.

Warning, Precaution or Caution

Consult Instructions for Use

Non-Sterile

Product does not contain latex
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REUSABLE BIPOLAR OPHTHALMIC PENCIL
180 Enterprise Drive, Marshfield, MA USA

Ce crayon est réutilisable et est fourni NON STERILE. Il convient de nettoyer et de stériliser le crayon avant toute utilisation initiale en respectant les consignes
décrites dans le présent mode d’emploi. Pour toute question ou information supplémentaire concernant notre gamme compléte de crayons, veuillez contacter
Kirwan Surgical Products LLC (KSP) au (781) 834-9500 ou sur le web & www.ksp.com.

INDICATIONS : ce crayon oculaire réutilisable est un instrument électrochirurgical destiné a étre utilisé lors de procédures chirurgicales sur des tissus mous.
AVERTISSEMENT : toute utilisation de ce crayon pour des taches autres que celles prévues pourrait entrainer un endommagement ou une rupture du crayon.
ATTENTION : /a loi fédérale des Etats-Unis limite la vente de ce dispositif & un médecin ou sur prescription médicale.

PROLONGER LA VIE UTILE DES CRAYONS

Il est possible d'utiliser ces crayons 25 fois (nombre validé par KSP). Toutefois, le
nombre d'utilisations des crayons varie en fonction du degré de soin apporté a leur
traitement et & leur manipulation, et des techniques et procédures chirurgicales au
cours desquelles ils sont utilisés. Pour une durée de vie optimale des crayons, KSP
recommande ce qui suit :

Ne laissez pas des substances organiques (sang, mucus, tissu, p. ex.) sécher sur
les crayons ; procédez a la décontamination immédiate du crayon a l'issue de la
procédure chirurgicale.

Séchez minutieusement le crayon avant de le stocker.

Protégez le crayon de détériorations accidentelles pendant le stockage en
I'enveloppant (surtout la pointe) et en évitant les extrémes de température et
d’humidité.

REMARQUE : des taches ou une décoloration peuvent résulter d’un nettoyage
insuffisant avant la stérilisation ou de la présence de minéraux dans I'eau utilisée pour
I'autoclavage.

INSPECTION DU CRAYON

KSP recommande d’établir un protocole de revue du matériel de la procédure, afin
d'inspecter le crayon fréquemment (avant et aprés chaque utilisation) et de détecter
des anomalies telles que :

» une modification de la configuration de la pointe (extrémité distale) ;

» un endommagement de la pointe (barbelure ou décoloration) ;.

« des fissures ou des entailles dans la poignée moulée de I'instrument.

KSP recommande que cette inspection permette d’établir des critéres pour mettre au
rebut ou remplacer les crayons visiblement endommagés ou usés.

ATTENTION : I'utilisation d’un crayon endommagé ou usé peut avoir des
conséquences dangereuses pour le patient et le personnel de la salle d’opération.

RETRAITEMENT ET STERILISATION (a savoir, le nettoyage et la stérilisation)
La stérilisation et le retraitement des dispositifs au sein de I'établissement doivent se
produire dans des installations congues a cet effet, équipées, surveillées et dotées
de personnel qualifié. Procédez au nettoyage et a la stérilisation en respectant les
procédures et les réglages de cycle validés par votre établissement. Les réglages de
nettoyage suivants et pour les deux méthodes de stérilisation les plus couramment
utilisées sont recommandés comme lignes directrices pour la validation.
REMARQUE : le retraitement de ce dispositif implique impérativement un nettoyage
complet avant la stérilisation.

AVERTISSEMENT : nettoyez et stérilisez I'instrument aprés chaque utilisation.

NETTOYAGE

Rincez le crayon abondamment a I'eau purifiée stérile, pour éliminer toute
accumulation de débris.

Lavez manuellement la surface du crayon (en faisant particuliérement attention
a la pointe) a I'aide d’une brosse de nettoyage a poils doux et d'un détergent
enzymatique tel que Tergazyme™ (Alconox, Inc) ou d’une solution équivalente,
pour enlever les débris résiduels visibles.

ATTENTION : Evitez d'utiliser des
Le lavage manuel terminé, la surface doit étre rincée a fond avec de 'eau purifiée
stérile jusqu’a éliminer tout résidu de détergent visible.

Une fois le crayon exempt de solution nettoyante et de débris, séchez-le
minutieusement a I'aide d’une lingette stérile.

ou des

STERILISATION

VAPEUR/DEPLACEMENT PAR GRAVITE : ENVELOPPEZ LES CRAYONS EN
DOUBLE dans des feuilles de mousseline (telles que les feuilles bleues fournies
dans les hopitaux), et placez-les (en couche unique) dans un autoclave a vapeur.
Effectuez un cycle de 30 minutes a 132 °C (270 °F) .

VAPEUR/PRE-VIDE : ENVELOPPEZ LES CRAYONS EN DOUBLE dans des
feuilles de mousseline (telles que les feuilles bleues fournies dans les hopitaux), et
placez-les (en couche unique) dans un autoclave a vapeur. Effectuez un cycle de 4
minutes au réglage Pré-vide a 132 °C (270 °F).

INSTRUCTIONS RELATIVES AU PRE-NETTOYAGE AUTOMATISE

Rincez les instruments a I'eau tiéde du robinet jusqu’a ce qu'ils soient visiblement
propres. Utilisez une brosse a poils doux (brosses en plastique) si nécessaire pour
retirer les salissures difficiles a enlever.

NETTOYAGE ET DESINFECTION

Placez le ou les crayons dans un bain contenant un agent nettoyant testé et un désin-
fectant tel que Renu-Klenz ™ (Steris) (2 ml/l environ) préparé selon les recomman-
dations du fabricant, en utilisant de I'eau tiede du robinet. Le ou les crayons doivent
étre complétement recouverts par la solution. REMARQUE : le temps d’application,
les températures et la concentration indiqués par le fabricant de I'agent nettoyant/du
désinfectant doivent toujours étre respectés. Les crayons doivent ensuite étre immer-
gés dans la solution de détergent puis soumis a une sonication pendant dix minutes.
Réitérez le processus de nettoyage en cas de contamination visible (donc toujours
présente) sur l'instrument.

De nouvelles solutions doivent étre préparées chaque jour. En cas de souillure
importante, la solution doit étre changée plus fréquemment.

Un niveau de contamination élevé dans le bain a ultrasons altere le processus

de nettoyage et favorise le risque de corrosion. La solution nettoyante doit étre
renouvelée réguliérement selon les conditions d'utilisation. Le critére d’encrassement
est la souillure du liquide visible a I'ceil nu. Dans tous les cas, un changement fréquent
de bain est nécessaire (une fois par jour au minimum). Les directives nationales en
vigueur doivent étre respectées.

INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE EN MACHINE AUTOMATIQUE

Les crayons doivent étre ensuite étre transférés, par lntermédiaire d'un récipient approprié
(par exemple, un panier en treillis métallique), dans I'appareil de lavage automatique. Il est
recommande d'effectuer le cycle suivant en utilisant ces réglages programmeés, définis sur
Elevé.

Phase Temps de Température de Type et
recirculation I'eau concentration
(minutes) de de détergent
Prélavage 1 02:00 Eau froide du N/A
robinet
Lavage 02:00 Eau chaude du Klenzyme™,
enzymatique robinet 8 ml/l env.
Lavage 1 02:00 65 °C (point de Renu-Klenz™,
consigne) 2 ml/l env.
Ringage 1 01:00 Eau chaude du N/A
robinet
Séchage 07:00 90°C N/A

Les crayons doivent ensuite étre séchés au moyen d’un chiffon doux et propre, puis
examinés a I'ceil nu dans des conditions d’éclairage normales pour vérifier que toutes
les salissures adhérentes visibles (substances protéiques du sang, débris divers, etc.)
ont été enlevées des surfaces, cavités et dentelures des instruments. Klenzyme et
Renu-Klenz sont des marques de la société Steris.

CONFIGURATION ET UTILISATION

AVERTISSEMENT : Raccordez les accessoires bipolaires & une fiche bipolaire
uniquement. Le mauvais branchement des accessoires peut entrainer I'activation
intempestive de I'accessoire ou une autre situation potentiellement dangereuse.

Ne connectez le crayon et le cable stériles au générateur électrochirurgical que
lorsque celui-ci est en mode “Off” (éteint) ou Standby (veille), sous peine de provoquer
un choc électrique et de blesser le patient ou le personnel présent dans la salle
d’opération.

En reliant le crayon stérile au cable stérile, assurez-vous que les broches du crayon
sont completement insérées dans les fiches du cable.

ATTENTION : en raison du caractére variable des tensions de sortie et des modes
d’un générateur a l'autre, N'UTILISEZ PAS le crayon avec des parametres de
générateur bipolaire présentant des tensions de sortie bipolaires supérieures & 1100
Vp.p. Consultez le manuel du générateur électrochirurgical concerné pour obtenir des
indications et des instructions relatives aux caractéristiques des tensions de sortie et
ainsi garantir le respect de toutes les précautions de sécurité. Si aucune tension de
sortie RF n’est communiquée au crayon lorsque l'interrupteur activant le générateur
est pressé, vérifiez le raccordement du céble avec le crayon et avec le générateur. Si
un fonctionnement satisfaisant n’est toujours pas obtenu et qu'il a été confirmé que le
cable et le générateur fonctionnent co re I le crayon potentiell
défectueux et confiez-le & du personnel qualifié pour une évaluation plus poussée.

Commencez les procédures en utilisant le réglage d’alimentation le plus faible, puis
augmentez lentement pour atteindre la coagulation souhaitée. Il peut étre nécessaire
de nettoyer des crayons entre les applications en cours d'utilisation.

ATTENTION : Les dispositifs raccordés au cable devront étre positionnés de sorte a
éviter tout contact avec le PATIENT ou d'autres sondes. Les DISPOSITIFS ACTIFS
qui ne sont temporairement pas utilisés devront étre entreposés a I'écart du patient.

LA MISE AU REBUT APPROPRIEE des crayons et des aiguilles éventuellement
contaminés par du sang, des tissus, ou d’autres matiéres potentiellement infectieuses
présentant un risque biologique consiste a jeter ce matériel dans un conteneur
refermable et étanche, résistant a la perforation et diment étiqueté pour étre
facilement identifiable (a I'aide d'un code couleur, d'un symbole ou autre) comme
porteur de déchets biologiques dangereux.

RETOUR DE MARCHANDISE

Contactez votre distributeur ou KSP directement si vous souhaitez retourner un
crayon pour une évaluation. Appelez le service clientéle KSP au (781) 834-9500,

ou gratuitement au 1-888-547-9267 pour demander une autorisation de retour de
marchandise (RGA). Pour retourner un crayon, suivez les instructions suivantes :
NETTOYEZ ET STERILISEZ le crayon avant de I'expédier. KSP n'acceptera pas de
crayons susceptibles d’étre contaminés et de représenter un danger pour la santé
de ses employés.

Expédiez le crayon dans une boite robuste, avec des matériaux d’emballage
souples en quantité suffisante pour assurer leur protection.

Sécurisez le colis avec du ruban adhésif, et précisez qu'il s’agit d’'un retour de
marchandise en apposant le numéro de RGA sur 'emballage extérieur afin
d’accélérer le traitement.

Expédiez a :

Kirwan Surgical Products LLC

180 Enterprise Drive

Marshfield, Massachusetts 02050 Etats-Unis
RGA # XXXX

Kirwan Surgical Products LLC Pour des questions
180 Enterprise Drive relatives a la réglementation
Marshfield, Massachusetts Medical Product Service
02050 Etats-Unis Borngasse 20
35619 Braunfels,
ALLEMAGNE

Fabricant

Référence catalogue
N° de lot

Date de fabrication

ATTENTION : la loi fédérale des Etats-Unis limite la vente de ce
dispositif @ un médecin ou sur prescription médicale

Avertissement, précaution ou mise en garde

Consulter le mode d’emploi

Non stérile

Produit sans latex

Représentant autorisé dans la Communauté européenne

DEUTSCH

KIRWAN SURGICAL PRODUCTS LLC
GEBRAUCHS- UND PFLEGEANLEITUNG

WIEDERVERWENDBARE BIPOLARE OPHTHALMOLOGISCHE STIFTE

Dieses Produkt ist wiederverwendbar und wird NICHT STERIL geliefert. Der Stift muss vor Gebrauch gereinigt und sterilisiert werden, wie in dieser
Gebrauchsanleitung beschrieben. Falls Sie Fragen haben oder weitere Informationen zu unserem vollstandigen Sortiment an Stiften wiinschen, setzen
Sie sich bitte telefonisch mit Kirwan Surgical Products LLC (KSP) unter +1 (781) 834-9500 in Verbindung oder besuchen Sie www.ksp.com.

INDIKATIONEN: Dieser wiederverwendbare ophthalmologische Stift ist ein elektrochirurgisches Produkt, das fiir Weichteileingriffe verwendet wird.
WARNUNG: Eine nicht bestimmungsgeméfe Verwendung dieses Stifts fiihrt zu Fehlfunktionen und Beschédigungen.
ACHTUNG: Nach US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf Anweisung eines Arztes vertrieben werden.

VERLANGERUNG DER NUTZUNGSDAUER DES STIFTS

KSP hat diese Stifte fiir 25 Einséatze validiert. Jedoch hangt die tatséchliche
Anzahl méglicher Verwendungen davon ab, wie sorgfaltig der Stift gereinigt und
behandelt wird, sowie von der Art der chirurgischen Verfahren und Techniken,
in denen er verwendet wird. Um eine maximale Nutzungsdauer zu erreichen,
empfiehlt KSP, folgende Punkte zu beachten:

Beginnen Sie sofort nach Beenden des chirurgischen Eingriffs mit der
Dekontamination des Stifts, um zu verhindern, dass gréRere organische
Verunreinigungen (z. B. Blut, Schleim und Gewebe) am Stift antrocknen.
Sorgen Sie vor dem Einlagern dafiir, dass der Stift vollstandig getrocknet ist.
Schiitzen Sie den Stift vor unbeabsichtigter Beschadigung wahrend der
Lagerung, indem Sie ihn einwickeln (insbesondere die Spitze) und extreme
Temperaturen und Feuchtigkeit vermeiden.

HINWEIS: Flecken oder Verfarbungen konnen das Ergebnis unzureichender
Reinigung vor dem Sterilisieren sein oder durch Mineralien im Wasser verursacht
werden, das beim Autoklavieren verwendet wurde.

INSPEKTION DES STIFTS
KSP empfiehlt, ein Verfahren zu etablieren, durch das der Stift regelméaRig (vor

u

nd nach jedem Gebrauch) auf Beschadigungen Uberpriift wird, wie z. B.:
veranderte Konfiguration der Spitze (distales Ende).
beschéadigte Spitze, z. B. Grate oder Verfarbungen.
Risse oder Kerben im geformten Griff des Instruments.

KSP empfiehlt, fiir eine solche Priifung Kriterien aufzustellen, nach denen Stifte
mit derartigen Beschadigungen entsorgt und ersetzt werden.

ACHTUNG: Die Verwendung eines beschédigten oder abgenutzten Stifts kann
sowohl fiir den Patienten als auch fiir das Operationspersonal geféhrlich sein.

WIEDERAUFBEREITUNG UND STERILISATION (d. h. Reinigung und
Sterilisation)

In Einrichtungen, in denen es entsprechende Méglichkeiten, Ausriistungen,
Uberwachungsverfahren und geschulte Mitarbeiter gibt, sollten die
entsprechenden Schritte fiir die Wiederaufbereitung und Sterilisation

d

urchgefiihrt werden. Reinigen und sterilisieren Sie die Instrumente

entsprechend den validierten Verfahren und Zyklusparametern lhres Instituts. Als
Richtlinien fir die Validierung werden die folgenden Parameter fiir die Reinigung

u

nd zwei der gebrauchlichsten Sterilisationsmethoden empfohlen.

HINWEIS: Eine Wiederaufbereitung dieses Instruments setzt eine griindliche
Reinigung vor der Sterilisation voraus.
WARNUNG: Fiihren Sie die Reinigung und Sterilisation nach jeder Verwendung

d

urch.

REINIGUNG

.

Spiilen Sie den Stift griindlich mit sterilem, destilliertem Wasser, um séamtliche
Ablagerungen zu entfernen.

Reinigen Sie die Oberflachen des Stifts (insbesondere die Spitze)

manuell mit einer weichen Reinigungsbiirste und einem Enzymreiniger

wie z. B. Tergazyme™ L&sung (Alconox, Inc.) oder einem gleichwertigen
Reinigungsmittel, um sichtbare Ablagerungen zu entfernen.
ACHTUNG: Ver Sie keine nden
Lésungsmittel.

Nach dem Waschen per Hand muss die Oberflache griindlich mit sterilem,
destilliertem Wasser gespiilt werden, bis keine Reinigungsmittelriickstande
mehr sichtbar sind.

Wenn der Stift frei von Reinigungslésung und Ablagerungen ist, trocknen Sie
ihn mit einem sterilen Tuch griindlich ab.

oder

STERILISATION

DAMPF/SCHWERKRAFTABSCHEIDUNG: Stift in Musselin, d.h. blauen
Sterilisationsvlies DOPPELT EINWICKELN und einschichtig in ein
handelstibliches DampfsterilisationsgefaR legen. 30 Minuten lang bei 132 °C
(270 °F) sterilisieren.

DAMPF/VORVAKUUM: Stift in Musselin, d.h. blauen Sterilisationsvlies
DOPPELT EINWICKELN und einschichtig in ein handelsiibliches
DampfsterilisationsgefaR legen. 4 Minuten lang im Vorvakuum bei 132 °C (270
°F) sterilisieren.

ANLEITUNG FUR DIE AUTOMATISIERTE VORREINIGUNG
Spiilen Sie die Instrumente unter laufendem warmem Leitungswasser, bis sie

s
h;

ichtbar sauber sind. Verwenden Sie eine weiche Biirste (Kunststoffbiirste), um
artnéckige Verschmutzungen zu entfernen.

REINIGUNG UND DESINFEKTION

Legen Sie den/die Stift(e) in ein Bad mit einem getesteten Reinigungs- und
Desinfektionsmittel wie z. B. Renu-Klenz™ (Steris) (2 mL/L), das gemai
Herstellerangaben in lauwarmem Leitungswasser gelost ist. Die Stifte miissen
vollstandig in der Lésung eingetaucht sein. HINWEIS: Die vom Hersteller des
Reinigungs-/Desinfektionsmittels angegebenen Applikationszeiten, Temperaturen

ui
di

nd Konzentrationen miissen immer eingehalten werden. AnschlieBend werden
ie Stifte 10 Minuten lang im Ultraschallbad mit Reinigungslésung behandelt.

Falls sich noch sichtbare Verunreinigungen am Instrument befinden, wiederholen
Sie den Reinigungsprozess.

Reinigungslésungen miissen taglich neu zubereitet werden. Bei starker
Verschmutzung muss die Reinigungslosung friiher ausgewechselt werden.

Ein hoher Verschmutzungsgrad im Ultraschallbad verschlechtert die
Reinigungsleistung und erhoht die Korrosionsgefahr. Die Reinigungslésung
muss regelmaRig entsprechend den Einsatzbedingungen gewechselt werden.
Das Kriterium hierfiir ist eine sichtbare Verschmutzung. Auf jeden Fall muss

das Wasserbad regelmaRig (mindestens einmal pro Tag) gewechselt werden.
Beachten Sie nationale Vorgaben.

ANLEITUNG FUR AUTOMATISCHE REINIGUNGSSYSTEME

Geben Sie den/die Stift(e) mittels eines geeigneten Behalters (z. B. in einem
Drahtkorb) in den Waschautomaten. Fiir den Waschzyklus werden die folgenden
Parameter in der Einstellung ,Hoch" empfohlen.

Phase Rezirkulations- Wasser- Reinigungsmitteltyp
zeit (Minuten) temperatur und -konzentration
Vorreinigung 1 02:00 Kaltes -
Leitungswasser
Enzymreinigung 02:00 Heiles Klenzyme™,
Leitungswasser 8mLiL
Waschen 1 02:00 65,0 'C (Sollwert) Renu-Klenz™,
2mL/iL
Spiilen 1 01:00 HeilRes -
Leitungswasser
Trocknen 07:00 90 °C -
ITALIANO KIRWAN SURGICAL PRODUCTS LLC

ISTRUZIONI PER L'USO E LA CURA
MATITE OFTALMICHE BIPOLARI RIUTILIZZABILI

Trocknen Sie den/die Stift(e) anschlieBend mit einem sauberen, weichen

Tuch und kontrollieren Sie bei normaler Beleuchtung, dass alle sichtbaren
Verschmutzungen (z. B. Blut, EiweiRstoffe und andere Ablagerungen) von allen
Oberflachen, Spalten und Kerben entfernt sind. Klenzyme und Renu-Klenz sind
Warenzeichen von Steris.

VORBEREITUNG UND GEBRAUCH

WARNUNG: SchlieRen Sie bipolares Zubehér nur an den bipolaren Anschluss
an. UnsachgeméBes Anschlieen von Zubehdrteilen kann zu deren ungewollter
Aktivierung oder zu anderen potenziell gefahrlichen Zusténden fiihren.

SchlieBen Sie den sterilen Stift und das sterile Kabel nur an den
elektrochirurgischen Generator an, wenn der Generator ausgeschaltet ist
(Standby). Ein Nichtbeachten dieser VorsichtsmaRnahme kann zu Verletzungen
oder Stromschlagen am Patienten oder OP-Personal fiihren.

Wenn Sie den sterilen Stift mit dem sterilen Kabel verbinden, missen Sie
sicherstellen, dass die Stiftpins vollstandig in der Kabelsteckbuchse stecken.
ACHTUNG: Da die Ausg g und die di von Generator zu
Generator unterschiedlich sein kbnnen, VERWENDEN SIE DIESEN STIFT NICHT
mit einer bipolaren Generatoreinstellung, die eine bipolare Ausgangsspannung von
mehr als 1.100 Vp-p liefert. Lesen Sie das Handbuch des entsprechenden elektrochi-
rurgischen Generators, um Anleitungen und Hinweise zu den Ausgangsspannungs-
Kennwerten zu erhalten und so sicherzustellen, dass alle Sic itsvorkehrungen
eingehalten werden. Wenn beim 1 des Aktivig g am G

keine HF-Sp 9 an den ang lossenen Stift ausge wird, tiberp

Sie die Verbindung zwischen Stift und Generator. Wenn das Instrument dann immer
noch nicht richtig funktioniert und kein akustisches Kontrollsignal erfolgt, ersetzen Sie
den Stift und lassen Sie den betreffenden Stift von qualifiziertem Personal priifen.

Beginnen Sie die Verfahren bei moglichst niedriger Leistungsstufe und erhdhen
Sie die Leistung langsam, um die gewiinschte Gerinnung zu erreichen. Zwischen
den einzelnen Anwendungen wéhrend eines Einsatzes kann eine Reinigung der
Stifte erforderlich sein.

ACHTUNG: Die an das Kabel angeschlossenen Instrumente miissen so
positioniert sein, dass ein Kontakt mit dem PATIENTEN oder anderen Leitungen
vermieden wird. Zeitweise unbenutzte AKTIVE INSTRUMENTE sind so zu
lagern, dass der Patient mit ihnen nicht in Beriihrung kommen kann.

Stifte und scharfe Objekte, die moglicherweise mit Blut, Gewebe oder anderem
moglicherweise infektiossem Material kontaminiert sind, stellen eine biologische
Gefahr dar und miissen in einem geschlossenen, auslaufsicheren und
stichfesten Behalter ORDNUNGSGEMASS ENTSORGT werden. Der Behalter ist
entsprechend zu kennzeichnen (z. B. durch Farbcodes oder Symbole), damit er
leicht als biologisch gefahrlicher Abfall identifiziert werden kann.

IFU-147000-5 REV F (11-2014)

RUCKSENDUNGEN
Falls Sie einen Stift zur Uberprufung einschicken méchten, wenden Sie
sich an lhren KSP-Vertriebshandler oder direkt an KSP. Rufen Sie den KSP
Kundendienst unter +1 (781) 834-9500 oder die gebiihrenfreie Hotline unter
+ 1-888-547-9267 an, um eine Riicksendegenehmigung (RGA) zu erhalten.
Befolgen Sie zur Riicksendung von Stiften die folgenden Anweisungen:
REINIGEN UND STERILISIEREN Sie den Stift vor dem Versand. KSP nimmt
keine Stifte entgegen, von denen das Unternehmen annehmen muss, dass sie
kontaminiert sind und eine Gesundheitsgefahr fiir seine Mitarbeiter darstellen.
Versenden Sie den Stift in einer stabilen Versandbox mit ausreichend weichem
Verpackungsmaterial zum Schutz des Stifts.
VerschlieRen Sie die Box mit strapazierfahigem Klebeband und kennzeichnen
Sie die Box von aulen klar als Riicksendung mit RGA-Nummer, um den Ablauf
zu beschleunigen.
Adressieren Sie die Sendung wie folgt:

Kirwan Surgical Products LLC

180 Enterprise Drive

Marshfield, Massachusetts 02050 USA

RGA # XXXX

[REF] Nur fiir regulatorische

Angelegenheiten

Medical Product Service
Borngasse 20

35619 Braunfels, DEUTSCHLAND

Kirwan Surgical Products LLC

“ 180 Enterprise Drive
Marshfield, Massachusetts
02050 USA

Hersteller

Katalognummer
Chargenkennung

Herstellungsdatum

ACHTUNG: Nach US: ikani: B darf dieses
Produkt nur von einem Arzt oder auf Anweisung eines Arztes
vertrieben werden

Warnung, Vorsichtsmalnahme oder Vorsichtshinweis

Gebrauchsanleitung beachten

Unsteril

Produkt enthélt kein Latex

Bap-E5 L

|REP

Handlungsbevollméachtigter in der Européischen Gemeinschaft
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Questo prodotto & riutilizzabile ed & fornito NON STERILE. Processare la matita pulendola e sterilizzandola prima dell’'uso iniziale secondo le istruzioni
fornite nelle presenti Istruzioni. Per domande o ulteriori informazioni sulla nostra linea completa di matite, contattare Kirwan Surgical Products LLC (KSP)
al numero (781) 834-9500 oppure visitare il nostro sito web alla pagina www.ksp.com.

INDICAZIONI: la matita oftalmica riutilizzabile & un dispositivo elettrochirurgico destinato al trattamento chirurgico dei tessuti molli.

AVVERTENZA: I'uso di questa matita per scopi diversi da quelli indicati pud provocarne il danneggiamento o la rottura.

ATTENZIONE: |a legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo ai medici o dietro prescrizione medica.

PROLUNGAMENTO DELLA DURATA DELLA MATITA

KSP ha convalidato queste matite per venticinque utilizzi. Tuttavia, il numero

di utilizzi dipende dal grado di cura con cui viene processata e maneggiata la
matita e dalle procedure e tecniche chirurgiche in cui & impiegata. Per ottenere la
massima durata, KSP raccomanda quante segue:

Evitare I'essiccazione di contaminanti organici evidenti sulla matita

(per esempio, sangue, muco e tessuto) iniziando immediatamente la
decontaminazione della matita stessa al termine della procedure chirurgica.
Asciugare perfettamente la matita prima di riporla.

Proteggere la matita da danneggiamenti involontari mentre & riposta, avvolgendola
(in particolare la punta) ed evitando temperature e umidita estreme.

NOTA: macchie e scolorimento possono essere provocati da una pulizia
inadeguata prima della sterilizzazione oppure da depositi minerali nell'acqua
utilizzata per la sterilizzazione in autoclave.

ISPEZIONE DELLA MATITA

KSP raccomanda di stabilire una procedura di revisione che preveda l'ispezione
frequente della matita (prima e dopo ogni utilizzo) per verificare la presenza di
danni quali:

Alterata configurazione della punta (estremita distale).
Punta danneggiata, per esempio sbavature o scolorimento.
Incrinature o ammaccature dellimpugnatura sagomata dello strumento.

KSP raccomanda di stabilire criteri in base ai quali una matita che mostri tali
danni o segni di usura sia eliminata e sostituita.

ATTENZIONE: I'uso di matite danneggiate od usurate puo essere pericoloso per
il paziente e per il personale della sala operatoria.

RIPROCESSAMENTO E STERILIZZAZIONE (cioé pulizia e sterilizzazione)

riprocessamento e la sterilizzazione dei dispositivi secondo le linee guida

dell'azienda dovrebbero avvenire in strutture adeguatamente progettate,
equipaggiate, monitorate e provviste di personale debitamente formato. Pulire
e sterilizzare secondo le procedure e i parametri del ciclo di sterilizzazione
convalidati dalla propria azienda. Come linee guida per la convalida si
raccomandano i seguenti parametri per la pulizia e per due dei metodi di

s

terilizzazione pil comunemente utilizzati.

NOTA: per riprocessare questo dispositivo sottoporlo a una pulizia approfondita
prima della sterilizzazione.

AVVERTENZA: pulire e sterilizzare dopo ogni utilizzo.

PULIZIA

Sciacquare accuratamente la matita con acqua sterile purificata per rimuovere
eventuali accumuli di detriti.

Lavare a mano la superficie della matita (con particolare attenzione alla punta)
utilizzando uno spazzolino a setole morbide e un detergente enzimatico, per
esempio una soluzione di Tergazyme™ (Alconox, Inc.) o equivalente, per
rimuovere i detriti residui visibili.

ATTENZIONE: Evitare 'uso di detergenti abrasivi o solventi.

Dopo il lavaggio a mano, la superficie deve essere abbondantemente
risciacquata con acqua sterile purificata fino a eliminare qualsiasi residuo
visibile di detergente.

Dopo aver eliminato la soluzione detergente e i detriti asciugare
accuratamente utilizzando un panno sterile.

STERILIZZAZIONE

VAPORE/SPOSTAMENTO PER GRAVITA: avvolgere la matita in un DOPPIO
INVOLUCRO di mussola, cioé un involucro blu ospedaliero per sterilizzazione, e
collocarla in un contenitore per la sterilizzazione a vapore, del tipo disponibile in
commercio, in un unico strato. Processare a 132°C per un ciclo di 30 minuti.
VAPORE/PRE-VUOTO: avvolgere la matita in un DOPPIO INVOLUCRO di
mussola, cioé un involucro blu ospedaliero per sterilizzazione, e collocarla

in un contenitore per la sterilizzazione a vapore, del tipo disponibile in
commercio, in un unico strato. Processare a 132° C utilizzando condizioni di
pre-vuoto per un ciclo di 4 minuti.

ISTRUZIONI PER LA PRE-PULIZIZA IN MACCHINA AUTOMATICA
Sciacquare gli strumenti con acqua di rubinetto tiepida fino a quando non sono
visibilmente puliti. Utilizzare uno spazzolino a setole morbide (spazzolino di
plastica) secondo necessita per rimuovere lo sporco.

PULIZIA E DISINFEZIONE

Disporre la matita o le matite in un bagno con un agente detergente e
disinfettante testato, quale il Renu-Klenz™ (Steris) (2 ml/l), preparato secondo
le raccomandazioni del produttore utilizzando acqua tiepida di rubinetto. Le
matite devono essere coperte completamente con la soluzione. NOTA: i tempi
di applicazione, le temperature e la concentrazione definiti dal produttore
dell'agente detergente/disinfettante devono essere sempre osservati. Le matite
vengono quindi immerse nella soluzione detergente e sottoposte a sonicazione
per dieci minuti. Ripetere il processo di pulizia se sullo strumento sono ancora
visibili agenti contaminanti.

Ogni giorno devono essere preparate soluzioni fresche. In presenza di molto
sporco, la soluzione deve essere sostituita con maggior frequenza.

Un carico di contaminazione elevato nel bagno ultrasonico compromette

azione detergente e sviluppa il rischio di corrosione. La soluzione detergente

deve essere rinnovata regolarmente secondo le condizioni d’uso. Il criterio di
rinnovamento & la presenza di sporco visibile. In tutti i casi, & necessario un
cambio frequente del bagno, almeno una volta al giorno. Si devono seguire le

nee guida nazionali.

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA IN MACCHINA AUTOMATICA

Le matite vengono successivamente trasferite in un contenitore idoneo

(per esempio, un cestino di filo metallico) in una macchina automatica per il
lavaggio. Si raccomanda di eseguire il ciclo descritto di seguito con i parametri
programmati indicati; impostare la macchina sul valore elevato.

Fase Tempo di Temperatura | Tipo e concentrazio-
ricircolo (minuti) dell’acqua ne di detergente
Pre-lavaggio 1 02:00 Acqua fredda N/A
di rubinetto

Lavaggio 02:00 Acqua calda di Klenzyme™,
enzimatico rubinetto 2mil
Lavaggio 1 02:00 65,0°C (Set Renu-Klenz™,

Point) 2ml/l
Risciacquo 1 01:00 Acqua calda di N/A

rubinetto

Essiccazione 07:00 90°C N/A

Le matite dovrebbero essere quindi asciugate con un panno morbido pulito ed
esaminate ad occhio nudo in condizioni di illuminazione normali per determinare
se tutto lo sporco visibile attaccato (per esempio, sangue, sostanze proteiche

e altri detriti) sia stato rimosso da tutte le superfici, le fessure e le dentellature.
Klenzyme e Renu-Klenz sono marchi di fabbrica di Steris.

INSTALLAZIONE E USO

AVVERTENZA: Collegare gli accessori bipolari esclusivamente alla presa
bipolare. L'errato collegamento degli accessori pud provocare I'attivazione
indesiderata dell'apparecchio o altre condizioni potenzialmente pericolose.
Collegare la matita sterile e il cavo sterile al generatore elettrochirurgico solo
quando il generatore si trova in standby. In caso contrario si rischierebbe di
esporre il paziente o il personale a lesioni o scosse elettriche.

Collegare la matita sterile al cavo sterile assicurandosi di inserire completamente
i pin di connessione della matita nella presa del cavo.

ATTENZIONE: a causa della variabilita delle tensioni di uscita e delle diverse
modalita di erogazione da generatore a generatore, NON UTILIZZARE questa
matita con generatori bipolari aventi tensioni di uscita bipolare maggiori di 1100
Vp-p. Per indicazioni e istruzioni sulle tensioni di uscita, consultare il manuale
del generatore elettrochirurgico appropriato e attenersi a tutte le precauzioni

di sicurezza indicate. Se non viene erogata alcuna energia RF alla matita
dell’accessorio quando viene premuto l'interruttore di attivazione del generatore,
controllare la connessione del cavo con la matita e con il generatore. Se la matita
non funziona ancora, e il cavo e il generatore risultano operativi, sostituire la
matita e inviare la matita sostituita a personale qualificato per I'ulteriore verifica.

Iniziare le procedure con I'impostazione di potenza piu bassa possibile,
aumentandola gradualmente fino ad ottenere la coagulazione desiderata.
Durante I'uso pud essere necessario pulire le matite tra un’applicazione e I'altra.
ATTENZIONE: i dispositivi collegati al cavo devono essere posizionati in modo
tale da evitare il contatto con il PAZIENTE o con altri conduttori. | DISPOSITIVI
ATTIVI temporaneamente inutilizzati devono essere conservati lontano dal
paziente.

LO SMALTIMENTO CORRETTO di matite e aghi e oggetti appuntiti

che potrebbero essere contaminati da sangue, tessuto o altro materiale
potenzialmente infetto rappresenta un rischio biologico e questi oggetti
dovrebbero essere conferiti in un recipiente chiudibile, a tenuta ermetica e
antiperforazione, adeguatamente etichettato (per esempio con codifica a colori o
simboli) per la facile identificazione come rifiuti sanitari pericolosi.

RESTITUZIONI
Qualora si debba restituire una matita per una valutazione, contattare il proprio
rappresentante KSP o direttamente KSP. Chiamare I'assistenza clienti KSP al
numero (781) 834-9500, oppure al numero gratuito 1-888-547-9267 per ottenere
un codice di autorizzazione resi (Return Goods Authorization, RGA). Per la
restituzione della matita, attenersi alle seguenti istruzioni:
PULIRE E STERILIZZARE la matita prima della spedizione. KSP non
accettera matite che ritenga contaminate e che possano mettere in pericolo la
salute dei suoi dipendenti.
Spedire la matita in una robusta scatola specifica per la spedizione, con
materiale morbido di riempimento sufficiente per proteggerla.
Chiudere la scatola con nastro resistente, identificare chiaramente la scatola
come restituzione con il codice RGA sull’'esterno per velocizzare il processo.
Spedire a:

Kirwan Surgical Products LLC

180 Enterprise Drive

Marshfield, Massachusetts 02050 USA

RGA # XXXX

Kirwan Surgical Products LLC Solo per questioni
180 Enterprise Drive normative
Marshfield, Massachusetts Medical Product Service
02050 USA Borngasse 20
35619 Braunfels,
GERMANIA

Produttore

Codice catalogo

Numero lotto

Data di fabbricazione

ATTENZIONE: la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita
di questo dispositivo ai medici o dietro prescrizione medica
Avvertimento, precauzione o attenzione

Consultare le istruzioni per l'uso

Non sterile

Il prodotto non contiene lattice
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ESPANOL KIRWAN SURGICAL PRODUCTS LLC

INSTRUCCIONES DE USO Y CUIDADO

LAPICES OFTALMICOS BIPOLARES REUTILIZABLES

IFU-147000-5, Rev F (11-2014)
Page 1 of 2

Este producto se puede redtilizar y se suministra SIN ESTERILIZAR. Antes de utilizar el lapiz por primera vez, limpielo y esterilicelo segun las instrucciones
detalladas en las presentes Instrucciones de uso. Si precisa realizar alguna consulta o solicitar informacién adicional sobre nuestra gama completa de lapices,
pongase en contacto con Kirwan Surgical Products LLC (KSP) en el teléfono (781) 834-9500 o a través de nuestra web www.ksp.com.

INDICACIONES: Este lapiz oftalmico reutilizable es un aparato electroquirtirgico disefiado para utilizarse en intervenciones quirtrgicas sobre tejidos blandos.
ADVERTENCIA: El uso de este lapiz para realizar tareas distintas de las indicadas suele ocasionar dafios o averias.
PRECAUCION: Las leyes federales (EE.UU.) restringen la venta de este dispositivo a un médico o por prescripcion médica.

PROLONGACION DE LA DURACION DEL LAPIZ

KSP ha validado estos lapices para veinticinco usos. No obstante, el nimero real
de usos depende del cuidado que se ponga en su procesamiento y manejo, asi
como de los procedimientos quirtrgicos y las técnicas empleadas. Para prolongar al
maximo su duracion, KSP recomienda seguir estos consejos:

« Inicie la descontaminacién tan pronto como haya terminado el procedimiento
quirtrgico para evitar que los agentes contaminantes organicos (como sangre,
mucosidad o tejidos) se sequen sobre el lapiz.

Seque el lapiz por completo antes de guardarlo.

Para protegerlo de dafios involuntarios durante el aimacenamiento, envuélvalo
(preste especial atencion a la punta) y evite entornos con grandes variaciones de
temperatura y humedad.

NOTA: La aparicion de manchas o decoloracion puede deberse a una limpieza
inadecuada antes de la esterilizacion o a los depésitos minerales presentes en el
agua del autoclave.

INSPECCION DEL LAPIZ

KSP recomienda establecer un protocolo de inspeccion visual frecuente del lapiz
(antes y después de cada uso) para detectar posibles dafios como:

+ Alteraciones en la configuracién de la punta (extremo distal)

+ Punta dafiada (rebabas o decoloracion)

« Grietas o cortes en el asa moldeada del instrumento

KSP recomienda establecer criterios de revision para descartar y sustituir los lapices
que muestren alguno de estos dafios.

PRECAUCION: La utilizacion de lapices deteriorados o gastados puede ser
peligrosa para pacientes y personal de quiréfano.

REPROCESAMIENTO Y ESTERILIZACION (limpieza y esterilizacién)

El reprocesamiento y la esterilizacién de aparatos debe llevarse a cabo en
instalaciones disefiadas, equipadas, supervisadas y gestionadas por personal con
la formacion adecuada. Siga los procedimientos validados y los parametros de ciclo
que fija el centro para la limpieza y esterilizacion de los aparatos. Los siguientes
parametros de limpieza y de los dos métodos de esterilizacion mas comunes
constituyen las pautas de validacion recomendadas:

NOTA: El reprocesamiento de este aparato exige una limpieza en profundidad antes
de la esterilizacion.

ADVERTENCIA: Limpie y esterilice el aparato después de cada uso.

LIMPIEZA

Lave el lapiz a conciencia con agua estéril purificada para eliminar la acumulacion
de residuos.

Lave a mano la superficie del lapiz (preste especial atencion a la punta) con un
cepillo de limpieza de cerdas suaves y un limpiador enzimatico, como la solucién
Tergazyme™ (Alconox, Inc.) u otra equivalente, con el fin de eliminar los residuos
visibles.

PRECAUCION: Evite el empleo de limpi: y .
Tras el lavado manual, enjuague la superficie a conciencia con agua estéril
purificada hasta eliminar todo resto visible de detergente.

Una vez eliminados del aparato residuos y soluciones limpiadoras, séquelo por
completo con un pafio estéril.

ESTERILIZACION

+ VAPOR/DESPLAZAMIENTO POR GRAVEDAD: ENVUELVA DOS VECES el lapiz
en muselina (pafio azul hospitalario esterilizado) y coléquelo (una sola capa) en un
recipiente de esterilizacion por vapor de tipo industrial. Procese el aparato a 132
°C (270 °F) durante un ciclo de 30 minutos.

VAPOR/VACIO PREVIO: ENVUELVA DOS VECES el lapiz en muselina (pafio
azul hospitalario esterilizado) y coléquelo (una sola capa) en un recipiente de
esterilizacion por vapor de tipo industrial. Procese el aparato a 132 °C (270 °F) en
condiciones de vacio previo durante un ciclo de 4 minutos.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA PREVIA AUTOMATIZADA

Enjuague los instrumentos con agua corriente tibia hasta que queden limpios a la
vista. Si es preciso, utilice un cepillo de cerdas suaves (de plastico) para eliminar
residuos dificiles.

LIMPIEZA Y DESINFECCION

Coloque el lapiz en un bafio de agua corriente tibia con un agente de limpieza y
desinfeccion testado como Renu-Klenz™ (Steris) (2 ml/l), preparado segun las
instrucciones del fabricante. El lapiz debe quedar totalmente cubierto con la solucion.
NOTA: Respete en todo momento los tiempos de aplicacion, la temperatura y

la concentracion que indica el fabricante del agente de limpieza/desinfeccion. A
continuacion, los lapices se sumergen en la solucion de detergente, donde se dejan
sometidos a ultrasonido durante diez minutos. Repita el proceso de limpieza si se
sigue apreciando contaminacion visible en el instrumento.

Las soluciones deben prepararse a diario. Si la suciedad es abundante, la solucion
debe sustituirse antes.

Un nivel alto de contaminacion en el bafio ultrasonico merma la efectividad de la
limpieza y aumenta el riesgo de corrosion. La solucién limpiadora debe renovarse
de forma periodica y de acuerdo con las condiciones de uso. Debe tomarse como
criterio la suciedad apreciable a la vista. En cualquier caso es preciso sustituir el
bafio con frecuencia, al menos una vez al dia. Observe la normativa nacional al
respecto.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA A MAQUINA AUTOMATIZADA

En este punto los lapices se transfieren al sistema automatico de lavado en un
contenedor apropiado (por ejemplo, una cesta de rejilla de alambre). El siguiente
ciclo se recomienda con estos parametros programados y el sistema de lavado en
un ajuste alto.

Fase Tiempo de | Temperatura del | Tipo de detergente
recirculacion agua y concentracion
(minutos)
Lavado previo 1 02:00 Agua corriente N/A
fria
Lavado 02:00 Agua corriente Klenzyme™,
enzimatico caliente 8 mil/l
Lavado 1 02:00 65,0 “C (punto de Renu-Klenz™,
ajuste) 2mll
Enjuague 1 01:00 Agua corriente N/A
caliente
Secado 07:00 90°C N/A

A continuacion, los aparatos deben secarse con un pafio limpio y suave y someterse
a examen visual con luz normal para determinar la eliminacion de todos los

restos adherentes visibles (sangre, sustancias proteinicas y otros residuos) de

las superficies, las ranuras y los dientes. Klenzyme y Renu-Klenz son marcas
comerciales de Steris.

PORTUGUES KIRWAN SURGICAL PRODUCTS LLC

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO E CONSERVAGAO

CONFIGURACION Y USO

ADVERTENCIA: Conecte los accesorios bipolares unicamente a la toma bipolar. La
conexion incorrecta de los accesorios puede dar lugar a su activacion imprevista o a
otras situaciones de peligro potencial.

El lapiz y el cable estériles solo deben conectarse al generador electroquirdrgico
cuando este esta apagado (en espera). En caso contrario, el paciente o el personal
quirdrgico pueden sufrir lesiones o una descarga eléctrica.

Conecte el lapiz estéril al cable estéril; asegurese de que las clavijas de contacto
quedan bien asentadas en los conectores del cable.

PRECAUCION: Debido a la diferencia de tensiones de salida y modos existentes
entre un generador y otro, NO UTILICE el lapiz si los ajustes del generador bipolar
incluyen una tensién de salida bipolar superior a 1.100 Vp—p. Para garantizar

que se respetan todas las precauciones de seguridad, consulte las indicaciones

el iones sobre las caracteristicas de la salida de tensién en el manual del
generador electroquirtirgico correspondiente. Si el Iapiz no recibe potencia de RF
cuando se presiona el interruptor del generador, revise la conexion del cable entre
el aparato y el generador. Si continta sin funcionar y se ha confirmado el correcto
estado del cable y el generador, sustituya el lapiz y gue el que ha sustituido al
personal cualificado oportuno para su evaluacion.

Inicie el procedimiento con el menor ajuste de potencia posible e incremente la
potencia de forma gradual hasta conseguir la coagulacion deseada. Durante el
empleo del lapiz, se recomienda su limpieza entre aplicaciones.

PRECAUCION: Los aparatos conectados al cable deben situarse en una posicion
que impida el contacto con el PACIENTE o con otros cables. Los APARATOS
ACTIVOS que no se utilicen tempo deb Il en un lugar
alejado del paciente.

LA ELIMINACION ADECUADA de lapices y otros objetos afilados que puedan estar
contaminados con sangre, tejidos u otros materiales infecciosos presenta un riesgo
biolégico y debe realizarse en recipientes cerrados, estancos y a prueba de fugas,
etiquetados claramente mediante el codigo cromatico o los simbolos oportunos para
facilitar su identificacién como residuos bioldgicos peligrosos.

DEVOLUCIONES

Pongase en contacto con el distribuidor de KSP o de forma directa con KSP si
precisa devolver un lapiz para su evaluacion. Liame al servicio de atencion al cliente
de KSP, al teléfono (781) 834-9500, o bien al 1-888-547-9267 (llamada gratuita en
EE.UU.), para obtener una autorizacion de devolucion de material (RGA). Siga estas
instrucciones para la devolucion del lapiz:

LIMPIE Y ESTERILICE el lapiz antes del envio. KSP no aceptara lapices que
considere contaminados y que entrafien riesgo para la salud de sus empleados.
Envie el lapiz en una caja de embalaje resistente y bien protegido con material de
relleno/embalaje suave.

Cierre la caja con cinta resistente e identifique claramente el exterior del paquete
como devolucién (incluido el n® de RGA) para agilizar el proceso.

Envielo a:

Kirwan Surgical Products LLC

180 Enterprise Drive

Marshfield, Massachusetts 02050 EE.UU.
RGA # XXXX

Kirwan Surgical Products LLC Solo a efectos de reglamento
180 Enterprise Drive Medical Product Service
Marshfield, Massachusetts Borngasse 20

02050 EE.UU. 35619 Braunfels, ALEMANIA

Fabricante
Numero de catalogo

Cadigo de lote

Fecha de fabricacion

PRECAUCION: Las leyes federales (EE.UU.) restringen la venta
de este dispositivo a un médico o por prescripcion médica.
Advertencia/Precaucion

Consulte las instrucciones de uso

No estéril

Este producto no contiene latex

SRS

Representante autorizado en la CE
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CANETAS OFTALMOLOGICAS BIPOLARES REUTILIZAVEIS

Esta caneta é reutilizavel e é fomecida NAO ESTERIL. Limpe e esterilize a caneta antes de a utilizar pela primeira vez, seguindo as instrugdes fornecidas nestas
Instrugdes de Utilizagdo. Para qualquer esclarecimento de duvidas ou informagdes adicionais sobre a nossa gama completa de canetas oftalmoldgicas, contacte a
Kirwan Surgical Products (KSP) através do nimero (781) 834-9500 ou da Internet, em www.ksp.com.

INDICAGOES: A caneta oftalmolégica reutilizavel ¢ um instrumento electrocirdrgico concebido para ser utilizado em intervengdes cirirgicas em tecidos moles.
ADVERTENCIA: Qualquer utilizagéo desta caneta para outras tarefas que nao as indicadas tera normalmente como consequéncia a danificagéo ou fractura do

instrumento.

ATENGAO: A legislagéo federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a médicos ou mediante prescrigdo médica.

EXTENSAO DA VIDA UTIL DA CANETA

AKSP validou estas canetas para vinte e cinco utilizagdes. Contudo, o nimero de
utilizagdes obtidas da caneta depende do grau de cuidados tidos no processamento
e manuseio da mesma e das intervengdes cirlrgicas e técnicas para as quais a
caneta é utilizada. Para obter o maximo de tempo de vida util, a KSP recomenda o
seguinte:

+ Nao permitir que contaminantes organicos sequem na caneta (p. ex., sangue,
mucosidades e tecidos), procedendo imediatamente a uma descontaminagéo
ap6s concluida a intervengao cirurgica.

Secar completamente a caneta antes de a armazenar.

Proteger a caneta contra danos acidentais durante o armazenamento,
envolvendo-a (especialmente a ponta) e evitando temperaturas e humidade
extremas.

NOTA: Poderéo surgir manchas ou ocorrer descoloragdo em consequéncia de uma
limpeza inadequada anterior & esterilizagdo ou devido a depédsitos minerais na agua
utilizada para a esterilizagdo em autoclave.

INSPECGAO DA CANETA

A KSP recomenda o estabelecimento de uma revisdo procedimental que estipule uma

inspecgao frequente da caneta (antes e apds cada utilizagao) para detecgéo de danos,
tais como:

+ Configuragéo da ponta (extremidade distal) alterada.

« Danificagéo da ponta, p. ex., rebarbas ou descoloragao.

+ Fracturas ou ranhuras na pega moldada do instrumento.

A KSP recomenda que, numa reviséo deste tipo, sejam estabelecidos critérios que
definam em que medida uma caneta que apresente tais danos ou desgaste deve ser
eliminada ou substituida.

ATENCAO: A utilizagédo de uma caneta que apresente danos ou desgaste, pode
colocar em risco o doente e os profissionais presentes no bloco operatério.

REPROCESSAMENTO E ESTERILIZAGAO (ou seja, limpeza e esterilizagao)

O reprocessamento e a esterilizagdo institucional de dispositivos devem ser
realizados em instalagdes devidamente projectadas, equipadas, monitorizadas

e providas de pessoal com a formacao adequada. Limpe e esterilize de acordo

com as instrugdes e parametros de ciclo validados pela respectiva instituicdo. Sdo
recomendados como directrizes de validagdo os seguintes parametros para a
limpeza e para os dois métodos de esterilizagédo normalmente mais utilizados.
NOTA: O reprocessamento deste dispositivo implica que o0 mesmo seja submetido a
uma limpeza minuciosa antes de ser esterilizado.

ADVERTENCIA: Limpar e esterilizar apos cada utilizagao.

LIMPEZA

+ Enxagle meticulosamente a caneta com agua purificada esterilizada para
remover quaisquer detritos eventualmente presentes na mesma.

Lave manualmente a superficie da caneta (com particular atengéo para a ponta
da mesma), utilizando uma escova de cerdas macias e um detergente enzimatico,
como p. ex., Tergazyme™ (Alconox, Inc.) ou equivalente, para remover detritos
residuais visiveis.

ATENGAO: Evitar a utilizagdo de g
Apos realizada a lavagem manual, a superficie deve ser bem enxaguada com
agua purificada esterilizada até terem sido totalmente removidos todos os
residuos de detergente.

Apo6s terem sido removidos todos os residuos de solugdo de limpeza presentes na
caneta, seque-a utilizando um pano esterilizado.

ESTERILIZAGAO

VAPOR/DESLOCAMENTO POR GRAVIDADE: ENVOLVA DUAS VEZES a caneta
em musselina, isto €, em invdlucro CSR hospitalar azul, e colocar as mesmas (em
camada Unica) num recipiente para esterilizagao a vapor. Processe a 132 °C durante
um ciclo de 30 minutos.

VAPOR/PRE-VACUO: ENVOLVA DUAS VEZES a caneta em musselina, isto €,
em involucro CSR hospitalar azul, e colocar as mesmas (em camada tnica) num
recipiente para esterilizagao a vapor. Processe a 132° C utilizando condi¢bes de
pré-vacuo durante um ciclo de 4 minutos.

INSTRUGOES DE PRE-LIMPEZA AUTOMATIZADA

Enxague os instrumentos com 4gua morna da torneira até ficarem visivelmente
limpos. Utilize uma escova de cerdas macias (escova de plastico), conforme
necessario, para remogéo de detritos persistentes.

LIMPEZA E DESINFECGAO

Coloque a(s) caneta(s) num banho com um agente de limpeza e desinfecgéo testado
como, por exemplo, Renu-Klenz™ (Steris) (2 ml/l), preparado de acordo com as
instrugdes do fabricante, e utilizando dgua morna da torneira. A(s) caneta(s) deve(m)
ficar totalmente submersa(s) na solugéo. NOTA: E necessario respeitar sempre os
tempos, as temperaturas e a concentragéo aplicaveis, estipulados pelo fabricante do
agente de limpeza/desinfectante. A(s) caneta(s) deve(m) ser submersa(s) na solugdo
de detergente e submetida(s) a sonicagao durante dez minutos. Repita o processo
de limpeza caso existam vestigios de contaminagéo ainda presentes no instrumento.

ou de

E necessario preparar solugdes novas diariamente. Em caso de muita sujidade, a
solugéo devera ser substituida mais cedo.

Uma carga de contaminagéo elevada no banho ultra-sénico prejudica a acgdo de
limpeza e promove o risco de corrosao. A solugéo de limpeza deveréa ser renovada
regularmente, de acordo com as condigdes de utilizagdo. O critério é a presencga de
sujidade visivel. Em qualquer caso, sera necessaria uma substituigao frequente do
banho, pelo menos uma vez por dia. E necessario respeitar as directrizes nacionais.

INSTRUGOES DE LIMPEZA MECANIZADA AUTOMATIZADA

A(s) caneta(s) deve(m) ser entéo transferida(s) num recipiente adequado (p. ex., um
cesto de rede metalica) para a maquina de lavar automatizada. E recomendado o
seguinte ciclo, com estes parametros programados; regulagéo alta.

Fase Tempo de Ternpgratura da Tipo de
Recirculagdao Agua Detergente e
(minutos) Concentragao

Pré-lavagem 1 02:00 Agua Fria da N/A
Torneira

Lavagem 02:00 Agua Quente da Klenzyme™,

Enzimética Torneira 8 ml/l

Lavagem 1 02:00 65,0 °'C Renu-Klenz™,
(valor de 2min

referéncia)

Enxaguamento 1 01:00 Agua Quente da N/A
Torneira

Secagem 07:00 90°C N/A

A(s) caneta(s) deve(m) ser seca(s) com um pano macio limpo e visualmente
examinada(s) a olho nu e em condigdes de luminosidade normais, a fim de
determinar se toda a sujidade visivel presente (p. ex., sangue, substancias proteicas
e outros detritos) foi removida de todas as superficies, aberturas e entalhes.
Klenzyme e Renu-Klenz sdo marcas comerciais registadas da Steris.

PREPARAGAO E UTILIZAGAO

ADVERTENCIA: Ligue os acessorios bipolares apenas a receptaculos bipolares.
Aligagao incorrecta de acessorios pode ter como consequéncia a activagdo
involuntaria dos acessorios ou outras situagdes potencialmente perigosas.
Ligue a caneta esterilizada e o cabo esterilizado ao gerador electrocirirgico apenas
quanto o gerador estiver desligado (em modo de espera). Caso contrario, o doente
ou o pessoal presente no bloco operatorio pode sofrer leses ou choque eléctrico.
Ao ligar a caneta esterilizada ao cabo esterilizado, assegure-se de que os pinos da
caneta se encontram completamente encaixados nos receptéaculos do cabo.
ATENGAO: Devido & variedade de tensbes de saida e de modos operacionais
existentes de gerador para gerador, NAO UTILIZE esta caneta com configuragbes
de gerador bipolar com uma tensao de saida bipolar superior a 1100Vp-p.
Consulte o manual do respectivo gerador electrocirirgico para obter indicagoes e
instrugdes sobre as caracteristicas de tensao de saida, para assegurar que sejam
itadas todas as precaugées de seguranga. Se néo for fornecida saida de RF
para a caneta acessdria quando o interruptor de activagdo do gerador for premido,
verifique a ligagéo do cabo & caneta e ao gerador. Se ainda assim néo for obtido
um funcionamento satisfatério e se for confirmado que o cabo e o gerador estao em
boas condigbes operacionais, substitua a caneta e entregue a caneta avariada a um
técnico qualificado para uma jagao sub. ite da mesma.

Inicie os procedimentos utilizando a definicdo de poténcia mais baixa possivel,
aumentado-a lentamente para obter a coagulagéo pretendida. Durante a utilizagéo,
pode ser necessaria uma limpeza das canetas entre aplicagdes.

ATENCAO: Os dispositivos ligados ao cabo deveréo ser posicionados de forma

a evitar qualquer contacto com o DOENTE ou com outros condutores. Os
DISPOSITIVOS ACTIVOS temporariamente ndo utilizados deverdo ser conservados
isolados do doente.

ELIMINAGAO CORRECTA de canetas e os instrumentos cortantes eventualmente
contaminados com sangue, tecidos ou outros materiais potencialmente infecciosos
representam um risco biolégico e tém de ser eliminados num recipiente que possa
ser fechado e que seja estanque e resistente a perfuragéo, devidamente etiquetado
(p. ex., através de um cédigo de cor ou simbologia) para que possa ser faciimente
identificado como residuo biolégico perigoso.

DEVOLUGOES
Contacte o seu distribuidor KSP ou directamente a KSP, caso seja necessaria a
devolugao de uma caneta para efeitos de avaliagdo. Contacte o Servigo de Apoio ao
Cliente KSP através do n.° de telefone (781) 834-9500 ou do n.° verde 1-888-547-
9267 para obter uma Autorizagéo de Devolugéo de Produtos (RGA). Para devolver
uma caneta, proceda do seguinte modo:
LIMPE E ESTERILIZE a caneta antes de a enviar. AKSP n&o aceitara canetas
que considere contaminadas e um perigo para a saude dos seus colaboradores.
Envie as canetas numa caixa de transporte robusta, com uma quantidade de
material de embalagem macio a protegé-las
Feche bem a caixa com uma fita resistente e identifique-a claramente como
devolugéo com o
n.° RGA no exterior, para acelerar o processo.
Envie para:

Kirwan Surgical Products LLC

180 Enterprise Drive

Marshfield, Massachusetts 02050 USA

RGA # XXXX

Kirwan Surgical Products LLC Apenas para Assuntos
180 Enterprise Drive Regulamentares
Marshfield, Massachusetts Medical Product Service
02050 USA Borngasse 20
35619 Braunfels,
GERMANY

Fabricante

Numero do Catalogo
Referéncia do Lote

Data de fabrico

ATENGAO: A legislagéo federal (EUA) restringe a venda deste
dispositivo a médicos ou mediante prescrigdo médica

Adverténcia, Precaugédo ou Atengéo

Consultar as Instrugdes de Utilizagao

'NON Nao estéril
ses

Este produto nao contém latex

Representante Autorizado na Comunidade Europeia
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EAAHNIKA  KIRWAN SURGICAL PRODUCTS LLC
OAHFIEZ XPHZHZ KAI ®PONTIAAZ

EMANAXPHZIMOMOIHZIMOI AIMOAIKOI O®GAAMIKOI ZTYAOI

To oTUAS QUTO gival eTTavaypnoipoTroiioiyo kai TTapéxetal MH AMOZTEIPQMENO. KaBapioTe Kal aTTOOTEIPWOTE TO OTUAS TTPIV aTTo TV apXIKA XPrion, akoAOUBWVTAG TIG
0dnyieg 6TTwg TrEpIypdgovTal oTIg TTapouoeg Odnyieg xpriong. MNa epwTAcEIg A TTPOCBETEG TTANPOPOPIEG TXETIKG e TNV TTARPN O€Ipd TwV GTUAS Lag, ETTIKOIVWVATTE WE TNV
Kirwan Surgical Products (KSP) aTov apiBu6 (781) 834-9500 rj oTnv IoTooeAida www.ksp.com.

ENAEIZEIZ: AuTo To 0@BOAUIKO ETTAVOXPNOIMOTIOINCINO OTUAS €ival piat NAEKTPOXEIPOUPYIKT) CUOKEUH OXEDIQTHEVN YIa XPrION O XEIPOUPYIKEG ETTEURATEIS O€ HOAAKS

1076.

MPOEIAOMOIHZH: OmoiadroTe Xprion autol Tou OTUAS TTépav TnG evOEIKVUOUEVNG, OUVABWGS odnyei oe BAGBN i axprioTeuan Tou oTUAS.
MPOZOXH: H opoartrovdiakn vopoBeaia twv HITA emiTpémel Tnv mwAnan g oUOKeUng uévo amo 1atpous 1 KaroTmiv evioArs 1arpod.

MAPATAZH THZ AIAPKEIAZ AEITOYPIIAZ TOY ZTYAO

H KSP £xe1 emkupwoel auTd Ta 0TUAG yia gikoot TTEVTE Xprioelg. QoTo00, 0 apIBPog
TWV XPOEWV TTOU PTTOPEI VA ETTITEUXBET aTTé aUTO TO OTUAG €§apTATal ATTO TN PPOVTIdA
TIOU ETMISEIKVUETAI KATA TNV ETTEEEPYATIT KOl TO XEIPITHO, GAAG KaI ATTO TIG XEIPOUPYIKEG
BIadIKATIES KAl TEXVIKEG OTIG OTTOIEG XPNOIHOTIOIEITaI TO OTUAO. [Ma TV £TTITEUEN TNG
HéyioTng Sidapkeiag Aeiroupyiag, n KSP ouviotd ta €€rg:

Na ekTeAEITE TNV ATTOAUPAVON TOU OTUAG apéowg PETE TNV oAoKAipwaon TG
XEIPOUPYIKAG ETTEURATNG YIG VO UNV OTEYVWOOUV ETTAVW OTO GTUAS Ol OYKWSEIG
opyavikoi pUTrol (Tr.X. aipa, BAévvn kai 10T6G).

Na oTeyviovete TAPWG To OTUAS TTPIV aTT6 TNV aTTOBrKEUDN.

Na TpooTaTteleTe T0 GTUAG aTTd akoUaia {npId KaTd TNV aTToBAKEUaT, TUAyOVTag

10 (181aitEPa TN PUTN) KaIl ATTOPEDYOVTAG TIG aKpaieg ouVBkeg Beppokpaaiag Kal
uypaoiag.

ZHMEIQZH: Mtopei va TpokUyouv KnAIDES i aTToXpwuaTioNog e§aITiag aveTrapkoug
KaBapIoPOU TTPIV aTT6 TNV ATTOOTEIPWON i EEAITIAG AVOPYaVWY EVATIOBECEWY aTTé TO
VEPO TTOU XPNOIPOTIOIEITAI OTO QUTOKAEIOTO.

EMIGEQPHZH TOY ZTYAO

H KSP ouviota v kaBiépwon piag SIadIKAOTIKAG ETTIOKOTINONG, U AN TNV OTToia TO
OTUAG Ba eTMBEWPEITaI TUXVA (TTPIV Kal PETE aTTd KABE Xpron) yia TIpOKANon {nuIdg OTwg:
« Tpotrotoinon g dlapdpPwang pUTNG (TTEPIPEPIKG GKPO).

* Znui& oTn PoTn, T.X. PIVIOPATA 1} OTTOXPWHOTIONEG.

» Payiopara rj eykotrég o XUt AaBr Tou opyavou.

H KSP ouvioTa pia TETola €TTIOKOTINGN VO KABIEPWOEI KPITAPIA CUPPWVA UE Ta OTTOIx
To OTUAG TToU epaviel TéTola {nuid fi @Bopd va aTroppiTITeETal kal va avTikabioTaTal.
MPOZOXH: H xprion evog oTuAG mrou éxel utrooTei {njid 1 éxel pBapei, pTropei va givai
EMmIKivOUVN T600 yia Tov acBevr) 600 Kal yia To TIPOOWITIKG TN XEIPOUPYIKI aifouad.

EMANAMEZEPrAZIA KAI ANOZTEIPQZH (8nA. kaBapiopdg Kal atrooTeipwaon)
H emravemegepyaoia Kal aTTOOTEIPWON KAl VOCOKOUEIGKWY GUCKEUWY TTPETTEI VO
EKTEAOUVTAI OE EYKATAOTATEIG HE ETTAPKI OXESIAONO, EEOTTAIONS, TTapakoAoudnon

Kal OTEAEXWON HE EKTTAUIDEUPEVO TTPOOWTTIKG. KaBapioTe Kal atrooTeEIpWOTE CUPPWVA
HE TIG ETMKUPWHEVES DIadIKACiEG Kal TTAPAPETPOUG KUKAOU Tou 13pUpaTdg oag. Qg
KATEUBUVTAPIEG OBNYIES VIO TNV ETTIKUPWON GUVICTWVTAI OF AKOAOUBES TTAPAUETPOI YT
Tov KaBapIopd Kai yia U0 aTro TIG TTO KOIVEG HEBOBOUG aTTOOTEIPWONG.

ZHMEIQZH: H emravemegepyaaia auTrig TNG CUOKEURG UTTODEIKVUEI OTI UTTOKEITAI OE
B1EEOBIKG KABAPITWS TTPIV TG TNV ATTOOTEIPWOT.

MPOEIAONOIHZH: KaBapioTe Kal aTTooTEIPWOTE PETA atTé KABE Xprion.

KAGAPIZMOZ

ZeTTAUVETE KOAG TO OTUAG PE ATTOOTEIPWHEVO, KEKABAPUEVO VEPO yia TNV
ATTOPAKPUVOT TUXOV OCUCTWPEUPEVWY aKABAPTIWV.

ExTeAéaTe XelpokivnTo kaBapiopod Tng em@Avelag Tou oTUAS (divovTag 1Idiaitepn
TIpocoxr oTn pUTN) pE pia BoupToa kaBapiopoy Pe AAAKES TPIXEG Kal EVa EVEUPIKO
kaBapioTikd Tr.x. SidAupa Tergazyme™ (Alconox, Inc.) fj 1I0080vauo, yia va
APAIPETETE TA OPATA UTTOAEIUATA OKABAPTILIV.

MPOXOXH: Amrogeuysre T xprion Siap 0 oV 1} S1aA

MeTd 10 TTAUGIHO pE TO XEPI, N ETMIPAVEIR TTPETTEI VO EKTTAUBET KOAG pE
ATTOOTEIPWUEVO, KEKABAPHEVO VEPG PEXPI VO NV UTIAPXOUV OPaTa UTTOAEIUPaTA
AToPPUTIAVTIKOU.

‘Otav 10 0TUAG gival kKaBapd amd didAupa KaBapiopoU Kal akaBapaoieg, OTEYVWOTE TO
KAAG pE €Va ATTOOTEIPWHEVO HOVTIAGKI.

ANOZTEIPQZIH

ATMOZ/METATONMIZH BAPYTHTAZ: TYAIZTE AYO ®OPEZ 10 OTUAG pE pouseAiva
OnA., HTTAE vOoOKOpEIOKS TrEPITUAIYa atToaTeipwong (CSR) kal ToTToBeTROTE

TO (Hovr) OTPWON) o€ éva eUTTOPIKG JI0BECINO BOXEID ATTOOTEIPWONG HE ATHO.
Emegepyaoteite aToug 132°C (270°F) yia évav KUKAO 30 AETTTWV.

ATMOZ/KENO: TYAIZTE AYO ®OPEZX 10 0TUAG pe pouaehiva SnA., uTrAe
VOOOKOUEIaKS TIEPITUAIYHa aTToaTeipwang (CSR) Kal TOTTOBETACTE TO (Hovi} OTPWON)
o¢ éva euTropIKG diabéaoipo doxeio amooTeipwong pe aTtpd. Emegepyaateite aToug
132° C (270°F) XpNOIHOTIOIDVTAG CUVBIKEG KEVOU YIat KUKAO 4 AETTTUOV.

OAHTFIEZ AYTOMATOMOIHMENOY MPO-KAGAPIZMOY
EkmAUveTE Ta Opyava KaTw atmd JeoTé TPeXOUEVO vePS BPUONG PEXP! vVa Eival opaTd
kaBapd. XpnoipotroioTe pia BoupToa pe HOAAKES TPIXES (TTAAGTIKR BolpToa), OTTwg
aTaiteital, yio akaBapoieg TTou amopakpUvovTal SUoKoAa.

KAGAPIZIMOZ KAI AMOAYMANZH

TotroBeTOTE TO OTUAG O€ €va AoUTPO pE Eva DOKILAOUEVO TTaPAyovTa kKaBapiopou

Kkal aTmoAUpavong, 6twg 1o Renu-Klenz™ (Steris) (1/4 oz/gal) To oTroio éxeTe
TIPOETOIPAOEI CULPWVA UE TIG CUCTATEIG TOU KATAOKEUQDTH XPNOIHOTIOIDVTAG

XNiap6 vepo Bpuong. To OTUAS TTPETTEN var KAAUTITETaN TTARPWG aTrd TO SIGAUNA.
ZHMEIQZH: Mpétrel mavTa va TnpoUvTal ol XpOvol EQapHOYHG, ol BEPUOKPATiES Kal O
OUYKEVTPWOEIG TTOU aVOQEPOVTAIl ATTO TOV KATAOKEUAOTH| TOU Trapdyovta kabapiopol/
amoAUpavong. Xt CUVEXEI, TO OTUAG euBamTidetal 0To SIGAUHA ATTOPPUTTAVTIKOU Kal
uTroBdaAAeTal OE KaTEPyaaia pe UTTEPrXOUG yia Séka AeTrTd. ETravaAdBete Tn Siadikaoia
KkaBapiopoy v e§akoAouBouv va uTIGpXoUV opartoi pUTIoI aTo dpyavo.

Mpétel va TTpogTolyadovTal @péoka SIaAUPaT KABNUEPIVA. Ze TIEPITITWON £VTOVOU
Aepwpartog, TPETTEl va aAAGZeTe TO SIGAUPD VwpiTEPA.

"Eva upnAd @opTio pUTTwY 0To AOUTPO TWV UTTEPFAXWY ETTNPEASEI APVNTIKG TN dpdon
kaBapiopoU Kai TTpowBEei To Kivduvo SidBpwong. To SidAupa KaBapIopoU TTPETTEN va
QAVAVEWVETAI TAKTIKG OUPQWVA PE TIG OUVBRKES Xpriong. To KPITAPIO €ival opatd ePQaveig
akabapoieg. Ze kABe TEPITTTWON, ATTaITEITaI CUXVH aAAayr Tou AouTpOU, TOUAAXIOTOV Hiat
@opa TNV nuépa. Mpétrel va TnpoUvTal or eBVIKEG KaTeuBuVTAPIEG OdNYiES.

OAHTIEZ KAGAPIZMOY AYTOMATOMOIHMENOY MHXANHMATOZ

KatoTmv, 10 0TUAG TTpETTEl va PETaQEPOET péow evOg KATGAANAOU TTEPIEKTN (TT.X.
KaAGB! ATt GUPHATIVO TIAEYUa) OTO GUCTNHO QUTOPATOTIOINKEVNG TTAUONG. ZUVIOTATAI
0 akOAoUBOG KUKAOG HE TIG €M TTPOYPAUHATIOHEVES TIAPAUETPOUG® OPIOTE TNV
auTopaToTroiNuévn TTAUCN 0TV UYNAR pUBUIoN.

®don Xpoévog emrava- O¢ppokpacia Tomog
KukAogopiag vepoU QTTOPPUTTAVTIKOU
(AemrTa) KOl OUYKEVTPWON
MpotAuon 1 02:00 KpuUo vepd Al
Bpuong
Evqupikr} TTAUON 02:00 Z£oT06 vEPO Klenzyme™,
Bpuong 1 oz/gallon
MAGon 1 02:00 65,0°C Renu-Klenz™,
(Znueio 2mL/L
pUBHIGNS)
‘ExmAuon 1 01:00 ZeaTO VEPO Al
Bpuong
Zréyvwpa 07:00 90°C Al
NEDERLANDS KIRWAN SURGICAL PRODUCTS LLC

TN OUVEXEIQ, TO OTUAG TIPETTEI Va OTEYVWOEI PE éva KaBapd, paAakd Travi kai va
eAeYXOET OTITIKG PE YUPVO PATI KATW aTTO KAVOVIKEG CUVBIKEG QWTICHOU YIa VO
KaBOPIOTE £GV £XOUV aPaIPEBET OTTO OAEG TIG ETTIPAVEIES, TIG PWYHES KAl TIG AUAGKESG
OAeg o1 oparég akabapaieg (T.X. aipa, TPWTEIVIKEG ouaieg kal GAAeg akabapaieg). To
Klenzyme kai 1o Renu-Klenz givar egtropikd orjpara tng Steris.

EFKATAZTAZH KAI XPHZH

MPOEIAOMNOIHZH: ZuvdéoTe diTToAIKE agecoudp POvo oTn BITTOAIKY UTTOBOXH.

H AavBaopévn ouvdean Twv e§apTnUAaTWY UTTOPEN va 0dnyAoEl o€ avemouunTn
EVEPYOTIOINON TOU £§APTAHATOG 1} 0€ AAAEG BUVNTIKA ETTIKIVOUVEG KATAOTAOEIG.
ZUVOEDTE TO ATTOOTEIPWHEVO OTUAG KOl ATTOCTEIPWHEVO KAAWSIO TNV
NAEKTPOXEIPOUPYIKI YEVVATPIA HOVO OTaV N YEVVATpIA gival oBnoTr (avapovr). Av
TTAPAAEIYPETE VA TO KAVETE, UTTOPET Va TTPOKAAETETE TPAUUATIOUO 1) NAEKTPOTTANGia TOU
aoBevi i} TOU TIPOCWTTIKOU TOU XEIPOUPYEIOU.

Evw) ouvdéeTe To OTEIPO OTUAG pE To OTEIPO KaAWdIO, BeBaiwBeiTe 6T 01 akideg Tou
OTUAG gival KaAd TOTTOBETNHEVEG OTIG UTTOBOXEG TOU KaAwdiou.

MPOXOXH: Eéarriag Twv S1a@opwv OTIS TAOEIS £E600U Kai TIS AIToupyieg PeTagy Twv
yevvnipicov, MH XPHZIMOIIOIEITE autd o 0TUAS 61av o pubuioeis TG SITTOAIKI S
yevviTpiag yia v raon €6dou Tou diméAou utrepBaivouv ta 1100Vp-p. lNa va
Sdiaogalioere v 1PNON GAwv TwWY TPoYUAGEEWY aopdAciag, dIaBAaTe To eyxeipidio
NS NAEKTPOXEIPOUPYIKNG YEVVATPIAS, TNV EVOTNTA UE TIS EVOEIEEIS Kl TIS 00nyies

yia Ta XapakInpIoTIKG TG Tdong e€odou. Eav dev mapéxeral kapia é§0do¢ RF ato
e&aprnua oTuAS érav matnBei o SIaKOTTTNG EVEPYOTTOINONG TNG YEVWVATPIAS, EAEYETE

1 00vdeon kaAwdiou pe To aTUAS Kar T yevviTpia. EGv akoun dev éxel emTeuxBei n
owaoTn Asiroupyia kai n Agiroupyia Tou kaAwdiou kai TG yevviTpiag emBeRaikveral
w¢ aTabepr], AVIIKATAOTOTE TO OTUAG KaI QVAQEPETE TO UTTO ap@IoBATNON OTUAG O€
£€0U0I080TNUEVO TIPOTWITIKG Yia TTEpaITépw a&loAdynan.

ApxioTe Tig SladIkacieg Pe TN XapnAdTEPN duvarr puBUIoN 10XU0G, augavovTag

apya TNV 10X0 PEXPI va eTTITEUXBEi n emBupnTA TAEN. Katd T Sidpkeia Tng Xpriong,
EVOEXETAI VA ATTAITEITAI O KABAPITPOG TWV GTUAG PETAEU TWV EQUPHOYWV.
MPOXOXH: O1 GUOKEUES TTOU gival OUVOEDENEVES g TO KaAwDIO TTPETTEl va
TOTTOBETOUVTAI LUE TETOIO TPOTTO WOTE VA aTTOQPEUYETAl N TTaQr pe Tov AXOENH 1) e
dMeg amaywyés. O mpoowpivag axpnaipomointes ENEPIES SYSKEYES mpémel va
QUAGoOOVTQI ATTOOVWEVA ATTO TOV ATBEVH).

H ZQZTH AMOPPIWH Twv 0TUAS Kal QIXHNPWY QVTIKEIPEVWY TTOU gival TIBavwg
HoAuopéva pe aipa, 1016 f GAAO duvnTIKE HOAUCHATIKG UAIKG TTapouaiadel BIoAoyIkd
KiVOUVO Kal TTPETTEI VO TTIPAATOTIOIEITAI O€ KAEIOTO BOXEi0 TTOU Eival AVBEKTIKG OTIG
SlapPOEG Kal TIG BIATPATEIG KAl TO OTI0IO Eival CWOTA ETTICNUACHEVO (TT.X. XPWHATIKHA
kwdikotroinan fi cUpBoAa) yia TNV €UKOAN avayvwpior Tou wg BloAoyikou améBAnTou.

EMIZTPO®EZ

EmikoivwvroTe pe Tov dlavopéa KSP oag i atreuBeiag pe T KSP oe mrepitrtwon mou
TO OTUAG TTPETTEI Va £TTIOTPAQET yia agloAdynon. KahéoTe Tnv Euttnpétnon MeAatwv
NG KSP oTov apiBué (781) 834-9500, i dwpedv oTov apiBué 1-888-547-9267, yia
Egouoiodétnon Emotpoerig Ayabuwyv (RGA - Return Goods Authorization). Karé tnv
ETTOTPOYPI) OTUAG, OKOAOUBAOTE QUTEG TIG 0BNYiEG:

KAOGAPIZTE KAI ANIOZTEIPQZTE 10 OTUAS TTpIv atd TNV ammooToAr]. H KSP dev
BéxeTal OTUAS TToU Kpivel 6T eival JOAUTpEVA Kal atToTeAOUV KivBUVo UYEIag yia Toug
utraAAfAoug TnG.

ATTO0TEINETE TO OTUAG O€ £var YEPO KOUTI ATTOOTOARG HE ETTAPKEG HAAAKS UANIKO
OUOKEUQOIAG YIa TNV TIPOCTAGid Tou.

Ac@ahioTe TO KOUTi e Talvia, TTPoodIopiaTe CAPUWG OTO KOUTI OTI aTToTEAE!
ETMOTPOPN e TOV apiBud RGA 0T0 €§wTEPIKS yIa TNV ETTHIOTTEUTT TG dladIKaaiag.
ATIOOTOA TTPOG:

Kirwan Surgical Products LLC

180 Enterprise Drive

Marshfield, Massachusetts 02050 USA (HIMA)
Ap RGA # XXXX

Kirwan Surgical Products LLC Mévo yia puBuIoTIKG
180 Enterprise Drive nmpaTa
Marshfield, Massachusetts Medical Product Service
02050 USA (HMA) Borngasse 20
35619 Braunfels,
GERMANY (Feppavia)
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INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK EN ONDERHOUD
HERBRUIKBARE BIPOIRE OFTALMISCHE PENCILS

Deze pencil is geschikt voor hergebruik en wordt NIET-STERIEL geleverd. Desinfecteer de pencil door hem voor het eerste gebruik grondig te reinigen en te steriliseren
volgens de aanwijzingen in deze gebruiksinstructies. Voor vragen of verdere informatie over ons volledige assortiment pencils, gelieve contact op te nemen met Kirwan
Surgical Products LLC (KSP) onder nummer +1 (781) 834-9500 of via de website www.ksp.com.

INDICATIES: Deze herbruikbare oftalmische pencil is een elektrochirurgisch hulpmiddel dat bedoeld is voor chirurgische ingrepen op weke delen.
WAARSCHUWING: Gebruik van deze pencil voor andere doeleinden dan waarvoor hij bestemd is, resulteert gewoonlijk in beschadiging of breuk van de pencil.
VOORZICHTIG: Volgens de Federale wet van de Verenigde Staten mag dit product uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden verkocht.

LEVENSDUUR VAN DE PENCIL

KSP heeft deze pincet goedgekeurd om vijfentwintig maal te worden gebruikt. Het
aantal malen dat de pencil gebruikt kan worden hangt echter af van de zorgvuldigheid
waarmee hij gereinigd en gehanteerd wordt, en van de chirurgische ingrepen en
technieken waarvoor hij wordt gebruikt. Voor een zo lang mogelijke levensduur
adviseert KSP het volgende:

Voorkomen dat grove organische verontreinigingen opdrogen op de pencil (bijv.
bloed, slijm en weefsel), door de pencil onmiddellijk na afloop van de chirurgische
ingreep te ontsmetten.

Ervoor zorgen dat de pencil helemaal droog is alvorens hem op te bergen.

De pencil beschermen tegen beschadiging tijdens opslag, door hem te verpakken
(met name de tip) en extreme temperaturen en vochtigheid te vermijden.
OPMERKING: Vlekken of verkleuring kunnen het resultaat zijn van inadequate
reiniging voorafgaand aan sterilisatie, of kunnen te wijten zijn aan een hoog
mineraalgehalte in het water dat gebruikt wordt voor behandeling in de autoclaaf.

INSPECTIE VAN DE PENCIL

KSP adviseert een procedure vast te stellen volgens welke de pencil regelmatig (voor
en na ieder gebruik) wordt geinspecteerd op schade zoals:

= vervorming van de tip (distale uiteinde).

 beschadiging van de tip, bijv. bramen of verkleuring.

« barsten of putjes in de gegoten handgreep van het instrument.

KSP beveelt aan dat een dergelijke procedure criteria vaststelt volgens welke een
pencil die dergelijke beschadiging of slijtage vertoont, weggegooid en vervangen
moet worden.

VOORZICHTIG: Het gebruik van pencils die beschadigd of versleten zijn, kan
gevaarlijk zijn voor zowel de patiént als het operatiekamerpersoneel.

DESINFECTIE EN STERILISATIE (d.w.z reiniging en sterilisatie)
Desinfectie en sterilisatie van het hulpmiddel in de instelling moeten worden
uitgevoerd in faciliteiten die adequaat ontworpen, uitgerust en gemonitord zijn en
waar getraind personeel werkzaam is. Reinig en steriliseer volgens procedures en
cyclusparameters die gevalideerd zijn in uw instelling. De volgende parameters voor
reiniging en voor twee van de meestgebruikte sterilisatiemethodes worden aanbevolen
als richtlijnen voor validatie.

: Voor desinfectie van dit hulpmiddel is grondig reinigen vereist voordat
het gesteriliseerd wordt.
WAARSCHUWING: Na ieder gebruik reinigen en steriliseren.

REINIGING

Spoel de pencil grondig af met steriel, gezuiverd water om eventuele opgehoopte
verontreiniging te verwijderen.

Was het oppervlak van de pencil met de hand af (besteed bijzondere aandacht aan
de tip) met een zachte reinigingsborstel en een enzymatisch reinigingsmiddel, bijv.
een oplossing van Tergazyme™ (Alconox, Inc.) of een gelijkwaardig middel, om
zichtbare achtergebleven verontreiniging te verwijderen.

VOORZICHTIG: Gebruik geen schurende reinigings- of oplosmiddelen.

Na handmatig wassen moet het oppervlak grondig worden afgespoeld met steriel,
gezuiverd water totdat er geen zichtbare resten reinigingsmiddel meer aanwezig
zijn.

Wanneer er geen reinigingsoplossing en verontreinigingen meer op de pencil zijn,
moet deze zorgvuldig worden drooggewreven met een steriele doek.

STERILISATIE

STOOM/LUCHTVERWIJDERING DOOR VERDRINGING MET STOOM:
VERPAK DE PENCIL DUBBEL in mousseline, bijv. blauwe sterilisatiedoek voor
gebruik in ziekenhuizen, en plaats (één laag) in een in de handel verkrijgbaar
stoomsterilisatievat. Desinfecteer bij 132° C (270°F) gedurende een cyclus van 30
minuten.

STOOM/VOORVACUUM: VERPAK DE PENCIL DUBBEL in mousseline, bijv.
blauwe sterilisatiedoek voor gebruik in ziekenhuizen, en plaats (één laag) in een
in de handel verkrijgbaar stoomsterilisatievat. Desinfecteer bij 132° C (270°F)
gedurende een cyclus van 4 minuten in voorvacuiimomstandigheden.

INSTRUCTIES VOOR GEAUTOMATISEERDE VOORREINIGING

Spoel de instrumenten af onder warm stromend kraanwater totdat ze op het oog
schoon zijn. Gebruik eventueel een zachte borstel (plastic borstel) voor moeilijk te
verwijderen vuil.

REINIGING EN DESINFECTIE

Plaats de pencil(s) in een bad met een getest reinigings- en desinfectiemiddel zoals
Renu-Klenz™ (Steris) (2 ml/l) dat volgens de aanbevelingen van de fabrikant is
bereid met lauwwarm kraanwater. De pencil(s) moet(en) volledig worden bedekt door
de oplossing. OPMERKING: De toepassingstijden, temperaturen en concentratie
die worden aangegeven door de fabrikant van het reinigings-/desinfectiemiddel
moeten altijd worden aangehouden. De pencil(s) wordt/worden ondergedompeld in
de reinigingsoplossing en ondergaat/ondergaan een ultrasoonbehandeling die tien
minuten duurt. Herhaal het reinigingsproces als er nog zichtbare verontreinigingen
aanwezig zijn op het instrument.

Dagelijks moeten verse oplossingen worden bereid. Bij ernstige verontreiniging moet
de oplossing eerder worden ververst.

Een hoge verontreinigingsgraad in het ultrasone bad verzwakt de reinigende werking
en verhoogt de kans op corrosie. De reinigingsoplossing moet regelmatig worden
vernieuwd, rekening houdend met de gebruiksomstandigheden. Het criterium is
zichtbaar aanwezige vervuiling. In ieder geval is regelmatig vervangen van het bad
noodzakelijk, minstens eenmaal per dag. De nationale voorschriften moeten worden
opgevolgd.

INSTRUCTIES VOOR GEAUTOMATISEERDE MACHINALE REINIGING

De pencil(s) moet(en) vervolgens via een geschikte houder (bijv. een draadkorf)
worden overgebracht naar de automatische wasmachine. De volgende cyclus wordt
aanbevolen met deze parameters geprogrammeerd; zet de wasmachine op de hoge
stand.

Fase Recirculatietijd Water- Reinigingsmiddel,
(minuten) temperatuur type en concentratie

Voorwassen 1 02:00 Koud kraanwater N.v.t.

Wassen met 02:00 Heet kraanwater Klenzyme™,

enzymatisch 8 ml/l

middel

Wassen 1 02:00 65,0°C Renu-Klenz™,
(instelpunt) 2min

Spoelen 1 01:00 Heet kraanwater N.v.t.

Drogen 07:00 90°C N.v.t.

De pencil(s) moet(en) vervolgens worden afgedroogd met een schone, zachte doek
en met het blote oog worden bekeken in normaal licht, om na te gaan of al het
aanklevende zichtbare vuil (bijv. bloed, eiwitstoffen en ander vuil) verwijderd is van
alle oppervlakken en uit alle spleten en intandingen. Klenzyme en Renu-Klenz zijn
handelsmerken van Steris.

OPSTELLING EN GEBRUIK

WAARSCHUWING: Sluit bipolaire accessoires alleen aan op de bipolaire aansluiting.
Onjuiste aansluiting van accessoires kan onopzettelijke activering van accessoires of
andere, mogelijk gevaarlijke condities veroorzaken.

Sluit de steriele pencil en het steriele snoer alleen aan op de elektrochirurgische
generator wanneer de generator uitgeschakeld is (standby). Gebeurt dit niet,

dan kan dit resulteren in verwonding of een elektrische schok bij de patiént of
operatiekamerpersoneel.

Zorg er tijdens het bevestigen van de steriele pencil aan het steriele snoer voor dat de
pinnen van de pencil helemaal in de snoeraansluitingen gestoken worden.
VOORZICHTIG: Omdat uit ingen en b jizen van generator

tot generator kunnen verschillen, mag deze pencil NIET WORDEN GEBRUIKT

met een bipolaire generator met een bipolaire uitgangsspanning van meer dan
1100Vp—p. Zie de handleiding van de betreffende elektrochirurgische generator

voor aanwijzingen en instructies omtrent de spanningsuitvoer, om er zeker van te
zijn dat alle veiligheidsmaatregelen in acht genomen worden. Als er geen RF-output
geleverd wordt aan de aangekoppelde pencil de activering

van de generator wordt ingedrukt, moet de snoerverbinding met de pencil en met

de generator worden gecontroleerd. Als de pencil dan nog niet goed functioneert
terwijl is vastgesteld dat het snoer en de generator wel goed werken, moet de pencil
worden vervangen en de vermoedelijk defecte pencil worden geinspecteerd door
gekwalificeerd personeel.

Begin ingrepen met de laagst mogelijke vermogensinstelling, en verhoog het
vermogen langzaam om de gewenste coagulatie te bereiken. Het kan noodzakelijk
zijn de pencils te reinigen tussen toepassingen gedurende het gebruik.
VOORZICHTIG: De hulpmiddelen die met het snoer verbonden zijn, moeten zo
gepositioneerd zijn dat contact met de PATIENT of andere draden vermeden wordt.
Tijdelijk niet-gebruikte ACTIEVE HULPMIDDELEN moeten uit de buurt van de patiént
worden opgeborgen.

CORRECTE AFVOER ALS AFVAL Pencils en scherpe voorwerpen die mogelijk
verontreinigd zijn door bloed, weefsel of ander mogelijk besmettelijk materiaal vormen
een biologisch risico en moeten worden weggegooid in een afsluitbare, waterdichte,
punctiebestendige houder, die naar behoren is geétiketteerd (bijv. met kleurcodering of
symbolen), zodat hij gemakkelijk kan worden geidentificeerd als biologisch gevaarlijk
afval.

RETOURNEREN

Neem contact op met uw KSP distributeur of rechtstreeks met KSP als een pencil
teruggezonden moet worden ter inspectie. Bel de KSP klantenservie onder nummer
+1(781) 834-9500, of het gratis nummer 1-888-547-9267 voor een autorisatie

om goederen terug te zenden (Return Goods Authorization - RGA). Volg bij het
terugzenden van een pencil de volgende instructies op:

REINIG EN STERILISEER de pencil voor verzending. KSP accepteert geen
pencils die het bedrijf beschouwt als verontreinigd, en dus als een gevaar voor de
gezondheid van zijn werknemers.

Verzend de pencil in een stevige verzenddoos met voldoende zachte
verpakkingsmaterialen om hem te beschermen.

Sluit de doos met sterke tape, geef duidelijk op de doos aan dat het om een
retournering gaat, met het RGA-nummer op de buitenkant, om het proces te
bespoedigen.

Verzenden naar:

Kirwan Surgical Products LLC

180 Enterprise Drive

Marshfield, Massachusetts 02050 USA
RGA # XXXX

Kirwan Surgical Products LLC Uitsluitend voor
180 Enterprise Drive regelgevingskwesties
Marshfield, Massachusetts Medical Product Service
02050 USA Borngasse 20
35619 Braunfels,
DUITSLAND

u Fabrikant

Catalogusnummer

Batchcode

Productiedatum
VOORZICHTIG: Volgens de Federale wet van de Verenigde

Staten mag dit product uitsluitend door of op voorschrift van een
arts worden verkocht

Waarschuwing, Voorzorgsmaatregel of
Voorzichtigheidsaanwijzing

Raadpleeg de gebruiksinstructies

Niet steriel

Dit product bevat geen latex

Erkend vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap

DANSK KIRWAN SURGICAL PRODUCTS LLC

BRUGS- OG VEDLIGEHOLDELSESANVISNINGER

GENANVENDELIGE BIPOLARE OPHTHALMISKE PENNE

Denne pen er genanvendelig og leveres IKKE-STERIL. Renger og sterilisér pennene inden forste brug i henhold til retningslinjerne i denne
brugsanvisning. Vedrgrende spargsmal og yderligere oplysninger om hele vore udvalg af penne henvises der til Kirwan Surgical Products (KSP)

pa +1 (781) 834-9500 eller til www.ksp.com.

INDIKATIONER: Disse genanvendelige penne er elektrokirurgisk udstyr beregnet til brug under operation af blgddele.

ADVARSEL: Enhver brug af denne pen til andet end det, den er beregnet til, vil normalt forarsage, at den beskadiges eller gar i stykker.

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning méa denne enhed kun seelges af eller pa ordination af en laege.

SADAN HOLDER PENNENE LANGERE

KSP har godkendt disse penne til brug femogtyve gange. Det antal gange,
pennene kan bruges, afhaenger dog af den omhu, der udvises under
behandling og handtering samt af de kirurgiske indgreb og teknikker, de
anvendes til. For at pincetterne skal kunne holde lzengere, anbefaler KSP
falgende:

Lad ikke stgrre urenheder indterre pa pennen (f.eks blod, mucus og veev),
men dekontaminér den med det samme efter operationen.

Ter pennene helt, for de opbevares.

Beskyt pennene mod utilsigtede skader under opbevaringen ved at pakke
dem ind og undga ekstreme temperaturer og fugtighed.

BEMZAERK: Pletter eller misfarvninger kan veere et resultat af utilstraekkelig
rengering for sterilisering, eller de kan skyldes aflejringer af mineraler i
vandet, der bruges til autoklaveringen.

INSPEKTION AF PENNE

KSP anbefaler, at der etableres en eftersynsprocedure, hvor pennene
inspiceres jeevnligt (for og efter brug) for skader som for eksempel:

« Spidsens (distal ende) konfiguration er zendret.

« Skader pa spidsen som for eksempel boregrat eller misfarvninger.

« Revner eller hakker i instrumentets stgbte handtag.

KSP anbefaler, at eftersynet etablerer kriterier, efter hvilke en pen, der viser
tegn pa skader eller slid, bortskaffes eller udskiftes.

FORSIGTIG: Brug af beskadigede eller slidte penne kan vaere farlig for bade
patienten og personalet pa operationsstuen.

GENBEHANDLING OG STERILISERING (jf. rengering og sterilisering)
Institutionssterilisering og genbehandling af enheder skal forega pa
afdelinger, der er passende indrettet, udstyret og overvaget, og skal udfares
af uddannet personale. Renger og og sterilisér i henhold til institutionens
godkendte procedurer og cyklusparametre. Fglgende parametre for
rengering og for de to mest anvendite steriliseringsmetoder anbefales som
retningslinjer for godkendelse.

BEMAERK: Genbehandling af denne enhed omfatter en grundig rengering
for steriliseringen.

ADVARSEL: Renger og sterilisér efter hver brug.

RENGQRING

« Skyl pennene grundigt med sterilt, renset vand for at fierne ophobede
urenheder.

Vask pennenes overflader i handen (veer specielt opmaerksom pa
spidsen) med brug af en stiv berste og et enzymrenggringsmiddel som for
eksempel en Tergazyme™-oplasning (Alconox, Inc.) eller lignende for at
fierne synligt snavs.

FORSIGTIG: Undga brug af skurrende rengeringsmidler og
oplgsningsmidler.

Efter vask i handen skal overfladen skylles grundigt med sterilt, renset
vand, indtil der ikke lzengere ses synlige tegn pa renggringsmidler.

Nar pennene er renset for renggringsmidler og snavs, skal de terres
grundigt med en steril klud.

STERILISERING

DAMP/ TYNGDEKRAFTFORSKYDNING: DOBBELTPAK pennen i
mousselin, dvs. blat CSR-steriliseringsklaede, og placér den (i enkelt lag) i
en almindelig beholder beregnet til dampsterilisering. Sterilisér ved 132 °C
(270 °F) i en 30 minutters cyklus.

DAMP/PRAVAKUUM: DOBBELTPAK pennen i mousselin, dvs. blat
CSR-steriliseringsklaede, og placér den (i enkelt lag) i en almindelig
beholder beregnet til dampsterilisering. Sterilisér ved 132 °C (270 °F) med
brug af preevakuumbetingelser i en 4-minutters cyklus.

ANVISNINGER TIL RENGGRING F@R MASKINVASK

Skyl instrumenterne under rindende, varmt vand fra hanen, indtil de er
synligt rene. Brug om ngdvendigt en blad berste (plastberste) til at fierne
fastsiddende snavs.

RENGOZRING OG DESINFEKTION

Laeg pennen/pennene i bled i et afprevet rengerings- og desinfektionsmiddel
som for eksempel Renu-Klenz™ (Steris) (2 ml/l (1/4 oz/gal)), der er

tilberedt i henhold til fabrikantens anvisninger med lunkent vand fra hanen.
Pennene skal vaere saenket helt ned i oplgsningen. BEMAERK: Fabrikantens
anvisninger for anvendelsestid, temperatur og koncentration skal altid
overholdes. Pennen/pennene laegges i blad i rengeringsoplasningen og
ultralydsbehandles i ti minutter. Gentag rengeringsproceduren, hvis der
stadig ses urenheder pa instrumentet.

Der skal tilberedes nye oplgsninger hver dag. Hvis instrumenterne er meget
snavsede, skal oplgsningen skiftes tidligere.

Forurening af ultralydsbadet svaekker rengeringen og @ger muligheden for
teering. Rengeringsoplasningen skal udskiftes jeevnligt i overensstemmelse
med brugsbetingelserne. Kriteriet er synlige urenheder. Under alle
omsteendigheder skal badet udskiftes mindst én gang om dagen. Nationale
retningslinjer skal overholdes.

ANVISNINGER FOR RENG@RING | OPVASKEMASKINE

Pennene anbringes i opvaskemaskinen i en passende beholder (for
eksempel en tradkurv af metal). Fglgende cyklus anbefales med disse
programmerede parametre, indstil til hgj.

Fase Recirkulations- Vand- Vaskemiddeltype
tid (minutter) temperatur og koncentration
Forvask 1 02:00 Koldt vand fra Ikke relevant
hanen
Enzymvask 02:00 Varmt vand fra Klenzyme™,
hanen 8 ml/l (1 oz/gallon)
Vask 1 02:00 65,0 °C (Indstil- Renu-Klenz™,
lingspunkt) 2 ml/l (Y4 oz/gallon)
Skyl 1 01:00 Varmt vand fra Ikke relevant
hanen
Terring 07:00 90°C Ikke relevant
NORSK KIRWAN SURGICAL PRODUCTS LLC

BRUKSANVISNING OG VEDLIKEHOLD

Pennen (pennene) skal herefter tarres af med en ren, bled kiud og ses efter
under normale lysbetingelser for at bestemme om alt synligt snavs (som

for eksempel blod, proteinsubstanser og andet snavs) er fiernet fra alle
overflader, spalter og takker. Klenzyme og Renu-Klenz er varemaerker ejet
af Steris.

OPSATNING OG BRUG

ADVARSEL: Forbind kun bipoleert udstyr til bipolaere kontakter. Forkert
tilslutning af udstyret kan medfere, at det aktiveres utilsigtet og andre
potentielt farlige forhold.

Forbind kun den sterile pen og den sterile ledning til den elektrokirurgiske
generator, nar generatoren er slukket (i standby). Manglende overholdelse
af dette kan medfare lzesioner eller elektrisk sted pa patient eller personale
i operationstuen.

Nar den sterile pen fastgeres til den sterile ledning, skal der sgrges for, at
pennens stik sidder korrekt i ledningens stik.

FORSIGTIG: Pa grund af variationer i udgangsspaending og tilstande

fra generator til generator MA DENNE PEN IKKE ANVENDES med
generatorindstillinger, der har en bipoleer udgangsspaending pa over 1100
Vp-p. Se brugervejledningen for den elektrokirurgiske generator vedrarende
angivelse af og anvisninger for de bipolsere udgangsegenskaber for at sikre,
at alle sikkerhedsforholdsreglerne folges. Hvis der ikke leveres et RF-output
til tilbehgrspennen, nér der trykkes pa generatorens aktiveringsknap,
kontrolleres ledningens forbindelse til enheden og til generatoren. Hvis der
stadig ikke opnas en korrekt funktion, og der ikke findes fejl ved generatoren,
skal den defekte pen udskiftes og evalueres af sagkyndigt personale.

Begynd ved den lavest mulige effektindstilling, og eg effekten gradvist, indtil
den gnskede koagulering opnas. Det kan blive ngdvendigt at rense pennene
under operationen.

FORSIGTIG: Enheder, der er forbundet til ledningen, skal vaere placeret
séledes, at kontakt med PATIENTEN eller andre ledninger undgas. Hvis
AKTIVE ENHEDER midlertidigt ikke er i brug, skal de isoleres fra patienten.

PASSENDE BORTSKAFFELSE af penne og skarpe instrumenter, der kan
veere forurenet med blod, veev eller andet muligt smittefarligt materiale,
udger en biologisk risiko og skal bortskaffes i beholdere, der kan lukkes, er
laekagesikre, modstar punkturer og er maerket pa en passende made (for
eksempel med farvekodning eller symboler), sa de let kan identificeres som
biologisk farligt affald.
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RETURNERINGER

Kontakt KSP-leveranderen eller KSP direkte, hvis pennene skal returneres
til vurdering. Ring til KSP-kundeservice pa +1 781 834-9500, eller gratis
pa 1-888-547-9267 for at fa en RGA (Return Goods Authorization). Nar
pennene returneres, skal falgende anvisninger falges:

RENGO@R OG STERILISER pennen fer forsendelsen. KSP accepterer
ikke penne, der menes at vaere forurenede eller udgere en sundhedsrisiko
for personalet.
Send pennene i en solid transportpakke med nok bladt pakkemateriale til
at beskytte dem.
Pakken skal sikres med kraftig tape og vaere maerket tydeligt som
returneringsvare med RGA-nummeret for at fremme processen.
Sendes til:

Kirwan Surgical Products LLC

180 Enterprise Drive

Marshfield, Massachusetts 02050 USA

RGA # XXXX

Kirwan Surgical Products LLC[EC]REP] Kun vedrerende
180 Enterprise Drive forskriftsanliggender
Marshfield, Massachusetts Medical Product Service
02050 USA Borngasse 20
35619 Braunfels,
TYSKLAND

“ Fabrikant

Katalognummer
Batchkode

Fremstillingsdato

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma denne
enhed kun saelges af eller pa ordination af en laege
Advarsel, forholdsregel eller forsigtig

Se brugsanvisningen

Ikke-sterile

Produktet indeholder ikke latex

PESEL
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N
m

GJENBRUKBARE, BIPOLARE OFTALMISKE TENGER

Denne tangen er beregnet pa flergangsbruk og leveres IKKE-STERIL. Tangen ma rengjeres og steriliseres for forste anvendelse i samsvar med
retningslinjene som beskrives i denne bruksanvisningen. For spersmal eller tilleggsinformasjon om vart komplette utvalg av tenger, ta kontakt med
Kirwan Surgical Products LLC (KSP) PA +1 (781) 834-9500 eller ga til vart nettsted www.ksp.com.

INDIKASJONER: De oftalmiske tengene til flergangsbruk er et elektrokirurgisk instrument som er beregnet pa bruk i kirurgiske inngrep i mykt vev.
ADVARSEL: Bruk av denne tangen for andre oppgaver enn det som er angitt, vil vanligvis resultere i at tangen skades eller adelegges.
FORSIKTIG: Ifolge amerikansk lovgivning kan denne enheten kun selges av eller pa ordre fra lege.

FORLENGE TANGENS BRUKSTID

KSP har validert disse tengene for tjuefem anvendelser. Antallet anvendelser av
tangen avhenger imidlertid av graden av omhu ved behandling og handtering
og de kirurgiske inngrepene og teknikkene der tangen brukes. KSP anbefaler
folgende for & oppna maksimal brukstid:

Ikke la rester av organiske kontaminanter (f.eks. blod, slim og vev) tarke

pa tangen ved at dekontaminasjon av tangen igangsettes rett etter at det
kirurgiske inngrepet er fullfart.

La tangen terke helt for oppbevaring.

Beskytt tangen mot ugnsket skade nar den oppbevares ved a pakke den inn
(seerlig spissen), og unnga ekstreme temperaturer og luftfuktighet.

MERK: Flekker eller avfarging kan oppsta ved utilstrekkelig rengjering for
sterilisering eller grunnet mineralavleiringer som skyldes mineralene i vannet som
brukes til autoklavering.

UNDERSO@KELSE AV TANG

KSP anbefaler a etablere en prosedyremessig gjennomgang der tangen
undersgkes hyppig (fer og etter hver anvendelse) for skade, som for eksempel:
« Spissens (distal ende) konfigurasjon endret.

« Spissen er skadet, f.eks. ru eller misfarget.

« Sprekker eller hakk i instrumentets profilhandtak.

KSP anbefaler at det opprettes kriterier ved en slik giennomgang, der en tang
som oppviser skade eller slitasje blir kastet eller erstattet.

FORSIKTIG: Bruk av skadd eller slitt tang kan veere farlig for bade pasienten og
personell i operasjonsrommet.

REPROSESSERING OG STERILISERING dvs. rengjering og sterilisering)
Reprosessering og sterilisering av enheter ved institusjoner ber finne sted i
lokaler som er passende utformet, utrustet, overvaket og bemannet av oppleaert
personell. Rengjer og steriliser i samsvar med institusjonens godkjente
prosedyrer og syklusparametere. Falgende parametere for rengjering, og for to
av de oftest anvendte metodene for sterilisering, er anbefalt som retningslinjer
for validering.

MERK: Reprosessering av denne enheten medferer at den gjennomgar en
grundig rengjering fer steriliseringen.

ADVARSEL: Rengjer og steriliser etter hver anvendelse.

RENGJGRING

Skyll tangen grundig med sterilt, renset vann for & fierne eventuelle,
oppsamlede reststoffer.

Vask overflaten av tangen (ta szerlig hensyn til spissen) for hand med en
myk rengjeringsberste og enzymatisk rengjeringsmiddel, f.eks. Tergazyme™
opplgsning (Alconox, Inc.) eller tilsvarende, for a fierne synlige reststoffer.
FORSIKTIG: Unnga & bruke rengjorii i eller

Etter vasking for hand skal overflaten skylles grundig med sterilt, renset vann
til du ikke lenger kan se rester av rengjeringsmidlet.

Nar tangen er fri for rengjeringsmiddel og reststoffer, skal den terkes med en
steril serviett.

STERILISERING

DAMP-/GRAVITASJONSFORTRENGNING: PAKK INN TANGEN DOBBELT
i musselin, f.eks. blatt sykehusklede for sterilisering, og plasser (i enkelt lag) i
en kommersielt tilgjengelig dampsteriliseringsbeholder. Behandle ved 132 °C i
en 30-minutters syklus.

DAMP/FORHANDSVAKUUM: PAKK INN TANGEN DOBBELT i musselin,
f.eks. blatt sykehusklede for sterilisering, og plasser (i enkelt lag) i en
kommersielt tilgjengelig dampsteriliseringsbeholder. Behandle ved 132° C
under forvakuumforhold i en 4-minutters syklus.

ANVISNINGER FOR AUTOMATISERT RENGJ@RING
Skyll instrumentene under varmt, rennende vann fra springen til de ser rene ut.
Bruk en myk berste (plastbarste) etter behov for smuss som er vanskelig & fierne.

RENGJ@RING OG DESINFEKSJON

Plasser tangen/tengene i et bad med et et utprevd rengjerings- og
desinfeksjonsmiddel, for eksempel Renu-Klenz™ (Steris) (2 ml/l) klargjort i
samsvar med tilvirkerens anbefalinger med lunkent vann fra springen. Tangen/
tengene méa dekkes helt med Igsningen. MERK: Pafgringstidene, temperaturene
og konsentrasjonene angitt av tilvirkeren av rengjerings-/desinfeksjonsmidet,
ma alltid felges. Tangen/tengene senkes deretter ned i rengjeringsmidlet og
behandles med ultralyd i ti minutter. Gjenta rengjeringsprosessen hvis det
fremdeles finnes synlig kontaminasjon pa instrumentet.

Ferske lgsninger ma klargjeres daglig. Ved kraftig tilseling ma lgsningen skiftes
oftere.

Et heyt kontaminasjonsniva i ultralydbadet reduserer rengjeringseffekten og
oker risikoen for korrosjon. Rengjeringsmidlet ma fornyes med jevne mellomrom
i samsvar med bruksbetingelsene. Kriteriet er synlig tilseling. | alle tilfeller ma
badet skiftes ut ofte, minst én gang per dag. Nasjonale retningslinjer ma falges.

ANVISNINGER FOR AUTOMATISERT RENGJ@RING MED VASKEMASKIN
Tangen/tengene méa deretter overfgres via en egnet beholder (f.eks. en
nettingkurv) til den automatiserte vaskemaskinen. Falgende syklus anbefales
med disse parametrene programmert; innstilt til hgyt.

Fase Resirkula- Vann- Type rengjerings-
sjonstid temperatur middel og konsen-
(minutter) trasjon
Forhandsvask 1 02:00 Kaldt vann fra Ikke relevant
springen
Enzymatisk vask 02:00 Varmt vann fra Klenzyme™,
springen 8ml/l
Vask 1 02:00 65,0 'C Renu-Klenz™,
(settpunkt) 2ml/l
Skylling 1 01:00 Varmt vann fra Ikke relevant
springen
Torking 07:00 90°C Ikke relevant

Tangen/tengene ber deretter tarkes med en ren, myk klut og undersgkes visuelt
med det nakne oye under normale lysforhold for a fastsla at all synlig tilseling
(f.eks. blod, proteinsubstanser og andre reststoffer) er fiernet fra alle overflater,
sprekker og riller. Klenzyme og Renu-Klenz er varemerker som tilhgrer Steris.

OPPSETT OG BRUK

ADVARSEL: Koble kun bipolart tilbeher til det bipolare koplingspunktet. Feil
tilkobling av tilbeher kan resultere i ugnsket aktivering av andre potensielt farlige
forhold.

Kople den sterile tangen og sterile kabelen til den elektrokirurgiske generatoren
kun mens generatoren er av (standby). Dersom det ikke tas hensyn til dette,
kan pasient eller personell i operasjonssalen utsettes for personskader eller
elektrisk stot.

Mens du fester den sterile tangen til den sterile kabelen, ma du sikre at
kontaktpinnene i tengene sitter helt som de skal i kabelens kontaktpunkter.
FORSIKTIG: Siden utgangsspenning og modus varierer fra generator

til generator, ma den bipolare kabelen IKKE BRUKES med en bipolar
generatorinnstilling som har en bipolar utgangsspenning som overskrider
1100Vp-p. Se aktuell handbok for elektrokirurgisk generator for indikasjoner

og i sjoner anga spenningens per for & sikre at alle
sikkerhetsregler folges. Hvis det ikke tilfores RF-effekt til tilbehaorstangen

nér du trykker pa generatorens aktiveringsbryter, ma du kontrollere
ledningsforbindelsen til tangen og generatoren. Hvis riktig funksjon fremdeles
ikke oppnéas og ledningen og generatoren fungerer som de skal, ma du skifte
ut den problematiske tangen og levere den til kvalifisert personell for ytterligere
evaluering.

Begynn en prosedyre pa lavest mulige effektinnstilling, og ok effekten langsomt
for & oppna ensket koagulering. Det kan bli ngdvendig & rengjere tengene under
bruk mellom hver anvendelse.

FORSIKTIG: Enhetene som er tilkoplet til kabelen skal plasseres pa en slik
mate at kontakt med PASIENT eller andre ledninger unngés. Midlertidig ubrukte
AKTIVE ENHETER skal oppbevares isolert fra pasienten.

KORREKT AVFALLSBEHANDLING Tenger og skarpe gjenstander med mulig
kontaminasjon av blod, vev eller annet potensielt smittefarlig materiale utgjer
en biologisk risiko og ma kastes i en lukkbar, lekkasjesikker, punksjonssikker
beholder med adekvat merking (f.eks. fargekoding eller symboler) for klar
identifikasjon som biologisk farlig avfall.

RETURFORSENDELSER
Kontakt KSP-forhandleren eller KSP direkte hvis en tang ma returneres for
evaluering. Kontakt KSP kundeservice pa +1 (781) 834-9500 eller gratis pa +1-
888-547-9267 for & motta en RGA-godkjennelse (Return Goods Authorization).
For a returnere en tang felger du disse instruksjonene:
RENGJ@R OG STERILISER tangen for forsendelse. KSP godtar ikke en tang
som anses a vaere kontaminert eller utgjer en helsefare for sine ansatte.
Send tangen i en solid transporteske med tilstrekkelig med mykt
innpakningsmateriale som beskytter den.
Sikre esken med kraftig tape og merk den tydelig som returforsendelse med
RGA-nummeret pa utsiden for & fremskynde behandlingen.
Send til:

Kirwan Surgical Products LLC

180 Enterprise Drive

Marshfield, Massachusetts 02050 USA

RGA # XXXX

Kirwan Surgical Products LLC Kun for spersmél angaende
180 Enterprise Drive forskrifter
Marshfield, Massachusetts Medical Product Service
02050 USA Borngasse 20
35619 Braunfels,
TYSKLAND

“ Tilvirker

Katalognummer
Batchkode

Tilvirkningsdato

FORSIKTIG: Ifalge amerikansk lovgivning kan denne enheten
kun selges av eller pa ordre fra lege

Advarsler, forholdsregler eller forsiktighetsregler

Les bruksanvisningen

Usteril

Produktet inneholder ikke lateks
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UUDELLEEN KAYTETTAVAT BIPOLAARISET OFTALMISET KYNAINSTRUMENTIT

Tama tuote on uudelleen kaytettava ja toimitetaan STERILOIMATTOMANA. Puhdista ja steriloi kynainstrumentti ennen ensimmaista kayttokertaa taman
kayttdoppaan ohjeiden mukaisesti. Jos sinulla on kysyttévaa kynainstrumenttivalikoimastamme tai haluat lisatietoja, ota yhteys Kirwan Surgical Products

-yhtiéon (KSP) numeroon +1 781 834 9500 tai kdy osoitteessa www.ksp.com.

INDIKAATIOT: Uudelleen kaytettava oftalminen kynainstrumentti on séhkdkirurginen laite, joka on tarkoitettu kaytettavaksi pehmytkudostoimenpiteissa.
VAROITUS: Kynéinstrumentin kaytté muuhun kuin tarkoitettuun kayttéon aiheuttaa yleensa instrumentin vaurioitumisen tai sarkymisen.
HUOMIO: Liittovaltiolain (Yhdysvallat) mukaan tété laitetta saa myydé ainoastaan laékaéri tai I&&kérin maaréyksesta.

KYNAINSTRUMENTIN KAYTTOIAN PIDENTAMINEN

KSP on validoinut namé kynainstrumentit kahtakymmentaviitta kayttokertaa
varten. Kynainstrumenttien kayttokerrat riippuvat kuitenkin niiden kéytossa ja
kasittelyssa noudatettavasta huolellisuudesta seka kirurgisista toimenpiteista ja
menetelmistd, joissa niitd kdytetaan. Kayttdian maksimoimiseksi KSP suosittelee
seuraavaa:

Esta orgaanisen lian (kuten veren, liman ja kudoksen) kuivuminen
kynéinstrumenttiin puhdistamalla se heti kirurgisen toimenpiteen jélkeen.
Kuivaa kynéinstrumentti huolellisesti ennen sailytykseen siirtamista.

Suojaa instrumentti sailytyksen aikaisilta vaurioilta kietomalla se (erityisesti
kérkiosa) liinaan ja valttdmalla aarimmaéisia lampdtila- ja kosteusolosuhteita.
HUOMAA: Puutteellinen puhdistus ennen sterilointia tai autoklaavikasittelyssa
kaytetyn veden mineraaliesiintymét voivat aiheuttaa laikkuja tai varimuutoksia.
KYNAINSTRUMENTIN TARKASTUS

KSP suosittelee tarkastusmenettelya, jossa kynainstrumentti tarkastetaan
saanndllisesti (ennen jokaista kéyttokertaa ja kaytén jélkeen) seuraavien
vaurioiden varalta:

« kérjen (distaalisen paan) muodon tai asennon muutos

« karjen vauriot, kuten purseet tai véarin muutos

+ sérot tai lovet instrumentin valetussa kahvassa.

KSP suosittelee, ettd kynainstrumentti havitetaan ja vaihdetaan uuteen, jos sen

havaitaan tallaisessa tarkastuksessa tayttavan vaurioitumisen tai kulumisen
kriteerit.

HUOMIO: Vaurioituneen tai kuluneen kynéinstrumentin kéytté voi olla vaarallista
sekd potilaalle etté leikkaussalihenkilostélle.

JALLEENKASITTELY JA STERILOINTI (ts. puhdistus ja steriloil
Laitoksessa tehtava laitteen jalleenkasittely ja sterilointi taytyy tehda tilassa,
jossa on riittdva suunnittelu, varustelu, valvonta ja koulutettu henkilkunta.
Puhdista ja steriloi laitoksen validoitujen menettelytapojen ja jaksoparametrien
mukaisesti. Seuraavia puhdistusparametreja ja kahta yleisimmin kaytettya
sterilointimenetelmaa suositellaan validointiohjeiksi

HUOMAA: Taman laitteen jalleenkasittely edellyttaa sen huolellista
puhdistamista ennen sterilointia.

VAROITUS: Puhdista ja steriloi jokaisen kayttokerran jélkeen.

PUHDISTUS

Poista kynainstrumenttiin kertynyt lika huuhtelemalla se huolellisesti steriililla,
puhdistetulla vedella.

Poista nakyva lika kynainstrumentin pinnalta (erityisen

huolellisesti instrumentin kérjesta) pehmealld puhdistusharjalla ja
entsyymipuhdistusaineella, kuten Tergazyme ™-liuoksella (Alconox, Inc.) tai
vastaavalla.

HUOMIO: Viltd hankaavi hdi ineiden tai lit kéyttoa.
Kasipesun jalkeen pintaa taytyy huuhtoa huolellisesti steriililla puhdistetulla
vedelld, kunnes pesuaineen jaanteité ei ole nakyvissa.

ti on puhdistettu puhdistusliuoksesta ja liasta, kuivaa se
liinalla.
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STERILOINTI

« HOYRY/PAINOVOIMASYRJAYTYS: Pane KAKSINKERTAISEEN
musliinikdareeseen, ts. sairaalan siniseen sterilointikdareeseen, kiedottu
kynéinstrumentti kaupallisesti t n hoyrysterilointiastiaan (tuotteet
yhdessa kerroksessa). Kasittele lampétilassa 132 °C (270 °F) 30 minuutin
jakson ajan.

HOYRY/ESIALIPAINE: Pane KAKSINKERTAISEEN musliinikdreeseen,
ts. sairaalan siniseen sterilointikdareeseen, kiedottu kynainstrumentti
kaupallisesti saat n hoyrysterilointi: 1 (tuotteet yhdessé kerroksessa).
Kasittele lampétilassa 132 °C (270 °F) esialipaineolosuhteissa 4 minuutin
jakson ajan.

AUTOMAATTISEN ESIPUHDISTUKSEN OHJEET

Huuhtele instrumentteja Idmpiman hanaveden alla, kunnes ne ovat
silmamaaraisesti puhtaat. Kayta tarvitaessa pehmeéaa harjaa (muoviharjaa)
vaikeasti poistettavan lian poistamiseen.

PUHDISTUS JA DESINFIOINTI

Aseta kynainstrumentti (instrumentit) testatusta puhdistus- ja
desinfiointiaineesta, kuten Renu-Klenz™:sté (Steris) (2 ml/l), valmistajan
suositusten mukaan valmistettuun kylpyyn, johon on kaytetty haaleaa
hanavettd. Kynainstrumentin taytyy olla kokonaan liuoksen peitossa. HUOMAA:
Puhdistus-/desinfiointiaineen valmistajan ilmoittamia vaikutusaikoja, lampétiloja
ja pitoisuutta on aina noudatettava. Upota kynéinstrumentti (-instrumentit)
pesuaineliuokseen ja anna sonikoitua kymmenen minuuttia. Toista
puhdistusmenettely, jos instrumentissa nakyy edelleen likaa.

Tuoreet liuokset taytyy valmistaa paivittain. Jos likaa on runsaasti, liuos taytyy
vaihtaa useammin.

Suuri maara likaa ultradanikylvyssa heikentaa puhdistustehoa ja lisaa korroosion
vaaraa. Puhdistusliuos taytyy vaihtaa sdanndllisesti kayttéolosuhteiden mukaan.
Kriteerina on silmamaaraisesti nakyva lika. Kylpy taytyy joka tapauksessa
vaihtaa sdanndllisesti vahintaan kerran paivassa. Kansallisia ohjeita on
noudatettava.

AUTOMAATTISEN KONEELLISEN PUHDISTUKSEN OHJEET

Siirré kynainstrumentti tdman jalkeen sopivassa astiassa (esim.
metalliverkkokorissa) automaattiseen pesukoneeseen. Naiden ohjelmoitujen
parametrien kanssa suositellaan seuraavaa jaksoa. Valitse korkea asetus.

Vaihe Kierratysaika Veden lampétila | Pesuaineen tyyppi
(minuuttia) ja pitoisuus
Esipesu 1 2.00 Kylmé& hanavesi -
Entsyymipesu 2.00 Kuuma hanavesi Klenzyme™,
8 ml/l (1 oz/gallona)
Pesu 1 2.00 65,0 °C Renu-Klenz™,
(asetuspiste) 2ml/l (Vs 0z/
gallona)
Huuhtelu 1 1.00 Kuuma hanavesi -
Kuivaus 7.00 90°C -
SVENSKA KIRWAN SURGICAL PRODUCTS LLC

BRUKSANVISNING OCH SKOTSELANVISNINGAR

ATERANVANDBARA BIPOLARA OFTALMISKA PENNOR

Kuivaa kynéinstrumentti tdmén jélkeen puhtaalla, pehmealla liinalla ja tarkista
silmamaaraisesti normaalivalossa, etta kaikki tarttunut nakyva lika (esim. veri,
proteiinimassa ja muu lika) on poistettu kaikilta pinnoilta, koloista ja uurteista.
Klenzyme ja Renu-Klenz ovat Sterisin tavaramerkkeja.

KAYTTOONOTTO JA KAYTTO

VAROITUS: Yhdista bipolaariset lisdvarusteet vain bipolaariseen
vastakkeeseen. Varusteiden virheellisesta liitdnnésté voi seurata varusteen
tahaton aktivoituminen tai muu mahdollisesti vaarallinen tilanne.

Yhdista steriili kynainstrumentti ja steriili johto séahkokirurgiseen generaattoriin
vain, jos generaattori on pois paalté (valmiustilassa). Muussa tapauksessa
seurauksena voi olla potilaan tai leikkaussalin henkiléston vammautuminen tai
séhkoisku.

Liita steriili kynainstrumentti steriiliin johtoon ja varmista, etta instrumentin nastat
ovat kunnolla kiinni johdon vastakkeissa.

HUOMIO: Generaattorikohtaisten IahtSjénnitteiden vaihtelun takia taté
kyndinstrumenttia EI SAA kéyttéa sellaisen bipolaarisen generaattorin

kanssa, jonka bipolaarinen ldht&jannite on yli 1100 Vp-p. Katso soveltuvan
séhkdkirurgisen generaattorin oppaasta janniteldhdén arvojen indikaatiot

Jja ohjeet ja varmista, ettd kaikkia turvallisuusohjeita noudatetaan. Jos
lisévarusteena kéytettévaan kyndinstrumenttiin ei tule RF-I1&ht64, kun
generaattorin aktivointikytkintd painetaan, tarkista instrumentin ja generaattorin
Johtoliitos. Jos toiminto ei vieldk&én ole asianmukainen ja johdon ja
generaattorin tiedetdén olevan kunnossa, vaihda kyndinstrumentti ja laheté
vialliseksi epdilty instrumentti patevélle henkilokunnalle lisdarviointia varten.

Aloita toimenpide pienimmalla mahdollisella tehoasetuksella ja lisaa

tehoa hitaasti, kunnes saavutat halutun koagulaation. Kynainstrumenttien
puhdistaminen saattaa olla tarpeen kohdistusten valilla kaytén aikana.
HUOMIO: Johtoon yhdistetyt laitteet tulee sijoittaa niin, ettd véltetdan kosketus
POTILAS- tai muihin johtoihin. Tilapéisesti kdytésté poissa olevat AKTIIVISET
LAITTEET on séilytettéva eristettyna potilaasta.

Koska veren, kudoksen tai muun mahdollisen infektiomateriaalin likaaman
kyndinstrumentin ja terévien esineiden NORMAALI HAVITTAMINEN

aiheuttaa biologisen vaaran, ne on havitettava suljettavassa, tiiviissa ja
puhkeamattomassa astiassa, jossa on riittdvat merkinnat (esim. varikoodaus tai
symbolit), jotta se on helppo tunnistaa biovaaralliseksi jatteeksi.

PALAUTUKSET
Ota yhteys KSP-jalleenmyyjaan tai suoraan KSP:hen, jos kynéinstrumentti on
palautettava tarl ksi. Soita KSP- balveluun +1 781 834 9500 tai

maksuttomaan numeroon
+1 888 547 9267, josta saat palautusnumeron (RGA). Jos palautat
kynéinstrumentin, noudata seuraavia ohjeita:
PUHDISTA JA STERILOI kynéinstrumentti ennen lahetysta. KSP ei hyvaksy
kynéinstrumenttia, joka katsotaan kontaminoituneeksi ja aiheuttaa siten
terveysvaaran KSP:n tyontekijoille.
Laheta kynainstrumentti tukevassa lahetyslaatikossa, jossa on riittavasti
suojaavaa pakkausmateriaalia.
Sulje laatikko lujalla teipilla ja merkitse laatikko palautukseksi kirjoittamalla
RGA-numero selvasti sen paalle prosessin nopeuttamiseksi.
Lahetysosoite:

Kirwan Surgical Products LLC

180 Enterprise Drive

Marshfield, Massachusetts 02050 USA

RGA # XXXX

Kirwan Surgical Products LLC[EC]REP] Vain saantelykysymykset
180 Enterprise Drive Medical Product Service
Marshfield, Massachusetts Borngasse 20

02050 USA 35619 Braunfels, SAKSA
“ Valmistaja
Luettelonumero
Erékoodi

Valmistuspaivamaara

HUOMIO: Liittovaltiolain (Yhdysvallat) mukaan tété laitetta
saa myydé ainoastaan 1&&kaéri tai ldékérin méérdyksesté
Varoitus-, varotoimenpide- tai huomioteksti

Katso kayttdohjeet

Steriloimaton

Tuote ei sisalla lateksia
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Valtuutettu edustaja Euroopan yhteiséssa
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Denna penna ar ateranvandbar och levereras ICKE-STERIL. Behandla pennan med noggrann rengdring och sterilisering innan den anvands forsta gangen,

enligt vad som anges i denna bruksanvisning.

Om du har fragor eller vill ha mer information om hela vart sortiment av pennor, kontakta Kirwan Surgical Products LLC (KSP) pa (781) 834-9500 eller pa

webben: www.ksp.com.

INDIKATIONER: Dessa oftalmiska ateranvandbara pennor ar elektrokirurgiska enheter avsedda for anvandning under ingrepp i mjuk vavnad.
VARNING: All anvandning av denna penna for andra dndamal &n de indikerade leder vanligen till att pennan skadas eller gar sénder.
FORSIKTIGHET: Federal lag (USA) begrénsar denna enhet till férséljning av eller pa order av en lékare.

FORLANGA PENNANS BRUKSTID

KSP har validerat dessa pennor for att anvandas tjugofem ganger. Hur manga
ganger pennan kan anvandas beror dock pa hur noga den behandlas och
hanteras samt de kirurgiska ingrepp och metoder for vilka pennan anvands. For
maximal brukstid rekommenderar KSP féljande:

Lat inte synliga organiska fororeningar torka in pa pennan (t.ex. blod, slem
och vavnad), genom att bérja dekontaminera pennan direkt efter avslutat
kirurgiskt ingrepp.

Pennan ska vara helt torr innan den I&ggs undan.

Skydda pennan fran skador nar den lagras genom att linda in den (séarskilt
spetsen) och undvik extrem temperatur och luftfuktighet.

ANMARKNING: Flickar eller missfargning kan bero pé ofillrécklig rengéring fére
sterilisering eller pa mineralavlagringar i vatten som anvénds i autoklav.
UNDERSOKNING AV PENNA

KSP rekommenderar att ett granskningsforfarande faststalls for att ofta
undersoka pennan (fére och efter varje anvandning) och se efter om den har
skador. t.ex.:

« Konfigurationen av spetsen (distaldnden) har &ndrats.

« Skador pa spetsen, t.ex. grader eller missfargning.

« Sprickor eller hack i instrumentets formgjutna handtag.

KSP rekommenderar att en sadan granskning faststéller kriterier sa att pennor
som uppvisar sadana skador eller slitage kastas och byts ut.

FORSIKTIGHET: Anvéndning av en skadad eller sliten penna kan vara farligt fér
bade patienten och personalen i behandlingsrummet.

BEHANDLING FOR ATERANVANDNING OCH STERILISERING (d.v.s.
rengoring och sterilisering)

Sjukhusets behandling for ateranvandning och sterilisering av instrument

ska goras pa ett stalle som &r ratt utformat och utrustat och har utbildad
personal. Rengdr och sterilisera enligt sjukhusets validerade procedurer och
cykelparametrar. Foljande parametrar for rengéring, och for tva av de oftast
anvanda metoderna for sterilisering, rekommenderas som riktlinjer for validering.
ANMARKNING: Behandling fér ateranvandning kréver att denna enhet ska
rengoras noga fore sterilisering.

VARNING: Rengér och sterilisera efter varje anvandning.

RENGORING

Skolj pennan noga med sterilt, renat vatten for att aviagsna eventuell
kvarvarande smuts.

Rengor ytan av pennan (och var séarskilt noga med spetsen) for hand med en
mjuk rengdringsborste och enzymrengdringsmedel, t.ex. Tergazyme ™-I6sning
(Alconox, Inc.) eller likvardigt, for att ta bort synlig smuts.

FORSIKTIGHET: Anvénd inte rengéri del eller 16snii som
ger repor.

Efter handtvatt ska ytan skéljas noga med sterilt, renat vatten tills det inte
finns nagra synliga rester av rengéringsmedel.

Nar pennan &r fri fran rengéringsmedel och smuts ska den torkas noga med
en steril tork.

STERILISERING

ANGA/GRAVITATIONSUTDRIVNING: DUBBELLINDA pennan i muslin, d.v.s.
blatt steriliseringsomslag, och placera (ett skikt) i ett kommersiellt tillgangligt
angsteriliseringskarl. Behandla vid 132 °C (270 °F) i en 30 minuters cykel.
ANGA/FORVAKUUM: DUBBELLINDA pennan i muslin, d.v.s. blatt
steriliseringsomslag, och placera (ett skikt) i ett kommersiellt tillgéngligt
angsteriliseringskéarl. Behandla vid 132 °C (270 °F) under férvakuum i en 4
minuters cykel.

ANVISNINGAR FOR AUTOMATISK FORRENGORING

Skolj instrumenten under varmt, rinnande kranvatten tills du kan se att de ar
rena. Anvand en mjuk borste (plastborste) vid behov, for smuts som &r svar att
ta bort.

RENGORING OCH DESINFEKTION

Placera pennan/orna i ett bad med ett testat rengérings- och
desinficeringsmedel, t.ex. Renu-Klenz™ (Steris) (2,0 ml/l) (1/4 oz/gal), som
beretts med ljummet kranvatten enligt tillverkarens rekommendationer.
Pennan/orna maste vara helt tackt/a med I6sningen. ANMARKNING:
Anvéndningstider, temperaturer och koncentration som anges av tillverkaren av
rengoringsmedlet/desinficeringsmedlet méaste alltid foljas. Pennan/orna blotiaggs
sedan i rengéringslésning med ultrajudsbehandling i tio minuter. Upprepa
rengoringsproceduren om det fortfarande finns synlig smuts pa instrumentet.
Farsk 16sning maste beredas dagligen. Vid kraftig nedsmutsning maste
I6sningen bytas oftare.

Hog kontaminering i ultraljudsbadet ger nedsatt rengdringsverkan och 6kad risk
for korrosion. Rengoringsldsningen maste bytas regelbundet, i enlighet med
anvandningskraven. Kriteriet &r synlig smuts. Under alla omsténdigheter kravs
att badet byts ofta, minst en gang om dagen. Nationella riktlinjer maste foljas.

ANVISNINGAR FOR AUTOMATISK MASKINRENGORING

Pennan/orna ska sedan 6verforas via en lamplig behallare (t.ex. natkorg)
till automattvatten. Féljande cykel rekommenderas med dessa parametrar
programmerade. Stall in pa hég.

Fas Cirl Typ av rengoringsme-
(minuter) ratur del och koncentration

Fortvatt 1 02:00 Kallt kranvatten Ej tillampligt

Enzymtvéatt 02:00 Varmt Klenzyme™,
kranvatten 8,0 ml/l (1 oz/gallon)

Tvatt 1 02:00 65,0 °C Renu-Klenz™,
(bérvarde) 2,0 ml/I (Y4 oz/gallon)

Skoljning 1 01:00 Varmt Ej tillampligt
kranvatten

Torkning 07:00 90°C Ej tillampligt

Pennan/orna ska sedan torkas med en ren, mjuk trasa och undersékas visuellt
under normal belysning for att faststalla att all synlig, fastsittande smuts (t.ex. blod,
proteindmnen och andra féroreningar) har aviagsnats fran alla ytor, springor och
tandningar. Klenzyme och Renu-Klenz &r varuméarken som tillhor Steris.

FORBEREDELSER OCH ANVANDNING

VARNING: Anslut endast bipoléra tillbehér till det bipoléra uttaget. Felaktig
anslutning av tillbehdr kan leda till oavsiktlig aktivering av tillbehoren eller andra
potentiellt farliga férhallanden.

Anslut endast den sterila pennan och den sterila kabeln till den elektrokirurgiska
generatorn nar generatorn &r avstangd (vantelage). Annars kan patienten eller
personalen i behandlingsrummet skadas eller utséattas for elektriska stétar.
Anslut den sterila pennan till den sterila kabeln och se till att pennans kontaktstift
ar helt inforda i kabeluttagen.

FORSIKTIGHET: P4 grund av variationen i utspénningar och funktionslagen
fran generator till generator, ANVAND INTE denna penna med bipoléra
generatorinstéllningar som ger en bipolér utspdnning éver 1100V toppvaérde.

Se anvéndarhandboken for den aktuella elektrokirurgiska generatorn for
indikationer och instruktioner om utspédnningsegenskaper for att sékerstélla

att alla sékerhetsféreskrifter foljs. Om ingen radiofrekvensstralning avges

till tillbehdrets penna nér generatorns aktiveringsstrémstéllare trycks ner,
kontrollera kabelns anslutning till pennan och generatorn. Om allt &nda inte
fungerar som det ska och kabeln och generatorn har konstaterats fungera ska
pennan bytas ut. Ldmna den tveksamma pennan till kvalificerad personal for
nérmare unders6kning.

Starta behandlingen med den I&gsta effektinstéliningen och 6ka langsamt
effekten for att erhalla 6nskad koagulering. Det kan bli nédvandigt att rengéra
pennorna mellan appliceringar, under anvandning.

FORSIKTIGHET: Enheterna som &r anslutna till kabeln ska placeras s& att
kontakt med PATIENTEN eller andra kablar undviks. Tillfalligt oanvédnda AKTIVA
ENHETER ska férvaras isolerade fran patienten.

KORREKT AVFALLSHANTERING av pennor och skarpa féremal som kan ha
kontaminerats med blod, vavnad eller annat eventuellt smittfarligt material utgor
en smittrisk och méaste kasseras i en behallare som kan tillslutas, inte lacker och
inte gar hal pa och har korrekt méarkning (t.ex. fargkoder eller symboler) sa att
det klart framgar att det ar smittfarligt avfall.

RETURNERING

Kontakta KSP-distributoren eller KSP direkt, om en penna maste returneras for
utvardering. Kontakta KSP kundservice pa (781) 834-9500, eller via gratissamtal
till 1-888-547-9267, for returneringstillstand (RGA). Om en penna returneras, folj
dessa anvisningar:

RENGOR OCH STERILISERA pennan fore leverans. KSP accepterar ej
pennor som bedéms vara kontaminerade och utgdr en hélsorisk fér anstéllda.
Pennor ska skickas i en kraftig transportkartong med tillrackligt mjukt
férpackningsmaterial som skydd.

Tillslut kartongen med kraftig tejp och mérk tydligt kartongen som en
returséndning med RGA-numret pa utsidan, for att underlatta behandlingen.
Skickas till:

Kirwan Surgical Products LLC

180 Enterprise Drive

Marshfield, Massachusetts 02050 USA
RGA # XXXX

Kirwan Surgical Products LLC Endast for lagstadgade
180 Enterprise Drive arenden
Marshfield, Massachusetts Medical Product Service
02050 USA Borngasse 20
35619 Braunfels,
TYSKLAND

“ Tillverkare

Katalognummer

Lotnummer

Tillverkningsdatum

FORSIKTIGHET: Federal lag (USA) begrénsar denna enhet
till férséljning av eller pa order av en ldkare

Varning, Forsiktighetsatgard eller Forsiktighet

Se bruksanvisning

'NON, Icke-steril

| denna produkt ingar ej latex
Auktoriserad representant i Europeiska gemenskaperna

c E 0120



