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BBJIFAPCKU (BG) WHCTPYKUWUW 3A YNOTPEBA U NOAAPBHXKA HA
MHOIOKPATHUTE AKCECOAPU 3A KOAMYINALUA

BBbIIFAPCKU (BG)
ToBa n3enve e NpeaHas3Ha4YeHo 3a MHorokpaTHa ynotpeGa 1 ce J0CTaBs ONakoBaHO B NNACTMacoB HOCUTEN (Hanpumep
nnactmacosa Tpbba unu nonuetunexos nnvk), HECTEPUITHO. MouncTteTe u cTepunuavpainTe npean nbpea ynotpeda
CBIMACHO yKa3aHUsTa B Te3n MHCTPYKLMM 3a ynoTpeGa. 3a BbNpocy Uk A0MBIHNTENHA MHAOPMALIS OTHOCHO MbMHATA HI
rama MHOTOKpaTHU akcecoapy 3a koarynauusi ce cebpxete ¢ Kirwan Surgical Products (KSP) Ha Ten. (781) 834-9500 unu
uype3 Halwata yeb cTpaHmua www.ksp.com.
o HakpaiHuuuTe ca ¢ AbmkuHa Mexay 3 ¥z 1 14 nH4a, ako He € NOCOYEHO ApYro.
o KaGenute ca ¢ abmxuHa Mexay 6 n 17 dyTa, ako He e NOCOYEHO Apyro.
o 3a KOHKPETHUTE ABIDKVHN BUXKTE ONakoBKaTa Ha npoayKTa.
MPEAHA3HAYEHME: MHorokpaTHUTe HakpalHuLW 3a GunonsipHa koarynauusi ca enekTpoXMpyprudHU UHCTPYMEHTU,
npeaHasHayeHn 3a W3Non3saHe Mo BPEME Ha XMPYPTUYHM MPOLEAYPU Ha Meku TbkaHu. Bunonsiprute kabenu 3a
MHOTOKpaTHa ynoTpe6a ca npe/iHa3HayeHn 3a CBbP3BaHE Ha eNeKTPOXMPYPrUYHUS UHCTPYMEHT KbM €NeKTPOXMPYpPrueH
reHepatop. bunonsipHute apantepu ca npeg 3a npeobp Ha Mank1Te WudToBe B CTaHAAPTHM LM TOBE
TMn 6aHaH" unu B wWmudTose Tvn ,Bovie".
LENEBA IFPYMNA MOTPEBUTENWMAUUEHTU: MMotpebutennte Ha Tean wsgenus TpsibBa aa 6baat obydvenn 3a
M3MonaBaHe Ha XMPYPruyeckit MHCTPYMEHTM, BUCOKOYECTOTHU eNeKTPOXVUPYPIYECKU YCTPOMCTBA, TEXHUTE akcecoapu U
[Zpyro cBbp3aHo 06opy/BaHe. YCTPOiCTBaTa Ca NpeaHa3HayeHn 3a koarynmpaHe Ha Meku TbkaHu o BpeMe Ha onepauust.
MOKA3AHUA 3A YMOTPEBA: MHorokpaTHUTE HakpalHULM 3a Koarynauus ce u3ronssar Torasa, korato Tpsioea aa ce
M3BBPILN KOArynaums Ha Meku TbkaHu. KabenuTe 3a MHOrokpaTHa ynotpeGa ca npefHasHayeHu 3a CBbp3BaHe Ha
HaKpaiiHuKa 3a Koarynaums KbM €neKTpOXUPYPruiHns reHepaTop. EnekTpoxupypruyHnTe agantepu ce U3nonasar, Korato
MankusiT LWMAT 3a cBbp3BaHe Ha kabena Tpsbea ga ce npeobpasysa B cTaHAapTeH WUT TMN ,6aHaH” unu B WudT TN
,Bovie".
NPOTUBOMOKA3AHUA: Hama nasectHu.
KNMUHUYHN XAPAKTEPUCTUKU U NMPEOUMCTBA: Hakpaitnumte Kirwan ca fJokadaHo ehekTMBHM 3a Koarynauus Ha
MeKM TbKaHu B KMHUYHa cpeaa. MpeanmcTeaTa oT koarynaumsTa Ha TbKaHUTE Ca KOHTPOI Ha KbPBEHETO 1 Gbp3a AnceKuns.
XAPAKTEPUCTWUKU HA U3OENUETO: Tean usnenvst AOCTaBAT EHEPrUsi OT ENEKTPOXUPYPrYeH reHepaTop 3a Koarynauus
Ha MeKM ThKaHu.
CBbBMECTUMOCT: HakpaitHuuute ca CbBMECTUMM C kabenu 3a MHOrokpaTHa U efHokpaTHa ynotpeba, kouTo umat
CTaHAapTHU Bpb3kW (Hanpumep ABynoniocHa Bpb3ka ¢ 2 wudTa 3a CALL, esponeiicka ABynontocHa 6nok Bpbaka, unm
cTaHgapTHa 4 mm efHOMOMIOCHa BPb3Ka), W3NbLIHABAT W3nUckBaHusiTa Ha |EC 60601-2-2 u ca cBbp3aHu C
eneKTPOXMpYpruyeH reHepaTop, cboTeeTcTRaly Ha IEC 60601-1. HakpanHuuuTe v kabenute ca ¢ pa3nuyHO HOMWUHAMHO
HanpexeHue (BUXTe No-ony) v Tpsbsa Aa Ce M3NON3BaT €ANHCTBEHO C reHepaTopy, KOMTO MoraT Aa PaBoTAT Npu Takuea
CTOMHOCTW. HakpaiHMLMTe CbILO Taka Ca CbBMECTUMM C TaBu 3a CTEPUNN3MPAHE Ha MEAULIMHCKA MHCTPYMEHTU U ca
BanuAMpaHu 3a METOAUTE 3a CTEPUNU3MPaHE, MOCOYEHMN B HACTOSLLIMTE UHCTPYKLMM 3a ynoTpeba, npu ycnosue, Ye TaBuTe
no3BoNsABaT eheKTUBHO NPOHWKBAHE Ha CTEPUNM3NPALL areHT, U3CyllaBaHe W 3aluTa Npu NoBTOpHa 0GpaGoTKa.
BHUMAHME: 1: 0 Ha mo3u P He 1o npedHa. obukHoseHo 8odu Ao Hezosama rospeda unu
cuyneate.
BHUMAHME: ®edepanHume 3akoHu (Ha CALL) Hanazam ozpaHu4yeHuemo moea usdenue da ce npodaea camo om unu o
HapexdaHe Ha nekap.
BHUMAHME: W3non3eaHemo Ha noepedeHu unu usHoceHu uadernusi Moxe 0a 6b0e onacHO Kakmo 3a rnayueHma, maka u
38 116pCOHaNa 6 onepayuoHHama.
BHUMAHME: He no penap: unu pasmeopumenu.
BHUMAHUE: Kabenbm KbM XupypaudHume enekmpodu mpsi6ea da e pa3nonoxeH maka, Yye 0a He e/1u3a 6 KOHMakm ¢
MALMEHTA unu ¢ dpyau npogodHuyu. BpemerHo HeusnonseaHume AKTUBHW EJIEKTPOON mpsibea Oa ce cbxpaHssam
usonupaxu om nayueHma.
BHUMAHMUE: [Nopadu pa3nulmume U3XOOHU HarpeXeHUsi U PeXuMu Ha pasiudHume eeHepamopu HE W3IMON3BAUTE
mo3u aKkcecoap ¢ Hacmp Ha pamopa, H: cnedHume

e 1100 Vp-p 6unonspeH usxod 3a 6unonapHu Monusu u 6unonspHu adanmepu.

e 1200 Vp-p 6unonsper usxod 3a 6unonspeH ¢gpopuenc u 6unonspHu kabesnu.

e 5000 Vp-p MoHoMonspeH usxod 3a MOHOMOMSIPEH ¢hopuenc.

e 7000 Vp-p moHomnonspeH u3xo0 3a MOHOMO/SAPHU Kabesu u MoHoMonsipHU adanmepu.

3a 0Oa e2apaHmupame Cra3saHemo Ha 6CUYKU npednasHu MepKU, euxme pPbKOgoOCMEOmo 3a CbOMeemHus

POXUPYY pamop 3a MoKkasaHus U UHCMPYKUUU OMHOCHO XapakmepucmuKume Ha U3XodHOmo
HarpexeHue. AKO KbM HakpaliHuka He ce nodasa u3xo0Ha PY mowHocm, ko2amo e HamucHam Kmio4Ybm 3a eKiYeaHe

Ha P pa, npo 0 Ha kabena KbM u KbM Ako rnpobnembm
npodbxaga, a U3pagHOCMMa Ha HakpallHuKka u Ha 2eHepamopa ca nomebpdeHU ChC 38yKoe CueHal, npedatme
kabena 3ar om ¢huyupaH nepcoHan u Opye kabern.

NPEAYNPEXOEHWUA U NPEANA3HU MEPKU:
1. lMouncTeaiTe 1 CTepunuanpaiite cnea Besika ynotpeba. M3nonasaHeTo Ha HECTEPUNU3NPAHO U3AENue MOXe Aa AoBeae
[0 VHEKUMS Ha nauneHTa.
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BBJIFAPCKU (BG) WHCTPYKUWUW 3A YNOTPEBA U NOAAPBHXKA HA
MHOIOKPATHUTE AKCECOAPU 3A KOAMYINALUA

Csbp3Baiite kabenuTe, agantepute U akcecoapuTe KbM eNeKTPOXUPYPIUYHWSI FeHepaTop CaMo KOraTo € U3KMoYeH (B
PeX1UM Ha rOTOBHOCT). B NPOTUBEH Criyyaili MOXE Aia Ce CTUrHe 10 yBpeXaaHe UNW TOKOB YAap Ha MauneHTa unn Ha
nekapsi. 3a npurauuonHuTe opuency KSP npenopbyBa rpaBuTauMoHHa npuraumsi ¢ noaxoasiy pasteop. MpepocraBeH
€ CTUMET 3a NOYUCTBAHE Ha MPUTALMOHHNS IYMEH, ako € HeobXxoanMo.

Cebp3saite BUNONAPHUTE akcecoapu camo kbM BUMNONAPHOTO rHesno, a MOHOMONAPHWUTE akcecoapu — camo
kbM MOHOMONAPHOTO rHe3ao. HenpaBunHOTO cBbp3BaHe Ha akcecoapuTe Moxe Aa AoBeAe A0 HEBOMHOTO UM
aKTUBMpaHe Uin A0 APYrY NOTEHLMANHO ONaCHN CUTyaLnM.

YKa3aHusiTa 3a HacTpoiika Ha MOLUHOCTTa MOXe Aa Ca Pa3fuyHu Mopafn PasfukiuTe B XVPYPrUYHUTE TEXHWKN,
nauMeHTUTe, enekTPOaMTE U XMPYPriiHaTa 3ana. 3anoyHeTe OT Hali-HUCKaTa HacTpoka Ha MOLLIHOCTTa U yBenuyeTe,
KaKTO € Heo6X0AMMO, 33 [1a NOCTUTHETE XKENaHUSA KIMHUYEH edhekT.

Vi3nenus n ocTpu NpeameTy, KOUTO MOXE f1a Ca 3aMbPCEHN C KpbB, ThKaHW Ui PYr NOTEHUMANHO 3apaseH matepuarl,
npeacTaBnsBaT GUOMOrMYEH PUCK U TPSIGBa Aa Ce U3XBBLPIISIT NPABUIHO — B 3aTBapsLL Ce, Henponyckall, Henpobusaem
KOHTEIIHEp, KOWTO € MNOAXOASILO E€TUKETMPaH (Hanpumep C LBETOBO KOAMPaHE WM CbC CUMBOM) 3a MECHO
uaeHTMdMUMpaHe Kato GUOMOTMYHO onaceH oTnagbk. HenpasunHOTO U3XBBLPIISIHE MOXe Aa [0Beae [0 UHDEKLUS Ha
NoTPEBUTENNTE UMM NALMEHTUTE B Cy4al Ha KOHTAKT C U3aenueTo.

YOBIMKABAHE HA EKCMNOATALUMOHHUA CPOK HA U3AENUETO: KSP notebpXAaaea, Ye Tean akcecoapy MoraTt aa
ce u3nonaeaT AgadeceT u neT (25) NbTi. BPosT n3non3saHms obadye 3aBUCK OT TOBA [IOKOMKO BHUMATENHO ca Gunm
06paboTBaHy 1 U3NON3BaHN aKCecoapuTe, KaKTo U OT XMPYPTAYHITE NPOLIEAYPU 1 TEXHWUKX, MU KOUTO Ca W3MOoN3BaHu. 3a
[1a Ce NoCTUrHE MaKCUMasHWSIT eKCrioaTaLmoHeH cpok, KSP npenopbysa crnegHoTo:

N

[od

>

o

Ka6enu HakpaiHuuu
+ Xsawante kabena 3a opMOBaHUS 7 * He i CUMHO  3aMbpCsBALLM WK  OpraHUYH1
KOraTo ro paskaysare. 3aMbPCUTENU (HanpUMep KpbB, CMy3 M TbkaH) [a M3CbXBaT
+ CbxpaHsiBaiiTe kabenute xnabaBo HaBWUTW, He M BbPXY Te — i e BeaHara
nperbBaliTe 1 He NOCTaBSAITE TEXKM NPEAMETH BbPXY Criea NpukmioYBaKe Ha xmpyprmHaTa  npoueaypa.
X, 32 @ M3BerHeTe NoBpeaa Ha U3oNaLMsTa Unin . He fiTe BbP nia ce fonvpat eanH
Ha BbTPELUHNA NPOBOAHMK. Ao Apyr, Aokato eneKTpolepyprVNHom yctpoiicteo (ESU) e
« Wanonsgaiite pa3nuyeH kaben 3a Bcsika npoueaypa BKIKOYEHO MU BKTUBUPaHO.
npe3 fiexs. MoaabpxanTe HanM4YHoOCTH OT « [Moac HanbHo npeav CbxpaHexve.
NOOT/AEIHO, CTEPUIHY KaBenu. « Mpenna3saiite akcecoapa OT HEBOMHYM MOBPEV MO BPEME Ha
+ He npemuHaBaiiTe Bbpxy kabena c Texku macw, CbXpaHeHWe, KaTo ro onakosaTe W wn3Barsate €KCTPeMHU
KOSIYKY 1 T.H. TemnepaTypy 1 BNaXHOCT.
«_He n3nonassaiite STERRAD® 100S Bbpxy no3narteHu uanenus.

MPOBEPKA HA U3[ENUATA: KSP npenopbysa Aa ce BbBede npouefypa 3a NpoBepka, Taka Ye u3genusta ga ce
npoBepsBaT YeCTO (MPEAV 1 Crief; BCSIKO U3NOM3BaHe) 3a NOBPE/V U Aa Ce rapaHTMpa, Ye U3AENUsTa C NpU3HaLy Ha noBpean
WM M3HOCBaHe Liie GbAAT U3NpaTeHU 3a PEMOHT, N3XBbPNEHN uiunu 3ameHeHu. MpoBepsiBaiiTe 3a crieaHUTe NOBPeaM:

Ka6enu Hakpantuumn
* [MposepsiBaiiTe pefoBHO C OMMETLP Aanu enexTp o N wTe 3a Ha BbpxoBeTe.
Bepura Ha kabena He e npexbcHara. « MposepsiBaiiTe 3a NOBPEAN Ha Bbpxa, HampuUMep Pesku,
« [poBepsiBaiiTe u3onauusTa Ha kabena 3a MyKHATUHU, OorbBaHe UV NPoMsAHa Ha ugeta.
CPsA3BaHKS, Pa3KbCBAHMS UMM OXYNBAHMS. e 3a uM30NMpaHMTE WMHCTPYMEHTW: npoBepsiBaiiTe  3a

NYKHATUHW, CPA3BAHUSA, PAa3KbCBaHUS WU OXynBaHusA No
wnsonauuaTa unn (bopMosaHaTa ApbXKa.
o N wTe 3any wm B Ha
VHCTpyMeHTa.
NMOBTOPHA OBPABOTKA (Hanpvmep nouncTBaHe U cTepunuavpade): CTepunuaupaHeTo v noeTopHata obpaboTtka Ha
v3fenusTa B 3paBHOTO 3aBefeHne TpsibBa [ja ce W3BBLPLUBA HA MECTA, KOUTO Ca MOAXOASLIO NPUrOAEHU, 0GOpyABaHH,
HabniogasaHu 1 06cnyxBaHn oT 0ByyeH nepcoHan.
3ABENEXKA: MosTopHaTta o6paboTka Ha ToBa WU3fenue U3nckea To Aa NpeMuHe LWaTenHo nodncTeaxe, npeau aa 6uae
CTEpUNM3NpaHo.
P1:|‘-IHO NOYUCTBAHE
MannakHeTe aobpe M3nenueTo 3a MuHUMyM 30 CEKYHAM C MpeuncTeHa/aeiioHnanpaHa BoAa, oKaTo Mo Hero Hsma
BUAUMM OCTATBLN.
MpuroTeeTe eH3MMeEH Npenapar 3a nouncTBaHe ¢ HeyTpanHo pH (Hanpumep Steris® Prolystica® 2X eH3MeH KoHLeHTpaT
3a NpeABapUTESHO HAKUCBAHE U NOYNCTBAHE) CbIMACHO NHCTPYKLMUTE Ha NPOM3BOANTENS.
M3muiiTe NOBBLPXHOCTTA Ha U3AENMETO C YETKA C MEK KOCBM 1 MPUTOTBEHUS EH3UMEH NOYNCTBALL Npenapat 3a MUHUMYM
eaHa (1) MMHyTa 1 10KaTo He e BUAMMO YucTa.
e 3a upuraumoHHuTe copuency, NPOMUIATE CHLLO N MPUrALMOHHWS NYMEH C MUHUMYM 1 Ml OT NPUrOTBEHWSI EH3UMEH
NOYMCTBALL, Npenapart, CbC CrpUHLIOBKa. MoBTOpeTe Tasn CTbka oLe ABa (2) NbTh, 0610 TpU (3) M3MUBaHUS.
MannakHeTe 0Gpe U3fenueTo, Kato ro NoTONUTE B FONSIMO KOMMYECTBO AENOHM3MPaHa (MPeYncTeHa) BoAa 3a MUHUMYM
enHa (1) MuHyTa. M3BageTte u3nenveTo U u3xebprieTe BoAaTa 3a uannakeaHe. He uanonssaiite Bojarta NoBTOPHO.
BuHaru nanonasaiTe HOBO KONMYECTBO BOAA 3a BCAKO W3nnakeaHe. MosTopeTe Tasu CTbnka owe Asa (2) NbTu, obwo
Tpu (3) M3nnakeaHus.

»

w

>
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BBJIFAPCKU (BG) WHCTPYKUWUW 3A YNOTPEBA U NOAAPBHXKA HA
MHOIOKPATHUTE AKCECOAPU 3A KOAMYINALUA

e 3aupuraumoHHnTe hopLencu, NPOMUIATE CbLLO M UPUrALIMOHHKS NIyMEH C MUHUMYM 1 ml AeiioHu3vpaHa (npeyncTexa)
BO/Ia, CbC CIPUHLIOBKA, AOKATO HE OCTaHaT BMAMMM CMIe[vt OT NOYMCTBALMS npenapart. BuHaru uanonasarite HOBO
KONMM4YecTBO BOJA 3a BCSAKO M3nnakeaHe. MoBTopeTe Tasn CcTbrka olle Aga (2) nbTy, 06wwo Tpu (3) sMusaHmus.

5. Crnep kaTo U3enneTo € NOYMCTEHO OT NOYMCTBALL, Pa3TBOP M OCTaTbUM, NOACYLIETE A06PE BLHLIHMTE My MOBBPXHOCTY

C Kbpna Ge3 BnacuHku, a nymeHa — C UNTpupaH Bb3ZlyX Noj Hansraxe.

6. OrnepaiiTe n3genueTo Ha 06Gpe OCBETEHO MSCTO, 3a Aa Ce YBEPUTE, He BCUYKM NOBBLPXHOCTU Ca YUCTH.

o 3a upurauvoHHuTe chopuency, orneaanTe nymeHa.

WHCTPYKUMU 3A ABTOMATUYHO MPEABAPUTENHO MOYUCTBAHE: W3annakHeTe WHCTPyMeHTUTE nop Tevalla
Tonna YelwmsiHa BoAa, AOKATO Ca BMAMMO YMCTM, @ ako € HeoBXoaMMO, N3NOoN3BaiiTe YeTka C Mek KOCbM (NnacTmacosa
yeTKa) 3a TPyAHWUTE 38 NOYMCTBAHE 3aMbPCSABaHUS. TPYAHO AOCTLAHUTE 30HM, HAaNPUMEP BbTPELLHUTE OTBOPM, TPsiGBa Aa
Ce WU3MMAT C BOAEH MUCTONET/CMIPUHLOBKA. MpuraunorHuTe hopuencu ce MpefocTaBsT CbC CTUNET 3a NoYncTBaHe Ha
NyMEHa o Bpeme Ha u3nnaksaHe.

MOYUCTBAHE U AE3UH®EKLUUPAHE

1. CroxeTe n3genneTo BbB BaHa C M3NMTAHO NOYUCTBALLO M Ae3MHEKLMPaLLO BeLecTBo, Hanpumep RenuKlenz™ (Steris)
(1/4 yHumwn/ranoH), pa3TBOPEHO C Xnafka YelMsiHa BOfa CbINACHO NperopbkuTe Ha npoussoauTens. AkcecoapbT
TpsiGBa Aa e U3LSANO NOKPUT OT pasTeopa.

« [locne npomuiiTe NyMeHa Ha MpUraLMoHHNs hOPLIENC C NPUrOTBEHIS NOYMCTBALL Npenapar.

Cnen ToBa notoneTe M3aenMeTo (0COGEHO MpUraLnMoHHNTE (hopLEncy) B NOYUCTBALLNS Pa3TBOP M ro OCTaBeTe Aa ce
06paboTh ¢ ynTpassyk B NPOALIKEHUE Ha leceT MUHYTW. [oBTopeTe NpoLieaypaTa 3a NOYMCTBAHE, ako MO MHCTPYMEHTa
BCE OLle MMa BUAUMO 3aMbpCsBaHe.

MpecHu pa3TBopu TpsibBa Aa ce NPUrOTBST EXEAHEBHO, a B CMy4ail Ha CUIHO 3aMbpCsiBaHe, pa3TBOPLT Tpsibea Aa ce
CMEHM Mo-paHo.

CUNHOTO 3aMbpCcsiBaHe B YNTPa3sykoBaTa BaHa Npeyy Ha NoYMCTBaHeTo 1 yBenmyasa pucka ot kopoausi. MouncTeawms T
pasteop TpsibBa [a Ce NOAHOBSBA PEAOBHO B CLOTBETCTBME C YCMOBUSTA Ha W3nonasaHe. KputepusT e BUAUMO
3amMbpcABaHe, HO BbB BCEKM Crlyyali pa3TBOpbT BbB BaHaTa TpsbBa [1a Ce CMEHs YeCTo, NOHe BeAHBX Ha AeH. CnassaiiTe
Hacok1Te BbB BallaTa CTpaHa.

3ABENEXKA: BuHarv cnassaiite BpemeTo 3a [eiicTBue, TemnepaTypaTa U KOHLEHTPaLWUsiTa, MOCOYEeHN OT NPOM3BOANTENS
Ha NOYNCTBALLOTO/AE3MHIEKLMPALLIOTO BELECTBO.

WHCTPYKUMU 3A ABTOMATUYHO MALLWUHHO NMOYUCTBAHE: Cnep ynotpeba NpoayKTuTe, NOCTABEHN B MOAXOASLL
KOHTEiiHep (HanpuMep KOLWHIMLA OT TeneHa Mpexa), Ce NPeXBbPMAT B aBTOMaTUYHaTa MUANHA MaluMHa C Te3u napameTpu,
3a/1al€HN Ha BUCOKN CTOMHOCTH.

[

[ad

>

®asza Bpewme 3a Temnepartypa Ha BogaTa Tun 1 KOHUEHTPauua Ha
SLMPKYTIauva (MAHYTH nouncTBaWms npenapar
Npepgaputento 02:00 Crynena Boa Henpi
n3mmsaxe 1
EH3MMHO U3MMBaHe 02:00 lopetya YewmsiHa Bopa Klenzyme™, 1 yHUusi/ranox
UammBane 1 02:00 65,0°C (3agafeHa CTonmHocT) Renu-Klenz™, %4 yHuus / ranox
W3nnaksaHe 1 01:00 lopewa Boaa Her
MNopcywasaxe 07:00 90,0°C Henpunoxwmo

Cnep ToBa u3nenveTo Tpsibsa Aa ce MOACYLUM C YMCTa MeKa Kbpria U Aa Ce Orneaa C HEBLOPBKEHO OKO, MpW HopManHa
CBETNMHA, 3a Aa Ce NpOoBEPW Aanu BCUYKW NonenHanu 3aMbpcuTeny (Hanpumep KpbB, 6enTbumM U Apyr ocTaTbly) ca
MOYUCTEHN OT BCUYKM MOBBPXHOCTW, NyMEHW, npouenu u Ha3bbeHn NOBBbPXHOCTU. Klenzyme n Renu-Klenz ca Tbprosckn
mapku Ha Steris.
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BBJIFAPCKU (BG) WHCTPYKUWUW 3A YNOTPEBA U NOAAPBHXKA HA
MHOIOKPATHUTE AKCECOAPU 3A KOAMYINALUA

CTEPUNU3UPAHE

®opuencu* Ka6enu/ Odranmonornyxmn
apantepu’ MOnuBM/CoHaU

MAPHA/TPABUTALIMOHHA CTEPUNU3ALINA: MocTaBeTe usnenveto B \/
MHAMBMAYasHA ONakoBKa (T.e. B 0A0BPEHa N0 3aKOH OnakoBKa 3a 3anassaHe
Ha CTEpUNHOCTTa) U 51 CroxXeTe (Ha eAuH pea) B MapHUs CTepunu3aTop.
O6pabotsaitte npu 132°C (270°F) B npogbmkeHne Ha 15 MuHyTH.
Moacywere 3a 20 MUHyTH.
CTEPUNN3AUMA C MAPA/MPEOBAPUTENEH BAKYYM: [octaseTe .\/ .\/ ,\/
nHa (7.e. B oflo6peHa no 3akoH onakoska
3a 3anasBaHe Ha CTEpPUNHOCTTa) U s crioxeTe (Ha edwH pea) B napHus
crepunusatop. ObpabGotsaitte npu 132°C (270°F) c npeasaputeneH
BakyyMm B NpoAbIkeHue Ha 4 MuHyTu. MoacyweTe 3a 20 MuHYTH.
MOMEHTAITHA NAPHA CTEPUNUBALIUAITPABUTALIMOHHA
CTEPUNN3ALUNA, HEOMAKOBAHO: O6pa6oTsaiite npu 134°C (273°F) B
npoabmkene Ha 10 — 18 MuHyTH.
MOMEHTAIIHA  CTEPUNN3ALUMA C NPEOBAPUTENIEH BAKYYM,
HEOMAKOBAHO: O6paGoteaiite npu 132 - 134°C (270 - 273°F) B
npogbmkeHue Ha 3 — 18 MUHYTU.
STERRAD® 100S: Yeuitte IBA MbTU nanenveTo B U3Apbxnvsa onakoBka
3a crepunmaupaHe Spunguard® (Kimberly-Clark) wnu eksuBaneHTHa.
O6pabotsaitte 3a 0o6wo 50 MUHYTW razoBa W 15 MUHYTM nnasveHa
crepunusaums
* MaxHeTe CcTuneTa, ako e npeaocTaBeH, kKato n3bsireaTe KOHTaKT ¢ Kaﬁenm, Hakpaﬁnmum W MeTanHu npegmeTu (T.e. C ApYry MHCTPYMEHTU
Wnun ¢ Taeara).
1 Kabenu, unmto CbEeAVHUTENN He Ca N3NNakHaT 1 U3CyLleHn noﬁpe, MoraT Aa NPUYMHAT eneKkTPUYecKn U3rapaHnsa Ha nauueHTa unm
nepcoHana B onepauvoHHara.
2 CeeTkaBuyHaTa crepunusaums BE3 OMNMAKOBKA Tpsibea Aa ce U3BbPLLBA U3KMIOYUTENHO B CTEPUIHA Cpeaa.
3 Ctepunuaauuata cc STERRAD® 100S He ce oTHacs 3a GunonsipHu chopLiency 3a MHorokpaTHa ynotpe6a ¢ upuraums.
3ABENEXKA:
e STERRAD® 100S wie npomMeHu LiBeTa Ha no3nateHuTe GopLencu; nnonasanTte Apyr METOA 3a CTepUnuaupaxe, 3a aa
usberHeTe ToBa.
e HepocTaTbuHOTO NOYMCTBaHE Npeay CTEpPUNM3MpaHe UMW MUHeparnHWTe OTnaraHus BbB BofaTa, ManonasaHa 3a
aBTOKNaBMpaHe, MOXe Aa 10BeAaT A0 NosiBa Ha NeTHa/npoMsaHa Ha useTa.
WHCTANIUPAHE U U3MON3BAHE: CrnobeTe CTepunHus akcecoap KbM CTepunHus kaben, Taka 4e wudToBeTe Ha
akcecoapa Aa BNsi3aT [okpait B rHe3/aTa Ha kabena. ToBa rapaHTUpa, Ye Bpb3kaTa € YCTOM4MBA Ha NPbCKNA.
BPBLIAHE: 3a 3anuTBaHusi, onnakBaHusi WM CEpUO3HU UHLMAEHTW, CBBbP3aHW C U3MOoN3BaHeTo Ha ToBa uajenue, ce
CBbpXeTe ¢ Balms gucTpubyTtop Ha Kirwan Surgical Products (KSP) nunu gupektHo ¢ KSP, ako npoaykTsT Tpsibea Aa 6bae
BbpHAT 3a oLeHKa. 3a paspelueHue 3a BpblyaHe Ha cToku (RMA) ce cBbpXeTe ¢ ekuna 3a o6ernyxBaHe Ha KneHTU Ha KSP
Ha Ten. (781) 834-9500. 3a BCUYKM CEPUO3HW UHLIMAEHTU CbOBLIABATE CLLO 1 HA KOMMETEHTHWS OpraH No MeguUMHCKuTe
v3enus BLB BalaTa cTpaHa. KoraTo BpbluaTe U3aenus, creasaiite Tean MHCTPYKUMA:
o TMOYUCTETE U CTEPUITU3UPAMNTE npeaw uanpawaHe. KSP He npuema npofyKTit, KOUTO CYMTa 3a 3aMbpCeHn n
NpeAcTaBnsBaLLyM ONacHOCT 3a 3APaBETO Ha HaLWUTe CRyXUTenNn.
* W3nparteTe usgenveTo B 3paBa TPAHCNOPTHA KyTWsl, ONAKOBaHO B IOCTATBLYHO MEKM ONaKoBBLYHW MaTepuanu, Kouto Aa
ro npeanassar.
e 3aneneTe CbC 3/ApaBO TUKCO M 0603HAYETE SICHO KyTUsiTa kaTo BpbLaHe ¢ RMA Homepa OTBbH, 3a 4@ yckopuTe npoueca.
e Wanpawane go: Kirwan Surgical Products LLC
180 Enterprise Drive
Marshfield, MA 02050 USA
RMA#XXXX
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BBJIFAPCKU (BG) WHCTPYKUWUW 3A YNOTPEBA U NOAAPBHXKA HA
MHOIOKPATHUTE AKCECOAPU 3A KOAMYINALUA

I Kirwan Surgical Products LLC EC 'REP| Camo 3a perynatopHu Bbnpocu
180 Enterprise Drive Medical Product Service GmbH
Marshfield, MA 02050 Borgasse 20

35619 Braunfels, TEPMAHUSA

(781) 834-9500

d Mpoussoauten KatanoxeH Homep

®edepanHume 3akoHu (Ha CALL|) Hanazam

[ara Ha
Rx Onl ozparuyeHuemo moea uzdenue Oa ce npodasa j Brumanve

Koa Ha naptupata

NPOU3BOACTBO camo om unu 1o HapexoaHe Ha ekap

HanpaBeTe cnpaska B
E]:ﬂ MHCTpyKUuMTE 38 HectepunHo ng He cbabpxa ecTecTBeH kay4ykos
ynotpe6a NOTMADEWITH  NaTekc
NATURAL RUBBER
LATEX

MeauunHeKo uanenve YnbnHomouleH npescTasyTen 8
EBsponeiickaTa o6LiHoCT

C: 6
CEies C €
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EESTI KEELES(ET) JUHISED KORDUSKASUTATAVATE
KOAGULATSIOONITARVIKUTEKASUTAMISEKS JA HOOLDAMISEKS

EESTI KEELES(ET)

Kaesolev toode on korduskasutatav, pakendatud plastikust kandjale (nt plasttoru voi kilekott) ja tarnitakse
MITTESTERIILSENA. Enne esmakordset kasutamist puhastage ja steriliseerige toode, jargides kéesolevas kasutusjuhendis
toodud juhiseid. Kusimuste voi lisateabe saamiseks meie korduskasutatavate koagulatsioonitarvikute taieliku valiku kohta
votke Uhendust Kirwan Surgical Productsiga (KSP) telefonil (781) 834-9500 vai veebis aadressil www.ksp.com.

o Kasiseadmete pikkus on 3% kuni 14 tolli, kui ei ole teisiti maaratud.

« Juhtmete pikkus on 6 kuni 17 tolli, kui ei ole teisiti maaratud.

« Konkreetseid pikkusi vaadake toote pakendilt.

KASUTUSOTSTARVE. Korduskasutatavad bipolaarsed késiseadmed on elektrokirurgilised seadmed, mis on ette nahtud
kasutamiseks pehmete kudede kirurgilistel protseduuridel. Korduskasutatavad bipolaarsed juhtmed on ette nahtud
elektrokirurgilise seadme Uhendamiseks elektrokirurgilise generaatoriga. Bipolaarsed adapterid on ette néhtud véikeste
noeltihvtidega pistikute muutmiseks standardseteks banaanpistikuteks voi Bovie-tiitipi pistikuteks.
SIHTKASUTAJATE/PATSIENTIDE RUHM. Nende seadmete kasutajad peavad olema saanud véljadppe kirurgiliste
instrumentide, kérgsageduslike elektrokirurgiliste seadmete, nende tarvikute ja muude seonduvate seadmete kasutamiseks.
Seadmete kasutamise sihtriilhmaks on kdik patsiendid, kes vajavad pehmete kudede koagulatsiooni operatsiooni ajal.
KASUTUSNAIDUSTUSED. Korduskasutatavad ~koagulatsiooni  késiseadmed on néidustatud pehmete kudede
koaguleerimiseks. Korduskasutatavad juhtmed on ette néhtud koagulatsiooni kdsiseadme lUhendamiseks elektrokirurgilise
generaatoriga. Elektrokirurgilised adapterid on ette ndhtud juhtmete kiilies olevate vaikeste ndeltihvtidega pistikute
muutmiseks standardseteks banaanpistikuteks v6i Bovie-tllipi pistikuteks.

VASTUNAIDUSTUSED. Pole teada.

KLIINILINE TOIMIVUS JA EELISED. Kirwani kédsiseadmete puhul on néidatud tdhusust pehmete kudede koaguleerimisel
kliinilises keskkonnas. Koekoagulatsiooni eelised: see vdimaldab kiiresti peatada veritsust ja I6igata kudesid.

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

UHILDUVUS: kasiseadmed tihilduvad kordus- véi (ihekordselt kasutavate juhtmetega, millel on standardsed iihendused (st
USA-s kasutatav kahekontaktilise Uhendusega bipolaarne juhe, Euroopas kasutatav plokkiihendusega bipolaarne juhe voi
standardne 4 mm {ihendusega monopolaarne juhe). Juhtmed peavad vastama standardi IEC 60601-2-2 nduetele ja nendega
hendatav elektrigeneraator standardi IEC 60601-1 nduetele. Késiseadmeid ja juhtmeid on saada erinevate nimipingetega
(vt allpool) ning neid tohib kasutada vaid generaatoritega, mis tédtavad vastavas pingevahemikus. Peale selle Ghilduvad
késiseadmed meditsiinilistele instrumentidele mé&eldud steriliseerimiskorvidega, mis on kasutusjuhendis nimetatud
steriliseerimismeetoditega kasutamiseks heaks kiidetud eeldusel, et kokkupuude steriliseerimisvahendiga, kuivatamine ja
kaitse t66tlemise ajal on tohus.

ETTEVAATUST!: Kui kirjeldatavat seadet kasutatakse muuks otstarbeks peale ettenéhtu, toob see tavaliselt kaasa seadme
kahjustumise véi rikke.

ETTEVAATUST!: Féderaalseadus (USA) lubab seda seadet miiiia ainult arstil voi arsti korraldusel.

ETTEVAATUST!: Kahjustatud véi kulunud toodete kasutamine voib olla ohtlik nii patsiendile kui ka operatsioonisaali
personalile.

ETTEVAATUST!: Véltige abrasiit ite voi lahustite K it

ETTEVAATUST!: Kirurgiliste elektroodlde juhe tuleb paigutada nii, et oleks valdltud kokkupuude PATSIENDI véi teiste
Jjuhtmetega. Ajutiselt kasutusel mitteolevad AKTIIVSED ELEKTROODID tuleb hoida patsiendist isoleerituna.
ETTEVAATUST!: Erinevate generaatorite véljundpingete ja -reziimide erinevuste tottu ARGE KASUTAGE seda tarvikut, kui
generaatori seadistus lletab jargmisi pingeid:

e 1100 Vp-p bipolaarses véljundis bipoi pliiatsite ja bipo adapterite jaoks;

e 1200 Vp-p bipolaarses véljundis bipoi tangide ja bip juhtmete jaoks;

e 5000 Vp-p monopolaarses véljundis monopolaarsete tangide jaoks;

e 7000 Vp-p monopolaarses vaéljundis monopol: juhtmete ja ) pterite jaoks.

Kbigi ohutusabindude /arg/m/seks vaadake vastava e/ektrok/rurglllse g ori kasutusjuhendist naid i ja juhised
pingevaljundi i kohta. Kui g ori aktil imisliiliti vajutamisel ei 4si RF-pinget,

kontrollige juhtme (ihendust seadme ja generaatoriga. Kui siisteem ei hakka siiski Gigesti t6éle ning késiseade ja
generaator téétavad kontrollitult ettenéhtud viisil, vahetage kiisimuse all olev juhe Vélja ja andke edasiseks hindamiseks
kvalifitseeritud personalile.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

1. Puhastage ja steriliseerige pérast iga kasutamist. Steriliseerimata seadme kasutamine véib pdhjustada patsiendi
nakatumist.

2. Uhendage juhtmed, adapterid ja tarvikud elektrokirurgilise generaatori kiilge ainult siis, kui generaator on vélja liilitatud
(ootereziimis). Kui seda ei tehta, voib see pdohjustada patsiendile vdi tervishoiutddtajale 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 Uhendamine voib pdhjustada tarvikute ettekavatsematu
aktiveerumise voi tekitada muid potentsiaalselt ohtlikke olukordi.
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. Véimsuse reguleerimise juhised vdivad erineda kirurgiliste meetodite, patsientide, elektroodide ja kirurgilise seadistuse
erinevuse tottu. Alustage madalaima voimsuse seadistusega ja suurendage seda vastavalt vajadusele, et saavutada
soovitud kliiniline efekt.

Bioloogiliselt ohtliku vere, kudede vdi muu potentsiaalselt nakkusohtliku materjaliga saastunud bioloogiliselt ohtlike
seadmete ja teravate instrumentide nduetekohane kdrvaldamine peab toimuma suletavas, lekke- ja torkekindlas mahutis,
mis on asjakohaselt margistatud (nt varvikoodi véi siimboleid kasutades), et seda oleks lihtne identifitseerida bioloogiliselt
ohtliku jaatmetena. Ebadige korvaldamine véib pohjustada seadmega kokkupuutuvate kasutajate voi patsientide
nakatumist.

TOOTE KASUTUSEA PIKENDAMINE. KSP on kasitletavad tarvikud valideerinud kahekimne viie (25) kasutuskorra jaoks.
Tarvikute kasutuskordade arv soltub siiski sellest, kui hoolikalt tarvikuid té6deldakse ja kaideldakse, ning kirurgilistest
protseduuridest ja tehnikatest, mille Iabiviimiseks neid kasutatakse. Maksimaalse kasutusea saavutamiseks soovitab KSP
argmist.

IS

o

Juhtmed Késiseadmed
e Kasutage juhtme lahtiihendamiseks juhtme otsas o 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 parast kirurgilise protseduuri I6petamist.

juhtmete jarsku painutamist voi raskete esemete Arge laske kasiseadme otsi iiksteise vastu, kui elektrokirurgiline
asetamist nende peale, et véltida 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 méhkides need kaitselimbristesse ning valtides &armuslikke
juhtmete piisav varu. temperatuure ja niiskust.

« Arge veeretage le juhtme raskeid laudu, kérusid jne. Valtige STERRAD® 100S-i kasutamist koos kullatud seadmetega.
TOODETE KONTROLLIMINE. KSP soovitab kehtestada tlevaatuskorra, mille kohaselt kontrollitakse tooteid piisavalt sageli
(enne ja pérast iga kasutamist) kahjustuste suhtes ning tagatakse, et kahjustatud v6i kulumismérkidega tooted saadetakse
kas remonti, korvaldatakse ja/voi asendatakse. Kahjustuste otsimine hdlmab jargmisi toiminguid.

Juhtmed Késiseadmed
* Juhtme elektrilise pidevuse regulaarne kontrollimine « Tipu asetuse halve.
oommeetriga. o Tipu kahjustused, nt kriimud, paindumine véi varvimuutus.
e Juhtme i kor ragude, si 6 * Isoleeritud seadmete puhul: praod, sisselbiked, rebestused

rebestuste voi hdérdumiste suhteg. voi hodrdumised isolatsioonis v6i vormitud kaepidemel.

¢ Praod v6i mérad seadme alusel.

TOOTLEMINE (st puhastamine ja steriliseerimine). Meditsiiniasutustes kasutatavate seadmete steriliseerimine ja téétiemine

peab toimuma asjakohaselt projekteeritud, varustatud, kontrollitud ja koolitatud personaliga hoonetes.

MARKUS. Seadme toétiemine eeldab selle pohjalikku puhastamist enne steriliseerimist.

KASITSI PUHASTAMINE

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

2. Valmistage neutraalse pH-ga ensiimaatiline puhastusvahend (nt Steris® Prolystica® 2X Concentrate Enzymatic Presoak
and Cleaner) vastavalt tootja juhistele.

3. Peske toote pinda pehmete harjastega puhastusharja ja valmistatud ensiimaatilise puhastusvahendiga véhemalt iihe (1)
minuti jooksul, kuni see on silmnahtavalt 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.

4. Loputage toodet pdhjalikult, hoides seda vahemalt tihe (1) minuti jooksul suures koguses puhastatud vees. Eemaldage
toode ja visake loputusvesi &ra. Arge kasutage vett uuesti. Kasutage igaks loputamiseks alati vérsket vett. Korrake seda
etappi veel kaks (2) korda, kokku kolm (3) loputust.

« Niisutusega tangide puhul loputage ka loputusvalendikku siistlaga vahemalt 1 ml puhastatud veega, kuni nahtavate
puhastusvahendi jadkide kadumiseni. Kasutage igaks loputamiseks alati varsket vett. Korrake seda etappi veel kaks
(2) korda, kokku kolm (3) loputust.

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

6. 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 all, kuni need on

visuaalselt puhtad, raskesti eemaldatava mustuse puhul kasutage vajadusel pehmet harja (plastikharja). Raskesti

ligipaasetavaid kohti, naiteks sisepiirkondi, tuleks loputada veepiistoli/pritsiga. Niisutusega tangid on varustatud stiletiga, mis
voimaldab loputuse ajal valendikku puhastada.

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

1. 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 téielikult kaetud.

« Seejarel tuleb niisutusega tangide valendikku loputada valmistatud puhastusvahendiga.
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. Parast seda sukeldatakse toode (eelkdige niisutusega tangid) puhastusvahendi lahusesse ja téédeldakse kiimme minutit

ultraheliga. Kui seadmel on ikka veel néhtavaid saastejalgi, korrake puhastusprotsessi.

Iga péev tuleb valmistada varsked lahused, tugeva maardumise korral tuleb lahust varem vahetada.

. Korge saastekoormus ultrahelivannis kahjustab puhastusprotsessi ja suurendab korrosiooniohtu. Puhastuslahust tuleb
regulaarselt uuendada vastavalt kasutustingimustele. Kriteeriumiks on silmnéhtav maardumine, kuid igal juhul tuleb vanni
vahetada piisava sagedusega, vahemalt kord paevas. Jargida tuleb riiklikke eeskirju.

MARKUS. Alati tuleb jérgida puhastus-/desinfitseerimisvahendi tootja poolt mérgitud kasutusaega, temperatuuri ja

kontsentratsiooni.

AUTOMATISEERITUD MASINPUHASTAMISE JUHISED. Sellisel juhul viiakse tooted sobiva mahuti (nt traatvrgust korvi)

abil automatiseeritud pesemismasinasse naidatud programmeeritud parameetreid kasutades — see vastab korgele reziimile.

~N

»w

Faas Ringlusaeg (minutites) Vee temperatuur Pesuaine ja kontsentratsioon
Eelpesu 1 02:00 Kilm kraanivesi PUUDUB
Ensiiiimpesu 02:00 Kuum kraanivesi Klenzyme™, 1 oz/gallon
Pesu 1 02:00 65,0 °C (maaratud punkt) Renu-Klenz™, V4 oz/gallon
Loputus 1 01:00 Kuum kraanivesi PUUDUB
Kuivatamine 07:00 90,0 °C PUUDUB

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

STERILISEERIMINE

Tangid* Juhtmed/ Oftalmoloogilised
adapterid! pliiatsid/sondid

AUR/GRAVITATSIOON. Asetage toode Uhte kotti (mille steriilsus omab
Gigug\ikku heakskiitu) ja paig}{(’age (Uhekihiliselt) tootmises kasutatavat \/ \/ \/
tulipi aurusterilisaatorisse. Toodelge temperatuuril 132 °C (270 °F) 15-
minutilise tstikli jooksul. Kuivatage 20 minutit.
AUR/EELVAAKUM. Asetage toode iihte kotti (mille steriilsus omab
oiguslikku heakskiitu) ja paigutage (iihekihiliselt) tootmises kasutatavat
tiilipi aurusterilisaatorisse. Té6delge i p i
270 °F) 4-minutilise tstikli jooksul. Kuivatage 20 minutit.
IMPULSS-AUR/GRAVITATSIOON, MAHKIMATA. Té5delge temperatuuril
134 °C (273 °F) 10-18-minutilise tsikli jooksul.
IMPULSS-EELVAAKUM, MAHKIMATA. Tédelge temperatuuril 132—134
°C (270-273 °F) 3—18-minutilise tsikli jooksul.
STERRAD® 100S. KAHEKORDSE MAHISEGA toode koos mahisega
Spunguard® Heavy Duty Sterilization Wrap (Kimberly-Clark) voi \/
samavaarsega. Tehke kokku 50 minutit difusioonto6tiust ja 15 minutit
plasmatdétiust.
*Eemaldage stilett (kui kuulub komplekt), valtige kokkupuudet teiste juntmetega, pistikute ja mis tahes muude metallesemetega (nt teise
seadme Voi salvega).
1Juhtmed, mille pistikuid ei ole pohjalikult loputatud ja kuivatatud, voivad pohjustada patsiendile v6i operatsioonisaali personalile elektrilisi
poletusi.
2PAKENDAMATA Kiirsteriliseerimine peab toimuma ainult steriilses keskkonnas.
3STERRAD® 100S steriliseerimine ei kehti korduvkasutatavate loputusbipolaarsete tangide kohta.
MARKUS.
e STERRAD® 1008 rikub kullatud tangide varvi, kasutage selle valtimiseks muud steriliseerimismeetodit.
« Ebapiisavast puhastamisest enne steriliseerimist voi autoklaavimisel kasutatava vee mineraalsetest sadestustest véivad
tekkida laigud / varvi muutumine.
SEADISTAMINE JA KASUTAMINE. Kinnitage steriilne tarvik steriilse juhtme kiilge ja veenduge, et tarviku tihvtid oleksid
taies ulatuses kaabli vastavates pesades. See tagab ihenduse pritsmekindluse.
TAGASIVOTMINE. Kaigi selle seadme kasutamisega seotud péringute, kaebuste véi tekkinud tésiste vahejuhtumite korral
votke hendust oma Kirwan Surgical Productsi (KSP) edasimiilijaga voi otse KSP-ga, kui toode tuleb hindamiseks
tagastada. Helistage KSP klienditeenindusse telefonil (781) 834-9500, et saada kauba tagastamise luba (RMA). Kdikidest
tosistest vahejuhtumitest tuleb teatada ka oma riigi meditsiiniseadmete eest vastutavale padevale asutusele. Toodete
tagastamisel jargige alltoodud juhiseid.
o PUHASTAGE JA STERILISEERIGE SEADE enne tagasi saatmist. KSP ei vota vastu toodet, mida ta peab saastunuks
ja oma tootajate tervisele ohtlikuks.
Kasutage saatmiseks tugevat transpordikarpi, kus on piisavalt pehmet pakkematerjali toote kaitseks.
Pange karp tugeva teibiga kinni, protsessi kiirendamiseks tahistage see véljastpoolt tagasi saadetava tootena, markides
sellele RMA numbri.
Saata aadressil: Kirwan Surgical Products LLC
180 Enterprise Drive
Marshfield, MA 02050 USA
RMA#XXXX

\/
\/
\/

< | 2| <2
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I Kirwan Surgical Products LLC EC |REP| Ainult 6iguslike kiisimuste puhul
180 Enterprise Drive Medical Product Service GmbH
Marshfield, MA 02050 Borgasse 20

(781) 834-9500

35619 Braunfels, SAKSAMAA
‘ Tootja Katalooginumber Partii kood

. s Féderaalseadus (USA) lubab seda seadet
ﬂ Tootmise kuupaev RX Onl miida ainult arstil v6i arsti korraldusel. & Ettevaatust!

[:E:I Lugege kasutusjuhendit Pole steriilne W Valmistamisel pole kasutatud

NoTMADEwiTH  looduslikku latekskummi
NATURAL RUBBER

LATEX
Meditsiiniline seade EC [REP] Vo!tatud esindaja Euroopa

Uhenduses

c E1 639 c € (ainult juhtmed ja adapterid)
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HRVATSKI (HR)

Ovaj je proizvod visekratan, zapakiran u plasti¢ni spremnik (tj. plasti¢nu cijev ili plasti¢nu vrecicu) i isporu¢en 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.

e Ruéni dijelovi dugi su izmedu 8,89 cm (3 2 in¢a) i 35,56 cm (14 in¢a), osim ako nije drugadije navedeno.

o Duljina je kabela izmedu 182,88 cm (6 stopa) i 518,16 cm (17 stopa), osim ako nije drugacije navedeno.

* Za specifiéne duljine pogledajte pakiranje proizvoda.

NAMJENA: Visekratni dvopolni ruéni alati su elektrokirurki uredaji za uporabu u kirurSkim postupcima s mekim tkivom.

Visekratni dvopolni kabeli namijenjeni su povezivanju elektrokirurskog uredaja na elektrokirurski generator. Dvopolni adapteri

namijenjeni su pretvaranju malih klinova u standardne banana klinove ili klin tipa Bovie.

CILJANI KORISNICI / SKUPINA PACIJENATA: Korisnici ovih proizvoda trebaju biti obuceni za upotrebu kirurskih

instrumenata, visokofrekventnih elektrokirurskih uredaja, njihove dodatne opreme i ostale povezane opreme. Namijenjena

populacija pacijenata za uredaje jesu svi kojima je potrebna koagulacija mekog tkiva tijekom zahvata.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU: ViSekratni ru¢ni alati za zgruSavanje indicirani su za uporabu kada je potrebno zgruSavanje

mekog tkiva. ViSekratni kabeli indicirani su za uporabu kada je potrebno povezivanje ruénog alata za zgruSavanje na

elektrokirurski 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 I1ZVEDBA | POGODNOSTI: Ruéni alati drudtva Kirwan pokazali su uginkovitost u koagulaciji mekog tkiva u

klinickom okruzenju. Prednosti koagulacije tkiva mogu biti kontrola krvarenja i brzo ostvarivanje disekcije.

KARAKTERISTIKE UREDAJA: Ovi uredaji isporuéuju energiju s elektrokirurSkog generatora kako bi do$lo do zgru$avanja

mekog tkiva.

KOMPATIBILNOST: Ruéni nastavci kompatibilni su s vi$ekratnim ili jednokratnim kabelima sa standardnim priklju¢cima (npr.

americki 2-kontaktni bipolarni prikljucak, europski bipolarni blok-prikljuéak ili standardni monopolarni priklju¢ak od 4 mm) koji

su u skladu s normom IEC 60601-2-2 i prikljueni na elektrokirurski generator koji je u skladu s normom IEC 60601-1. Ru¢ni
nastavci i kabeli imaju razli¢it nazivni napon (vidi u nastavku) i upotrebljavaju se samo s generatorima koji mogu raditi unutar

tog napona. Ruéni nastavci kompatibilni su i sa sterilizacijskim pliticama namijenjenim medicinskim instrumentima i

odobrenim za metode sterilizacije navedene u ovim uputama za upotrebu (IFU) pod uvjetom da plitice omogucuju uginkovit

prodor sterilanta, suSenje i zastitu tijiekom ponovne obrade.

OPREZ: Svaka uporaba ovog instrumenta u svrhe koje nisu namijenjene obi¢no rezultiraju ostec¢enjem ili lomljenjem

instrumenta.

OPREZ: Savezni zakon (SAD) ograni¢ava prodaju ovoga uredaja samo na lijiecnike ili po nalogu lije¢nika.

OPREZ: Uporaba ostecenih ili istroSenih proizvoda moZe biti opasna po pacijenta kao i osoblje u operacijskoj sali.

OPREZ: Izbjegavaijte uporabu abrazivnih sredstava za ciscenje ili otapala.

OPREZ: Kabel kirurskih elektroda treba biti pozicioniran tako da ne dolazi do kontakta s PACIJENTOM ili drugim vodovima.

Priviemeno neupotrijebljene AKTIVNE ELEKTRODE treba pohraniti odvojeno od pacijenta.

OPREZ: Zbog promjenjivosti izlaznih napona i oda od generatora do generatora, NE UPOTREBLJAVAJTE ovu dodatnu

opremu s postavkama generatora koje prema$uju sljede¢e napone:

* 1100Vp-p dvopolni izlaz za dvopolne olovke i dvopolne adaptere,
e 1200Vp-p dvopolni izlaz za dvopolna klijesta i dvopolne kabele,
5000Vp-p jednopolni izlaz za jednopolna klijesta,

e 7000Vp-p jednopolni izlaz za jednopolne kabele i jednopolne adaptere.

ikacije i upute o istil izlaznog napona potrazite u odgovarajuéem priru¢niku elektrokirurSkog generatora
kako biste slijedili sve sigurnosne mjere opreza. Ako se radiofrekvencijski izlaz ne isporuéuje do ru¢nog alata dodatne
opreme kada se pritisne spojka za aktiviranje generatora, provjerite vezu kabela s uredajem i generatorom. Ako pravilno
funkcioniranje i dalje nije postignuto a potvrdeno je ispravno stanje ru¢nog alata dodatne opreme i funkcije generatora,
zamijenite kabel i sumnjivi kabel dostavite kvalificiranom osoblju na dodatni pregled.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA:

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

2. Povezite kabele, adaptere i dodatnu opremu na elektrokirurski generator samo kada je generator iskljucen (u stanju
mirovanja). U suprotnom moze doci do povrede ili strujnog udara pacijenta ili lijecnika. Za klijesta za irigaciju, KSP
preporucuje gravitacijsku irigaciju s odgovaraju¢om otopinom. Stilet se, po potrebi, isporucuje za radcis¢avanje lumenom
za irigaciju.

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

. Smijernice za postavke napajanja mogu varirati zbog razlika u kirur§kim 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 potencijalno zaraznim materijalima koji
predstavljaju bioloski rizik i koji se moraju odloZiti u zatvorenoj, nepropusnoj kutiji otpornoj na probijanje s odgovaraju¢om
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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

HRVATSKI (HR)

u kojima se dodatna oprema upotrebljava. Za postizanje maksimalnog Zivotnog vijeka, KSP preporuduje sljiedece:

Kabeli

Rucni alati

utika na kraju kabela za

Upotrijebite
odspajanje.
Kabele skladistite labavo smotane, izbjegavajte ostro
savijanje kabela ili stavljanje teskih predmeta na njih
kako ne bi doslo do osteéenja izolacije ili unutarnje .
Zice.

Za svaki postupak tijekom dana upotrijebite drugi
kabel. DrzZite zalihu pojedinaéno umotanih sterilnih
kabela.

Preko kabela nemojte vuci teske stolove, kolica, itd.

lijevani

Ne dozvolite da dode do isusivanja teskih ili organskih
oneciséivaca na dodatnoj opremi (npr. krv, sluz i tkivo) tako $to
cete odmah nakon zavrSetka kirurskog postupka pokrenuti
postupak dekontaminacije dodatne opreme.

Ne dozvolite da se vrhovi ruénog alata dodiruju dok je
elektrokirurska jedinica aktivna ili aktivirana.

Prije skladistenja potpuno posusite dodatnu opremu.

Zastitite dodatnu opremu od nehotiénog ostecenja tiiekom
skladidtenja tako $to ¢ete je omotati i izbjegavati ekstremne
vrijednosti temperature i viage.

Izbjegavajte STERRAD®100S na pozlacenim uredajima.
PREGLED PROIZVODA: KSP preporuduje uspostavljanje proceduralnog pregleda u kojem se proizvodi Eesto pregledaju
(prije i nakon svake uporabe) na o$te¢enja, a proizvodi koji pokazuju znakove o$tecenja ili habanja se $alju na obnavljanje
ili se odlazu i/ili zamjenjuju. O$teéenje na koje treba obratiti paZnju:
Kabeli

Elektricna neprekinutost kabela se redovno provjerava
ommetrom.

Pregleda se izolacija kabela
razderotina il abrazija.

Rugéni alati

Nedostatak poravnanja vrhova.

Ostecenje vrha, npr. opekline, savijanje ili promjena boje.

Kod izoliranih instrumenata: pukotine, urezi, razderotine ili

abrazije izolacije ili lijevanog drska.

o 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, pra¢eni i posjeduju obuceno osoblje.

NAPOMENA: Ponovna obrada ovog uredaja nalaZe temeljito ¢iS¢enje uredaja prije sterilizacije.

RUCNO CISCENJE

. Uredaj temeljito isperite najmanje 30 sekundi pro¢i§¢enom/deioniziranom vodom dok vi$e nisu vidljivi nakupljeni ostaci.

Pripremite neutralno pH enzimsko sredstvo za ¢iSéenje (npr. enzimski koncentrat za prethodno natapanje i ¢iS¢enje

Steris® Prolystica® 2X) sukladno uputama proizvodaca.

Operite povrsinu proizvoda mekom Cetkom za CiS¢enje s ¢ekinjama i pripremljenim enzimskim sredstvom za cis¢enje

najmanje jednu (1) minutu dok povrsina ne bude vidljivo Cista.

e Za klijesta za irigaciju, isperite i lumen za irigaciju s najmanje 1 ml (pripremljenog enzimskog deterdZzenta pomocu
Strcaljke). Ponovite ovu fazu jo§ dva (2) puta, odnosno ukupno tri (3) ispiranja.

Temeljito isperite proizvod uranjajuci ga u veliku koli¢inu pro¢is¢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.

* ZaKklijesta za irigaciju, isperite i lumen za irigaciju s najmanje 1 ml proci§¢ene vode pomocu $trcaljke dok viSe ne bude
vidljivih ostataka deterdZenta. Prilikom svakog ispiranja koristite novu vodu. Ponovite ovu fazu jo$ dva (2) puta,
odnosno ukupno tri (3) ispiranja.

Kada na proizvod viSe ne bude otopine za ¢is¢enje i ostataka, temeljito posusite vanjske povrsine krpom koja ne ostavlja

dlacice, a lumen filtriranim komprimiranim zrakom.

Vizualno pregledajte proizvod na dobro osvijetlienom 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 €ist, a po potrebi koristite meku ¢etku s Eekinjama (plasticna ¢etka) za prljavstinu koja se teSko uklanja. Podrucja

koja se teSko dohvacaju, npr. unutarnje prostore, trebate isprati vodenim pistoljem / $trcaljkom. Klijesta za irigaciju se
isporu¢uju sa stiletom za ¢iS¢enje lumena tijekom ispiranja.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA

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

prema sukladno preporukama proizvodaca pomocéu mlake vode iz slavine. Dodatna oprema mora biti potpuno prekrivena

otopinom.

e Lumen klijesta za irigaciju mora se zatim isprati pripremljenim deterdZzentom.

Proizvod (posebno klijesta za irigaciju) se zatim uranja u otopinu deterdZenta i pustiti da se ultrazvu¢no obradi 10 minuta.

Ponovite postupak ¢iS¢enja ako su na instrumentu i dalje vidljivi znakovi oneciséenja.

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

Visoko opterecenje kontaminacije u ultrazvuénoj kupki oteZzava postupak ¢is¢enja i potice rizik od korozije. Otopina za

GiS¢enje mora se redovno obnavljati sukladno uvjetima uporabe. Kriterij je vidljivo zaprljanje, a u svakom slucaju je

potrebna redovna zamjena kupke, najmanje jednom dnevno. DrZzavne smjernice moraju se postivati.

radi

pukotina, ureza, .
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HRVATSKI (HR) UPUTE ZA UPORABU | NJEGU
VISEKRATNE DODATNE OPREME ZA ZGRUSAVANJE

NAPOMENA: u svakom trenutku potrebno je pridrzavati se vremena primjene, temperature i koncentracije koju je naveo
proizvodac sredstva za ¢iS¢enje / dezinfekcija.

UPUTE ZA AUTOMATIZIRANO STROJNO CISCENJE: Proizvodi se zatim moraju prenijeti odgovarajuéi spremnik (npr.
Ziana korpa) u automatsku perilicu s ovim programiranim parametrima; postavljenim na visoku postavku.

Faza irukulacije Temperatura vode Vrsta i koncentracija deterdzenta
Pretpranje 1 02:00 Hladna voda iz slavine NF'
Enzimsko pranje 02:00 Topla voda iz slavine Klenzyme ™, 8 ml/I
Pranje 1 02:00 65,0 °C (postavljena tocka) Renu-Klenz™, 2 ml/I
Ispiranje 1 01:00 Topla voda iz slavine N/P
Susenje 07:00 90,0 °C N/P

Uredaiji se zatim trebaju posusiti Sistom 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 prljavstina (npr. krv, tvari iz
bjelanéevina i drugi ostaci). Klenzme i Renu-Klenz trzini su znakovi tvrtke Steris.

STERILIZACIJA

Klijesta* [ Kabeli/ |OftalmoloSke
adapteri' |olovke/sonde

\/

UKLANJANJE PAROM/GRAVITACIJOM: proizvod stavite u jednu vreéicu (tj. 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.

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

(270 °F). Susite 20 minuta.

< |2 | < <

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

&vrstoce Spunguard® (Kimberly-Clark), ili sliénom. Obradite za ukupno vriieme izlaganja \/

od 50 minuta difuzije i 15 minuta plazme.
*Uklonite stilet, ako je isporucen, kako biste izbjegli kontakt izmedu kabela, priklju¢aka i bilo kakvog metalnog predmeta (tj. drugog
instrumenta ili plitice).
1Kabeli ¢iji prikljucci nisu temeljito isprani i osuSeni mogu izazvati strujne opekline pacijenta ili osoblja u operacijskoj sali.
2Bljeskali¢na sterilizacija BEZ ZAMOTA provodi se iskljucivo u sterilnom okruzenju.
3Sterilizacija STERRAD® 100S ne odnosi se na bipolarne irigacijske pincete za visekratnu upotrebu.
NAPOMENA:
* STERRAD® 100S ¢e uzrokovati promjenu boje pozlaéenih klijeSta. Koristite drugi nacin sterilizacije kako biste to izbjegli.
* Neadekvatno c¢iS¢enje prije sterilizacije ili naslage minerala iz vode koja se koristi za autoklav mogu rezultirati

mrljama/gubitkom boje.

POSTAVLJANJE | UPORABA: Povefzite sterilnu dodatnu opremu na sterilni kabel vodeci raduna da su klinovi dodatne
opreme pravilno ulegli u priklju¢ke kabela. To osigurava da veza nece biti uprskana.
POVRATI: U slu€aju 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 korisni¢ku 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 vaSe 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.
Proizvod posaljite u ¢vrstoj kutiji s dovoljno mekog materijala koje ga $titi.
Pri¢vrstite jakom trakom, jasno oznacite kutiju kao povratnu s RMA brojem na vanjskoj strani kako bi se proces ubrzao.
e Za: Kirwan Surgical Products LLC
180 Enterprise Drive
Marshfield, MA 02050 USA
RMA#XXXX
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HRVATSKI (HR) UPUTE ZA UPORABU | NJEGU
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180 Enterprise Drive Medical Product Service GmbH
Marshfield, MA 02050 Borgasse 20

(781) 834-9500 35619 Braunfels, NJEMACKA

d Proizvodad Kataloski broj
Datum proizvodnje Savezni zakon (SAD) ograni¢ava prodaju ovoga
d] uredaja samo na lijecnike ili po nalogu lije¢nika. A Oprez

Pogledati upute za ‘g Nije sterilno @ Nije izradeno od lateksa s prirodnom

uporabu NOTMADEWITH ~ gumom
NATURAL RUBBER

Medicinski uredaj g’a‘j?jﬁg' zastupnik u Europskoj

c €1 639 C € (samo za kabele i adaptere)

I Kirwan Surgical Products LLC EC |REP| Samo za regulatorne probleme
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MAGYAR (HU) HASZNALATI ES KARBANTARTASI UTASITAS
TOBBSZOR HASZNALHATO KOAGULACIOS TARTOZEKOK

MAGYAR (HU)
Jelen termék tobbszor hasznélhatd, miianyag hordtasakban (azaz miianyag csében vagy mianyag tasakban) és NEM
STERILEN keriil kiszallitasra. Hasznalat el6tt végezze el a tisztitasi és sterilizalasi folyamatot, kovetve a jelen hasznalati
utmutatdban talalhaté utasitasokat. A tébbszor hasznalhaté koagulécios tartozékok teljes listajaval kapcsolatos kérdésekkel
és tovabbi informaciokkal kapcsolatban keresse a Kirwan Surgical Products (KSP) céget a (781) 834-9500 telefonszamon,
vagy latogasson el a www.ksp.com weboldalra.
o Akézidarabok 3 % hiivelyk és 14 hivelyk tti hosszusaguak, hacsak masképp nem hatarozzak meg.
o Azsindrok 6 lab és 17 1ab kozétti hosszusaguak, hacsak masképp nem hatarozzak meg.
o A konkrét hosszisagokat lasd a termék csomagolasan.
RENDELTETESSZERU HASZNALAT: A tébbszér hasznalhaté bipolaris kézi eszkézok olyan elektrosebészeti eszkozok,
melyek lagyszoveti mitéti beavatkozasra lettek tervezve. A tobbszor hasznalhatd bipolaris kabelek az elektrosebészeti
eszkoz elektrosebészeti generatorhoz torténd csatlakoztatasara alkalmas A bipolaris adapterek a kis csatlakozok standard
banancsatlakozéva vagy Bovie tipus csatlakozéva térténd asara valok.
CELFELHASZNALO/BETEGCSOPORT: Ezen eszkézok felhasznaldinak képzettséggel kell rendelkezniik a sebészeti
miszerek, a magas frekvencidju elektrosebészeti eszkdzok, azok tartozékai és mas, az el6bbiekkel rokon eszkozdok
hasznélataban.Az eszk6zok esetében a tervezett betegpopulacidhoz tartozik mindenki, akinek a miitét sorén lagyszéveti
koagul&ciéra van sziiksége.
ALKALMAZASI JAVALLATOK: A tébbszor hasznalhaté koagulaciés kézi eszkozoket akkor célszerii hasznalni, amikor a
lagyszdvet koagulécioja szlikséges. A tobbszor hasznalhatd kabelek hasznalata akkor javasolt, amikor egy koagulacios kézi
eszkozt elektrosebészeti generatorhoz kell c: tatni. Az elektrosebészeti adapterek hasznalata akkor javasolt, amikor
egy kabel egyik kis csatlakozétijjét standard banancsatlakozéva vagy Bovie tipusu csatlakozéva kell atalakitani.
ELLENJAVALAT: Nem ismertek.
KLINIKAI TELJESITMENY ES ELONYOK: A Kirwan kézi eszkdzok klinikai kirnyezetben a lagyszovetek koagulaciéjaban
bizonyitottak hatékonysagukat. A szovetek koagulacidjanak elénye lehet a vérzés megfékezése és a gyors disszekcio
elérése.
A KESZULEK JELLEMZOI: Ezen eszkozok egy elektrosebészeti generatorbdl nyert energia segitségével koaguldljak a
lagyszévetet.
KOMPATIBILITAS: A kézi eszkzok kompatibilisek az IEC 60601-2-2 szabvanynak megfelels csatlakozokkal (azaz US 2-
tlis bipolaris csatlakozo, eurdpai bipolaris blokkcsatlakozé vagy szabvanyos 4 mm-es monopolaris csatlakozo) rendelkezé
Ujrafelhasznalhaté vagy eldobhaté vezetékekkel, és az IEC 60601-1 szabvanynak megfelel6 elektrosebészeti generatorhoz
vannak csatlakoztatva. A kézi eszk6zok és a vezetékek kiilonbzd névleges fesziiltséggel rendelkeznek (lasd aldbb), és csak
olyan generatorokkal hasznalhatok, amelyek képesek ezen a névleges fesziiltségen beliil mikodni. A kézi eszkdzok az orvosi
miiszerekhez tervezett és a jelen haszndlati utasitdsban meghatarozott sterilizalasi moédszerekhez validalt sterilizalasi
talcakkal is kompatibilisek, feltéve, hogy a télcak lehetévé teszik a sterilizalészer hatékony behatolasat, szaritasat és
védelmét az Ujrafeldolgozas soran.
FIGYELEM: Ennek a miiszernek a rendeltetésétdl eltéré célokra torténé barmily ] altala a miszer
vagy torését eredményezi.
FIGYELEM: A szévetségi (USA) torvények korlatozasai szerint e késziilék csak orvos &ltal vagy annak rendelésére
értékesithetd.
FIGYELEM: Sériilt vagy kopott termékek hasznalata veszélyes lehet mind a beteg, mind a miité személyzete szamara.
FIGYELEM: Ne hasznéaljon surolészereket vagy oldészereket.
FIGYELEM: A sebészeti elektrodak vezetékét ugy kell elhelyezni, hogy elkertiljik annak a BETEGGEL vagy mas
vezetékekkel térténé érintkezését. Az ideiglenesen nem hasznélt AKTIV ELEKTRODAKAT a pécienstél elkiilénitve kell
tarolni.
FIGYELEM: A generatoronként eltéré klmenell fesziiltségek miatt NE HASZNALJA ezt a tartozékot, ha a generator
beéllitasa Jja az alabbi 7
« 1100Vp-p bipoléris kimenet bipoléris ceruzakhoz és bipolaris adapterekhez.
e 1200Vp-p bipoléris kimenet bipolaris csip és bipoléris
* 5000Vp-p monopolaris kimenet monopolaris csipeszekhez.
e 7000Vp-p monopolaris kimenet monopolaris vezetékekhez és monopoléris adapterekhez.
A fesziiltség kimeneti jellemzGire vonatkozo jelzések és utasitdsokkal kapcsolatban olvassa el a megfelelé
elektrosebészeti generator kézikonyvét, annak érdekében, hogy valamennyi biztonsagi évintézkedést be tudja tartani.
Amennyiben a generator aktivalé kapcsoldjanak benyomasakor nincs RF kimenet a tartozék kézi eszkoze felé, ellenérizze
le, hogy a kabel megfelelée ik-e az eszk6zh6z és a generatorhoz. Ha tovabbra sem miikédik megfelelGen, és
a tartozék kézi eszkbze és a generator mlikédése megerdsitést nyert, cserélje ki a kabelt, és a kérdéses kabellel
1 forduljon tovabbi értékelés céljabol.
FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
1. Minden hasznalat utan tisztitsa meg és sterilizélja. Sterilizalatlan eszkdz hasznalata fertézést okozhat a betegben.
2. Kabeleket, adaptereket és tartozékokat csak akkor csatlakoztasson az elektromos sebészeti generatorhoz, ha a generator
kikapcsolt allapotban van (készenlét). Ennek elmulasztasa a beteg és az egészségiigyi személyzet sériilését vagy
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aramitést okozhat. A csipeszek tisztitdsahoz a KSP a megfelel6 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 tartozékokat pedig a MONOPOLARIS
aljzathoz csatlakoztassa. A tartozékok nem megfelelé csatlakoztatdsa a tartozékok véletlen aktivalasat vagy mas
potencialisan veszélyes koériilményeket eredményezhet.

A teljesitmény bedllitaséra vonatkozo iranymutatasok a sebészeti technikék, a betegek, az elektrodak és a sebészeti
beallitasok kiilonbségei miatt valtozhatnak. Kezdje a legalacsonyabb teljesitménybeallitassal, és sziikség szerint novelje
a kivant klinikai hatas eléréséhez.

A vérrel, szévettel vagy mas potencidlisan fertéz6 anyaggal esetlegesen szennyezett eszkézok és éles eszkdzok
megfelel6 artalmatlanitasa biologiai kockazatot jelent, és zart, szivargasmentes, szarasallé edénybe kell dobni, amely
megfeleléen meg van jeldlve (pl. szinkoddal vagy szimbdlummal) a bioldgiailag veszélyes hulladékként torténé konnyi
azonositas érdekében. A nem megfeleld artalmatlanitas a késziilékkel érintkezé felhasznalok vagy betegek fert6zéséhez
vezethet.

A TERMEK ELETTARTAMANAK MEGHOSSZABBITASA: A KSP huszonét (25) felhasznalasra érvényesitette ezeket a
tartozékokat. A tartozékok felhasznalhatésaganak a szama azonban fiigg attol, hogy mennyire koriiltekintéen térténik a
feldolgozas és kezelés, valamint a sebészeti beavatkozasoktdl és technikaktol, amelyekben a tartozékokat hasznaljak. A
maximalis élettartam elérése érdekében a KSP a kovetkezbket javasolja:

w

>

o

Kabelek Kézi eszkdzdk
e A levalasztashoz haszndlja a kabel végén talalhatd * Ne engedje, hogy durva vagy szerves szennyezédések (pl. vér,
dugot. nyalka vagy szovetek) szaradjanak ra a tartozékokra, hanem a
* A kabeleket lazan feltekerve tarolja, keriilje azok éles mitéti eljaras befejezése utan azonnal kezdje el a tartozékok
meghajlitasat, és ne tegyen rajuk nehéz targyakat, fertétlenitését.
annak érdekében, hogy elkeriilie a szigetelés vagy a « Ne engedje, hogy a kézi eszk6z hegyei egymashoz érjenek, amig
bels6 vezeték karosodasat. az elektrosebészeti egység (ESU) aktiv vagy aktivalt.

e A nap folyaman minden eljarashoz hasznalion mas
kabelt. Legyenek elegendé egyenként becsomagolt

Tarolas el6tt teljesen széritsa meg a tartozékot.
Ovja meg a tartozékokat a tarolas soran keletkezé véletlen

steril kabel. sériilésektdl, csomagja be azokat, és keriilie a széls6séges
« Ne guritson at a kabelen nehéz asztalokat, kocsikat hémeérsékletet és paratartalmat.
stb. Ne hasznalja a STERRAD® 100S-t aranyozott eszk6zokén.

A TERMEK ELLENORZESE: A KSP azt javasolja, hogy hozzanak létre egy olyan fellilvizsgalati eljarast, amely soran a
termékeket gyakran (minden hasznalat el6tt és utan) megvizsgaljak, hogy nincs-e azokon sériilés, és gondoskodjanak arrdl,
hogy a sériilt vagy kopott termékeket elkiildjék javitasra, eldobjak és/vagy kicseréljék. A sériilés ellenérzése magaban foglalja
a kovetkezoket:

Kabelek Kézi eszk6zok
« A kabel elektromos folytonossagat rendszeresen tesztelik « A hegy nem megfelel§ illeszkedése.
ohmmérével. * A hegy sérlilése pl. sorjak, meghajlasok vagy
* Ellenérizze a kabel szigetelését, hogy nincs-e azon elszinezdés.
repedés, karcolas, szakadas vagy kopas. o Szigetelt eszkozok esetén: repedések, karcolasok,
szakadasok vagy kopasok a szigetelésben vagy a
fogantyuban.
* _Repedések vagy karcolasok a készilék alapjan.

UJRAFELDOLGOZAS (azaz tisztitas és sterilizalas): Az intézményi eszkoz sterilizalasara és ujrafeldolgozasara olyan

létesitményekben keriilhet sor, amelyeket megfeleléen alakitottak ki, szereltek fel, ellendriztek és megfeleléen képzett

személyzettel miikodtetik.

MEGJEGYZES: Ennek az eszkéznek az Ujrafeldolgozasa azt jelenti, hogy a sterilizalas el6tt alapos tisztitast kell végezni.

KEZI TISZTITAS

1. Alaposan oblitse at a késziiléket legalabb 30 masodpercig tisztitott/ioncserélt vizzel, amig az lathatéan meg nem tisztul
a felhalmozodott szennyezédésektdl.

2. Készitsen semleges pH-értékl enzimatikus tisztitoszert (pl. Steris® Prolystica® 2X koncentracioju enzimatikus eléaztato
és tisztitd) a gyarté utasitasai szerint.

3. Mossa le a termék felliletét egy puha sortéji tisztitokefével és az el6készitett enzimatikus tisztitészerrel legalabb egy (1)

percig, amig az lathatéan tiszta nem lesz.

o Ontézbcsipesz esetén az ontdzélument is legaldbb 1 ml-rel dblitse at (elékészitett enzimatikus tisztitoszerrel
fecskendd segitségével). Ismételje meg ezt a Iépést még kétszer (2), 6sszesen harom (3) oblitéssel.

4. Alaposan &blitse le a terméket ugy, hogy legalabb egy (1) percig nagy mennyiségii kritikus (tisztitott) vizbe meriti.
Tévolitsa el a terméket, és dntse ki az 6blitévizet. Ne hasznalja fel ismételten a vizet. Minden egyes oblitéshez mindig
friss vizet hasznaljon. Ismételje meg ezt a Iépést még kétszer (2), 6sszesen harom (3) éblitéssel.

« Ontézbcsipesz esetén egy fecskendd segitségével az dntdzélument is 6blitse at legalabb 1 ml kritikus (tisztitott) vizzel,
egészen addig, mig eltlinik réla minden lathatd detergens. Minden egyes atoblitéshez mindig friss vizet hasznaljon.
Ismételje meg ezt a lépést még kétszer (2), 6sszesen harom (3) blitéssel.

5. Miutén a termék mentes a tisztitéoldattél €s minden szennyezédéstdl, alaposan szaritsa meg a kiils6 feliileteket egy
szoszmentes torlékenddvel, a lument szlrt, siritett levegbvel.

6. Szemrevételezéssel, j6l megvilagitott helyen ellendrizze a terméket, hogy minden fellilet tiszta legyen.

o Oblité csipeszek esetén ellendrizze a lument.
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AUTOMATIZALT ELOTISZTITASI UTASITASOK: Oblitse le a mlszereket meleg folyé csapviz alatt, amig lathatoan tisztak
nem lesznek, hasznaljon puha sortéji kefét (miianyag kefe), ha sziikséges a nehezen eltavolithatdé szennyezédéshez. A
nehezen elérhetd helyeket, példaul a belsd tereket vizpisztollyal/fecskendével kell ledbliteni. Az 6blitd csipeszek egy palcaval
kerlinek kiszallitasra a lumen, 6blités soran torténd tisztitasa céljabol.

TISZTITAS ES FERTOTLENITES

1. Helyezze a terméket egy tesztelt tisztito- és fertStlenitdszerrel ellatott fiirdébe, mint példaul a RenuKlenz™ (Steris)

(1/4uncia/gallon), amelyet a gyarté ajanlasai szerint készitettek langyos csapvizzel. A tartozékot teliesen fedje el az oldat.
o Ezutan az dntézdcsipesz lumenét at kell dbliteni az elékészitett detergenssel.

2. A terméket (killéndsen az 6ntdzécsipeszt) ezutan meritse a detergensoldatba, és végezzen ultrahangos tisztitast tiz

percig. Ismételie meg a tisztitasi eljarast, amennyiben még mindig van lathaté szennyezédés az eszkdzoén.

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

4. Az ultrahangos fiirdében a nagy szennyez4dési terhelés rontja a tisztitd hatast és el6segiti a korrdzio kockazatat. A tisztitd
oldatot a hasznalati feltételeknek megfeleléen rendszeresen ki kell cserélni. Szemmel lathatoé szennyezédéskor minden
esetben sziikséges a fiirdé gyakori cseréje, legalabb naponta egyszer. Be kell tartani a nemzeti iranyelveket.

MEGJEGYZES: Mindig be kell tartani a tisztito/fertGtienits szer gyartcja altal megadott alkalmazasi iddket, hémérsékletet és

koncentraciét.

AUTOMATIZALT GEPI TISZTITASI UTASITASOK: A termékeket ezutan egy megfeleld tartaly (pl. dréthalés kosar)

segitségével kell az ezekkel a paraméterekkel beprogramozott automata moséba szallitani; a beallitas magas.

Fazis Recirkulacios idé (perc) D tipusa és
koncentr:
Elémosas 1 02:00 Hideg csapviz N/A
Enzimes mosas 02:00 Meleg csapviz Klenzyme ™, 1 uncia/gallon
Mosas 1 02:00 65,0 °C (beallitott érték) Renu-Klenz™, ; uncia/gallon
Oblités 1 01:00 Meleg csapviz N/A
Szaritas 07:00 90,0°C N/A

Az eszkdz(6ke)t ezutan tiszta, puha ruhaval kell szérazra térdlni, és szabad szemmel vizsgélva, normal fényviszonyok mellett
kell megallapitani, hogy minden lathaté szennyezédéstdl (pl. vér, fehérjetartalmui anyag és egyéb szennyez&dés) megtisztult-
e minden fellilet, lumen, rés és fog. A Klenzme és a Renu-Klenz a Steris védjegye.

STERILIZALAS

Kabelek/ Szemészeti
apterek! | ceruzak/érzékeld

GOZIGRAVITACIOS VIZKISZORITAS: helyezze a terméket egy egytasakos
konfiguracioba (vagyis egy térvényesen jovahagyott tasak a sterilitas

fenntartasa érdekében), és helyezze azt (egy rétegben) egy gyartasi tipusu \/ \/ \/
gozsterilizalo edénybe. Végezze el a folyamatot 132 °C-on (270 °F) 15 perces
cikluson keresztiil. Szaritsa 20 percig.
GOZ/PREVAKUUM: helyezze a terméket egy egytasakos konfiguracioba
(vagyis egy térvényesen jovahagyott tasak a sterilitas fenntartasa érdekében),
és helyezze azt (egy rétegben) egy gyartasi tipusu gozsterilizalé edénybe.
Végezze el a folyamatot 132°C-on (270°F) prevakuumos feltételek mellett 4

perces cikluson keresztiil. Széritsa 20 percig.
FLASH-GOZ/GRAVITACIOS VIZKISZORITAS, KICSOMAGOLT: Végezze el \/

a folyamatot 134°C-on (273°F) 10-18 perces cikluson keresztiil.

FLASH-PREVAKUUM, KICSOMAGOLT: Végezze el folyamatot 132°C-

134°C-on (270°F-273°F) 3-18 perces cikluson keresztil.

STERRAD® 100S: DUPLAN CSOMAGOLT termék Spunguard® Heavy Duty

sterilizaciés csomagolassal (Kimberly-Clark), vagy azzal egyenértéki \/

termékkel. A teljes expozicios idé 50 perc diffuzié és 15 perc plazma

*Tavolitsa el a palcat, ha van, keriilie az érintkezést a kabelek, dugaszold csatlakozok és barmilyen fémtargy (pl. egy masik eszkéz vagy

talca) kozott.

1Azok a kabelek, amelyek csatlakozoit nem Oblitették le és szaritottak meg alaposan, a beteg vagy a miitészemélyzet elektromos égési

sériilését okozhatjak.

2A CSOMAGOLAS NELKULI gyorssterilizalast kizarélag steril kémyezetben kell végezni.

3A STERRAD® 1008 sterilizalas nem vonatkozik az Ujrafelnasznalhato, irrigalé bipolaris csipeszekre.

MEGJEGYZES:

* A STERRAD® 100S elszinezi az aranyozott csipeszeket, ezért alkalmazzon mas sterilizalasi médszert.

« Foltosodas/elszinez6dés kdvetkezhet be a sterilizalas elétti nem megfelel6 tisztitas vagy az autoklavozéshoz hasznalt
viz dsvanyi lerakodasa miatt.

UZEMBE HELYEZES ES HASZNALAT: Csatlakoztassa a steril tartozékot a steril kabelhez, tigyelve arra, hogy a

tartozékok csatlakozoi teljesen be legyenek helyezve a kabel aljzataba. Ez biztositja azt, hogy a csatlakozas froccsenésalld

legyen.

VISSZAKULDES: Ha barmilyen kérdése, panasza van, vagy valamilyen sulyos esemény torténik az eszkéz hasznalata

kapcsan, forduljon kézvetleniil a Kirwan Surgical Products (KSP) forgalmazojahoz vagy a KS-hez, amennyiben a terméket

vissza kell killdeni értékelésre. Hivjia a KSP vevdszolgalatat a (781) 834-9500 telefonszamon az aruvisszakuldés

< |2
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engedélyezése (RMA) érdekében. Ezenfeliil minden stlyos eseményt jelenteni kell az On allamanak orvostechnikai
eszkozeivel foglalkozo illetékes hatosagnal is. A termékek visszakildésekor kdvesse az alabbi utasitasokat:
o Szallitas el6tt TISZTITSA ES STERILIZALJA a terméket. A KSP nem fogadhat el olyan termékeket, amelyeket
szennyezettnek vagy az alkalmazottaira nézve veszélyesnek tart.
o Aterméket erés szallité dobozba kiildje vissza, elegendé puha csomagoléanyaggal, hogy megvédje azt.
* Rogzitse erds ragasztészalaggal, és a folyamat felgyorsitasa érdekében visszakiildéskor egyértelmiien azonositsa a
dobozt az RMA# szam feltiintetésével a kiilsején.
e Szdllitds:  Kirwan Surgical Products LLC
180 Enterprise Drive
Marshfield, MA 02050 USA
RMA#XXXX

I Kirwan Surgical Products LLC Kizarolag szabalyozasi igyek esetén

180 Enterprise Drive Medical Product Service GmbH

Marshfield, MA 02050 Borgasse 20 ) .

(781) 834-9500 35619 Braunfels, NEMETORSZAG
d Gyartd - Katalégusszam Tételkod

- i (USA) térvények korlétozésai

A gyartas .

idBpontia |Rx O n |yi szerint e keszulek csak orvos éaltal vagy annak C Figyelem

Olvassa el a Hasznalati g Nem steril Nem természetes latexgumi

utasitast NoTMADEWITH  felhasznalasaval készult

NATURAL RUBBER

(Kizardlag kabelek és adapterek
c €1 639 c € szamara)
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ROMANA (RO)
Acest produs este reutilizabil, ambalat in ambalaj de plastic (tub sau pungé din material plastic) si este furnizat NESTERIL.
Trebuie curatat si sterilizat inainte de utilizarea initiala, urmand indicatiile din acest manual de utilizare. Pentru intrebari 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.
« Instrumentele de mana au intre 3 %z inci si 14 inci lungime, dacé nu se specifica altfel.
e Cablurile au intre 6 picioare si 17 picioare, daca nu se specifica altfel.
* Pentru lungimi specifice, consultati ambalajul produsului.
DOMENIUL DE UTILIZARE Instrumentele de mana bipolare reutilizabile sunt dispozitive electrochirurgicale destinate
utilizarii in 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 TINTA Utilizatorii acestor dispozitive trebuie s4 fie instruiti in utilizarea instrumentelor
chirurgicale, a dispozitivelor electrochirurgicale de inalta frecventa, a accesoriilor acestora si a altor echipamente conexe.
Populatia de pacienti vizatd pentru dispozitive este orice persoanad care necesitd coagulare a tesuturilor moi in timpul
interventiei chirurgicale.
INDICATII DE UTILIZARE Utilizarea instrumentelor de mana de cauterizare reutilizabile este indicata cand este necesara
cauterizarea tesutului moale. Utilizarea cablurilor reutilizabile este indicatd atunci cand este necesaré 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.
PERFORMANTA $I BENEFICII CLINICE Instrumentele de mana Kirwan si-au dovedit eficacitatea in coagularea tesuturilor
moi in mediile clinice. Beneficiile coagularii tesuturilor pot fi controlul sangerarii si realizarea rapida a disectiei.
CARACTERISTICILE DISPOZITIVULUI Aceste dispozitive elibereaza energia provenita de la un generator electrochirurgical
pentru a cauteriza tesutul moale.
COMPATIBILITATE: Piesele de mana sunt compatibile cu cabluri reutilizabile sau de unica folosinta cu conexiuni standard
(conexiune bipolara de tip SUA cu 2 pini, conexiune bipolara de tip bloc europeana sau conexiune monopolara standard de
4 mm) care respecta standardul IEC 60601-2-2 si sunt conectate la un generator electrochirurgical conform cu standardul
IEC 60601-1. Piesele de mana si cablurile au tensiuni nominale variate (a se vedea mai jos) si trebuie utilizate numai cu
generatoare capabile sa functioneze in limitele acestor valori nominale. Piesele de mana sunt, de asemenea, compatibile cu
tavile de sterilizare concepute pentru instrumente medicale si validate pentru metodele de sterilizare specificate in aceste
instructiuni de utilizare (IFU), cu conditia ca tavile s& permita patrunderea eficienta a agentului de sterilizare, uscarea si
protectia in timpul reprocesarii.
ATENTIE:Orice utilizare a acestui instrument in alte scopuri decét cel prevézut va avea ca rezulta, de obicei, deteriorarea
sau defectarea instrumentului.
ATENTIE: (Legislatia federala din SUA nu permite comercializarea acestui dispozitiv decét de cétre un medic sau pe baza
prescriptiei unui medic.
ATENTIE: Utilizarea produselor deteriorate sau uzate poate fi periculoasé atét pentru pacient, cét si pentru personalul din
sala de operatii.
ATENTIE Evitati agentii de curatare sau solventii abrazivi.
ATENTIE:Cablul care se conecteaza la electrozii chirurgicali trebuie pozitionafi astfel incat s& se previna contactul cu
PACIENTUL sau cu alte cabluri. ELECTROZII ACTIVI care temporar nu sunt utilizati trebuie tinuti izolati de pacient.
ATENTIE:Din cauza variatiilor tensiunilor de iesire si a modurilor de la un generator la altul, NU UTILIZATI acest accesoriu
cu setdri ale generatorului care depésesc urmétoarele tensiuni:
* 1100 Vpp-p iesire bipolaré pentru creioane si adaptoare bipolare.
ire bipolara pentru forcepsuri si cabluri bipolare.
e monopolara pentru forcepsuri monopolare.
e 7000 Vp-p iesire monopolara pentru cabluri si adaptoare monopolare.
Consultati manualul generatorului electrochirurgical in cauzé pentru indicatii si instructiuni privind caracteristicile tensiunii
de iesire, pentru a vé asigura ca au fost respectate toate precaultiile de siguranta. Daca la dispozitivul accesoriul de méana
nu este furnizaté tensiune de RF cand se apasé butonul pentru activarea generatorului, verificati conexiunile cablului la
dispozitiv si la generator. Dacé nu se obtine functionarea corecta, dar se confirma cé instrumentul de mana si generatorul
functioneazé corect, inlocuiti cablul si trimiteti cablul dubios personalului calificat pentru evaluare suplimentara.
AVERTIZARI $1 PRECAUTII:
. Curatat sterilizati dupa fiecare utilizare. Utilizarea unui dispozitiv nesterilizat poate avea ca rezultat infectarea
paclentulul
. 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. in
cazul forcepsurilor irigatoare, KSP recomanda irigarea prin efect gravitational cu solutie adecvata. Este furnizat un stilet
pentru curatarea lumenului cu irigare, dupd cum este necesar.

N
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Conectati accesoriile BIPOLARE numai la mufa BIPOLARA, iar accesorile MONOPOLARE la mufa MONOPOLARA.
Conectarea incorecta 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
chirurgical. Incepeti cu setarea de putere cea mai redusa si mériti-o dupa necesitéti pentru a obtine efectul clinic dorit.
Dispozitivele si obiectele ascutite contaminate cu sange, tesut sau alte materiale potential infectioase care prezinta 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 incorectd poate conduce la infectarea utilizatorilor sau a pacientilor care intra in contact cu
dispozitivul.

PRELUNGIREA DURATEI DE VIATA KSP a validat aceste accesorii pentru douazeci si cinci (25) de utilizari. Totusi, numéarul
de utilizéri 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 urmétoarele:

w

>

o

Cabluri Instrumente de méana
o Tineti de stecherul turnat cand deconectati * Nu lasati materiale contaminante grosiere sau organice sa se usuce pe
cablul. accesorii (de ex. sange, mucus sau tesut). incepeti decontaminarea
* Depozitati cablurile incoldcite larg, evitati accesoriului imediat dupa finalizarea procedurii chirurgicale.
ndoirea fn unghi ascutit a cablurilor si nu puneti o Nu lasati varfurile instrumentului de mana sa se atinga unul de celalalt
obiecte grele pe cabluri pentru a preveni cand unitatea de electrochirurgie (ESU) este activa sau activata.

deteriorarea izolatiei sau a firelor interioare.
« Utilizati cate un cablu diferit pentru fiecare

Lasati accesoriul s& se usuce complet inainte de depozitare.
Protejati accesoriile de deteriordri neintentionate cat timp se afla

procedura in timpul zilei respective. Pastrati un depozitate prin infagurarea lor si evitarea temperaturii si umiditatii
stoc de cabluri sterile ambalate fiecare separat. excesive.

o Nu treceti peste cablu cu mese grele, o Nu utilizati aparatul de sterilizare STERRAD®100S pentru dispozitive
carucioare etc. placate cu aur.

INSPECTAREA PRODUSELOR KSP recomanda stabilirea unei proceduri de verificare, prin care produsele sunt inspectate
frecvent (inainte si dupa fiecare utilizare) pentru deterioréri si pentru a se asigura reconditionarea, eliminarea si/sau inlocuirea
produselor care prezinta deteriorari sau uzura. Deteriorarile care trebuie cautate:
Cabluri Instrumente de mana

+ Continuitatea electrica 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: crapaturi, crestaturi, laceratii sau
abraziuni ale izolatiei sau ale manerului turnat.
Crapaturi sau crestaturi ale bazei instrumentului.
RETRATAREA (de ex. curatarea si sterilizarea): Sterilizarea si retratarea institutionala trebuie efectuata in unitéti care sunt
proiectate, echipate si monitorizate in mod corespunzator, iar personalul este instruit.
NOTA: Retratarea acestui dispozitiv impune ca acesta s fie curatat foarte bine inainte de sterilizare.
CURATAREA MANUALA
1. Clatiti bine dispozitivul cel putin 30 de secunde cu apa purificatd/deionizata pana cand este curatat vizibil de resturile

acumulate.
2. Pregatiti o solutie de curatare enzimatica cu pH neutru (de ex. Steris® Prolystica® 2X Concentrate Enzymatic Presoak and

Cleaner) conform instructiunilor producétorului.

. Spalati 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 aceasté etapa de inca doua (2) ori, pentru un total de trei (3) spalari.

. Clatiti bine produsul prin scufundare intr-un volum mare de apa 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.

o 1n cazul forcepsurilor cu irigare, pe langa cele de mai sus, spalati lumenul cu irigare cu minimum 1 ml de apa purificata
(critic) folosind o seringd, pana cand nu mai raméane nicio urma de detergent Utilizati intotdeauna cantitati de apa
proaspata pentru fiecare spalare. Repetati aceasta etapa de incé doua (2) ori, pentru un total de trei (3) spéalari.

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 cé toate suprafetele sunt curate.
« In 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 indepérta murdéria. Zonele in care
se ajunge greu, cum sunt spatiile interioare trebuie spalate cu jet de apa cu un pistol de apa/seringa. Forcepsurile cu irigare
sunt dotate cu un stilet pentru curatarea lumenului in timpul clatirii.

w
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ACCESORIILOR PENTRU CAUTERIZARE

CURATAREA $| DEZINFECTAREA

1. Asezati produsul ntr-o baie de agent de curdtare si dezinfectare testat, cum este RenuKlenz™ (Steris) (1/40z/gal),
preparat conform recomandarilor producatorului folosind apa célduta de la robinet. Accesoriul trebuie sa fie complet
acoperit cu solutie.
e 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 curétare, dacé contaminarea este inca vizibila pe instrument.

. Trebuie preparate solutii proaspete zilnic, iar in caz de murdarire importanta, solutia trebuie schimbat& mai repede.

4. Contaminarea Tnalta a baii ultrasonice afecteaza actiunea de curatare si mareste riscul de coroziune. Solutia de curatat
trebuie reinnoitd in mod regulat in functie de conditile de utilizare. Criteriul este murdarirea vizibila, in orice caz, o
schimbare frecventa a baii este necesard, cel putin o daté pe zi. Trebuie respectate prevederile nationale.

NOTA: Durata de aplicare, temperatura si concentratiile precizate de producétorul agentului de curatare/dezinfectare trebuie

respectate intotdeauna.

INSTRUCTIUNI PRIVIND CURATAREA CU MASINA DE SPALAT AUTOMATA Produsele urmeaz4 apoi sa fie transferate

cu ajutorul unui recipient adecvat (de exemplu, cos din plasa de sarma) in masina de spalat automata cu acesti parametri

programati; setati pe ridicat.

N

w

Faza Timp de recirculare Temperatura apei Tipul i concentratia
(minute) detergentului
Prespalarea 1 02:00 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/|
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 laveta moale curata si examinat vizual cu ochiul liber in conditii normale
de iluminare pentru a se stabili daca toata murdaria aderenta vizibila (de ex. sange, substante proteice si alte resturi) a fost
indepartata de pe toate suprafetele, din lumen, adancituri si partile zimtate. Klenzyme si Renu-Klenz sunt marci ale Steris.
STERILIZAREA

Forceps* Cabluri/  |Creioane/ sonde
Adaptoare’ oftalmice

ABUR/DEPLASARE GRAVITATIONALA: introduceti produsele in configurati:
unul ntr-o pungé (adica in pungi aprobate legal pentru mentinerea ste \/ \/ \/
asezati-le intr-un singur strat intr-un vas de sterilizare cu abur de uz spnallcesc

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 punga
(adica in pungi aprobate legal pentru mentinerea steri i) si asezati-le intr-un \/ \/
singur strat intr-un vas de sterilizare cu abur deuz spitalicesc. Tratan la 132°C (270

°F) folosind conditiile de pre-vidare, intr-un ciclu de 4 minute. Uscati 20 de minute.

JET DE ABUR/DEPLASARE GRAVITATIONALA, NEiNFA$URAT: 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 laveta robusta pentru sterilizare
Spunguard® Heavy Duty (Kimberly-Clark), sau echivalenta. Tratati prin expunere de \/
50 de minute in total difuzie si 15 minute plasma.

*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 clétiti si uscati pot provoca arsuri electrice pacientului sau personalului din sala de operatii.

2Sterilizarea rapidd FARA AMBALAJ trebuie efectuata exclusiv intr-un mediu steril.

3Sterilizarea STERRAD® 100S nu se aplica forcepsurilor bipolare de irigare reutilizabile.

NOTA:

« STERRAD® 100S modifica culoarea forcepsurilor placate cu aur. Utilizati aceastd metoda de sterilizare pentru a evita
acest lucru.

* Se poate produce péatarea/modificare culorii din cauza curéatarii neadecvate inainte de sterilizare sau din cauza depozitelor
minerale din apa utilizatd pentru autoclavare.

INSTALAREA $I UTILIZAREA Atasati accesoriul steril la cablul steril asigurandu-va ca pinii accesoriului au intrat complet

n mufa cablului. n 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 autoritatile statului dvs.competente pentru dispozitivele medicale. Cand returnati

produse, urmati aceste instructiuni:

« CURATATI SI STERILIZATI inainte de expediere. KSP nu va accepta produsele pe care le considera contaminate si un
pericol pentru sanatatea angajatilor séi.

« Expediati produsul intr-o cutie solida de expediere, cu suficient material moale de ambalaj pentru a proteja produsul.
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« Sigilati cu banda adeziva solida, identificati cu claritate coletul ca fiind un retur, cu numéarul RMA pe partea exterioara a
coletului, pentru a accelera procesul.
Expediati la: Kirwan Surgical Products LLC
180 Enterprise Drive

Marshfield, MA 02050 USA
RMA#XXXX

Kirwan Surgical Products LLC
180 Enterprise Drive

Marshfield, MA 02050

Numai pentru probleme de reglementare

Medical Product Service GmbH
Borgasse 20
(781) 834-9500 35619 Braunfels, GERMANIA
d Producator Numar de catalog Codul lotului
(Legislatia federala din SUA nu permite
&I Data fabricatiei comercializarea acestui dispozitiv decét de catre A Atentie
un medic sau pe baza prescriptiei unui medic

Consultati Instructiunile g Nesteril W Nu este fabricat cu latex din cauciuc
de utilizare

NOT MADEWITH  natural

NATURAL RUBBER
LATEX
Dispozitiv medical

Reprezentant autorizat n
c €1 639

Comunitatea Europeana

c € Numai pentru cabluri si

adaptoare)
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PYCCKWUI (RU) WHCTPYKUWUW NO UCMONb30BAHUIO U YXOAY 3A
MHOIOPA3OBbIMU NPUHALANEXHOCTAMM ANS KOArynAUumn

PYCCKWUM (RU)
[aHHbll NpoAYKT NpeAHasHayeH Afsi MHOrOpa3oBOro Mcnonb3oBaHus. OH ynakoBaH B NNacTMKOBLIM uexon (T.e.
NnacTukoByto TPyGKy wMnu nnacTukosblii naket) u noctasnsietcs 8 HECTEPUIMBbHOM COCTOSIHUWU. Mepen nepebiM
MCMONb30BaHNEM NPOBEANTE OHUCTKY M CTEPUNM3ALMIO, Crieays YKa3aHUAM, U3MOXEHHbIM B HAacTOSILLEN MHCTPYKUMN NO
npuMeHenunto. Mo Bcem Bonpocam W ANs NOMYYEHUs AOMONHUTENbHONM WHMOPMAaLMWM O HaleW NOMHOW NuHelke
MHOropa3oBbIX NpUHaANEexXHocTel Ana koarynauvum obpawaiTteck B Kirwan Surgical Products (KSP) no tenecbony (781)
834-9500 nnu yepe3 VHTepHeT no agpecy www.ksp.com.
e [InnHa HaKOHEYHWKOB cocTaensieT oT 3,5 A0 14 AOIMOB, ECNN HE YKa3aHO UHOE.
o [InuHa kabens coctaensieT oT 6 40 17 yTOB, €CNN HE YKa3aHO UHOe.
o KOHKpETHbIE 3HAYEHMs ANMHbI YKa3aHb! Ha YNakoBke U3Aenus.
LIENEBOE HA3HAYEHWE: MHoropasoBble GUMONsIpHbIE MaHWMyNsTOpbl — 3TO 3MEKTPOXWUPYPrUYEeckUe yCTpoicTBea,
npeaHasHayeHHble [Ns UCMOMb30BaHNS NPU NPOBEAEHMN XMPYPTUYECKUX Onepaumii Ha MSrkuX TkaHsix. MHoropasosble
6UNoNsipHble LWHYPbI NPeiHa3HaueHbl ANs NOAKIOYEHNS BMEKTPOXMPYPTUYECKOTO YCTPONCTBA K 3MEKTPOXMPYPruteckomy
reHepatopy. BunonsipHble afanTepbl npefHa3HaueHbl Ans NpeobpasoBaHWs MareHbKAX KOHTAKTOB B CTaHAapTHble
KOHTaKTbl TWNa «GaHaH» NN KOHTaKTbl MOHOMOMSIPHOTO MEKTPOXMUPYPrUYECKOrO MHCTPYMEHTa TUna «5oBu».
LENEBAS MPYMMA NONb30BATENEN / MTALUMEHTOB: Mpeanonaraemas rpynna nauneHToB Ans AaHHbIX yCTPONCTB —
BCe, KoMy TpeGyeTCsi Koarynsiuus MArkux TKaHeil BO Bpems onepaunm.
MOKA3AHUA K WCMONb30OBAHUIO: MHOropa3oBble MaHUMYNMSTOPbl AN KOArynsuvMv  NpeaHasHadeHsl Ans
MCMONb30BaHMSA NP1 HEOGXOAMMOCTM NPOBEAEHNS KOArynsiLuyum MArkUX TkaHeit. MHOropasoBble LWHYpbI NpeAHa3HaueHb! ans
MCMONb30BaHMSA NPy HE06X0AMMOCTY NOAKIIOHEHUS MaHUNYNSTOPa ANS KOAryMSiLMN K 3MeKTPOXUPYPru4ECcKOMY reHepaTopy.
OnekTpoxupypruyeckue aaantepbl NpefHasHaueHbl Ans NPUMEHEHNs, KOrAa ManeHbKoe KOHTaKTHOe KpenneHue LHypa
HeoGxoAuMo  npeobpasoBaTb B CTaHAApTHbIE  KOHTaKThl  TMNa  «BaHaH» WM KOHTaKTbl  MOHOMOMSIPHOTO
3NEKTPOXMUPYPrUHECKOrO MHCTPYMEHTa TUna «BoBu».
NPOTUBOMOKA3AHUSA: He nssecTHo.
KNMUHUYECKASA MOIb3A: lMpegnonaraemas KIMHUYECKasi NOMb3a 3TOr0 yCTPOWCTBA 3akmiovaetcs B aphekTMBHON
KOArynALNM MATKUX TKaHEeN.
XAPAKTEPUCTUKM YCTPOWUCTBA: 3t YCTPOIACTBa MOAAIOT SHEPruio OT JNEKTPOXMUPYPTMYECKOro reHepartopa Ans
KOAryNALNM MATKUX TKaHEN.
CoBMeCTUMOCTb. [laHHble PYKOSITKM COBMECTUMBI C MHOTOPa30BbIMU UM OHOPA30BLIMU LIHYPAMX CO CTaHAAPTHBLIMM
pasbemamu (Hanpumep, GUNONAPHLIMM 2-KOHTaKTHBIMM pasbemamn CLUA, GunonsipHbiM GrioYHLIM pasbeMom espo-
cTaHAapTa Wnu CTaHAApTHLIM MOHOMOMSIPHLIM PasbemMoM 4 MM), COOTBETCTBYOWMMKU cTaHaapty IEC 60601-2-2, n
npeaHasHayeHb! AN NOAKMIOYEHNS K ANEKTPOXUPYPruieckoMy reHepaTopy, COOTBETCTBYloWeMy cTaHaapTy IEC 60601-1.
PYKOSITKM 1 LWIHYPbI MMEIOT Pa3nnyHoe HOMUHAIBHOE HaNPSKEHUE (CM. HXKE) W IONKHbI UCMOMNB30BATLCS UCKITIOHYNTENBHO
C reHepaTopamu, obecrneunBalolLmMmMn paBoTy B npefenax yka3aHHOrO HOMUHANBHOMO HanpsikeHsi. [aHHble PyKOSTKM
COBMECTUMbI CO CTEPUNM3ALIMOHHBIMU NOTKaMM, NpeaHa3HaYeHHbIMU AN MEAULIMHCKUX UHCTPYMEHTOB U MPOBEPEHHBLIMU
Ha COOTBETCTBUE METOfaM CTEPUNM3ALMAN, YKa3aHHBIM B HACTOSLLEN MHCTPYKLIMM NO MPUMEHEHMIO, MPY YCIIOBUM, YTO NOTKM
oBecneunBaloT ahhekTMBHOE NPOHUKHOBEHME CTEPUNU3YIOLLETO BELLIECTBA, €0 BbICbIXaHME 1 3aLLMUTY BO BpEMS NOBTOPHON
o6paboTku.
BHUMAHME!: Jlioboe ucrnonb3ogaHue 0aHHO20 npubopa He 1o HasHayeHuto 0BbIYHO MpUEoOUM K €20 noepexAeHuro unu
8bIX00y U3 CMPOS.
BHUMAHME!: ®edepansHoe 3akoHodamesnscmeo (CLUA) Hanazaem ozspaHuyeHusi Ha npodaxy amux ycmpolicme u
ux p 0 MOJILKO 8p: WU 10 UX Ha3HaYeHUIo.

BHMMAHME/ WUcnonbsosaHue HHbIX USIU U3HO! u3denul Moxem 6bimb onacHbIM Kak 0715 nayueHma, mak
u Onisi nepcoHana onepayUoHHoL.
BHUMAHMUE!: N3bezalime ucrnonb3o8aHusi cpedcme u
BHUMAHMUE!: lLIHyp Kk xupypaudeckum 3nekmpodam OosmkeH 6bimb pacronoxeH makum obpa3oM, 4mobbl MOXHO Bbiio
uckno4ums koHmakm c¢ NMAUMEHTOM u dpyeumu npoeoOaMu BpemenHo Heucrons3yembie AKTUBHBIE SJTIEKTPOAbI
rneped xp: cnedyem JHUMb oM nay
BHMMAHME!. B c8A3u ¢ U3MEHYUBOCMbIO 8bIXOOHbIX ]
MUCIOJNIb30BATb 3mo dononHumernsHoe obopydosaHue C
cnedyroujue 3HaveHus::

o BunonspHbiii ebixod 1100 deoliHol amnnumydsl HanpskeHus (Vp-p) Ons 6UNONspHeLIX HaKOHEYHUKOS U GUMOSAPHBIX

adanmepos.

o bunonspHbili ebixod 1200 deoliHoli amnnumydbi HanpsixeHusi (Vp-p) Ons 6unonspHbIX MUHUEmMos U GUNonspHLIX
WwHypoe.
MonononsipHbili 8b1x00 5000 dgoliHol amnnumyObl HanpsixeHusi (Vp-p) Ans MOHOMOMSAPHbLIX MUHUEMOos.
MonononsipHbili ebixod 7000 0OeoliHol  amnnumydbl HanpskeHusi (Vp-p) Onsi MOHOMONSAPHbIX WHYPO8 U
MOHOMONSPHBIX adarnmepos.

g om pa Kk Py, SAMPELYAETCSI

DM, H. HUe KOmopo20

O6p. b K CC pykogodcmey poXupyp: 020 2€H! pa Onisi 03HaKOMIIeHUs C
oKa3aHUsIMU U UHCMPYKUUSIMU 110 8bIXOOHbIM Xapakmepucmukam HanpskeHUs 8 yensix obecriedeHusi cobodeHus ecex
mep npedocmopoxHocmu. Ecnu npu  Haxamuu Ha  KHOMKY H pa Ha 8CroMo i
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. P He rc paduod, HbIU CcueHan, nposepbme COedUHeHUe WHypa C ycmpolicmeom u ¢
P: pom. Ecnu He y dobumscs Hadnexauieao yHKYUOHUPO8aHUs], HO rodmeepxdeHa UCIPasHOCMb
1020 . opa U 2eHep pa, WHyp u (i COMHEHUsT WHYp

KeanuguyuposaHHoMy nepcoHasy 0nsi danbHelwel OUeHKU.

HPEAYI'IPE)KJ:IEHVIH W MEPbI NPEJOCTOPOXHOCTMU:

. OunwaiTe 1 CTEPUNN3YINTE NOCHE KaXAO0ro UCMOMb30BaHMS. MICMONb3oBaHe HECTEPUN30BAHHOMO YCTPOCTBA MOXET
MPUBECTM K 3aPaXKEHUIO NaLNeHTa.
MoaknioyaiiTe WHypk!, aganTepbl U NPUHAANEXHOCTM K ANEKTPOXMPYPIUYECKOMY FEHEPaTOPY TOMLKO NPY BbIKIIOYEHHOM
reHepaTope (B AexypHoM pexume). HecobnioaeHune aToro Tpe6oBaHNst MOXET NPUBECTY K NPULMHEHWIO BPEAa 300POBbI0
UNN NOPAXKEHNIO INEKTPUHECKMM TOKOM NaLMEHTa UM MEANLINHCKOTO paBoTHMKa. [INs OpOLLIEHNS MUHLIETOB KOMNaHNs
KSP pekomeHayeT MCnonb3oBaTb CamMOTEYHOE OpOLLEHWE COOTBETCTBYIOWMM pacTBopoM. Mpn HeobxoaumocTn ans
OYMCTKI NPPUrALIMOHHOTO MPOCBETA NPEAYCMOTPEH TOHKII 30HA.
Mopknioyaiite BUMONAPHBLIE npuHaanexXHOCTM TOMbKO K BUMONSAPHOM posetke, a MOHOMONAPHbIE
NPUHAANEXHOCT — K MOHOMOAAPHOM poseTke. HenpaBunbHOe NOACOEAMHEHVE NPUHAANEXHOCTEN MOXeT
NPUBECTM K NX HENPEHAMEPEHHOMY BKITIOHEHMIO 1 BO3HNKHOBEHMIO MPOYMX MOTEHLIMAMNBHO OMACHBIX YCHOBHIA.
PekoMeHAaLMN Mo HacTPOKe MOLLHOCTU MOTYT OTNIMHYATLCA B 3ABUCMMOCTM OT XVPYPrUYECKUX TEXHWUK, MaLNeHTOB,
AMeKTPOA0B U XMUPYPruieckoro 06opy/oBaHus. HauHNTe ¢ MUHUMAnNBHOR MOLLHOCTU M YBENnUYMBaiTe ee Mo Mepe
HeoBxoaAMMOCTI AN AOCTKEHUS Tpebyemoro knnHudeckoro addexkTa.
MpaBuUnbHasl yTMAM3aLUMs YCTPOMCTB U OCTPbIX MPEAMETOB, KOTOPble MOrYT GbiTh 3arpsisHeHbl KPOBbIO, TKAHAMU W
MPOUMMM MOTEHLNANBHO UH(EKLMOHHBIMU MaTepuanamm, 1, Takum o6pasoM, MpeacTaBnsTb coboi Guonoruyeckue
MCTOYHUKI ONACHOCTY: CrieayeT | Tb WX B 3aKp! repMETUYHBIX, CTOMKUX K MPOKaribIBaHWUIO EMKOCTSIX C
HaHECEHMEM COOTBETCTBYIOLLIE MaPKNPOBKM (HANpUMep, C UCMOMNb30BaHUEM LIBETOBOTO KOAVPOBAHMS UMK CMBOINKM)
NS oBnerveHns Ux MAEHTMKaLM Kak GIONOrMYecky ONacHsIX 0TX0A0B. HenpasunbHas yTunnaaumus MOXeT NpUBECTH
K 3apa)eHuIo NOMnb30BaTenNei UMk NaUNEHTOB, KOHTAKTUPYIOLLNX C YCTPONCTBOM.
YBENWYEHUE CPOKA rOOHOCTW U3AENUA: Komnanus KSP ogobpuna aTh npuHaanexHocTv Ansa asaauatv natm (25)
pas3 UCronb3oBaHusi. TEM He MeHee, KOMMUYECTBO Pa3 MPUMEHEHUS NPUHAANEXHOCTEN 3aBUCUT OT CTEMEHN TILATENbHOCTU
06paboTkit 1 06paLLeHusi, a Takke OT XUPYPrUYECKUX MPOLIEAYP U METOAOB, B KOTOPbIX UCMOMb3YIOTCS MPUHAAMNEKHOCTH.
[nsi [OCTVXKEHNS X MEKCMMasbHOrO Cpoka roiHOCTU komnaHusi KSP pekomeHayeT cobriogarh cneayiolme TpebosaHust:

4

[od

>

L

LWHypbI Manunynsatopb!

o [ns oTCOeauHeHMs MCTonbayitTe y e He ViTe 3HAUNTENbHBIM 11 OPraHUYECKM 3ArpsHEHMSIM
BUIKY Ha KOHLIE LHYPa. 3ackixaTb Ha NPUHAANEXHOCTSX (HANPUMEP, KPOBb, CIN3b U TKaHN).

e XpaHuTe LWHYpbI HENMOTHO CMOTaHHbLIMKU B ByXTY, MpucTtynaiite k obessapaxuBaHMio NPUHAANEXHOCTER Cpasy ke
n3beranTe pesknx M3rMGOB LUHYPOB, HE CTaBbTe Ha nocre aasepu.lehml XUPYPru4eckoi npoueaypsl.

HAX  TSKenble  np BO e He HOBEHUS HAKOHEYHWKOB MaHuNynsTopos
NOBPEXOAEHWA  M30MAUMM WM BHYTPEHHEero Apyr ¢ APymM BO Bpema paBoTbl UMK  BKMKOYEHUS
nposoaa. aneKTpoxupyprdeckoro annapara (ESU).

e [na  Kkakdoh npouedypbl B TeueHue A o TMOMHOCTBIO NPOCYLLMTE NPUHAANEXHOCTI NEPE/l XPaHEHNEM.
MCNOmMb3yiiTe  pasHblii  WHYp. XpaHuTe 3anac * Bawmwaiite NpUHAANEeXHoCTA oT HenpeaHaMepeHHoro
CTepUnbHBLIX LLHYPOB B MHAMBUAYanbHOM 0GepTKe. nospe)«,qeumﬂ B0 EpeMﬂ XpaHeHnA nytem vx obepTeiBanus. He

* He nepekarblBaiiTe TsXKesble CTOMbI, TENEXKM U T.A. Temneparypbl 1
yepes WwHyp. BNaXHOCTY.

e MWa3beraite nonaganns STERRAD®100S Ha no3onoyeHHble
YCTpOWCTBa.

OCMOTP U3MENWN: KSP pekomeHayeT BHeApUTL NpoLieAypy NPOBEpKM, B paMKkax KOTOPOil CrieayeT 4acTo ocMaTpuBaTh
u3aenus (4o W Mocne Kaxaoro UCMONb3oBaHWUs) Ha MpeAMeT MOBPEX/AEHUA C LeNbio NPOBEEHUS PEMOHTa U3AENUil C

NOBPEXAEHMAMU UMM U3HOCOM, UX YTUINN3ALMM 1 (Unin) 3amebl. Mopys KOHTPOIIO MOBPEXAEHMS:
WHypb! TOpb!
e LlenocTHOCTb 3neKTpUYEcKon Lenn LWHypa perynsipHo o [epekoc HaKoHeYHMKa.
npoBepsaeTcs OMMETPOM. o 3 y 3
*  OCMOTp M30NALWM LLHYPa Ha OTCYTCTBUE TPELLIMH, NOPE30B, nckpuBneHne unu obecuBednBaHme.
Pa3pbLIBOB MMM NOTEPTOCTEN. o /130MMpOBaHHbIE MHCTPYMEHTBI: TPEUMHBI, CKOMbI, NOpesbl
WM MOTEPTOCTYA B U30NSLIMM UMW NIUATONA PYKOSITKE.
o TpelyyHbl Unv NOpe3kl B OCHOBaHWM MHCTPYMEHTA.

NMOBTOPHAAl OBPABOTKA (T.e. ouucTka u crepunuaaums): OpraHM3auMOHHO-LUTATHAs CTepunM3aumMs M noBTOpHas
oGpaGoTka YCTPOWCTB [OMKHA MPOWN3BOAUTLECS B MOMELLEHUsX, KOTOpble [OMKHbI GbiTh Haanexawum obpasom
CMpOEKTUPOBaHbI 1 0GOPYAOBaHbI.
NPUMEYAHME: MosTtopHas o6paboTka 3TOro ycTporcTBa NpeanonaraeT ero TLaTtenbHylo O4MCTKy Nepes cTepunmusaumen.
FYHHAR OYUCTKA

. TwatensHo NPOMONTE YCTPONCTBO OYMLLEHHOM / [EMOHN3NPOBAHHON BOAON B TeYeHMe Kak MUHUMYM 30 CekyHa [0
BUAMMOTO YAANEHWUsi CKOMMBLLWXCS 3arpsisHEHMA.
MpurotoBbTe (hepMeHTHOE MOIoLLEE CPEACTBO C HenTpanbHbiM pH (Hanpumep, Steris® Prolystica® 2X Concentrate
Enzymatic Presoak and Cleaner) B COOTBETCTBMM C MHCTPYKLUSIMW NPOU3BOAUTENSI.
BbIMoliTe NOBEPXHOCTL WM3AENUS C NOMOLLBIO LETKU C MSITKOW LETUHOW W NOATOTOBMEHHOTO (hEPMEHTHOTO MOIOLLEro
CpeAcTBa B TEYEHWNE Kak MUHUMYM OZIHOW (1) MUHYTbI 4O BUAUMOW YUCTOTHI.
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PYCCKWUI (RU) WHCTPYKUWUW NO UCMONb30BAHUIO U YXOAY 3A
MHOIOPA3OBbIMU NPUHALANEXHOCTAMM ANS KOArynAUumn

o [N MPpUraLMOHHbIX MUHLETOB: Takke MPOMONATE MPPUTaLMOHHBIA MPOCBET — MUHUMYM 1 M MOATOTOBNEHHOTO
hepMEHTHOro MOIoLLIEro CpeACcTBa, C MOMOLLbIO LNpuLa. MoBTopuTe 3TOT 3Tan elle ABa (2) pasa, B 06LLei CNoXHOCTH
[OMKHO BbITh TP (3) NPOMBIBKM.

TwarenbHO NPOMOWTE N3AEeNue, Norpysve ero B GoNbLLYK eMKOCTb C KPUTUYECKOW (O4YULLIEHHON) BOAON MUHUMYM Ha

oaHy (1) MuHyTy. BblHbTE M3aenve u cneiTe NPOMbIBOYHYIO BoAy. He wcnonbayiTe Bofdy MOBTOpHO. ANs kaxaomn

NPOMBIBKW BCEraa UCMonb3yiiTe cBeXwi 06bem BoAabl. MOBTOpUTE ATOT dTan ele Aga (2) pasa, B obLieil CNOXHOCTU

LOMKHO BbITb TPY (3) NPOMBIBKU.

e [N MppUraumMoHHbIX MUHLETOB: Takke NPOMONTE MPPUraLMOHHbIA MPOCBET — MUHUMYM 1 MN KpUTUHECKOn
(0uMLLIEHHOI) BOA0/, C NOMOLLYbHO LUNPWLLA, A0 NOMHOTO YAANEHIs Ce0B MOIOLLLEro CPeACTaa. [ns Kaxaon npoMbiskm
BCerAa ucnonbayite ceexwii o6bem BoAbl. MoBTopuTe 3TOT 3Tan eue ABa (2) pasa, B 06Liel CNOXHOCTM AOMKHO
6bITb TPy (3) NPOMbIBKM.

Mocne Toro Kak usgenue Gy[eT OYMLIEHO OT MOILLErO PacTBOPA W 3arPA3HEHWN, TLIATENBHO MPOCYLIUTE BHELHUE

noeepxHocT Ge3BopcoBoit cancdeTkoil, a NPocBeT — (PUNLTPOBAHHBLIM CXaTbIM BO3[yXOM.

Bu3yankbHO 0CMOTPUTE M3AENUE B XOPOLLIO OCBELLEHHOM MECTE 1 y6eanTech B YNCTOTE BCeX NOBEPXHOCTEN.

o TPy UCMOMbL30BaHUM MPPUTALIMOHHBIX MMHLIETOB OCMOTPUTE MPOCBET.

WHCTPYKUMM NO ABTOMATU3UPOBAHHOW MPEABAPUTENIBHOW OYUCTKE: Mpomoiite npubopbl noa Tennoi

NPOTO4HOW BOAONPOBOAHOW BOAOW A0 BUAWMOW HYMCTOTHI, MPYU HEOBXOAMMOCTU WUCMOMbL3yNTe LWETKY C MSATKOW LLEeTUHON

(NnacTukoBylo WeTKy) Ans TPYAHOYAansieMbX 3arpsisHEHWid. TpyAHOAOCTYNHbIE MeCTa, HampuMmep, BHYTPEeHHUe

NPOCTPaHCTBa, CrieflyeT NPOMbITh C NOMOLLBIO BOASHOTO NUCTONETa / WNpuua. MppuraumoHHbIe MMHLETH! CHaGKeHb! TOHKUM

30HAOM /NS OYNCTKM NPOCBETA BO BPEMS MPOMbIBAHMS.

O‘WICTKA W OE3VNH®EKUUA
. MomecTute M3nene B BaHHy C NPOBEPEHHBLIM MOIOLUMM W [E3MHMLMPYIOLLIMM CPeACTBOM, Hanpumep, RenuKlenz™

(Steris) (1/4 yHumw/ran), NPUroTOBNEHHLIM B COOTBETCTBUM C PEKOMEHAALMAMU MPOU3BOAUTENS C UCMONMb30BaHUEM
Tennoi BoAONPOBOAHOI BOAb!. MPUHAANEXHOCTL A0MKHA GbiTb MOMHOCTLIO 3aKPbITa PACTBOPOM.
* 3aTeM Heo6X0AMMO MPOMBITE MPOCBET MPPUTaLIMOHHOTO MMHLIETA MOATOTOBMEHHBIM MOIOLLIUM CPEACTBOM.

2. 3aTem u3nenusi (B YaCTHOCTM, MPPUTaLMOHHBIE MMHLIETI) NOTPYXaloTCA B MOIOLMIA PacTBOp U BbIAEPKMBAIOTCS B
TeyeHne AECATV MUHYT. MOBTOPUTE NPOLIECT O4NCTKM, ECIIN BUANMOE 3arpsisHeHme BCe eLlie NPUCYTCTBYeT Ha npubope.

. CBexue pacTBOpblI HEOBXOANMO rOTOBNTL EXEAHEBHO. B Criyyae cunbHOTO 3arpsi3HeHUs PacTBop HeobX0aMMO MEH:ITL
paHbLue.

. Beicokas cTeneHb 3arpsis3HeHus B yNbTPa3ByKOBOI BaHHe yXy/[LIaeT ounllaloliee AeCTBIAE U NOBbILLAET PUCK KOPPO3UU.
YncTALMIA pacTBOP HEOGXOANMO PerynsipHo OGHOBNATL B COOTBETCTBUM C YCMOBUSIMM WCMONL30oBaHUSA. Kputepnem
ABNSAETCA BUAUMOE 3arpsisHeHne. B nioGom cnyyae HeobGXxoAMMa YacTas CMeHa BaHHbI, He pexe OJHOro pasa B AEHb.
CnenyeT co6nioaaTe rocyAapcTBEHHbIE HOPMBI 1 NpaBuna.

MPUMEYAHME: Heobxoaumo Bceraa cobniofaTtb NPOAOMKATENBHOCTL HAHECEHWs, TeMMnepaTypy W KOHUEHTpauuio,

yKa3aHHble NPON3BOAUTENEM YNCTALLEro / A3MHANLMPYIOLLEro CPeaCTsa.

WHCTPYKLUU NO ABTOMATU3UPOBAHHOW MEXAHUYECKOW OUYUCTKE: 3atem uanenus Heo6xoammo nepeHecTn

B NOAXOASILLIEM KOHTEHEpe (Hanp1Mep, Ha CeTYaTOM NOAIOHE) B aBTOMATU3MPOBAHHYIO MOEUHYIO MaLLMHY C NapaeTpamu,

YCTaHOBMEHHLIMU Ha BbICOKME 3HAYEHMS.

>

o

L4

X

&

Jran n T paTtypa Boabl Tvn ¥ KOHUEHTPaUMA MoloLero
euNpKynAunm (MUHyT) cpeacTea
MNpeasapuTensHan 02:00 XonopaHas BoAonNpoBoAHas HeT paHHbIX
npombiBka 1 Boda
MpombiBka 02:00 [opsiyas BogonpoBoaHas Klenzyme ™, 1 yHuusi/rannoH
epmeHTHbIM Boaa
Molownm
cpeacTeoM
Movwka 1 65,0°C (YcTaBka) Renu-Klenz™, 4 yHunn/rannoH
MpomeiBka 1 [opsiyas BogonpoBoaHas HeT paHHbIx
Bosa
Cywka 07:00 90,0°C HeT aaHHbIx

B3aTem yCTPOICTBO (yCTpoiicTBa) CreayeT MpOCYLIMTb C MOMOLLLIO YMCTON MSTKOW TKaHeBOW candeTku, OCMOTpeTb
HEBOOPYXKEHHbLIM 11a30M MpY HOPMANbHOM OCBELLEHUM U YGEAUTLCS B TOM, YTO BCE MPUIMNLINE BUOUMBIE 3arpsi3HEHMS
(Hanpumep, kpoBb, GenkoBble BellecTBa U npoyee) GbinK yaaneHbl Co BCex NOBEPXHOCTEN, U3 BCeX NPOCBETOB, Lienei u
3a3y6puH. Klenzme v Renu-Klenz sBnsioTcst TOprosbIMU Mapkamu komnanum Steris.
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CTEPUMNU3ALMA
MuHueTbI* WHypbl / | OdTansmonoruyeckue
apanTepb!' | HakoHeuHWKM | 30HABI
NAPOBOU CTEPUINN3ATOP ! CTEPWIIU3ATOP
FPABUTALIMOHHOIO TWMA: nomectute u3aenue B naket (T.e.
ohuULMansHo y Vi nakeT Ans crepi ™M) U
noMecTuTe ero (B OAWH Croit) B @MKOCTb /11 NapoBOi CTepunmaauum \/ \/ \/

npouaBoAcTBeHHoro Tuna. OBpabatbiBaiite npu Temnepatype 132°C
(270°F) B TeueHne 15-mmHyTHOrO umkna. Mpocywute B Teyenne 20
MUHYT.

MAPOBOM / TMPEOBAKYYMHbBIN CTEPUIU3ATOP: nomectute
n3nenue B nakeT (T.e. oduUMAnNbHO YTBEPXAEHHbI nakeT ans
noaaepXaHu1si CTepUNbHOCTM) U MOMECTUTE €ro (B OAUH CIOM) B EMKOCTb:

ANsi NapoBOW CTepUNU3aLImn Npon3BoacTBeHHoro Tuna. O6pabarbiBaiite \/ \/ \/
npu Temnepatype 132°C (270°F) B ycrnoBusix npeABapuUTENbHOTO
BaKyyMMpPOBaHUA B TeYeHne 4-MUHyTHOro Lumkna. MpocylwmTe B TedeHne

20 MUHYT.
NAPOBOU  CTEPUMIM3ATOP ~MIHOBEHHOrO OEWCTBUA /
CTEPUNN3ATOP TPABUTALUMOHHOIO TWMNA, BE3 OBEPTKM: \/ ,\/

O6pabarbiBaiite npu Temnepatype 134°C (273°F) B Teuenne 10-18-
MWHYTHOIO UMKNa.
CTEPUNN3ATOP MIHOBEHHOIO AEMCTBUST / NPELBAKYYMHEIN
CTEPUIU3ATOP, BE3 OBEPTKW: O6pabatbiBaiite npu Temneparype \/ \/
132°C-134°C (270°F-273°F) B TeueHne 3—18-MMHYTHOrO Lukna.
STERRAD® 100S: ABAXAObl OBEPHUTE nanenue B CBEPXNPOYHYIO
obepTky (Ki y-Clark)  unun \/
akBuBaneHTHylo. Obliee Bpems akcnoauuun: 50 MuHYT andidysumn u 15
MWHYT NNasmbl
'yﬂaﬂMTE TOHKUI 30HA, €CNIM OH BXOAWUT B KOMNMEKT NOCTaBKU. W3beraitTe KOHTaKTa Mexay WHypamu, wrencenbHbiMKM pasbemamu u
No6bIMU METaNNUYECKUMK NpeaMeTamu (Hanpumep, ApyriM1 npuGopamu Unu notkamu).
'Ltuph\, pasbemMbl KOTOpPbIX He 6binn TWaTenbHO NPOMbITbI U BbICYLLEHbI, MOTYT NPUBECTU K 3NEKTPUYECKUM OXoram y nauveHta v
nepcoHana OHEDEHVIOHHOEI.
QCTEPMHMBBHMR Ge3 YNaKoBKW A0MKHA NPOBOANUTBLCS UCKIIOYUTENBHO B CTepMﬂbNOIZ cpege.
3Crepunusaums STERRAD® 100S He pacnpoCcTpaHseTcsi Ha MHOropa3oBble MPPUrauMoHHbIe GUMONSPHbIE WNNLbI.
NPUMEYAHME:
e STERRAD® 100S ofecuBeunBaeT no3ono4eHHbIe MUHLETBI. VIcnonbayiiTe Apyroi MeToa CTepunusaumumn Bo usbexaxue
aToro agpchekTa.
o O6pasosaHue naTeH / obecuseumBaHne MOryT GbiTb Pe3ynbTaToOM HEAOCTATOYHON OYNUCTKM Neper CTepunusaumei unu
MUHeparbHbIX OTAIOXEHWIA B BOfle, UCMOMNb3yeMOl ANs aBTOKNaBUPOBAHMS.

HANAOKA U MPUMEHEHME: lMpucoeauHuTe CTEPUbHYIO NPUHAANEXHOCTb K CTEPUNbHOMY LUHYPY, yB6eamBLUUCH, YTO
KOHTaKTb! MPUHAANEXHOCTY MOMHOCTBLI0 BOLUMM B rHE3Aa LHYpa. 3To yCroBre 0GecneunBaeT 3almTy COeaMHEHNs OT GpbIar.
BO3BPAT: o niobbiM Bonpocam, xanobam Wnv CepbeaHbM WHUWAEHTaM, CBSI3aHHLIM C MCMOMb30BaHUEM AaHHOTO
ycTpoiicTBa, obpalianTteck k AncTpubbioTopy Kirwan Surgical Products (KSP) unu HenocpeacTBeHHO B komnanuio KSP B
cny4ae Heo6XxoANMOCTI Bo3BpaTa M3aenus Ans nposeaeHns akenepTuabl. MossoHuTe B cnyx6y noaaepxiv kneHTos KSP
no TenecoHy (781) 834-9500 Ans nony4eHusi paspelueHns Ha Boaspat ToBapa (RMA). OG0 BCex CepbeaHbix MHUMAEHTaxX
creayeT Takke coobLLaTh B KOMMETEHTHBIN OpraH Mo MeAULIMHCKAM U3AeNnsiM Balliero rocyaapcTaa. Mpu Bosspate uaaenui
cobnioaanTe cneayoLme MHCTPYKLWN:
* OBA3ATEJIbHO NPON3BOAUTE OYUCTKY U CTEPUITU3ALIUIO nepen otnpaskoit. Komnanus KSP He npuHumaet
W3/1enusi, KOTOPblE OHa CYMTAET 3arp: W NpefcT: 0ONacHOCTb ANt 30POBbS COTPY/AHUKOB.
Vagenve crefyeT OTNpaBnsTb B MPOYHOA TPAHCMOPTUPOBOYHOM KOPOBKE C AOCTATOYHBIM KONMMYECTBOM MSTKUX
YNaKoBOYHbIX MaTepUarnos Ans 3aluThl.
BakpenuTe kopobky NMOTHLIMU CHOSIMU KIENKON NEeHTBI, 4eTKO 0603HaubTe ee kak BO3BpaT U ykaxute RMA# Ha BHeLLHen
CTOPOHe [111A1 yCKOpeHUs npolecca.
Aappec otnpasku: Kirwan Surgical Products LLC

180 Enterprise Drive

Marshfield, MA 02050 USA

RMA#XXXX
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180 Enterprise Drive Medical Product Service GmbH
Marshfield, MA 02050 Borgasse 20
(781) 834-9500 35619 Braunfels, FTEPMAHNA

d WarotoButens Homep no katanory

®edeparnbHoe 3akoHodamerbemeo (CLLUA)

Dara " Rx On |y Hanazaem nipaﬁuuenun Haul;l(po()a»(y amux C Brumanue!

MOJIbKO 8padamu U 1o UX Ha3Ha4YeHUIo.

I Kirwan Surgical Products LLC TorbKo NO BOMPOCAM HOPMATVBHO-NPABOBOTO PerynnpoBaHms

Koa naptumn

CM. MHCTPYKLMM NO Q HecrepunbHo W He varotaenusaetcs n3
NpUMEHEHNIO NOTMADEWITH  HaTypanbHOro kay4ykoBOro natekca
NATURAL RUBBER
LATEX

o OdrumantbHbIA NpeAcTaBuUTenNb Ha
Menuuuticiuii npuGop Tepputopun EBponeiickoro Cotoza

TONbLKO ANA WHYPOB N
c €1 639 c E afanTepos)

IFU-ALKRCA-5 Rev. B (2026-03-05) Sheet 30 of 48



SLOVENSKY (SK) KOAGULAENE PRISLUSENSTVO NA OPAKOVANE POUZITIE
NAVOD NA POUZITIE A STAROSTLIVOST

SLOVENSKY (SK)

Tento vyrobok je opakovane pouzitelny, zabaleny v plastovom prenosnom obale (t. . plastovej trubici alebo plastovom vaku)

a dodavany NESTERILNY. Pred prvym pouzitim je potrebné vykonat dokladné ogistenie a sterilizaciu podfa pokynov

uvedenych v tomto navode. Odpovede na otazky a dalsie informéacie ku kompletnému radu koagulacného prislusenstva na

opakované pouzitie ziskate od spolo¢nosti Kirwan Surgical Products (KSP) na telefonnom ¢isle (781) 834-9500 alebo na
webovych strankach www.ksp.com.

o Rukovati maju dizku 3 % palcov a2 14 palcov, pokial nie je Specifikované inag.

o Snary st dihé 6 stép az 17 stop, pokial nie je Specifikované inag.

o Specifické dizky sti uvedené na baleni vyrobku.

URCENE POUZITIE: Opakovane pouzitelné bipolare nasadce st elektrochirurgické zdravotnicke pomécky uréené na

pouzitie pri chirurgickych zakrokoch na mékkych tkanivach. Opakovane pouzitelné bipolarne kable su uréené na pripojenie

elektrochirurgickej zdravotnickej pomdcky k elektrochirurgickému generatoru. Bipolarne adaptéry st uréené na konverziu
malych pinov na $tandardné bananikové piny alebo pin typu Bovie.

CIELOVA SKUPINA POUZIVATELOV/PACIENTOV: Pouzivatelia tychto pomécok by mali byt vyskoleni v pouzivani

chirurgickych nastrojov, vysokofrekvenénych elektrochirurgickych pomécok, ich prislusenstva a iného suvisiaceho vybavenia.

Uréena populécia pacientov pre pomacky st osoby, u ktorych sa pogas operacie vyZzaduje koagulacia mékkych tkaniv.

INDIKACIE NA POUZITIE: Opakovane pouzitelné koagulaéné nasadce st uréené na pouzitie na potreby koagulacie

méakkého tkaniva. Opakovane pouzitelné kable st urené na pouzitie na potreby pripojenia koagulaéného nasadca k

elektrochirurgickému generatoru. Elektrochirurgické adaptéry su uréené na pouZzitie na potreby konverzie pripojenia kabla s

malymi pinmi na Standardné bananikové piny alebo pin typu Bovie.

KONTRAINDIKACIE: Nezname.

KLINICKE VYKON A VYHODY: Nadstavce znagky Kirwan preukézali G&innost pri koagulacii makkych tkaniv v klinickom

prostredi. Vyhodou koagulécie tkaniva méZe byt kontrola krvéacania a rychle dosiahnutie disekcie.

VLASTNOSTI POMOCKY: Tieto zdravotnicke pomdcky prenasaju energiu z elektrochirurgického generatora do

koagulovaného méakkého tkaniva.

KOMPATIBILITA: Rukovéti st kompatibilné s kablami na opakované pouzitie alebo s jednorazovymi kablami so

Standardnymi pripojeniami (t. j. 2-kolikovy bipolarny americky konektor, eurépsky bipolarny blokovy konektor alebo

tandardny 4 mm monopolarny konektor), ktoré spifiaju poziadavky normy IEC 60601-2-2 a su pripojené ku

elektrochirurgickému generatoru, ktory spifia poziadavky normy IEC 60601-1. Rukovéti a kable maju rézne menovité napétie

(pozri nizSie) a musia sa pouZivat iba s generatormi schopnymi prevadzky v rdmci tohto menovitého napétia. Rukovati s

tiez kompatibilné so sterilizaénymi podnosmi navrhnutymi pre lekarske nastroje a validovanymi pre sterilizatné metody

definované v navode na pouZitie za predpokladu, Ze umoziuju u€inné preniknutie sterilizacného prostriedku, susenie a

ochranu poc¢as renovacie.

UPOZORNENIA: Akékolvek pouZzitie tohto nastroja na iné tcely, nez pre ktoré je uréeny, méze spésobit’ poskodenie alebo

zlomenie nastroja.

UPOZORNENIA: Podla federalnych zékonov USA sa smie tato zdravotnicka pomécka predavat’ len lekarom alebo na ich

predpis.

UPOZORNENIA: Poutzitie vyrobkov, ktoré st poskodené alebo opotrebované, méze byt nebezpecné pre pacientov, ako aj

pre pracovnikov operacnej saly.

UPOZORNENIA: Nepouzivajte abrazivne Cistiace prostriedky ani rozpustadla.

UPOZORNENIA: Kabel k chirurgickym elektrédam je potrebné umiestnit tak, aby bolo zamedzené kontaktu s PACIENTOM

alebo s inymi vodiémi. Doéasne nepouzité AKTIVNE ELEKTRODY by mali byt ulozené oddelene od pacienta.

UPOZORNENIA:Nakolko méze v ramci jednotlivych generéatorov dochédzat k rozdielom medzi vystupnymi napétiami a

rezimami, NEPOUZIVAJTE toto prislusenstvo s nastavenim generétora prekracujiicim nasledujtice napatie:

e Bipolarny vystup 1 100 Vpp pre bipolarne ceruzky a bipolérne adaptéry.

e Bipolarny vystup 1 200 Vpp pre bipolarne pinzety a bipolarne kable.

e Monopolarny vystup 5 000 Vpp pre monopolarne pinzety.

e Monopolarny vystup 7 000 Vpp pre monopolérne kable a monopolarne adaptéry.

Precitajte si indikécie a pokyny pokial ide o viastnosti vystupného napétia v prislus névode k elektrochirurgi
generatoru, aby ste zarucili, Ze budete postupovat' v stlade so vSetkymi bezpecnostnymi upozorneniami. Ak nie je po
stlaceni spinaca na aktivaciu generatora k pridavnému nésadcu privedeny Ziadny RF vystup, skontrolujte prepojenie
kébla so zdravotnickou pomdckou a generatorom. Pokial nie je stale dosiahnuté spravna funkcia a pridavny nasadec a
fungovanie generatora st v poriadku, vymerite kabel a odovzdajte prc icky kabel kvalifikovanému pracovnikovi na
dalsie postdenie.

VAROVANIA A UPOZORNENIA:

1. Cistite a sterilizujte zdravotnicku pomdcku po kazdom pouziti. Pouzitie nesterilizovanej zdravotnickej pomacky moze
sposobit’ infekciu pacienta.

2. Pripdjajte kable, adaptéry a prislusenstvo k elektrochirurgickému generatoru len vtedy, ked je generator vypnuty (v
pohotovostnom stave). V opacnom pripade moéze dojst ku zraneniu alebo Urazu pacienta alebo zdravotnickeho
pracovnika elektrickym prudom. Spolo¢nost KSP odporic¢a pre vyplachovacie pinzety gravitaény privod vhodného
roztoku. Na pripadné &istenie vyplachovacieho limenu je dodany stylet.
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3. Pripajajte BIPOLARNE prislugenstvo len k BIPOLARNEJ zasuvke a MONOPOLARNE prislusenstvo k MONOPOLARNEJ
zasuvke. Nespravne zapojenie prisluSenstva moze mat za nasledok netiimyselnu aktivaciu prisluSenstva alebo vytvorenie
inych potencialne nebezpecnych situacii.

Pokyny na nastavenie vykonu sa mdzu lisit' v zavislosti od rozdielov v chirurgickych technikach, pacientoch, elektrédach
a chirurgickom usporiadani. Za¢nite s najniz§im nastavenim vykonu a zvy3Sujte ho podla potreby tak, aby ste dosiahli
pozadovany klinicky ucinok.

Likvidacia zdravotnickych pomécok a ostri, ktoré mézu byt kontaminované krvou, tkanivom alebo inym potencialne
infekénym materidlom so sebou nesie biologické riziko, a preto je tieto pomécky potrebné likvidovat v uzatvaratelnej
vodotesnej nadobe odolnej proti prepichnutiu, ktora je naleZite oznacena (napr. farebnym kédovanim alebo symbolmi),
aby bolo mozné rozpoznat, Ze ide o biologicky nebezpecny odpad. Nespravna likvidacia moze viest k infekcii pouzivatelov
alebo pacientov, ktori mozu prist do styku s touto zdravotnickou poméckou.

PREDLZENIE ZIVOTNOSTI VYROBKOV: Spolo¢nost KSP schvalila toto prisludenstvo na dvadsatpat (25) pouziti. Pocet
pouZiti tohto prisluSenstva v8ak zavisi od trovne starostlivosti pri obnove a manipulécii a od chirurgickych postupov a technik,

>

o

podTla ktorych sa prisludenstva pouZiva. V zaujme dosiahnutia imalnej Zivotnosti spolonost KSP odportca:
Kable Nasadce
* Na odpojenie pouZite tvarovanu zastréku na konci * Nenechajte na prislusenstve zaschnut hrubé alebo organické
kabla. nedistoty (napr. krv, hlien a tkanivo) a zaénite s dekontaminaciou
e Skladujte kable volne zmotané, nadmerne ich prislusenstva hned po dokongeni chirurgického zakroku.
neohybaijte ani na ne neumiestiiujte tazké predmety, * Zabrarite tomu, aby sa $picky nasadcov vzajomne dotykali, ked je
aby ste zamedzili poskodeniu izolacie alebo elektrochirurgicka jednotka (ESU) aktivna alebo aktivovana.

vnutornych vodicov.
V priebehu dia pouzivajte na kazdy zakrok iny kabel.

Pred uskladnenim prislusenstvo Uplne osuste.
Chrante prislusenstvo pred neumyselnym poskodenim pocas

UdrzZiavajte si zasobu samostatne zabalenych skladovania. PrisluSenstvo zabalte a zamedzte extrémnym
sterilnych kablov. teplotam a vihkosti.

* Neprechadzajte po kabli tazkymi stolmi, vozikmi a « Nepouzivajte systétm STERRAD®100S na sterilizaciu pozlatenych
pod. zdravotnickych pomécok.

KONTROLA VYROBKOV: Spolo¢nost KSP odportéa zaviest kontrolné postupy, na zaklade ktorych budd vyrobky ¢asto
kontrolované (pred kazdym pouZzitim a po fiom) z hladiska ich poSkodenia a ktoré zabezpecia, Ze vyrobky javiace znamky
poskodenia alebo opotrebovania budu klasifikované ako uréené na obnovenie, likvidaciu a/alebo na vymenu. Hladajte
napriklad tieto poSkodenia:

Kable Nasadce
* Pravidelne testujte elektrickii kontinuitu kabla ohmmetrom. * Nedokonalé vyrovnanie $picky.
« Kontrolujte izolaciu kablov, ¢i nepreukazuje praskliny, vrypy, * Poskodenie $picky, napr. otrepy, ohnutie alebo zmena
trhliny alebo odery. farby.

e V pripade izolovanych nastrojov: praskliny, vrypy, trhliny
alebo odery v izolacii alebo na tvarovanej rukovati.

s Trhliny alebo vrypy v zakladni nastroja.

OBNOVA (t. j. Cistenie a sterilizacia): Sterilizacia a obnova zdravotnickej pomécky v rdmci daného ustavu by sa mali

vykonavat v zariadeniach, ktoré st vhodne navrhnuté, vybavené a monitorované a disponuju vyskolenym personalom.

POZNAMKA: Obnova tejto zdravotnickej pomécky vyzaduje, aby pomécka bola pred sterilizaciou dokladne ogistena.

RUCNE CISTENIE

. Oplachujte zdravotnicku pomécku doékladne aspofi 30 sekind purifikovanou/deionizovanou vodou, aZz kym nebude

viditelne ocistena od nahromadenych necist6t.

Pripravte si enzymaticky Cistiaci prostriedok s neutralnym pH (napr. Steris® Prolystica® 2X Concentrate Enzymatic Presoak

and Cleaner) podla pokynov od vyrobcu.

Umyvajte povrch vyrobku za pomoci Cistiacej kefky s makkymi Stetinami a pripraveného enzymatického Eistiaceho

prostriedku minimalne jednu (1) minGtu, az kym nebude viditelne Cisty.

e V pripade vyplachovacich pinziet preplachnite aj vyplachovaci limen pomocou strieckacky a pripraveného
enzymatického Cistiaceho prostriedku s minimalnym objemom 1 ml. Opakuijte tito fazu edte dvakrat (2), aby ste
vykonali celkovo tri (3) preplachy.

Riadne oplachnite vyrobok ponorenim do velkého objemu kritickej (purifikovanej) vody na minimalne jednu (1) minttu.

Vyberte vyrobok a vylejte oplachovaciu vodu. Vodu znova nepouZzivajte. Na kazdy oplach vzdy pouZite Cerstvy objem

vody. Opakuijte tuto fazu eSte dvakrat (2), aby ste vykonali celkovo tri (3) oplachy.

* V pripade vyplachovacich pinziet preplachnite aj vyplachovaci limen pomocou striekacky a kritickej (purifikovanej)
vody s minimalnym objemom 1 ml, kym nezmiznu 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.

Akonahle vyrobok nebude obsahovat &istiaci roztok ani necistoty, riadne osuste utierkou, ktora nezanechava vlakna

vonkaj$ie povrchy a pomocou filtrovaného stlaceného vzduchu limen.

Skontrolujte vyrobok vizualne na dobre osvetienom mieste, aby ste zistili, ¢i st vSetky povrchy Eisté.

« Na vyplachovacich pinzetach skontrolujte limen.

POKYNY NA PREDBEZNE AUTOMATICKE CISTENIE: Oplachnite nastroje pod teplou teéticou vodou z vodovodu, az kym

nebudu viditelne ¢isté, a pomocou kefky s makkymi Stetinami (plastovej kefky) podla potreby odstrarite necistoty, ktoré sa

odstrafiuju tazko. Tazko pristupné miesta, ako st vnatorné priestory, by mali byt preplachnuté vodnou pistofou/striekagkou.

Vyplachovacie pinzety st dodavané so styletom na Gistenie Ilimenu pocas oplachovania.
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CISTENIE A DEZINFEKCIA
. VloZte vyrobok do kupela s odskisanym cistiacim a dezinfekénym prostriedkom, ako je RenuKlenz™ (Steris) (1/4 oz/gal),
pripravenym podla odportéani vyrobcu s vyuZitim viaznej vody z vodovodu. Prislusenstvo musi byt Uplne pokryté
roztokom.
« Lumen vyplachovacich pinziet je potrebné preplachnut pripravenym gistiacim prostriedkom.
. Vyrobok (najme vyplachovacie pinzety) sa potom ponoria do roztoku Eistiaceho prostriedku a nechaju sa sonifikovat desat’
minat. Ak je na nastroji stale viditelné znecistenie, zopakujte proces Cistenia.
.V pripade silného znegistenia je potrebné kazdy deri pripravovat Cerstvé roztoky a roztok je treba menit skor.
4. Vysoké zataZenie kontaminaciou v ultrazvukovom kupeli zhorduje &istiaci Géinok a zvy3uje riziko vzniku korézie. Cistiaci
roztok musi byt pravidelne obnovovany v stlade s podmienkami pouZitia. Hlavnym kritériom je jasne viditelné znegistenie;
v kazdom pripade je potrebna ¢asta vymena kupela, aspoil raz denne. Dodrziavajte prislu$né narodné predpisy.
POZNAMKA: Je nutné vzdy dodrzat doby aplikacie, teplotu a koncentrécie stanovené vyrobcom gistiaceho/dezinfekéného
prostriedku.
POKYNY NA CISTENIE V AUTOMATICKYCH ZARIADENIACH: Vyrobky sa majli potom preniest vo vhodnej nadobe (napr.
v drétenom kosi) do automatizovanej umyvacky s danymi naprogramovanymi parametrami; nastavte na vysoké.

N

w

Faza Doba recirkulacie Teplota vody Typ cistiaceho prostriedku a
mindg) koncentracia
Predumytie 1 02:00 Studena voda z vodovodu Nevztahuje sa
Enzymatické 02:00 Tepla voda z vodovodu Klenzyme™, 1 oz/galon
premyvanie
Umyvanie 1 02:00 65,0 "C (predvolena Renu-Klenz™, % oz/galon
hodnota)
Oplach 1 1:00 Tepla voda z vodovodu Nevztahuje sa
Susenie 7:00 90,0 °C Nevztahuje sa

Zdravotnicke pomdcky sa potom musia vysusit' Cistou, makkou tkaninou a prezriet volnym okom za normalnych svetelnych
podmienok, aby ste sa presvedgili, ze boli zo vSetkych povrchov, limenov, trhlin a zibkovani odstranené vsetky prilepené
viditelné usadeniny (napr. krv, bielkovinové latky a dalsie nelistoty). Klenzyme a Renu-Klenz st ochranné znamky
spolo¢nosti Steris.

STERILIZACIA

Pinzety* Kable/ Optické
adaptéry’ ceruzky/sondy

PARNA/SAMOTAZNE VYTLACANIE: viozte vyrobok v konfiguracii s jednym
puzdrom (t. j. puzdro schvalené podla predpisov pre udrzanie sterility) a polozte \/ \/ \/
ho (jedna vrstva) do typovej parnej sterilizacnej nadoby. Sterilizujte pri 132 °C v

15-mindtovom cykle. Suste 20 minut.
PARNA/PREDVAKUACIA: viozte vyrobok v konfiguracii s jednym puzdrom (t. j.
puzdro schvalené podla predpisov pre udrzanie sterility) a polozte ho (jedna \/
vrstva) do typovej parnej sterilizaénej nadoby. Sterilizujte pri 132 °C pri

podmienkach predvéakuécie v 4-mindtovom cykle. Suste 20 mindt.
BLESKOVA-PARNA/SAMOTAZNE VYTLACANIE, BEZ OBALU: Sterilizuje pri \/ \/

134 °C v 10 aZ 18-minGtovom cykle.
BLESKOVA-PREDVAKUACIA, BEZ OBALU: Sterilizujte pri 132-134 °C v 3 az _\/
18-mindtovom cykle.
STERRAD® 100S: Dvojito zabalte vyrobok do vysoko odolného sterilizaéného
rudka Spunguard® Heavy Duty Sterilization Wrap (Kimberly-Clark) alebo do \/
ekvivalentného riska. Vykonajte celkovi dobu expozicie difizii na 50 minut a
plazme na 15 mindt.
*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, mozu sposobit’ pacientovi alebo pracovnikom operacnej saly popaleniny
od elektrického pradu.
2Bleskova NEOBALENA sterilizacia sa ma vykonavat vyluéne v sterilnom prostredi.
3Sterilizacia STERRAD® 100S sa nevztahuje na opakovane pouzitelné irigaéné bipolarne klieste.
POZNAMKA:
« Systém STERRAD® 100S odfarbi pozlatené pinzety, pouzite preto int sterilizaéni metddu, aby k tomu nedoslo.
o Skvrny alebo zmena farby mézu byt désledkom nezodpovedaijliceho ogistenia pred sterilizaciou alebo mineralnych
usadenin vo vode pouzivanej na autoklavovanie.
NASTAVENIE A POUZITIE: Pripevnite sterilné prislusenstvo ku sterilnému kablu a zabezpecte, aby piny prislusenstva boli
uplne zasunuté do zasuviek kabla. Tato podmienka je zarukou, Ze pripojenie bude odolné proti striekajticej vode.
VRATENIE VYROBKU: Akékolvek otézky, pripomienky alebo vazne incidenty spojené s pouZivanim tejto zdravotnickej
pomacky oznamte distributorovi spolocnosti Kirwan Surgical Products (KSP) alebo priamo spoloénosti 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 ¢&isle (781) 834-9500. Vsetky zavazné incidenty je tieZz potrebné
nahlasit kompetentnému organu, ktory sa zaobera zdravotnickymi pomdckami vo vasom State. Pri vracani vyrobkov
postupuijte nasledovne:
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NAVOD NA POUZITIE A STAROSTLIVOST
Pred odoslanim vyrobok OCISTITE A STERILIZUJTE. Spoloénost KSP neprijme vyrobok, ktory povazuje za
kontaminovany a ktory predstavuje nebezpecenstvo pre jej zamestnancov.
Odoslite vyrobok v pevnej Skatuli s dostatkom makkych obalovych materialov, ktoré vyrobok ochréania.

Spevnite $katulu pomocou odolnej pasky a jasne ju oznacte ako vracany vyrobok s ¢islom autorizacie RMA uvedenym
na vonkaj$ej 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 Katalégové ¢islo Kod Sarze
Podla federalnych zakonov USA sa smie tato
Datum vyroby Rx On| zdravotnicka pomécka predavat’ len lekarom Upozornenie
alebo na ich predpis &

Nabhliadnite do navodu na Lo @ L . . .
Siei Nesterilné Nie je vyrobené s prirodnym latexom
pouzitie NOT MADE WITH
NATURAL RUBBER

Zdravotnicka pomécka Autorizovany zastupca v Eurépskom

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

SLOVASCINA(SL)

Ta izdelek za veckratno uporabo je pakiran v plastiéno embalaZo (npr. plastiéno cev ali plasti¢no vrecko) 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.

e Roeniki so dolgi med priblizno 8,89 cm (3 Y2 in) i 35,56 cm (14 in), razen ¢e ni drugace navedeno.

* Kabli so dolgi med priblizno 182,88 cm (6 ft) i 518,16 cm (17 ft), razen Ge ni drugace navedeno.

e Za natan¢ne dolZine glejte embalaZo izdelka.

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 elektrokirurskim generatorjem. Bipolarni adapterji so namenjeni pretvorbi majhnih noZic v standardne banana
nozice ali nozice tipa Bovie.

CILJNA SKUPINA UPORABNIKOV/PACIENTOV Uporabniki teh pripomockov morajo biti usposobljeni za delo s kirurskimi

instrumenti, visokofrekvenénimi elektrokirurSkimi napravami, njihovimi dodatki in drugo povezano opremo. Namenjena

populacija pacientov za te naprave so vsi, ki med kirur8kim posegom potrebujejo koagulacijo mehkega tkiva.

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 elektrokirur§kim

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 DELOVANJE IN PREDNOSTI: Roéniki proizvajalca Kirwan so se izkazali za uginkovite pri koagulaciji mehkih

tkiv v klinicnem okolju. Med prednosti koagulacije tkiva lahko priStevamo nadzor krvavitve in hitra disekcija.

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

ZDRUZLJIVOST: Roéaji so zdruZljivi z veckratno uporabnimi ali enkratnimi kabli s standardnimi prikljugki (npr. amerigki 2-

polni bipolarni prikljucek, evropski bipolarni blok priklju¢ek ali standardni 4 mm monopolarni prikljucek), ki so skladni z IEC

60601-2-2 in so povezani z elektrokirurskim generatorjem, skladnim z IEC 60601-1. Ro¢aji in kabli imajo razlicne nazivne

napetosti (glejte spodaj) in se smejo uporabljati izkljuéno z generatorji, ki lahko delujejo znotraj teh nazivnih vrednosti. Rocaji

so prav tako zdruZljivi s sterilizacijskimi pladnji, namenjenimi medicinskim instrumentom in validiranimi za sterilizacijske
metode, navedene v teh navodilih za uporabo IFU, pod pogojem, da pladnji omogocajo ucinkovito penetracijo sterilanta,
suSenje ter zas¢ito med postopkom ponovne obdelave.

POZOR: Ce ta instrument uporabljate za namen, ki je drugacen od predvidenega, se obi¢ajno poskoduje ali pokvari.

POZOR: Zvezni zakon (ZDA) dovoljuje prodajo tega pripomocka samo zdravnikom ali po njihovem narodilu.

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

POZOR: Izogibajte se uporabi abrazivnih Cistil ali topil.

POZOR: 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.

POZOR: Zaradi variabilnosti izhodnih napetosti in odredov od generatorja do generatorja tega pripomocka NE

UPORABLJAJTE z nastavitvami generatorja, ki presegajo naslednje napetosti:

e 1100 Vpp-p bipolarni izhod za bipolarne svin¢nike in bipolarne adapterje,

e 1200 Vpp-p bipolarni izhod za bipolarne klesce in bipolarne vodnike,

* 5000 Vp-p monopolarni izhod za monopolarne klesce,

e 7000 Vp-p monopolarni izhod za mc ne vrvice in mc ne adapterje.

Za upostevanje vseh varnostnih ukrepov glejte ustrezen prirocnik elektrokirurskega generatorja in navedbe ter navodila
o0 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
potrjieno brezhibno, jajte vodnik, nedelujoc: pa predajte uspc je osebju v nadaljnjo oceno.

OPOZORILA IN VARNOSTNI UKREPI

1. Po vsaki uporabi pripomocek ocistite in sterilizirajte. Uporaba nesteriliziranega pripomoc¢ka 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 po$kodbe ali elektricnega udara pri bolniku ali zdravstvenem
delavcu. Za irigacijske kleS¢e KSP priporo¢a gravitacijsko namakanje z ustrezno raztopino. Po potrebi je na voljo stilet za
odpiranje namakalnega lumna.

3. BIPOLARNE pripomocke prikljudite samo na BIPOLARNE vticnice, MONOPOLARNE pripomocke pa na
MONOPOLARNE vti¢nice. Nepravilna prikljucitev pripomockov lahko povzrogi 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. Zacnite z najnizjo nastavitvijo mo¢i 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 odvreéi v zaprto, neprepustno in na vbode odporno
posodo, ki je ustrezno oznacena (npr. z barvnimi oznakami ali simboli), da se lahko prepozna kot biolo$ko nevarni odpadki.
Nepravilno odstranjevanje lahko povzrogi okuzbo uporabnikov ali bolnikov, ki pridejo v stik s pripomockom.
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SLOVASCINA(SL) NAVODILA ZA UPORABO IN NEGO
KOAGULACIJSKIH PRIPOMOCKOV ZA VECKRATNO UPORABO

PODALJSANJE ZIVLJENJSKE DOBE Druzba KSP je validirala te pripomoctke za 25-kratno uporabo. Vendar je Stevilo
uporab pripomockov odvisno od previdnosti pri obdelavi in ravnanju s pripomocki ter od kirurskih postopkov in tehnik, pri
katerih se uporabljajo. Za doseganje dalj$e Zivljenjske dobe druzba KSP priporoc¢a:

Vodniki Nastavki
e Za odklop uporabite oblikovan vti¢ na koncu vrvice. * Ne dovolite, da se na pripomockih posusijo grobe ali organske
« Vodnike shranjujte ohlapno navite, ne upogibajte jih negistoce (npr. kri, sluz in tkivo). Z dekontaminacijo pripomockov
mocno in nanje ne postavljajte tezkih predmetov, da zacnete takoj po kon€anem kirurSkem postopku.
ne poskodujete izolacije ali notranje Zice. * Ne dovolite, da se konice nastavkov dotikajo druga druge, ko je
e Za vsak postopek v dnevu uporabite drug vodnik. Vsi elektrokirurska enota (ESU) aktivna ali aktivirana.
sterilni vodniki na zalogi naj bodo posamezno oviti. * Pred shranj j i posusite.

Preko vodnika ne vozite tezkih miz, vozickov, ipd. Pripomocek pred nenamernimi poSkodbami med skladi$¢enjem

zaSCitite tako, da ga zaviete in se izogibate ekstremnim

temperaturam in vlaznosti.

e lzogibajte se uporabi STERRAD®100S na pozlaenih
pripomogkih.

INSPEKCIJSKI PREGLED IZDELKOV KSP priporo¢a uvedbo postopkovnega pregleda, s katerim se izdelki pogosto (pred

in po vsaki uporabi) pregledujejo glede poskodb, s Eemer se zagotovi, da se poskodovani ali obrabljeni izdelki posljejo v

obnovo, zavrzejo in/ali zamenjajo. Poskodbe, na katere morate biti pozorni, vkljuujejo:

Vodniki Nastavki
o Elektricno neprekinjenost kabla redno pr rjajte z . ar itev konice.
ohmmetrom. « Poskodbe konice, npr. odrgnine, upogibi ali sprememba barve.
e lzolacijo kabla preglejte, da na njej ni razpok, zarez, e Za izolirane instrumente: razpoke, zareze, raztrganine ali
raztrganin ali odrgnin. odrgnine na izolaciji ali na oblikovanem rocaju.
* Razpoke ali zareze na podstavku instrumenta.
PONOVNA OBDELAVA (. ¢is¢enje in sterilizacija) Sterilizacija in ponovna obdelava institucionalnih pripomockov mora

potekati v prostorih, ki so ustrezno zasnovani, opremljeni, nadzorovani in v katerih dela usposobljeno osebje.

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

ROCNO CISCENJE

. Napravo najmanj 30 sekund temeljito izpirajte s pre¢i¢eno/deionizirano vodo, dokler ne odstranite nakopicenih ostankov.

2. Po navodilih proizvajalca pripravite encimsko istilo z nevtralnim pH (npr. Steris® Prolystica® 2X Concentrate Enzymatic
Presoak and Cleaner).

3. Povrsino izdelka umivajte z mehko $&etinasto ¢istilno krtaco in pripravljenim encimskim gistilom najmanj eno (1) minuto
in dokler ni vidno Cista.

* Pri irigacijskih kle$¢ah izperite tudi irigacijski lumen z najmanj 1 mL (s pripravljenim encimskim gistilom z uporabo
brizge). To fazo ponovite $e dvakrat (2), skupaj izperite trikrat (3).

4. Izdelek temeljito izperite tako, da ga potopite v veliko koli¢ino kriticne (precis¢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 $e dvakrat (2), skupaj tri (3) izpiranja.

o Priirigacijskih kles¢ah z brizgalko izperite tudi irigacijski lumen z najmanj 1 mL kriticne (pre¢is¢ene) vode, dokler ne
ostane vidnega detergenta. Za vsako izpiranje vedno uporabite sveZo vodo. To fazo ponovite $e dvakrat (2), skupaj
izperite trikrat (3).

5. Ko je izdelek ociScen Cistilne raztopine in ostankov, temeljito osusite zunanje povrSine z robckom, ki ne puséa viaken,
svetlino pa izpihajte s filtriranim stisnjenim zrakom.

6. V dobro osvetlienem prostoru izdelek vizualno preglejte in se prepricajte, da so vse povrsine Ciste.

o Priirigacijskih kle$¢ah preglejte svetlino.
NAVODILA ZA AVTOMATIZIRANO PREDCISCENJE Instrumente splaknite pod toplo teko&o vodo iz pipe, dokler niso vidno
Cisti, za tezko odstranljivo umazanijo pa po potrebi uporabite krtaco z mehkimi $¢etinami (plasti¢no krtaco). Tezko dostopna
mesta, kot so notranji prostori, je treba sprati z vodno pistolo/brizgo. Kle$¢e za irigacijo so opremljene s stiletom za ¢iS¢enje
lumna med izpiranjem.
CISCENJE IN RAZKUZEVANJE

1. lzdelek postavite v kopel s preizkuSenim sredstvom za ¢iSCenje in razkuZevanje, kot je RenuKlenz™ (Steris) (1,9 g/l - 1/4
oz/gal), pripravljenim v skladu s priporogili proizvajalca z mlaéno vodo iz vodovoda. Pripomod&ek mora biti v celoti prekrit
Zz raztopino.
« Potem s pripravljenim detergentom sperite lumen irigacijskih kle$¢.

2. lzdelek (zlasti irigacijske kles¢e) nato potopite v raztopino detergenta in pustite, da se deset minut Cisti z ultrazvokom.
Postopek cis¢enja ponovite, Ee je na instrumentu $e 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$a delovanje ¢i$¢enja in povecuje nevarnost korozije.

Raztopino za ¢i§¢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, temperaturo in koncentracije, ki jih navaja proizvajalec cistila/razkuzila.
NAVODILA ZA AVTOMATIZIRANO STROJNO CISCENJE Izdelke je nato treba prenesti v primerno posodo (npr. kovinsko
mrezasto kosaro) in jih vstaviti v avtomatski pralnik s temi nastavljenimi parametri; nastavitev na visoko.
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Faza Cas recirkulacije Temperatura vode Vrsta in koncentracija detergenta
minute
Predpomivanje 1 02:00 Hladna voda iz vodovoda Ni na voljo.
Encimska kopel 02:00 Vroca voda iz vodovoda Klenzyme ™, 7,5 g/l (1 oz/galon)
Pomivanje 1 02:00 65,0 °C (nastavljena Renu-Klenz™, 1,9 g/l (s oz/galon)
vrednost)
Spiranje 1 01:00 Vroga voda iz vodovoda Ni na voljo.
Susenje 07:00 90,0°C Ni na voljo.

Napravo(-e) potem posusite s Gisto, mehko krpo in s prostim o&esom pri normalni osvetlitvi preglejte, ali je bila z vseh povrsin,
lumnov, razpok in narebrenih povr$in odstranjena vsa vidna umazanija (npr. kri, beljakovinske snovi in drugi ostanki).
Klenzme in Renu-Klenz sta blagovni znamki druzbe Steris.

STERILIZACIJA
Kles¢e*  Vodniki/ Oftalmoloski
adapter;ji’ nde
STERILIZACIJUA S PARO/GRAVITACIJA: izdelek postavite v enojno vrecko (t]. \/ \/

zakonsko odobreno vrecko za ohranjanje sterilnosti) in ga (v enem sloju) postavite v
posodo za parno 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 vregko (tj. \/ \/ \/
zakonsko odobreno vregko 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.

IMPULZNA PARNA STERILIZACIJA/GRAVITACIJA, BREZ OVOJA Obdelujete s 10 .\/
- 18-minutnim ciklom pri temperaturi 134 °C (273 °F).
IMPULZNA-PREDVAKUMSKA STERILIZACIJA, BREZ OVOJA Obdelujete s 3 -18- \/
minutnim ciklom pri temperaturi 132 °C -134 °C (270 °F -273 °F).
STERRAD® 100S: DVOJNI OVOJ izdelek s sterilizacijskim ovojem Spunguard® \/
Heavy Duty (Kimberly-Clark), ali enakovrednim Obdelujete s skupnim ¢asom

obdelave 50 minut difuzije in 15 minut plazme.

* Odstranite stilet, ¢e je prilozen, izogibajte se stiku med vodniki, vticnimi 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.
2Bliskovita NEOVITA sterilizacija se izvaja izkljuéno v sterilnem okolju.
3Sterilizacija s STERRAD® 100S ne velja za bipolarne kles¢e za veckratno uporabo z izpiranjem.
OPOMBA
e Sredstvo STERRAD® 100S razbarva pozlacene kleS¢e. Temu se izognete z uporabo druge sterilizacijske metode.
« Pike/obarvanje so lahko posledica neustreznega ¢iS¢enja pred sterilizacijo ali mineralnih usedlin v vodi, ki se uporablja za
avtoklaviranje.

NASTAVITEV IN UPORABA Sterilni pripomocek pritrdite na sterilni vodnik, pri éemer pazite, da so nogice pripomocka
popolnoma names$¢ene v vtiénice vodnika. Ta pogoj zagotavlja, da je prikljuéek odporen na brizganje.
VRACANJE Za kakr3ne koli poizvedbe, pritoZbe ali resne incidente, povezane z uporabo tega pripomogka, se obrnite na
distributerja druzbe Kirwan Surgical Products (KSP) ali neposredno na druzbo KSP, ¢e je treba izdelek vrniti v oceno. Poklicite
sluzbo za stranke KSP na $tevilko (781) 834-9500 za dovoljenje za vracilo blaga (RMA). O vseh resnih incidentih je treba
porocati tudi pristojnemu organu za medicinske pripomocke v vasi drzavi. Pri vracanju izdelkov upo$tevajte naslednja
navodila.
o 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 $katli z dovolj mehkega embalaznega materiala za za 3
Za hitrej$i postopek posiliko zavarujte z moc¢nim trakom in jo jasno oznacite kot vracilo ter na zunanji strani navedite
Stevilko RMA#.
Naslov prejemnika: Kirwan Surgical Products LLC

180 Enterprise Drive

Marshfield, MA 02050 USA

RMA#XXXX

< | 2]
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KOAGULACIJSKIH PRIPOMOCKOV ZA VECKRATNO UPORABO

Kirwan Surgical Products LLC P| Samo za regulativne zadeve
180 Enterprise Drive Medical Product Service GmbH
Marshfield, MA 02050 Borgasse 20

(781) 834-9500

35619 Braunfels, NEMCIJA
d Proizvajalec Katalo$ka Stevilka Oznaka serije

C Pozor
Glejte navodila za A . @ Ni izdelano iz naravnega
uporabo A Nesterilno

NOTMADEWITH  gumijastega lateksa.

Zvezni zakon (ZDA) dovoljuje prodajo tega
Datum izdelave Rx On| pripomocka samo zdravnikom ali po njihovem
naroCilu

NATURAL RUBBER
Medicinski pripomogek :m?r"iifiem zastopnik v Evropski
c € (Velja samo za vodnike in
1639 c € adapterje)
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SRPSKI (SR)

Ovaj proizvod je za viSekratnu upotrebu, upakovan je u plasticnu vrecicu (tj. plasticnu cev ili plasticnu 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.

e Ruéni delovi su dugacki izmedu 8,89 cm (3 ¥ in¢a) i 35,56 cm (14 in¢a), osim ako nije drugacije navedeno.

e Kablovi su izmedu 182,88 cm (6 stopa) i 518,16 cm (17 stopa), osim ako nije drugacije navedeno.

* Radi specifi¢nih duzina videti pakovanje proizvoda.

PREDVIDENA UPOTREBA: Bipolarni nasadnici za visekratnu upotrebu su elektrohirur$ki medicinski uredaji dizajnirani za

upotrebu u hirurgiji mekih tkiva. Bipolarni kablovi za viSekratnu upotrebu su namenjeni za povezivanje elektrohirurskin

medicinskih uredaja sa elektrohirurkim generatorom Bipolarni adapteri su namenjeni za pretvaranje malih konektora u

standardne banana konektore ili konektore tipa ,Bovie®.

CILJNA GRUPA KORISNIKA/PACIJENATA: Korisnici ovih medicinskih sredstava treba da budu obuceni za kori$¢enje

hirurskih instrumenata, visokofrekventnih elektrohirurskih instrumenata, njihovog pribora i druge povezane opreme. Uredaji

su namenjeni pacijentima kojima je potrebna koagulacija mekog tkiva tokom operacije.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU: Nasadnici za viSekratnu 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

elektrohirurskim generatorom Elektrohirurski adapteri su dizajnirani za upotrebu pri pretvaranju malih konektora kablovskih
veza u standardne banane konektore ili konektore tipa ,Bovie".

KONTRAINDIKACIJE: Nisu poznate.

KLINICKE DELOVANJE | KORISTI: Ruéni aplikatori Kirwan su se pokazali efikasnim u koagulaciji mekih tkiva u kliniskom

okruzenju. Koristi od koagulacije tkiva mogu biti brzo zaustavljanje krvarenja i realizovanje disekcije.

KARAKTERISTIKE PROIZVODA: Ovi medicinski uredaji prenose energiju od elektrohirurSkog generatora na koagulirano

meko tkivo.

KOMPATIBILNOST: Ruc¢ni instrumenti su kompatibilni sa kablovima za jednokratnu ili visekratnu upotrebu sa standardnim

prikljuécima (npr. SAD bipolarni priklju¢ak sa dva pina, evropski bipolarni priklju¢ni blok ili standardni monopolarni priklju¢ak

od 4 mm) uskladenim sa standardom IEC 60601-2-2 i priklju¢enim na elektrohirurski generator koji je u skladu sa standardom

IEC 60601-1. Ruéni instrumenti i kablovi imaju razli¢ite nominalne napone (videti u nastavku) i smeju se koristiti samo sa

generatorima koji mogu da funkcioni$u unutar tog opsega. Ru¢ni instrumenti su takode kompatibilni sa posudama za

sterilizaciju namenjenim za medicinske instrumente i atestiranim za metode sterilizacije navedene u ovom uputstvu za
upotrebu, pod uslovom da posude dozvoljavaju efikasan prolazak sredstva za sterilizaciju, su$enje i zastitu tokom ponovne
obrade.

OPREZ: Svaka upotreba ovog instrumenta za druge zadatke osim onih za koje je namenjen obicno e oStetiti ili pokvariti

instrument.

OPREZ: Savezni (SAD) zakon ograni¢ava prodaju ovog uredaja na prodaju od strane ili po nalogu lekara..

OPREZ: Koriséenje proizvoda koji su oteceni ili istroseni moze biti opasno za pacijente i osoblje u operacionoj sali.

OPREZ: Nemojte koristiti abrazivna sredstva za ¢is¢enje ili rastvarace.

OPREZ: Kabl do hirurskih elektroda mora da bude sproveden da bi se izbegao kontakt sa PACIJENTOM ili drugim

provodnicima. Priviemeno nekoriséene AKTIVNE ELEKTRODE treba cuvati odvojeno od pacijenta.

OPREZ: Posto mogu postojati razlike izmedu izlaznih napona i rezima unutar svakog generatora, NEMOJTE koristiti ovaj

pribor sa postavkama generatora koje prelaze sledece napone:

e Bipolarni izlaz od 1100 Vp-p za bipolarne olovke i bipolarne adaptere.

e Bipolarni izlaz od 1200 Vp-p za bipolarne pincete i bipolarne kablove.

e Monopolarni izlaz od 5000 Vp-p za monopolarne pincete.

e Monopolarni izlaz od 7000 Vp-p za f ne kablove i ne ptere.

Pogledajte odgovarajuci prirucnik za elektrohirurski generator za i je i uputstva o istil izlaznog napona
kako biste bili sigurni da pratite sva bezbednosna upozorenja. Ako se RF izlaz ne primenjuje na pomo¢ni nasadnik nakon
pritiska na prekida¢ za aktiviranje generatora, proverite kablovsku vezu izmedu medicinskog uredaja i generatora. Ako
ispravna funkcija i dalje nije postignuta, a funkcije pomoc¢nog nasadnika i generatora su u redu, zamenite kabl i vratite
sporni kabl kvalifikovanom tehni¢aru na dalju procenu..

UPOZORENJA | MERE OPREZA:

1. Ocistite i steriliSite medicinski uredaj nakon svake upotrebe. Upotreba nesterilizovanog medicinskog uredaja moze izazvati

infekciju kod pacijenta.

2. Prikljuéujte kablove, adaptere i pribor na elektrohirurski generator samo kada je generator isklju¢en (u rezimu
pripravnosti). Ako to ne uradite, moze doc¢i do povrede ili strujnog udara po pacijenta ili zdravstvenog radnika. KSP
preporucuje gravitaciono snabdevanje odgovarajuceg rastvora za pincete za ispiranje. Stajlet je obezbeden za moguce
cis¢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.

w
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4. Uputstva za podeSavanje snage mogu da variraju u zavisnosti od razlika u hirurkim tehnikama, pacijentima, elektrodama
i hirur8kim podes$avanjima. Pocnite sa najnizim pode$avanjem snage i povecajte je po potrebi da biste postigli Zeljeni
klinicki efekat.

. Pravilno odlaganje medicinskih uredaja i noZzeva koji mogu biti kontaminirani krviju, tkivom ili drugim potencijalno
infektivnim materijalom predstavlja biolo3ki rizik i stoga se moraju odloZiti u vodootporni kontejner koji moZe da se zatvori,
otporan je na probijanje i koji je adekvatno oznagen (npr. oznacen je bojom ili simbolom) za laku identifikaciju biologki
opasnost otpada. Nepravilno odlaganje moZe dovesti do infekcije korisnika ili pacijenata koji mogu doc¢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 preporucuje:
Kablovi
o Koristite profilisani utika¢ na kraju kabla da biste ga

o

Ne dozvolite da se grubi ili organski zagadivaci (kao $to su krv,

iskljuili. sluz i tkivo) osude na priboru i zapoénite dekontaminaciju pribora
« Cuvajte kablove opuiteno, nemojte ih preterano odmah nakon hirurSke procedure.
savijati, niti stavljati teSke predmete na njih kako biste * Izbegavaijte dodirivanje vrhova nasadnika kada je elektrohirurska

sprecili ostecenje izolacije ili unutradnjeg oZi¢enja. jedinica (ESU) aktivna ili aktivirana.

Koristite drugi kabl za svaku proceduru u toku dana. Potpuno osusite pribor pre nego $to ga odloZite za skladistenje.
Odrzavajte zalihe sterilnih kablova pojedinacno Zastitite pribor od nenamernog oste¢enja tokom skladistenja;
umotanih. spakujte pribor da biste izbegli ekstremne temperature i vlaznost.

* Ne stavljajte teSke stolove, kolica itd. na kabl. Ne koristite sistem STERRAD®100S za sterilizaciju pozlacenih
medicinskih uredaja.

INSPEKCIJA PROIZVODA: KSP preporucuje uvodenje proceduralne provere, kojom se esto proveravaju proizvodi (pre
posle svake upotrebe) na ostecenja i osteceni ili istro$eni proizvodi se $alju na repariranje, odlaganje na otpad ifili zamenu.
Potrazite ove Stete:

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

ogrebotine na izolaciji ili na oblikovanim drskama.

s Pukotine ili ogrebotine na osnovi instrumenta.

PONOVNA OBRADA (tj. ¢iscenije i sterilizacija): Sterilizaciju i ponovnu obradu medicinskog uredaja u okviru date ustanove

treba obavljati u objektima koji su na odgovarajuci nacin projektovani, opremljeni, nadgledani i u kojima radi osposobljeno

osoblje.

NAPOMENA: Oporavak ovog medicinskog uredaja zahteva da se uredaj temeljno o€isti pre sterilizacije.

RUCNO CISCENJE

. Medicinski uredaj temeljno ispirajte najmanje 30 sekundi preci§¢enom/dejonizovanom vodom i sve dok ne bude vidljivo

ociséen od nakupljene prljavstine.

Pripremite pH-neutralno enzimsko sredstvo za ¢i$¢enje (npr. Steris® Prolystica® 2X Concentrate Enzymatic Presoak and

Cleaner) prema uputstvima proizvodaca.

Cistite povrsinu proizvoda mekom &etkom za

i dok ne bude vidljivo ¢ist.

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

Temeljno isperite proizvod potapanjem u velikoj koli€ini kritiéne (pre¢iSé¢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 kritiénom (preci§¢enom) vodom sa minimalnom
zapreminom od 1 mL sve dok vidljivi ostaci deterdZenta ne nestanu. Uvek koristite sveZu koli¢inu vode za svako
ispiranje. Ponovite ovu fazu jos dva (2) puta da biste postigli ukupno tri (3) ispiranja.

. Ako proizvod ne sadrzi rastvor za €iS¢enje i prijavstinu, temeljno osusite spoljasnje povrsine krpom koja ne ostavlja dlacice

i lumenom koriste¢i filtrirani komprimovani vazduh.

6. Pregledajte proizvod na dobro osvetlienom mestu kako biste bili sigurni da su sve povrsine Ciste.
* Kod pinceta za ispiranje proverite lumen.

UPUTSTVA ZA AUTOMATSKO PREDCISCENJE: Isperite instrumente pod toplom tekuéom vodom iz slavine dok ne budu

vidljivo &isti, a po potrebi koristite Getku sa mekim vlaknima (plasti¢nu ¢etku) da uklonite prijavstinu koju je teSko ukloniti.

Tesko dostupna mesta, kao $to su zatvoreni prostori, treba da se isperu vodenim pistoliem/Spricem. Pincete za ispiranje se

isporucuju sa stajletom za ci$¢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.

[

w

cenje i pripremljenim enzimskim deterdZzentom najmanje jedan (1) minut

>

2
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« Lumen pincete za ispiranje mora da se ispere pripremljenim sredstvom za ¢is¢enje.

Proizvod (posebno pinceta za ispiranje) se zatim uroni u rastvor deterdzenta i ostavi da se ultrazvu¢no obraduje deset
minuta. Ako je kontaminacija i dalje vidljiva na instrumentu, ponovite postupak enja.

U sluéaju vece zaprljanosti, svezi rastvori moraju svakog dana da se pripremaju i rastvor mora da se menja ranije.
Velika kontaminacija u ultrazvuénoj kadici pogor$ava efekat ciscenja i povecava rizik od korozije. Rastvor za ¢iséenje
mora redovno da se obnavlja u skladu sa uslovima upotrebe. Glavni kriterijum je jasno vidljiva zaprljanost, i u svakom
slu¢aju, potrebne su Ceste promene kadice, najmanje jednom dnevno. Pridrzavaijte se relevantnih nacionalnih smernica.
NAPOMENA: Uvek se moraju poStovati vremena primene, temperatura i koncentracije koje je odredio proizvoda¢ sredstva
za cCiS¢enje/dezinfekciju.

UPUTSTVA ZA CISCENJE U AUTOMATSKOJ MASINI: Proizvodi zatim treba da se prenesu u odgovarajuéu posudu (npr.
u Zi€anu korpu) u automatizovanu masinu za pranje sa ovim programiranim parametrima; podeseno na visoko.

[

Ealld

Faza Vreme recirkulacije Temperatura vode Tip i koncentracija deterdzenta
! nuli!
Pretpranje 1 2:00 Hladna tekuca voda sa slavine N/P
Enzimsko pranje 2:00 Topla tekuca voda sa slavine Klenzyme ™, 1o0z/galon
Pranje 1 2:00 65,0°C (zadata vrednost) Renu-Klenz™, Y4 oz/galon
Ispiranje 1 1:00 Topla tekuca voda sa slavine N/P
Susenje 7:00 90,0°C N/P

Medicinski uredaji zatim moraju da se osuse ¢istom, 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
povrsina, lumena, pukotina i udubljenja.. Klenzme i Renu-Klenz su robne marke kompanije Steris.

STERILIZACIJA

Pinceta* Kablovi/ Opticke
Adapteri' [ olovke/sonde

STERIZILACIJA VODENOM PAROM/GRAVITACIONIM IZMESTANJEM: ubacite
proizvod u jednu kesicu (tj. kesica odobrena prema propisima za odrzavanje steriliteta)
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/ PREDVAKUUMIRANLJE: stavite 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 pomoéu uslova
predvakuumiranja u ciklusu od 4 minuta. Susite 20 minuta.
TRENUTNA STERILIZACIJA VODENOM PAROM / GRAVITACIONIM [ZMESTANJEM, [ |
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 izdrzliv Spunguard®
sterilizacioni omot (Kimberly-Clark) ili ekvivalentan. Obradite tokom ukupnog vremena v
izlaganja difuziji 50 minuta i plazmi 15 minuta.

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 osu$eni mogu izazvati i ine kod ij ili osoblja u sali.

2bnucka ctepunusauvja BE3 YMOTA Tpe6a fia ce 0aBMja UCKIbYUNBO Y CTEPUIHOM OKPYXKEHsY.

3Crepunusauvja STERRAD® 100S ce He oaHocu Ha GunonapHe dopuence 3a BULIEKpaTHy ynoTpeby, upurauvoHe.

NAPOMENA:

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

* Mrlje ili promena boje mogu biti rezultat nepravilnog ¢i§cenja pre sterilizacije ili mineralnih naslaga u vodi koja se koristi

za autoklaviranje.

PODESAVANJE | UPOTREBA: Pridvrstite sterilni pribor na sterilni kabl i uverite se da su igle dodatka potpuno umetnute u

utiénice kabla. Ovaj uslov je garancija da ¢e veza biti otporna na prskanje.

VRACANJE PROIZVODA: Ako imate neke upite, prituzbe ili ozbiljne incidente u vezi sa upotrebom ovog medicinskog

uredaja, kontaktirajte distributera kompanije Kirwan Surgical Products (KSP) ili direktno KSP ako proizvod treba da se vrati

zbog procene. Da biste dobili ovlaséenje za vracanje robe (RMA), kontaktirajte korisnicku podrsku KSP-a na broj telefona

(781) 834-9500. Svi ozbiljni incidenti se takode moraju prijaviti nadleznom medicinskom telu za medicinska sredstva u vasoj

drzavi. Kada vracate proizvode, sledite ova uputstva:

o 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 ¢vrstoj kutiji sa dovoljno mekanog materijala za pakovanje da zastiti proizvod.

Ugvrstite kutiju izdrZljivom trakom i jasno je oznadite kao proizvod za vracanje sa RMA autorizacionim brojem na spoljnoj

strani da bi se ubrzala obrada.

e Poslati: Kirwan Surgical Products LLC

180 Enterprise Drive

Marshfield, MA 02050 USA

RMA#XXXX
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I Kirwan Surgical Products LLC EC |REP| Samo za regulatorna pitanja
180 Enterprise Drive Medical Product Service GmbH
Marshfield, MA 02050 Borgasse 20

(781) 834-9500 35619 Braunfels, NEMACKA

Katalogki broj Sifra serije

d Proizvoda¢
. . Savezni (SAD) zakon ograni¢ava prodaju ovog
ﬂ Datum proizvodnje RX Onl uredaja na prodaju od strane ili po nalogu lekara ‘& Oprez
Pogledati Uputstvo za ‘@ Nije sterilno Nije napravijeno od prirodnog lateksa
upotrebu NOT MADE WITH

NATURAL RUBBER
LATEX

Medicinsko sredstvo ?a\;leajr?i?l predstavnik u Evropskoj

c €1 639 c € (Samo za kablove i adaptere)
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YKPAIHCBKA (UK) IHCTPYKUISA ANsi BUKOPUCTAHHS BATATOPA30BOIO
KOArynsUIMHOro NPUNALQAA | AONsAY 3A HAM

YKPAIHCBKA (UK)

Lieit BUpi6 npuaaTHWiA A4nst 6aratopasoBoro BUKOPUCTaHHS, 3anakoBaHWii y NNacTUKOBUI KOHTEHEp (TOGTO nnacTukoy TyGy
abo nnacTtukoswit naket) i noctavaetbcs HECTEPUINBHWUM. MMpoBogbTe uWieHHs i cTepwnisauiio nepea nepLumm
BUKOPUCTAHHAM 3riJHO PeKOMeHAaLii, HaBeAeHNUX B IHCTPYKUIT AN BUKOPUCTaHHS. |3 3anuTaHHsaMW aBo 3a [0AaTKOBOKW
iHhopmaLieto Npo Haly NOBHY MNiHiliky GaraTopasoBoro KoarynsuiiHoro npunagas 3seprantecs 40 komnadii «KipsaH
Cepmxukan Mpopakte» (Kirwan Surgical Products, KSP), 3a Tenedorom (781) 834-9500 abo 4epe3 Haw BeGcant
www.ksp.com.

o Maninynatopu maioTe foBxXuWHY Bia 3 Y2 Atorma (8,9 cm) Ao 14 groinmis (35,6 cm), AKWO He BkasaHa iHLwa.

o [JloBxuHa kabenis cTaHoBUTL Bif 6 ¢hyTiB (1,8 M) Ao 17 dyTiB (5,2 M), SKLWO He BKasaHa iHLa.

o KoHKpeTHy JOBXMHY AVB. Ha ynakoBLi BUPoBy.

MPU3HAYEHHS. BaraTtopa3sosi 6inonsipHi koarynsiuiiHi MaHinynsaTopu — Le enekTpoxipypridHi NpUcTpoi, NpusHaveHi ans
BUKOPUCTaHHS y XipypriYHnX onepauisix Ha M'sikux TkaHuHax. baratopasosi GinonsipHi kabeni npuaHadeHi Ans nig'eqHaHHs
eNeKTPOXipypriYHOro NPUCTPOIO A0 ENeKTPOXIpYPriYHOro reHepaTtopa. binonsipHi agantepn npuaHayeHi Ans nepeBeaeHHs
Manux niiB Ha cTaHaapTHI NiHM Tuny «6aHaH» abo Tuny «BoBi».

UINbOBA TPYMA KOPUCTYBAUIB/MALIEHTIB. KopuctyBaui Lux NpUCTPOIB NOBUHHI GYTW HaBYeHi BUKOPUCTaHHIO
XipypriYHUX iIHCTPYMEHTIB, BMCOKOYACTOTHWUX EneKTPOXIpypriYHMX MPUCTPOIB, iX Npunagds Ta iHWOro MoB’sA3aHOro
obnagHaHHs1. [lo LinboBOI KaTeropii NauieHTiB 4ns uix BUPOGIB HanexaThb yci, KoMy noTpibHa koarynsiuis M'skux TKaHUH nig
Yac xipypri4Hoi onepadlii.

MOKA3AHHSA ANs 3ACTOCYBAHHS. baratopa3osi koarynsiuiiiHi MaHinynsTopu rnokasaHi Ans 3aCTocyBaHHs y BUNagkax,
Konu nmoTpibHa koarynauis M'skux TkaHuH. Baratopasosi kabeni nokasaHi Ans 3acTOCyBaHHs, KONM NOTPIGHE 3'eaHaHHS
KoarynsauiiHoro Mawinynstopa 3 enekTpoxipypriyHnm reHepatopom. EnekTpoxipyprivHi apgantepu nokasadi Ans
3aCTOCyBaHHSA, KOMW Hacafky 3 Manumm niHammn kabenio NoTpibHO NepeBecTV Ha cTaHaapTHi NiHM Tuny «6aHaH» abo Tuny
«Bosi».

NPOTUNOKA3AHHSA. He sinomi.

KNIHIYHI EQEKTUBHICTb | MEPEBAIW. Maxinynstopu Kirwan npogeMoHCTpyBanu CBO edeKTUBHICTb Y koarynsji
M'SIKOi TKaHWHW Yy KniHiMHOMY cepepoBuLi. MepeBaramu Kkoarynsuii TKaHUHU MOXYTb GyTW 3ynUHEHHs KpoBOTeui Ta
3[iACHEHHS PO3TUHY LIBMAKUM CMOCOGOM.

XAPAKTEPUCTUKU MPUCTPOIO. Lli npuctpoi noaatoTb enekTpuyHy eHeprito Bif, enekTpoxipypriYHoro reHepartopa Ans
Koarynsauii M'siKUX TKaHUH.

CYMICHICTb: Maninynstopu cymicHi 3 6aratopasoBumi abo ofHopa3oBuMK kabensimu 3i CTaHaapTHUMKU 3'€AHaHHAMU
(To6TO 2-kOHTaKTHUM GinonsipHum 3'egHanHsm Ans CLUA, esponeiicbkum GinonsipHum 6nokoBum  3'egHaHHsaM  abo
CTaHAapTHUM 4-MM MOHOMONSIPHUM 3'€AHaHHAM), siki BignosigaloTe cTaHaapty IEC 60601-2-2 i nigkniovaoTsest Ao
eneKTpoXipypriyHoro reHepartopa, wWo Bignosigae craHpapty IEC 60601-1. Maxinynstopu Ta kabeni mawTb pisHy
HOMiHanbHy Hanpyry (AMB. HUXYE) i MOBMHHI BUKOPUCTOBYBATUCS NULLE 3 reHepaTopamu, siki MOXyTb MpaLioBaTh 3 LM
HOMiHanom. MaHinynaTopn TakoX CyMICHi 3i CTepunisauiiHUMKU NoTKamu, NPU3HAYEHUMN AN MEAUYHUX IHCTPYMEHTIB |
3aTBEpAKEHNMM AN MeTOAIB CTepunisauii, 3a3HajYeHnX y Uil iIHCTPYKLi 3 ekcnnyaTauyii, 3a ymoBMm, Lo NoTkK 3abesnedyoTs
eheKTMBHE NPOHUKHEHHS CTEPMUNI3YI0HOro 3acoBy, CYLLIHHS Ta 3aXUCT MiA Yac 06poGKu.

3ACTEPEXEHHS. BukopucmaHHsi Uyb020 iHCMpYMeHmy 3 iHWOK Memolo, HiX 3a (020 Mpu3HaYeHHsIM, sIK Mpaeurio,
npu3godumsb 00 MOWKOAKEHHS1 ab0o MOMOMKU IHCMPYMEHMY.

3ACTEPEXEHHS. 32i0Ho ¢hedepanbHozo 3akoHodascmea CLUA npodax ybozo npucmporo do3eoneHull uwe mikapsim
abo Ha 3amMo6ieHHs Jlikapis.

3ACTEPEXEHHSI. BukopucmaHHs nowkodxeHux abo 3HoweHux supobie Moxe 6ymu Hebe3neyHuM sik nauieHmam, mak i
rnepcoHarny onepauitiHoi 3anu.

3ACTEPEXEHHA. He sukopucmosyiime Hi 3acobu Ons abo po.
3ACTEPEXEHHS. Kabenb Onsa xipypeiyHux enekmpodie crid0 po3miwysamu makuM YUHOM, Wob eiH He mopKascﬁ
MALIEHTA abo iHwux nposodie. AKTUBHI EJIEKTPOAW, ski mumyacogo He 8UKOPUCHT Csl, Cnio

i30M1b08aHO 6i0 nauieHma.
3ACTEPEXEHHS. Ockinbku 3Ha4YeHHs 8UXIOHOI Hanpyau ma pexumu po6omu MoXyms 6ymu pisHUMU & 3a5exHocmi id
2eHepamopa, 3ABOPOHEHO kopucmysamucs yum npunaddsm 3 pa, wo maki
3HaYeHHs! Hanpyau:

* 1100 Bn-n (sonbm mix nikamu) Ha 6inonspHomy euxodi 0ns 6inonspHux onigyie abo binonspHux adanmepis;

e 1200 Bn-n (8onbm mix nikamu) Ha 6inonsipHomy euxo0i 015 binonsipHux wunuie abo birnonsapHux kaberis;

e 5000 Bri-n Ha MoHononsipHoMy 8uxo0i Or1si MOHOMONAPHUX Wurnuie;

e 7000 Bri-n Ha MoHoronsipHoMy euxodi Onisi MOHOMOSSIPHUX Kabenie ma MOHOMOMAPHUX adanmepis.

[ns 3abe3nedeHHs: 0ompuMaHHs yclx aaxoale 6esneku ous. nc ma i wodo xap PUCMUK B8UXIOHOI
Hanpyau y MociGHUKYy 3 eKcriy U iOHO20 i4HO20 opa. SKkwo Ha iny. op He
nodaemscs PY- pyaa, Konu y KHOMKa il i kabenbHe 3'€OHaHHA MiX

npucmpoeM ma 2eHepamopoM. SIKWo eeHepamop ma MaH/nynﬂmop cripasHi, ane pasoM He npauroiome K cnio,
3amiHime kabenb Ha iHwul, a cyMHigHUl kabenb nepedaiime HUM Ha pmusy.
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YKPAIHCBKA (UK) IHCTPYKUIA AN BUKOPUCTAHHSA BAFATOPA30BOIO

KOATMYNALUIMHOMO NPUNALASA | AOMNSAAY 3A HAM

MONEPEMXEHHSA | 3ANOBIKHI 3AXOAM.

1. YuLleHHst | cTepunisaito BUKOHYITE MICAs KOXKHOTO BUKOPUCTaHHS. BUKOPUCTaHHSA HECTEPUNI30BaHOTO NPUCTPOKD MOXE
NpW3BECTU A0 iHiKyBaHHS NalieHTa.

. KaGeni, anantepu Ta npunaaas nig’eaHyiTe 40 eneKTpoxipypriYHoro reHepaTopa nuLwe Togi, Konv reHepaTop BUMKHEHUIA
(abo y pexwumi odikyBaHHs). HeBUKOHAHHS L€l BUMOrM MOXe NpU3BECTU 0 TPaBMyBaHHSA ab0 BpPaXKeHHS eneKTPUYHUM
CTpyMOM natlieHTa abo MeanyHoro npauisHuka. [ns wunuis 3 ipurauieto komnaHis KSP pekomeHaye BukopuctoByBatn
camoTi4He 3pOoLLyBaHHA BiAMNOBIAHAM PO34MHOM. [Jo KOMMNEKTY BXOAUTL MaHAPEH AN OYMLLEHHS ipurauiiiHoro oTeopy y
pasi noTpedu.

. BINONAPHE npunapas nig'egHyite nuwe ao BINONAPHOIO pos'emy, a MOHOMOMNAPHE npunapgas — Ao
MOHOMONAPHOIO pos'emy. HenpasunbHe nig'eaHaHHs Npunaaas Moxe NpU3BECTV [0 CaMOBINBLHOTO YBIMKHEHHS!
npunagas abo iHWKWX NOTEHLiHO HeBGe3neuHnx cuTyaLin.

. PekomeHpallii oo HanalwTyBaHHS NOTY)XXHOCTi MOXYTb BYTH Pi3HUMK Yepes BiAMIHHOCTI MiX XipypriYHMMM MeToaVKaMu,
naujeHTamu, enekTpojamu Ta yMoBaMu NPOBEAEHHs XipypriYHoi onepauii. MounHaiTe 3 HaHKYOI MOTYXHOCTI i
nigsuwynTe ii 3a noTpebn Ana JocArHeHHA GaxaHoro KniHiYHOro edexTy.

. MpucTpoi Ta rocTpi NnpeameTy, siki MOXyTb ByTu 3aBpyaHeHi KpoB'to, TKaHWHOK aBo IHWMM NOTEHLIHO IHEeKUiHUM
6ionoriyHo HeGe3neyHnM mMaTtepianom, crif yTUniayBaTu y 3aKpUTii EMHOCTI, 3aXULLEHIN Bif NPOKOMOBAHHS, 3
HaHECEHHAM BIANOBIAHOrO MapKyBaHHs (HaNPMKNaz, 3a A0NOMOroi0 KOMbOPOBOTO KOAY 260 CUMBONIB) /NS MONeErLEHHs!
ix ineHTudikauii sk GionoriyHnx Biaxoais. HenpasunbHa yTunisallis Moxe NpU3BECTU [0 3apaxeHHs kopucTysadis abo
NaujieHTiB, 5IKi KOHTaKTYIOTb 3 MPUCTPOEM.

3BIbLUEHHSA TEPMIHY CNY>KBEU BUPOBY. Komnanis KSP nigTeepaxye MOXIUBICTb BUKOPUCTaHHS LIbOro npunaaas 25

(nBagusTL M'sTb) pasiB. MNpoTe KiNbKiCTb BUKOPWUCTaHL NMpUNaaas 3anexuTb BiA AOMMSAY 3a HAM nia Yac ob6pobkn Ta

3GepiraHHs, a TakoxX Bia XipypridHUX NpoLieayp Ta MeToAWK, AANA KX BUKOPUCTOBYETLCS Le Npunaaas. [ns AOCATHEeHHs

MaKCMMarnbHOro TEPMiHy cny6u komnaHis KSP aae taki pekomeHpaui:

KaGeni

N

w

»

o

Maninynsatopu

e He HaikmkaiTe Ha kabenb BaXkumu CTOMaAMM,

e MMpu Big'egHani  Tpumaiitecs 3a  HepolBipHy * He 3anuwaiite cunbHi abo opraHiyHi 3abpyaHeHHa 3acuxaTn Ha
LTencenbHy BATKY Ha KiHLi kaBbento. npunaaai  (HanpuKNaz, KpPoB, CIM3, TKAHWHY), NOuMHaiTe
« 3GepiraitTe kabeni BiNbHO 3MoTaHUMK 6e3 NepervHis o BiA HeraiHo  nicnsa
nig rocTpuM KyTOM, i He CTaBTe€ Ha HWX BaxKi 3aBepLUeHHs XipypridHoi npoLieaypu.
npeameTy, Wo6 He nowkoauTM isonsui  abo * He ATE KOHTaKTy MiX Ki MaHinynsTopa, Konm
BHYTPILUHIi NpoBiA. enekTpoxipypriuHnii anapat (EXA) yBiMKHEHMIT a60 BMUKaETLCA.
* BukopucToByiiTe pisHi kabeni aAns koxHoi npoeaypu o TOBHIiCTIO BUCYLIYTE NpUnazds, nepll HK Krnactu 1oro Ha
npoTsrom Axs. TpMMaliTe 3anac OKpeMO 3anakoBaHnX 3GepiraHHs.
CTepuUnbHUX kabenis. * Baxuwaiite npunaans BiA BUNAAKOBOrO MOLIKOKEHHS Nif yac

36epiraHHss — obropTaiiTe MOro i He AoNycKanTe eKkCTpeManbHUX

Biskamn ToLo. 3Ha4eHb Temneparypu i Bornoru.

o He BuKopucToByitte crepunisatop STERRAD®100S pans
NPUCTPOIB i3 NO30/I04EHUMU KOHTAKTaMMU.

BI3YANIbHUW OMNAA BUPOBIB. Komnaris KSP pekomeHaye 3anposaaunTi NpoLeaypy Nepesipki 3 MeTol perynsipHoro

BidyarnbHoro ornsigy BMpo6iB (40 i NiCNs KOXHOrO BMKOPWUCTaHHS) Ha NpeaMeT MOWKOMXeHb i ANs BiANpaBneHHs Ha

BiAHOBMNEHHS, yTuniaauio a6o 3amiHy BUPOGIB 3 03HaKamMK NoLLKoaeHHs abo 3HoLueHocTi. Cnif nepesipsTv BUPo6u Ha Taki

MOLUKOPKEHHSA:

KaGeni Maninynstopu
« PerynsipHa nepesipka LiNiCHOCTI eNeKTPUYHOro naHuora 3a e BUKPUBEHHS KiHYMKIB.
/AOMOMOroK OMMeTpa. o TIOWKOMKEHHS KIHYMKIB, HANpPWUKNag, 3aaupku, BUrMHU aBo
« BisyanbHa nepesipka isonsuii kabento Ha npeaMeT TPILLWH, 3MiHa Komnbopy.
neperuHis, nopisis abo notepTocTeii. e [na i30NbOBaHUX IHCTPYMEHTIB: TPILLMHW, NEepeTUCKH,
nopisu abo noTepTocTi i3onsLii a6o HePo3BIPHOTO pPyKiB's.
o TpiwmHu abo NepeT1cKM B OCHOBI iHCTPYMEHTY.

NMOBTOPHA OBPOBKA (To6T0 unwieHHs i cTepunisauis). CrneuianiaoBaHa ctepuniaauisi i noBTopHa 06po6ka npucTpois

NOBUHHA MPOBOAMTUCS Y 3aKnajax, siki HaneXHUM YMHOM CrpoeKToBaHi, 3abeanevyeHi obnaaHaHHAM Ta MiArOTOBMEHUM

MEePCOHAMNOM i HaNEeXHO KOHTPOMIOIOTLCS.

NPUMITKA. MosTopHa 06pobka Liboro NpUCTpoIo NoBrHHa NepeadajaTit peTenbHe O4MLLIEHHS A0 NPOBEAEHHS cTepunisallii.

YULLEHHA BPY4YHY

1. PeTenbHo crnionickyinTe NPUCTPIil NPOTAroM LoHaiMeHwe 30 CeKyHA OYULLEHO/ANCTUNBOBAHOI BOAOK, MOKW BiH He
BUIMSAATUME YUCTUM Bifi HAKONMYEHOTO Bpyay.

2. TMpuroTyiTe hepMEHTHUI MUAHWIA 3aci6 3 HeTpanbHUM pH (Hanpuknag, KOHLEHTPOBaHUI MUAHWIA 3aciB 3 (hEPMEHTHUM
npocoyeHHsim Steris® Prolystica® 2X) 3rigHo 3 IHCTpyKLiieto BUpoGHMKa.

3. MwiiTe NoBEpXHIO BUPOGY LLITKOIO ANS YMLLEHHS 3 M'SKOIO LLETUHOMO | MPUrOTOBNEHUM (DEPMEHTHUM MUIAHUM 3aco6om

NPOTAroM LoHanMeHLLe 1 (OAHIET) XBUMWHM 0 AOCSTHEHHS! BUAUMOI YUCTOTH.

e B wunusx ans ipurauii Takox npomusaiiTe ipurauiiHuil oTBIp LoHaiMeHWwe 1 M NpUroToBNEHOro hepMeHTHOro
MwitHoro 3acoby 3a Aornomoro LWnpuua. MoBTopiTe Ueit eTan we 2 (aga) pasu, 3AINCHWBLLW BCboro 3 (Tpu)
MPOMUBAHHS.
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. PeTenbHO nNpononoLwite BUPI6, 3aHYpUBLLN MO0 Y BENUKUIA 06'€M OuMLLEHOT BOAU LLIOHaNMEHLLe Ha 1 (OAHY) XBUUHY.
BuimiTe BUPIG i BUNWIATE BoAy, BUKOpPUCTaHy AN MONOCKaHHS. He BUKOPUCTOBYTE BOAY MOBTOPHO. [Nsi KOXHOrO
NONOCKaHHs BUKOPUCTOBYITE CBiXy BoAy. MOBTOPITL Lei eTan wwe 2 (ABa) pa3u, 3A4IICHUBLUM BCbOTO 3 (TPK) NONOCKaHHS.
e B wwmnuax Ans ipurauii TakoX NpoMuBainTe ipurauiiiHuii oTBIp LoHaNMeHLe 1 M OYMLLEHOI BOAW 3@ AOMOMOrow

WwInpuua, NokN He 3anuUUTLCS BUAUMMUX CTifiB MUIAHOTO 3acoBy. [Insi KOXHOro NMPOMUBAHHS BUKOPUCTOBYITE CBIXY
Boay. MoBTopiTb Len eTan wWwe 2 (ABa) pasu, 34INCHUBLUM BCOTO 3 (TPU) NPOMUBAHHSI.
5. 3BinbHMBLUM BUPIG BiA 3anNWLLKIB MUIAHOTO PO34nHY | BpyAy, peTenbHO NPOCYLLITL WOro 30BHILLHI NOBEPXHI 6E3BOPCOBOID
CEepBeTKOI a OTBip — (PiNbTPOBAHNM CTUCHYTUM MOBITPAM.
6. BisyanbHo ornsiHbTe BUPI6 y f06pe OcBiTNEHOMY MicLyi, 106 nepekoHaTUCA, WO YCi NOBEPXHi YNCTi.
o Y wunusx Ans ipurauii ornsiHeTe OTBIp.

BKA3IBKM LLOAO NONEPEAHBOMO YULWEHHA B ABTOMATUYHOMY PEXUMI. Mpononowits iHCTPyMEeHTH Tennoo

BOZIOIO NiAi KPAHOM [0 JOCArHEHHS BUAVUMOI 4nCTOTW. 3a NOTPebn KOpUCTYMTECS LLITKOKO 3 M'AIKOKO LLIETMHOI (3 NnacTuky)

Ana BupaneHHs Gpyay, wo csi. BaxkogocTynHi micus, Taki ik MOPOXHWHM, CIlil NPOMMBATK BOAAHUM nicToneTom /

wnpvyoMm. LLnnui 4ns ipuraii ocHaLleHi MaHAPEHOM AN YNLLEHHS! OTBOPY Mif, Yac NOMOCKaHHS.

tMl.I.IEHHiI TA QE3UHOEKLISA

. Moknagaite BUPIG y BaHHY 3 NEpeBipeHNM MUAHUM Ta Ae3nHdikyloumM 3acobom, Takum sik RenuKlenz™ (Steris) (15 r/n),
MPUroTOBaHUM 3riAHO 3 PeKoMeHAALIiIMU BUPOGHIKA 3 BUKOPUCTaHHAM Nefb Tennoi BogonposiaHoi Boau. Mpunaaas cnig
MOBHICTIO 3aHYPUTN Y PO3UMH.

o [licns ubOro OTBip WWNLIB ANS ipyUrauii Cnig NPOMUTI NPUrOTOBMNEHNM MUIAHUM 3aCOGOM.

. Bupi6 (3okpema, wwmnui Ans ipurauii) 3aHypoloTb y PO34MH MUIAHOTO 3acoby i 06pobnioloTh yNbTPas3Bykom MPOTSArOM
[fecaTin XBunuH. MoBTOPITE NPOLIEAYPY OYNLLIEHHS, SIKLLIO Ha IHCTPYMEHTI BCE LUe 3an1LINMOCs BUANME 3a6pyHEHHS.

. CBiXi pO34WHW CNif roTyBaTU WOAHS, @ Y Pasi CUMbHOMO 3a6pyAHEHHS PO3YMH CIif 3aMiHWTK paHile.

. Bucokuii piBeHb 3a6pyAHEHHS B yNbTPa3ByKOBIi BaHHI 3HWXKYE ePEKTUBHICTb YNLLEHHS | MABNLLYE PU3MK NOSIBU KOPO3ii.
MWiiHWI A PO34MH CTi OHOBIIIOBATM PeryNAPHO BiAMOBIAHO 40 YMOB BUKOPUCTaHHS. Moro crin 3amiHUTL y pasi HasiBHOCTI
BUANMMOro 3abpyaHeHHs. Y Byab-sakomy pasi, NOTPIGHO YacTo 3MiHIOBATV PO34MH Y BaHHI, MPUHANMHI OAUH pa3 Ha AeHb.
Cnip AOTPUMYBATUCS HALOHANBHUX METOANYHUX PEKOMEHAALIIN.

MPUMITKA. Cnin 3aBxan [OTPUMYBaTUCS KiNbKOCTI 3aCTOCyBaHb, TeMnepaTypu i KOHUEHTpaLii, BkasaHux BUPOGHWUKOM

MuItHOro/AeanHaiKyo4oro 3acoby.

BKA3IBKU LLOOO ABTOMATUYHOIO MALUMHHOIO YULLEHHSA. Micns uboro Bupobu nepeHocATs y NpuaaTHiit ans

UBOTO €MHOCTI (Hanpuknag, y CiT4acToMy KOLWWMKY) B aBTOMAaTW4HY MWIHY MalLWHY i3 UMMM 3anporpamoBaHUMu

napameTpamu; Cnifj 3a/1aT BUCOKi 3HAUEHHSI.

IS

N

o

®aza Yac peumpkynauii Temnepatypa Boau Twn i KOHUEHTPaUiA MUIAHOTO
(xBununm) 3acoby
MonepeaHs muiika 1 02:00 XonopaHa BoaonposigHa HIO
BoAa
®DepMeHTHa MUIKa 02:00 apsiva BogonposigHa Boga Klenzyme™, 60 r/n
Muiika 1 02:00 65,0 °C (3apaHa Touka) Renu-Klenz™, 15 r/n
Monockanus 1 01:00 apsiya BOAONpPOBigHa BoAa 3/}
Cyuwka 07:00 90,0 °C HIO

MpucTpii(-oi) nicns LpOro NOTPIGHO NPOCYLLMTW YUCTOK, M'SIKOKD TKAHWHOLO | BidyanbHO NepesipuT HE036POEHNM OKOM 3a
HOPMasbHIX YMOB OCBITTIEHHS aGi1 BU3HAYNTK, Y1 BCe BUAMME NPUCOXIIe 3aBpYAHEHHS (Hanpuknag, KpoB, GinkoBi pe4oBuHN
Ta iHWi Biaxoau) Gyno BuaaneHe 3 ycix NOBEPXOHb, OTBOPIB, LWinvH Ta 3y6uie. Klenzme Ta Renu-Klenz € Toprosumu mapkamu
Komnarii Steris.

CTEPUNI3ALIA

Wwnnui* KaGeni/ Odpransmonoriyxi
aAanTeEvﬂ onisui/3oHan

v y

MAPOBUWIPABITALIMHWA CTEPWNIBATOP: noknapite KoxeH Bupi6 B
okpemuit nakeT (OdDiLiiHO 3aTBepKEeHWiA, sikui 3abeanevye NIATPUMAHHS
CTEPUNbHOCTI) | PO3MICTITh (B OAWH LIAp) y EMHOCTI ANsi NapoBoi CTepunisaLlii \/
npomucrioBoro Tuny. O6pobntoiite npu 132 °C (270 °F) npoTsirom 15-XBUNMHHOMO
umkny. Mpocywyiite 20 XBUNWH.
MAPOBUWMEPEABAKYYMHUW CTEPWNI3ATOP: noknaaite KoXeH BupiG B
okpemuii makeT (OiLliiHO 3aTBepKEeHWiA, sikui 3abeanevye NIATPUMAHHS
CTepUNbHOCTI) i PO3MICTITh (B OAMH Lap) Y EMHOCTI ANs NapoBoi cTepunisauii \/
npomucnosoro Tuny. O6po6nioiTte npu 132 °C (270 °F) B ymoBax nonepeaHLoro
BakyyMy NpOTArom 4-XBUNWUHHOTO Uykny. MpocywyiiTe 20 XBUNKMH.
LIBMOKICHUM MAPOBUN/TPABITALIVHA CTEPWNI3ATOP, BE3
OBrOPTAHHS: O6pobnioiite npu 134 °C (273 °F) npotsrom Lykny TpuBanictio \/ \/
10-18 xBuUAuH.
WBWOKMA MOMEPOHIV BAKYYM, BE3 OBFOPTAHHSA: O6pobnioiite npu
132-134 °C (270-273 °F) NnpoTArom umkny Tpusanictio 3—18 xsnnuH.
STERRAD® 100S: MOABIMHE OBIOPTAHHA Bupoby cTepunisauiiHoi
obropTkoio nigsuLLeHoi MiLHocTi Spunguard® (Kimberly-Clark) a6o aHanoriuHoio. \/

OBpobtoiite npoTArom 50 XBUAWH MeTOAOM Andy3ii Ta 15 XBUNWH NNA3MOK0.

<2
2
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*BUiiMITb MaHAPEH, SIKLLO BiH €, YHUKaIiTe KOHTaKTY MK w P Ta 6y, npe (To6TO iHWKUM
iHCTpymMeHTOM ab0o NoTKOM).
1Kabeni, pos'eMn sikux He Gynu peTenbHO MPOMUTI Ta BUCYLUEHI MOXYTb CMPUYMHWUTLA €NEeKTPUuYHI Onikv naujeHTa abo nepcoHany
onepaLjiiHoi 3anu.
2bnuckaBuyHa ctepunisaulis BE3 YIMAKOBKU nosuHHa Binbysatuca oy C
3Crepunisauis STERRAD® 100S He 3acTocoByeTbes A0 GaratopasoBux ipurauiiiHux 6inonsapHux wunuis.
NPUMITKA.
e STERRAD® 100S BuKknM4e 3MiHy KOMbOPY LUMMNLUIB 3 MO30MOMEHUMW KoHTakTamu. LLo6 He ponyctutn uboro,
BUKOPUCTOBYWTE iHLLMIA METOA cTepunisaui.
e B pesynbTaTti HeHanexHoro YnLieHHs nepes ctepunisauieto abo BiaknageHHs MiHepanis y BOAj, LLO BUKOPUCTOBYETLCA
[NA aBTOKNaBYBaHHS!, MOXINBE YTBOPEHHS NNAM abo 3miHa Konbopy.
HANALUTYBAHHSA | BUKOPUCTAHHSA. Mpukpinite cTepunbHe npunagas A0 CTEpUnbHOrO kabento Tak, wob niHv
npunagas noBHICTIO 3aiwnu y pos'em kabento. Lie 3abe3neunTb 3axvcT 3'eaHaHHs Big Gpuaok.
MOBEPHEHHS. 3 npusogy 3anuTiB, ckapr abo Cepio3HMX iHUMAEHTIB, NOB'S3aHNX 3 BUKOPUCTAHHSM LIbOTO MPUCTPOLO,
3BepTanTecsi 4o cBoro aucTpubioTopa komnaHii Kirwan Surgical Products (KSP) a6o 6eanocepeaHso B komnanito KSP y
pasi, sKLLo BUPI6 NOTPIGHO NoBepHYTU Ha ekcnepTu3y. TenedoHyiTe B cnyx6y NiATPMMKM KnieHTiB 3a Homepom (781) 834-
9500 ans aBTopw3alii noBepHeHHsi ToBapy (Return Merchandise Authorization, RMA). Mpo BCi cepiosHi iHUuaeHT! cnig
TaKOX NOBIAOMMATU KOMMNETEHTHI AepXXaBHi OpraHu, Lo BiANOBIAA0TL 3a MeAUYHi NPUCTPOI y BaLliil kpaiHi. Mpy noBepHeHHI
BUPOGIB OTPUMYNTECS TaKUX IHCTPYKLiN:
o Bukonyiite YULLEHHSA | CTEPUNI3ALIIO nepeq BignpaeneHHsm. KomnaHis KSP He npuiiMae BUpoGu, siki BOHa BBaXae
3a6pyAHEHNUMM | TaKUMK, L0 3arpoXyioTh 3A0POB'H0 Ti CNIBPOBITHUKIB.
« BignpaensiTe BUpi6 y MiLiHii TPAHCMOPTHIN KOPOBLi 3 AOCTATHLOO KINbKICTIO M’SKOrO NaKyBanbHOro Matepiany Ans 1oro
3axucTy.
o TepeB’sxiTb MiLIHOK CTPIYKOI, YiTKO iAeHTUDIKYIATE kOPOBKy sik NOBEPHEHHS TOBapY, Bka3aBLUW Ha Hiii Homep RMA, w06
npuckopuT 06pobKy.
« Bignpaste ans: Kirwan Surgical Products LLC
180 Enterprise Drive
Marshfield, MA 02050 USA

RMA#XXXX
Kirwan Surgical Products LLC JNuwe Ans perynsaTopHUX NUTaHb:
180 Enterprise Drive Medical Product Service GmbH
Marshfield, MA 02050 Borgasse 20
(781) 834-9500 35619 Braunfels, HIME4Y4YMHA

d BupoBHuk Homep 3a katanorom
32i0HO CLUA

fata ;
ﬂ BUrOTOBREHHS Rx On |!] npodax ub020 NpUCMPoio A0380M1eHUL NuLIe C BacTepexeHHs

nikapsiM abo Ha 3aMoerIeHHs! nikapie

Homep naprii

3BepHiTbCs 10 IHCTPYKLUIT g He cTepunibHHit ﬂ BuroToeneHo 6e3 HaTypanbHoro
NS BUKOPUCTAHHS NOTMADEWITH  Kay4yKOBOTO flaTexcy
NATURAL RUBBER

" " ABTOPU30BAHNI NPEACTABHUK Y
Meaudnit spiG €sponeiicbkomy CnisToBapucTsi

c €1 639 c € (nvwe pns kaGenis Ta aganTepie)

IFU-ALKRCA-5 Rev. B (2026-03-05) Sheet 46 of 48



THIS PAGE INTENTIONALLY
LEFT BLANK

IFU-ALKRCA-5 Rev. B (2026-03-05) Sheet 47 of 48



BACK COVER INTENTIONALLY
LEFT BLANK

EKGEN7nN)

REUSABLE COAGULATION ACCESSORIES
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