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.

MANUAL CLEANING
Rinse pencil thoroughly for a minimum of 30 seconds with purified/ deionized
water and until visibly clean of accumulated debris.

Prepare a neutral pH enzymatic cleaner [e.g. Steris® Prolystica® 2X
Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner] per manufacturer’s instructions.

Wash the surface of the pencil using a soft bristled cleaning brush and
prepared enzymatic cleaner for a minimum of one (1) minute and until visibly
clean.

CAUTION: Avoid use of abrasive cleaners or solvents.

Thoroughly rinse pencil by immersing it in a large volume of critical (purified)
water for a minimum of 1 (one) minute. Remove the pencil and discard the
rinse water. Do not reuse the water. Always use fresh volumes of water for
each rinse. Repeat this stage 2 (two) additional times, for a total of 3 (three)
rinses.

Once the pencil is free of cleaning solution and debris, thoroughly dry the
outside surfaces with a lint free wipe and the lumen using filtered compressed
air.

Visually inspect the pencil, in a well-lit area to ensure all surfaces are clean.

STERILIZATION

* STEAM/GRAVITY DISPLACEMENT: place pencil in a single-pouch
configuration (i.e., legally approved pouch to maintain sterility) and position
it (single layer) in a production type, steam sterilization vessel. Process at
132°C (270°F) for a 15 minute cycle. Dry for 20 minutes.
STEAM/PRE-VACUUM: place forceps in a single-pouch configuration (i.e.,
legally approved pouch to maintain sterility) and position it (single layer) in
a production type, steam sterilization vessel. Process at 132° C (270°F)
using pre-vacuum conditions for a 4 minute cycle. Dry for 20 minutes.

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) Y4 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.

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
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REUSABLE BIPOLAR OPHTHALMIC PENCIL
180 Enterprise Drive, Marshfield, MA USA

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 volistandigen 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.

ANWENDUNGSBEREICH: Dieser wiederverwendbare ophthalmologische Stift ist ein elektrochirurgisches Produkt, das fiir Weichteileingriffe verwendet wird.
WARNUNG: Eine nicht bestimmungsgemafe Verwendung dieses Stifts fithrt zu Fehlfunktionen und Beschadigungen.
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 Einsatze validiert. Jedoch hangt die tatsachliche
Anzahl méglicher Verwendungen davon ab, wie sorgféltig 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 groRere 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 kénnen 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 regelmagig (vor
und nach jedem Gebrauch) auf Beschadigungen tberprift wird, wie z. B.:

« veréanderte Konfiguration der Spitze (distales Ende).

« beschédigte Spitze, z. B. Grate oder Verfarbungen.

+ Risse oder Kerben im geformten Griff des Instruments.

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

ACHTUNG: Die Verwendung eines beschadigten oder abgenutzten Stifts kann
sowohl furr den Patienten als auch fir das Operationspersonal geféahrlich sein.

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

In Einrichtungen, in denen es entsprechende Maéglichkeiten, Ausriistungen,
Uberwachungsverfahren und geschulte Mitarbeiter gibt, sollten die
entsprechenden Schritte fir die Wiederaufbereitung und Sterilisation
durchgefiihrt werden. Reinigen und sterilisieren Sie die Instrumente
entsprechend den validierten Verfahren und Zyklusparametern Ihres Instituts. Als
Richtlinien fir die Validierung werden die folgenden Parameter fiir die Reinigung
und 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
durch.

MANUELLE REINIGUNG

Spiilen Sie die Stift mindestens 30 Sekunden griindlich mit gereinigtem/
entionisiertem Wasser und so lange, bis keine Ablagerungen mehr sichtbar sind.
Bereiten Sie gemaR den Herstelleranweisungen einen pH-neutralen
Enzymreiniger zu [z.B. Steris® Prolystica® 2X konzentrierter enzymatischer
Vorreiniger und Reiniger].

Waschen Sie die Oberflache der Stift mit einer weichen Reinigungsbiirste und
den zubereiteten Enzymreiniger mindestens eine (1) Minute ab, bis sie sichtbar
sauber ist.

Vorsicht: Verwenden Sie keine scheuernden Reinigungs- oder Losungsmittel.
Spilen Sie die Stift griindlich ab, indem Sie sie mindestens 1 (eine) Minute

in eine groRe Menge gereinigtes Wasser eintauchen. Nehmen Sie die Stift
heraus und entsorgen Sie das Spiilwasser. Verwenden Sie das Wasser nicht
wieder. Verwenden Sie fiir jeden Splilvorgang frisches Wasser. Wiederholen

Sie diesen Vorgang 2 (zwei) weitere Male, um insgesamt 3 (drei) Spllvorgange
durchzufiihren.

Wenn die Stift frei von Reinigungslésung und Ablagerungen ist, trocknen Sie die
AuBenflachen mit einem flusenfreien Tuch griindlich ab und trocknen Sie das
Lumen mit gefilterter Druckluft.

Unterziehen Sie die Stift in einer gut beleuchteten Umgebung einer Sichtpriifung,
um sicherzustellen, dass alle Oberflachen sauber sind.

STERILISATION

DAMPF/SCHWERKRAFTABSCHEIDUNG: Geben Sie die Stift in einen
Einzelbeutel (d. h. gesetzlich zugelassener Beutel zur Aufrechterhaltung der
Sterilitat) und legen Sie sie (einschichtig) in ein handelstibliches
DampfsterilisationsgefaB. 15 Minuten lang bei 132 °C (270 °F) sterilisieren. 20
Minuten trocknen lassen.

DAMPF/VORVAKUUM: Geben Sie die Stift in einen Einzelbeutel (d. h.
gesetzlich zugelassener Beutel zur Aufrechterhaltung der Sterilitat) und legen
Sie sie (einschichtig) in ein handelsuibliches Dampfsterilisationsgefa. 4
Minuten lang im Vorvakuum bei 132 °C (270 °F) sterilisieren. 20 Minuten
trocknen lassen.

ANLEITUNG FUR DIE AUTOMATISIERTE VORREINIGUNG

Spiilen Sie die Instrumente unter laufendem warmem Leitungswasser, bis sie
sichtbar sauber sind. Verwenden Sie eine weiche Birste (Kunststoffbirste), um
hartnackige 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 geman
Herstellerangaben in lauwarmem Leitungswasser gelost ist. Die Stifte miissen
vollstandig in der Losung eingetaucht sein. HINWEIS: Die vom Hersteller des
Reinigungs-/Desinfektionsmittels angegebenen Applikationszeiten, Temperaturen
und Konzentrationen miissen immer eingehalten werden. AnschlieBend werden
die Stifte 10 Minuten lang im Ultraschallbad mit Reinigungslésung behandelt.
Falls sich noch sichtbare Verunreinigungen am Instrument befinden, wiederholen
Sie den Reinigungsprozess.

Reinigungslésungen missen taglich neu zubereitet werden. Bei starker
Verschmutzung muss die Reinigungslésung frither ausgewechselt werden.

Ein hoher Verschmutzungsgrad im Ultraschallbad verschlechtert die
Reinigungsleistung und erhoéht die Korrosionsgefahr. Die Reinigungslésung
muss regelmaBig entsprechend den Einsatzbedingungen gewechselt werden.
Das Kriterium hierfur 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. Fir 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 HeiRes Klenzyme™,
Leitungswasser 8mL/L
Waschen 1 02:00 65,0 'C (Sollwert) Renu-Klenz™,
2mL/L
Spulen 1 01:00 HeiRes -
Leitungswasser
Trocknen 07:00 90 °C -

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. UnsachgemaBes AnschlieBen von Zubehorteilen kann zu deren ungewollter
Aktivierung oder zu anderen potenziell gefahrlichen Zustéanden fiihren.

SchlieRen 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 fithren.

Wenn Sie den sterilen Stift mit dem sterilen Kabel verbinden, miissen Sie
sicherstellen, dass die Stiftpins vollstandig in der Kabelsteckbuchse stecken.
ACHTUNG: Da die Ausgangsspannung und die Betriebsmodi von Generator

zu Generator unterschiedlich sein kénnen, 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 Sicherheitsvorkehrungen eingehalten werden. Wenn
beim Betétigen des Aktivierungsschalters am Generator keine HF-Spannung

an den angeschlossenen Stift ausgegeben wird, Gberpriifen 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 gewtinschte Gerinnung zu erreichen. Zwischen
den einzelnen Anwendungen wéhrend eines Einsatzes kann eine Reinigung der
Stifte erforderlich sein.

ACHTUNG: Die an das Kabel angeschlossenen Instrumente missen 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 méglicherweise mit Blut, Gewebe oder anderem
moglicherweise infektiosem 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 werdenkann.

RUCKSENDUNGEN
Falls Sie einen Stift zur Uberpriifung 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.
VerschlieBen Sie die Box mit strapazierfahigem Klebeband und kennzeichnen
Sie die Box von auBen 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

Nur fiir regulatorische

Angelegenheiten

Medical Product Service
Borngasse 20

35619 Braunfels, DEUTSCHLAND

Kirwan Surgical Products LLC

“ 180 Enterprise Drive
Marshfield, Massachusetts
02050 USA

Hersteller
REF Katalognummer
LOT Chargenkennung

Herstellungsdatum

ACHTUNG: Nach US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses
Produkt nur von einem Arzt oder auf Anweisung eines Arztes
vertrieben werden

Warnung, Vorsichtsmanahme oder Vorsichtshinweis

Gebrauchsanleitung beachten

Unsteril

Not Made With Natural Rubber Latex
Nicht aus nattrlichem Kautschuk hergestellt
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ESPARNOL KIRWAN SURGICAL PRODUCTS LLC
INSTRUCCIONES DE USO Y CUIDADO

LAPICES OFTALMICOS BIPOLARES REUTILIZABLE

IFU-147000-5, Rev | (12-2019)
Page 1 of 5

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

INDICACIONES DE USO: Este lapiz oftalmico reutilizable es un aparato electroquirdrgico 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 quirtirgicos y las técnicas empleadas. Para prolongar al
maximo su duracion, KSP recomienda seguir estos consejos:

Inicie la descontaminacion tan pronto como haya terminado el procedimiento
quirlirgico 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 atencién a la punta) y evite entornos con grandes variaciones de
temperatura y humedad.

NOTA: La aparicion de manchas o decoloracién 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 configuracion 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 utilizacién 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 formacién 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 validaciéon 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 MANUAL

Lave el lapiz a conciencia con agua purificada/desionizada durante al menos 30
segundos hasta que no quede ningtn residuo acumulado visible.

Prepare un limpiador enzimatico con pH neutro [por ej., Steris® Prolystica® 2X
Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner] conforme a las instrucciones del
fabricante.

Aplique el limpiador enzimatico preparado a la superficie del lapiz con un cepillo de
limpieza de cerdas suaves durante al menos un (1) minuto hasta que la superficie
esté visiblemente limpia.

Precaucion: Evite el empleo de limpiadores y disolventes abrasivos.

Lave el lapiz a conciencia sumergiéndolo en una gran cantidad de agua (purificada)
critica durante al menos un (1) minuto. Extraiga el lapiz y deseche el agua de lavado.
No vuelva a utilizar el agua. Utilice siempre agua limpia en cada lavado. Repita este
paso otras dos (2) veces hasta completar un total de tres (3) lavados.

Una vez que haya eliminado la solucién de limpieza y los restos del lapiz, utilice un
pafio sin pelusa y aire comprimido filtrado para secar a conciencia las superficies
externas y la luz, respectivamente.

Inspeccione el lapiz en una zona bien iluminada para asegurarse de que todas las
superficies estan limpias

ESTERILIZACION
VAPOR/DESPLAZAMIENTO POR GRAVEDAD: Introduzca el férceps en una sola
bolsa (homologada para mantener la esterilidad) y coléquelo (una sola capa) en un
recipiente de esterilizacion por vapor comercializado. Procese el aparato a 132 °C
(270 °F) durante un ciclo de 15 minutos. Espere 20 minutos hasta que se seque.
VAPOR/VACIO PREVIO: Introduzca el lapiz en una sola bolsa (homologada para
mantener la esterilidad) y coléquelo (una sola capa) en un recipiente de
esterilizacion por vapor comercializado. Procese el aparato a 132 °C (270 °F) en
condiciones de vacio previo durante un ciclo de 4 minutos. Espere 20 minutos hasta
que se seque

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 segin las
instrucciones del fabricante. El lapiz debe quedar totalmente cubierto con la solucién.
NOTA: Respete en todo momento los tiempos de aplicacion, la temperatura y

la concentracién que indica el fabricante del agente de limpieza/desinfeccion. A
continuacion, los lapices se sumergen en la solucién 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 solucién
debe sustituirse antes.

Un nivel alto de contaminacién en el bafio ultrasénico merma la efectividad de la
limpieza y aumenta el riesgo de corrosion. La solucion limpiadora debe renovarse
de forma periédica 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 Temperaturadel Tipo de detergente
recirculacion agua y concentraciéon
(minutos)
Lavado previo 1 02:00 Agua corriente N/A
fria
Lavado 02:00 Agua corriente Klenzyme™,
enzimatico caliente smil
Lavado 1 02:00 65,0 "C (punto de Renu-Klenz™,
ajuste) 2min
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 eliminacién 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.

CONFIGURACION Y USO

ADVERTENCIA: Conecte los accesorios_bipolares tinicamente 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 e
instrucciones sobre las caracteristicas de la salida de tensién en el manual del
generador electroquirdrgico correspondiente. Si el lapiz no recibe potencia de RF
cuando se presiona el interruptor del generador, revise la conexién del cable entre
el aparato y el generador. Si contintia sin funcionar y se ha confirmado el correcto
estado del cable y el generador, sustituya el lapiz y entregue 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 coagulacién deseada. Durante el
empleo del lapiz, se recomienda su limpieza entre aplicaciones.

PRECAUCION: Los aparatos conectados al cable deben situarse en una posicién
que impida el contacto con el PACIENTE o con otros cables. Los APARATOS
ACTIVOS que no se utilicen temporalmente deberan almacenarse 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 cédigo cromatico o los simbolos oportunos para
facilitar su identificacion como residuos biolégicos peligrosos.

DEVOLUCIONES

Péngase en contacto con el distribuidor de KSP o de forma directa con KSP si
precisa devolver un lapiz para su evaluacion. Llame 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 autorizacién de devolucién de material (RGA). Siga estas
instrucciones para la devolucion del lapiz:

LIMPIE Y ESTERILICE el lapiz antes del envio. KSP no aceptaré 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 fabricacién

PRECAUCION: Las leyes federales (EE.UU.) restringen la venta
de este dispositivo a un médico o por prescripciéon médica.
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FRANCAIS KIRWAN SURGICAL PRODUCTS LLC
MODE D’EMPLOI ET CONSEILS D’ENTRETIEN
CRAYONS OCULAIRES BIPOLAIRES REUTILISABLES

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.

UTILISATION PREVUE: ce crayon oculaire réutilisable est un instrument électrochirurgical destiné & 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 : la 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 a 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 lissue 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

l'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 delinstrument.

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

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

RETRAITEMENT ET STERILISATION (& savoir, le nettoyage et |a 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 & 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 MANUEL

Rincez les crayon abondamment a I'eau purifiée/désionisée pendant 30 secondes au
minimum, jusqu’a ce qu’elles soient visiblement propres sans aucune accumulation
de débris.

Préparez un nettoyant enzymatique a pH neutre (par exemple, agent de pré-trempage
et de nettoyage enzymatique concentré 2X Steris® Prolystica®) conformément aux
instructions du fabricant.

Lavez la surface des crayon a l'aide d’une brosse de nettoyage a poils doux et du
nettoyant enzymatique préparé pendant une (1) minute au minimum jusqu’a ce
qu’elles soient visiblement propres.

Attention : évitez d'utiliser des nettoyants abrasifs ou des solvants.

Rincez abondamment les crayon en les immergeant dans un grand volume d’'eau
critique (purifiée) pendant une (1) minute au minimum. Retirez les crayon et jetez
I'eau de ringage. Ne réutilisez pas I'eau. Utilisez toujours des volumes d’eau propre
pour chaque ringage. Répétez cette étape deux (2) fois de plus, pour un total de trois
(3) rincages.

Une fois les crayon exemptes de solution nettoyante et de débris, séchez
minutieusement les surfaces externes a I'aide d’un chiffon non pelucheux, ainsi que la
lumiére en utilisant de I'air comprimé filtré.

Dans une piéce bien éclairée, inspectez visuellement les crayon pour vous assurer
que toutes les surfaces sont propres.

STERILISATION

VAPEUR/DEPLACEMENT PAR GRAVITE : placez les crayons dans une poche
simple (c'est-a-dire une poche agréée pour maintenir la stérilité) et positionnez-les
(en couche unique) dans un autoclave a vapeur. Effectuez un cycle de 15 minutes

a 132 °C (270 °F) . Effectuez ensuite un cycle de séchage de 20 minutes .
VAPEUR/PRE-VIDE : placez les crayons dans une poche simple (c'est-a-dire une
poche agréée pour maintenir la stérilité) et positionnez-les (en couche unique) dans
un autoclave a vapeur. Effectuez un cycle de 4 minutes au réglage Pré-vide & 132 °C
(270 °F). Effectuez ensuite un cycle de séchage de 20 minutes

INSTRUCTIONS RELATIVES AU PRE-NETTOYAGE AUTOMATISE

Rincez les instruments a I'eau tiede du robinet jusqu’a ce qu'ils soient visiblement
propres. Utilisez une brosse & 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 tiéde 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 & une sonication pendant dix minutes.
Réitérez le processus de nettoyage en cas de contamination visible (donc toujours
présente) sur 'instrument.

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

Un niveau de contamination élevé dans le bain & ultrasons altére le processus de
nettoyage et favorise le risque de corrosion. La solution nettoyante doit &tre
renouvelée régulierement 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 I'intermédiaire d’un récipient
approprié (par exemple, un panier en treillis métallique), dans I'appareil de lavage
automatique. Il est recommandé d’effectuer le cycle suivant en utilisant ces réglages
programmés, 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.
Rincage 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 a 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 complétement insérées dans les fiches du cable.

ATTENTION : en raison du caractére variable des tensions de sortie et des modes
d’un générateur a I'autre, N'UTILISEZ PAS le crayon avec des parameétres de
générateur bipolaire présentant des tensions de sortie bipolaires supérieures a 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 cable 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 correctement, remplacez le crayon potentiellement
défectueux et confiez-le a 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 matieres potentiellement infectieuses
présentant un risque biologique consiste & jeter ce matériel dans un conteneur
refermable et étanche, résistant a la perforation et diment étiqueté pour étre
facilement identifiable (& 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 I'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
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KIRWAN SURGICAL PRODUCTS LLC
ISTRUZIONI PER L’USO E LA CURA
MATITE OFTALMICHE BIPOLARI RIUTILIZZABILI

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.

USO PREVISTO: 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 puo provocarne il danneggiamento o la rottura.

ATTENZIONE: la 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 shavature o scolorimento.
+ Incrinature o ammaccature dell'impugnatura 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: '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)
Il 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
sterilizzazione pitl comunemente utilizzati.
NOTA: per riprocessare questo dispositivo sottoporlo a una pulizia approfondita
prima della sterilizzazione.
AVVERTENZA: pulire e sterilizzare dopo ogni utilizzo.

PULIZIA

eventuali accumuli di detriti.

Sciacquare accuratamente la matita con acqua sterile purificata per rimuovere

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 I'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: introdurre la matita in un singolo
sacchetto (ossia in un sacchetto legalmente approvato per mantenere la
sterilita) e collocarle (in un unico strato) in un contenitore per la sterilizzazione
a vapore, del tipo disponibile in commercio. Processare a 132°C per un ciclo

di 15 minuti. Asciugare per 20 minuti.
VAPORE/PRE-VUOTO: introdurre la matita in un singolo sacchetto (ossia

in un sacchetto legalmente approvato per mantenere la sterilita) e collocarle
(in un unico strato) in un contenitore per la sterilizzazione a vapore, del tipo
disponibile in commercio. Processare a 132° C utilizzando condizioni di pre-

vuoto per un ciclo di 4 minuti. Asciugare per 20 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
I'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

linee 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 2mii
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 ['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 puo essere necessario pulire le matite tra un'applicazione e l'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

u Produttore
REF Codice catalogo
(8] 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
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CANETAS OFTALMOLOGICAS BIPOLARES REUTILIZAVEIS

Esta caneta é reutilizavel e é fornecida NAO ESTERIL. Limpe e esterilize a caneta antes de a utilizar pela primeira vez, seguindo as instrugdes fornecidas nestas Instrugdes de
Utilizag&o. Para qualquer esclarecimento de dividas 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.

UTILIZAGAO PREVISTA: A caneta oftalmolégica reutilizavel € um instrumento electrocirtirgico concebido para ser utilizado em intervencdes cirdrgicas em tecidos moles.

ADVERTENCIA: Qualquer utilizagio desta caneta para outras tarefas que néo 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

A KSP 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 cirirgicas e técnicas para as quais a
caneta é utilizada. Para obter o maximo de tempo de vida (til, a KSP recomenda o
seguinte:

Nao permitir que contaminantes organicos sequem na caneta (p. ex., sangue,
mucosidades e tecidos), procedendo imediatamente a uma descontaminacéo
apods concluida a intervencéo cirdrgica.

Secar completameme 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: Poderé&o surgir manchas ou ocorrer descoloracdo em consequéncia de uma
limpeza inadequada anterior a esterilizacdo ou devido a depésitos minerais na agua
utilizada para a esterilizagdo em autoclave.

INSPECC/&O DA CANETA

A KSP recomenda o estabelecimento de uma revisdo procedimental que estipule uma
inspeccéo frequente da caneta (antes e apds cada utilizagao) para detecgao de danos,
tais como:

+ Configuracéo da ponta (extremidade distal) alterada.

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

« Fracturas ou ranhuras na pega moldada do instrumento.

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

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

REPROCESSAMENTO E ESTERILIZAGAO (ou seja, limpeza e esterilizag&o)
O reprocessamento e a esterilizag&o institucional de dispositivos devem ser
realizados em instalacdes devidamente projectadas, equipadas, monitorizadas e
providas de pessoal com a formacdo adequada. Limpe e esterilize de acordo

com as instrugdes e parametros de ciclo validados pela respectiva instituicdo. Sdo
recomendados como directrizes de validacdo os seguintes parametros para a
limpeza e para os dois métodos de esterilizagdo normalmente mais utilizados.
NOTA: O reprocessamento deste dispositivo implica que 0 mesmo seja submetido a
uma limpeza minuciosa antes de ser esterilizado.

ADVERTENCIA: Limpar e esterilizar apés cada utilizagao.

LIMPEZA MANUAL

Lavar bem as caneta durante 30 segundos no minimo com agua purificada/
desionizada e até limpar visivelmente todos os residuos acumulados.

Preparar um detergente enzimatico com pH neutro [ex., solu¢éo de pré-lavagem

e detergente enzimatico Steris® Prolystica® 2X Concentrate] de acordo com as
instrugdes do fabricante.

Lavar a superficie das caneta utilizando uma escova de limpeza de cerdas macias
e um detergente enzimatico preparado durante (1) minuto, no minimo, e até limpar
todos os residuos visiveis.

Atencao: Evitar a utilizacdo de detergentes abrasivos ou solventes.

Lavar bem as caneta mergulhando-as numa grande quantidade de agua (purificada)
para aplicagées criticas durante, no minimo, 1 (um) minuto. Retirar as caneta e
eliminar a 4gua de lavagem. N&o reutilizar a 4gua. Utilizar sempre quantidades de
4gua limpa em cada lavagem. Repetir esta fase mais 2 (duas) vezes, num total de

3 (trés) lavagens.

Apbs terem sido removidos todos os residuos e toda a solucéo de limpeza presentes
nas caneta, secar bem a superficie externa utilizando um pano sem pelos e o limen
com ar comprimido filtrado.

Inspeccionar visualmente as caneta numa zona bem iluminada para garantir que
todas as superficies estéo limpas.

ESTERILIZAGAO

+ VAPOR/DESLOCAMENTO POR GRAVIDADE: colocar as canetas numa
bolsa simples (ou seja, numa bolsa legalmente aprovada para manter a
esterilidade) e posiciona-la (camada tnica) num recipiente para esterilizagéo

a vapor de tipo producédo. Processar a 132 °C (270 °F) durante um ciclo de 15
minutos. Deixar secar durante 20 minutos.

VAPOR/PRE-VACUO: colocar as canetas numa bolsa simples (ou seja, numa
bolsa legalmente aprovada para manter a esterilidade) e posiciona-la (camada
Gnica) num recipiente para esterilizagao a vapor de tipo produg&o. Processar a
132° C utilizando condicdes de pré-vacuo durante um ciclo de 4 minutos. Deixar
secar durante 20 minutos.

INSTRUGOES DE PRE-LIMPEZA AUTOMATIZADA

Enxaguar os instrumentos com agua morna da torneira, até terem um aspecto limpo.
Utilizar uma escova de cerdas macias (escovas de plastico), conforme necessario,
para detritos de remogéo dificil. As zonas de dificil acesso, tais como os espacos
interiores, devergo ser lavadas utilizando uma pistola/seringa de agua. As canetas
com irrigagéo estdo equipadas com um estilete para limpar o limen durante a
lavagem.

LIMPEZA E DESINFECCAO

Colocar as canetas num banho com um agente de limpeza e desinfecgéo testado
como, por exemplo, Renu-Klenz™ (Steris) (2 ml/l), preparado de acordo com as
instrucdes do fabricante, utilizando 4gua morna da torneira. As canetas deverao ficar
totalmente submersas na solugdo. NOTA: E necessario respeitar sempre os tempos,
temperaturas e concentragéo aplicaveis, estipulados pelo fabricante do agente de
limpeza/desinfectante. O limen das canetas com irrigacdo devera ser entdo lavado
com o detergente preparado. As canetas (em particular as canetas com irrigagéo)
dever&o ser submersas na solucéo de detergente e submetidas a sonica¢éo durante
dez minutos. Repetir o processo de limpeza, caso existam vestigios de contaminacao
ainda presentes no instrumento.

INSTRUQGES DE LIMPEZA MECANIZADA AUTOMATIZADA

As canetas deverao ser entéo transferidas num recipiente adequado (p. ex., um
cesto de rede metdlica) para a maquina de lavar automatizada. E recomendado o
seguinte ciclo, com estes parametros programados; regulacéo alta.

Fase Tempo de Temperatura da Tipo de
Recirculacao Agua Detergente e
(minutos) Concentracéo
Pré-lavagem 1 02:00 Agua Fria da N/A
Torneira
Lavagem 02:00 Agua Quente da Klenzyme™,
Enzimética Torneira 8mil
Lavagem 1 02:00 65,0 °C Renu-Klenz™,
(valor de eferéncia) 2mifl
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 condi¢des 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 acessérios bipolares apenas a receptéculos bipolares.

A ligacao incorrecta de acessorios pode ter como consequéncia a activagao
involuntaria dos acessérios ou outras situacdes potencialmente perigosas.

Ligue a caneta esterilizada e o cabo esterilizado ao gerador electrocirlirgico apenas
quanto o gerador estiver desligado (em modo de espera). Caso contrario, o doente
ou o pessoal presente no bloco operatério pode sofrer lesdes ou choque eléctrico.
Ao ligar a caneta esterilizada ao cabo esterilizado, assegure-se de que os pinos da
caneta se encontram completamente encaixados nos receptaculos do cabo.
ATENGAO: Devido & variedade de tensdes de saida e de modos operacionais
existentes de gerador para gerador, NAO UTILIZE esta caneta com configuragdes
de gerador bipolar com uma tens&o de saida bipolar superior a 1100Vp-p.

Consulte o manual do respectivo gerador electrocirtrgico para obter indicacées e
instrugdes sobre as caracteristicas de tenséo de saida, para assegurar que sejam
respeitadas todas as precaugdes de segurancga. Se nao for fornecida saida de RF
para a caneta acessoria quando o interruptor de activagdo do gerador for premido,
verifique a ligacao do cabo a caneta e ao gerador. Se ainda assim n&o for obtido
um funcionamento satisfatério e se for confirmado que o cabo e o gerador estdo em
boas condigdes operacionais, substitua a caneta e entregue a caneta avariada a um
técnico qualificado para uma avaliacdo subsequente da mesma.

Inicie os procedimentos utilizando a definicéo de poténcia mais baixa possivel,
aumentado-a lentamente para obter a coagulagao pretendida. Durante a utilizac&o,
pode ser necesséria uma limpeza das canetas entre aplicagdes.

ATENGAO: Os dispositivos ligados ao cabo deverdo ser posicionados de forma a
evitar qualquer contacto com o DOENTE ou com outros condutores. Os
DISPOSITIVOS ACTIVOS temporariamente néo utilizados deverao ser conservados
isolados do doente.

ELIMINACAO CORRECTA de canetas e o0s 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 perfuracéo, devidamente etiquetado
(p. ex., através de um cédigo de cor ou simbologia) para que possa ser facilmente
identificado como residuo biolégico perigoso.

DEVOLUGOES
Contacte o seu distribuidor KSP ou directamente a KSP, caso seja necessaria a
devolucdo de uma caneta para efeitos de avaliacdo. Contacte o Servico de Apoio ao
Cliente KSP através do n.° de telefone (781) 834-9500 ou do n.° verde 1-888-547-
9267 para obter uma Autorizag&o de Devolugao de Produtos (RGA). Para devolver
uma caneta, proceda do seguinte modo:
LIMPE E ESTERILIZE a caneta antes de a enviar. A KSP nZo aceitara canetas
que considere contaminadas e um perigo para a sadde 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
devolugédo 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
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EAAHNIKA KIRWAN SURGICAL PRODUCTS LLC
OAHFIEZ XPHZHZ KAI ®PONTIAAZ

EMANAXPHZIMOMOIHZIMOI AINMOAIKOI O®@AAMIKOI ZTYAOI

To aTuAé auTd eival emmavaypnalpoTroifoipo kai TTapéxetal MH AMOZTEIPQMENO. KaBapioTe Kal GTTOCTEIPWOTE TO OTUAG TIPIV aTTO TNV apXIKA Xprion, akoAouBwvTag Tig odnyieg 6Trwg
TIEpIypagovTal oTig Trapouoeg Odnyieg xpriong. Ma epwToEIS 1} TIPOOBETEG TTANPOPOPIES OXETIKA PE TNV TTARPN OEIpd Twv OTUAS pag, eTTKoIVWVAaTE Pe TN Kirwan Surgical Products

(KSP) atov apiBpo (781) 834-9500 i aTnv I0TOCEAdO www.ksp.com.

MPOOPIZOMENH XPHZH: Aut6 T0 0@BaAUIKS ETTAVAXPNOILOTIOINOIHO GTUAS €ival it NAEKTPOXEIPOUPYIKI) CUOKEUN OXEDIOOHEVN YIa XPON O XEIPOUPYIKEG ETIEUPBACEIG OE HAAAKS I0TO.

MPOEIAOMOIHZH: OtoladiTroTe Xprion autoU Tou GTUAS TIEpav TNG EVOEIKVUOHEVNG, TuvhBwS odnyei o€ BAGRN 1 axprioTeuon Tou OTUAS.

MPOZOXH: H opoarrovdiaki vopobeoia twv HIMA emmpémer v mwAnon g ouokeung pévo armé 1arpols fi Karémiv eVIoAnS 1atpou.

MAPATAZH THZ AIAPKEIAZ AEITOYPIIAZ TOY X TYAO

H KSP £xel eTKupwoel auTd Ta GTUAG yia €ikoo! TIEVTE XPROEIS. QOT600, 0 apIBPog
TWV XPAOEWV TTOU PTTOPET va £TITEUXBEI aTTé auTéd To OTUAG £€aPTATAI ATTO TN YPOVTION
TIoU €MISEIKVUETAI KATA TNV £TEEPYATia Kal TO XEIPIOKO, AAAG Kal aTTO TIG XEIPOUPYIKES
BladIKaoieg Kal TEXVIKEG OTIG OTTOIEG XPNOIKOTIOIEITal TO OTUAG. TN TNV €TTiTEUEN TG
HEyioTng didpkelag Aeitoupyiag, n KSP ouvioTd 1a e€rg:

Na ekTeAeiTe TRV aTTOAUpAVON TOU OTUAS apéowG PETG TNV OAoKARpwaon TNg
XEIPOUPYIKAG ETTEUBACNG VIO VO PNV OTEYVWOOUV ETTAVW OTO GTUAS OI OYKWOEIG
opyavikoi puTTol (Tr.X. aiga, BAévvn Kai 10TAG).

Na oTeyvwveTe TTARPWG TO OTUAG TIPIV ATTO TNV ATTOBMKEUDN.

Na TpooTareeTe To GTUAS aTrd akouaoia {nuid KaTd Ty amoBAKeuaT, TUNiyovTag

10 (1B1aiTEPQ TN PUTN) KaI ATTOPEUYOVTAG TIG aKpaieg ouvBrikeg BepuoKpaciag Kal
uypaoiag.

ZHMEIQZH: Mtopei va pokUyouv KNAIDES i aTToXpwHATIONOG EGaITiag aveTmapkoug
kaBapiopoU TTPIV aTTé TNV aTTooTeipwaon A §aITiag avopyavwy evamroBéoEwy até 1o
VEPO TIOU XPNOIPOTIOIEITAI OTO AUTOKAEIOTO.

EMNIGEQPHZH TOY ZTYAO

H KSP ouviotd Tnv kaBiépwon piag JIadIKAoTIKAG ETIOKGTINCNG, ME BAON TNV OTToia TO
OTUAG Ba emBEWPEITal TUXVE (TTPIV KOl PETG aTTO KABE XPrion) yia TTPOKANGN {nuIGg 6TTwG:
« Tpotromoinon g Siapépewong HUTNG (TTEPIPEPIKO BKPO).

* Znui& oTn WuTn, T.X. pIViopaTa r) aToxpwHaTIonds.

» Payioparta rj ykoTrég 0T XUTr AaBr| Tou opyavou.

H KSP ouvioTd pia TéTola £moKOTINGN va KaBIEPWOE! KPITAPIA CUNQWVA HE Ta OTToia
T0 OTUAG TToU ep@avidel TETola {npIG 1) BOPG va aTTOPPITITETAI Kal va avTikabioTaTal.
MPOZOXH: H xprion evég otuAd mrou éxel utroaTei {nuid i éxel pBapei, umropei va givar
ETMIKIVOUVN TOOO yia TOV aoBevi) 600 Kai yia TO TIPOOWTTIKG TN XEIPOUPYIKN aifouaa.

EMANAMNEZEPIrAZIA KAl AMOZTEIPQZH (3nA. KaBapiopog Kail arooTeipwon)

H emavetegepyaoia kal aTTOOTEIPWON Kol VOOOKOHEIOKWY CUOKEUWY TTPETTEI Va
€EKTEAOUVTQI O€ EYKATOOTACEIG UE ETTAPKT) OXEDIAOHO, EEOTTAIOHO, TIapakoAoUBnon Kai
OTEAEXWOT) PE EKTTAIDEUPEVO TIPOOWTTIKG. KaBapioTe kal aTTooTeEIpWOTE OUPPWVA HE TIG
ETMKUPWHEVEG DIAdIKACTES KOl TIAPAPETPOUG KUKAOU TOU IBpUHATOS 006, QG

KOTEUBUVTPIEG OBNYIES VIO TNV ETTIKUPWOT GUVIOTWVTAI Ol aKOAOUBEG TIAPAUETPOI VIOl TOV
kaBapiopd kal yia 300 atré TIG TTI0 KOIVEG HEBOSOUG aTTOOTEIPWONG.

ZHMEIQFH: H emaveegepyaoia autrig TNG CUOKEUNG UTTODEIKVUEN OTI UTTOKETAI OE
BIEGODIKO KABAPIOUS TTPIV ATIO TV ATTOOTEIPWOT).

MPOEIAOMOIHZH: KaBapioTe Kal aTTOoTEIPWOTE PETA aTId KABE Xpriomn.
XEIPOKINHTOZ KAGAPIZMOZ

EkTteAéaTe BIEGODIKN £KTTAUCT TNG AaRidag yia TOUAGXIOTOV 30 BeUTEPOAETITA e
KEKOBAPUEVO/ ATTIOVIOUEVO VEPO KAl PEXPI VA PNV UTTAPXOUV OPATA CUTOWPEUREVT
UTTOAEippaTa.

MpogToipdoTe eviupaTiké kaBapiaTiké oudétepou pH [1.x. Steris® Prolystica® 2X
Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner] cUp@Qwva pe TiG 0dnyieg TOU KATAOKEUADTH.

MAUveTe TNV eQAveia TG AaBidag xpnolpoTrolwvTag paAakn BoupTtaa kabapiopoy Kol
TO £VEUPATIKO KaBaPIOTIKS TTOU TTPOETOINACATE Yia TOUAGXIOTOV éva (1) AETITO Kal PEXPI VOl
eivail opatd kabapr.

M0 TN OTUAG pE KOTAIOVIOWO, EKTEAEDTE ETTIONG £KTTAUCT TOU QUAOU KOTQIOVIOHOU HE
TouhdyioTov 1 mL Tou vEUPATIKOU ATTOPPUTTAVTIKOU TTOU TIPOETOIGCUTE XPNOIHOTIOIVTOG
oUpiyya. ETravaAdBete auto To Bripa 2 (300) eTITTAEOV YOPEG, yia GUVOAIKG 3 (TPEIG)
eKTIAUOEIG

IMpoooxri: ArogeUyere T xprion SIapPwIIKWV KaBapIOoTIKWVY 1) SIGAUTWV.

EkteAéoTe BIEGODIKNA EKTTAUCN TNG OTUAG £UBATTTICOVTAG TNV OE PeEYGAO GyKo KpioIuou
(kekaBappévou) vepoU yia TouhdxioTov 1 (€va) AeTrTd. AQaupéoTe Tn OTUAS Kal TTETAETE TO
VEPO EKTTAUONG. MnV €TTAVOXPNOIHOTIOIETE TO VEPS. XPNOILOTIOIEITE TIAVTA PPETKOUG

o T OTUAS pE KATAIOVIONO, EKTEAEDTE £TTIONG EKTTAUOT TOU QUAOU KATQIOVIOHOU HE
TouhdyiaTov 1 mL kpioipou (KekaBappévou) VEPOU XPNOIHOTIOIVTAG CUPIVYX MEXP! VA PNV
UTTAPXOUV TIAEOV OpaTA UTTOAEINHOTA ATTOPPUTIAVTIKOU. XPNOIHOTIOIEITE TIAVTA PPECKOUG
‘Orav amopakpuvBouv Ta ixvn SlaAUpaTog kaBapiopoU kal Ta uTroAgippaTa atrd Tn AaBida,
OTEYVWOTE KAAG TIG EGWTEPIKEG ETTIPAVEIEG E TTAVI TIOU BEV a@rivel XvoUdi Kal TOV QUAS pe
QINTPOPICPEVO TIETTIECHEVO QEPQL.

EAéyETe oTITIKG TN OTUAG O€ KOAG QWTICEVN TTEPIOX VIO va SIAcPANIOTET 6T OAEG O
EMQAVEIES €ival KaBapég.

ANOXTEIPQIH

ATMOZ /METATOMIZH BAPYTHTAZX: TomroBeTrioTe T OTUAS OE lapdpewan Hovig
Orkng (8nA. eykekpipévng BrkNg yia diathpnon Tng amoaTeipwang) kai BaATe TNV
(Hovr| oTpWON) o€ EPTTOPIKG BIaBETIHO BOXEIO ATTOOTEIPWONG HE ATHO.
Eme€epyaoteite oToug 132°C (270°F) yia évav KUKAO 15 AETITWV. ZTEYVWOTE yia 20
Aetrté

ATMOZ/KENO: ToTroBeTroTE TN OTUAG O€ Blapdpewan Hoviig BAKNG (SnA.
EYKEKPIPEVNG BAKNG yIa SIaTAPNON TNG OTTOTEIPWONG) Kal BAATE TNV (Hovr} oTpWON)
o€ ePTTopIKG dIaBéoipo doxeio aTroaTeipwong pe atpd. Emegepyaateite aToug 132°
C (270°F) xpnaoipoTrolwvTag cuvBrKeg Kevou yia KUKAO 4 AETITWV. ZTeyvwoTe yia 20

Aerrra

OAHFIEZ AYTOMATOCMOIHMENOY MPO-KA®APIZMOY

ExTAUVETE Ta Opyava KATw atrd {EaTO TPEXOUHEVO VEPO BPUONG LEXPI Va Eival opaTd
kaBapd. XpnoipomoinoTe pia Bouptoa pe PaAAKES TPIXES (TTAAOTIKA BoUpToa), OTTwG
aTaITeiTal, yio akabapaoieg TTou aTropakpUvovTal SUoKOAA.

KAGAPIZMOZ KAI ANTOAYMANZH

TotoBetrioTE TO OTUAG € €va AouTpd UE £va SOKINATUEVO TTapAyovTa KaBapiopoU Kai
aroAupavong, 6Twg 1o Renu-Klenz™ (Steris) (1/4 oz/gal) To oTroio £X€TE TTPOETOINGOE
oUPQWVa WE TIG CUTTATEIG TOU KATOOKEUAOTHA XPNOIHOTIOIWVTAG XAIapd vepo Bpuong. To
OTUAG TTPETTEN VO KAAUTITETAN TTARPWG aTT6 TO SIGAUHA.

ZHMEIQZH: MNpétrel TavTa va TpoUvTal oI Xpovol EQappoyng, ol BEpUoKpacies kai o
OUYKEVTPWOEIG TTOU Qva@EPOVTAl ATTO TOV KATAOKEUAOTH Tou Trapdyovta Kabapiopou/
aTmoAUPavong. T CUVEXEID, TO OTUAG eUBaTTTICeTal 0TO SIGAULA ATTOPPUTIAVTIKOU Kal
UTTOBAMETaI OE KaTEPYaTia PE UTTEPRXOUG Yia Séka Aetrtd. ETravaAaBete Tn diadikaaia
kaBapiopoU eav £EaKoAOUBOUV VOl UTTAPXOUV OpaTOi pUTTOI OTO GPYAVO.

Mpétrer va TipoeToluadovtal ppéoka SIaAUPaTa KaBnpEPIVA. Ze TTEPITITWOT £VIOVOU
Aepwparog, TTPETTEl va aAAGZETe To DIGAUPA VwpiTEPA.

‘Eva upnAd @opTio pUTTWY 0To AOUTPO TWV UTTEPIXWY ETTNPEAE! apvnTIKa Tn dpdon
kaBapiopoU kal TTpowBei To Kivduvo diaBpwong. To didAupa KaBapiopoU TTPETTEN va
QAVOVEWVETAI TAKTIKE OUM@QWVa E TIG CUVBRKEG XPriong. TOKPITAPIO Eival opaTd EuQaveig
akaBapoieg. Ze KABE TTEPITITWON, aTraiTeital auyvri aAAayr) Tou AoutpoU, TOUAGXIOTOV piat
@opd TNV Nuépa. MPETTEN va TNPOUVTAI O EBVIKEG KATEUBUVTAPIEG OBNYiES.

OAHFIEZ KAGAPIZMOY AYTOMATOMOIHMENOY MHXANHMATOZ

Karémv, To aTUAS TTpETTEl var PETAPEPBET HECW £VOG KATAAANAOU TTEPIEKTN (TT.X. KAAGO! aTTd
OUPUATIVO TTAEya) OTO OUCTNA QUTOUATOTTOINKEVNG TTAUONG. ZUVIOTATAI O aKOAoUBOg
KUKAOG HE TIG €M TTPOYPANHATIOHEVES TIAPAUETPOUG® OPITTE TNV AUTOHGTOTTOINKEVN
TIAUCN OTNV UYnAR pUBHION.

®daon Xpovog eava- Oeppokpacia Tumog
KukAogopiag vepoU ATTOPPUTTAVTIKOU
(AemrTd) Kol OUYKEVTPWON
MpdmAuon 1 02:00 Kpuo vepd Bpuong A
Evqupikr TAGon 02:00 ZgoT6 vePS Bpuong Klenzyme™,
1 oz/gallon
MAvoon 1 02:00 65,0°C Renu-Klenz™,
(Znueio puBpIONG) 2mL/L
‘EktAuon 1 01:00 ZeaT6 vepd Bplong an
STEYVWHA 07:00 90°C A

2T OUVEXEIQ, TO OTUAO TTPETTEI va OTEYVWOEI He €va KaBapd, aAako Travi Kal va
€AeYXOE OTITIKG PE YUPVO PATI KATW OTTO KAVOVIKEG OUVORKEG QWTIOHOU yia va
KaBopIOTE £GV £XOUV OQAIPEDET ATIO OAEG TIG ETNIPAVEIEG, TIG PWYHES Kal TIG AUAAKES
OAeg o1 oparég akabapaieg (Tr.X. aipa, TPWTEIVIKEG ouaieg Kal GAAeg akabapaieg). To
Klenzyme kai To Renu-Klenz gival eptropikd orjuara tng Steris

ErKATAZTAZH KAI XPHZH

MPOEIAOMOIHZH: YuvdéoTe dimoAikd ageaoudp pévo aTn SITToAIkA uTrodoxH.
H AavBaopévn ouvdeon Twv e§apTNUATWY PTTOPET va 0dnyrAoel o€ avemoupunTn
EVEPYOTTOINON TOU EAPTANATOG I O€ GAAEG SUVNTIKA ETTIKIVOUVEG KATAOTATEIG.

ZUVOEOTE TO ATTOOTEIPWHEVO OTUAG KOl OTTOOTEIPWHEVO KAAWSIO 0TV
NAEKTPOXEIPOUPYIKN YEVVATPIA HOVO 6Tav N yevvATpia gival ofnaTh (avauovr). Av
TIAPOAEIYETE VO TO KAVETE, UTTOPET va TIPOKOAAETETE TPAUUATIONO 1} NAEKTPOTIANGia TOU
aoBevA 1 TOU TIPOCWTTIKOU TOU XEIPOUPYEIOU.

Evw ouvdéeTe To OTEIPO OTUAG pE TO OTEIPO KaAWSI0, BEBaIwOEITE OTI OI AKIdEG TOU
OTUAG gival KaAd TOTTOBETNHEVEG OTIG UTTOBOXEG TOU KaAwdiou.

MPOXOXH: Eéaitiag Twv Slagopwv OTIS TGOEIS €E650U Kal TIS AEITOUpPYiES peTagl Twv
yevvnipiwv, MH XPHEZIMOIOIEITE auté ro aTuAé orav o pubuioeis tng SImoAIKAG
yewvATpiag yia nv téon e€65ou Tou diméAou umrepPBaivouv ta 1100Vp-p. lMNa va
diaopalioere v tpnon 6Awv Twv mpoguAdéewv aopdAeiag, diaBdoTe 1o eyxeipidio
NG NAEKTPOXEIPOUPYIKAS YEVVATPIAS, TNV EVOTNTA LUE TIS EVOEIEEIS KAl TIS 00NYieg

yia Ta XapakTnpIoTIKG NG 1aong e§6dou. Edv dev mapéxerar kapia é§odos RF oto
e&aprnua oTuAé érav arnBei 0 SIAKOTTTNG EvepyoTTOiNONS TNG YeEVVNTPIAS, EAEYETE

N oUvdeon kaAwdiou e To OTUAS Kai T yevvrtpia. EGv akoun dev éxer emTeuxBei n
owaoTn Asiroupyia kai n Asiroupyia Tou kaAwdiou Kai TG yevvATpiag emBeBaiiverar
wg aTaBepr], AVTIKATAOTATTE TO OTUAS KaI avagépeTe To UTTO au@IofTnon oTuAd o
e€ouarodornuévo mPOowITIKS yia Trepaitépw agloAdynan.

ApxioTe TIg SladIkacieg Pe TN XaunAdTepn duvarr puBpion 1oxUog, augavovTag

apya TNV 100 pEXPI va eTITEUXBei n emBuunTA TTASN. Katd T Sidpkeia Tng Xpriong,
EVOEXETAI VO ATTAITEITON O KABAPIOPOG TWV OTUAG PETAGU TWY EQUPHOYWV.
TMPOX0OXH: O1 ouokeuég TTou gival GUVOESEUEVES e To KaAWSIO TTPETEl va
TOTTOBeTOUVTAI JJE TETOIO TPOTTO WOTE VA amroQeUyeTal n eagr) e Tov ASOENH 1 ue
aMeg amraywyés. O mpoowpivis axpnaoiuorrointes ENEPIES SYSKEYES mpérmel va
@uAdooovral arropovwyéva arré Tov aobevr.

H ZQXTH AMOPPIWH Twv OTUAGS KOl QiXUNPWY AVTIKEIHEVWY TTOU Eival THIOAVWG
HoAuopéva Pe aipa, 1076 fj GAAO BuvnTIKG HOAUCHATIKG UAIKO TTapouaiddel BIoAoyIko
KivBUVO Kal TIPETTEI VOl TIPAYATOTIOIETal OE KAEIOTO BoxXEeio TToU Eival avBeKTIKG OTIg
SlapPOEG Kal TIG DIATPATEIG KAl TO OTTOI0 €ival CWOTA ETIONUACHEVO (TT.X. XPWHATIKA
kwdiKoTroinon A oUPBoAQ) yia TNV £UKOAN avayvwpior Tou wg BioAoyikoU amdBAnTou

EMNIZTPO®EX
EmikoivwvAoTe pe Tov Slavopéa KSP oag r ameuBeiag pe Tn KSP o€ Trepitmwaon mou
T0 OTUAG TTpETTEl va eTTIOTpagei yia agloAdynon. KaAéoTe Tnv Egutrnpétnon MeAatwv
NG KSP oTov apiBué (781) 834-9500, i dwpedav oTtov apiBud 1-888-547-9267, yia
Egouoiodétnon Emiotpoerig Ayabuwyv (RGA - Return Goods Authorization). Kata tnv
ETMOTPOPI) GTUAS, OKOAOUBAOTE QUTEG TIG OBNYIEG:
KAGAPIZTE KAI AMOZTEIPQZTE 10 0TUAG TrpIv aTrd TNV a1mooToAr. H KSP dev
BéxeTal aTUAS TTOU Kpivel OTI eival JOAUTPEVA Kal aTToTEAOUV KiVOUVO UYEITG yia Toug
utraAAfAoug TnG.
ATIOOTEIAETE TO OTUAG O€ £val YEPO KOUTI ATTOOTOANG HE ETTAPKEG HAAOKO UAIKO
OUOKEUACIOG YIa TNV TTPOCTACIA TOU.
Ac@aNioTe To KOUTi e Talvia, TTPoodIoPIoTE CAPWG OTO KOUTI 0TI aTTOTEAET
ETMIOTPOPN HE TOV apIBU6 RGA 070 £5WTEPIKG yia TNV TTIOTTEUON TNG dladikaoiag.
AT00TOA TTPOG:

Kirwan Surgical Products LLC

180 Enterprise Drive

Marshfield, Massachusetts 02050 USA (HMA)

Ap RGA # XXXX

Kirwan Surgical Products LLC Mévo yia puBuIoTIKG
180 Enterprise Drive nTApara
Marshfield, Massachusetts Medical Product Service
02050 USA (HMA) Borngasse 20
35619 Braunfels,
GERMANY (Feppavia)
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DANSK KIRWAN SURGICAL PRODUCTS LLC

BRUGS- OG VEDLIGEHOLDELSESANVISNINGER

GENANVENDELIGE BIPOLARE OPHTHALMISKE PENNE

Denne pen er genanvendelig og leveres IKKE-STERIL. Rengar og sterilisér pennene inden farste brug i henhold til retningslinjerne i denne brugsanvisning. Vedrgrende
spergsmal 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.

BEREGNET BRUG: 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 ma denne enhed kun seelges af eller p& ordination af en leege

SADAN HOLDER PENNENE L/AENGERE

KSP har godkendt disse penne til brug femogtyve gange. Det antal gange,
pennene kan bruges, afheenger 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 fglgende:

Lad ikke stgrre urenheder indtarre pa pennen (f.eks blod, mucus og vaev), 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 undgé ekstreme temperaturer og fugtighed.

BEMZAERK: Pletter eller misfarvninger kan veere et resultat af utilstraekkelig
rengering fer 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 (far og efter brug) for skader som for eksempel:

+ Spidsens (distal ende) konfiguration er aendret.

« Skader pa spidsen som for eksempel boregrat eller misfarvninger.

« Revner eller hakker i instrumentets stabte handtag.

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

FORSIGTIG: Brug af beskadigede eller slidte penne kan veere 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 udferes af uddannet
personale. Rengar og og sterilisér i henhold til institutionens godkendte
procedurer og cyklusparametre. Felgende parametre for rengaring og for

de to mest anvendte steriliseringsmetoder anbefales som retningslinjer for
godkendelse.

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

ADVARSEL: Renger og sterilisér efter hver brug.

MANUEL RENG@RING

Skyl pennene grundigt i mindst 30 sekunder med renset/deioniseret vand, og
indtil der ikke leengere er synligt snavs.

Klarger et enzymatisk renggringsmiddel med neutralt pH [f.eks. Steris®
Prolystica® 2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner] i henhold til
producentens anvisninger.

Vask pennene overflade med en blad rengeringsbarste og det klargjorte
renggringsmiddel i mindst et (1) minut, og indtil de er synligt rene.

Forsigtig: Undg4 brug af skurrende renggringsmidler og oplgsningsmidler.

Rens skyllepennene grundigt ved at liegge dem i blgd i rigeligt renset vand i
mindst 1 (et) minut. Fjern pennene, og smid skyllevandet ud. Vandet mé ikke
genbruges. Brug altid nyt vand til hver rensning. Gentag dette trin yderligere 2
(to) gange, sé der i alt renses 3 (tre) gange.

Nar pennene er fri for snavs og rengaringsoplasning, aftarres de ydre overflader
med en fnugfri klud, og lumen tarres med filtreret trykluft.

Efterse alle pennene i et velbelyst omrade for at sikre, at alle overflader er rene.
STERILISERING

DAMP/ TYNGDEKRAFTFORSKYDNING: Placer pennen i en enkelt
indpakning (dvs. lovligt godkendt indpakning til bevarelse af sterilitet), og
placer dem (enkelt lag) i en dampsterilisator. Sterilisér ved 132 °C (270°F) i
en 15 minutters cyklus. Tgr i 20 minutter.

DAMP/PRAVAKUUM: Placer pennen i en enkelt indpakning (dvs. lovligt
godkendt indpakning til bevarelse af sterilitet), og placer dem (enkelt lag) i
en dampsterilisator. Sterilisér ved 132 °C (270 °F) med brug af
preevakuumbetingelser i en 4-minutters cyklus. Ter i 20 minutter.
ANVISNINGER TIL RENG@RING FZR MASKINVASK

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

RENG@RING OG DESINFEKTION

Leeg pennen/pennene i blad 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
veere seenket helt ned i oplgsningen. BEMAERK:: Fabrikantens anvisninger for
anvendelsestid, temperatur og koncentration skal altid overholdes. Pennen/
pennene leegges i blad i renggringsoplasningen og ultralydsbehandles i ti
minutter. Gentag renggringsproceduren, 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 renggringen og @ger muligheden for
teering. Renggringsoplgsningen 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). Falgende 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
Tarring 07:00 90°C Ikke relevant

OPSATNING OG BRUG

Pennen (pennene) skal herefter tarres af med en ren, blad klud 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.

ADVARSEL: Forbind kun_bipoleert udstyr til_bipoleere 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, ndr generatoren er slukket (i standby). Manglende overholdelse

af dette kan medfere lzesioner eller elektrisk stad pa patient eller personale i
operationstuen.

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

FORSIGTIG: P& grund af variationer i udgangsspeending 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 vedragrende
angivelse af og anvisninger for de bipoleere udgangsegenskaber for at sikre,

at alle sikkerhedsforholdsreglerne fglges. Hvis der ikke leveres et RF-output til
tilbehgrspennen, nar der trykkes pé 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 @g effekten gradvist, indtil den
gnskede koagulering opnas. Det kan blive ngdvendigt at rense pennene under
operationen.

FORSIGTIG: Enheder, der er forbundet til ledningen, skal veere 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 leekagesikre,
modstar punkturer og er meerket p& en passende méde (for eksempel med
farvekodning eller symboler), s& de let kan identificeres som biologisk farligt
affald.

RETURNERINGER
Kontakt KSP-leverandaren eller KSP direkte, hvis pennene skal returneres
til vurdering. Ring til KSP-kundeservice pa +1 781 834-9500, eller gratis p&
1-888-547-9267 for at fa en RGA (Return Goods Authorization). Nar pennene
returneres, skal falgende anvisninger falges:
RENG@R OG STERILISER pennen for forsendelsen. KSP accepterer ikke
penne, der menes at veere forurenede eller udgere en sundhedsrisiko for
personalet.
Send pennene i en solid transportpakke med nok blgdt pakkemateriale til at
beskytte dem.
Pakken skal sikres med kraftig tape og veere meerket 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 [EG[REF] Kun vedrarende
180 Enterprise Drive forskriftsanliggender
Marshfield, Massachusetts Medical Product Service
02050 USA Borngasse 20
35619 Braunfels,
TYSKLAND

Fabrikant
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Fremstillingsdato

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma denne
enhed kun seelges af eller pa ordination af en leege

Advarsel, forholdsregel eller forsigtig

Se brugsanvisningen

Ikke-sterile

Not Made With Natural Rubber Latex
Ikke fremstillet med naturligt gummilatex
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KAYTTO- JA HOITO-OHJEET
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UUDELLEEN KAYTETTAVAT BIPOLAARISET OFTALMISET KYNAINSTRUMENTIT

Tama tuote on uudelleen kaytettéva ja toimitetaan STERILOIMATTOMANA. Puhdista ja steriloi kynainstrumentti ennen ensimmaisté kayttokertaa taman kayttdoppaan ohjeiden
mukaisesti. Jos sinulla on kysyttavaa kynainstrumenttivalikoimastamme tai haluat lisatietoja, ota yhteys Kirwan Surgical Products -yhtio6n (KSP) numeroon +1 781 834 9500 tai

kay osoitteessa www.ksp.com.

KAYTTOTARKOITUS: Uudelleen kaytettéva oftalminen kyninstrumentti on séhkékirurginen laite, joka on tarkoitettu kéytettavaksi pehmytkudostoimenpiteissa.

VAROITUS: Kynainstrumentin kaytté6 muuhun kuin tarkoitettuun kayttoon aiheuttaa yleensé instrumentin vaurioitumisen tai sarkymisen.

HUOMIO: Liittovaltiolain (Yhdysvallat) mukaan tata laitetta saa myyda ainoastaan laakaéri tai laakarin maarayksesta.

KYNAINSTRUMENTIN KAYTTOIAN PIDENTAMINEN
KSP on validoinut ndamé kynéinstrumentit kahtakymmentaviitta kayttokertaa varten.
Kynainstrumenttien kayttokerrat riippuvat kuitenkin niiden kaytossa ja kasittelyssa
noudatettavasta huolellisuudesta seké kirurgisista toimenpiteista ja menetelmista,
joissa niita kaytetaan. Kayttéian maksimoimiseksi KSP suosittelee seuraavaa:

Esta orgaanisen lian (kuten veren, liman ja kudoksen) kuivuminen
kynéainstrumenttiin puhdistamalla se heti kirurgisen toimenpiteen jalkeen.

+ Kuivaa kynainstrumentti huolellisesti ennen sailytykseen siirtamista.

Suojaa instrumentti sailytyksen aikaisilta vaurioilta kietomalla se (erityisesti
karkiosa) liinaan ja valttamalla aarimmaisia lampétila- ja kosteusolosuhteita.
HUOMAA: Puutteellinen puhdistus ennen sterilointia tai autoklaavikasittelyssa
kaytetyn veden mineraaliesiintymat voivat aiheuttaa laikkuja tai varimuutoksia.

KYNAINSTRUMENTIN TARKASTUS

KSP suosittelee tarkastusmenettelyd, jossa kynainstrumentti tarkastetaan
saannollisesti (ennen jokaista kayttokertaa ja kayton jalkeen) seuraavien vaurioiden
varalta:

+ kérjen (distaalisen paan) muodon tai asennon muutos

« karjen vauriot, kuten purseet tai véarin muutos

+ séarot tai lovet instrumentin valetussa kahvassa.

KSP suosittelee, etta kynainstrumentti havitetaan ja vaihdetaan uuteen, jos sen
havaitaan téllaisessa tarkastuksessa tayttavan vaurioitumisen tai kulumisen kriteerit.
HUOMIO: Vaurioituneen tai kuluneen kynainstrumentin kéytto voi olla vaarallista
seka potilaalle etta leikkaussalihenkilostolle.

JALLEENKASITTELY JA STERILOINTI (ts. puhdistus ja sterilointi)

Laitoksessa tehtava laitteen jalleenkasittely ja sterilointi taytyy tehda tilassa, jossa
on riittdva suunnittelu, varustelu, valvonta ja koulutettu henkilokunta. Puhdista ja
steriloi laitoksen validoitujen menettelytapojen ja jaksoparametrien mukaisesti.
Seuraavia puhdistusparametreja ja kahta yleisimmin kaytettya sterilointimenetelmaa
suositellaan validointiohjeiksi.

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

VAROITUS: Puhdista ja steriloi jokaisen kayttokerran jalkeen.

MANUAALINEN PUHDISTUS

Huuhtele kynainstrumenttiin huolellisesti vahintaén 30 sekuntia puhdistetulla/
deionisoidulla vedella ja kunnes ne ovat silmamaaraisesti puhtaat kertyneesta liasta.
Valmistele pH-neutraali entsyymipuhdistusaine (esim. Steris® Prolystica® 2X
Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner) valmistajan ohjeiden mukaan.
Pese kynainstrumenttiin pintaa pehmealla puhdistusharjalla ja valmistellulla
entsyymipuhdistusaineella véhintaan yhden (1) minuutin ajan ja kunnes ne ovat
silmamaaraisesti puhtaat.

Huomio: Vélta hankaavien puhdistusaineiden tai liuottimien kayttoa.

Huuhtele kynainstrumenttiin huolellisesti upottamalla ne suureen maaraan kriittista
(puhdistettua) vetta vahintaan yhdeksi (1) minuutiksi. Poista kynainstrumenttiin ja
kaada huuhteluvesi pois. Ala kayta vetta uudelleen. Kéyta aina uutta vetta jokaiseen
huuhteluun. Toista tata vaihetta vielé kaksi (2) kertaa yhteenséa kolmea (3) huuhtelua
varten.

Kun kynainstrumenttiin on puhdistettu puhdistusliuoksesta ja liasta, kuivaa ulkopinnat
huolellisesti nukkaamattomalla liinalla ja luumen suodatetulla paineilmalla.

Tarkasta kynainstrumenttiin siimamaarai: i hyvin valaistussa paikassa ja varmista,
etté kaikki pinnat ovat puhtaat.

STERILOINTI

+ HOYRY/PAINOVOIMASYRJAYTYS laita kyndinstrumentti yhden pussin
konfiguraatioon (ts. lainmukaisesti hyvaksyttyyn pussiin steriiliyden
séilyttamiseksi) ja laita ne (yhdessa kerroksessa) kaupallisesti saatavaan
hoyrysterilointiastiaan. Kéasittele lampétilassa 132 °C (270 °F) 15 minuutin jakson
ajan. Anna kuivua 20 minuuttia.

HOYRY/ESIALIPAINE: laita kynainstrumentti yhden pussin konfiguraatioon (ts.
lainmukaisesti hyvaksyttyyn pussiin steriiliyden sailyttamiseksi) ja laita ne
(yhdessa kerroksessa) kaupallisesti saatavaan hoyrysterilointiastiaan. Kasittele
lampétilassa 132 °C (270 °F) esialipaineolosuhteissa 4 minuutin jakson ajan.
Anna kuivua 20 minuuttia.

AUTOMAATTISEN ESIPUHDISTUKSEN OHJEET

Huuhtele instrumentteja lampiman hanaveden alla, kunnes ne ovat silmamaaraisesti
puhtaat. Kéyta tarvittaessa pehme&é harjaa (muoviharjaa) vaikeasti poistettavan lian
poistamiseen.

PUHDISTUS JA DESINFIOINTI

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

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

Suuri maara likaa ultradénikylvyssa heikentaa puhdistustehoa ja lisaé korroosion
vaaraa. Puhdistusliuos téytyy vaihtaa saannollisesti kayttéolosuhteiden mukaan.
Kriteerina on silmamaaraisesti nakyva lika. Kylpy taytyy joka tapauksessa vaihtaa
saannollisesti vahintaan kerran paivassa. Kansallisia ohjeita on noudatettava
AUTOMAATTISEN KONEELLISEN PUHDISTUKSEN OHJEET

Siirra kynainstrumentti taman 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 Kylméa hanavesi -
Entsyymipesu 2.00 Kuuma hanavesi Klenzyme™,
8 ml/l (1 oz/gallona)
Pesu 1 2.00 65,0 °C Renu-Klenz™,
(asetuspiste) 2 g‘;zé::)m
Huuhtelu 1 1.00 Kuuma hanavesi -
Kuivaus 7.00 90°C -

Kuivaa kynéinstrumentti taman jalkeen puhtaalla, pehmeélla liinalla ja tarkista
silmamaéaraisesti normaalivalossa, etta kaikki tarttunut nékyva 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 lisavarusteet vain bipolaariseen vastakkeeseen.
Varusteiden virheellisesté liitannasté voi seurata varusteen tahaton aktivoituminen tai
muu mahdollisesti vaarallinen tilanne.

Yhdista steriili kynéinstrumentti ja steriili johto séahkokirurgiseen generaattoriin vain,
jos generaattori on pois paéalta (valmiustilassa). Muussa tapauksessa seurauksena
voi olla potilaan tai leikkaussalin henkiloston vammautuminen tai s&hkoisku.

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

HUOMIO: Generaattorikohtaisten I&htojannitteiden vaihtelun takia tata
kynainstrumenttia EI SAA kayttaa sellaisen bipolaarisen generaattorin kanssa,
jonka bipolaarinen l&htojannite on yli 1100 Vp-p. Katso soveltuvan sahkokirurgisen
generaattorin oppaasta jannitelahdon arvojen indikaatiot ja ohjeet ja varmista,

etta kaikkia turvallisuusohjeita noudatetaan. Jos lisavarusteena kaytettavaan
kynéinstrumenttiin ei tule RF-lahtoa, kun generaattorin aktivointikytkinta painetaan,
tarkista instrumentin ja generaattorin johtoliitos. Jos toiminto ei vielakaan ole
asianmukainen ja johdon ja generaattorin tiedetaan olevan kunnossa, vaihda
kynainstrumentti ja laheté vialliseksi epailty instrumentti patevalle henkilokunnalle
lisaarviointia varten.

Aloita toimenpide pienimmalla mahdollisella tehoasetuksella ja lisda tehoa hitaasti,
kunnes saavutat halutun koagulaation. Kynainstrumenttien puhdistaminen saattaa
olla tarpeen kohdistusten vélilla kayton aikana.

HUOMIO: Johtoon yhdistetyt laitteet tulee sijoittaa niin, etta valtetaan kosketus
POTILAS- tai muihin johtoihin. Tilapaisesti kaytosta poissa olevat AKTIIVISET
LAITTEET on sailytettava eristettyna potilaasta.

Koska veren, kudoksen tai muun mahdollisen infektiomateriaalin likaaman
kynainstrumentin ja teravien esineiden NORMAALI HAVITTAMINEN aiheuttaa
biologisen vaaran, ne on héavitettava suljettavassa, tiiviissa ja

puhkeamattomassa astiassa, jossa on riittavéat merkinnat (esim. varikoodaus tai
symbolit), jotta se on helppo tunnistaa biovaaralliseksi jatteeksi.

PALAUTUKSET
Ota yhteys KSP-jalleenmyyjaan tai suoraan KSP:hen, jos kynainstrumentti on
palautettava tar ksi. Soita KSP-asi palveluun +1 781 834 9500 tai

maksuttomaan numeroon
+1 888 547 9267, josta saat palautusnumeron (RGA). Jos palautat kynainstrumentin,
noudata seuraavia ohjeita:
PUHDISTA JA STERILOI kynainstrumentti 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 paélle prosessin nopeuttamiseksi.
Lahetysosoite:

Kirwan Surgical Products LLC

180 Enterprise Drive

Marshfield, Massachusetts 02050 USA

RGA # XXXX

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

02050 USA 35619 Braunfels, SAKSA

Valmistaja
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Luettelonumero
O Erékoodi

Valmistuspaivamaara

HUOMIO: Liittovaltiolain (Yhdysvallat) mukaan tata laitetta
saa myyda ainoastaan laakéri tai laakarin maarayksesta

Varoitus-, varotoimenpide- tai huomioteksti

Katso kayttoohjeet

Steriloimaton

Not Made With Natural Rubber Latex
Valmistuksessa ei ole kaytetty luonnonkumilateksia
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NEDERLANDS KIRWAN SURGICAL PRODUCTS LLC

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.

BEDOELD GEBRUIK: 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 verkoc ht.

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 hetinstrument.

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.

OPMERKING: Voor desinfectie van dit hulpmiddel is grondig reinigen vereist voordat
het gesteriliseerd wordt.

WAARSCHUWING: Na ieder gebruik reinigen en steriliseren.

HANDMATIGE REINIGING
Spoel de pencil gedurende minstens 30 seconden, en totdat alle zichtbare
verontreinigingen verwijderd zijn, grondig af met gezuiverd/gedeioniseerd water.

Prepareer een enzymatisch reinigingsmiddel met neutrale pH [bv. Steris® Prolystica®
2X geconcentreerd enzymatisch voorweekmiddel en reinigingsmiddel] volgens de
aanwijzingen van de fabrikant.

Was het oppervlak van de pencil gedurende één (1) minuut af met een zachte
reinigingsborstel en het geprepareerde enzymatische reinigingsmiddel, totdat het
zichtbaar schoon is.

Voorzichtig: Gebruik geen schurende reinigings- of oplosmiddelen.

Spoel de pencil gedurende minstens 1 (één) minuut grondig af door hem onder te
dompelen in een grote hoeveelheid kritiek (gezuiverd) water. Verwijder de pencil en
gooit het spoelwater weg. Gebruik het water niet opnieuw. Gebruik altijd schoon water
voor elke spoeling. Herhaal deze fase nog 2 (twee) keer, dus in totaal 3 (drie) keer
afspoelen.

Nadat alle reinigingsoplossing en verontreinigingen verwijderd zijn van de pencil, moet
de buitenkant hiervan grondig drooggemaakt worden met een niet-pluizende doek, en
de spoeldoorgang met behulp van gefilterde perslucht.

Inspecteer de pencil met het oog in een goed verlicht gebied, om er zeker van te zijn
dat alle oppervlakken schoon zijn

STERILISATIE

STOOM/LUCHTVERWIJDERING DOOR VERDRINGING MET STOOM: doe de
pencil in een afzonderlijke zak (d.w.z. een wettelijk goedgekeurde zak om de
steriliteit te handhaven) en leg deze (één laag) in een in de handel verkrijgbaar
stoomsterilisatievat. Desinfecteer bij 132°C (270°F) gedurende een cyclus van 15
minuten. Laten drogen gedurende 20 minuten.

STOOM/VOORVACUUM: doe de pencil in een afzonderlijke zak (d.w.z. een
wettelijk goedgekeurde zak om de steriliteit te handhaven) en leg deze (één laag)
in een in de handel verkrijgbaar stoomsterilisatievat. Desinfecteer bij 132° C
(270°F) gedurende een cyclus van 4 minuten in voorvacuiimomstandigheden.
Laten drogen gedurende 20 minuten.

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 8mll

middel

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

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 uitgangsspanningen en bedrijfswijzen 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 wanneer de activeringsschakelaar
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 voér 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 - [EC]REP]
180 Enterprise Drive

Marshfield, Massachusetts
02050 USA
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KIRWAN SURGICAL PRODUCTS LLC

BRUKSANVISNING OG VEDLIKEHOLD
GJENBRUKBARE, BIPOLARE OFTALMISKE TENGER

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

TILTENKT BRUK: De oftalmiske tengene til flergangsbruk er et elektrokirurgisk instrument som er beregnet pé 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 gdelegges.

FORSIKTIG: Ifglge amerikansk lovgivning kan denne enheten kun selges av eller pd 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

felgende for & oppna maksimal brukstid:
Ikke la rester av organiske kontaminanter (f.eks. blod, slim og vev) tarke

pé tangen ved at dekontaminasjon av tangen igangsettes rett etter at det

kirurgiske inngrepet er fullfart.

La tangen tarke helt far oppbevaring.
Beskytt tangen mot ugnsket skade nar den oppbevares ved & pakke den inn

(seerlig spissen), og unnga ekstreme temperaturer og luftfuktighet.

MERK: Flekker eller avfarging kan oppsté ved utilstrekkelig rengjaring far
sterilisering eller grunnet mineralavleiringer som skyldes mineralene i vannet som

brukes til autoklavering.

UNDERS@KELSE AV TANG

KSP anbefaler & 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 gijennomgang, der en tang

som oppviser skade eller slitasje blir kastet eller erstattet.

FORSIKTIG: Bruk av skadd eller slitt tang kan veere farlig for b&de 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 oppleert
personell. Rengjer og steriliser i samsvar med institusjonens godkjente
prosedyrer og syklusparametere. Fglgende parametere for rengjering, og for to
av de oftest anvendte metodene for sterilisering, er anbefalt som retningslinjer

for validering.

MERK: Reprosessering av denne enheten medfarer at den gjennomgar en

grundig rengjering fer steriliseringen.

ADVARSEL: Rengjer og steriliser etter hver anvendelse.

MANUELL RENGJ@RING

Skyll tangen grundig i minst 30 sekunder med renset/deionisert vann til de er

synlig rene for oppsamlede rester.

Klargjer en pH-ngytral enzymatisk rengjeringslgsning [f.eks. Steris® Prolystica®
2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner] i samsvar med tilvirkerens

instruksjoner.

Vask overflatene pa tangen med en myk barste og klargjort enzymatisk
rengjeringslgsning i minst ett (1) minutt og til de er synlig rene.

Forsiktig: Unnga & bruke slipende rengjeringsmidler eller lasemidler.

Skyll tangen grundig ved & senke de ned i en stor mengde kritisk (renset) vann i
minst 1 (ett) minutt. Ta ut tangen, og kast skyllevannet. Ikke bruk vannet p& nytt.
Bruk alltid friske mengder vann for hver skylling. Gjenta dette trinnet 2 (to) ekstra

ganger gjennom totalt 3 (tre) skyllinger.

Nar tangen er rene for rengjaringsmiddel og rester, tarkes de ytre overflatene
grundig med en lofri klut og lumen med filtrert trykkluft.

Inspiser tangen visuelt pa et sted med god belysning for & sikre at alle

overflatene er rene.
STERILISERING

* DAMP-/GRAVITASJONSFORTRENGNING plasser tangen i en enposet
konfigurasjon (f.eks. juridisk godkjent pose for & opprettholde steriliteten) og
plasser de (i ett lang) i en produksjonstypisk dampsteriliseringsbeholder.
Behandle ved 132 °C i en 15-minutters syklus. La terke i 20 minutter.

+ DAMP/FORHANDSVAKUUM plasser tangen i en enposet konfigurasjon (f.eks.
juridisk godkjent pose for & opprettholde steriliteten) og plasser de (i enkelt lag) i
e produksjonstypisk dampsteriliseringsbeholder. Behandle ved 132° C under
forvakuumforhold i en 4-minutters syklus. La terke i 20 minutter.

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

RENGJ@RING OG DESINFEKSJON

Plasser tangen/tengene i et bad med et et utprgvd rengjerings- og
desinfeksjonsmiddel, for eksempel Renu-Klenz™ (Steris) (2 ml/l) klargjort i
samsvar med tilvirkerens anbefalinger med lunkent vann fra springen. Tangen/
tengene ma dekkes helt med lgsningen. 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 rengjaringsprosessen hvis det
fremdeles finnes synlig kontaminasjon pa instrumentet.

Ferske Igsninger m klargjeres daglig. Ved kraftig tilsgling mé Igsningen skiftes

oftere.

Et hgyt kontaminasjonsniva i ultralydbadet reduserer rengjaringseffekten og
oker risikoen for korrosjon. Rengjgringsmidlet ma fornyes med jevne mellomrom
i samsvar med bruksbetingelsene. Kriteriet er synlig tilsgling. I alle tilfeller m&
badet skiftes ut ofte, minst én gang per dag. Nasjonale retningslinjer m& falges.

ANVISNINGER FOR AUTOMATISERT RENGJ@RING MED VASKEMASKIN
Tangen/tengene mé& deretter overfares 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 rengjgrings-
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 8 mill
Vask 1 02:00 65,0°C Renu-Klenz™,
(settpunkt) 2mi/
Skylling 1 01:00 Varmt vann fra Ikke relevant
springen
Tarking 07:00 90°C Ikke relevant

Tangen/tengene bor deretter terkes med en ren, myk klut og undersgkes visuelt
med det nakne gye under normale lysforhold for & fastsla at all synlig tilsgling
(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 tilbehgr til det bipolare koplingspunktet. Feil
tilkobling av tilbehgr 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 stat.

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, mé 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 instruksjoner angdende spenningens egenskaper for & sikre at alle
sikkerhetsregler fglges. Hvis det ikke tilfares RF-effekt il tilbeharstangen

nér du trykker p& generatorens aktiveringsbryter, ma du kontrollere
ledningsforbindelsen til tangen og generatoren. Hvis riktig funksjon fremdeles
ikke oppnas og ledningen og generatoren fungerer som de skal, mé du skifte

ut den problematiske tangen og levere den til kvalifisert personell for ytterligere
evaluering.

Begynn en prosedyre pa lavest mulige effektinnstilling, og gk effekten langsomt
for & oppné gnsket 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 p& +1 (781) 834-9500 eller gratis pa +1-
888-547-9267 for & motta en RGA-godkjennelse (Return Goods Authorization).
For & returnere en tang felger du disse instruksjonene:
RENGJ@R OG STERILISER tangen far forsendelse. KSP godtar ikke entang
som anses & 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 spgrsmal angaende
180 Enterprise Drive forskrifter
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BRUKSANVISNING OCH SKOTSELANVISNINGAR

ATERANVANDBARA BIPOLARA OFTALMISKA PENNOR
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Denna penna &r ateranvéandbar och levereras ICKE-STERIL. Behandla pennan med noggrann rengéring 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 p& webben: www.ksp.com.

AVSEDD ANVANDNING: Dessa oftalmiska ateranvéndbara pennor &r elektrokirurgiska enheter avsedda fér anvandning under ingrepp i mjuk véavnad.

VARNING: All anvéndning av denna penna for andra andamal an de indikerade leder vanligen till att pennan skadas eller gar sénder.

FORSIKTIGHET: Federal lag (USA) begrénsar denna enhet till fér:

FORLANGA PENNANS BRUKSTID

KSP har validerat dessa pennor for att anvandas tjugofem ganger. Hur manga
ganger pennan kan anvéandas 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:

« Latinte synliga organiska féroreningar torka in p& pennan (t.ex. blod, slem och
vavnad), genom att borja dekontaminera pennan direkt efter avslutat kirurgiskt
ingrepp.

Pennan ska vara helt torr innan den laggs undan.

Skydda pennan frn skador nér den lagras genom att linda in den (sérskilt
spetsen) och undvik extrem temperatur och luftfuktighet.

ANMARKNING: Flackar eller missfargning kan bero pé otillrécklig rengéring fore
sterilisering eller p& mineralavlagringar i vatten som anvénds i autoklav.

UNDERSOKNING AV PENNA

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

+ Konfigurationen av spetsen (distalanden) har andrats.

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

« Sprickor eller hack i instrumentets formgjutna handtag.

KSP rekommenderar att en sddan granskning faststéller kriterier s& att pennor som
uppvisar sddana skador eller slitage kastas och byts ut.

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

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

Sjukhusets behandling for ateranvandning och sterilisering av instrument ska géras
pé ett stélle som &r rétt utformat och utrustat och har utbildad personal. Rengér och
sterilisera enligt sjukhusets validerade procedurer och cykelparametrar. Féljande
parametrar for rengéring, och for tva av de oftast anvanda metoderna for sterilisering,
rekommenderas som riktlinjer for validering.

ANMARKNING: Behandling fér &teranvandning kraver att denna enhet ska rengéras
noga fére sterilisering.

VARNING: Rengor och sterilisera efter varje anvandning.

MANUELL RENGORING
Skdlj pennan grundligt i minst 30 sekunder med renat/avjoniserat vatten tills den ar
uppenbart fri fran ansamlade avlagringar.

Bered ett enzymrengéringsmedel med neutralt pH [t.ex. Steris® Prolystica® 2X
Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner] enligt tillverkarens anvisningar.

Rengér ytan p& pennan med en mjuk rengéringsborste och enzymrengéringsmedel i
minst en (1) minut och tills den &r uppenbart ren.

Var forsiktig: Anvénd inte rengoringsmedel eller Iosningsmedel som ger repor.

Skélj pennan noga genom att sanka ned den i en stor volym kritiskt (renat) vatten i
minst 1 (en) minut. Ta upp pennan och kasta skéljvattnet. Ateranvand inte vattnet.
Anvand alltid farskt vatten for varje skéljning. Upprepa detta steg 2 (tvd) ytterligare
ganger for totalt 3 (tre) skéljningar.

N&r pennan &r fri frin rengoringslésning och smuts ska du torka utsidans ytor med en
luddfri trasa samt torka lumen med filtrerad tryckluft.

Inspektera pennan visuellt p& en plats med bra belysning for att sékerstélla att alla
ytor ar rena.

STERILISERING

ANGA/GRAVITATIONSUTDRIVNING: placera pennan i en enkel pase (d.v.s.
en godkand pase for att bibehalla steriliteten) och placera den (ett skikt) i ett
&ngsteriliseringskérl av produktionstyp. Behandla vid 132 °C (270 °F) i en 15
minuters cykel. Torka i 20 minuter.

ANGA/GRAVITATIONSUTDRIVNING: placera pennan i en enkel pase
(d.v.s. en godkénd pése for att bibehélla steriliteten) och placera den (ett
skikt) i ett &ngsteriliseringskérl av produktionstyp. Behandla vid 132 °C

(270 °F) i en 15 minuters cykel. Torka i 20 minuter.

ANVISNINGAR FOR AUTOMATISK FORRENGORING
Skolj instrumenten under varmt, rinnande kranvatten tills du kan se att de &r rena.
Anvand en mjuk borste (plastborste) vid behov, fér 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 l[jummet
kranvatten enligt tillverkarens rekommendationer. Pennan/orna méste vara helt
téckt/a med I6sningen. ANMARKNING: Anvéndningstider, temperaturer och
koncentration som anges av tillverkaren av rengéringsmedlet/desinficerir

maéste alltid foljas. Pennan/orna blétlaggs sedan i rengéringslosning med
ultrajudsbehandling i tio minuter. Upprepa rengdringsproceduren om det fortfarande
finns synlig smuts p& instrumentet.

Farsk losning maste beredas dagligen. Vid kraftig nedsmutsning méaste 16sningen
bytas oftare.

Hog kontaminering i ultraljudsbadet ger nedsatt rengéringsverkan och 6kad risk
fér korrosion. Rengéringslésningen maste bytas regelbundet, i enlighet med
anvandningskraven. Kriteriet ar synlig smuts. Under alla omstandigheter kravs att
badet bvts ofta. minst en a&na om daaen. Nationella riktlinier maste félias.
ANVISNINGAR FOR AUTOMATISK MASKINRENGORING

Pennan/orna ska sedan éverféras via en lamplig behéllare (t.ex. natkorg)

till automattvatten. Féljande cykel rekommenderas med dessa parametrar
programmerade. Stéll in pa hog.

Fas Cirkulationstid Vattentempe- Typ av rengéringsmedel
(minuter) ratur och koncentration
Fortvatt 1 02:00 Kallt kranvatten Ej tillampligt
Enzymtvatt 02:00 Varmt kranvatten Klenzyme™,
8,0 ml/l (1 oz/gallon)
Tvéatt 1 02:00 65,0 °C Renu-Klenz™,
(borvarde) 2,0 ml/l (Yz0z/gallon)
Skéljning 1 01:00 Varmt kranvatten Ej tillampligt
Torkning 07:00 90°C Ej tillampligt

Pennan/orna ska sedan torkas med en ren, mjuk trasa och undersokas visuellt
under normal belysning for att faststalla att all synlig, fastsittande smuts (t.ex. blod,
proteindmnen och andra féroreningar) har avldgsnats frén alla ytor, springor och
tandningar. Klenzyme och Renu-Klenz &r varumérken som tillh6r Steris.

ilining av eller pa order av en lakare.

FORBEREDELSER OCH ANVANDNING

VARNING: Anslut endast bipolara tillbehor till det bipolara uttaget. Felaktig anslutning
av tillbehor kan leda till oavsiktlig aktivering av tillbehéren eller andra potentiellt
farliga forh&llanden.

Anslut endast den sterila pennan och den sterila kabeln till den elektrokirurgiska
generatorn nar generatorn ar avstangd (vantelage). Annars kan patienten eller
personalen i behandlingsrummet skadas eller utséttas for elektriska stotar.

Anslut den sterila pennan till den sterila kabeln och se till att pennans kontaktstift ar
helt inforda i kabeluttagen.

FORSIKTIGHET: P& grund av variationen i utspanningar och funktionslagen

frén generator till generator, ANVAND INTE denna penna med bipolara
generatorinstaliningar som ger en bipolar utspanning 6ver 1100V toppvarde.

Se anvéndarhandboken for den aktuella elektrokirurgiska generatorn for
indikationer och instruktioner om utspanningsegenskaper for att sékerstélla att alla
sékerhetsféreskrifter féljs. Om ingen radiofrekvensstrélning avges till tillbehorets
penna nar generatorns aktiveringsstromstéllare 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. Lamna den
tveksamma pennan till kvalificerad personal fér narmare undersékning.

Starta behandlingen med den lagsta effektinstéliningen och 6ka langsamt effekten for
att erhalla onskad koagulering. Det kan bli nédvéndigt 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 oanvanda AKTIVA ENHETER
ska forvaras isolerade fran patienten.

KORREKT AVFALLSHANTERING av pennor och skarpa féremal som kan ha
kontaminerats med blod, vévnad eller annat eventuellt smittfarligt material utgér en
smittrisk och maste kasseras i en behallare som kan tillslutas, inte lacker och inte
gar hél pa och har korrekt markning (t.ex. fargkoder eller symboler) sé att det klart
framgar att det &r smittfarligt avfall.

RETURNERING
Kontakta KSP-distributoren eller KSP direkt, om en penna méste returneras for
utvardering. Kontakta KSP kundservice pa (781) 834-9500, eller via gratissamtal till
1-888-547-9267, for returneringstilistdnd (RGA). Om en penna returneras, folj dessa
anvisningar:
RENGOR OCH STERILISERA pennan fére leverans. KSP accepterar ej pennor
som bedéms vara kontaminerade och utgor en halsorisk for anstallda.
Pennor ska skickas i en kraftig transportkartong med tillrackligt mjukt
forpackningsmaterial som skydd.
Tillslut kartongen med kraftig tejp och mark tydligt kartongen som enretursandning
med RGA-numret p& utsidan, fér att underlétta behandlingen.
Skickas till:

Kirwan Surgical Products LLC

180 Enterprise Drive

Marshfield, Massachusetts 02050 USA

RGA # XXXX

Kirwan Surgical Products LLC
180 Enterprise Drive
Marshfield, Massachusetts
02050 USA

Endast for lagstadgade

arenden

Medical Product Service
Borngasse 20

35619 Braunfels, TYSKLAND

Tillverkare
REF Katalognummer
Q Lotnummer

Tillverkningsdatum

FORSIKTIGHET: Federal lag (USA) begransar denna enhet
till férséljning av eller p& order av en lakare

Varning, Forsiktighetsatgérd eller Forsiktighet

Se bruksanvisning
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Not Made With Natural Rubber Latex
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TURKISH KULLANIM VE BAKIM TALIMATLARI
TEKRAR KULLANILABILIR BIPOLAR GOZ KALEM

Bu (riin tekrar kullanilabilirdir ve STERIL OLMAYACAK sekilde tedarik edilmistir. Kalem ilk kez kullanmadan énce bu IFU'da belirtilen talimatlari izleyerek temizleyin ve sterilize
edin. Kalem serimizin tamami hakkinda sorulariniz veya ek bilgi igin liitfen Kirwan Surgical Products (KSP) ile (781) 834-9500 no'lu telefondan ya da www.ksp.com adresinden

iletisime geginiz.

KULLANIM AMACI: Bu yeniden kullanilabilir kalem, yumusak doku cerrahi prosedirlerinde kullaniimak iizere tasarlanmis elektrocerrahi cihazidir. Tekrar kullanilabilir kordonlar,
bir elektrocerrahi cihazini bir elektrocerrahi jeneratériine baglanmak igin tasarlanmistir. Ozel konektérleri ve kabloyu 6zel olarak belirlemek icin liitfen etiketiemeye bakiniz.
UYARI: Bu kalem, belirtilenden baska gorevler igin kullaniimasi genellikle kalem hasar gérmesi veya kirilmasi ile sonuglanacaktir.

DIKKAT: Federal (ABD) kanunu, bu cihazin satiini bir doktorun talimatiyla veya siparisiyle sinirlandirir

KALEM OMRUNU UZATMA

KSP, bu kalem yirmi bes kullanim i¢in onaylamistir. Bununla birlikte, kalem ile elde

edilecek kullanim sayisi, isleme ve islemede alinan bakim derecesine ve kalem

kullanildigi cerrahi prosedirlere ve tekniklere baglidir. Azami émir elde etmek igin

KSP asagidakileri 6nermektedir:

« Cerrahi prosediiriin tamamlanmasindan hemen sonra kalem dekontaminasyonunu

baslatarak brit organik kontaminantlarin kalem (6rn., kan, mukus ve doku)

tzerinde kurumasina izin vermeyin.

ESU akiif veya etkinken kalem uglarinin birbirine temas etmesine izin vermeyin.

Depolamadan 6nce kalem tam olarak kurutun.

+ Kalem depolama sirasinda istenmeyen zararlardan korumak igin sararak (6zellikle
ucunu) saklayin ve asiri sicaklik ve nemden kaginin.

NOT: Lekelenme veya renk bozulmasi, sterilizasyon dncesi yetersiz temizlemeden

kaynaklanabilir veya otoklavda kullanilan sudaki mineral birikintilerine bagh olabilir.

KALEM DENETIMI

KSP, asagidaki gibi hasarlar igin forsepslerin sik sik denetlendigi (her kullanim 6ncesi

ve sonrasl) prosediirel bir gozden gegirme yapilmasini énerir:

* Uglarda yapilandirmasi degistirildi

« Uglarda capak, biikiilme veya renk degisikligi gibi hasar.

« Catlaklar veya centikler

KSP, bu tiir hasari veya aginmayi gosteren kalem yenilenmesi, atiimasi ve/veya

degistiriimesi igin geri gdnderildigi bir prosediir incelemesinin (her kullanimdan énce

ve sonra) yapilmasini énerir.

DIKKAT: Hasarli veya yipranmis bir kalem kullanmak hem hasta hem de

ameliyathane personeli igin tehlikeli olabilir.

YENIDEN iSLEME VE STERILIZASYON (6rn. temizlik ve sterilizasyon)

Kurumsal cihaz sterilizasyonu ve yeniden isleme, yeterli sekilde tasarlanmis,

donatiimig, denetlenen ve egitimli personelin galistigi tesislerde gergeklestirilmelidir.

Kurumunuzun onaylanmis proseddrleri ve dongli parametrelerine gére sterilize edin

ve temizleyin. Dogrulama igin kilavuz olarak asagidaki temizlik parametreleri ve en

cok kullanilan sterilizasyon yontemleri énerilmektedir.

NOT: Bu cihazin yeniden islenmesi, sterilizasyondan 6nce kapsamli bir temizlemeden

gecirilmesini gerektirir.

UYARI: Her kullanimdan sonra temizleyin ve sterilize edin.

MANUEL TEMIZLIK

Kalem en az 30 saniye boyunca saflastiriimis/deiyonize su ile ve birikmis kalintilari

gézle goriilebilir sekilde temizleyene kadar iyice durulayin.

Ureticinin talimatlarina gére nétr pH enzimatik bir temizleyici hazirlayin [6rn. Steris®

Prolystica® 2X Konsantre Enzimatik Presoak ve Temizleyici].

‘Yumusak killi bir temizleme firgasi ve kalem temizleyici kullanarak kalem yiizeyini en

az bir (1) dakika boyunca ve gézle goriilir bir sekilde temizleninceye kadar yikayin.

Sulama kalem igin, limen dezenfektani en az 1 mL ile yikayin (bir siringa kullanarak

hazirlanmis enzimatik deterjanla). Bu adimi toplam 3 (li¢) calkalayip bosaltma

yapacak sekilde 2 (iki) kez daha tekrarlayin.

Dikkat: Asindirici temizleyiciler veya gozliciiler kullanmayin.

Kalem, en az 1 (bir) dakika boyunca bol miktarda hassas (saflastiriimis) suya

batirmak suretiyle iyice durulayin. Kalem gikarin ve durulama suyunu dékiin. Suyu

tekrar kullanmayin. Her durulama igin daima taze su kullanin. Toplam 3 (li¢) durulama

icin bu adimi 2 (iki) kez daha tekrarlayin.

Kalem temizleyici sollisyon ve kalintilardan arindirildiktan sonra, dis yiizeyleri tiftiksiz

bir mendille ve filtrelenmis basingl hava kullanarak limenle iyice kurulayin.

Tum yiizeylerin temiz olmasini saglamak igin kalem iyi aydinlatiimis bir alanda gorsel

olarak inceleyin. Sulama kalem icin limeni kontrol edin.

STERILIZASYON

« BUHAR/GRAVITE DEGISIMi: kalem tek torbali bir konfigiirasyona (kismisteriliteyi

korumak igin yasal olarak onaylanmis torba) yerlestirin ve bir tretim tipi, buhar

sterilizasyon kabina (tek katmanli) kpyun. 15 dakikalik bir dongi igin 132°C'de

(270 °F) islem yapin. 20 dakika kurutun.

BUHARLAMA/ON VAKUMLAMA: kalem tek torbali bir konfigiirasyona (steriliteyi

korumak igin yasal olarak onaylanmis torba) yerlestirin ve bir Gretim tipi, buhar

sterilizasyon kabina (tek kat) koyun. 4 dakikalik bir dongii igin vakum 6ncesi

kosullar kullanilarak 132 ° C'de (270 °F) islem yapin. 20 dakika kurutun.

OTOMATIK ON TEMIZLEME TALIMATLARI

Aletleri gozle goriinir sekilde temiz oluncaya kadar ilik musluk suyu altinda

durulayin. Topragi ¢ikarmak zor oldugu igin yumusak bir kil firgasi (plastik firga)

kullanin. ig bélgeler gibi zor ulasilan alanlar su tabancasi/siringasi ile yikanmalidir.

Sulama kalem, durulama sirasinda limeni temizlemek igin bir stileye sahiptir.

TEMIZLIK VE DEZENFEKSIYON

Kalem, 1lik musluk suyu kullanarak Ureticinin 6nerilerine gore hazirlanmig Renu-Klenz
™ (Steris) (1/4 oz / gal) gibi test edilmis bir temizleyici ve dezenfektan madde ile bir
banyoya yerlestirin. Kalem tamamen soliisyon ile kaplanmalidir. NOT: Temizleme/
dezenfektan madde (reticisi tarafindan belirtilen uygulama sireleri, sicakliklar

ve konsantrasyon daima dikkate alinmalidir. Sulama kalem Iimeni daha sonra
hazirlanan deterjanla yikanmalidir. Kalem (6zellikle sulanma kalem) daha sonra
deterjan soliisyonuna daldirilir ve on dakika siireyle sonikasyona birakilir. Cihazda
hala gortntr kirlenme varsa temizleme islemini tekrarlayin.

Taze soliisyonlar giinliik olarak hazirlanmalidir. Ciddi kirlenme durumunda, soliisyon
daha erken degistiriimelidir.

Ultrasonik banyoda yiiksek bir kirlenme y(iki temizleme etkisini bozar ve

korozyon riskini artirir. Temizlik soltisyonu kullanim kosullarina gére dizenli olarak
yenilenmelidir. Olgiit gériiniir sekilde bariz bir kirliliktir. Her durumda, giinde en az bir
kez sik sik banyo degisimi gereklidir. Ulusal kurallara uyulmalidir.
OTOMATIK MAKINE TEMIZLEME TALIMATLARI

Kalem daha sonra otomatik bir yikayiciya uygun bir kap (6rnegin, tel ¢
yoluyla aktarilacaktir. Programlanan bu parametrelerle asagidaki don
ylksek olarak ayarlanmis.

U sepeti)
onerilir;

Faz Devridaim Su Deterjan Turl
Zaman (dakika) Sicaklik ve Konsantrasyon
On yikama 1 02:00 Soguk musluk Yok
suyu
Enzim Yikama 02:00 Sicak musluk Klenzyme™, 1 oz/galon
suyu
Yikama 1 02:00 65.0° C (Ayar Renu-Klenz™, V; oz/galon
Noktasi)
Durulama 1 01:00 Sicak musluk Yok
suyu

Kurutma 07:00 90°C Yok

Cihaz(lar) daha sonra temiz, yumusak bir bez kullanilarak kurutulmali ve tiim gézle
goriilebilir kirin (6rn. kan, protein maddeleri ve diger dokintuler) tim ylzeylerden,
limenlerden, gatlaklardan ve gentiklerden gikarildigindan emin olmak igin normal
11k kosullarinda giplak gézle gérsel olarak incelenmelidir. Klenzyme ve Renu-Klenz,
Steris ticari markalaridir.

KURULUM VE KULLANIM

UYARI: Bipolar aksesuarlari sadece Bipolar takin. Aksesuarlarin yanlis baglanmasi,
dikkatsizlikten kaynaklanan aksesuar aktivasyonu veya diger tehlikeli durumlar ile
sonuglanabilir.

UYARI: Kablolari, adaptérleri ve aksesuarlari elektrocerrahi jeneratériine sadece
jenerator kapaliyken (bekleme konumunda) baglayin. Aksi takdirde hasta veya saglik
gorevlisinin yaralanmasi veya elektrik garpmasi s6z konusu olabilir.

Steril kordonu, kordon konektoriiniin cihaz konektoriine tam oturdugundan emin
olarak steril cihaza takin.

DIKKAT: Cikis gerilimlerinin ve jeneratérden jeneratére olan modiarin degiskenligi
nedeniyle, bu kalem 1200Vp-p’yi asan bir bipolar ¢ikis voltajina sahip jenerat6r
ayari ile KULLANMAYIN. Tum guvenlik 6nlemlerine uyuldugundan emin olmak igin
voltaj ¢rkis karakteristikleri ile ilgili gostergeler ve talimatlar icin uygun elektro cerrahi

Jenerat6r kilavuzuna bakin. Jeneratériin aktivasyon diig 1da

el pargasina higbir RF gikisi verilmediyse, cihazla ve jeneratérle kablo baglantisini
kontrol edin. Uygun iglev hala saglanamiyorsa ve aksesuar el pargasi ve jeneratér
islevi ses olarak onaylanmissa, kabloyu degistirin ve daha fazla degerlendirme igin
stipheli kablo igin yetkili personele basvurun.
Glig ayari kilavuzlari cerrahi teknikler, hastalar, elektrotlar ve cerrahi kurulumdaki
farkliliklara bagli olarak degisebilir. En dislik glic ayarindan baslayin ve istenen klinik
etkiyi elde etmek igin gerektigi kadar artirin.
DIKKAT: Cerrahi elektrotlarin kablosu, HASTA veya diger kablolar ile temastan
sekilde y iril idir. Gegici olarak kullaniimayan AKTIF

ELEKTROKSLER hastadan izole edilmelidir.
Muhtemelen kan, doku veya diger potansiyel enfeksiydz maddelerle kontamine olan
kalem ve kesicilerin DOGRU IMHASI biyolojik bir risk olusturur ve biyolojik tehlike
atigi olarak kolay tanimlama igin yeterince etiketlenmis (6rn. renk kodlamasi veya
sembolojisi gibi) kapali, sizdirmaz, delinmeye karsi dayanikli bir kapta atilmahdir.
IADELER
Bir kalem degerlendirme igin iade edilmesi gerektiginde KSP distribitoriiniize veya
KSP'ye dogrudan bagvurun. lade Mallari Yetkilendirmesi (RGA) igin (781) 834-9500
numaral telefondan veya 1-888-547-9267 numarali licretsiz telefondan KSP Musteri
Hizmetlerini arayin. Kalem iade ederken su talimatlari izleyin:
Nakliye 6ncesi TEMIZLEYIN VE STERILIZE EDIN. KSP, kontamine oldugu
dusindlen kalem ve galisanlarina yonelik saglik tehlikesini kabul etmeyecektir.
Kalem korumak igin saglam bir nakliye kutusunda, yeterli yumusak ambalaj
malzemeleriyle génderin.
Kutuyu iyice bantlayin, islemi hizlandirmak icin kutunun disinda RGA # kullanarak
iade oldugunu agikca belirtin..
Alici: 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

Uretici firma

Katalog numarasi
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Parti Kodu
Uretim Tarihi

DIKKAT: Federal (ABD) kanunu, bu cihazin satisini bir doktorun
talimatiyla veya siparisiyle sinirlandirir.

Uyari, Onlem veya Dikkat
Kullanim Talimatlarina bakin
Steril degildir

Not Made With Natural Rubber Latex
Dogal kauguk lateks ile Gretilmemistir.

Avrupa Toplulugundaki Yetkili Temsilci
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