KIRWAN SURGICAL PRODUCTS LLC
REUSABLE COAGULATION ACCESSORIES

INSTRUCTIONS FOR USE AND CARE
(AR) 2

BBLIITAPCKM (BG)

EESTI KEELES(ET)

HRVATSKI (HR)

1"

MAGYAR (HU)

14

ROMANA (RO)

17

PYCCKWM (RU)

20

SLOVENSKY (SK)

23

SLOVASCINA(SL)

26

29

SRPSKI (SR)
YKPAIHCBKA (UK)

32

KEKGEN7AN)

REUSABLE COAGULATION ACCESSORIES

IFU-ALKRCA-5 Rev. A (2022-06-01)

Sheet 1 of 36



(AR) ()
Gl ¢
Alial) 5 pladiul) Claglal
AasIuY) Baley ALEY Aa3) ciliale
I RSN 8 il ) oy e 5 58 5 (Dl Sl S o ) (Sl s (B S 5 (12351 Sl S il
2 U 3 a5 ale Y AL iR Cliale (o oIS Liad g AlaY) o sheal 51 A0S o3a 213351 Cilaghed 3 A sall i Y gLl
www.ksp.com e usll e sl 9500-834 (781) = Kirwan Surgical Products (KSP)
A xS 55 AU Fal yall el ya Y (8 Lol a3isY Aaanms Al 56 Fial a8 Jeal o o125 ale Y AL (ol 905 (adidl 13 gudiall a1 23201
Ceen )5 el Gl gt N bl G008 Y gmal) Cingd gl ) il S 2 sally 5 Al Slen Jam 8 ) A8 ale Y LGN Cludl) s

21580 daal o 223 )\«-\l‘ £ Sheall 12¢] Aagiuse (guin s de sana 3255 Y 10pbagan) Al pasiandl e yana
e AlAEO HladiuY sale Y Im,un J)LMS(LJ, a3 sl Al a5 ) Aalall die plaaiu) sale Y AL 83 adie Jleatils peaaid salaiius cilalel
Ol N ALl o i e 53 JasaS o 3 Laie alasiuS 4 s Aal jall Y sae Jlaninly gaath  oal sadl (¢Sl Al sally i) Gade Jiea 55 ) Aalal)
BT R ke Jpa 58
u,)ul_.l,u;,\z sdlania) gl 34
a0 S Jladll 2 Sl 13 (30 53 seciall By 33 e s el 3] )
B0 Al At al jal) (s 5ol A sal) (e LI B e o265 : gl paluad
L8 puS ol SIY1 il ) e 3 pumial] i il] CiDNS g S 30N s i s s Ladole @
ol e i 5l bl U5 o jlealt /»H(«s,y/,w/uuy)f)yxw/u,u/m .
il sas s all 0 IS e 33 Dl 5] il S >
Lyiall of TS Cliliiall sl iad @
U 0 ol sl g W}LJ/C_Ww)Jazm/);!/‘.uL,A_(I/uLJa:)’/uJ/_LA)J/.JLJ/C.AJ Cia
call ge s juo e desiiinall
A Lol sl Ao o] o Galell Vs a8 ¥ i sa N g 0 OCES s A Ll (L s @
kil Y onalls b ll o35 CLill E1100VD-p zie @
il ilsf ¥ 5 bl L5 Lilal] bl L5 1200Vp-p T *
uhaill sola] bilal] ol 525 5000Vp-p £ o5e ¢
ol L] Y sally o) Zpola] NS il 50051 7000VID-p e
i w5l ) Lodd] bl e £ Glanial sgall - go mileat sn AL 5 S pa e J,Aywu/@uﬂs//u_\/)_qu,ﬂvbl_‘._\/,
o i m 2SE 5y ealial) Lol ol i ) sl lgally ALl o 5 pn (S 0 sall Lyuiii Ui e aitiall sie Galall iaiie N RF £ s
.aeﬂ/w e eaY s sa Cpili e ) 4 LS al) UL UL g cllod] Jriiald aplis i sl 4ok g g Glel)
scllaliaY g jpilaall
53380 gyl Bl ) s e Sl plaiiad (53 35 olasiad S suy lgaie 5 chan gl Gilii 1
(S oLl e (535 5 (i) ) el S i o8 L al jall s 5eSl) a pally ilinlall 5 N small s I o s 2
5 s i  slaey dlall alaaiis Ay s il KSP A8 5 (e 55 ey g ) 10Ul uily Al e 1 a4 jeS Ao ol Hpen B
Aalall ua s Al sad aglal 35 00
) liald) sl e Joun sl (535 8 el ol Jitesally ol Eslaf il i qaldl) 8 il Ll 4605 cliald) Joa 3
Aains jhlaa o (5 ki 5l Gl i 3 peate e (S liald) bl

Gl shae) iy Tl al el S a5 Al S U 5 am sl 5 Byl lil) 8 CUENERY) gy 8L Jasaa LS ) CaliAS 4
csllall Sy a5 puall o 0335
15k Fana 0585 o Jaing 3 o gall g L o A1 gl 2l B8 gke (585 o i (2 33l 53915 8 56aY) (e ) Gl Jiay 5

sle o3n3 W gead (D3 M b (g5 sl Sam il il i ) i IS paa el gy o pmill iy 130 LS el 5 b Lgia Galil n g clin gl
Seadl g 0slalay all (pum sall 5 ppaasinsall dibal ) ol e GaliTl 55 8 A ol g5 5hd Sl e (s i 4l

iy liaLdl o Lgale sl o A1 SLlaEN se (8 eld oy Lilaind (25) (e 5 dased] lialall 538 Aaa (e (Sl KSP 2l
1ok Lt KSP am 5 ¢ o (ol 3l lialal) L pasied 3l Aol il 5 el jaY) 5 ol slaall s dallaall 3 La3asl 3 3l

il Ly

Jid Jas o) clialall e Cant oy &y pnall ) Ralall Slslall pland) a3 @ bl Gl A b gaadl Gulill 2350 e
b lialall cpe &gl A 3) B el Ba sl e o(Rana ] BAall g ol Sall eliniV) Cuind g o palimd (S A sile SIS (3385 oy @

s pall Alaad) (e elgy) AL i Jall Gl i Lo AL oLl gy Sl edDlSL

Al yall san s Joni 5f s o8 mal) Lty (suali piniall S £ 5V @ AR
(ESU) 4 el O35 LYY sy asdl JOA ¢l sa) S0 Bl Blu padiad @

L0 A U8 Gl Galdl Cadad ony @ 538 S 3 il il Y (e
ol il i g iy Sl ¢ 3R el 3 gumiall yp G o Galell Alany 8 @ | L) By ) Les il el 5 ALEN Y gl A adpie ny @

Aush 55l all cla s A sl
Ll il 3 5621 Jle STERRAD®100S gy ini @

IFU-ALKRCA-5 Rev. A (2022-06-01) Sheet 2 of 36


http://www.ksp.com/

A ¢ (AR)
o3 caial) Jlae ) el Gl ety (12350 S 2ma U8) S JS cilaiall (and LIA (e o i) Al e Jaxs KSP om 55 riiaiiall pand
gl e i anll oy syl oy Medlaial i 5 e Sl ynll OSSN i i \gle sy

Ladiall [ESWY]
F ORI T R A K PO Ol pladiidy QUi (A eI Gl Jpen 554 ) el JLEAT &5 @
sl i eliasyl ,\ulg,mv_ﬁu‘.\)m\‘m . sy
,vuu)d),v&,u),vw..mf_M) il e i) f il g skl ) 3 aall e ay Sl Jie pand
|
)w\.suga skl iR e Gl @

O G paal) (olelalls oy 555 Ll a5 s apnds Lpapansl o8 A Gl (b Aaladl 53le) 5 qunns sl Jlgmll bt oy 0 oy sl 5 il 5f) Aallall Bk
SYI a3l 5 laiill A o) Y1 a8y oam sy o135 S das ) sall el Y15 i e (a B2l Silel a Dl G5 Caplail 5 oiailly 8 ol

LGl L S sl
el 08 ALLS gt Alaal iy (o Sleal) 138 Aallas sale) alla ;A
sl i)
S i) 8 58 (e ml 5 S AT i g 5 Y1 e S/l slaally 35 30 e JE Y 53] i Sleal) i) L1

(<ilxia s 2X Concentrate Enzymatic Presoak Steris® Prolystica® «Jiall duw (o) Jabaia pH = e il Caliia juiaats i 2

Andaal) 8,80 laglatl Vi

el s JS i el (is (1) Baal5 4883 e J5 Y Baal a3 Calaia s Aae s Calaii B A aladiuly iiall el Ju ) 3
(2) coie A pall o3 )5S (Ra Aol juane oo 3 Caliiad) a1 (ol any s i) i ad Gk Uil o8 50 Jabla ) Zsnilly .

lall iy (3) 3 g panall e (bl
Lol pladid axd Y bl ela (ge aldy ciiall A3 o8 JIYY e Baal 5 Aaa Baa) () elal) (a8 S Faay o i 2 il i) R
il O e (3) S g sanall graad (bl (2) (i e Al jall 02 S cahad Adee IS sl (10 5 S CilpaS Wil a2l

Ll 2y il g (B Y (i s ool () elalls a1 0o i Y Las s il iy gad Qi U 8 oy il el dlly .
(il e (3) G sanall maad (bl (2) 0 e Al sall o3 S (il Alee S 8 oLl (a5 58 ClaaS
i patl iy AL e JS e iy Uil T S0 e iy o el 2l g i) plaa (n WA il sy ¢f 3 mas 5
il dagiadl o sell plasily
) an 48U (pe oS P Belimn At (3 Uy il ] 6
iy padl andl gy il JaBSa ) gty .

s (AS5k 3L ) Aael il jaadi 13 3L B padial cuadal 5 JS8 Addad 505 s 5kl (A ) priall sla aad 5o Cala) 1Y) Baal) Cilatil) cilaglad
gl a0 pas s 01 B0 2y 8 A Al e ety Lot o BRI laliadl) i L) g S om0 Bl Al L1 A0 5Y Anlal)
cakal ol
il g Ciulail)
ARl Zaiiaall A8 80 Cilaa 5 G 5 2240 (0 slla/Ad s RenuKlenz™ (Steris) (1/4 Jie s Ll s jehaay caliia dale o (5 i ples & il o ]
sl JelSI alall Adais cany S ) saiaall cla
Al Gl g i) Bidla iy pat il olld aey .
ekl ades ) S G e sadd At sall (5 o sall Ua jra g ccilinall Jlae (G (Gald S0 45 ) Lidle) il ez olld aes o 2
Sheadl e 13 smsa 1 Y el &0 IS 1Y
58 Dl a5 Cang el gl Al e gy A JUall Jillaal) aian oy 3
sy e Ul ol plae 30005 Cang KB I e 3505 ¢ a3 el (3 5 bl el 3 el g lsha 4
el g g1 (sl ey imy o sl 8 B e B3 5550 colaall Sl il iy el 5l e canl ) S g Junal) alasia)
el i) Jalad daiadll 3880 U8 e Ledle (am seamiall )AS_).\.“Ja_)\)JYﬂ)l}&kﬂ]uhjla‘.:‘}uhus Alada
bl o Al 55530 pom 52 Al ALkl ) (Sl A A ¢l s o) i By e il i el any

548 g liliial) £ 53 slall 5 5a 4 (HEAL) gl Sale) g
e e L ssiaall cla 02:00
Osla/issl (1) a5 ™MKlenzyme ossieall Ga AL cle 02:00
Osha/idsl Vi MRenu-Klenz (3lae) 4dai) 4y e 4n 52 65.0 02:00
et osinall e (AL cle u=01:00
The 45e82,200.0 u=07:00

il il 5l

IFU-ALKRCA-5 Rev. A (2022-06-01)

uvwm\ﬂ\nuy\u,)h;.gu)glwﬂu@)&uw,
Renu- KIenz; Klenzme o 335540 o) 5331 5 elaiill s iy sailly erlanl gaen Ga Ll ) i 38 (il 5 (a5 A s ) o) sall s o) Jie)

5 Aae s el R pladiudly (6 Y1) Sleadl i ollS sy

Steris A8 oy Jlas laadle

Sheet 3 of 36



A < (AR)

oSl

B T sl LYY * L)
Clandllfalaa 1l
Al
N N N kuyhmwﬁ/»M‘MJ:)..;UM@c_uA‘ SR/ sl Ay

L.mg,,nw)uuf...mu—_,_ﬁ(mv,m)u.;,;(f..u»_ggau
Cain 4883 15 52 (Calgl b An 0 270) G sie a0 132 i Al
N N N i G s /e JR s o) 3515 G b giiall g 2 sl il gl
Aadlaally oAl & sl (g Sl adind sle 5 (3 (5381 Qi) daans ol e
L3963 4 53 Gl o ) gyl a2y (Caled jed dn 3 270) A siada 52 132 2
Aa80 20 b2l Ching

v CIDEX® (Johnson & bl sl J ke 3 L il e all pindl
Sl )55 Cilaas iall s a8 Alilag L Sl (. InceJohnson Medical

Ao @l e 305 Y e as) 5 Aads 5ol pdaall
v 42 273) Lsie dn 2 134 e Aallaall 5 1 sile S (gl A 3 g edl S
2 1810 53l (Sukss

v 270) 5ia i )3 134 - & sia in 52 132 2ie Aadlaall o g G i
A3y 18-3 el (Culed ped Aa 03 273 - el b da 0
N i) Lexill 53l Spunguard® (s g.s234 i z.STERRAD® 100S:

Al 4285 50 2al (2 puill iy Manly dallaall 8 Al st (Kimberly-Clark)
Lo Ol 4puilly 4380 155 il

N il e TGN G 50 3e N (EO) (Y] ase ) Gl Gia e
S Al 35 A5 g sl o EO pina 3 (32505 4k 4nan 5 «CSR GV
(Oxyfume 2000 (10:90 & as35uls N 28] o s/pale 600 fis pan!
i Aol 18 53a) ial) s o8 mpel 550 5 ke (il Lggn LIS 5 5
(Sdeiogd ds 2 122) sie a2 50

oA Biaa 810l o) aea e (sl g Gl C3lia g5 SISy SV i o b 8 25 13 3 g pall A1 S o
leall 38 2 il s 5 sl Tl S By ipin (s 5 Pim Lo Ladlal o o 31 LYY

ALada
Ll a5 Al ) el bl i o5l sies 100S STERRAD® o .
Ao il s 51008 STERRAD® i jeo S i iy s il LoDl e e 3
S5V Aaatiaall obial) (3 Aisnall a1l e sl el 8 S e Cadaiml sie ol i/ adl ] .

il s glia Juai¥) (558 o Ja ) 138 ey bl Bl g8 JalSIL Adia lialall s o e 2SN adaal) LA el Galall Joua sis o zalaiu) g SaeY)
il

544 KSP f Kirwan Surgical Products (KSP) g s dail « heall 134 plasily 31esi s s Sl 5l (598 of il 53 u.u,.n u\.\u‘n
sl quaa e LY Lad s (RMA) i) la5Y () e sanll 9500-834 (781) ke KSP edbee danty Joal

A el a8 elatidl pla ) vie g 8 bl .)@A,uwvwvg bl

Ll go aa o 150 8005 ol sla o a5 e sl KSP 48,2 Ji o) it U8 Slenl pindg i oy @

Aleal A4S e s (i 2 gy ¢(5 8 (a3 52k B ilall (i) @

leall gyl G sl 7 A e # RMA 685 S5 o g2 5aS 7 suin 3 G saieall 203 (i Loy py il (el 8 @

Kirwan Surgical Products LLC ot e

180 Enterprise Drive

Marshfield, MA 02050 USA

RMA#XXXX
Kirwan Surgical Products LLC i Ayl Josall
180 Enterprise Drive Medical Product Service GmbH
Marshfield, MA 02050 Borgasse 20
(781) 834-9500 35619 Braunfels )
Lali
I FRIW] A sl 5,

s 18 i (R po 1 52l Y ) Al 360 8 .
&I ez 5 Rx Onl el e 2L ] ol 5 e Sleal) /l\ s
[Ii] AN el gal JEUR W aslall Llaall (e g siama s

NOT MADE WITH
NATURAL RUBBER LATEX

b e g5V A sanall 8 acinall Jaall

C€ie30 CeE ...

IFU-ALKRCA-5 Rev. A (2022-06-01) Sheet 4 of 36




BBJIFTAPCKU (BG)
WHCTPYKLUMW 3A YNOTPEBA U NOAOPBHXKA HA
MHOIOKPATHUTE AKCECOAPMU 3A KOATYNALUA
Tosa Wagenve e npeaHasHaueHo 3a MHOrOKpaTHa ynoTpeba u ce AocTass 8 Hocuren Tpu6a unu
nonveTuneros nnuk), HECTEPUIHO. MouvicTeTe 1 CTepunuanpaiiTe Npeu mspea ynoTpeGa ChIMACHO ykasaHuATa B Tean UHCTPYKLUM 3a ynoTpeba. 3a
BLMPOCH UMM AOMBNHATENHA UHDOPMALMS OTHOCHO MbAHATA HY rama HHOTOKpRTIHA 010e00apH 32 KONy 00 COLPHETE © Kirwan Surgical Products
(KSP) va Ten. (781) 834-9500 unk upea HaLATa yeb CTPaHALA WWW. ksp.co
NPEAHA s Kuarynauwl ca 3a no
Bpeme Ha pryprMHNm NPOLeAYPU Ha MeKW ThbkaHu. Kkaberm 3a ynoTpe6a ca npeaHasHayeHn 3a CBLP3BaHe Ha
ananTepu ca npepHasHadeH 3a npeoGpasyBaHe Ha mankire

LmchTOBE B CTAHAAPTHY WbTOBE TUN 6aKaH” wnk & wwidbTose Tun Bovie".
LENEBA IPYMA OTPEBUTENMMIMALMEHTY: 3a 108 vuanene Hsva uenesa rpynia NaumeHTu; T0 Ce VaMon3sa no NPeUeHKa Ha xnpypra.

MOKA3AHMUS! 3A YOTPEBA: 3a Koary! ce Torasa, KOraTo TPAGBA Aa Ce MIBLPLLIA KOANYNALAA Ha MeKt
ThkaHu. Kabenute 3a ynotpe6a ca 1a Ha 33 KOAryNaLWA KbM €NeKTPOXMPYPIUHIS TeHEepaTop.
waHMTe apanTepu ce KOraTo MANKUAT W 3a CBLPIBAHE Ha KaGena TpAGEA Aa Ce NpeoGpasyBa B CTaHAAPTeH LT THN

LGaHaH" unu & Wit Tn Bovie".

NPOTUBOMOKA3AHUS: Hsma ussecthit.

KINMHWYHIN NON3M: OuakeaHata KnuHuiHa non3a o ToBa usAenme e echekTHBHaTA Koarynauws Ha Mekm ThKai.

XAPAKTEPUCTUKU HA U3[ENUETO: Tean uanenits AOCTABAT eHepris of WeH renepatop 3a koary. Ha MeKM TbKaku.
BHUMAHME:

. Ha moau He o 600U 00 noepeda unu cuyneatie.

«  ®edepantiume sakonu (Ha CALL) Hanazam ozpatudexuemo mosa usdenue 0a ce npodaea camo om ULl 0 HAPEXOaHE Ha neKap.

*  Uanonsearemo Ha nospedeHU Ul USHOCEHU U30enUs Moxe 0a Gb0e ONacHo Kakmo 3a maka u 3a e

. He i unu

«  KaGensm Kkbm xupypeusHume enexkmpodu mpsGea 0a e pasnonoxex maxa, 4e Oa He enusa 6 konmakm ¢ MALIMEHTA unu ¢ dpyau nposooHuLu.
BpemerHo Heusnonaeanume AKTUBHM ENIEKTPOLIM mpsea da Ce ChxpaHseam u3onupaHy om nayuexma.

IMopadu pasnuukume USXOOHU HANPEXeHUs U PeXuMu Ha pasnudume zewepamopu, HE M3MOM3BAMTE mosu akcecoap ¢ Hacmpoiika Ha

+ 1100 Vp-p u3x00 38 monueu u

* 1200 Vp-p usx00 38 popuenc u Kabenu.

+ 5000 Vp-p MororonspeH usxod 3a MorononspeH hopuenc.

+ 7000 Vp-p u3x00 32 Kabenu u

3a 0a Ha cudKU Mepku, euxme sa sa
u omkocHo Ha AKO KbM {iHuKa He ce nodasa uxodHa PY MouHocm,

Kozamo e Kknioubm 3a Ha Ha KaGena KbM akcecoapa u KbM 2eHepamopa. AKO

a Ha UHUKa U Ha ca e 36yKO8 CuaHan, npedalime Kabena 3a nposepka

om keanucpuyUpar nepcoran u crioxeme opye katen.
PEAYNPEXAEHWUSA U NPEANA3HU MEPKW:
. TloumcTBaliTe U CTEPUNMANPAIITE CrIEA BCSIKa YNIOTPe6a. VI3NONIBaHeTo Ha HECTEPUNMaUPaHO UIAENME MOXe Aa AOBEAE AO MHhEKLVS Ha NaLMeHTa.
. Cabpasaiite kabenure, " KoM enext feHepaTop Camo KOraTo € W3KITioYeH (B PexuM Ha roTosHoCT). B
NPOTBEH Cry-aii MOXE Aa Ce CTUTHE A0 YBPEXAAHE U TOKOB YAAP Ha NAUNEHTa Wi Ha nekapsi. 3a MpHr KSP npenop
paataop. N e cTuner sa Ha nymen, ako e
3. Cebpasaiite BUMIONAPHUTE camo kbM BUMONAPHOTO rHeano, a MOHOMONAPHUTE — camo koM MOHOMONAPHOTO
rHeafo. t Ha MOXe fia AOBEAe A0 HEBOMHOTO UM aKTWBMPAHE WM [0 APYTY NOTEHLMANHO ONacHM CUTYaunn.
4. YkasaHWsiTa 3a HACTPOIKA Ha MOLIHOCTTA MOXE Aa Ca PasfivHW NOPAAW PasnuKMTe B XUPYPIUMHUTE TEXHWKW, NaLMeHTUTe, eneKTpoauTe W

sana. ot Hait Ha MOLYHOCTTa 1 , KaKTo e 3apna KENaHus KIMHUUeH

Moo

edbex.
5. Wapenusi v oCTpU NpeMeTH, KOUTO MOXE A1a Ca 3aMbPCEHN C KPbB, ThKaH! U Apyr ToTeHUMAnHo 3apaseH Matepuan, npeacTasnasat BronornieH
PUCK 1 TPABEA 1a Ce W3XBLPNST NPABUNHO — B 3aTBapSiLL Ce, , KOWTO & eTukeTMpaH c
UBETOBO KOAMPAHE NN CbC CUMBON) 3a IECHO MAEHTUDNLMPaHe KaTo GUONOTMYHO ONaceH oTNaabK. Henpaswnncm M3XBBPNSIHE MOXeE /1a loBefe 10
WHeKUMS Ha NOTPEBUTENNTE MMM NALVEHTUTE B CMyYaii HA KOHTAKT C M3RENMeTo.
YABMKABAHE HA EKCMNOATALUMOHHUA CPOK HA U3AENUETO: KSP ye Tean Mmorar Aa ce AsapeceT u net
(25) NbTN. BPOST M3NON3BaHHs 0Bave 3aBICK OT TOBA AOKOMKO ca 6unu n KaKTo 1 OT XVpyp!
NPOLiEAYPY 1 TEXHHKM, NPU KOUTO Ca M3NON3BakHM. 3a A4a CE NOCTUIHE MaKCUMATHUAT EKCTITIOATaUvMOHeH cpok, KSP npenopbusa crieaHoTo:
[ Kabenn Hakpaiium
. iiTe kabena sa W Korato ro * He iiTe cunHo wnn
paskaqsare. (HANPUMED KPYB, CIy3 W TbKAH) A3 MICHXBAT BLPXY AKCECOAPUTE —
CuxpaHsBaiite KkabenuTe xnabaso HaBuTW, He oBeasapasnBaiite aKkcecoapuTe BenHara Cnep  MPUKMioYBaHe Ha
nperbBaiTe U He NOCTABANTE TEXKN NPEAMETH BbpXY TsX, XUpyprudHaTa npoueaypa.
3a pa w3berHete nospega Ha M3onauusTa UNKM Ha « He ponyckaiiTe BbpxoBeTe Ha HaKpanHuka Aa ce AoNUpaT eauH A0 APy,
BLTPELIHNA NPOBOAHNK. [IOKATO  €NeKTPOXMPYPIUYHOTO yCTPOiicTBO (ESU) € BInIodeHo mnn
Msnomsame paanuuen Kaben 3a Beaka npoue/:lypa npes aKTUBMpaHO.
news.. T o T jiTe HanbAHO npean
noomenno CTepunky kaenu. . I'Ipennaasame axcecuapa OT HeBOTHM MOBPEAN MO BpeMe Ha
He npemuHasaiiTe BLbpxy Kabena c TEXKA Mach, KOMUKA 1 " paTypu v
TH. BNIAXHOCT.
»__He nsnonssaiire STERRAD® 100S 8bpXy nosnarenu uanenvs.
MPOBEPKA HA U3[ENUATA: KSP npenopsusa Aa ce sbBeae npole/ypa 3a NpoBepKa, Taka Je 3fenvaTa Aa ce NpoBepsBaT YecTo (Peam v cren
BCAKO MANON3BAHE) 3a NOBPEAY U A CE FapaHTHPa, Ye U3AENUATA C NPUBHALIM Ha NOBPEAV U e 6baat 3a PeMOHT,
winnn 3ameHeny. MpoBepsiBaliTe 3a CrieAHUTE NOBpPEaU:
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BBLIITAPCKU (BG)

Kabenu Haxkpaityum
+ [poBepsiBaiiTe PefIOBHO C OMMETLP Aanu enekTpuyeckata + [poBepsiBaiiTe 3a pasMUHaBaHe Ha BbpXOBeTe.

-

Bepura Ha kabena He e NpekbcHaTa. MpoBepsiBaiiTe 3a NOBPeAM Ha Bbpxa, HanNpuUMep pesku,
+ [posepsiBaiiTe u3onauusata Ha kabena 3a nykHaTUHW, OrbBaHe WK NPOMsiHa Ha UBeTa.

Cpsi3BaHusi, pa3kbCBaHUS UMW OXYNBaHWS. ¢ 3a u30NMpaHWTe  MHCTPYMEHTW: nposepsBaiiTe 3a
MNyKHATUHK, unn no
n3onauuata unu choopmoBaHata Apbxkka.

+ [poBepsiBaiiTe 3a NyKHATUHU UMW CPA3BAHNA B OCHOBATA Ha
MHCTpyMeHTa.

MOBTOPHA OBPABOTKA [ : C [ ) s

3aseienvie TPAGEA Aa Ce UIBLPLIBA Ha MECTa, KOUTO ca P X n oT 0yueH nepcokan. Cnea

Beska ynorpeéa n cnopen n Ha UMKbna B 3ApaBHOTO 3aBefeHve. Cneawute

W Hait meToav 3a ce npenop KaTo Hacok 3a ofoBpeHme.

SABENEXKA: MosTopHaTa 06paGoTka Ha TOBA M3AENVE MIMCKBA TO A MPEMUHE ATENHO MOYMCTBAHE, NPeaV Aa Gbae CTepUNUIMpaHo.

PBUHO NOYUCTBAHE

1. MannakweTe A06pe M3AENMeTo 3a MuHIMyM 30 CeKYHAW C NpeuVICTeHa/AeOHI3UPaHa BOAA, AOKATO N0 HErO HAMA BIAUMM 0CTATHLM.

2. TlpuroTBeTe eHaNMEH Npenapar 3a NO4VCTBaHE C HeyTPanHo pH (Hanpumep Steris® Prolystica® 2X enaumen s
" cbrnacko Ha

3. VawuitTe NOBBPXHOCTTA Ha MSAENMETO C YETKA G MEK KOCbM U MPUFOTBEHIMS eHIMMEH NOUMCTBALL NIPENapar 3a MUHIUMYM eaHa (1) MUHYTa 1 A0KATO He
€ BUAMMO YucTa.
+  3a upurauyonHTe hOPLENCH, NPOMMUIATE CHILO W MPUTALMOHHUA NYMEH G MUHMMYM 1 MI OT NPUTOTBEHVS EHIUMEH MOMUCTBALY NPeNapar, Che

cnpuHuoBKa. MOBTOpETe Taan CTLINKa Olle ABa (2) MbTH, 06LLO TpH (3) Wammaanws.

4. ViannakHeTe A0Gpe U3RENMETO, KATO [0 NOTONUTE B FONAMO B0na 33 MUHUMYM eHa (1) MuHyTa. UssaneTe
" sopara 3a He iTe BopaTa NOBTOpHO. BuHark WaNON3BaTe HOBO KONWIECTBO BORA 38 BCSKO
uannasare. MoBTOPETE Taaw CTHNKA OlLe ABa (2) MbTH, 0BLLO TpH (3) UANNAKBaHMUA.
+ 3 upuraumoHHuTe (hOPLENCH, NPOMMITE CHLLO W MPUTALMOHHUA NYMeH C MUHUMYM 1 mi Ae B0ga, Cbe

HOKATO He OCTHAT BUTIMI GRS OT MOWICTBALWA NPENapaT. BHHANV 3MONIBAITE HOBO KOMHECTBO BOAA 32 BCAKO annaksae. 0BTopeTe
Tasu CTLNKa Olle ABa (2) MbTM, 06ULO TP (3) MaMUBaHNS.
5. Cnep kato M3enMeTo e NOYUCTEHO OT NONUCTBALLY Pa3TBOP U OCTAaTbUM, AoGpe My W ¢ kbpna 6e3 BnacuHku, a
nyMeHa — ¢ pUNTPUPaH BB3AYX NOA HANAraHe.
6. Ornepaiite 3nenveTo Ha A0Gpe OCBETEHO MACTO, 3 1A CE YBEPUTE, Ye BCMUKM NOBLPXHOCTY Ca YCTA.
3a vpurauvoHHuTe chopuency, orneaanTe nymeHa.
MHCTPYKUMM 3A ABTOMATUYHO NPEABAPUTESNHO MOYUCTBAHE: M3nnakeTe MHCTpyMEHTTE oA Tevalja Tonna YewMsHa Bofa, A0KaTo ca
BWAMMO YUCTH, @ ako e HeobXoauMO, U3NON3BaiiTe YeTka C MeK KOCbM (NnacTMacoBa YeTka) 3a TPyAHWTE 3a MouMCTBaHe JaMbpcﬂEaHMﬂ pr.clnu
[AOCTLINHUTE 30HU, HaNPUMEP BLTPELIHNTE OTBOPY, TPSIGBA Aa Ce V3MUAT C BOAEH
CTWNET 3a NOUMCTBAHE Ha NyMeHa N0 BPEME Ha M3NNaKBaHe.
MOYUCTBAHE W AE3NHOEKUMPAHE

1. Cnoxere Manenveto BbB BaHa C MIANWTAHO MOMMCTBAWO W AE3MHBEKUMPALLIO BELLECTBO, HANpUMep ™ (Steris) (1/4
PAATBOPEHO C XNAAKA YELIMSHa BOAA CbINACHO Ha TpAGEA A3 € UALANO NOKPHT OT PA3TEOPa.
+ Tocne npowwitre nymena Ha opuenc npenapar.

2. Cren Tosa notonete (ocobeHo B pa3TBOp U ro ocTaBeTe Aa ce 06paboTU C YNTPadsyk B
npoAbIKEHVe Ha AeceT MuHyTY. MoBTopeTe 3a , ako no BCE OLLe MMa BUAMMO 3aMbpCsiBaHe.

3. MpecHy pasteopy TpsGBa Aa Ce NPUTOTBAT EXEAHEBHO, A B CMyYall Ha CHAHO 3aMLPCSBAHE, PA3TBOPLT TPABBA Aa CE CMEHH NO-PaHo.

4. CunHoTo sambpcsBaHe B yNTPasBykoBaTa BaHa MPEYM Ha MOMMCTBAHETO M yBENWYABA PUCKA OT KOPO3Ws. MoUMCTBALMAT pasTBOp TpsibBa Aa ce
PenoBHo B c Ha & BuaMMO HO BbB BCEKM Clyyail pa3TBopLT BLE BaHaTa

TpsBBa Aa Ce CMeHs YecTo, NoHe BeAHbX Ha eH. CnassaiiTe HacOKWTe BbB BalaTa CTpaHa.
3ABENEXKA: Burarv cnassaiiTe BpeMeTo 3a AeiiCTBME, TeMnepatypata W  KOHUEHTPauMsiTa, MOCOMEHM OT MpOMIBOAUTENS  Ha

WHCTPYKLUM 3A ABTOMATUYHO MALUMHHO NOYUCTBAHE: Cnea Tosa upes i KowHuya
C TeneHa Mpexa) B GBTOMATUIHATA MANH MaLHa, PENOPLUATENHO © AA CE MAMLAH CHGAHNAT WKLA C TEaH NapameTpH, SAAAeHN Ha BUCOKI
CTOHOCTU.

®aza Bpewme 3a peunpkynauvs Temneparypa na sopata TN 1 KOHUEHTPaLWA Ha nouNCTBAWINA
(MunyTi) npenapar
Npeasaputento 02:00 Crynewa wewmsHa Bopa Henpunoxumo
1
EnaumHo :00 Fopeu.la “ewmsHa Bona lenzyme ™, 1 yHuws
1 :00 65,0° croitocT) Renu-Klenz™, % yruus / ranon
Mannakeane 1 :00 I'opema “elumsHa 8ona Henpunosxiumo
n 200 90,0°C

Cnen ToBa u3nenveTo TpsibBa A4a Ce NOACYLUM C YNCTa Meka Kbpria v Aa Ce OrnieAa C HeBbOPLXKEHO OO, NPU HOPManHa CBETNMHA, 3a Aa Ce NPOBepy Aanu
BCUYKM NONENHany 3aMbpcuTen (HanpuMep kpbe, GEeNTbUM U APYrM OCTaTbUM) Ca NOYUCTEHM OT BCUYKM MOBBLPXHOCTY, SlYMEHW, NPOUENM v HasbbeHn
noswbpxHocTh. Klenzyme v Renu-Klenz ca Tbprosckv Mapki Ha Steris.
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BBLJITAPCKU (BG)

g [e)

CTEPUNU3UPAHE

MAPHATPABATALIMOHHA CTEPWIA3ALIS: MoctaseTe usnenveTo 8 N N N
WHOVBUAYyanHa onakoska (r.e. B 0goBpeHa N0 3aKOH OnaKoska 3a
3anassaHe Ha CTEPUNHOCTTA) M 1 CrioXeTe (Ha eAuH pes) B NapHus
crepunusatop. OBpaGotsaiite npu 132°C (270°F) B npogbKeHue Ha 15
myHyTY. MoacyweTe 3a 20 MuHyTH.
CTEPUNN3ALIMA C NAPA/MPEOBAPUTENEH BAKYYM: Mocrasete N N N
W30eNVeTo B MHAMBUAYaNHa ONaKoBKa (.. B 0106PEeHa N0 3aKOH ONaKoBKa
3a 3ana3ssaHe Ha CTEPUNHOCTTA) U 5i CMIOXETe (Ha eavH pes) B NapHs
ctepunusatop. OGpaGorteaiite npu 132°C (270°F) ¢ npepsaputeneH
Bakyym B NpoAbIKeHHe Ha 4 MuHyTH. [ 38 20 MuHyTH.
XUMUYECKA CTEPWIUBALIMS: MotoneTe w3usno uaenveto B N
aKTuBMpaH pasteop Ha avangexws CIDEX® (Johnson & Johnson Medical,
Inc.) unu ¢ obunHo
CTepuUnHa BOAA 33 MUHUMYM €[1Ha MYUHYTa, TPU LTI NOCNEA0BaTeNHO.
MOMEHTANIHA — TAPHA  CTEPWIM3ALMS/ITPABUTALMOHHA N N
CTEPUNN3ALVS, HEOMAKOBAHO: O6pabotsaiite npu 134°C (273°F)
8 npoabKenve Ha 10 — 18 MuHyTH.
MOMEHTANIHA CTEPVMU3ALMA C NPEABAPATENEH BAKYYM, N N
HEOMAKOBAHO: O6paGoteaiite npu 132—134°C (270 - 273°F) &
npobKeHme Ha 3 — 18 MuHyT.
STERRAD@ ‘HJDS Yewite MIBA MbTU uagenwero & wadpexamea N
ona ly-Clark)  unn
exsuBanenTHa. OB6paGoTBaiiTe 3a 06WIO 50 MUHYTM rasosa u 15 MUHYTM
nnaswena crepunusauns
CTEPUNN3ALIMA C ETUNEHOB OKCUA (EO): Yeuite ABA MbTU N
KkaBena B TekcTMNHa MaTepys, T.e. CSR GUHS GOMHAYHA ONaKoBKa, U fO
cnoxete (Ha emuH pen) B EO crepunusatopa. O6paGoTsaire npu
HOMMHAnHa KoHUeHTpaumst Ha EO ot 600 mg/L, ¢ ras Oxyfume 2000
(10:90), 3a nbneH 2-4acoB LMKBN. HenocpeacTseHo cried UMKbna Ha
eKcroavuws aepypaiite B NPOAbMXeHMe Ha 18 Yaca npu 50°C (122°F).

* MaxHeTe CTUneTa, ako e NPeIoCTaBeH, KaTo N3BArBaTe KOHTaKT C Kabenu, HakpanHuLM U MeTanHn NPeAMETY (T.€. C APYT MHCTPYMEHTU UNu C Tagara).

" KaBenw, YaMTo CbeaVHUTENM He Ca MSNNAKHATH U U3CylueHU AOGpe, MOraT Aa NPUUMHAT eNeKTPUYECKN M3rapsiHAS Ha NauMeHTa UNu nepcoHana B

onepauvonHara.
3ABENEXKA:

¢ STERRAD® 100S we npomeHh useTa Ha iiTe Apyr meTon 3a sapa Tosa.

+  Kozamo mpsGea 0a Kacema STERRAD® 100S Ha UpU2aUUOHHUS NTyMeH.

+ HepoctarbuHoto npean nnm oTnaraHus BLB BojaTa, U3NON3BaHA 3a ABTOKNABMUPaHE, MOXeE Aa A0BeaaT A0

nosiBa Ha neTHa/NpoMAHa Ha uBeTa.
MHCTANUPAHE U U3MON3BAHE: CrrioGeTe CTepUiiimA akcecoap KbM CTEpUNHWS kaBen, Taka ue WiToBeTe Ha akcecoapa Aa Bnssar Aokpait &
rHeazata Ha kaena. ToBa rapaHTUpa, 4e Bpb3Kara e yCTOMIMBA Ha NPLCKA.
BPBLUIAHE: 3a W ceposHn cBbp3ANN C Ha TOBa M3AENVe, Ce CBLPKETE C BaLLIMA AUCTPUBYTOP Ha
Kinwan Surgical Products (KSP) unu aupextho ¢ KSP, aKo npoayKTeT Tpsi6aa Aa Gbae BbpHAT 32 olieHka. 3a paspeluekite 3a apbLiake Ha crokn (RMA)
Ce CBLPKETE C eKina 3a 06CNyXaaHe Ha knvenT Ha KSP Ha Ten. (781) 834-9500. 3a BCHHKM CEPUO3HI cblo M Ha
OpraH no MeAULMHCKUTE M3Aenus BbB BaluaTa cTpaHa. KoraTo BpbluaTe U3aenus, creasaiite Teaw MHCTPYKLMN:
+ MOYNCTETE U CTEPUNM3UPAVTE npeau usnpauiane. KSP He npuema NpoayKTH, KOWTO C4MTa 3a 3aMbPCEHU 1 MPEACTABNSBALLM ONaCHOCT 3a
3PaBETO Ha HALLIUTE CAYXATENM.

. 8 3npasa KyTwsi, B AOCTATBUHO MeKi KouTo fa ro
3anenerte CbC 3APaBO TUKCO 1 0BO3HANETE FICHO KyTUATa KaTo BPblULaHe ¢ RMA HoMepa OTBbH, 3a 4a yCKopuTe npoLieca.
Manpauware o: Kirwan Surgical Products LLC

180 Enterprise Drive

Marshfield, MA 02050 USA

RMA#XXXX

..

Kirwan Surgical Products LLC aMo 3a perynaTopHm bnpock
180 Enterprise Drive Medlcal Producl Service GmbH
Marshfield, MA 02050 Borgas

(781) 834-9500 35619 Brauniels TEPMAHNS

d Mpoussoauten
edepantiume sakoru (wa CALL) Hanazam

B e a0 RX Only| oepavusesuemo moca uadenue oa co npodaca camo Bhumanvie
P om unu o Hapexdare Ha nekap

Hanpasere cnpaska 8 HectepunHo ﬁ He cbabpxa ecTecTseH kay4ykoB naTekc
MHCTpYKUUWTE 3a ynoTpe6a P AP 4y

NOT MADE WITH
NATURAL RUBBER LATEX

YnbAHOMOUIeH NpeacTasuTen 8
MeavuuHcko uapenve >
EsponeiickaTa 06wHocT

C €639
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EESTI KEELES(ET)
JUHISED KORDUSKASUTATAVATE KOAGULATSIOONITARVIKUTEKASUTAMISEKS

JA HOOLDAMISEKS
Kaesolev toode on korduskasutatav, pakendatud i kandjale (nt plasttoru véi kilekott) ja tarnitakse MITTESTERIILSENA. Enne
ist puhastage ja ili ige toode, jargides kaesolevas kasutusjuhendis toodud juhiseid. Kiisimuste voi lisateabe
meie ke tatavate koagL ioonitarvikute taieliku valiku kohta votke tihendust Kirwan Surgical Productsiga (KSP)

telefonil (781) 834-9500 v&i veebis aadressil www.ksp.com.

KASUTUSOTSTARVE. Kcrduskasutatavad bipolaarsed kasiseadmed on elektrokirurgilised seadmed, mis on ette nahtud kasutamiseks
pehmete kudede kil idel. d bipolaarsed juhtmed on ette nahtud elektrokirurgilise seadme
ihendamiseks eleklroklrurglllse generaatoriga. Bipolaarsed adapterid on ette nahtud vaikeste noeltihvtidega pistikute muutmiseks
standardseteks banaanpistikuteks voi Bovie-tiilpi pistikuteks.

SIHTKASUTAJATE/PATSIENTIDE RUHM. Kirjeldatava seadme jaoks sihtriihm puudub; seadet kasutatakse vastavalt kirurgi eelistustele.
KASUTUSNAIDUSTUSED. Korduskasutatavad koagulatsiooni kaslseadmed on naidustatud pehmete kudede koaguleerimiseks.
Korduskasutatavad juhtmed on ette nahtud koagulatsiooni kasi irurgilise generaatoriga. Elektrokirurgilised
adapterid on ette nahtud juhtmete kiiljes olevate vaikeste ndeltihvti pistikute mt i tar istikuteks voi Bovie-
tllpi pistikuteks.

VASTUNAIDUSTUSED. Pole teada.

KLIINILINE KASU. Seadme kavandatud kliiniliseks kasuks on pehmete kudede tohus koagulatsioon.

SEADME OMADUSED. Kirjeldatavad seadmed edastavad elektrokirurgilise generaatori poolt tekitatavat energiat pehmete kudede
koagulatsiooni labiviimiseks.

ETTEVAATUST!

o Kui Kirje seadet muuks peale ] toob see tavaliselt kaasa seadme kahjustumise voi rikke.

e Féderaalseadus (USA) lubab seda seadet miiiia ainult arstil voi arsti korraldusel.

* Kahjustatud véi kulunud toodete kasutamine voib olla ohtlik n// iendile kui ka jooni ip

. \/a/tlge brasiil ite voi lahustite

. ide juhe tuleb pai nii, et oleks vélditud kokkupuude PATSIENDI véi teiste juhtmetega. Ajutiselt kasutusel
m/rteolevad AKTII! VSED ELEK TROODID tu!eb ho/da patsiendist isoleerituna.

. Jja tottu ARGE KASUTAGE seda tarvikut, kui generaatori seadistus tiletab
jérgmisi pmge/d:
+ 1100 Vp-p bip véljundis bip: pliiatsite ja bip ite jaoks;
+ 1200 Vp-p bip véljundis bip: tangide ja bip: Juhtmete jaoks;
+ 5000 Vp-p véljundis tangide jaoks;
+ 7000 Vp-p véljundis juhtmete ja ite jaoks.
Koigi ohutusabinbude jargimiseks vaadake vastava irurgili i j ist naic ija juhised

istil kohta. Kui iti isel ei edastata kési: RF-pinget, g/ Juhtme (hendust

seadme ja generaatoriga. Kui siisteem ei hakka siiski olgest/ too/e mng 4si: Jjag téétavad 4 viisil,
vahetage kiisimuse all olev juhe vélja ja andke i I itud p ile.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

1. Puhastage ja steriliseerige parast iga kasutamist. Steriliseerimata seadme kasutamine vib pohjustada patsiendi nakatumist.

2. Uhendage juhtmed, adapterid ja tarvikud elektrokirurgilise generaatori killge ainult siis, kui generaator on vélja lilitatud (ootereZiimis).
Kui seda ei tehta, voib see pohjustada patsiendile voi tervishoiutootajale vigastusi voi elektrilodgi. Niisutusega tangide korral soovitab
KSP kasutada gravitatsioonipdhist niisutamist sobiva lahusega. Vajaduse korral on loputusvalendiku puhastamiseks ette nahtud stilett.

3. Uhendage BIPOLAARSED tarvikud ainult BIPOLAARSESSE pistikupessa ja MONOPOLAARSED tarvikud MONOPOLAARSESSE
pistikupessa. Tarvikute ebadige tihendamine v6ib pohjustada tarvikute ettekavatsematu aktiveerumise voi tekitada muid potentsiaalselt
ohtlikke olukordi.

. Véimsuse reguleerlmlse juhised vmvad erlneda kirurgiliste meetodite, patsientide, elektroodide ja kirurgilise seadistuse erinevuse téttu.
Alustage véimsuse seda vastavalt vajadusele, et saavutada soovitud kliiniline efekt.

. Blolooglllsell ohlllku vere, kudede v6i muu potentslaalselt nakkusohtliku materjaliga saastunud bioloogiliselt ohtlike seadmete ja
teravate i 1ane kor ine peab toimuma suletavas, lekke- ja torkekindlas mahutis, mis on asjakohaselt
mérgistatud (nt varwkoodl voi slimboleid kasutades), et seda oleks lihtne identifitseerida bioloogiliselt ohtliku ja&tmetena. Ebadige
korvaldamine voib kokk tuvate kasutajate voi patsientide nakatumist.

TOOTE KASUTUSEA PIKENDAMINE. KSP on kasitletavad tarvikud valideerinud kahekiimne viie (25) kasutuskorra jaoks. Tarvikute

kasutuskordade arv soltub siiski sellest, kul hoolikalt tarvikuid téodeldakse ja kaideldakse, ning kirurgilistest protseduuridest ja tehnikatest,

>

o

mille I&biviimis neid kasut I soovitab KSP jérgmist.
Juhtmed Késiseadmed
* Kasutage juhtme lahtilihendamiseks juhtme otsas « Arge laske Uldistel v5i orgaanilistel saasteainetel (nt veri, lima ja
olevat vormitud pistikut. kude) tarvikute peal kuivada, alustage tarvikute
* Hoiundage juhtmeid I6dvalt kokku kerituna, valtides dekontaminatsiooni kohe pérast kirurgilise protseduuri Iopetamist.

juhtmete jarsku painutamist voi raskete esemete Arge laske kasiseadme otsi Uksteise vastu, kui elektrokirurgiline
asetamist nende peale, et valtida isolatsiooni voi seade (ESU) on aktiivne voi sisse lilitatud.

sisemise juhtme kahjustamist. Kuivatage téielikult enne hoiundamist.

Kasutage péaeva jooksul iga protseduuri korral Kaitske tarvikuid hoiundamise ajal juhuslike kahjustuste eest,
erinevat juhet. Tagage eraldi pakitud steriilsete mahkides need kaitselimbristesse ning valtides &aarmuslikke
juhtmete piisav varu. temperatuure ja niiskust.

« Arge veeretage iile juhtme raskeid laudu, karusid jne. Valtige STERRAD® 1008S-i kasutamist koos kullatud seadmetega.
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EESTI KEELES (ET)
TOODETE KONTROLLIMINE. KSP soovitab kehtestada tilevaatuskorra, mille kohaselt kontrollltakse tooteid piisavalt sageli (enne ja

parast iga kasutamist) kahjustuste suhtes ning et j 1d Vi kulumis tooted kas remonti,
kdrvaldatakse ja/voi Kahjustuste otsimine hdlmab jargmisi toiminguid.
Juhtmed Késiseadmed
* Juhtme elektrilise pidevuse regulaarne kontrollimine « Tipu asetuse halve.
oommeetriga. e« Tipu kahjustused, nt kriimud, paindumine vai varvimuutus.
« Juhtme isolatsiooni kontrollimine pragude, sisseldigete, « Isoleeritud seadmete puhul: praod, sisseldiked, rebestused
rebestuste vi h6drdumiste suhtes. Vi hddrdumised isolatsioonis véi vormitud kéepidemel.
+__Praod v6i mérad seadme alusel.
TOOTLEMINE (st puhastamine ja steriliseerimine). Meditsiini: ill imine ja téétlemine peab
toimuma asjakohaselt projekteeritud, varustatud, kontrollitud ja koolitatud personaliga hooneles ili ige ja puhastage
parast iga kasutamist vastavalt oma asuluse valldeerltud protseduuridele ja tstikli Alltoodud put i id ja
kaige ini kasutatavad i on ituslikud suunised valideerimise labiviimiseks.

MARKUS. Seadme tdstlemine eeldab selle pshjalikku puhastamist enne steriliseerimist.

KASITSI PUHASTAMINE

1. Loputage seadet pohjalikult vahemalt 30 sekundi jooksul puhastatud/deioniseeritud veega, kuni see on visaalselt puhas kogunenud

jaatmetest.

2. Valmi pH-ga ensi iline put d (nt Steris® Prolystica® 2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner)
vastavalt tootja juhistele.

. Peske toote pinda pehmete harjastega puhastusharja ja valmistatud ensiimaatilise puhastusvahendiga vahemalt tihe (1) minuti
jooksul, kuni see on silmnéhtavalt puhas.

+ Niisutusega tangide puhul loputage ka loputusvalendikku vahemalt 1 ml vedelikuga (valmistatud ensiimaatilise
puhastusvahendiga siistalt kasutades). Korrake seda etappi veel kaks (2) korda, kokku kolm (3) loputust.

. Loputage toodet péhjalikult, hoides seda vahemalt iihe (1) minuti jooksul suures koguses puhastatud vees. Eemaldage toode ja
visake loputu i ara. Arge k it vett uuesti. Kasutage igaks lopt I alati varsket vett. Korrake seda etappi veel kaks (2)
korda, kokku kolm (3) loputust.

+ Niisutusega tangide puhul Ioputage ka loputusvalendikku stistiaga véhemalt 1 ml puhastatud veega, kuni néhtavate
puhastt di jaakide Kasutage igaks lopt I alati varsket vett. Korrake seda etappi veel kaks (2) korda,
kokku kolm (3) loputust.

. Kui toode on puhastuslahusest ja jadkidest puhastatud, kuivatage valispinnad pdhjalikult ebemevaba lapiga ja valendik filtreeritud
surudhu abil.

. Kontrollige toodet visuaalselt hea valgustusega tingimustes ja veenduge, et kéik pinnad on puhtad.

+ Niisutusega tangide puhul kontrollige valendikku.

AUTOMATISEERITUD EELPUHASTAMISE JUHISED. Loputage seadmeid jooksva sooja kraanivee aII kum need on visuaalselt

puhtad, raskesti eemaldatava mustuse puhul kasutage vajadusel pehmet harja (| ). Raskesti id kohti, naiteks

sisepiirkondi, tuleks loputada veepiistoli/pritsiga. Niisutusega tangid on varustatud stiletiga, mis vdimaldab loputuse ajal valendikku
puhastada.

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

. Asetage toode vanni koos kontrollitud puhastus- ja desinfitseerimisvahendiga, naiteks RenuKlenz™ (Steris) (1/4 oz/gal), mis on
valmistatud vastavalt tootja soovitustele leiget kraanivett kasutades. Tarvik peab olema lahusega taielikult kaetud.

w

>

o

o

+ Seejérel tuleb niisutusega tangide ikku loputada I put diga.

2. Parast seda sukeldatakse toode (eelkdige niisutusega tangid) puhastt hendi lahusesse ja t66: kiimme minutit ultraheliga.
Kui seadmel on ikka veel ndhtavaid jalgi, korrake puhastusprotsessi.

3. Iga péev tuleb va\mlstada varsked lahused, tugeva maardumise korral tuleb lahust varem vahetada.

4. Korge heli is kahjustab puhastt i ja suurendab korrosiooniohtu. Puhastuslahust tuleb regulaarselt

uuendada vastavalt kasutustingimustele. Kriteeriumiks on silmnahtav maardumine, kuid igal juhul tuleb vanni vahetada piisava
sagedusega, vahemalt kord paevas. Jargida tuleb riiklikke eeskirju.
MARKUS. Alati tuleb jargida puhastus-/desinfitseerimisvahendi tootja poolt mérgitud kasutusaega, temperatuuri ja kontsentratsiooni.
AUTOMATISEERITUD MASINPUHASTAMISE JUHISED. Sellisel juhul viiakse tooted sobiva mahuti (nt traatvérgust korvi) abil
automatiseeritud pesemismasinasse. Soovitatav on kasutada jérgnevat tsiiklit koos alltoodud programmeeritud parameetritega; see
vastab korgele reZiimile.
Faas

Vee temperatuur Pesuaine tiiij

ja kontsentrat:

Eelpesu 1 Kilm kraanivesi PUUDUB
Ensiiiimpesu Kuum kraanivesi Klenzyme™, 1 oz/gallon
Pesu 1 65,0 °C (maaratud punkt) Renu-Klenz™, V4 oz/gallon
Loputus 1 Kuum kraanivesi PUUDUB
Kuivatamine 90,0 °C PUUDUB

Seejarel tuleb seade/seadmed kuivatada puhta pehme lapiga ja kontrollida palja siimaga tavalises valguses, et teha kindlaks, kas kogu
kleepunud nahtav mustus (nt veri, valkained ja muud jaatmed) on eemaldatud koikidelt pindadelt, valendikest, pragudest ja sakkidelt.
Klenzyme ja Renu-Klenz on Sterise kaubamargid.
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EESTI KEELES (ET)
STERILISEERIMINE

Tangid* Juk id?

AUR/GRAVITATSIOON. Asetage toode tihte kotti (mille steriilsus N N
omab &iguslikku heakskiitu) ja paigutage (ihekihiliselt) tootmises
ilipi ili isse. Toodelge aril
132 °C (270 °F) 15-minutilise tstikli jooksul. Kuivatage 20 minutit.
AUR/EELVAAKUM. Asetage toode thte kotti (mille steriilsus N N N
omab diguslikku heakskutu)]a palgutage (Uhekihiliselt) tootmlses
tudpi isse. Toodelge
temperatuuril 132 °C (270 °F) 4-minutilise tsiikli jooksul.
Kuivatage 20 minutit.
KEEMILINE STERILISATSIOON. Sukeldage toode taielikult N
CIDEX®-i aktiveeritud dialdehiitdi lahusesse (Johnson &Johnson
Medical, Inc.) vi sellega samavéérsesse lahusesse. Toodet tuleb
kolm korda vahemalt tihe minuti jooksul rohke steriilse veega
loputada.
IMPULSS-AUR/GRAVITATSIOON, MAHKIMATA. Té6delge N N
temperatuuril 134 °C (273 °F) 10—18-minutilise tstikli jooksul.
IMPULSS-EELVAAKUM, MAHKIMATA. Tddelge temperatuuril N N
132-134 °C (270273 °F) 3—18-minutilise tsiikli jooksul.
STERRAD® 100S. KAHEKORDSE MAHISEGA toode koos N
mahisega Spunguard® Heavy Duty Sterilization Wrap (Kimberly-
Clark) voi samavaarsega. Tehke kokku 50 minutit
difusioontéétlust ja 15 minutit plasmatdétiust.
ETULEENOKSIID (EO). MAHKIGE juhe KAHEKORDSELT N
musliini, st sm\sesse CSR-| halg\amahlsesse Ja asetage (ihe
kihina) tutipi EO ster Toodelge
EO nimikontsentratsiooniga 600 mg/l, kasutades gaasi Oxyfume
2000 (10:90) taieliku 2-tunnise tsiikli jooksul. Vahetult parast
té6tlemist tuulutage 18 tundi temperatuuril 50 °C (122 °F).
*Eemaldage stilett (kui kuulub komplekt), valtige kokkupuudet teiste juntmetega, pistikute ja mis tahes muude metallesemetega (nt teise seadme voi
salvega).

"Juhtmed, mille pistikuid ei ole p&hjalikult loputatud ja kuivatatud, véivad ps ile voi isaali lile elektrilisi poletusi.

MARKUS.

¢ STERRAD® 1008 rikub kullatud 1anglde vérvi, kasutage selle

. tangide leb STERRAD® 100S-i steriliseerimise intensiivistaja.

. i enne il list voi i vee voivad tekkida laigud / varvi
muutumine.

SEADISTAMINE JA KASUTAMINE. Kinnitage steriilne tarvik steriilse juhtme killge ja veenduge, et tarviku tihvtid oleksid téies ulatuses kaabli vastavates
pesades. See tagab Ghenduse pritsmekindluse.
TAGASIVOTMINE. Koigi selle seadme kasutamisega seotud paringute, kaebuste vGi tekkinud tdsiste vahejuhtumite korral vétke tihendust oma Kirwan
Surgical Productsi (KSP) edasimiiiijaga voi otse KSP-ga, kui toode tuleb hindamiseks tagastada. Helistage KSP klienditeenindusse telefonil (781) 834~
9500, et saada kauba tagastamise luba (RMA). Kdikidest tGsistest vahejuhtumitest tuleb teatada ka oma riigi meditsiiniseadmete eest vastutavale
padevale asutusele. Toodete tagastamisel jargige alltoodud juhiseid.
+ PUHASTAGE JA STERILISEERIGE SEADE enne tagasi saatmist. KSP ei vota vastu toodet, mida ta peab saastunuks ja oma todtajate tervisele
ohtlikuks.

Kasutage saatmiseks tugevat transpordikarpi, kus on piisavalt pehmet pakkematerjali toote kaitseks.
Pange karp tugeva teibiga kinni, protsessi kii iseks tahistage see valj tagasi tootena, mérkides sellele RMA numbri.
Saata aadressil: Kinwan Surgical Products LLC

180 Enterprise Drive

Marshfield, MA 02050 USA

..

-

RMARXXXX
Kirwan Surgical Products LLC EC JREP| Ainult siguslike kissimuste puhul
180 Enterprise Drive Medical Product Service GmbH
Marshfield, MA 02050 Borgasse 20
(781) 834-9500 35619 Braunfels, SAKSAMAA
“ Tootja Katalooginumber Parti kood
Féderaalseadus (USA) lubab seda seadet miiia
&I Tootmise kuupaev  [RX ONIY)| Gt avsir voi ar(st/ kaira/dusel /l.\ Ettevaatust!

. " " pole kasutatud
ITH
Meditsiiniline seade

NOT MADE
NATURAL RUBBER LATEX
: E1 639 c € (ainult juhtmed ja adapterid)

m Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses
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HRVATSKI (HR)
UPUTE ZA UPORABU | NJEGU
VISEKRATNE DODATNE OPREME ZA ZGRUSAVANJE

Ovaj je proizvod visekratan, zapakiran u plastiéni spremnik (tj. plasti¢nu cijev ili plastinu vrecicu) i isporucen NESTERILAN. Slijedeci
smjernice navedene u ovim Uputama za uporabu ogistite i sterilizirajte prije uporabe. Ako imate pitanja ili su vam potrebne dodatne
informacije o nasoj liniji visekratne dodatne opreme za zgrusavanje obratite se tvrtki Kirwan Surgical Products (KSP) na (781) 834-9500 ili
na web-mjestu www.ksp.com.
NAMJENA: Visekratni dvopolni rucni alati su elektrokirurski uredaji za uporabu u kirur8kim postupcima s mekim tkivom. Visekratni dvopolni
kabeli namijenjeni su povezivanju elektrokirur8kog uredaja na elektrokirurski generator. Dvopolni adapteri namijenjeni su pretvaranju malih
klinova u standardne banana klinove ili klin tipa Bovie.
CILJANI KORISNICI / SKUPINA PACIJENATA: Ovaj uredaj nema ciljanu skupinu pacijenata; uredaj se koristi po nahodenju kirurga.
INDIKACIJE ZA UPOTREBU: Visekratni ruéni alati za zgrusavanje indicirani su za uporabu kada je potrebno zgrusavanje mekog tkiva.
Videkratni kabeli indicirani su za uporabu kada je potrebno povezivanje ruénog alata za zgruavanje na elektrokirurdki generator.
Elektrokirurski adapteri indicirani su za uporabu kada je potrebno pretvoriti nastavak malog klina u standardne banana klinove ili klin tipa
Bovie.
KONTRAINDIKACIJE: Nisu poznate.
KLINICKE KORISTI: Ciljna klini¢ka korist ovog uredaja je efikasno zgrusavanje mekog tkiva.
KARAKTERISTIKE UREDAJA: Ovi uredaji isporuéuju energiju s elektrokirurskog generatora kako bi doslo do zgru$avanja mekog tkiva.
OPREZ:
Svaka uporaba ovog instrumenta u svrhe koje nisu jienjene obicno irajt cenjem ili
Savezni zakon (SAD) ograni¢ava prodaju ovoga uredaja samo na lijecnike ili po nalogu lijecnika.
Uporaba ostecenih ili lstroéemh prolzvoda ‘moZe biti opasna po pacijenta kao i osoblje u operacijskoj sali.
. jte uporabu abi za Giscenje ili otapala.
Kabel kirurskih elektroda treba biti pozicioniran tako da ne dolazi do kontakta s PACIJENTOM ili drugim vodovima. Priviemeno
neupotrijebliene AKTIVNE ELEKTRODE treba pohraniti odvojeno od pacijenta.
Zbog promjenjivosti izlaznih napona i oda od generatora do generatora, NE UPOTREBLJAVAJTE ovu dodatnu opremu s postavkama
generatora koje premasuju sljedece napone:
+ 1100Vp-p dvopolni izlaz za dvopolne olovke i dvopolne adaptere,
+ 1200Vp-p dvopolni izlaz za dvopolna kljjesta i dvopoine kabele,
+ 5000Vp-p jednopolni izlaz za jednopolna klijesta,
+ 7000Vp-p ji i izlaz za je kabele i je

adaptere.

i upute o istif izlaznog napona potrazite u odg j ik kako biste
slijedili sve s:gumosne mjere opreza. Ako se i iz/az ne isp e do rucénog alata dodatne opreme kada se pr/tlsne
spojka za aktit a, provjerite vezu kabela s j om. Ako pravilno iranje i dalje nije i

potvrdeno je lspravno stanje rucnog alata dodatne opreme i funkcye generatora, zamijenite kabel i sumnjivi kabel dostawte
kvalificiranom osoblju na dodatni pregled.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA:

. Ocistite i sterilizirajte nakon svake uporabe. Upotreba nesteriliziranog uredaja moze rezultirati infekcijom pacijenta.

. PoveZite kabele, adaptere i dodatnu opremu na elektrokirurki generator samo kada je generator isklju¢en (u stanju mirovanja). U
suprotnom moze doc¢i do povrede ili strujnog udara pacijenta ili lije¢nika. Za klijesta za irigaciju, KSP preporuduje gravitacijsku irigaciju
s odgovaraju¢om otopinom. Stilet se, po potrebi, isporuéuje za rasgis¢avanje lumenom za irigaciju.

. Povezite DVOPOLNU dodatnu opremu samo u DVOPOLNI priklju¢ak, i JEDNOPOLNU dodatnu opremu u JEDNOPOLNI prikljucak.
Nepravilno povezivanje dodatne opreme mozZe rezultirati nehotiénom aktivacijom dodatne opreme ili drugim potencijalno opasnim
uvjetima.

. Smjernice za postavke napajanja mogu varirati zbog razlika u kirurskim tehnikama, pacijentima, elektrodama i kirurskim postavkama.
Zapocnite pri najmanjem naponu i po potrebi povecavajte kako biste postigli zeljeni klinicki ucinak.

. Pravilno odloZite uredaje i oStre predmete zaraZene krvlju, tkivom ili drugim jjalno zaraznim ijalima koji jaju bioloski
rizik i koji se moraju odloZiti u zatvorenoj, nepropusnoj kutiji otpornoj na probijanje s odgovarajuéom oznakom (npr. bojama ili simbolima)
radi jednostavne identifikacije kao bioloskog otpada. Nepravilno odlaganje moze dovesti do infekcije korisnika ili pacijenata koji dodu u
dodir s uredajem.

PRODULJENJE ZIVOTNOG VIJEKA PROIZVODA: KSP je potvrdio dvadeset i pet (25) uporaba ove dodatne opreme. Medutim, broj

uporaba dodatne opreme ovisi od stupnja njege prilikom obrade i rukovanja, kao i kirurskih postupaka i tehnika u kojima se dodatna oprema

[N

w

>

o

upotrebljava. Za i i 109 Zivotnog vijeka, KSP preporuéuje sliedece:
Kabeli Ruéni alati
« Upotrijebite lijevani utikad na kraju kabela za odspajanje. « Ne dozvolite da dode do isudivanja teskih ili organskih oneciséivaca na
* Kabele skladistite labavo smotane, izbjegavajte ostro dodatnoj opremi (npr. krv, sluz i tkivo) tako $to cete odmah nakon
savijanje kabela ili stavijanje teskih predmeta na njih kako ne zavrdetka kirurdkog postupka pokrenuti postupak dekontaminacije
bi doslo do ostecenja izolacije ili unutarnje Zice. dodatne opreme.
«  Za svaki postupak tijekom dana upotrijebite drugi kabel. « Ne dozvolite da se vrhovi ruénog alata dodiruju dok je elektrokirurska

Drzite zalihu pojedinaéno umotanih sterilnih kabela. jedinica aktivna ili aktivirana.

Preko kabela nemojte vugi teske stolove, kolica, itd. Prije skladistenja potpuno posusite dodatnu opremu.

Zastitite dodatnu opremu od nehoticnog oStecenja tijekom skladlslenja
tako Sto cete je omotati i i vrijednosti

viage.

. STERRAD®100S na éenim uredajima.

PREGLED PROIZVODA: KSP preporucuje uspostavljanje proceduralnog pregleda u kojem se proizvodi Cesto pregledaju (prije i nakon
svake uporabe) na osteéenja, a proizvodi koji pokazuju znakove o$teéenja ili habanja se 3alju na obnavljanje ili se odlazu i/ili zamjenjuju.
Ostecenje na koje treba obratiti paZnju:
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HRVATSKI (HR)

Kabell Rugni alati
« Elektricna neprekinutost kabela se redovno . ja vihova.
« Pregleda se izolacija kabela radi pukotina, ureza, razderotina ili | s OSteGenje vrha, npr. opekiine, savijanje ili promjena boje.
abrazija. «  Kod izoliranih instrumenata: pukotine, urezi, razderotine ili abrazije
izolacije ili jevanog drska.
«__Pukotine ili urezi na bazi instrumenta.

PONOVNA OBRADA (tj. ¢iscenje i sterilizacija): Sterilizacija i ponovna obrada uredaja u ustanovi treba se obaviti u objektima koji su
prikladno dizajnirani, opremljeni, praceni i posjeduju obuceno osoblje. Nakon svake uporabe sterilizirajte i oCistite uredaj sukladno

i i i i ciklusa ustanove. Sliede¢i parametri za ¢iS¢enje i najéeSée upotrijebliene metode sterilizacije
preporucuju se kao smjernice za potvrdu.

NAPOMENA: Ponovna obrada ovog uredaja nalaze temeljito ¢is¢enje uredaja prije sterilizacije.

RUCNO CISCENJE

. Uredaj temeljito isperite najmanje 30 sekundi progi¢enom/deioniziranom vodom dok vie nisu vidljivi nakupljeni ostaci.

2. Pripremite neutralno pH enzimsko sredstvo za ¢i$éenje (npr. enzimski koncentrat za prethodno natapanje i ¢iS¢enje Steris® Prolystica®
2X) sukladno uputama proizvodaca.

. Operite povrsinu proizvoda mekom cetkom za Ciséenje s cekinj i pripremljenim
(1) minutu dok povr$ina ne bude vidljivo &ista.

+ Za klijedta za irigaciju, isperite i lumen za irigaciju s najmanje 1 ml (pripremlienog enzimskog deterdZenta pomocu $trcaljke).
Ponovite ovu fazu jos dva (2) puta, odnosno ukupno tri (3) ispiranja.

. Temeljito isperite proizvod uranjajuci ga u veliku koli¢inu proci§¢ene vode najmanje jednu (1) minutu. Uklonite proizvod i odloZite vodu
za ispiranje. Vodu nemojte ponovno upotrebljavati. Prilikom svakog ispiranja koristite novu vodu. Ponovite ovu fazu jo$ dva (2) puta,
odnosno ukupno tri (3) ispiranja.

+ Za klijesta za irigaciju, isperite i lumen za irigaciju s najmanje 1 ml proci§¢éene vode pomocu Strcaljike dok vise ne bude vidljivih
ostataka deterdzenta. Prilikom svakog ispiranja koristite novu vodu. Ponovite ovu fazu jos dva (2) puta, odnosno ukupno tri (3)
ispiranja.

. Kada na proizvod vise ne bude otopine za &id¢enje i ostataka, temeljito posusite vanjske povrsine krpom koja ne ostavija dlacice, a
lumen filtriranim komprimiranim zrakom.

. Vizualno pregledajte proizvod na dobro osvijetljienom mjestu kako biste bili sigurni da su sve povrsine Ciste.

+ Kod klijesta za irigaciju pregledajte lumen.

UPUTE ZA AUTOMATIZIRANO PRETHODNO CISCENJE: Isperite instrumente toplom tekuéom vodom iz slavine dok ne bude vidljivo

Gist, a po potrebi koristite meku etku s Cekinjama (plasti¢na etka) za prljavstinu koja se tesko uklanja. Podrucja koja se tesko dohvacaju,

npr. unutarnje prostore, trebate isprati vodenim pistoliem / trcaljkom. Klijesta za irigaciju se isporucuju sa stiletom za ¢i$éenje lumena

tijekom ispiranja.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA

. Stavite proizvod u kupku s ispitanim sredstvom za ¢id¢enje i dezinfekciju, npr. RenuKlenz™ (Steris) (2 ml/l) pripremljen prema sukladno

preporukama proizvodaca pomocu mlake vode iz slavine. Dodatna oprema mora biti potpuno prekrivena otopinom.

+ Lumen klijesta za irigaciju mora se zatim isprati pripremljenim deterdZentom.

Proizvod (posebno klijesta za irigaciju) se zatim uranja u otopinu deterdZenta i pustiti da se ultrazvuéno obradi 10 minuta. Ponovite

postupak ¢iséenja ako su na instrumentu i dalje vidljivi znakovi onecis¢enja.

Svakodnevno je potrebno pripremati svjezu otopinu a u slu¢aju teSkog zaprljanja, otopinu je potrebno zamijeniti ranije.

Visoko optereéenje kontaminacije u ultrazvuénoj kupki oteZava postupak enja i potice rizik od korozije. Otopina za ¢is¢enje mora

se redovno obnavljati sukladno uvjetima uporabe. Kriterij je vidljivo zaprljanje, a u svakom slu¢aju je potrebna redovna zamjena kupke,

najmanje jednom dnevno. DrZavne smjernice moraju se postivati.

NAPOMENA: u svakom trenutku potrebno je pridrzavati se vremena primjene, temperature i koncentracije koju je naveo proizvoda¢

sredstva za Cisc¢enje / dezinfekcija.

UPUTE ZA AUTOMATIZIRANO STROJNO CISCENJE: Proizvodi se zatim moraju prenijeti odgovarajuéi spremnik (npr. Zi¢ana korpa) u

-

w

za ¢iS¢enje najmanje jednu

>

o

o

N -

Falld

aL atsku perilicu. Preporuuje se sljedeci ciklus s ovim pr i podesenim na visoko.
Faza Vrijeme recirukulacije Temperatura vode Vrsta i koncentracija deterdzenta
(minute) _
Pretpranje 1 02:00 Hiadna voda iz slavine N/P
i pranje 02:00 Topla voda iz slavine Klenzyme ™, 8 mi/l

Pranje 1 02:00 65,0°C tocka) Renu-Klenz™, 2 mi/|
Ispiranje 1 01:00 Topla voda iz slavine NP
Susenje 07:00 90,0°C NP

Uredaiji se zatim trebaju posusiti ¢istom mekom krpom i vizualno pregledati golim okom pod normalnim osvjetljenjem kako bi se utvrdilo da
je sa svih povrsina, lumena, pukotina i nazubljenja uklonjena sva vidljiva prijavstina (npr. krv, tvari iz bjelancevina i drugi ostaci). Klenzme
i Renu-Klenz trZisni su znakovi tvrtke Steris.
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STERILIZACIJA

HRVATSKI (HR)

Oftalmoloske
olovke/sonde

Klijesta* Kabeli/adapteri’

UKLANJANJE PAROM/GRAVITACIJOM: proizvod stavite U jednu vrecicu
(4. zakonski odobrenu vrecicu koja odrzava sterilnost) i pozicionirajte ga (u
jednom sloju) u komercijalno dostupnu_posudu za parnu_sterilizaciju.
Obradite u ciklusu od 15 minuta na 132 °C (270 °F). Susite 20 minuta.

N N

PARA / PREDVAKUUM: proizvod stavite u jednu vrecicu (. zakonski
odobrenu vreticu koja odrzava sterilnost) i pozicionirajte ga (u jednom sloju)
u komercijalno dostupnu posudu za parnu sterilizaciju. Obradite u ciklusu
od 4minuta u predvauumskim uvjetima na 132°C (270 °F). Susite
20 minuta.

KEMIJSKA STERILIZACIJA: potpuno uronite proizvod u aktiviranu otopinu
dialdehida CIDEX® (Johnson &Johnson Medical, Inc.), li sliénu otopinu.
Izlozite proizvod obilnim koli¢inama sterilne vode najmanje jednu minutu tri

odvojena puta.

BRZA STERILIZACIJA PAROM / GRAVITACIJOM, NEOMOTANO:
Obradite u ciklusu od 10-18 minuta na 134 °C (273 °F).

BRZA STERILIZACIJA / PREDVAKUUM, NEOMOTANO: Obradite u
ciklusu od 3-18 minuta na 132 °C - 134 °C (270 °F - 273 °F).

< |
<

STERRAD® 100S: DVOSTRUKO OMOTANI proizvod sa sterilizacijskom
krpom visoke Evrstoce Spunguard® (Kimberly-Clark), ili slicnom. Obradite
za ukupno vrijeme izlaganja od 50 minuta difuzije i 15 minuta plazme.

ETILEN OKSID (EO): DVAPUT ZAMOTAJTE kabel u musiin, tj. plavu
bolnicku krpu, i stavite (u jednom sloju) u komercijaino dostupni sterilizator
etilen oksidom. Obradite pri nazivnoj koncentraciji etilen oksida od 600 mg/!
upotrebljavajuéi plin Oxyfume 2000(10:90) tijekom punog 2-satnog ciklusa.
Odmah nakon ciklusa izlaganja prozratite 18 sati na 50 °C(122 °F).

*Uklonite stilet, ako je isporucen, kako biste izbjegli kontakt izmedu
instrumenta ili plitice).

abela, priklju¢aka i bilo kakvog metalnog predmeta (tj. drugog

1Kabeli ¢iji prikljucci nisu temeljito isprani i osuSeni mogu izazvati strujne opekline pacijenta ili osoblja u operacijskoj sali.

NAPOMENA:

+ STERRAD® 100S ce uzrokovati promjenu boje pozlaéenih klijesta. Koristite drugi nacin sterilizacije kako biste to izbjegli.
+ Prilikom sterilizacije kljiesta za irigaciju, pojacivaé STERRAD® 100S mora se postaviti na lumen za irigaciju.

+ Neadekvatno ¢iséenje prije sterilizacije ili naslage minerala iz vode koja se koristi za autoklav mogu rezultirati mrljama/gubitkom boje.
POSTAVLJANJE | UPORABA: Poverzite sterilnu dodatnu opremu na sterilni kabel vodeci racuna da su klinovi dodatne opreme pravilno
ulegli u prikljucke kabela. To osigurava da veza nece biti uprskana.

POVRATI: U sluéaju bilo kakvih upita, prituZbi ili ozbiljnih incidenata povezanih s uporabom ovog uredaja, obratite se distributeru tvrtke
Kirwan Surgical Products (KSP) ili izravno tvrtki KSP u slu¢aju da je proizvod potrebno vratiti na pregled. Pozovite korisnicku sluzbu tvrtke
KSP na (781) 834-9500 radi Odobrenja za povrat robe (eng. Return Merchandise Authorization, RMA). Sve ozbiljne incidente treba prijaviti
nadleZnom tijelu za medicinske uredaje vade drzave. Prilikom povrata proizvoda slijedite ove upute:

OCISTITE | STERILIZIRAJTE prije slanja. KSP neée prihvatiti proizvod koji se ¢ini kontaminiranim i koji predstavija prijetnju po zdravlje

-

svojih zaposlenika.

> e

Za: Kirwan Surgical Products LLC

180 Enterprise Drive
Marshfield, MA 02050 USA

RMA#XXXX
u Marshfield, MA 02050
(781) 834-9500

I Proizvodaé
&I Datum proizvodnje

EIi] Pogledati upute za uporabu Nije steriino

C €639
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Kirwan Surgical Products LLC
180 Enterprise Drive

ataloski broj

Rx Onl

Savezni zakon (SAD) ograni¢ava prodaju ovoga
uredaja samo na lijecnike ili po nalogu lijecnika.

Proizvod pos3aljite u évrstoj kutiji s dovoljno mekog materijala koje ga $titi.
Pricvrstite jakom trakom, jasno oznadite kutiju kao povratnu s RMA brojem na vanjskoj strani kako bi se proces ubrzao.

Samo za regulatorne probleme
Medical Product Service GmbH
Borgasse 20

35619 Braunfels, NJEMACKA

Sifra serije

/: Oprez

Nije izradeno od lateksa s prirodnom

gumom
NOT MADE WITH
NATURAL RUBBER LATEX

Ovlasteni zastupnik u Europskoj zajednici

c € (samo za kabele i adaptere)
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MAGYAR (HU)
HASZNALATI ES KARBANTARTASI UTASITAS
TOBBSZOR HASZNALHATO KOAGULACIOS TARTOZEKOK

Jelen termék tobbszér hasznalhato, miianyag 1 (azaz mlianyag csében vagy miianyag tasakban) és NEM STERILEN kerdl
kiszallitasra. Hasznalat el6tt végezze el a tisztitasi és sterilizalasi folyamatot, kdvetve a jelen hasznalati Utmutatéban talalhaté utasitasokat.
A tobbszor hasznalhatd koagulacios tartozékok teljes listajaval kapcsolatos kérdésekkel és tovabbi informaciokkal kapcsolatban keresse
a Kirwan Surgical Products (KSP) céget a (781) 834-9500 telefonszamon, vagy la el a www.ksp.com
RENDELTETESSZERU HASZNALAT: A tébbszér hasznalhatd bipolaris kézi 0zok olyan 6 i 0z0k, melyek
Iagyszovetl miitéti beavatkozasra lettek tervezve. A tobbszor hasznalhaté bipolaris kabelek az elektrosebészeti eszkdz elektrosebészeti
ger torténé asara alkalmas. A bipolaris adapterek a kis csatlakozok standard banancsatlakozéva vagy Bovie tipust
csatlakozoéva torténd atalakitasara valok.
CELFELHASZNALO/BETEGCSOPORT: Ennek az eszkoznek nincs célcsoportja; az eszkozt a sebész preferenciaja szerint hasznaljak.
ALKALMAZASI JAVALLATOK: A tobbszor hasznalhaté koagulacids kézi eszkdzoket akkor célszer(i hasznalni, amikor a lagyszovet

iksé Atbbszor t 4 kabelek a akkor javasolt, amikor egy koagulacios kézi eszkozt elektrosebészeti
ger kell . Az t akkor javasolt, amikor egy kabel egyik kis csatlakozotijét
standard banancsatlakozéva vagy Bovie tipusu csatlakozéva kell atalakitani.
ELLENJAVALAT: Nem ismertek.
KLINIKAI ELONYOK: Jelen eszkoz celzotl klinikai el6nye a Iagyszovet hatékony koagulaciéja.

A KESZULEK JELLEMZOI: Ezen ¢ egy nyert energia segitségével koagulaljak a lagyszovetet.

FIGYELEM:

e Ennek a miiszernek a rendeltetésétol eltéré célokra torténé barmilyen hasznalata altalaban a miiszer sérilését vagy torését
eredményezi.

A szovetségi (USA) térvények korlatozéasai szerint e késziilék csak orvos éltal vagy annak rendelésére értékesitheté.
Sértilt vagy kopott termékek hasznalata veszélyes lehet mind a beteg, mind a miité személyzete szamara.

e Ne irol6 vagy 3
o A i ¢ 1y kell i, hogy tljiik annak a BETEGGEL vagy mas vezetékekkel torténé érintkezését.
Az ldelg/enesen nem hasznalt AK T/ V ELEK TRODAKA T a pacienstdl elkiilonitve kell tarolni.
. ént eltéré kimeneti iiltségek miatt NE HASZNALJA ezt a ékot, haa g 4 allita ja az alabbi
feszu/tségeket.
+ 1100Vp-p bipolaris kimenet bipolaris ceruzakhoz és bipolaris adapterekhez.
+ 1200Vp-p bipoléris kimenet bipoléaris csi és bipolaris
+ 5000Vp-p aris kimenet aris csij
+ 7000Vp-p is kimenet ! és P .
A feszuftseg kimeneti jellemzGire vonatkozo jelzesek es ita. olvassa el a 6
6nyvét, annak . hogy i ovir 8st be tudja tartani. Amennyiben a generétor aktivalo

kapcsoléjénak benyomésakor nincs RF kimenet a tartozék kézi eszkoze felé, ellendrizze le, hogy a kdbel megfeleléen csatlakozik-e az
eszk6zh6éz és a generatorhoz. Ha tovabbra sem miikédik megfelelGen, és a tartozék kézi eszkbze és a generator miikodése
megerdsitést nyert, cserélje ki a kabelt, és a kérdéses kabellel forduljon 6, élyzethez tovabbi értékelés
céljabol.
FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK:
1. Minden hasznalat utan tisztitsa meg és ilizalj iliza 1 eszkz a fertézést okozhat a betegben.
2. Kabeleket, adaptereket és tartozé csak akkor az & i generatorhoz, ha a generator kikapcsolt
allapotban van (készenlét). Ennek elmulasztasa a beteg és az egészségligyi személyzet sériilését vagy aramiitést okozhat. A
i isztil 10z a KSP a oldattal torténd gravitacios oblitést javasolja. Szilkség esetén a késziilékhez tartozik egy
palca az 6nt6z6 lumen tisztitasahoz.
. A BIPOLARIS tartozékokat csak a BIPOLARIS aljzathoz, a MONOPOLARIS 6 pedig a MONOPOLARIS aljzathoz
csatlakoztassa. A tartozékok nem megfelelé csatlakoztatasa a tartozékok véletien ivalasat vagy mas
kériilményeket eredményezhet.
. A teljesltmeny beallitasara vonatkozd iranymutatasok a sebészeti technlkak a betegek, az odak és a
ki égei miatt va Kezdje a yabb teljesit 4 és szlikség szerint ndvelje a kivant klinikai hatas
eléréséhez.
. A vérrel, szovettel vagy mas potencidlisan fert6z6 anyaggal szennyezett eszkozok és éles 6z0k megfeleld
itasa biologiai a jelent, és zart szlvargasmentes szurasallo edénybe kell dobni, amely megfeleléen meg van
jelélve (pl. szinkéddal vagy i a ht 1t torténd konnyl azonositas érdekében. A nem
érintkezé felt vagy betegek fertézéséhez vezethet.
A TERMEK ELETTARTAMANAK MEGHOSSZABBITASA: A KSP huszonét (25) felhasznalasra érvényesitette ezeket a tartozékokat. A
tartozékok felhasznalhatosaganak a szama azonban fiigg attél, hogy mennyire korulleklntoen torténik a feldolgozas és kezelés, valamint

w

>

o

a sebészeti beavatkozésoktol és technikaktol, 1 atar t A imalis élettartam elérése érdekében a KSP a
kovetkezéket javasolja:
Kabelek Kézi eszkozok
«  Alevalasztashoz hasznalja a kabel végén talalhato dugot. « Ne engedje, hogy durva vagy szerves szennyezédések (pl. vér, nyalka
o A kabeleket lazan feltekerve tarolja, kerilie azok éles vagy szdvetek) szaradjanak ra a tartozékokra, hanem a miitéti eljaras
meghajlitasat, és ne tegyen rajuk nehéz targyakat, annak befejezése utan azonnal kezdje el a tartozékok fertstlenitését.

érdekében, hogy elkeriilje a szigetelés vagy a belst vezeték Ne engedje, hogy a kézi eszkoz hegyei egyméshoz érjenek, amig az
karosodasat. elektrosebészeti egység (ESU) aktiv vagy aktivalt.

A nap folyaman minden eljarashoz hasznaljon més kabelt. Tarolés elétt teljesen szaritsa meg a tartozékot.

Legyenek elegends egyenként becsomagolt steril kabel. Ovja meg a tartozékokat a tarolds soran keletkez6 véletlen sérilésekts],
Ne guritson &t a kabelen nehéz asztalokat, kocsikat stb. csomagja be azokat, és kerilje a szélséséges homérsékletet és
pératartalmat.

Ne hasznalja a STERRAD® 100S-t aranyozott eszkbzskon.
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MAGYAR (HU)
A TERMEK ELLENORZESE: A KSP aztjavasolja, hogy hozzanak létre egy olyan feliilvizsgalati eljarast, amely soran a termékeket gyakran
(minden hasznalat el6tt és utan) megvizsgaljak, hogy mncs e azokon sériilés, és gondoskodjanak arrdl, hogy a sériilt vagy kopott

elkiildjék javitasra, eldobjak és/vagy Ki . A sériilés ellenérzése magaban foglalja a
Kabelek Kézi eszkdzok
* Akabel elektromos folytonossagat rendszeresen tesztelik * A hegy nem megfelel6 illeszkedése.
ohmmérével. « A hegy sériilése pl. sorjak, meghajlasok vagy
* Ellendrizze a kabel szigetelését, hogy nincs-e azon elszinez6dés.
repedés, karcolas, szakadas vagy kopas. * Szigetelt etén:
szakadasok vagy kopasok a szigetelésben vagy a
fogantyuban.
. Regedések vagy karcolasok a keszu\ek alapjan.
UJRAFELDOLGOZAS (azaz tisztitas és sterilizalas): Az intézményi eszkéz ilizalasara és uj olyan létesitmé

keriilhet sor, amelyeket megfelelGen alakitottak ki, szereltek fel, ellendriztek és megfelelSen képzett személyzettel miikodtetik. Sterlllzalja

és tisztitsa meg intézménye jovahagyott eljarasai és ciklusparaméterei szerint minden hasznalat utan. A kovetkezo tisztitasi paramétereket

és leggyakrabban hasznalt sterilizalasi médszereket ajanljuk jovahagyasra.

MEGJEGYZES: Ennek az eszkdznek az Ujrafeldolgozasa azt jelenti, hogy a sterilizalas elétt alapos tisztitast kell végezni.

KEZI TISZTITAS

1. Alaposan &blitse &t a késziiléket legalabb 30 masodpercig tisztitott/ioncserélt vizzel, amig az lathatéan meg nem tisztul a

felhalmozoédott szennyez6désektdl.

2. Készitsen pH-értékii enzimatil tisztitoszert (pl. Steris® Prolysti 2X koncentracioju enzimatikus elGaztato és tisztito) a

gyarto utasitasai szerint.

3. Mossa le a termék felliletét egy puha sé
az lathatéan tlszta nem lesz.

+ Ont6z6 esetén az 6nt6zol it is legalabb 1 ml-rel Gblitse at (elokészitett enzimatiku:
segitségével). Ismételje meg ezt a Iépést még kétszer (2), dsszesen harom (3) dblitéssel.

. Alaposan 6blitse le a terméket gy, hogy legalabb egy (1) percig nagy mennyiségii kritikus (tisztitott) vizbe meriti. Tavolitsa el a
terméket, és Ontse ki az oblitévizet. Ne hasznalja fel ismételten a vizet. Minden egyes 6blitéshez mindig friss vizet hasznaljon. Ismételje
meg ezt a lépést még kétszer (2), 6sszesen harom (3) oblitéssel.

+ Ontdz8csipesz esetén egy fecskends segitségével az 6ntdz6lument is dblitse 4t legaldbb 1 ml kritikus (tisztitott) vizzel, egészen
addig, mig eltiinik réla minden lathaté detergens. Minden egyes atoblitéshez mindig friss vizet hasznaljon. Ismételie meg ezt a
lépést még kétszer (2), 6sszesen harom (3) 6blitéssel.

0 tisztitokefével és az el6készitett enzimatikus tisztitészerrel legalabb egy (1) percig, amig

>

5. Miutan a termék mentes a tiszti és minden szenr , alaposan széritsa meg a kiils6 fellleteket egy sz6szmentes
tor\okendovel a lument sziirt, sdritett levegével.
6. jol ilagitott helyen orizze a terméket, hogy minden feliilet tiszta legyen.

+ Oblitd csipeszek esetén ellenérizze a lument.
AUTOMATIZALT ELOTISZTITASI UTASITASOK: Oblitse le a miiszereket meleg folyo csapviz alatt, amlg lathat6an tisztak nem lesznek,
hasznaljon puha sortéjii kefét (miianyag kefe), ha sziikséges a nehezen er . A nehezen elérhet6 helyeket,
példaul a belsé tereket vizpisztollyal/fecskenddvel kell ledbliteni. Az 6blité csipeszek egy palcaval kerulnek kiszallitasra a lumen, 6blités
soran torténd tisztitasa céljabol.

TISZTITAS ES FERTOTLENITES

1. Helyezze a terméket egy tesztelt tisztito- és fertétlenitészerrel ellatott firdbe, mint példaul a RenuKlenz™ (Steris) (1/4uncia/gallon),
amelyet a gyarté ajanlasai szerint készitettek langyos csapvizzel. A tartozékot teliesen fedje el az oldat.

Ezutan az 6ntdzécsipesz lumenét at kell dbliteni az el6készitett detergenssel.

. A terméket (kildndsen az 6ntdzdcsipeszt) ezutan meritse a detergensoldatba, és végezzen ultrahangos tisztitast tiz percig. Ismételje
meg a tisztitasi eljarast, amennyiben még mindig van lathaté szennyez6dés az eszk6zon.

. Naponta friss oldatokat kell késziteni, jelentés mértékii szennyezédés esetén az oldatot hamarabb ki kell cserélni.

. Az ultrahangos fiirdében a nagy szennyezodeS| terhelés rontja a tisztito hatast és el6segiti a korrzié kockazatat. A tisztito oldatot a
hasznalati é 1 ki kell cserélni. Szemmel lathato szennyezédéskor minden esetben sziikséges a
fiirdé gyakori cseréje, legalabb naponta egyszer. Be kell tartani a nemzeti iranyelveket.

MEGJEGYZES: Mindig be kell tartani a tisztito/fertétlenitd szer gyartoja altal i idoket, és koncentraciot.

AUTOMATIZALT GEPI TISZTITASI UTASITASOK: A termékeket ezutan egy megfeleld tartaly (pl. dréthalos kosar) segitségével kell az

automata mosoba szallitani. A kdvetkezd ciklus javasolt ezekkel a parameterekkel magas fokozatra allitva.

Fazis Recirkulacios id6 (perc) D

N

Hw

konc:ntrac
Elémosas 1 02:00 Hideg csapviz N/A
Enzimes mosas 02:00 Meleg csapviz Klenzyme ™, 1 uncia/gallon
Mosés 1 02:00 65,0 °C (bedllitott érték) Renu-Klenz™, % uncia/gallon
Oblités 1 01:00 Meleg csapviz
Szaritas 07:00 90,0°C N/A

Az eszkoz(Oke)t ezutan tiszta, puha ruhaval kell szarazra torolni, és szabad szemmel vizsgalva, normal fényviszonyok mellett kell
megallapitani, hogy minden lathaté szennyezdéstél (pl. vér, fehérjetartalmu anyag és egyéb szennyez6dés) megtisztult-e minden felilet,
lumen, rés és fog. A Klenzme és a Renu-Klenz a Steris védjegye.
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MAGYAR (HU)
STERILIZALAS

Csipeszek” z P!

ceruzak/érzékelok

GOZIGRAVITACIOS ViZKISZORiTAS' helyezze a_terméket egy N N
(vagyis e 6 tasak a
sterilités fenntartasa érdekében), Pig helyezze azt (egy rétegben) egy
gyartasi tipusu gézsterilizalo edénybe. Végezze el a folyamatot 132 °C-on
(270 °F) 15 perces cikluson keresztiil. Széritsa 20 percig.
GOZIPREVAKUUM: helyezze a terméket egy egytasakos konfiguracioba N J J
(vagyis egy torvényesen jovahagyott tasak a sterilités fenntartasa
érdekeében), és helyezze azt (egy rétegben) egy gyértasi tipusi
gbzsterilizalo edénybe. Végezze el a folyamatot 132°C-on (270°F)
prevakuumos feltételek mellett 4 perces cikluson keresztill. Szaritsa 20
ercig.
KEMIAI STERILIZALAS: teljesen meritse a terméket CIDEX® aktivalt N
dialdehid oldatba (Johnson &Johnson Medical, Inc.) vagy ezzel
egyenértékii termekbe. A terméket legalabb egy percen at harom kiilonallo
alkalommal mossuk &t bd steril vizben.
FLASH-GOZ/GRAVITACIOS VIZKISZORITAS, KICSOMAGOLT: Végezze N J
el a folyamatot 134°C-on (273°F) 10-18 perces cikluson keresztill
FLASH-PREVAKUUM, KICSOMAGOLT: Végezze ol folyamatot 132°C-
134°C-on (270°F-273°F) 3-18 perces cikluson keresztiil.
STERRAD® 100S: DUPLAN CSOMAGOLT termék Spunguard® Heavy N
Duty steriizacis csomagolassal (Kimberly-Clark), vagy azzal egyenértéki
termekkel. A teljes expozicios idd 50 perc diffuzié és 15 perc plazma
ETILEN-OXID (EO) DUPLAN CSOMAGOLT kabel muszlinban, vagyis N
CSR kék kérhazi csomagolas, és hely (egyrétegii) gyartasi tipusban, EO
sterilizalo. Végezze el folyamatot névieges 600 mg/l EO koncentracioban,
Oxyfume zooo (10:90) gaz felhasznélasaval, telies 2 oras ciklusban.

< |
< |

ciklus utan 18 6ran 4t 50 “C-on

(122°F).
*Tavolitsa el a palcat, ha van, kerilje az & st a kabelek, di 16 5k &s barmilyen fémtargy (pl. egy mésik eszkoz vagy talca) kozott.
"Azok a kabelek, amelyek csatlakozéit nem Gblitették le és szaritottak meg alaposan, a beteg vagy a mit6személyzet elektromos égési sériilését
okozhatjak.
MEGJEGYZES:
+ ASTERRAD® 1008 elszinezi az i ezért més sterilizalasi mdszert.

o Azontozésipesz steriizélésakor STERRAD® 1008 gyorsitét kell szerelni az Sntéz6lumenre.

alés el6tti nem megfelels tisztitas vagy az autoklavozashoz hasznalt viz asvanyi lerakédasa miatt.
OZEMBE HELYEZES £S HASZNALAT: Csatlakoztassa a steril tartozékot a steril kabelhez, iigyelve arra, hogy a tartozékok csatlakozoi tefjesen be
legyenek helyezve a kabel alizataba. Ez biztositja azt, hogy a csatlakozas froccsenésalld legyen.
VISSZAKULDES: Ha bérmiyen kérdése, panasza van, vagy valamilyen stlyos esemény torténik az eszkéz hasznélata kaposan, fordufion kozvetlenul a

Kirwan Surgical Products (KSP) forgalmazojahuz vagy a KS-hez, amennyiben a terméket vissza kell kiildeni értékelésre. Hivia a KSP
(781) 834-9500 4 élyezése (RMA) érdekeben. Ezenfelil minden stlyos eseményt jelenteni kell az On laménak
orvostechnikai eszkozeivel foglalkozo illetékes hatésagnal is. A termékek kovesse az alabbi utasitasokat:

-

Szallitas el6tt TISZTITSA ES STERILIZALJA a terméket. A KSP nem fogadhat el olyan termékeket, amelyeket szennyezettnek vagy az
alkalmazottaira nézve veszélyesnek tart.
Atermeket erts szalit dobozba kildje vissza, elegends puha csomagoloanyaggal, hogy megvédje azt.

-

+ Rogzitse és a folyamat itsa a dobozt az RMA# szam
feltntotssével a kiilsején.
+ Szaliitas: Kirwan Surgical Products LLC

180 Enterprise Drive
Marshfield, MA 02050 USA
RMA#XXXX

Kirwan Surgical Products LLC Kizérolag szabalyozasi iigyek esetén
180 Enterprise Drive Medical Product Service GmbH
Marshfield, MA 02050 Borgasse 2

(781) 834-9500 35619 Braunlels NEMETORSZAG

“ Gyart6
A szovetségi (USA) térvények korlatozasai

[| A gyértés id6pontia IRX On |y szerint e késziilék csak orvos éltal vagy annak ﬁ\ Figyelem
Olvassa el a Hasznalati Nem természetes latexgumi
iss Nem steril nészetes Ia
utasitast felhasznalasaval késziil
(0T MADE Wr
Orvosi késziilék

N E WITH
NATURAL RUBBER LATEX
: E1 639 c € (Kizardlag kabelek és adapterek szamara)

IFU-ALKRCA-5 Rev. A (2022-06-01) Sheet 16 of 36

Katalogusszam

ételkod

m Hivatalos képviselet az Eurépai K6zosségben




ROMANA (RO)
INSTRUCTIUNI DE INTRETINERE Sl INGRIJIRE A
ACCESORIILOR PENTRU CAUTERIZARE

Acest produs este reutilizabil, ambalat in ambalaj de plastic (tub sau pungé din material plastic) si este furnizat NESTERIL. Trebuie curatat
si sterilizat nainte de utilizarea initiald, urmand indicatiile din acest manual de utilizare. Pentru intrebéri sau informatii suplimentare privind
lista noastra completa de accesorii pentru cauterizare, va rugam sa contactati Kirwan Surgical Products (KSP) la (781) 834-9500 sau pe
site-ul web www.ksp.com.

DOMENIUL DE UTILIZARE Instrumentele de mana bipolare reutilizabile sunt dispozitive electrochirurgicale destinate utilizarii n
procedurile chirurgicale pe tesuturi moi. Cablurile bipolare reutilizabile sunt destinate conectérii unui dispozitiv electrochirurgical la un
generator electrochirurgical. Adaptoarele bipolare sunt destinate conversie conectorilor pin de dimensiuni reduse in conectori banana sau
conectori tip Bovie.

UTILIZATOR/GRUP DE PACIENTI TINTI\ Nu existd un grup de pacienti tintd pentru acest dispozitiv; dispozitivul este utilizat dupa
preferintele chirurgului.

INDICATII DE UTILIZARE Utilizarea instrumentelor de mana de cauterizare reutilizabile este indicata cand este necesara cauterizarea
tesutului moale. Utilizarea cablurilor reutilizabile este indicata atunci cand este necesara conectarea unui instrument de mana de
cauterizare la un generator electrochirurgical. Utilizarea adaptoarelor electrochirurgicale este indicata atunci cand conectorul cu pin mic al
cablului trebuie convertit intr-un conector banana standard sau intr-un conector tip Bovie.

CONTRAINDICATII Nu se cunoaste niciuna.

BENEFICIILE CLINICE Beneficiul clinic prevazut al acestui dispozitiv este cauterizarea tesutului moale.

CARACTERISTICILE DISPOZITIVULUI Aceste dispozitive elibereaza energia provenitd de la un generator electrochirurgical pentru a
cauteriza tesutul moale.

ATENTIE:

Orice utilizare a acestui instrument in alte scopuri decét cel prevazut va avea ca rezulta, de obicei, deteriorarea sau defectarea

instrumentului.

(Legislatia federala din SUA nu permite comercializarea acestui dispozitiv decét de catre un medic sau pe baza prescriptiei unui medic.

Utilizarea produselor deteriorate sau uzate poate fi periculoasé atat pentru pacient, cét si pentru personalul din sala de operatii.

Evitati agentii de curétare sau solventii abrazivi.

Cablul care se conecteaza la electrozii chirurgicali trebuie pozitionati astfel incét sa se previna contactul cu PACIENTUL sau cu alte

cabluri. ELECTROZII ACTIVI care temporar nu sunt utilizati trebuie tinuti izolati de pacient.

Din cauza variatiilor tensiunilor de iesire si a modurilor de la un generator la altul, NU UTILIZATI acest accesoriu cu setéri ale
care as & tensiuni:

+ 1100 Vp-p iesire bipolara pentru creioane si adaptoare bipolare.

+ 1200 Vp-p iesire bipolara pentru forcepsuri si cabluri bipolare.

*

.

5000 Vp-p iesire pentru p. 3

7000 Vp-p iesire a pentru cabluri si adap )
Consultati I g ului irurgical in cauzé pentru indicatii $i instructiuni privind caracteristicile tensiunii de iesire,
pentru a va asigura ca au fost toate pi tiile de si ta. Dacd la dispozitivul accesoriul de mana nu este furnizata
tensiune de RF cand se apasa butonul pentru activarea g i, verificati iunile cablului la dispozitiv si la . Daca
nu se obtine functionarea corecta, dar se confirma ca ir de mana si g tic corect, inlocuiti cablul si trimiteti

cablul dubios personalului calificat pentru evaluare suplimentara.

AVERTIZARI $I PRECAUTII:

1.
2.

3.
4.

5.

PRELUNGIREA DURATEI DE VIATA KSP a validat aceste accesorii pentru douazeci si cinci (25) de utili;

Curétati si sterilizati dupa fiecare utilizare. Utilizarea unui dispozitiv nesterilizat poate avea ca rezultat infectarea pacientului.
Conectati cablurile, adaptoarele si accesoriile la generatorul electrochirurgical numai cand generatorul este oprit (in standby). in cazul
nerespectérii acestei indicatii, este posibila electrocutarea pacientului sau a personalului medical. n cazul forcepsurilor irigatoare, KSP
recomanda irigarea prin efect gravitational cu solutie adecvata. Este furnizat un stilet pentru curétarea lumenului cu irigare, dupa cum
este necesar.

Conectati accesorile BIPOLARE numai la mufa BIPOLARA, iar accesorile MONOPOLARE la mufa MONOPOLARA. Co
incorectd a accesoriilor poate avea ca rezultat activarea neintentionata a accesoriului sau alte situatii potential primejdioase.
Indicatiile de setare a puterii pot varia din cauza diferentelor dintre tehnicile chirurgicale, pacienti, electrozi si configuratia chirurgicala.
Tncepeti cu setarea de putere cea mai redusa si mariti-o dupa necesitati pentru a obtine efectul clinic dorit.

Dispozitivele si obiectele ascutite contaminate cu sange, tesut sau alte materiale potential infectioase care prezinté risc biologic trebuie
eliminate corect prin aruncarea in recipiente care pot fi inchise, sunt etanse, rezistente la intepaturi si sunt etichetate in mod adecvat
(de ex. cod de culori sau simboluri) pentru a fi identificate usor ca deseuri medicale cu risc biologic. Eliminarea incorecta poate conduce
la infectarea utilizatorilor sau a pacientilor care intra in contact cu dispozitivul.

. Totusi, numarul de utilizari

a accesoriilor depinde de gradul de atentie cu care sunt tratate si manipulate si de procedurile si tehnicile chirurgicale la care sunt utilizate
accesoriile. Pentru a atinge durata maxima de utilizare, KSP recomanda urmatoarele:

Cabluri Instrumente de mana

« Tineti de stecherul turnat cand deconectati cablul. «Nulasati materiale contaminante grosiere sau organice Sa se usuce pe accesorii

«  Depozitati cablurile incolicite larg, evitati indoirea in (de ex. sange, mucus sau tesut). Incepeti decontaminarea accesoriului imediat
unghi ascutita cablurilor i nu puneti obiecte grele pe dupa finalizarea procedurii chirurgicale.
cabluri pentru a preveni deteriorarea izolatiei saua | e Nu lasati varfurile instrumentului de mana s& se atingd unul de celalalt cand
firelor interioare. unitatea de electrochirurgie (ESU) este activa sau activata.

Utilizati cate un cablu diferit pentru fiecare procedura Lasati accesoriul sa se usuce complet inainte de depoxzitare.
in timpul zilei respective. Pastrati un stoc de cabluri Protejati accesorile de deteriorri neintentionate cat timp se afla depozitate prin
sterile ambalate fiecare separat. infasurarea lor si evitarea temperaturii si umiditatii excesive.
«  Nutreceti peste cablu cu mese grele, carucioare etc. | »  Nu utilizati aparatul de sterilizare STERRAD®100S pentru dispozitive placate cu
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INSPECTAREA PRODUSELOR KSP recomanda stabilirea unei proceduri de verificare, prin care produsele sunt inspectate

frecvent (inainte si dupa fiecare utilizare) pentru deteriorari si pentru a se asigura reconditionarea, eliminarea si/sau inlocuirea

roduselor care prezinta deteriorari sau uzura. Deteriorarile care trebuie cautate:
Cabluri Instrumente de mana
+ Continuitatea electricd a cablurilor este verificatd in mod Alinierea gresité a varfului.
regulat cu un ohmmetru. Deteriorarea varfului, de ex. bavuri, indoire sau modificari de
* Inspectarea izolatiei cablurilor pentru crapéturi, crestaturi, culoare.
laceratii sau abraziuni. * La instrumentele izolate: crapéturi, crestaturi, laceratii sau
abraziuni ale izolatiei sau ale manerului turnat.

. Cragatun sau crestaturi ale bazei instrumentului.

RETRATAREA (de ex. curétarea si ili ): ili si ir a trebuie efe a in unitati care sunt proiectate,

echipate si monitorizate in mod corespunzator, iar personalul este instruit Dupa fiecare utilizare, sterilizati si curatati in conformitate cu

procedurile si parametrii de frecventa validate din institutia dvs. Urmatorii parametri pentru curatare si cele mai utilizate metode de sterilizare
sunt recomandate ca indrumari pentru validare.

NOTA: Retratarea acestui dispozitiv impune ca acesta sa fie curétat foarte bine inainte de sterilizare.

CURATAREA MANUALA

1. ine dispozitivul cel putin 30 de secunde cu apa purificatd/deionizatd pana cand este curatat vizibil de resturile acumulate.

o solutie de curatare enzimatica cu pH neutru (de ex. Steris® Prolystica® 2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner)
conform instructiunilor producéatorului.

. Spélati suprafata produsului cu o perie de curatare cu peri moi si cu solutia de curatare enzimatica preparata timp de un (1) minut si
pana cand este vizibil curata.

+ In cazul forcepsurilor cu irigare, pe langa cele de mai sus, spalati lumenul cu irigare cu minimum 1 ml din detergentul enzimatic
preparat, folosind o seringa. Repetati aceasta etapa de inca doua (2) ori, pentru un total de trei (3) spaléri.

. Clatiti bine produsul prin scufundare intr-un volum mare de apé purificata (critic) cel putin un (1) minut. Scoateti produs si eliminati apa
de clatire. Nu reutilizati apa. Utilizati intotdeauna cantitati de apa proaspata pentru fiecare clatire. Repetati aceasta etapa de inca doua
(2) ori, pentru un total de trei (3) clatiri.

+ Tn cazul forcepsurilor cu irigare, pe langa cele de mai sus, spalati lumenul cu irigare cu minimum 1 ml de apa purificata (critic)
folosind o seringa, pana cand nu mai ramane nicio urméa de detergent Utilizati intotdeauna cantitéti de apa proaspéta pentru fiecare
spalare. Repetati aceasta etapa de inca doua (2) ori, pentru un total de trei (3) spalari.

5. Dupa ce produsul este curatat de solutia de curatare si resturi, uscati bine suprafetele exterioare cu o laveta fara scame si lumenul cu

aer comprimat.

6. Inspectati vizual produsul, intr-un loc bine luminat pentru a va asigura ca toate suprafetele sunt curate.

+ T cazul forcepsurilor cu irigare, inspectati lumenul.

INSTRUCTIUNI PRIVIND PRE-CURATAREA AUTOMATA Clatiti instrumentele cu apa calda de la robinet pana cand sunt vizibil curate,

utilizati o perie cu peri moi (perie din plastic), dupd cum e necesar pentru a indeparta murdaria. Zonele in care se ajunge greu, cum sunt

spatiile interioare trebuie spalate cu jet de apa cu un pistol de ap&/seringa. Forcepsurile cu irigare sunt dotate cu un stilet pentru curatarea
lumenului in timpul clétirii.

CURATAREA S| DEZINFECTAREA

1. Asezati produsul intr-o baie de agent de curatare si dezinfectare testat, cum este RenuKlenz™ (Steris) (1/40z/gal), preparat conform
recomandarilor producatorului folosind apa calduta de la robinet. Accesoriul trebuie sa fie complet acoperit cu solutie.

+ Lumenul forcepsului cu irigare trebuie apoi spalat cu jet cu detergentul preparat.

. Produsul (in special forcepsurile cu irigare) sunt apoi scufundate in solutia de detergent si lasate zece minute sun actiunea
ultrasunetelor. Repetati procesul de curéatare, daca contaminarea este incé vizibila pe instrument.

. Trebuie preparate solutii proaspete zilnic, iar in caz de murdérire importanta, solutia trebuie schimbata mai repede.

. Contaminarea inalt& a béii ultrasonice afecteaza actiunea de curéatare si mareste riscul de coroziune. Solutia de curatat trebuie refnnoita
in mod regulat in functie de conditile de utilizare. Criteriul este murdérirea vizibila, in orice caz, o schimbare frecventa a baii este
necesara, cel putin o daté pe zi. Trebuie respectate prevederile nationale.

NOTA: Durata de aplicare, temperatura si concentratiile precizate de producatorul agentului de at infectare trebuie

ntotdeauna.

INSTRUCTIUNI PRIVIND CURATAREA CU MASINA DE SPALAT AUTOMATA Produsul este apoi transferat cu ajutorul unui recipient

adecvat (de ex. cos din plasd de sarma) intr-o masina de spalat automata. Se recomanda urmatorul ciclu cu acesti parametri programati;

set la ridicat.

w

>

N

Hw

Faza Temperatura apei Tipul gi concentratia
detergenlulul
Prespalarea 1 Apa rece de la robinet Nu se aplica
Spalare cu solutie enzimatica 02:00 Apa fierbinte de la robinet Klenzyme ™, 10z/gallon (8 ml/l)
Spalarea 1 02:00 65,0 °C (temp. setata) Renu-Klenz™, 2 ml/I
Clatirea 1 01:00 Apa fierbinte de la robinet Nu se aplica
Uscarea 07:00 90,0°C Nu se aplica

Dispozitivul (dispozitivele) trebuie apoi uscat cu o lavetd moale curata si examinat vizual cu ochiul liber in conditii normale de iluminare
pentru a se stabili daca toatd murdéria aderenta vizibila (de ex. sange, substante proteice si alte resturi) a fost indepartaté de pe toate
suprafetele, din lumen, adancituri si partile zimtate. Klenzyme si Renu-Klenz sunt marci ale Steris.
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STERILIZAREA

Forceps” Cabluri/Adaptoare’ C

oftalmice

ABUR/DEPLASARE _ GRAVITATIONALA: _introduceti _produsele in N N
configuratia cate unul intr-o pungé (adica in pungi aprobate legal pentru
mentinerea sterilitiii) si asezafi-le intr-un singur strat intr-un vas de
sterilizare cu abur de uz spitalicesc. Tratati la 132 °C (270 °F) intr-un ciclu
de 15 minute. Uscati 20 de minute.
ABUR/PRE-VIDARE: introduceti produsele in configuratia cate unul intr-o N J J
punga (adica in pungi aprobate legal pentru mentinerea sterilitatii) si
asezati-le intr-un singur strat intr-un vas de sterilizare cu abur de uz
spitalicesc. Tratati la 132 °C (270 °F) folosind condiiile de pre-vidare, intr-
un ciclu de 4 minute. Uscati 20 de minute.
STERILIZARE CHIMICA: scufundati total produsul in solutie de dialdehida \/
activata CIDEX®, (Johnson &Johnson Medical, Inc.), sau echivalentd.
Expuneti produsul la cantitati mari de apa distilatd timp de cel putin un
minut, de trei ori separat.
JET DE ABUR/DEPLASARE GRAVITATIONALA, NEI NFxSURAT Tratati \/ \/
la 134 °C (273 °F) intr-un ciclu de 10-18 minute.
JET DE ABUR- PRE-VIDARE, NEINFASURAT: Tratati la 132-134 °C (270-
273 °F) intr-un ciclu de 3-18 minute.
STERRAD® 100S: INFASURATI DE DOUA ORI cu Iaveia robusba pentru \/
sterilizare Heavy Duty (Kimberly-Clark),
Tratati prin expunere de 50 de minute in total difuzie si 15 mlnule plasma.
OXID DE ETILENA (EO): INFASURATI DE DOUA ORI cablul in panza de \/
muselina, adica, lavete albastre CSR pentru spital, si asezati-l (un singur
strat) intr-un sterilizator cu EO de uz spitalicesc. Tratati la concentratia
normala de 600 mg/l folosind gaz Oxyfume 2000 (10:90) pentru un ciclu
intreg de 2 ore. Imediat dup ciclul e expunere, aerisii timp de 18 ore la
50 °C (122 °F)
*Indepartati stiletul, dacé este furnizat, evitati contactul cu cablurile, mufele de conectare si orice obiect metalic (adica orice alt instrument
din tava cu instrumente.
Cablurile ale caror conectori nu au fost bine clatiti si uscati pot provoca arsuri electrice pacientului sau personalului din sala de operatii.
NOTA:
+ STERRAD® 100S modifica culoarea forcepsurilor placate cu aur. Utilizati aceasta metoda de sterilizare pentru a evita acest lucru.
+ Céand se sterilizeazé forcepsuri cu irigare, la lumenul de irigare trebuie montat un booster STERRAD® 100S.
+ Se poate produce patarea/modificare culorii din cauza curatarii neadecvate nainte de sterilizare sau din cauza depozitelor minerale
din apa utilizata pentru autoclavare.
INSTALAREA $I UTILIZAREA Atasati accesoriul steril la cablul steril asigurandu-va ca pinii accesoriului au intrat complet in mufa cablului.
Tn acest fel, se asigura protectia conexiunii la stropire.
RETURURI Pentru orice intrebari, plangeri sau incidente grave legate de utilizarea acestui dispozitiv, contactati distribuitorul Kirwan
Surgical Products (KSP) sau direct KSP in eventualitatea ca un produs a fost returnat pentru evaluare. Apelati serviciul clienti al KSP la
numarul (781) 834-9500 pentru a solicita o autorizatie de returnare a marfurilor (RMA). De asemenea, toate incidentele grave trebuie
raportate la autoritétile statului dvs.competente pentru dispozitivele medicale. Cand returnati produse, urmati aceste instructiuni:

< |
<]

* CURATATI $1 STERILIZATI inainte de expediere. KSP nu va accepta produsele pe care le considerd contaminate si un pericol pentru
sanatatea angajatilor sai.
+ Expediati produsul intr-o cutie solida de expediere, cu suficient material moale de ambalaj pentru a proteja produsul.
+ Sigilati cu band& adeziva solida, identificati cu claritate coletul ca fiind un retur, cu numarul RMA pe partea exterioara a coletului, pentru
a acce\era procesul.
+ Expediatila: Kirwan Surgical Products LLC
180 Enterprise Drive
Marshfield, MA 02050 USA
RMA#XXXX
Kirwan Surgical Products LLC lumai pentru probleme de
‘ 180 Enterprise Drive eglementare
Marshfield, MA 02050 Medical Product Service GmbH
(781) 834-9500 Borgasse 20
35619 Braunfels, GERMANIA
“ Producator Numar de catalog odul lotului
(Legislatia federala din SUA nu permite
&I Data fabricatiei Rx Only| comercializarea acestui dispozitiv decét de cétre & Atentie

un medic sau pe baza prescriptiei unui medic

Consultati Instructiunile de Nesteril W Nu estetobricat cu e din cauica
utilizare natur
NOT MADE WITH

NATURAL RUBBER LATEX
: E1 639 c € (Numai pentru cabluri si adaptoare)
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PYCCKUM (RU)
WHCTPYKUMKU NO ucnonbwaAHmo nyxoay 3A MHOroOPA30BbIMU I'IPVIHN:IHE)KHOCTﬁMVI Aana KOAI’YHRLIVIVI

DaHHbI NPoAYKT OH ynakosa & wexon (r.e. py6ky unn
nakeT) 1 NOCTaBNAETCA B HECTEPVIHI:HOM COCTOSHUN. Mepen nepebim oumcTy u cneays
8 no Mo Bcem Bonpocam 1 Ans i 0 HalUeii NONHOW NuHeiike

MHOrOpa30BbIX NPUHAANEXHOCTEN ANt KoaryNALWM oBpavlaiiTeck & Kiwan Surgical Products (KSP) no Tenecboy (781) 834-9500 unn uepes WHTepret no
anpecy www.ksp.com.
HA:

- aTo Aansa
npu pyp! onepaLMii Ha MATKAX TKaHSIX. wHypbi ana
i K y apanteps! ans
KOHTAKTOB B CTAHAAPTHBIE KOHTAKTHI TUNA «GaHAH» WM KOHTAKTbI Tuna «Eosuy.

LENEBAS TPYNMA NONb30BATENEN / MALIMEHTOB: [Ins AaHHOTO YCTPOWCTBA HET LENeBoii rpyMifsi NALMEHTOB; YCTPOACTBO UCTIONb3YeTCs! Mo
YCMOTPeHWIO XVipypra.

NOKA3AHUSA K UCMONb30BAHUIO: MHOropasosbie MaHunynsTopsi AnA Koarynsuum ana npu
NPOBEAEHMS KOAryNALMA MSITKUX TKaHEN. p: LWHYpbI anst npu
Ans KOArynauun K anekT y apanTeps! Ans Koraa

wHypa 8 KOHTAKTHI TWNA «GaHaH» WM  KOHTAKTH MOHOMOMSIPHOTO

3NEKTPOXMPYPTUHECKOTO MHCTPYMEHTa THna «BoBMY.
NPOTUBOMOKA3AHMS: He nasectHo.

KNUHUYECKAS NMOJb3A: Mpeanonaraemas KMHAYECKas Nonb3a aToro i 8 ¥t KOGrYNIALMM MATKIX TKAHEN.
XAPAKTEPUCTUKM YCTPOVCTBA: 31 yCTPOVCTE MOAGIOT SHEPIYO OT SNEKTPOXUPYPIU4ECKOTO reHepaTopa AniA KOAryNIALIMN MATKIX TKaHeit.
BHUMAHHE!

o [lio6oe ucrionbaoeatiue datHo20 pUGOpa He o 06biutO K 620 unu esix0dy uz cmpos.
. ed (cLuA) P Ha npodaxy smux dcme u ux monbKo epavamu
unu o ux HasHaveHUK.
. U unu usdenuii MoXem Geime onacHsIv Kak nsi mak u onst 7
. i cpedcme u
o LKy K xupyp donweH Gbimb makum 06pa3om, Ym0t MOXHO Gin0 Uckniouumb Kokmakm ¢ MALIMEHTOM u
opyaumu AKTUBHBIE S/IEKTPO/IbI neped cnedyem om
o Boesauc 0 i om I3
o 3AMPEWAETCS UCIOMb30BATL amo c
SHAvEHUS:
+  Bunonsprsiil esix0d 1100 dgolHol (Vp-p) onst u
+  BunonspHeiii 66x0d 1200 dgolHol (Vp-p) dns u wiHypos.
+  MoHoronspHsiii 661x00 5000 dgoiiHol (Vp-p) dns
+  MoHoronsipHsiii 66ix00 7000 dgoiikoli (Vp-p) onst wHypos u
o I3 ans c u no
0 & uensix 6cex mep Ecnu npu Haxamuu Ha KHOMKy
Ha i He P i cueHan, wHypa ¢
yempotcmeom u ¢ zexepamopom. Ecnu He ydaemcs O Ho
whypu (I COMHEHUS WHYP KSanUPULUPOBAHHOMY epCoHany

Ons danbHelwel OyeHKU.
NPEAYNPEXAEHWA U MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTM:

1. Ounwaiite u CTepunvayiiTe nocne Kaxaoro W MOXeT NPUBECTY K 3apaxeHmio
naupeHTa.

2. MMopKnioyaiiTe WHypbI, aganTepsl 1 K TonbKo Npy (8
pexume). HecoBrioaeHme aToro TPEGOBAHNR MOXET NPUBECTI K NPULMHEHMIO BPEAa 30POBLIO UN NOPAXKEHVIO ANEKTPUHECKUM TOKOM NALMEHTa Ui

Iina NUHUETOB Komnakmsi KSP
Mpu W ANS O4UCTHY npocseta TOHKMiA 30HA,

3. Mopkniovaiite BUMONAPHBIE TonsKo k BUNONAPHON posetke, a MOHOMONAPHBIE — k MOHOMONSAPHON
poserke. } /i MOXeT npusecTM K ux " npounx
NOTEHUMANLHO ONACHBIX YCHOBMUA.

no i moryT B oT Xvpyp! TexHMK, 3 w xupyp
Hauhute ¢ i " iite ee no mepe ans
3qo¢em
5. YCTPOWCTS 1 OCTPbIX . KOTOpbIE MOFYT GbiTh 3arpAaHEHbl KPOBbIO, TKAHSMM M MPOWMMM MOTEHUMANHO
MthekuMoHNble Marepuanawu, u, Takim OGpasoM, NPEACTABNATL COBO/ GMONOTMMECKAS VCTONHIKA ONACHOCTH: CIGAYET pasmewiats Wx
rep ., CTOVIKIX K eMKOCTSIX C c
nnm Ans 3 Kak GMONOrMYeckn onacHbIX 0TX0AoB. HenpasunbHas yTunusaums
MOXET NpusecTy k 7 v it

YBENUYEHUE CPOKA rOQHOCTU U3AENUA: Komnanua KSP ogobpuna atu anNaAnewHocTM Ans /:lBa/:luaTM naTu (25) pas ucnonb3osanus. Tem He

meHee, pas i 3aBMCHT OT CTeneHn a Tawke or

npoueayp v MeToAoB, B KOTOPbIX Ana nx CpOKa roaHocTH komnanus KSP pekomenayet

cobnionats cneayiowe TpeGosams:

Whypor
« [na oTcoeanHeNAn uCnONb3yATe (OPMOBAHHYIO BUTKY Ha KOHLE « He i w op sackixath Ha
NPUHAANEXHOCTSX  (HAMPUMED, KPOBb, CTU3b W TKaHw). [puctynaire K
© XpaHWTe WHYPbI HENOTHO CMOTAHHbIMM B GyXTY, U3GeraiiTe peskix 71 cpasy e nocne i
WIrMGOB WHYPOB, HE CTABbTE HA HUX TAKENble NPeaMeTsl BO Tpoueyp.
aBexanime NOBPEXAEHNS UIONALUM UK BHYTDEHHETO NPoBoda . Apyr C Apyrom 80
«  [In7 KaXaoit NpoLERypbl B TEJEHMe AHS UCTIONb3YVTe PasHbIli WHYP. apem PaGOTLI UM BKAIOYEHNA SMEKTPOXVPYPrUveckoro annapata (ESU).
XpaHyT 3aNaC CTEpWIbHbIX LUHYPOB B UHAMBUAYANbHO/ OGEpTKe. *  ToAHOCTbIO MPOCYWHTE MPUHAANEXKHOCT NEPEA XPaHEHHEM.
«  He nepexahiBaiite TAXENbIE CTONLI, TENEXKM 1 T.0. Yepes WHYP. . i or 80 Bpewms
XpaHewws nyTem ux He iite ux i nepenagos
TeMnepaTypbl M BRAXHOCTU.
«__Wsberaiie nonagans STERRAD™100S Ha n03onodeHHble yCTpoiicTea,
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PYCCKUM (RU)

ocMmoTP : KSP BHeApHTL NPOBEPKM, B PaMKaX KOTOPOI CTIEAYET 4aCTO OCMATPUBATS 3AENWS! (A0 W MOCTE KAXAOTO
) Ha npeamer i ¢ uensio PeMOHTa U3IAENMI C NOBPEXASHUAMM UNK USHOCOM, UX YTUNU3ALMA W (NM) 3aMeHbI.
n KOHTPOMKO NoBpe)
Wryper
« LenocTHoCTs GneKTpMMecKoN UenM Lnypa PeryIApHO NpOBEpAGTCR | e [1epeKoc HaKonewHMKa.
OMMeTPOM «  lloBpexaeHne HAKOHEuHVKA, HaNpUMep, 3ayCeHUbl, WCKPUBMeHME wnn
« OCMOTP MIOMALMM WHYPA Ha OTCYTCTEUE TPELLIH, IOPE30B, PAIPHIE0E WA obecusesBanve.
noteprocteit. ©  VI30MUPOBAHHbIE UHCTPYMEHTSI: TPEUMHEI, CKOfbI, IOPE3bl UM NOTEPTOCTI
B UIONALMN WM NUTOI PYKOSTKe.
» TPEWMHbI VM NIOPE3bl B OCHOBAHUM UHCTPYMEHTA.

NOBTOPHAS OBPABOTKA (1.6. oucTka 1 0] [ 7cTe AomkHa

MPOM3BOAUTECS B MOMELLEHUSX, KOTOPHIE AOMKHbI GbiTh obpasom " 3t TaloKe SomKHY BT
ana yHKUWiE KOHTPONS. ToCTIe KAKAOTo W oumcTRy

8 cy & Bawem n uwkna. Ci napameTpbl ANA O4UCTKY 1 HanGonee 4acTo

MeToab! B Ka4yecTee ana

NPUMEYAHME: MogTopHas 1010 i ero oumcTky nepen i

PYYHAS OHUCTKA

10T npowmoiite i il i1 BOROV B TeUEHME Kak MUHIMYM 30 CEKyHA A0 BUAUMOTO YAANEHVS CKOMMBWXCS

3arpsiaHenHil.

2. MpuroTossTe hepMEHTHOE MOKoLLIEe CPEACTBO C HeliTpanbHsiM pH (Hanpumep, Steris® Prolystica® 2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner) 8
c X

3. BbIMOVITE NOBEPXHOCTH MAAENWS C MOMOLLLIO WETKY C MATKOIA LETHHOM 1 MOArOTOBNEHHOTO hePMEHTHOTO MOIOWLIETO CPEACTBA B TEUEHME Kak MUHUMYM
0O (1) MUHYTHI 10 BUAVIMOiA HMCTOTSI.

* Onn : Takoke NpoMoiiTe  NPOCBET — MUHIMYM 1 M1 NOAFOTOBAEHHONO hEPMEHTHOrO MOIOULEro CPEACTBa,
C nomolb#o Wnpuua. MoBTOpHTE OTOT aTan elwe ABa (2) Pasa, B O6LLEN CIIOKHOCTH AOMKHO BbiTh TpY (3) NPOMBIBKM.

4. TwarensHo NPOMOITE MaaENHe, NOrPy3uB ero B G0MbLLYI EMKOCT G KPUTUIECKOH (OUMLLEHHOI) BOTOV MUHUMYM Ha OHY (1) MUtHYTY. BbiHbTe uanenve
W cneiTe NPOMBIBOUHYI0 Bozly. He Mcnonbayiite Bogy NOBTOPHO. [1Ns Kawo/ NPOMBIBKM BCErAa CMIONb3yiiTe CBEXWI 06bem Boabl. MoBTOpUTE aTOT
aTan ewe ABa (2) pa3a, B 06LLeil CNOKHOCTI AOMKHO GbiTh TPH (3) NPOMBIBKM.
© [i15 MPPHraLMOHHbIX MMHLETOB: TAkKe MPOMOWTE MPPUTaLMOHHI MPOCBET — MMHUMYM 1 MNI KPUTUYECKOH (O4MLLEHHOM) BOAOH, C MOMOLLbI0

WNPULa, A0 NOMHOTO yAANEH!s CRIe[OB MOILIEro CPEACTBa. [l KaXKOi NPOMBIBKY BCErAa UCTIONb3yiiTe CBEXMI 06bem Boasl. [oBTopUTe aToT
aTan eule ABa (2) pa3a, B 06l CIOXHOCTM AOMKHO GbiTb TpH (3) NPOMBIBKY.

5. Mocne Toro kak U3nenue GYAET OHMUIEHO OT MOIILEro PacTaopa i i BHeLUHte i
i, a npocseT — CKaTbIM BO3AYXOM.
6. Bmyam,no ocmoTpUTe Magenve B xupumo mecre u B uvCTOTe BCeX .

VIHCTPYKLIVIVI no ABTOMATVI3VIPOBAHHOVI I'IPEJJBAPVITEI'II:HOVI O"WICTKE MpomoiiTe NpnBopLI NOA TENoi NPOTOYHOI BOAONPOBOAHOK Bonon

[0 BMAMMOIA YMCTOTHI, MPU HEOBXOAUMOCTU WCTIOML3YNTe LUETKY C MATKOW LUETUHOM wetky) Ana

i mecta, YT CneqiyeT NpOMBITS C NOMOLYIO BOASHOTO MUcToneTa / wnpuua. VppurauvonHsie

NUHLETbI CHABXEHBI TOHKAM 30HAOM Afisi O4UCTKU NPOCBETA BO BPEMS NPOMbIBAHMS.

OYUCTKA W AE3NHOEKLMS

1. Momectute nsnenue B BanHy c MoWYM U (Steris) (1/4 yuuwwiran),

B c c Tennoit i oAbl M) AonkHa

6bITb NOMHOCTLIO 3AKPBITA PACTBOPOM.
+  3aTem HEOGXOAUMO NPOMBITH NPOCBET nuHueTa MolowM

2. 3atem uspenus (8 NUHLETBI) B MO0V PACTBOP U BLIAEPKUBAIOTCS B TEYEHUE AECATI MUHYT. MoBTOpUTE

NIPOLIECG OHMCTKW, ECIM BUAMMOE JATPAIHEHHE BCE eLLe NIPHCYTCTEYET Ha NPAGOpe.

3. Caexvie pacTBops! HEOGXOAMMO FOTOBMTH EXEAHEBHO. B CryYae CUMLHOTO 3arpA3HEHNS PACTBOP HEOBXOAUMO MEHSTb PaHbLLE.
4. Bbicokasi CTeneHb sarpsisHeHusi B ynbrpasaymaon BaHHe YXyAWaeT ouMUiAoLIee AeACTBME W NOBBIWAGT PUCK KOPPO3MM. UNCTALMIA pacTsBop
B ABNAIETCA BUAUMOE 3arpsiaHeHMe. B nioBom cnydae
HEOGXORUM UaCTaR CMEHa BaHL, He pexe oaHoro pa:a B AieHs. CriefyeT coBMioAaTh rocyapCTBEHHbIE HOPMbI 1 NPaBUNa.
s b eraa paryp
umcTAwero / ne:mqmumpy»cmero cpeacTea.
WHCTPYKLMM MO ABTOMATU3UPOBAHHOM MEXAHUYECKOW OUUCTKE: 3atem nanenms B i
B np i Kop3WHe) B MOEUHYIO MaMHy. [pU NPOTrPAMMMPOBaHIM 3TUX NAPaMETPOB PEKOMEHAYETCS CrIeAyIoLLMit
LMKN: YCTaHOBMTE BBICOKMI yPOBEHb.
Jran TIPOAOIXUTENEHOCTL Temnepatypa 8oAb! THN M KOHUEHTPALWA MOKWETo CPEACTBa
peumpkynauny (MuHyr)
MpensapuTenbHan 02:00 XornopHas BOAONPOBOAHARA BOAG HeT AarHbix
npombiBKa 1
TIpombiBKa thepMeHTHBIM 02:00 Topavas B040NPOBOAHaA BoRa Klenzyme ™, 1 ynuns/rannon
molowum
Moika 1 02:00 65,0°C (Ycrasra) Renu-Klenz™, 7
n 01:00 Topsiias sona HeT aarHbix
Cywka 07:00 90,0°C HeT aarHbix
3aTem i i crepyet C NOMOLLbIO YNCTOV MATKOR TKAaHEBOW CandeTkM, OCMOTPETs HEBOOPYXEHHBIM F1a3om npy
" B Tom, 4TO BCE BuaMMbIe KpoBb, BENKOBbIE BEWECTBA M NPoYee) Bbinn

YyAaneHsi Co BCex MOBEPXHOCTN, U3 BOEX NPOCBETOB, wwerneit v 3a3yGpuk. Klenzme 1 Renu-Klenz SBnsioTea TOProBbIMM Mapkamy komnanwu Steris.
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PYCCKUM (RU)
CTEPUNU3AUMA

TukueTs" Whypet / agantepei’ Ocpranswonoreckue
HaKoHeuHk | 3oHe!

TIAPOBOVI CTEPVNASATOP | CTEPUIBATOP TPAB/TALMOHHOTO THMA: v N
NOMECTUTE W3QenMe B NakeT (T.e. OCAUMANGHO YTBEDWAGHHSIA Naker Ans
BemKocTs AnA napomw

Tuna. O iite npu
(270°F) 6 Tevenvie 15-munyTHOro Unkna. MpocywwTe & Tevenvie 20 MAHYT.
MAPOBOVI / MIPEABAKYYMHbIV CTEPUMV3ATOP: nomecture uanenue e naker \/ \/ \/
i naker ana
nomectute ero (8 o CroA) B emkocTs A naposon r,Tepwm:auMM
npi 132°C (270°F) &
yenosusix npensapmenwom Eawyywposann 6 Teseine 4-MAHYTHOTO. LMKNa,

Mpocywiure & Tevenyte 20
XUMUYECKAA CTAJ'MSALMH NONHOCTLI0 NOTpyauTe Wajenve & pacteop v
aKtuBnposanHoro awanbaervaa CIDEX® (Johnson & Johnson Medical, Inc.) wnn
pacteop. Il spenvie Gonbuoro
KONWECTBA CTEpUNLHO/ BObI B TEYEHIE KaK MAHMMYM OfIHOM MUHYTbI TDH Pa3a.
NAPOBOVI CTEPW/IU3ATOP MTHOBEHHOIO AEVICTBIS / CTEPVNW3ATOP \/ \/

PABUTALMIOHHOIO THIMA, BE3 OBEPTKM: ObpaGartsisaiite npw Temnepatype
134°C (273°F) B TeveHume 10-18-MyHyTHOrO mKna.
CTEPWIMBATOP _MIHOBEHHOTO  NEWCTBMSI /| MPEABAKYYMHBIA v v
CTEPUNN3ATOP, BE3 OBEPTKM: O6paGateisaiite npu Temneparype 132°C—
134°C (270°F-273°F) b TeueHvte 3-18-mnHyTHOrO uKna
STERRAD® 100S: MBAXALI OBEPHUTE uanenve & GaepxnpouHyio v
cTepunusauvoHylo 0GepTky Spunguard® (Kimberly-Clark) n skewsanenTHyko.
(e€ Bpewms SKONOINLYY: 50 MUHYT ANDDY3NN 1 15 MUHYT Nnasms
CTEPUNW3ALIMA STUNEHOKCVAOM (30) ABAXAEI OBEPHUTE WwHyp & My, N
Te. B CAHIOKO GOMbHMdHYIo nnewky CSR, U nomecture (s ows croii) & 30-
CTEPUNU3ATOP  NPOU3BOACTBEHHOTO TWna. OGpaGoTKa MpU  HOMMHANBHOW
30600 wrin rasa Oxyfume 2000(10:90) 8 TeveHve

NIONHOTO 2-42C0BOro UyKkna. Cpasy UVKNa BbIASPXKIL
8 Tevenme 18 yacos npu Temneparype 50°C (122°F).

*YHanuTe TOHKW 30HA, €CTM OH BXOZWT B KOMMNEKT MOGTABKM. VISGEramTe KOHTaKTa MEXAy WHypamw, WITENCENbHbIMA pasbemamu v miobeimm

apyramm wnw notkamu).

"lliHypbi, pasbembl KOTOPHIX He Gbii TLIATENbHO MPOMBITHI U BHICYLUGHbI, MOTYT MPUBECTU K SNEKTPUYECKAM OXOram y NalMeHTa W nepcowana
OnepaumoHHoi.
NPUMEYAHVE:
+  STERRAD® 100S ofecu nHeTsI. Vi iiTe Apyroi meTon 80 37070 achcheTa.
s Mpu & npoceem Gycmep STERRAD® 100S.
s 0 nsten / MOryT BbiTh i oumcTkM nepen m e

BO/E, MCTIONb3YeMOii AN1A ABTOKNABUPOBAHNS.
HANAZKA U N 1 ) K wHypy, TO KOHTaKTbI
MOMHOCTHIO BOL B MHE3AA WHYPa. STO YCTIoBUE 0GECTIEUHBACT JALLMTY COBAMHEHUS OT ﬁpmr
BO3BPAT: Mo nioGbiM BONPOCaM, XanoGam unm AaHoro i iTech K
AvcTpUBBioTopy Kirwan Surgical Products (KSP) unu KSP & cnyuae B03BpATa M3AENMA ANIA NPOBEACHMS
aKcnepTHab. T038OHUTE B CAYXGY NOAAepKKM kniterTos KSP no 1ene¢ony (781) 834-9500 Ansi nonyeHuts paspeLueHus Ha Boaepat Tosapa (RMA). 060
Boex cnenyeT Takoke coobLLaTE B oprah no 3penuAM Bawero rocyaapcTea. fpw Bo3BpaTe MsaemnMii

cobniopaiiTe creayioLmMe MHCTPYKLMMA:
. OERSATEanO NPOWU3BOAMTE OYMCTKY M CTEPUNM3ALIMIO nepen otnpaskoii. Komnanist KSP He NpUHUMAET U3nenus, KoTopbie oHa cuuTaet
3ary /ANS 30POBLS
+ Vagenve cneayer 8 npoHoit i KopoBie ¢ MATKAX Y P ans
3awmrbl.
. Saernme KOPOGKY MNOTHBIMY CTIOAMM KNJiKO/i NeHTbI, HETKO 06O3HAULTE ee Kak BO3IBPaT W ykaxnTe RMA# Ha BHeLUHeil CTOPOHe AN yokopeHus
npoue
. Aupec otnpaskw: Kirwan Surgical Products LLC
180 Enterprise Drive
Marshfield, MA 02050 USA
RMA#XXXX
Kirwan Surgical Products LLC

Toneko no son nocau HopuTHGHo TpaRosoro

180 Enterprise Drive perynuposa
Marshfield, MA 02050 Modical Product Service GmbH
(781) 834-9500 Borgasse 20

35619 Braunfels, FEPMAHNA

d Vororosrens Howep o karariory Ko naprim
(cuway
O2paHuYeHust Ha npodaxy amux ycmpolticme u
dl faranpomssoncea [Rx_ Only] 47 podaxy mm{bm”mwu . & Brnmanve!

110 UX HA3HAYEHUIO.

CM. MHCTPYKUMU 11O He W3roTasnueaeTcs ua HaTypansHoro
HecTepunbHo
npUMEHEHIO KayuyKkoBOro natexca
NOT MADE WITH
NATURAL RUBBER LATEX

Meauumhormi npnGop EC |REP] OcbuumansHbIi npeu}wasm(e;gl:o ::

c €1639 C Emm.,mm. wnypos w agarrepor)
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SLOVENSKY (SK)
KOAGULACNE PRISLUSENSTVO NA OPAKOVANE POUZITIE
NAVOD NA POUZITIE A STAROSTLIVOST

Tento vyrobok je opakovane pouZzitelny, zabaleny v plastovom prenosnom obale (t. j. plastovej trubici alebo plastovom vaku) a dodavany
NESTERILNY. Pred prvym pouzitim je potrebné vykonat dokladné ocistenie a sterilizaciu podla pokynov uvedenych v tomto navode.
Odpovede na otazky a dalie informacie ku kompletnému radu koagulaéného prislusenstva na opakované pouZitie ziskate od spolocnosti
Kirwan Surgical Products (KSP) na telefénnom &isle (781) 834-9500 alebo na webovych strankach www.ksp.com.
URCENE POUZITIE: Opakovane pouZitelné bipolarne nasadce su elektrochirurgické zdravotnicke pomécky uréené na pouZitie pri
chirurgickych zakrokoch na makkych tkanivach. Opakovane pouzitelné bipolarne kable st uréené na pripojenie elektrochirurgickej
zdravotnickej pomocky k elektrochirurgickému generatoru. Bipolarne adaptéry st uréené na konverziu malych pinov na Standardné
banéanikové piny alebo pin typu Bovie.
CIELOVA SKUPINA POUZIVATELOV/PACIENTOV: Pre tito zdravotnicku pomécku nie je stanovena Ziadna cielovéa skupina pacientov.
Tato zdravotnicka pomécka sa pouziva podla preferencii chirurga.
INDIKACIE NA POUZITIE: Opakovane pouzitelné koaguladné nasadce st uréené na pouzitie na potreby koagulacie makkého tkaniva.
Opakovane pouZitelné kable st uréené na pouZitie na potreby pripojenia koagulaéného nasadca k elektrochirurgickému generatoru.
Elektrochirurgické adaptéry st uréené na pouZitie na potreby konverzie pripojenia kabla s malymi pinmi na dtandardné bananikové piny
alebo pin typu Bovie.
KONTRAINDIKACIE: Nezname.
KLINICKE PRINOSY: Zamysfany klinicky prinos tejto zdravotnickej pomécky je Gcinna koagulacia méakkého tkaniva.
VLASTNOSTI POMOCKY: Tieto zdravotnicke pomacky prenasaju energiu z elektrochirurgického generatora do koagulovaného makkého
tkaniva.
UPOZORNENIA:
* Akékolvek poutZitie tohto néstroja na iné ucely, neZ pre ktoré je urceny, méZe spésobit poskodenie alebo zlomenie néastroja.
e Podla federalnych zakonov USA sa smie tato zdravotnicka pomécka predavat len lekarom alebo na ich predpis.
* Pouzitie vyrobkov, ktoré st p alebo ope , méZe byt 5 pre i , ako aj pre pracovnikov operacnej

saly.
. Zivayt ivne cistiace e ani
Kabe/ k chirurgickym elektrodam je potrsbne umiestnit’ tak, aby bolo zamedzené kontaktu s PACIENTOM alebo s inymi vodicmi.
Dodasne nepouzité AKTIVNE ELEKTRODY by mali byt uloZzené oddelene od pacienta.
o Nakolko méze v ramci /ednomvych generétorov dochadza[’ k rozdielom medzi vystupnymi napétiami a rezimami, NEPOUZIVAJTE toto

pri ice napéitie:

+ Bipolérny vystup 1100 Vpp pre blpolérne ceruzky a bipolarne adaptéry.
+ Bipolarny vystup 1 200 Vpp pre bipolarne pinzety a bipolarne kable.
.
.

Monopolérny vystup 5 000 Vpp pre monopolérne pinzety.
Monopolarny vystup 7 000 Vpp pre monopolarne kable a monopolarne adaptéry.

Precitajte si indikacie a pokyny pokial ide o napétia v prisit névode k
aby s{e zarucili, ze budete postupovat v sulade so vSetkymi bezpecnostnymi upozomemaml Ak nie je po stlacenl splnaca na aktlvac/u
k p 6 nasadcu p y ziadny RF vystup, prepoj kabla so zdi
generétorom Pokial nie je stale dosiahnuta sprévna funkcia a pridavny nésadec a fungovame generétora su v poriadku, vymerite kabe/
y kébel ifik ikovi na dalsie Y
VAROVANIA A U POZORN ENIA:

. Cistite a sterilizujte zdravotnicku pomécku po kazdom pouziti. PouZitie nesterilizovanej zdravotnickej pomacky méze spasobit infekciu
pacienta.

. Pripajajte kable, adaptéry a prislusenstvo k elektrochirurgickému generatoru len vtedy, ked je generator vypnuty (v pohotovostnom
stave). V opa¢nom pripade moze dojst ku zraneniu alebo trazu pacienta alebo zdravotnickeho pracovnika elektrickym pradom.
Spolognost KSP odportca pre vyplachovacie pinzety gravitagny privod vhodného roztoku. Na pripadné ¢istenie vyplachovacieho
lumenu je dodany stylet.

. Pripajajte BIPOLARNE prislus o len k BIPOLARNEJ zasuvke a MONOPOLARNE prislu§ k MONOPOLARNEJ zasuvke.
Nespravne zapojenie prislusenstva moze mat za nasledok netimyselnt aktivaciu prislusenstva alebo vytvorenie inych potencialne
nebezpeénych situdcii.

4. Pckyny na nastavenie vykonu samozu I|'§it‘ v zévislosti od rozdielov v chirurgickych technikach, pacienloch elektrddach a chirurgickom

N

w

o

. Likvidacia zdravotmckych pomocok a ostri, ktoré moézu byt kontaminované krvou tkanivom alebo inym potencialne |nfekcnym
materialom so sebou nesie biologické riziko, a preto je tieto pomdcky potrebné likvidovat v uzatvaratelnej vodotesnej nadobe odolnej
proti prepichnutiu, ktora je nalezite oznacena (napr. farebnym kodovanim alebo symbolmi), aby bolo mozné rozpoznat, Ze ide o
biologicky nebezpecny odpad. Nespravna likvidacia moze viest k infekcii pouzivatelov alebo pacientov, ktori mézu prist do styku s
touto zdravotnickou poméckou.

PREDLZENIE ZIVOTNOSTI VYROBKOV: Spolo¢nost KSP schvalila toto prisludenstvo na dvadsatpat (25) pouziti. Poget pouZiti tohto

prislusenstva vdak zavisi od Urovne starostlivosti pri obnove a manipulacii a od chirurgickych postupov a technik, podfa ktorych sa

prisluSenstva pouziva. V zaujme dosiahnutia maximalnej Zivotnosti spolo¢nost KSP odportica:
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Kable Nasadce

« Na odpojenie pouZite tvarovant zastreku na konci kabla. « Nenechajte na prisluSenstve zaschnut hrubé alebo organické necistoty

«  SKladujte kéble volne zmotané, nadmerne ich neohybaite ani (napr. krv, hiien a tkanivo) a zaénite s dekontamindciou prisluenstva hned
na ne neumiestijte tazké predmety, aby ste zamedzili po dokonceni chirurgického zakroku.

poskodeniu izolacie alebo vnitornych vodicov. Zabrafite tomu, aby sa Spicky nasadcov vzajomne dotykali, ked je
V priebehu diia pouzivajte na kazdy zakrok iny kabel. elektrochirurgicka jednotka (ESU) aktivna alebo aktivovana.
Udrz\avajte si zasobu samostatne zabalenych sterilnych Pred uskladnenim prislusenstvo Gpine osuste.

kablo Chraite pri pred pot
Neprechadza]ie po kabli tazkymi stolmi, vozikmi a pod. Prislusenstvo zabalte a zamedzte extrémnym teplotam a Vihkost
o Nepouzivaite systém STERRAD®100S na sterilizaciu pozlatenych
zdravotnickych pomécok.
KONTROLA VYROBKOV: Spolotnost KSP odporita zaviest kontrolné postupy, na zaklade ktorych budd vyrobky tasto kontrolovane (pred kazdym

pouzilim a po fiom) 2 hiadiska ich poskodenia a kloré zabezpetia, 2 vyrobky javiace znamky poskodenia alebo
urgené na obnovenie, likvidéciu a/alebo na vymenu. Hradajte napriklad tieto po3
Kable Nasadce

* Pravidelne testuijte elektricku kontinuitu kébla ohmmetrom. Nedokonalé vyrovnanie 8picky.
«  Kontrolujte izolaciu kéblov, & nepreukazuie praskliny, vrypy, trhliny «  Poskodenie $picky, napr. otrepy, ohnutie alebo zmena farby.

alebo odery. V pripade izolovanych nastrojov: praskliny, vrypy, trhliny alebo
odery v izolacii alebo na tvarovanej rukovéti.
Trhliny alebo vrypy v zékladni nastroja.
OBNOVA (t. j. Cistenie a sterilizacia): Sterilizacia a obnova zdravomlckej pomadcky v ramci daného Ustavu by sa mali vykonavat v
zariadeniach, ktoré st vhodne navrhnuté, vybavené a monitorované a disponujt vyskolenym personalom. Po kazdom pouziti stenllzujte a
cistite podla overenych postupov svojho Ustavu a prislusnych parametrov pre cyklus. Nasleduijtice p: pre Cistenie a naj¢
pouzivané metddy sterilizacie maju sliZit ako odporu¢ané postupy pre validaciu.
POZNAMKA: Obnova tejto zdravotnickej pomacky vyzaduje, aby pomdcka bola pred sterilizaciou dokladne ogistena.
RUCNE CISTENIE

1. Oplachujte zdravotnicku pomécku dokladne aspori 30 sekund purifikovanou/deionizovanou vodou, az kym nebude viditelne odistena
od nahromadenych negistot.

2. Pripravte si enzymaticky Cistiaci prostriedok s neutrdlnym pH (napr. Steris® Prolystica® 2X Concentrate Enzymatic Presoak and
Cleaner) podla pokynov od vyrobcu.

3. Umyvajte povrch vyrobku za pomoci Gistiacej kefky s makkymi Stetinami a pripraveného er ického Cistiaceho p
minimélne jednu (1) minttu, az kym nebude viditelne Cisty.

+ Vpripade vyplachovacich pinziet preplachnite aj vyplachovaci lumen iekacky a pripraveného ického gistiaceho
prostriedku s minimalnym objemom 1 ml. Opakujte tito fazu este dvakrat (2), aby ste vykonali celkovo tri (3) preplachy.

4. Riadne oplachnite vyrobok ponorenim do velkého objemu kritickej (purifikovanej) vody na minimaine jednu (1) mindtu. Vyberte vyrobok
a vylejte oplachovaciu vodu. Vodu znova nepouzivajte. Na kazdy oplach vzdy pouzite Gerstvy objem vody. Opakuijte tuto fazu este
dvakrat (2), aby ste vykonali celkovo tri (3) oplachy.

* Vv prlpade vyplachovamch pinziet preplachnne aj v i lumen i a kritickej (purifikovanej) vody s
1 ml, kym U viditelné zvysky Cistiaceho prostriedku. Na kazdy preplach pouzite vzdy Cerstvy objem
vody. Opakujte tuto fazu este dvakrat (2), aby ste vykonali celkovo tri (3) preplachy.

5. Akonahle vyrobok nebude obsahovat Eistiaci roztok ani negistoty, riadne osuste utierkou, ktora nezanechava vlakna vonkajsie povrchy
a pomocou filtrovaného stlaceného vzduchu limen.

6. Skontrolujte vyrobok vizualne na dobre osvetlenom mieste, aby ste zistili, ¢i st vietky povrchy Gisté.

+ Na vyplachovacich pinzetach skontrolujte limen.
POKYNY NA PREDBEZNE AUTOMATICKE CISTENIE: Oplachnite nastroje pod teplou te€icou vodou z vodovodu, az kym nebudd
viditelne &isté, a pomocou kefky s makkymi Stetinami (plastovej kefky) poda potreby odstrarite negistoty, ktoré sa odstrafiuji tazko. Tazko
pristupné miesta, ako st vnutorné priestory, by mali byt preplachnuté vodnou pistolou/striekackou. Vyplachovacie pinzety su dodavané so
styletom na Cistenie Iimenu po&as oplachovania.
CISTENIE A DEZINFEKCIA

1. Viozte vyrobok do kupela s i$anym Cistiacim a i énym prostriedkom, ako je RenuKlenz™ (Steris) (1/4 oz/gal), pripravenym
podra odport&ani vyrobcu s vyuZitim vlaznej vody z vodovodu. Prisluenstvo musi byt Gplne pokryté roztokom.
+ Lumen vyplachovacich pinziet je potrebné preplachnut pripravenym ¢istiacim prostriedkom.

2. Vyrobok (najme vyplachovacie pinzety) sa potom ponoria do roztoku Eistiaceho prostriedku a nechaju sa sonifikovat desat minat. Ak
je na nastroji stale viditelné znedistenie, zopakuijte proces Gistenia.

3. V pripade silného znegistenia je potrebné kazdy dei pripravovat erstvé roztoky a roztok je treba menit skor.

4. Vysokeé zataZenie kontaminaciou v ultrazvukovom kupeli zhorsuje Cistiaci Gcinok a zvy3uje riziko vzniku korozie. Cistiaci roztok musi
byt pravidelne obnovovany v stlade s podmienkami pouzitia. Hlavnym kritériom je jasne viditelné znedistenie; v kazdom pripade je
pctrebna &asta vymena kupela, aspori raz denne. DodrZiavajte prisludné narodné predpisy.

POZNAMKA: Je nutné vzdy dodrzat doby aplikécie, teplotu a koncentracie vyrobcom Gisti prostriedku.

POKYNY NA CISTENIE v AUTOMATICKYCH ZARIADENIACH: Vyrobky sa maji potom preniest vo vhodne] nadobe (napr. v drétenom

kosi) do 1ej umyvacky. Pri tychto r anych parametroch je odporuceny nasledujtci cyklus; nastaveny na vysoky.

Fég ba recirkulacie mlmilx TeEIola vod¥ Typ Eistiaceho Erosmeuku a koncentracia
Predumytie 1 0: Studena voda z vodovodu levztahuje sa
premyvanie 0: Tepla voda z vodovodu , 1 0z/galén
Umyvanie 1 0: 65,0 C hodnota) enu-Klenz™, ¥ oz/galon
Oplach 1 Tepla voda z vodovodu levztahuje sa
Susenie 900°C levztahuje sa

Zdravotnicke pomacky sa potom musia vysusit' Sistou, makkou tkaninou a prezriet volnym okom za normalnych svetelnych podmienok,
aby ste sa presvedcili, ze boli zo vSetkych povrchov, limenov, trhlin a ztibkovani odstranené vsetky prilepené viditelné usadeniny (napr.
krv, bielkovinové latky a dalSie negistoty). Klenzyme a Renu-Klenz st ochranné znamky spoloénosti Steris.
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SLOVENSKY (SK)
STERILIZACIA

Pinzety” Kable/adaptéry” Oplické

NA/SAMOTAZNE VYTLAGANIE: viozte vyrobok v Konfiguracii s
jednym puzdrom (t. j. puzdro schvalené podra predpisov pre udrzanie
sterility) a polozte ho (Jedna vrstva) do typovej pamne sterilizagnej nadoby.
Sterilizujte pri 132 °C G cykle. Suste 20 minut.
PARNA/PREDVAKUACIA: viozte vyrobok v konfiguracii s jednym puzdrom v N N
(t.J. puzdro schvélené podra predpisov pre udrzanie sterility) a polozte ho
(jedna vrstva) do typovej pamej sterilizaénej nadoby. Sterilizuite pri 132 °C
pri podmienkach predvakuacie v 4-mindtovom cykle. Suste 20 mindt.
CHEMICKA STERILIZACIA: Gpine ponorte vyrobok do roztoku N
aktivovaného dialdehydu CIDEX® (Johnson & Johnson Medical, Inc.) alebo
ekvivalentného roztoku. Vystavte vyrobok velkému mnozstvu steriinej vody
na aspoft jednu mindtu, a to trikrat v samostatnych intervaloch.

BLESKOVA-PARNA/SAMOTAZNE WTLASAN\E‘ BEZ OBALU: N J

Sterilizuje pri 134 °C v 10 az 18-mindtovom cykle.

BLESKOVA-PREDVAKUACIA, BEZ OBALU: Sterilizute pri 132-134 °C v v N
3 az 18-mindtovom cykle.
STERRAD® m s Dvojito zabalte vyrobok do vysoko odolného N

Heavy Duty Wrap (Kimberly-

Clark) alebo o ekivaleningho riske. Vykonaite celkovi dobu expozicie
diftzii na 50 minit a plazme na 15 minat.

ETYLENOXIDOVA (EO), DVOJITO ZABALTE kabel do muselinu, . J. N
modrého riska CSR, a tnite (jedna_vrstva) do
typového EO steri pri menovite] 4cil EO 50 600

mg/l pomocou plynu Oxyfume 2000 (10:90) v tplnom 2-hodinovom cykle.
Ihned po cykle expozicie prevzdusiiuite 18 hodin pri 50 °C.
*Vyberte stylet, ak je dodany, zamedzte kontaktu medzi kablami, zastrékovymi konektormi a akymikolvek kovovymi predmetmi (t. j. iny
nastroj alebo podnos).
1Kable s konektormi, ktoré neboli riadne oplachnuté a osusené, mézu sposobit pacientovi alebo pracovnikom operagnej saly popaleniny
od elektrického prudu.
POZNAMKA:
+ Systém STERRAD® 100S odfarbi pozlatené pinzety, pouZite preto inu sterilizaéni metédu, aby k tomu nedoslo.
« Pri sterilizacii vyplachovacich pinziet musi byt do vyplachovacieho limenu osadeny booster systému TERRAD® 100S.
+ Skvrny alebo zmena farby mézu byt dosledkom nezodpovedajiceho oéistenia pred sterilizaciou alebo mineralnych usadenin vo vode
pouzivanej na autoklavovanie.

NASTAVENIE A POUZITIE: Pripevnite sterilné prislusenstvo ku sterilnému kablu a zabezpedéte, aby piny prislugenstva boli tiplne zasunuté
do zasuviek kabla. Tato podmienka je zarukou, Ze pripojenie bude odolné proti striekajicej vode.
VRATENIE VYROBKU: Akékolvek otazky, pripomienky alebo vazne incidenty spojené s pouzivanim tejto zdravotnickej pomécky oznamte
distributorovi spolocnosti Kirwan Surgical Products (KSP) alebo priamo spolo¢nosti KSP v pripade, Ze je vyrobok potrebné vratit kvoli
postideniu. Autorizaciu na vratenie vyrobku (Return Material Authorization (RMA)) ziskate od zakaznickeho servisu spolocnosti KSP na
telefénnom Eisle (781) 834-9500. VSetky zavazné incidenty je tieZ potrebné nahlasit kompetentnému organu, ktory sa zaobera
zdravotnickymi poméckami vo vaSom $tate. Pri vracani vyrobkov postupuijte nasledovne:
+ Pred odoslanim vyrobok OCISTITE A STERILIZUJTE. Spolo¢nost KSP neprijme vyrobok, ktory povaZuje za kontaminovany a ktory
predstavuje pre jej zamestnancov.
Odoslite vyrobok v pevnej skatuli s dostatkom makkych obalovych materialov, ktoré vyrobok ochrania.
Spevnite $katulu pomocou odolnej pasky a jasne ju oznaéte ako vracany vyrobok s Eislom autorizacie RMA uvedenym na vonkajsej
strane, aby ste urychlili proces vybavovania.
Odoslite sem: Kirwan Surgical Products LLC

180 Enterprise Drive

Marshfield, MA 02050 USA

RMA#XXXX

..

-

Kirwan Surgical Products LLC Iba pri problémoch s predpismi
180 Enterprise Drive Medical Product Service GmbH
Marshfield, MA 02050 Borgasse 20

(781) 834-9500 35619 Braunfels, NEMECKO

d Vyrobca
Podla federalnych zakonov USA sa smie tato

Détum vyroby Rx Only| zdravotnicka pomécka predavat len lekarom /l\ Upozornenie

alebo na ich predpis

EB:' Nahliadnite do navodu na Q Nesteriné W Nie je vyrobené s prirodnym latexom
pouzitie

NOT MADE WITH
NATURAL RUBBER LATEX

Zdravotnicka pomocka [EC [REP] Avorzorany éstoea v Erpskom
spologenstve

c €1 639 c € (Len pre kable a adaptéry)
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SLOVASCINA(SL)

NAVODILA ZA UPORABO IN NEGO
KOAGULACIJSKIH PRIPOMOCKOV ZA VECKRATNO UPORABO

Ta izdelek za veckratno uporabo je pakiran v plastiéno embalazo (npr. plastiéno cev ali plasti¢no vrec¢ko) in je ob dobavi

NESTERILEN. Pred prvo uporabo ga o€istite in sterilizirajte v skladu z navodili, opisanimi v teh navodilih za uporabo (IFU).

Za vprasanja ali dodatne informacije o celotni liniji nasih koagulacijskih pripomockov za veckratno uporabo se obrnite na

Kirwan Surgical Products (KSP) po telefonu (781) 834-9500 ali na spletni strani www.ksp.com.

PREDVIDENA UPORABA Bipolarni nastavki za veckratno uporabo so elektrokirurski pripomocki, namenjeni uporabi pri

kirurSkih posegih na mehkih tkivih. Bipolarni vodniki za veckratno uporabo so namenjene za povezavo elektrokirurSke

naprave z elektrokirur§kim generatorjem. Bipolarni adapterji so namenjeni pretvorbi majhnih noZic v standardne banana
nozice ali nozice tipa Bovie.

CILJNA SKUPINA UPORABNIKOV/PACIENTOV Za ta pripomocek ni ciline skupine bolnikov. Pripomogek se uporablja po

presoji kirurga.

INDIKACIJE ZA UPORABO Koagulacijski nastavki za veckratno uporabo se uporabljajo, kadar je potrebna koagulacija

mehkih tkiv. Vodniki za veckratno uporabo so namenjeni za povezavo koagulacijskega nastavka z elektrokirurskim

generatorjem. Elektrokirurski adapterji se uporabljajo, kadar je treba zati¢ z majhnimi noZicami na vodniku pretvoriti v

standardni banana zati¢ ali zati¢ tipa Bovie.

KONTRAINDIKACIJE Niso poznane.

KLINIENE PREDNOSTI Ciljna kliniéna prednost tega pripomogka je uginkovita koagulacija mehkih tkiv.

KARAKTERISTIKE NAPRAVE Te naprave dovajajo energijo za koagulacijo mehkega tkiva z elektrokirurskega generatorja.

POZOR

« Ce ta instrument uporabljate za namen, ki je drugaden od predvidenega, se obi¢ajno poskoduje ali pokvari.

e Zvezni zakon (ZDA) dovoljuje prodajo tega pripomocka samo zdravnikom ali po njihovem narocilu.

e Uporaba poskodovanih ali obrabljenih izdelkov je lahko nevarna tako za bolnika kot za osebje v operacijski sobi.

e Izogibajte se uporabi abrazivnih Cistil ali topil.

e Vodnik do kirurskih elektrod je treba namestiti tako, da se izognete stiku s PACIENTOM ali drugimi vodniki. Zacasno
neuporabljene AKTIVNE ELEKTRODE je treba hraniti lo¢eno od bolnika.

e Zaradi variabilnosti izhodnih napetosti in odredov od generatorja do generatorja tega pripomocka NE UPORABLJAJTE
z nastavitvami generatorja, ki presegajo naslednje napetosti:

+ 1100 Vp-p bipolarni izhod za bipolarne svincnike in bipolarne adapterje,

+ 1200 Vp-p bipolarni izhod za bipolarne klec¢e in bipolarne vodnike,

+ 5000 Vp-p monopolarni izhod za monopolarne klesce,

+ 7000 Vp-p monopolarni izhod za monopolarne vrvice in monopolarne adapterje.

Za upostevanje vseh varnostnih ukrepov glejte ustrezen prirocnik elektrokirurSkega generatorja in navedbe ter navodila
o znadilnostih izhodne napetosti, ki jih vsebuje. Ce ob pritisku na stikalo za vklop generatorja ne pride do RF izhoda,
preglejte povezavo vodnika s pripomockom in z generatorjem. Ce je delovanje nastavka pripomocka in generatorja
potrjeno brezhibno, zamenjajte vodnik, nedelujocega pa predajte usposobljenemu osebju v nadaljnjo oceno.

OPOZORILA IN VARNOSTNI UKREPI

1. Po vsaki uporabi pripomocek ocistite in sterilizirajte. Uporaba nesteriliziranega pripomocka lahko povzroci okuzbo bolnika.

2. Vodnike, adapterje in pripomocke prikljucite na elektrokirurSki generator samo, ko je le-ta izkloplien (v stanju
pripravljenosti). V nasprotnem primeru lahko pride do poSkodbe ali elektricnega udara pri bolniku ali zdravstvenem
delavcu. Za irigacijske kleS¢e KSP priporoca gravitacijsko namakanje z ustrezno raztopino. Po potrebi je na voljo stilet za
odpiranje namakalnega lumna.

3. BIPOLARNE pripomocke prikljucite samo na BIPOLARNE vticnice, MONOPOLARNE pripomo¢ke pa na
MONOPOLARNE vti¢nice. Nepravilna prikljucitev pripomockov lahko povzro¢i nenamerno aktiviranje pripomocka ali
druge potencialno nevarne okoli§¢ine.

4. Smernice za nastavitev moéi se lahko razlikujejo zaradi razlik v kirurskih tehnikah, pacientih, elektrodah in kirurskih

nastavitvah. Za¢nite z najnizjo nastavitvijo modi in jo po potrebi povecajte, da doseZete Zeleni klini¢ni ucinek.

. Pravilno odstranjevanje pripomockov in ostrih pripomockov, ki so lahko kontaminirani s krvjo, tkivom ali drugim potencialno
kuznim materialom, predstavlja bioloSko tveganje, zato jih je treba odvreci v zaprto, neprepustno in na vbode odporno
posodo, ki je ustrezno oznac¢ena (npr. z barvnimi oznakami ali simboli), da se lahko prepozna kot biolo§ko nevarni odpadki.
Nepravilno odstranjevanje lahko povzro¢i okuzbo uporabnikov ali bolnikov, ki pridejo v stik s pripomockom.

PODALJSANJE ZIVLJENJSKE DOBE Druzba KSP je validirala te pripomocke za 25-kratno uporabo. Vendar je Stevilo

uporab pripomockov odvisno od previdnosti pri obdelavi in ravnanju s pripomocki ter od kirurkih postopkov in tehnik, pri

katerih se uporabljajo. Za doseganje daljSe Zivljenjske dobe druzba KSP priporoca:

2]
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SLOVASCINA(SL)

Vodniki Nastavki
« Za odklop uporabite oblikovan Vit na koncu vrvice. « Ne dovolite, da se na pripomockih posusijo grobe ali organske netistoce
« Vodnike shranjjte ohlapno navite, ne upogibajte jin mocno (npr. ke, sluz in tkivo). Z dekontaminacijo pripomockov zacnete takoj po
in nanje ne tezkin , dane Kirurskem postopku.
izolacije ali notranje Zice. « Ne dovolie, da se konice nastavkov dotikajo druga druge, ko je
«  Zavsak postopek v dnevu uporabite drug vodnik. Vsi sterilni elektrokirurska enota (ESU) aktivna ali aktivirana.
vodniki na zalogi naj bodo posamezno ovii. + Pred shranjevanjem pripomocek popolnoma posusite.
«  Preko vodnika ne vozite tezkih miz, vozickov, ipd. . P cek pred med S zascitite
tako, da ga zavijete in se izogibate ekatromrim temperaturam in viaznosti.
Izogibaite se uporabi STERRAD®100S na pozlagenih pripomot}

|_»__Izogibajte se uporahi STERRAD2100S na pozlatenth pripomockih._|
NSPEKCIJSKI PREGLED IZDELKOV KSP pripore uvedbo postopkovnega pregleda, s katerim se izdelki pogosto (pred in po vsaki
uporabl) pregledujejo glede poskodb, s cemer se zagotovi, da se poSkodovani ali obrabljeni izdelki posljejo v obnovo, zavrzejo in/ali
Poskodbe, na katere morate biti pozorni, vkljucujejo:

Vodniki Nastavki
«  Elektricno kabla redno . nastavitev konice.
«  Izolacijo kabla preglejte, da na njej ni razpok, zarez, raztrganin | '« Poskodbe konice, npr. odrgnine, upogibi ali sprememba barve.
ali odrgnin. «  Zaizolirane instrumente: razpoke, zareze, raztrganine ali odrgnine na
izolaciji ali na oblikovanem rotaju.
«__Razpoke ali zareze na podstavku

PONOVNA OBDELAVA (tj. ¢isCenje in sterilizacija) Sterilizacija in ponovna obdelava institucionalnih pripomockov mora potekati v

prostorih, ki so ustrezno zasnovani, opremljeni, nadzorovani in v katerih dela usposobljeno osebje. Po vsaki uporabi sterilizirajte in ocistite

v skladu s potrjenimi postopki in parametri cikla vase ustanove. Naslednji parametri za ¢iS€enje in najpogosteje uporabliene metode

sterilizacije so priporoceni kot smernice za validacijo.

OPOMBA Ponovna obdelava tega pripomocka zahteva, da ga morate pred sterilizacijo temeljito oCistiti.

ROCNO CISCENJE

. Napravo najmanj 30 sekund temeljito izpirajte s pregiceno/deionizirano vodo, dokler ne odstranite nakopicenih ostankov

. Po navodilih proizvajalca pripravite encimsko Cistilo z nevtralnim pH (npr. Steris® Prolystica® 2X Concentrate Presoak and

Cleaner).

. Povr$ino izdelka umivajte z mehko 3cetinasto ¢istilno krtaco in pripravijenim encimskim ¢istilom najmanj eno (1) minuto in dokler ni

vidno Cista.

+ Priirigacijskih kleS¢ah izperite tudi irigacijski lumen z najmanj 1 mL (s pripravljenim encimskim Cistilom z uporabo brizge). To fazo
ponovite Se dvakrat (2), skupaj izperite trikrat (3).

Izdelek temeljito izperite tako, da ga potopite v veliko koli¢ino kriticne (preci¢ene) vode za najmanj eno (1) minuto. Odstranite izdelek

in zavrzite vodo za izpiranje. Vode ne uporabljajte ponovno. Za vsako izpiranje vedno uporabite svezo vodo. To fazo ponovite Se

dvakrat (2), skupaj tri (3) izpiranja.

+ Priirigacijskih kle§¢ah z brizgalko izperite tudi irigacijski lumen z najmanj 1 mL kriti€ne (pre¢id¢ene) vode, dokler ne ostane vidnega
detergenta. Za vsako izpiranje vedno uporabite svezo vodo. To fazo ponovite $e dvakrat (2), skupaj izperite trikrat (3).

. Ko je izdelek ogidCen Gistilne raztopine in ostankov, temeljito osusite zunanje povrsine z robckom, ki ne pusca viaken, svetlino pa

izpihajte s filtriranim stisnjenim zrakom.

6. V dobro osvetljenem prostoru izdelek vizualno preglejte in se prepricajte, da so vse povrsine Giste.
+ Priirigacijskih kles¢ah preglejte svetlino.

NAVODILAZAAVTOMATIZIRANO PREDCISCENJE Instrumente splaknite pod toplo teko&o vodo iz pipe, dokler niso vidno &isti, za tezko

o ijo pa po potrebi ite krtaco z mehkimi $cetinami (plasticno krtaco). Tezko dostopna mesta, kot so notranji
prostori, je treba sprati z vodno pistolo/brizgo. Kle$&e za irigacijo so opremljene s stiletom za &is¢enje lumna med izpiranjem.
CISCENJE IN RAZKUZEVANJE

[N

w

&

o

1. lzdelek postavite v kopel s preizkusenim sredstvom za ¢&i¢enje in razkuzevanje, kot je RenuKlenz™ (Steris) (1,9 g/l - 1/4 oz/gal),
pripravijenim v skladu s priporocili proizvajalca z mlacno vodo iz vodovoda. Pripomocek mora biti v celoti prekrit z raztopino.
+ Potem s pripravijenim detergentom sperite lumen irigacijskih kles¢.

2. Izdelek (zlasti irigacijske klete) nato potopite v raztopino detergenta in pustite, da se deset minut &isti z ultrazvokom. Postopek ¢is¢enja
ponovite, Ce je na instrumentu Se vedno prisotna vidna kontaminacija.

3. Vsak dan pripravite sveZe raztopine, v primeru hude umazanije pa je treba raztopino zamenjati prej.

4. Velika obremenitev z onesnaZenjem v ultrazvoéni kopeli poslab$a delovanje ¢iséenja in povecuje nevarnost korozije. Raztopino za

enje je treba glede na pogoje uporabe redno obnavljati. Merilo je vidna umazanija, v vsakem primeru je potrebna pogosta menjava

kopeli, vsaj enkrat dnevno. Upostevati morate nacionalne smernice.

OPOMBA Vedno upostevajte ¢as delovanja, Iroin ije, ki jih navaja proi; Cistil Zil

NAVODILA ZA AVTOMATIZIRANO STROJNO CISCENJE Izdelke polem Z ustrezno posodo (npr kosarico iz Zi€ne mrezZe) prenesete v

avtomatski i i stroj. Priporoamo naslednji cikel s temi pr imi parametri imi na najvisjo vrednost.
Faza Cas recirkulacije (minute) Temperatura vode Vrsta in koncentracija detergenta
ivanje 1 02:00 Hladna voda iz vodovoda i na voljo.
kopel :00 Vroga voda iz vodovoda lenzyme ™. 7,5 gil (1 oz/galon)
Pomivanje 1 :00 65,0 °C jena vrednost) Klenz™, 1,9 g/l (% oz/galon)

Spiranje 1 :00 Vrota voda iz vodovoda na voljo.
Susenje :00 90,0°C na voljo.

Napravo(-e) potem posusite s Cisto, mehko krpo in s prostim oesom pri normalni osvetlitvi preglejte, ali je bila z vseh povrsin, lumnov,

razpok in narebrenih povrsin odstranjena vsa vidna umazanija (npr. kri, beljakovinske snovi in drugi ostanki). Klenzme in Renu-Klenz sta
blagovni znamki druzbe Steris.
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SLOVASCINA(SL)
STERILIZACIJA

svinéniki/sonde

STERILIZACIJA S PARO/GRAVITACIJA: izdelek postavite v enojno vrecko N N
(8. zakonsko odobreno vrecko za ohranjanje sterilnosti) in ga (v enem sloju)
postavite v posodo za pamo sterilizacijo proizvodnega tipa. Obdelujete s
15-minutnim ciklom pri temperaturi 132 °C (270 °F). Susite 20 minut.
STERILIZACIJA S PARO/PRED-VAKUUM: izdelek postavite v_enojno N N N
vrecko (. zakonsko odobreno vrecko za ohranjanje sterilnosti) in ga (v
enem sloju) postavite v posodo za parno sterilizacijo proizvodnega tipa.
Obdelujete s 4-minutnim ciklom pri temperaturi 132 °C (270 °F). Susite 20
minut.
KEMICNA STERILIZACIJA: izdelek v celoti potopite v aktivirano raztopino N
dialdehida CIDEX® (Johnson &Johnson Medical, Inc.) ali enakovredno.
Izdelek najmanj trikrat izpostavite veliki kolicini sterilne vode za najmanj eno
minuto.
IMPULZNA PARNA  STERILIZACIJA/GRAVITACIJA, BREZ OVOJA N N
Obdelujete s 10 - 18-minutnim ciklom pri temperaturi 134 °C (273 °F).
IMPULZNA-PREDVAKUMSKA  STERILIZACJA, BREZ OVOJA N N
Obdelujete s 3 -18-minutnim ciklom pri temperaturi 132 °C -134 °C (270 °F
273 °F).
STERRAD® 100S: DVOJNI OVOJ izdelek s sterilizacijskim ovojem N
Heavy Duty (Kimberly-Clark), ali Obdelujete s
skupnim &asom obdelave 50 minut difuzije in 15 minut plazme.
ETILENOKSID (EO) DVOJNI OVOJ vodnik v muslinu, npr. modri N
bolniniéni ovoj CSR in namestite (enoslojno) v industrijski tip EO
sterilizatorja. Obdelujte pri nominalni koncentraciji EO 600 mg/L EO z
uporabo plina Oxyfume 2000 (10:90) s polnim dvournim ciklom.
Neposredno po ciklusu izpostavitve zragite 18 ur pri 50 °C (122 °F).
* Odstranite stilet, ¢e je priloZen, izogibajte se stiku med vodniki, vtiénimi konektorji in katerimkoli kovinskim predmetom (npr. drugim
instrumentom ali pladnjem).
Vodniki, katerih prikljucki niso bili temeljito sprani in posuseni, lahko povzrogijo elektricne opekline bolniku ali osebju v operacijski sobi.
OPOMBA
+ Sredstvo STERRAD® 1008 razbarva pozlagene kled¢e. Temu se izognete z uporabo druge sterilizacijske metode.
«  Pri sterilizaciji irigacijskih kleSé je treba na irigacijski lumen namestiti ojadevalnik STERRAD® 100S.
+ Pike/obarvanje so lahko ica T ¢idcenja pred acijo ali mineralnih usedlin v vodi, ki se uporablia za
avtoklaviranje.
NASTAVITEV IN UPORABA Sterilni pripomocek pritrdite na sterilni vodnik, pri éemer pazite, da so nogice pripomocka popolnoma
names&ene v vticnice vodnika. Ta pogoj zagotavlja, da je priklju¢ek odporen na brizganje.
VRACANJE Za kakrsne koli poizvedbe, pritozbe ali resne incidente, povezane z uporabo tega pripomocka, se obmite na distributerja
druzbe Kirwan Surgical Products (KSP) ali neposredno na druzbo KSP, Ce je treba izdelek vrniti v oceno. Poklicite sluzbo za stranke KSP
na Stevilko (781) 834-9500 za dovoljenje za vratilo blaga (RMA). O vseh resnih incidentih je treba porocati tudi pristojnemu organu za
medicinske pripomogke v vasi drzavi. Pri vracanju izdelkov upo$tevajte naslednja navodila.
CISCENJE IN STERILIZACIJA pred odpremo. Druzba KSP ne bo sprejela izdelka, za katerega bo menila, da je onesnaZen in da
ogroza zdravje zaposlenih.
Izdelek posljite v trdni transportni katli z dovolj mehkega embalaZnega materiala za zas¢ito.
Za hitrejsi postopek posiljko zavarujte z mo¢nim trakom in jo jasno oznacite kot vracilo ter na zunaniji strani navedite Stevilko RMA#.
Naslov prejemnika: Kirwan Surgical Products LLC
180 Enterprise Drive
Marshfield, MA 02050 USA
RMA#XXXX

Kirwan Surgical Products LLC
180 Enterprise Drive
Marshfield, MA 02050

-

.o

Samo za regulativne zadeve
Medical Product Service GmbH
Borgasse 20

(781) 834-9500 35619 Braunfels, NEMCIJA
Proizvajalec Kataloska Stevilka Oznaka serije

&

Zvezni zakon (ZDA) dovoljuje prodajo tega
Datum izdelave RX Onl pripomocka samo zdravnikom ali po Pozor
njihovem narocilu &

[Ii] Glejte navodila za uporabo Nesterilno W I’:";“:a'a"" iz naravnega gumijastega
NOT MADE WITH .

NATURAL RUBBER LATEX
: E1 639 c E (Velja samo za vodnike in adapterje)
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SRPSKI (SR)
UPUTSTVO ZA UPOTREBU | BRIGA O PRIBORU ZA
KOAGULACIJU ZA VISEKTRATNU UPOTREBU
Ovaj proizvod je za visekratnu upotrebu, upakovan je u plastiénu vrecicu (4. plastiénu cev ili plasti¢nu kesu) i isporucuje se NESTERILAN.
Pre prve upotrebe, potrebno je izvrsiti odgovarajuce ¢iséenje i sterilizaciju u skladu sa smernicama navedenim u ovom Uputstvu za
upotrebu. Ako imate pitanja ili su vam potrebne dodatne informacije o nasoj kompletnoj liniji pribora za koagulaciju za vi$ekratnu upotrebu,
kontaktirajte Kirwan Surgical Products (KSP) na broj telefona (781) 834-9500 ili na veb-sajtu na adresi www.ksp.com.
PREDVIDENA UPOTREBA: Bipolarni nasadnici za viSekratnu upotrebu su elektrohirurski medicinski uredaji dizajnirani za upotrebu u
hirurgiji mekih tkiva. Bipolarni kablovi za viSekratnu upotrebu su namenjeni za povezivanje elektrohirurkih medicinskih uredaja sa
elektrohirurskim generatorom Bipolarni adapteri su namenjeni za pretvaranje malih konektora u standardne banana konektore ili konektore
tipa ,Bovie".
CILJNA GRUPA KORISNIKA/PACIJENATA: Ne postoji cilina grupa pacijenata za ovaj medicinski uredaj; ovaj medicinski uredaj se koristi
u skladu sa Zeljama hirurga.
INDIKACIJE ZA UPOTREBU: Nasadnici za vi$ekratnu upotrebu namenjeni su za primenu u neophodnoj koagulaciji mekih tkiva. Kablovi
za viSekratnu upotrebu su namenjeni za upotrebu kada je potrebno da se nasadnik za koagulaciju poveZe sa elektrohirur8kim generatorom
Elektrohirurdki adapteri su dizajnirani za upotrebu pri pretvaranju malih konektora kablovskih veza u standardne banane konektore ili
konektore tipa ,Bovie*.
KONTRAINDIKACIJE: Nisu poznate.
KLINICKE KORISTI: Predvidena klinicka korist ovog medicinskog uredaja je efikasna koagulacija mekih tkiva.
KARAKTERISTIKE PROIZVODA: Ovi medicinski uredaji prenose energiju od elektrohirur§kog generatora na koagulirano meko tkivo.
OPREZ:
* Svaka upotreba ovog instrumenta za druge zadatke osim onih za koje je namenjen obicno ce ostetiti ili pokvariti instrument.
Savezni (SAD) zakon ograni¢ava prodaju ovog uredaja na prodaju od strane ili po nalogu lekara..
Koriscenje proizvoda koji su osteceni il istroSeni moZe biti opasno za pacijente i osoblje u operacionoj sali.
* Nemojte koristiti abrazivna sredstva za ¢iscenje ili rastvarace.
e Kabl do hirurskih elektroda mora da bude sproveden da bi se izbegao kontakt sa PACIJENTOM ili drugim provodnicima. Privremeno
nekoriscene AKTIVNE ELEKTRODE treba ¢uvati odvojeno od pacijenta.
e Posto mogu postojati razlike izmedu izlaznih napona i rezima unutar svakog generatora, NEMOJTE Koristiti ovaj pribor sa postavkama
generatora koje prelaze sledece napone:
+ Bipolarni izlaz od 1100 Vp-p za bipolarne olovke i bipolarne adaptere.
+ Bipolarni izlaz od 1200 Vp-p za bipolarne pincete i bipolarne kablove.
+ Monopolarni izlaz od 5000 Vp-p za monopolarne pincete.
*

Monopo!am: izlaz od 7000 Vp-p za kab/ove i adaptere.
i prirucnik za irurs| za indikacije i uputstva o karakteristikama izlaznog napona kako biste
br/r srgum: da pratrte sva bezbednosna upozorenja. Ako se RF izlaz ne primenjuje na pomocni nasadnik nakon pritiska na prekidac za
gt , proverite vezu izmedu g uredaja i g . Ako ispravna funkcija i dalje nije postignuta,

a funkcije pomoénog nasadnika i generatora su u redu, zamenite kabl i vratite sporni kabl kvalifikovanom tehnic¢aru na dalju procenu..
UPOZORENJA | MERE OPREZA:
1. Ocistite i i sterilidite medicinski uredaj nakon svake upotrebe. Upotreba nesterilizovanog medicinskog uredaja moze izazvati infekciju

N

. Prikljucujte kablove, adaptere i pribor na elektrohirurski generator samo kada je generator iskljucen (u rezimu pripravnosti). Ako to ne
uradite, moze doci do povrede ili strujnog udara po pacijenta ili zdravstvenog radnika. KSP preporucuje gravitaciono snabdevanje
odgovarajuéeg rastvora za pincete za ispiranje. Stajlet je obezbeden za moguce ¢&id¢enje lumena za ispiranje.

. Povezite BIPOLARNI pribor samo na BIPOLARNU uti¢nicu i MONOPOLARNI pribor na MONOPOLARNU uti¢nicu. Nepravilno
povezivanje pribora moze dovesti do nenamernog aktiviranja pribora ili stvaranja drugih opasnih situacija.

4. Uputstva za podeSavanje snage mogu da variraju u zavisnosti od razlika u hirurskim tehnikama, pacijentima, elektrodama i hirurskim
podesavanjima. Pocnite sa najnizim podesavanjem snage i povecaijte je po potrebi da biste postigli Zeljeni klinicki efekat.

. Pravilno odlaganje medicinskih uredaja i noZeva koji mogu biti kontaminirani krvlju, tkivom ili drugim potencijalno infektivnim materijalom
predstavlja bioloski rizik i stoga se moraju odloZiti u vodootporni kontejner koji moze da se zatvori, otporan je na probijanje i koji je
adekvatno oznacen (npr. oznagen je bojom ili simbolom) za laku identifikaciju biolodki opasnost otpada. Nepravilno odlaganje moze
dovesti do infekcije korisnika ili pacijenata koji mogu do¢i u kontakt sa ovim medicinskim uredajem.

PRODUZENI VEK PROIZVODA: KSP je odobrio ovaj pribor za dvadeset pet (25) upotreba. Medutim, broj upotrebe ovog pribora zavisi od

stepena nege tokom obrade i rukovanja i od hirurskih procedura i tehnika u kojima se koristi pribor. Da bi se postigla maksimalna izdrzljivost,

KSP preporuduje:

w

o

Kablovi Nasadnici
« Koristite profilsani utikat na kraju kabla da biste ga iskfju¢ili. | « Ne dozvolite da se grubi ili organski zagadivadi (kao Sto su krv, sluz i tkivo)
«  Cuvaite kablove opusteno, nemojte ih preterano savijati, niti osuse na priboru i zapodnite dekontaminaciju pribora odmah nakon
stavjati teske predmete na njih kako biste sprecili oste¢enje hirurske procedure.
izolacije ili unutrasnjeg oZicenja. «  Izbegavajte dodirivanje vrhova nasadnika kada je elektrohirurska jedinica
« Koristite drugi kabl za svaku proceduru u toku dana. (ESU) aktivna il aktivirana.

Odrzavajte zalihe sterilnih kablova pojedinano umotanih.
«  Ne stavijajte teske stolove, kolica itd. na kabl.

Potpuno osusite pribor pre nego $to ga odlozite za skladistenje.

Zastitite pribor od nenamernog ostecenja tokom skladistenja; spakuite
pribor da biste izbegli ekstremne temperature i viaznost.

e Ne koristite sistem STERRAD®100S za sterilizaciiu pozlacenin
medicinskih uredaja.
INSPEKCIJA PROIZVODA: KSP preporucuje uvodenje proceduralne provere, kojom se esto proveravaju proizvodi (pre i posle svake
upotrebe) na ostecenja i oSteceni ili istro$eni proizvodi se $alju na repariranje, odlaganje na otpad i/ili zamenu. PotraZite ove Stete:
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SRPSKI (SR)

Kablovi Nasadnici
* Redovno testirajte elektricni kontinuitet kabla pomocu * LoSe poravnanje vrha.
ommetra. « Ostecenja vrha, kao 8to su neravnine, savijanje ili promena
« Proverite da li na izolacija kabla ima pukotina, ureza, kidanja boje.
ili ogrebotina. e Zaizolovane instrumente: pukotine, ogrebotine, pukotine ili

ogrebotine na izolaciji ili na oblikovanim drékama.

*__Pukotine ili ogrebotine na osnovi instrumenta.

PONOVNA OBRADA (tj. ¢idcenje i stenhzacua) Slermzacuu i ponovnu obradu medicinskog uredaja u okviru date ustanove treba obavljati

u ima koji su na juci nacin proj i, opremljeni, nadgledani i u kojima radi osposoblieno osoblje. Sterilisite i ocistite

nakon svake upotrebe u skladu sa dokazanim procedurama vase ustanove i parametrima za ciklus. Slede¢i parametri ¢iS¢enja i najcesce

kori$¢ene metode sterilizacije se preporucuju kao smernice za validaciju.

NAPOMENA: Oporavak ovog medicinskog uredaja zahteva da se uredaj temeljno odisti pre sterilizacije.

RUCNO CISCENJE

1. Medicinski uredaj temeljno ispirajte najmanje 30 sekundi preciséenom/dejonizovanom vodom i sve dok ne bude vidljivo o¢is¢en od
nakupljene prijavstine.

2. Pripremite pH-neutralno enzimsko sredstvo za ¢iSéenje (npr. Steris® Prolystica® 2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner)
prema uputstvima proizvodaca.

3. Cistite povrsinu proizvoda mekom &etkom za &iscenje i prip lienim enzimskim Z najmanje jedan (1) minut i dok ne bude
vidljivo Gist.

+ Kod pinceta za ispiranje, takode isperite lumen (za ispiranje Spricem i pripremlienim enzimskim deterdZentom) sa minimalnom
zapreminom od 1 mL. Ponovite ovu fazu jo$ dva (2) puta da biste postigli ukupno tri (3) ispiranja.

4. Temeljno isperite proizvod potapanjem u velikoj koli€ini kriti¢ne (preciS¢ene) vode najmanje jedan (1) minut. Uklonite proizvod i prospite
vodu za ispiranje. Nemojte ponovo koristiti vodu. Uvek koristite sveZu koli¢inu vode za svako ispiranje. Ponovite ovu fazu jos dva (2)
puta da biste postigli ukupno tri (3) ispiranja.

+ Kod pinceta za ispiranje, takode isperite lumen za ispiranje Spricem i kriticnom (precis¢ ) vodom sa mini zapreminom
od 1 mL sve dok vidljivi ostaci deterdZenta ne nestanu. Uvek koristite sveZu koli¢inu vode za svako ispiranje. Ponovite ovu fazu jo3
dva (2) puta da biste postigli ukupno tri (3) ispiranja.

5. Ako proizvod ne sadrzi rastvor za ¢iscenje i prijavtinu, temeljino osusite spoljasnje povrsine krpom koja ne ostavlja dlacice i lumenom
koristeci filtrirani komprimovani vazduh.

6. Pregledajte proizvod na dobro osvetljenom mestu kako biste bili sigurni da su sve povrsine ¢iste.

+ Kod pinceta za ispiranje proverite lumen.

UPUTSTVA ZA AUTOMATSKO PREDCISCENJE: Isperite instrumente pod toplom teku¢om vodom iz slavine dok ne budu vidljivo €isti,

a po potrebi koristite ¢etku sa mekim viaknima (plasticnu ¢etku) da uklonite prijavstinu koju je teSko ukloniti. TeSko dostupna mesta, kao

Sto su zatvoreni prostori, treba da se isperu vodenim pistoljem/Spricem. Pincete za ispiranje se isporucuju sa stajletom za ¢i$¢enje lumena

tokom ispiranja.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA

1. Stavite proizvod u kadicu sa testiranim sredstvom za ¢is¢enje i dezinfekciju, kao $to je RenuKlenz™ (Steris) (1/4 oz/gal), pripremljeno

prema preporukama proizvodaca koriste¢i mlaku vodu iz slavine. Pribor mora da bude potpuno pokriven rastvorom.
+ Lumen pincete za ispiranje mora da se ispere pripremljenim sredstvom za gis¢enje.

. Proizvod (posebno pinceta za ispiranje) se zatim uroni u rastvor deterdZenta i ostavi da se ultrazvuéno obraduje deset minuta. Ako je

kontaminacija i dalje vidljiva na instrumentu, ponovite postupak cisc¢enja.

3. U slugaju vece zaprljanosti, svezi rastvori moraju svakog dana da se pripremaju i rastvor mora da se menja ranije.

N

IS

. Velika kontaminacija u ultrazvuénoj kadici pogor$ava efekat ¢i$¢enja i povecava rizik od korozije. Rastvor za ¢i$éenje mora redovno da
se obnavlja u skladu sa uslovima upotrebe. Glavni kriterijum je jasno vidljiva zaprljanost, i u svakom slu¢aju, potrebne su este promene
kadice, najmanje jednom dnevno. Pridrzavajte se relevantnih nacionalnih smernica.

NAPOMENA: Uvek se moraju postovati vremena primene, temperatura i koncentracije koje je odredio proizvoda¢ sredstva za

ciscenje/dezinfekciju.

UPUTSTVA ZA CISCENJE U AUTOMATSKOJ MASINI: Prolzvodl zatim treba da se prenesu u odgovarajucu posudu (npr. u Zicanu korpu)

u automatizovanu masinu za pranje sudova. Sa ovim se sledeci ciklus; postavljen na visoko.
Faza Temperatura vode Tip i koncentracija deterdzenta
Pretpranje 1 Hladna tekuca voda sa slavine N/P
Enzimsko pranje Topla tekuca voda sa slavine Klenzyme ™, 1o0z/galon
Pranje 1 65,0°C (zadata vrednost) Renu-Klenz™, % oz/galon
Ispiranje 1 Topla tekuca voda sa slavine N/P
Susenje 7:00 90,0°C N/P

Medicinski uredaji zatim moraju da se osuse cistom, mekom krpom i vizuelno pregledaju golim okom pod normalnim uslovima osvetljenja
kako bi se osiguralo da su vidljive naslage (npr. krv, proteinske supstance i drugi zagadivaci) uklonjene sa svih povrina, lumena, pukotina
i udubljenja.. Klenzme i R Kl su robne marke ije Steris.
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SRPSKI (SR)
STERILIZACIJA

Pinceta* Kablovi/Adapteri" Opticke
olovke/sonde

STERIZILACIJA VODENOM PAROM/GRAVITACIONIM IZMESTANJEM: N N
ubacite proizvod u jednu kesicu (tj. kesica odobrena prema propisima za

odrzavanje sterilteta) i stavite je (jedan sloj) u standardni kontejner za
sterilizaciju parom. Sterilizujte na 132°C u ciklusu od 15 minuta. Susite 20
minuta.

STERIZILACIJA VODENOM PAROM/ PREDVAKUUMIRANJE: stavite N J J
proizvod u jednu kesicu (tj. kesica odobrena prema propisima za
odrzavanje steriliteta) i stavite je u standardni kontejner za sterilizaciju
parom. Sterilisati na 132°C pomocu uslova predvakuumiranja u ciklusu od
4 minuta. Susite 20 minuta.

HEMIJSKA STERILIZACIJA: proizvod potpuno potopite U rastvor aktivirani N
dialdehid CIDEX®, (Johnson &Johnson Medical, Inc.) iliekvivalentni rastvor.
Izlozite proizvod velikim koli¢inama sterilne vode najmanje jedan minut, tr
puta u razligitim intervalima.

TRENUTNA STERILIZACIJA VODENOM PAROM / GRAVITACIONIM \/ \/
1ZMESTANJEM, BEZ OMOTAVANJA: Sterilisati na 134°C u ciklusu od 10-

18 minuta.

TRENUTNA STERILIZACIJA PREDVAKUUMOM, BEZ OMOTAVANJA: \/ \/
Sterilisati na 132-134°C u ciklusu od 3-18 minuta.

STERRAD® 100S: DUPLO UMOTATI proizvod u veoma izdrZljiv \/

Spunguard® sterilizacioni omot (Kimberly-Clark) ili ekvivalentan. Obradite
tokom ukupnog vremena izlaganja difuziji 50 minuta i plazmi 15 minuta.
ETILEN OKSID (EO), DUPLO UPAKOVATI kabl u musiin, tj. plave bolnicke N
zavese CSR i stavite (jedan sloj) u tip EO sterilizator. Sterilisati pri
nominalnoj koncentraciji EO od 600 mg/L pomocu Oxyfume gasa 2000
(10:90) u punom ciklusu od 2 sata. Odmah nakon ciklusa provetrite
izlozenost 18 sati na 50°C.

Uklonite stajlet, ako je isporucen, da biste izbegli kontakt izmedu kablova, utikaca i bilo kakvih metalnih predmeta (tj. drugog instrumenta
ili lezista).

1Kablovi sa konektorima koji nisu temeljno isprani i osuseni mogu izazvati i€ ine kod iji ili osoblja u ionoj sali.
NAPOMENA‘

lem STERRAD® 100S menja boju pozlacenih pinceta, pa koristite drugaciji metod sterilizacije da biste to spregili.

+ Prilikom sterilizacije pinceta za ispiranje, STERRAD® 100S buster sistem mora da se instalira u lumen za ispiranje.

+ Mrlje ili promena boje mogu biti rezultat nepravilnog ciscéenja pre sterilizacije ili mineralnih naslaga u vodi koja se koristi za
autoklaviranje.

Srpski (SR)

PODESAVANJE | UPOTREBA: Priévrstite sterilni pribor na sterilni kabl i uverite se da su igle dodatka potpuno umetnute u utiénice kabla.

Ovaj uslov je garancija da ce veza biti otporna na prskanje.

VRACANJE PROIZVODA: Ako imate neke upite, prituzbe ili ozbiljne incidente u vezi sa L ovog icil uredaja,

distributera kompanije Kirwan Surgical Products (KSP) ili direktno KSP ako proizvod treba da se vrati zbog procene. Da biste dobili

ovlascenje za vracanje robe (RMA), kontaktirajte korisni¢ku podrsku KSP-a na broj telefona (781) 834-9500. Svi ozbiljni incidenti se takode

moraju prijaviti nadleznom medicinskom telu za medicinska sredstva u va$oj drzavi. Kada vracate proizvode, sledite ova uputstva:

+ OCISTITE | STERILISITE proizvod pre slanja. KSP nece prihvatiti proizvod za koji smatra da je kontaminiran i da predstavlja opasnost
po svoje zaposlene.
+ Posaljite proizvod u évrstoj kutiji sa dovoljno mekanog materijala za pakovanje da zastiti proizvod.
+ Udvrstite kutiju izdrZljivom trakom i jasno je oznacite kao proizvod za vracanje sa RMA autorizacionim brojem na spoljnoj strani da bi
se ubrzala obrada.
+ Poslati: Kirwan Surgical Products LLC
180 Enterprise Drive
Marshfield, MA 02050 USA
RMA#XXXX
Kirwan Surgical Products LLC Samo za regulatorna pitanja
“ 180 Enterp?lse Drive Medical Pro%uct Servl?:e GjmbH
Marshfield, MA 02050 Borgasse 20
(781) 834-9500 35619 Braunfels, NEMACKA

Kataloski broj Sifra serije

u Proizvodac
Savezni (SAD) zakon ograni¢ava prodaju ovog
&I atum proizvodrie  [Rx Onl uredaja na prodaju od strane ili po nalogu lekara /l,\ prez
[E Ssgtlreedba‘:\ Uputstvoza /\ Nije sterilno W Nije napravijeno od prirodnog lateksa
e NOT MADE WITH
Medicinsko sredstvo

NATURAL RUBBER LATEX
: €1 639 c € (Samo za kablove i adaptere)
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IHCTPYKLIISI N1 BUKOPUCTAHHS BATATOPA30BOIO

KOATYNALIAHOTO MPUNAAASA | ROTNIAAY 3A HUM

Lleit Bupi6 npupaTHuin ans 6araTopasoBOro BUKOP! y nr W KOHTelHep (TOGTO mnactukoBy TyBy a6o
nnacTukosuit nakert) i noctayaetbca HECTEPUITIbHUM. I'Ipoao,uwe YULLIEHHA | cTepunisailo nepea NEpLUIMM BUKOPUCTAHHAM 3rigHO
pekomeHaal HaBefleH!X B iHCTPYKLIT ANs BUKOPUCTaHHS. 13 3anuTaHHaMK abo 3a 0AaTKOBOIO iHGhOpMALLiE NPO Hallly MOBHY NiHIAKY
GaraTopa3oBoro KoarynsLiiiHoro Npunaaas 3sepTaitTecs 4o komnaii «Kipsa Cepmkukan MpopakTes (Kirwan Surgical Products, KSP),
3a TenecoHom (781) 834-9500 abo yepes Hal BeGcalT www.ksp.com.
MPU3HAYEHHSA. Baratopasosi 6inonsipHi koarynauiitHi MaHinynaTopyn — Lie enekTpoxipypriuHi NpucTpoi, NpusHadeHi Ans BUKOPUCTaHHSA
y XIDyprHMX onepaumx Ha M'sIKUX TKHHMHHX EaraTopaaoBl 6Iﬂ0ﬂﬂpHI Kaﬁeﬂl ﬂpMﬁHaqul ans ﬂll:l €HaHHA enek‘rpoxlpyprlworo NpUCTpOID
[0 enekTpoxipypriyHoro reHepartopa. aganTepu npi i Anst Masnux MiHiB Ha cTaHaapTHI NiHY TUNY «GaHaH»
abo Tuny «6osix.
UINbOBA rPYMNA KOPUCTYBAYIB/MALUIEHTIB. Llinbosa rpyna naujieHTis AN LbOro NPUCTPOIO BiACYTHS; NPUCTPI BUKOPUCTOBYETLCA
Ha poacyn nikapsi.
MOKA3AHHSA ANA 3ACTOCYBAHHS. Baratopa3osi koarynsiliiHi MaHinynstopu nokasaHi Ans 3acTOCyBaHHS y Bunagkax, Konu
notpiHa koarynsauis M'Akux TkaHuH. BaraTopasosi kabeni nokasaHi Ans 3acTocyBaHHs, konu noTpibHe 3'eaHaHHA KoarynsuiitHoro
MaHinynaTopa 3 enekTpoxipypriyHum reHepatopom. EnekTpoxipypriuti agantepu nokasaHi Ans 3acToCyBaHHs, KOMW HacaaKy 3 Manumm
niHamu kabento NOTpIGHO NepeBecTV Ha CTaHAapTHI NiHKM TUNY «BaHaH» abo Tuny «GoBi».
NPOTUMNOKA3AHHSI. He sigomi.
KNIHIYHI NEPBATW. OuikyBaHi kniHi4Hi nepesaru uboro NpucTpoio NonaraiTs B eeKTUBHIN Koarynauii M'AKoT TKaHUHK.
XAPAKTEPUCTUKU MPUCTPOIO. Lli npucTpoi noaaioTe enekTpuyHy eHeprilo Bif enekTpoxipypriYHoro reHepartopa ans koarynsuii
M'SIKNX TKaHUH.
3ACTEPEXEHHS.
. Ybo20 it 3 iHWOK Memolo, HiX 3a [io2o Mpt 1, SIK Npasurio, do abo
MOMIOMKU IHCMPYMeHMY.
32r6Ho ghedepanbHozo 3akoHodascmea CLUA npodax ybo20 npucmporo Ao3goneHull nuwe nikapsim abo Ha 3aMOBNEHHS ﬂ/KED/B

. abo 8upobie Mmoxe 6ymu K mak i i 3anu.
* He suxopucmosyiime abpa3usHi 3600511 Ons YUWEeHHs abo PO3YUHHUKU.
e Kabenb Ons xi cnid p i makum YuHOM, uoﬁ em He mopkascsi I'IAL{IGHTA abo iHwux npogodie.
AKTUBHI EHEKTPO,UM AKi He cnio 6id
o OckinbKu 3Ha4eHHs 8UXIOHOT Harpyau ma pexumu pobomu Moxyms 6ymu pi3HUMU & 3anexHocmi 8id zeHepamopa 3ABOPOHEHO
yum 3 wo maki Hanpyau:
+ 1100 Bri-n1 (8onbm mix nikamu) Ha Gir 8Ux00i 0ns i onigyie abo binonsipHux adanmepis;
+ 1200 Bn-n (8oriem mix nikamu) Ha 6if 8ux00i 0ns1 Gil wunuie abo 6GinonspHux kabenie;
+ 5000 Br-n Ha 8uxo0i onsi wunyis;
+ 7000 Bn-n Ha 8uxo0i ons kaberie ma MOHOMONAPHUX adanmepis.
[Ans 3abesneyeHHs dompumawﬂ ycrx 3axodie Geanexu Ous. rokasaHHsi ma ekasieku ujo00 xapaxmepucmuk BUXIOHOI Hanpyau y
3 Skwo Ha i He PY-Hanpyaa,
Konu KHoOMKa i o7 3'e0HaHHsA MK MpucmpoeM ma 2eHepamopom. SKWo

eewepamop ma MaHr'nynﬁmop cripaeHi, ane pa3om He npaukom 5K C1id, 3amiHime kabesnb Ha iHwul, a cyMHigHUl kabernb nepedatime

Ha

I10I'IEPEJ1)KEHHFI 1 3ANOBIKHI 3AX0aM.

UnieHHs | CTepUNi3aLLito BUKOHYWTE NiCIs KOXHOTo X HecT i 0 NPUCTPOIO MOXE NPU3BECTU A0
iHcikyBaHHA nauieHTa.

2. KaGeni, agantepu Ta npunanas nin'eQHyiiTe A0 eNeKTPOXipypriYHOro reHepaTtopa nuLe ToAj, KONU reHepaTop BUMKHEHWN (abo y
PeXuUMi ouikyBaHHs1). HeBUKOHAHHS LLiET BUMOTY MOXe Ao TpaBMy abo Bp: ©eNeKTPUYHUM CTPYMOM naLjieHTa
abo meanuHoro npauisHuka. [ns wmnuie 3 ipuraujeio komnauia KSP N camoTiuHe ol
BiANOBIAHMM PO34NHOM. [10 KOMNMEKTY BXOAUTL MaHAPEH AN OYULLEHHS ipUraLliiiHoro oTeopy y pasi notpetu.

3. BINONAPHE npunanas nig'eaHyite nuwe ao BINONAPHOIO pos'emy, a MOHOMONAPHE npunapas — ao MOHOMONAPHOIO

pos'emy. t nig'eaHaHHsA MoXe Ao iNBbHOTO YBi npunagas abo iHWWX NOTeHUiHO

HebeaneyHnx cuTyadlii.

PekomeHaaui WoAO HanawwTyBaHHs NOTYKHOCTI MOXyTb ByT1 pisHUMM Yepes BIAMIHHOCTI MiX XipypriYHMMU MeToavKamMm, nauieHTamm,

enekTpoAaMn Ta yMoBaMM NpoBeeHHs XipypriuHoi onepalii. MounHaiiTe 3 HaRHWKYOT NOTYXHOCTI i NigBuLLyiTe ii 3a NnoTpebu ans

[OCATHEHHS! GaxaHoro KIiHiYHOro edekTy.

MpucTpoi Ta rocTpi npeameTn, siki MOXyTb GyTi 3abpyaHeHi kpos'o, TKaHWHOKW abo iHWMM MOTEHUIHO iHdekuiitHuM GionoriuHo

Hebe3neyHnm maTepianom, cnia yTunisysaTv y 3aKpUTii EMHOCTI, 3aXULLEHIN BiA NPOKOMIOBaHHS, 3

HaHeCEHHsIM BIANOBIAHOrO MapKyBaHHsl (Hanpuknag, 3a [OMOMOrolo KOMbOpoBOro kody abo CUMBOMIB) ANs MOMErlieHHs ix

ineHTudikaulii sk GionoriuHnx Biaxoais. HenpaBunbHa yTunisallis MoXe NPU3BECTU [0 3apaxeHHsi KopUCTyBadiB abo nauieHTiB, siki

KOHTaKTYOTb 3 PUCTPOEM.

3BIMbLUEHHA TEPMIHY CNY>XBEW BUPOBY. Komnanisi KSP nigTeepmkye iCTb HHS LibOro 25 (nBagusTL

n'sTb) pasiB. MpoTe KiNbKiCTb BUKOPUCTaHb NpUNagas 3anexwTb Bid AOMNsAy 3a HUM Mig vac obpobku Ta 3bepiraHHs, a Takox Bif

XipypriYHnx npoueayp Ta MEeTOAVK, AN SIKUX BUKOPUCTOBYETLCA Lie Npunazaas. [1ns AoCArHEeHHS MakCMarnbHOro TepMiHy cryx6u komnaHis

KSP pae Taki pekomeHaaLlii:

>

o
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Kabeni ManinynsTopy
« Mpu Big'eanani i 3a i e He iATe cunbHi abo opraniuni 3abpyAHeHHs sacuxaty Ha npunapai
BUNKY Ha KiHUi kabenio. (Hanpuknag, KpoB, CNK3, TKAHWHY), NOYMHANTE OYMLLEHHS NPUNAaAs Bi
« 36epiraitTe kabeni BINLHO 3MOTaHMU 6€3 neperuHis nin HeraiHo nicns
FOGTPYM KyTOM, i HE CTABTe Ha HUX BaXKi IPEAMETH, 06 He .

He ponyckaitre KoNraKry MK KiHUMKaMM  MaHinynsTopa,  Konw
MOWKOAWTM i30nsiLLilo abo BHyTPIWHiM NPoBiA, i napar (EXA) ysi # a6o
* BukopucToByiTe pisHi kabeni Ans KOXHOI npoueaypu MosHicTio swcywyme NpUNaaas, NepL HiK KNacTy Horo Ha 3GepiraHHs.

mpoTAOW @ Tpumare saniac opeuo. sanaiosamnx | e 3axuaie npunaRAs Bia ni ya
cTepunbHux kaGenis. P woro i He i 3HaveHb

« He waikaxaiiTe Wa kabefb BaXKAMM CTONaMi, Biakamm Temnepatypu i Bonor.

Towo. He eukopucrosyiie crepunisarop STERRAD®100S ans npuctpoie ia
11030/104EHUMM KOHTaKTAMM.

BI3YATIEHW OT N5} BUPOIB. Kownariist KSP pexomenaye sanposaauT TIPOUCAYPY IOPEOIPH 3 ETO0 PErYTAPHOTO BOYaTHor0 OUInRy B1poGie (10

i nicns koxHoro Ha npeavieT i anst yTunizauito aGo 3amiHy BUPOGIE 3 O3HAKAMY NOLIKOMKEHHS
abo i. Crin ipATY BMPOBHU Ha TaKi
KaGeni ManinynsTopn
« PerynsipHa nepesipka UINICHOCTI €NEKTPUMHOrO naHuora 3a « BUKpUBMEHHS KiHUMKB.
HONOMOr0i0 OMMETPa. TIOWKOMKEHHA KIHIMKIB, HAMPUKTAA, 3aAUPKK, BUMAHK B0 amiHa
« BisyanbHa nepesipka isonsuii KaGemo Ha MpeaMeT TpiLH, Kombopy.
nepervHis, nopisie a6o noteprocTei. o fna TpiLmHM, nopiau a6o
noTepocTi isonsLii a0 Hepo3GipHOro pykis's.
»__ Tpiwvnu abo B OCHOBI y.
MOBTOPHA OEPOEKA (T06T0 WiLLeHHs | Ci i 0BTOpHa 06POGKa NPUCTPOIB NOBWHHA NPOBOAWTUCH Y 3aKTanax,
A nHom i i ani i HanexHo Micns KoXHOro

BUKOHy#ITe YMLLeHHS i CTepUni3aLiio 3riAHO NPOLeAYP | NapaMeTpis LKy, 3aTBEPAXEHUX y BalOMy 3aknaai. BkasaHi HUK4e napameTpu JMiLeHHs i
HaliGinbLL NOWUPeEHi MeToa y
TPUMITKA. MosTopHa 06p06ika L0ro NPYCTPOIO MOBHHHA Neps petenshe Ao
‘WILI.lEHHﬂ BPYYHY
PeTenbHo cnonickyiite MPUCTPiit NpoTAroM
HakonweHoro Gpyay.
2. Mpuroryiite (hepMeHTHMIA MUiiHWiA 3acib 3 Heir pH W MIHUI 33CI6 3 (hEPMEHTHUM NpocoueHHsM Steris®
Prolystica® 2X) ariaHo 3 iHCTpyKuiieto BUPOGHUKa.
3. MuitTe N0BEPXHIO BUPOBY LLITKOO AN1A YMLLEHHA 3 M'SIKOKO LUETUHOIO | NPUTOTOBNEHMM (hEPMEHTHMM MUIiHAM 33C0GOM MPOTAIOM WioHaIMeHLUe 1 (OAHieT)
XBUMMHW 10 AOCATHEHHS BUAUMOT YNCTOTU.

30 cexyHa BOZOI0, NOKM BiH He BUIIAAATAME YACTUM BIA

+ B wnusix Ans ipurauii Takox ipuraiinuii oreip i 1un MuitHoro 3acoby 3a AonoMorolo
wnpuua. MoBTOpITH Lieih eTan we 2 (asa) pasu, 3ilk Bb0r0 3 (TpH)
4. PeTerbHo NPONONOLLITh BUPIG, 3aHyPHBLLM FOT0 Y BENUH O6EM OHULIGHOT BOAY IOHAAMeHWIS Ha 1 (ORHY) XBUTUHY. BuAwiTs BUPIS | BunWiiTe B0aY,
ans He BOAY NOBTOPHO. [I15 KOXHOTO MONOCKAHHS! BUKOPUCTOBYJITE CBXY Boay. MOBTOPITS eVt eTan e 2
(nea) pasu, IAIACHMBLLN BOLOTO 3 (TpH) NONOCKAHHSL.
+ B umnuax Ans ipurauii Takox iHWiA OTBIp i 1 Mn oumweHol Boav 3a wnpuLa, Nokn He

BUIMMUX CAIIAIB MUIHOTO 33C0BY. L1151 KOXHOTO NPOMUBAHHR BUKOPUCTOBYIITE CBIXY Bozy. MOBTOPITH i/ 6Tan wie 2 (a8a) pasu, 3AIiCHMBLLM BCLOTO
3 (TpW) NpOMUBaHHS.
5. 3BiNLHUBLUN BUPIG BIA 3aNWLKIB MUWIAHOTO PO3YMHY | GpyAly, PETENbHO MPOCYLLiTH MOTO 30BHILHI MOBEPXHi GE3BOPCOBOI0 CEPBETKOI a OTBIp —
DiNLTPOBAHUM CTUCHYTUM NOBITPAM.
6. BiayanbHo ornsHLTE BUPIG y 40BPe OCBITNEHOMY MicLi, 106 NepeKoHaTUCS, LLO YCi MOBEPXH YHCTi.
* Y winusx Ans ipurauii ornsHeTe oTBIp.
BKA3IBKM LOAO MOMEPEAHLOrO YULEHHA B ABTOMATWYHOMY PEXWML. MMpononowits iHCTpyMeHTM Tennok Boaol nid kpaHom Ao
AOCArHEHHS BUAMMOT YNCTOTU. 3a NOTPeBN KOPUCTYITECS LLITKOK 3 M'SKOK LLETUHOIO (3 NNACTUKY) ANs BUAaneHHs 6pyay, Wwo 8'iBcs. BaxkogocTynHi Micus,

Tai sk cnin BOAAHAM / wnpuuom. L{unui AN ipyraLlii OcHalLeH: MaHAPEHOM /AN YMILLEHHA OTBOPY NiA YAC MONOCKAHHS.

YNLEHHSA TA NE3UHOEKLISA

1. Noknaaite Bupi6 y BarHy 3 i MHIM T2 i 3acoBom, Takum sk RenuKlenz™ (Steris) (15 r/n), NpUroTOBaHMM 3riaHO 3
3 neab Tennoi Boaw. Npunaaas chif MOBHICTIO 3aHYPUTH Y PO3YMH.

+  Micns ULOro OTBIp WHNLiB AN ipUraLi GRiA NPOMTU NPUTOTOBNIHAM MUIiHIM 3aC0GOM.

2. Bupi6 (sokpema, WunLi Ansi ipuraLii) 3aHypIOIOTE Y POSUMH MUIHOrO 3acoly i 0GPOGMIOKOTS YNbTPa3BYKOM NPOTATOM AECATH XBUNMH. MoBTOpITL
, AKWO Ha BCe e Buaume
3. Caixi po3uuHM CNip roTYBaTY LOAHS, @ Y Pasi CUNbHOTO 3a6pyAHEHHS PO3YMH CIIIA 3aMIHUTH paHilue.
4. Bucoknin pisens B it BaHi aHIKYe iCTh WMLLEHHA | NIABULIYE PU3MK NOSBU KOPOSii. MuiiHMii posuuH crin
perynsipHo 0 ymoB Voro cnip samituTiy pasi HaRBHOCTi BUANMOTO 3abpyaHeHHs. Y 6ym= AKOMY pas3i, NOTPIGHO
4aCTO AMIHIOBATM POSUMH Y BaHHI, NPUHAIIMHI OAVH pa3 Ha AeHs. Cria
MPUMITKA. Crin 3asxav KinbKocTi i, BrasaHux i 3ac06y.
BKA3IBKYA OO ABTOMATUYHOIO MALIMHHOTO YMLLIEHHS, Micsst usoro enpob NIePEHOCATS Y NpUAATHI ANS USOTO EMHOCTI (Hanpuknaz, y
CiT4acTOMY KOLLUKY) B @BTOMATUUHY MUiiHY MaLLIUHY. HIDKIe VKN i3 3aNporpaMoBaHMM napameTpami;
cnia 3aaTv BUCOKI 3HAYEHHS.
®aza Yac peumpkynauii Temneparypa soan TN | KOHUEHTPaLiA MUAHOTO 3aC0GY
(xeunum) _
Monepentsi muiika 1 02:00 XonopaHa BoponpoBiaHa Boaa HIO
muiika 02:00 Tapaya Bsoda lenzyme™, 60 rin
Muiika 1 02:00 65,0 °C (sanawa TouKa) Renu-Klenz™, 15 r/n
1 01:00 Tapsaua inHa sona HIO
Cyuia 07:00 90,0°C HIO
MPUCTPIiA(-0i) NICAR LBOrO NOTPIGHO MPOCYLIMTU YNCTOIO, M'SIKOIO TKAHVHOIO | Bi3yanbHO oxom 3a ymos

a6 BU3HAUUTH, 4t BCE BUAME NPUCOXTIE 3aBPYAHEHHS (HANPUKNaZ, KPOB, GINIKOBI PEHOBMHM Ta IHLLI BIAXOAM) ByNo BUAANEHE 3 YCiX NOBEPXOHb, OTBOPIB,
winuk Ta 3y6uie. Klenzme Ta Renu-Klenz & ToproBumy mapkamm komnarii Steris.
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CTEPUNIALIS
Wnnui* Tepn Op aHi
TAPOBVMITPABITALIAH CTEPVNIBATOP: NoKnaaiTs KoxeH Bupio & v N N
OKpemuii nakeT (OGbiLIifiHO IATBEPMXEHHIA, AKMIA 3aBeanedye NIATPUMAHHS
CTEpWNILHOCTI) i POSMICTITL (8 OAMH Wap) y EMHOCTI AN naposoi

npu 132°C (270 °F)
npoTsirom 15-xBunuKHoro ukny. Mpocywyiite 20 XeunuH.
NAPOBVMIMEPEABAKYYMHUA CTEPUIBATOP: noKnadits Koxen v N N
BUpI6 B OKpeMwii naket (OGiUiiHO SaTBEpIKEHUR, AKNI 3aGeaneuye

i (E oau wap) y ewiocti A
naposoi i Tun npu 132°C
(270 °F) B yMOBaX N1ONepeaHL0ro Bakyymy npomrom 4-XBUTIAHHOTO LMKNY.
n iATe 20 xBunuH.

XIMIYHA CTEPUMIBALIIA: noBHICTIO 3aHypTe BApIO B _akTWBOBaHMi v
Aiansperigunin posun CIDEX® (Johnson &Johnson Medical, Inc.) a6o
ananoriuHui. MpoMuiiTe BUDIG BENMKOIO KINLKICTIO CTEpUrbHOI BOAM
NPOTSIrOM LWOHANMEHLUE OAHIET XBUNWHM TPUui.

WBVAKICHA NAPOBUATPABITALIIHIN _CTEPVNIBATOP, BE3 v N
OBIOPTAHHSI: OGpobnioiite npu 134 °C (273 °F) npotarom uwkny
TpuBanictio 10-18 xaunuH.

WBWOKUMA NOMEPOHI BAKYYM, BE3 OBIOPTAHHS: O6pobnioiite N J
npu 132-134 °C (270273 °F) npotsirom wikny Tpusanictio 3-18 xaumaH.
STERRAD® 100S: nonswmz oerFTAHHx BpoBy crepMnl:aulMHcl v

a6o

aHanoriaHolo. Oﬁpoﬁnmme npomrom 50 XBUNUH MeToROM /:unmyau Ta 15
XBUNUH NNA3MOI0.

Kaens [BIYI OBIOPHITE B ETMnEHOKCMnI (EQ) mycnuHosoio, v
, | noknaais (oaHumM

wapom) & EO . npu
HOMiHanbHilA KoHLieHTpaLlii EO 600 Mr/n 3 rasoBoi cymiwi AUXnOpeTuneHy
3 eTunerokcuaom Oxyfume 2000 (10:90) NPOTArOM MOBHOTO 2-TOAUHHOTO
unkny. Bu:\paay nicns wkny 0GpoBKM NPOBITPIOMTE NPOTSIrOM 18 FOAH Mpu
50 °C (122 °F).

*BUWIMITE MaHAPEH, AKILIO BiH €, yHUKGITE KOHTAKTY MK KaBenamm, Ta (70670 iHULIMM abo
noTkom).

"KaGeni, pos'emu kX He BNt PETerbHO NPOMATI Ta BUCYLLEH! MOXY T CIPUIMHUTH @NeKTpUIHi ONiki NaLlieHTa a6o NepcoHany onepaLiiHoi 3anu.
NPUMITKA.

+  STERRAD® 100S Buknuye smiHy Konbopy wunuis 3 o6 He uoro, ViTe iHLMA MeToR
+  [1id yac cmepunisauii wunuie Ons ipuzauii & ipuzauiiinuti omeip nompitio ecmacumu Gycmep STERRAD® 100S.
+ B peaynbTaTi HeHaMEXHOIO YLLISHHS Nepez CTepuniaaiieio aGo BiAKnaneHHs MiHepanis y BOA, o ans Moxnmee

YTBOpEHHS NNsiM 26O 3MiHa KOMbOPY.
HATALUTYBAHHS | BAKOPUCTAHHSA. Mpukpinite crepMane NpUNaaAs AC CTEPUNBHONO KaBenio Tak, Wwob MiHM NPUNanAs NOBHICTIO AWM y posem
kabenio. Lle 3aBeaneunTs saxvcT s'eaHaHHs Bin Gpua
MOBEPHEHHS.. 3 npusopy sanuris, ckapr a6o cepmuanwx iHUWOEHTiB, NOB'A3HMX 3 BUKOPUCTAHHAM LBOTO MPUCTPOIO, 3BEPTANTECS AO CBOMO
AvcTpuB'ioTopa komnanii Kirwan Surgical Products (KSP) a6o Geanocepeatio B komnariio KSP y pasi, Kuio BUpI6 NOTPIGHO NOBEPHYTM Ha ekonepTuay.
TenedoHyiite B cnyx6y NATPUMKM KrlieHTiS 3a Homepowm (781) 834-9500 Ans asTopusaLii nosepHeHHs Tosapy (Return Merchandise Authorization, RMA).
Mpo Bci cepitoski cnip. Takox AepxaBHi OpraHy, Wo BIANOBIAAIOTL 3a MeAWHi NPUCTPOI y Bawiit kpaiki. Mpn
BMpOGiB. I
Bukonyiie YULUEHHS | CTEPMnlaAullo nepen sianpasnenHsm. Komnakis KSP He npuiimae B1po6y, siki BOHa BBaXae 3aBpyaHEHMMM | TakuMM, WO
3arpoxyloTh 300PoB'to i cniBpoBiTHYKiB.
Bianpasnsiite BUPIG y MiLHi/ TPAHCNOPTHIA KOPOBLI 3 AOCTATHLOI0 KINLKICTIO MAKOO NaKyBankHOro MaTepiany Ans foro 3axucry.
Mepes'suiTh MILHOIO CTPIMKOI, YITKO iReHTUGDiKyiiTe KOPOBKY ik MOBEPHEHHR TOBaPY, BKA3ABLUM Ha Hilt Homep RMA, 106 npuckopuTi1 06pobiky.
Bianpaste ans: Kirwan Surgical Products LLC
180 Enterprise Drive
Marshfield, MA 02050 USA
RMA#XXXX
Kirwan Surgical Products LLC MWe AN perynATOpHIX NNTaHb
180 Enterprise Drive Medical Product Service GmbH
Marshfield, MA 02050 Borgasse 20
(781) 834-9500 35619 Braunfels, HIMEY4UHA

CLUA
[ata BUrOTOBNEHHS I X On |¥ npodam ub0o20 npucmporo do3eoneHull nuwe C 3acTepexeHHs

Tnikapsim a6o Ha 3aMo8IeHHs Nikapie

3aepHiTbea A0 iHCTPYKUTT Ans . BUrOTOBNEHO 6e3 HaTypanbHoro
He cTepunbHuit
BUKODUCTaHHS KayuyKoBOro natexcy
NOT MADE WITH
NATURAL RUBBER LATEX

MeausHuii Bupi6 EC |REP] Aeropveosanmit npencrashuky

C €1 639 c E (nMwe ans kaGenis Ta agantepis)
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