DISPOSABLE COAGULATION ACCESSORIES
INSTRUCTIONS FOR USE AND CARE
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ENGLISH (EN)

INSTRUCTIONS FOR USE AND CARE-DISPOSABLE COAGULATION ACCESSORIES

This product is disposable, packaged STERILE within a Tyvek pouch. Multiple pouches are placed in a secondary packaging level
with a chipboard box. Multiple chipboard boxes are packed in a tertiary cardboard shipping case. Prior to the expiration date, contents
are sterile if package has not been opened or damaged. For questions or additional information on our complete line of bipolar
accessories, please contact Kirwan Surgical Products (KSP) at (781) 834-9500 or on the web at www.ksp.com.

INTENDED USE: Disposable coagulation handpieces are electrosurgical devices designed to be used in soft tissue procedures,
Disposable cords are designed to connect an electrosurgical device to an electrosurgical . The 10-4601 Di
Irrigation Bipolar Cord is designed to be compatible with the Kirwan AURA™ Irrigating Generator as well as the Malis™ CMC®
Bipolar System and similar bipolar irrigating systems. The 10-4602 and 10-4602J Disposable Irrigation Bipolar Cord is designed to
be compatible with Malis™ 1000 Irrigating Bipolar systems. The 10-4603 Disposable Irrigation Bipolar Cord is designed to be
compatible with the Kirwan POLARIS™ lrrigation Module. Please refer to the labeling to determine the particular connectors and
specific use of cords. Please refer to Kirwan Surgical Products LLC catalog or website (www.ksp.com) for descriptions of individual
items.

TARGET USER/PATIENT GROUP: There is no target patient group for this device; the device is used at the surgeon'’s preference.

INDICATIONS FOR USE: Disposable coagulation handpieces are indicated for use when coagulation of soft tissue is required.
Disposable cords are indicated for use when the connection of a coagulation handpiece to an electrosurgical generator is required.
Disposable irrigation cords are indicated for use when the connection of a cc ion i to an ical generator is
required, as well as when the delivery of irrigation solution to the surgical site is required.

CONTRAINDICATIONS: None known.
CLINICAL BENEFITS: The intended clinical benefit of this device is the effective coagulation of soft tissue.
DEVICE CHARACTERISTICS: This device delivers energy from an electrosurgical generator to coagulate soft tissue.

CAUTION:

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

« Do not use this product if the sterile package is damaged or if the seal is broken.

e Users of these devices should be trained in the use of surgical instruments, high frequency electrosurgical devices, their
accessories, and other related equipment.

*  Any use of this device for tasks other than its intended purpose will usually result in a damaged or broken device.

« lIrrigating cords are designed for use with collapsible irrigation solution containers only, and for use with bipolar electrosurgical
units only.

«  The non-booted connection of irrigation cords should be considered “NOT PROTECTED" against ingress of liquid with harmful
effects (CODE IPX0).

*  Frequent or excessive bending of finer (23-27) Gauge pencils may result in a damaged pencil tip.

«  Because of the variability of output voltages and odes from generator to generator, DO NOT USE this accessory with generator
setting exceeding the following voltages:
+ 1100Vp-p bipolar output for bipolar pencils and bipolar adapters.
+ 1200Vp-p bipolar output for bipolar forceps and bipolar cords.
+ 5000Vp-p monopolar output for monopolar forceps.
+ 7000Vp-p monopolar output for monopolar cords and monopolar adapters.

Refer to the appropriate gical manual for ir and 1S on voltage output characteristics to ensure
that all safety precautions are followed. If no high frequency output is delivered to the accessory handpiece when the generator’s
activating switch is pressed, check the cord connection with the device and with the generator. If proper function is still not achieved
and the accessory handpiece and generator function are confirmed as sound, replace the cord and refer the questionable cord to
qualified personnel for further evaluation.

WARNINGS AND PRECAUTIONS:
1. Connect BIPOLAR accessories to the BIPOLAR receptacle only, and MONOPOLAR accessories to the MONOPOLAR
receptacle. Improper connection of accessories may result in inadvertent accessory activation or other potentially hazardous

conditions.
2. Proper disposal of devices and sharps possibly contaminated with blood, tissue, or other potentially infectious material present a
biological risk and must be discarded in a closable, leak-proof, punctt tant that is labeled (i.e., color

coding or symbology) for easy identification as biohazard waste. Improper disposal may lead to infection of users or patients who
come into contact with the device.
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SETUP AND USE:

ENGLISH (EN)

Forceps/Pencils

Cords

Irrigation Cords

T Attach the sterile forceps/pencils to the
sterile cord ensuring that the
forceps/pencil pins are fully seated in
the cord receptacles. This condition
ensures that the connection is splash

proof.
2. The cords to the surgical electrodes
should be positioned in such a way that
contact with the patient or other leads is
avoided. Temporarily unused ACTIVE
ELECTRODES should be stored
isolated from the patient.
3. Connect the sterile cord to the
generator supply only while it is in the
“OFF” or “STANDBY" mode. Failure to
do so may result in injury or electrical
shock to the patient or operating room
personnel.
At the lowest power setting, test the
forceps/pencils by pressing  the
generator's activating switch. If the
generator fails to activate, check the
forceps/pencils connection with  the
cord.

>

5. Power setting guidelines may vary due
to differences in surgical techniques,
patients, electrodes and surgical set-
up. Start at the lowest power setting
and increase as necessary to achieve
the desired clinical effect.

Attach the sterile cord to the sterile
instrument, ensuring that the contact
pins are fully seated in the cord
receptacles.

Connect the sterile cord to the
generator supply only while it is in the
“OFF” or “STANDBY" mode. Failure to
do so may result in injury or electrical
shock to the patient or operating room
personnel.

At the lowest power setting, test the
forceps/pencils by pressing  the
generator's activating switch. If the
generator fails to activate, check the
forceps/pencils connection with  the
cord.

At the lowest power setting, test the
forceps/pencils by pressing  the
generator's activating switch. If the
generator fails to activate, check the
forceps/pencils connection with  the
cord

Power setting guidelines may vary due
to differences in surgical techniques,
patients, electrodes and surgical set-
up. Start at the lowest power setting
and increase as necessary to achieve
the desired clinical effect.

o N S

~ o

©

©

Close the roller clamp on the tubing.
Remove the cap from the spike and
insert into the collapsible irrigation
solution container.

Place the irrigation solution container
onto an LV. pole.

Insert the section of silicone tubing into
the irrigation pump module if one is
used refer to pump manufacturer's
instruction.

Remove the luer cap and connect the
male luer connector of the Irrigation
Cord to the bipolar forceps

Connect the Irrigation Cord plug to the
bipolar forceps.

Insert the banana pins into the bipolar
generator.

At the lowest power setting, test the
forceps/pencils by  pressing  the
generator's activating switch. If the
generator fails to activate, check the
forceps/pencils connection with the
cord

Power setting guidelines may vary due
to differences in surgical techniques,
patients, electrodes and surgical set-
up. Start at the lowest power setting
and increase as necessary to achieve
the desired clinical effect.

RETURNS: For any inquiries, complaints, or serious incidents related to the use of this device, contact your Kirwan Surgical
Products (KSP) distributor or KSP directly in the event a product has to be returned for evaluation. Call KSP customer service at
(781) 834-9500 for a Return Merchandise Authorization (RMA). All serious incidents should also be reported to the competent
authority for medical devices of your State. When returning products, follow these instructions:

+ DO NOT RETURN USED/CONTAMINATED DISPOSABLE DEVICES. KSP shall not accept product it deems contaminated,

and a health hazard to its employees.

+ Ship product in a sturdy shipping box, with sufficient soft packaging materials to protect them.
+ Secure with heavy tape, clearly identify the box as a return with the RMA# on the outside to expedite the process.

+ Ship to:

AURA™ is a registered trademark of Kirwan Surgical Products LLC.
POLARIS™ is a trademark of Kirwan Surgical Products LLC.
LIBERTY™ is a trademark of Kirwan Surgical Products LLC.

Malis™ is a trademark of Synergetics IP, Inc.

CMCe is a registered trademark of Johnson & Johnson Professional, Inc.

Kirwan Surgical Products LLC
180 Enterprise Drive
Marshfield, MA 02050

(781) 834-9500

Manufacturer

Do Not Resterilize

Medical Device

A E@EL

NOT MADE WITH
NATURAL RUBBER LATEX
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CESKY (CS)

NAVOD K POUZITi A UDRZBE JEDNORAZOVEHO KOAGULACNIHO PRISLUSENSTVI

Tento produkt je jednorézovy, zabaleny jako STERILNI v sagku Tyvek. V sekundarnim obalu kartonové krabice je ulozeno vice
sacku. V terciarni pfepravni kartonové krabici je ulozeno nékolik kartonovych boxt. Do data exspirace je obsah sterilni, pokud obal
nebyl otevien nebo poskozen. V pfipadé dotazi nebo Zadosti o dalsi informace k nadi tpiné fadé bipolarniho pfislusenstvi,
kontaktujte prosim Kirwan Surgical Products (KSP) na &isle (781) 834-9500 nebo na webu na adrese www.ksp.com.

URCENE POUZITI: Jednorazové koagulagni nasadce jsou elektrochirurgické prostredky uréené k pouziti pfi zakrocich v mékkych
tkanich. Jednorazové kabely jsou uréeny k pFipojeni e\ektrochlrurglckého prostfedku k elektrochirurgickému generatoru. Jednorazovy
bipolarni irigacni kabel 10-4601 je navrzen tak, aby byl i s irigacnim genera Kirwan AURA™ i s bipolarnim systémem
Malis™ CMC® a podobnymi bipolarnimi irigacnimi systémy. Jednorazovy iriga¢ni bipolarni kabel 10-4602 a 10-4602J je navrzen
tak, aby byl kompatibilni se zavlaZovacimi bipolarnimi systémy Malis™ 1000. Jednorazovy irigaéni bipolarni kabel 10-4603 je navrzen
tak, aby byl kompatibilni s irigaénim modulem Kirwan POLARIS™. PFislusné konektory a specifické pouziti kabell uréite pomoci
Stitkd. Podivejte se prosim na katalog nebo webovou stranku Kirwan Surgical Products LLC (www.ksp.com) pro popisy jednotlivych
polozek.

CILOVA SKUPINA UZIVATELU/PACIENTU: Pro tento zdravotnicky prostfedek neni stanovena zadna cilova skupina pacient; tento
zdravotnicky prostiedek se pouziva dle preferenci chirurga.

INDIKACE PRO POUZITI: Jednorazové koagulacni nasadce jsou uréeny pro pripady, kdy je vyzadovana koagu\ace mékkych |kan|
Jednorazové kabely jsou ureny pro pfipady, kdyz je vyz ano pripojeni koagulaéniho nasadce k elektro 3
Jednorazové irigacni kabely jsou uréeny pro zakroky, kdy je vyzadovano pfipojeni ¢niho nasadce k elektrochirurgickému

generatoru, a pro zakroky, kdy je vyzadovan pfivod vyplachovaciho roztoku do mista chirurgického zakroku.

KONTRAINDIKACE: Neznamé.
KLINICKE PRINOSY: Zamysleny klinicky pfinos tohoto zdravotnického prostiedku je u&inna koagulace mékké tkang.
VLASTNOSTI PROSTREDKU: Tento prostfedek pfivadi energii z elektrochirurgického generatoru pro koagulaci mékkych tkani.

UPOZORNENI:

* Podle federalnich zakonii USA se smi tento zdravotnicky prostiedek prodavat pouze lékafiim nebo na jejich predpis.

« Tento produkt nepouzivejte, pokud je sterilni obal poskozen nebu pokud je porusené utésnéni.

Uztvate/e lechto prostredku by méli byt vyskoleni v pouZit ych nastroju, vy. ¢nic irurgickych
Jejich pi S i a dalsiho souvi: vybaveni.

Jakekoh puuzm tohoto prostredku k jinym tceliim nez k uréenému pouZziti obvykle vede k poskozeni nebo rozbiti prostredku.

Irigacni kabely jsou urceny k pouziti pouze se sklddacimi zasobniky na irigacni roztok a k pouziti pouze s bipolarnimi

elektrochirurgickymi jednotkami.

Nebootované pripojeni irigacnich kabeli se povazuje za ,NECHRANENE" proti vniknuti kapaliny s nezéadoucimi Gginky (KOD

IPX0)

Casté nebo nadmérné ohybani tuzek s mensim pramérem (23-27) mize mit za nasledek poskozeni hrotu tuzky.

Jehkoz rnuze dochazet k rozdr!um mezr vystupnlrm napetlmr a rezimy v rémci jednotlivych generétord, NEPOUZIVEJTE toto

pi S jici napéti:

+ Bipolarni vysrup 1100 Vipp pro bipolarni tuzky a bipoléarni adaptéry.

+ Bipolarni vystup 1200 Vipp pro bipolarni klesté a bipolarni adaptéry.

.

.

Monopolarni vystup 5000 Vpp pro monopolami klesté.
Monopolarni vystup 7000 Vpp pro monopolarnl kabely a monopolaml adaptéry.

Zjistéte indikace a pokyny k ého napéti v p S névodu k elektrochirurgic atoru, abyste
zajistili, ze budete puslupuvat v souladu se vsemi bezpecnostmml upozomeruml Pokud pii stisknuti akt/vacnmo spinace
generéatoru neni do nasadce pi S i privadén Zadny vy ¢ni vystup, jte pripojeni kabelu k prostiedku a

ke generatoru. Pokud neni stale dosazeno fadné funkce a pridavny nasadec a funkce generatoru jsou v poradku, vymérite kabel
a predejte sporny kabel pi il k dalsimu

VAROVANi A UPOZORNEN::

1. Pfipojujte BIPOLARNI pFislusenstvi pouze k BIPOLARNI zasuvce a MONOPOLARNI pfislusenstvi k MONOPOLARNI zésuvce.
Nespravné zapojeni pfislusenstvi mize mit za nasledek netimysinou aktivaci prislusenstvi nebo vytvoreni jinych nebezpecnych
situaci.

2. Spravna likvidace prostredkd a ostfi, které mohou byt kon(amlnovany krvi, tkani nebo jinym potencialné infekénim materialem,
predstavuje biologické riziko, a musi byt proto zlikvi any v é, é nadobé odolné proti propichnuti, ktera je
piiméfené oznacena (tj. barevnym kodovanim nebo ) pro snadnou i ifikaci jako biologicky nebezpecny odpad.

Nespravna likvidace muze vést k infekci uZivatelt nebo pacientt, ktefi mohou piijit do styku s timto zdravotnickym prostfedkem.
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NASTAVENI A POUZITI:

CESKY (CS)

Klesté/tuzk, Kabely Irigaéni kabely
1. Pfipevnéte steriini  klest&/tuzku ke 1. Pfipojte sterilni kabel ke sterilnimu nastroji | 1. Uzavfete valeckovou svorku na hadici.
sterilnimu kabelu a ujistéte se, Ze a ujistéte se, Ze jsou kontaktni koliky zcela [ 2. Odstrafite uzavér z hrotu a viote jej do
Klesté/jehly jsou zcela usazeny v usazeny v zasuvkéch kabelu. skladaciho zasobniku na irigaéni roztok.
konektorech kabelu. Tato podminka je | 2. Sterini kabel pfipojuite ke zdroji |3. Umistéte nadobu s irigaénim roztokem na
Zzarukou, Ze pfipojeni bude odolné proti generatoru pouze tehdy, kdyz je v rezimu intravenézni pol
stfikajici vodé. LOFF* nebo ,STANDBY. Pokud tak |4.Zasufite ¢ast silikonové hadice do modulu
2. Kabely k chirurgickym elektroddm by neuginite, mize dojit ke zranéni nebo irigaéniho &erpadia, pokud je pouZito, viz
mély byt umistény tak, aby nedoslo ke Grazu elektrickym proudem pacienta nebo pokyny vyrobce &erpadia.
kontaktu s pacientem nebo jinymi personalu operaéniho salu. 5. Odstrafite vicko lueru a pripojte saméi
i. Docasné Zivané 3. Pfi nastaveni nejnizsiho vykonu otestujte luerovy konektor irigaéniho kabelu k
AKTIVNi  ELEKTRODY by mély byt Sté/tuz stisknutim ivacnil bipolarnim klestim.
ulozeny mimo pacienta. spinade generdtoru. Pokud se generdtor |6. PFipojte  zéstréku irigagniho  kabelu k
3. Sterilni  kabel pFipojute ke  zdroji neaktivuje, zkontrolujte spojeni bipolarnim klestim.
generétoru pouze tehdy, kdy? je v rezimu Klesti/tuzky s kabelem. 7.Zasufte  bananky do  bipolamiho
LOFF* nebo ,STANDBY. Pokud tak 4. Pii nastaveni nejnizsiho vykonu otestujte generatoru.
neucinite, muze dojit ke zranéni nebo Sté/tuz stisknutim ivacnil 8. Pfi nastaveni nejnizSiho vykonu otestujte
GUrazu  elektrickym proudem pacienta spinade generatoru. Pokud se generétor Klesté/tuzku  stisknutim  aktivagniho
nebo personalu operaéniho salu. neaktivuje, zkontrolujte spojent spinade generatoru. Pokud se generator
4. Pfi nastaveni nejnizsiho vykonu otestujte Klesti/tuzky s kabelem. neaktivuje, zkontrolujte spojeni klestiftuzky
KleSts/tuzku  stisknutim  aktivagniho | 5. Pokyny pro nastaveni vjkonu se mohou s kabelem
spinade generatoru. Pokud se generator lisit v zavislosti na rozdilech v |9.Pokyny pro nastaveni vykonu se mohou
neaktivuje, zkontrolujte spojeni y 4 lisit v zavislosti na rozdilech v chirurgickych
klesti/tuzky s kabelem. a Fa & a a
5. Pokyny pro nastaveni vykonu se mohou Zaénéte s nejnizsim nastavenim vykonu a chirurgickém  uspofadani. Zacnéte s
lisit v zavislost na rozdilech v 2vysujte ho podie potfeby, abyste dosahli nejniz&im nastavenim vykonu a zvysujte ho
4 2 Klinického Gginku podle  potfeby,  abyste  dosahli
a pozadovaného klinického Gcinku.
Zagnéte s nejniz8im nastavenim vykonu
vysute ho podle potfeby, abyste
dosahli pozadovaného klinického uinku.
VRACENI VYROBKU: Jakékoli dotazy, pfipominky nebo vazné incidenty spojené s pouzitim tohoto zdravotnického prostfedku

oznamte distributorovi spole¢nosti Kirwan Surgical Products (KSP) nebo pfimo spolecnosti KSP v pfipadé, Ze je vyrobek nutné vratit
kvuli vyhodnoceni. Autorizaci vraceni vyrobku (Return Material Authorization - RMA) ziskate od zakaznického servisu spolecnosti
KSP na telefonnim &isle (781) 834-9500. V3echny zavazné incidenty je také nutné nahlasit kompetentnimu Ustavu, ktery se zabyva
zdravotnickymi prostfedky ve vaSem staté. Pfi vraceni vyrobki postupuijte takto:

NEVRACEJTE POUZITE/KONTAMINOVANE JEDNORAZOVE PROSTREDKY. Spoletnost KSP nepfijme vyrobek, ktery
povazuje za kontaminovany a ktery pfedstavuje nebezpeci pro jeho zaméstnance.

Odeslete vyrobek v pevné krabici s dostatkem mékkych balicich materialu, které vyrobek ochrani.

Zpevnéte krabici pomoci odolné pasky a srozumitelné ji oznacte jako vraceny vyrobek s ¢islem autorizace RMA na vnéj$i strané,
abyste urychlili zpracovani.

Odeslete na:

AURA™ je regi ochranna znamka Kirwan Surgical Products LLC.

POLARIS™ je ochranna znamka spolecnosti Kirwan Surgical Products LLC.

LIBERTY™ je ochranna znamka spoleénosti Kirwan Surgical Products LLC.

Malis™ je ochranna znamka spolecnosti Synnergetics IP, Inc.

CMC® je registrovana ochranna znamka spolecnosti Johnson & Johnson Professional, Inc.

P| Pouze pfi potizich s predpisy
EC IR deat Procuct Senvics GmbH
Borgasse 20 )
35619 Braunfels, NEMECKO

-

..

-

Accumed

Viale Serfontana 10
6834 Morbio Inferiore
SVYCARSKO

Kirwan Surgical Products LLC
180 Enterprise Drive
Marshfield, MA 02050

(781) 834-9500

Kod Sarze
ZB Upozornéni
foTeRLE] ) Sterinibariérovy systém -

@

NepouZivejte, pokud
@ je obal poskozen EC |REP
EE Nahlédnéte do navodu k pouZiti

Vyrobce Katalogové &islo

UPOZORNENI: Podle federainich zakona USA
se smi tento zdravotnicky prostiedek prodavat

pouze lékariim nebo na jejich predpis.
Zdravotnicky prostredek g S&‘;"Eb“ﬂe podie

Jedno pouiti - nepouzivejte
opakované

Autorizovany zéstupce v
Evropském spolecenstvi

C €163

Neresterilizujte

Neni vyrobeno s pfirodnim latexem

NOT MADE WITH
NATURAL RUBBER LATEX
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DANSK (DA)
BRUGS- OG VEDLIGEHOLDELSESANVISNINGER — KOAGULATIONSTILBEH@R TIL ENGANGSBRUG

Dette produkt er beregnet til engangsbrug, pakket STERILT i en tyvek-pose. Flere poser er placeret pa et sekundaert

liveau med en Flere er pakket pé en tertiaer forsendelseskasse i pap. Indholdet er

sterilt indtil udlgbsdatoen, hvis pakken ikke er abnet eller i Vedrgrende sp: og y! oplysninger om hele
vores udvalg af bipolaert udstyr henvises der til Kirwan Surgical Products (KSP) pa +1 (781) 834-9500 eIIer til www.ksp.com.

BEREGNET BRUG: Koagulationselementer til engangsbrug er elektrokirurgiske enheder, som er designet til brug i procedurer med
bledt veev, engangsledninger er designet til at forbinde en elektrokirurgisk enhed til en elektrokirurgisk generator. 10-4601 biopoleer
engangsudskylningsledning er designet til at veere kompatibel med Kirwan AURA™ udskylningsgeneratoren, samt Malis™ CMC®
biopoleert system, samt lignende topolede udskylningssystemer. 10-4602 og 10-4602J biopoleere engangsudskylningsledninger er
designet til at veere kompatible med Malis™ 1000 biopoleere udskylningssystemer. 10-4603 biopoleer engangsudskylningsledning er
designet til at veere kompatible med Kirwan POLARIS™ biopoleer udskylningsmodul. Se meerkaterne vedrgrende en bestemmelse
af de enkelte stik og ledningernes specifikke brug. Se kataloget eller hjemmesiden (www.ksp.com) til Kirwan Surgical Products LLC
for beskrivelser af de enkelte elementer.

MALBRUGER/-PATIENTGRUPPE: Der er ikke nogen mélpatientgruppe for denne enhed. Enheden bruges efter sken af kirurgen.

INDIKATIONER FOR BRUG: K { beregnet til ug, er indikeret for brug nér koalugering af bledt veev er
pékreevet. Engangsledninger er indikeret for brug, nér en forbindelse af et koagulationselement til en elektrokirurgisk generator er
pékreevet. Engangsudskylningsledninger er indikeret for brug, n&r en forbindelse af et koagulationselement til en elektrokirurgisk
generator er pakreevet, samt nr levering af en udskyldningsoplesning til operationsstedet er pakraevet.

KONTRAINDIKATIONER: Ingen kendte.

KLINISKE FORDELE: Den paregnede Kliniske fordel ved denne enhed, er en effektiv koagulering af bladt veev.

ENHEDENS EGENSKABER: Denne enhed leverer effekt fra en elektrokirurgisk generator for at koagulere bladt vaev.

FORSIGTIG:

I henhold til amerikansk lovgivning mé& denne enhed kun seelges af eller p& ordination af en laege.

Du ma ikke bruge produktet hvis den sterile emballage er gdelagt, eller hvis forseglingen er brudt.

Brugere af disse enheder ber veere treenet i brugen af kirurgiske instrumenter, hgjfrekvens elektrokirurgiske enheder, deres
tilbehgr og andet relateret tilbehar.

Enhver brug af denne enhed til andre opgaver, end den er beregnet til, vil normalt for&rsage, at enheden beskadiges eller gér i
stykker.

Udskylningsledninger er kun designet til brug med sammenklappelige beholdere til udskylningsoplesninger, samt til brug med
biopoleere elektroklrurg\ske enheder.

Den ikke-boote pa ing ber ses som vaerende TIKKE BESKYTTET” mod indtreengen af
veeske med skadelige effekter (KODE IPXO)
Ofte eller d 1 bgjning af a ne (23-27), kan resultere i en beskadiget penspids.

Pga. variabiliteten af udgangsspaendinger og oder fra generator til generator, MA DU IKKE BRUGE dette tilbehgr med en
generatorindstilling der overstiger de falgende spaendinger:

1100Vp-p biopoleer udgang for biopoleere penne og biopoleere adaptere.

1200Vp-p biopoleer udgang for biopolaere teenger og biopoleere ledninger.

5000Vp-p monopolicer udgang for monopolicere teenger.

+ 7000Vp-p monopolicer udgang for monopolizere ledninger og monopolizere adaptere.

Se den relevante vejledning for din elektrokirurgiske generator for indikationer og instruktioner angéende kendetegn for
spaendingsudgang for at sikre, at alle sikkerhedsforholdsregler overholdes. Hvis der ikke leveres et frekvens-output til
tilbehgrshandstykket, ndr der trykkes p& generatorens aktiveringsknap, kontrolleres ledningens forbindelse til enheden og til
generatoren. Hvis der stadig ikke opnas en korrekt funktion, og der ikke findes fejl ved tilbeharshandstykket og generatoren,
skal ledningen udskiftes, og den defekte ledning skal evalueres af sagkyndigt personale.

PR

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER:

1

N

Forbind kun BIPOLAERT udstyr til BIPOLARE stik, og MONOPOL/RT udstyr til MONOPOLZRE stik. Forkert tilslutning af
udstyret kan medfare, at det aktiveres utilsigtet og andre potentielt farlige forhold.

. Passende bortskaffelse af enhedder og skarpe instrumenter, der kan veere forurenet med blod, vaev eller andet muligt smittefarligt

materiale, udger en biologisk risiko og skal bortskaffes i beholdere, der kan lukkes, er laeekagesikre, modstar punkturer og er
maerket pa en passende made (f.eks. med farvekodning eller symboler), s& de let kan identificeres som biologisk farligt affald. En
forkert bortskaffelse kan resultere i en infektion hos brugere eller patienter, som kommer i kontakt med enheden.
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OPSATNING OG BRUG:

DANSK (DA)

Teenger/penne Ledninger Udskylningsledninger

1. Fastger den sterile tang/pen til den sterile | 1. Fastger den sterile ledning til det sterile |[1. Luk rulleklemmen pa rrferingen.
ledning, og serg for at deres stik sidder instrument, og serg for, at deres stikben [2. Fiern haetten fra spidsen og indszt i den
korrekt i ledningens stik. Dette sikrer, at sidder korrekt i ledningens stik. sammenklappelige beholder il
forbindelsen er stzenkteet 2. Forbind kun den sterile ledning til udsky\mngsop\zsnmgen

2. Ledninger til kirurgiske elektroder skal veere generatorforsyningen, nar denne er [3. beholderen til
placeret saledes, at kontakt med patienten SLUKKET eller i STANDBY. a en LLV.-peel.
eller andre ledninger undgas. Hvis AKTIVE overholdelse af dette kan medfore |d. Indsat sektionen af silikoneraret i
LEDNINGER midlertidigt ikke er i brug, skal leesioner eller elektrisk stod pa patient udskylningspumpemodulet, hvis der bruges
de isoleres fra patienten. eller personale i operationstuen. en. Se producentens instruktioner.

3. Forbind kun den sterile ledning til | 3. Afprev plncetleme/pennsne ved laveste [5. Fjern luerhaetten og tilslut hanluerstikket pa
generatorforsyningen, nar  denne  er indstilling ved at lrykke pa til de biopoleere
SLUKKET eller i STANDBY. aktiver |5 ikke teenger.
overholdelse af dette kan medfare lzesioner aktiverer uds |y 6. Tilslut til de
eller elektrisk stod pa patient eller teengerne/pennenes furbmdelse il biopolzere teenger.
personale i operationstuen. ledningen. 7. Indsaet bananstifterne i den  biopolaere

4. Afprov  pincettemne/pennene ved laveste | 4. Afprev pincetterne/pennene ved laveste generalor
indstiling ved at trykke pa generatorens indstilling ved at trykke pa 8. Afpre ved laveste

His ikke aktiver Hvis ikke |r|dsl|H|ng ved at trykke pa generamrens

aktiverer udstyret, kontrolleres aktiverer udstyret, Hvis ikke

til forbindelse til aktiverer udstyret, kontrolleres

ledningen. ledningen. teengeme/pennenes  forbindelse til
X for indstil kan ne for kan ledningen.

variere pa grund af forskelle i kirurgiske variere pa grund af forskelle i kirurgiske 9. Retningslinjerne for ~effektindstilling kan

teknikker, patient, elektroder og kirurgisk teknikker, patient, elektroder og kirurgisk variere pa grund af forskelle i kirurgiske

opstning.  Start den laveste opstning. Start med den laveste teknikker, patient, elektroder og kirurgisk

effektindstiling, og g den, hvis det er effektindstillng, og g den, hvis det er opstning. Start med den laveste

nodvendigt for at opna den enskede nodvendigt for at opna den enskede effektindstiling, og og den, hvis det er

Kiiniske effekt. Kliniske effekt. nedvendigt for at opnd den gnskede

Kliniske effekt.
RETURNERINGER: For henvendelser, klager eller alvorlige ulykker relateret til brugen af denne enhed, bedes du kontakte din Kirwan Surgical

ondums (KSP) distributer eller KSP dlrek(e i tilfzelde af at produktet skal returneres for en evaluering. Ring til KSP-kundeservice pa (781) 834-9500
(Ret - RMA). Alle alvorlige ulykker bor ogsa rapporteres il de ansvarlige

ulsynsmyndlgheder af medicinsk uusryr.cm omrade. N&r produkter returneres, skal felgende anvisninger falges

+ DU MA IKKE RETURNERE BRUGTE/KONTAMINEREDE DER. KSP

kontaminerede eller som udger en sundhedsrisiko for personalet.

Send produktet i en solid transportpakke med nok bladt pakkemateriale tl at beskytte dem.

kke produkter, der menes at veere

-

-

Sendes til:

Pakken skal sikres med kraftig tape og veere meerket tydeligt som

med RM,

AURA™ or et registreret handelsmaerke tiharende Kirwan Surgical Products LLC.
POLARIS™ er et handelsmaerke tilharende Kirwan Surgical Products LLC.

LIBERTY™ er et handelsmzerke tilherende Kirwan Surgical Products LLC.

Malis™ er et handelsmaerke tilharende Synergetics IP, Inc

CMC® er et registreret handelsmzerke tiihgrende Johnson & Johnson Professional, Inc.

Kirwan Surgical Products LLC
180 Enterprise Drive
Marshfield, MA 02050

(781) 834-9500

wad

Fabrikant

ordination af en laege.

Medicinsk udstyr

Ma ikke gensteriliseres

EC |REP| Kun vedrarende

t for at fremme

CH |REP| Accumed
Viale Serfontana 10

Medical Product Service GmbH
Borgasse 20
35619 Braunfels, TYSKLAND

Katalognummer

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning
(USA) ma denne enhed kun scelges af eller p&

Ma ikke bmges hvis

6834 Morbio Inferiore
SCHWEIZ

Batchkode

Sterilt barrieresystem —
steriliseret via bestraling

Engangsbrug — ma ikke
genbruges

> ®

Ikke fremstillet med naturligt latexgummi

Autoriseret repraesentant i Den
EC REP| Union

EE Se brugsanvisningen c 61639

pakken

A EEL

NOT MADE WITH
NATURAL RUBBER LATEX
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DEUTSCH (DE)
GEBRAUCHS- UND PFLEGEANLEITUNG - EINWEG-KOAGULATIONSZUBEHOR

Dieses Einmalprodukt ist STERIL in einem Tyvek-Beutel verpackt. Mehrere Beutel werden in einer Spanholzschachtel als
Sekundarverp g 2L gefasst. Mehrere 1achteln werden in einer Tertiarverpackung aus Karton verpackt. Vor
Ablauf des Verfallsdatums ist der Inhalt steril, wenn die Packung nicht geéffnet oder beschadigt wurde. Falls Sie Fragen haben
oder weitere Informationen zu unserem vollstandigen Sortiment an bipolarem Zubehér wiinschen, setzen Sie sich bitte telefonisch
(KSP) unter +1 (781) 834-9500 mit Kirwan Surgical Products in Verbindung oder besuchen Sie www.ksp.com.

ANWENDUNGSBEREICH: Einweg-Koagulationshandstiicke sind elektrochirurgische Produkte, die fiir Weichteileingriffe verwendet
werden. dienen zum eines urgischen Geréts an einen elektrochirurgischen Generator. Die 10-
4601 bipolare Einweg-Spiilleitung ist mit dem Kirwan AURA™ Spiilgenerator sowie dem bipolaren Malis™ CMC®-System und
ahnlichen bipolaren Spiilsystemen kompatibel. Die 10-4602 und 10-4602J bipolare Einweg-Spiilleitung ist mit bipolaren Malis™ 1000
Splsystemen kompatibel. Die 10-4603 bipolare Einweg-Spiilleitung ist mit dem Kirwan POLARIS™ Spiilmodul kompatibel.
Informationen zu den jeweiligen Anschliissen und dem Bestimmungszweck von Kabeln/Leitungen finden Sie auf dem Produktetikett.
Beschreibungen zu den einzelnen Produkten finden Sie im Produktkatalog von Kirwan Surgical Products LLC oder auf der Website
(www.ksp.com).

ANWENDER-/PATIENTENZIELGRUPPE: Fir dieses Produkt gibt es keine Patientenzielgruppe; das Produkt wird je nach
Operateurpraferenz verwendet.

ANWENDUNGSBEREICH: Einweg-Koagulationshandstiicke sind indiziert, wenn eine Koagulation von Weichgewebe erforderlich
ist. Einwegkabel sind indiziert, wenn ein Koagulationshandstiick an einen elektrochirurgischen Generator angeschlossen werden
muss. Einweg-Spiilleitungen sind indiziert, wenn ein Koagulatic ick an einen elektrochirurgischen Generator angeschlossen
werden muss sowie wenn die Bereitstellung von Spiillésung am Operationssitus erforderlich ist.

KONTRAINDIKATIONEN: Keine bekannt.
KLINISCHER NUTZEN: Der beabsichtigte klinische Nutzen dieses Produkts liegt in der effektiven Koagulation von Weichgewebe.

PRODUKTEIGENSCHAFTEN: Dieses Produkt liefert Energie von einem elektrochirurgischen Generator zum Koagulieren von
Weichgewebe.

VORSICHT:

« Laut Bundesgesetz der USA darf dieses Produkt nur an Arzte oder auf &rztliche Anordnung hin verkauft werden.

Dieses Produkt darf nicht verwendet werden, wenn die sterile Verpackung beschadigt oder das Siegel aufgebrochen ist.
Anwender dieser Produkte mussen in der Verwendung von chirurgischen Instrumenten, elektrochirurgischen
Hochfrequenzgeraten, deren Zubehor und sonstiger zugehériger Ausriistung geschult sein.

Eine nicht bestimmungsgemaRe Verwendung dieses Produkts fiihrt zu Fehlfunktionen oder seiner Beschadigung.
Sptilleitungen wurde ausschlieBlich zur Verwendung mit faltbaren Spiillé altern und bipol Elektrochirurgit aten
entwickelt.

Der nicht gebootete Anschluss der Spiilleitungen sollte als ,,UNGESCHUTZT* gegen eindringende Fliissigkeiten mit
schadlichen Folgen betrachtet werden (CODE IPX0).

Haufiges und tiberméaRiges Biegen von Elektrokautern mit feinerem (23-27) Gauge kann zu einer Beschadigung der
Kauterspitze filhren.

Da die Ausgangsspannung und die Betriebsmodi von Generator zu Generator unterschiedlich sein kénnen, VERWENDEN SIE
DIESES ZUBEHOR NICHT mit einer Generatoreinstellung, welche die folgenden Spannungen iiberschreitet:

+ 1100 Vpp bipolare Ausgangsspannung bei bipolaren Stiften und bipolaren Adaptern.

+ 1200 Vpp bipolare Ausgangsspannung bei bipolaren Pinzetten und bipolaren Kabeln.

+ 5000 Vpp monopolare Ausgangsspannung bei monopolaren Pinzetten.

+ 7000 Vpp monopolare g bei Kabeln und monopolaren Adaptern.

Sie alle Indi und 1 zum Arbeiten mit Ausgangsspannungen im Handbuch des jeweiligen
elektrochirurgischen Generators, um sicherzugehen, dass alle Sicherheitsvorschriften eingehalten werden. Wenn beim
Betatigen des Aktivierungsschalters am Generator keine HF-Spannung an das e Handgerat at wird,
Uberpriifen Sie die Verbindung zwischen Geréat und Generator. Wenn das Geréat dann immer noch nicht richtig funktioniert und
kein akustisches Kontrollsignal erfolgt, ersetzen Sie das Verbindungskabel und lassen Sie das betreffende Kabel von
qualifiziertem Personal priifen.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN:

1. Geréte fur BIPOLARE Spannungen diirfen nur an BIPOLARE und MONOPOLARE Gerate nur an MONOPOLARE Anschliisse
angeschlossen werden. UnsachgeméaRes Anschlieen von Zubehorteilen kann zu deren ungewollter Aktivierung oder zu anderen
potenziell gefahrlichen Zustanden fiihren.

2. Produkte und scharfe Objekte, die moglicherweise mit Blut, Gewebe oder anderem mdglicherweise infektiosem Material
kontaminiert sind, stellen eine biologische Gefahr dar und mussen in einem geschlossenen, auslaufsicheren und stichfesten
Behélter ordnungsgemaR entsorgt werden. Der Behalter ist entsprechend zu kennzeichnen (d. h. durch Farbcodes oder
Symbole), damit er leicht als biologisch geféahrlicher Abfall identifiziert werden kann. Eine unsachgeméaRe Entsorgung kann zu
einer Infektion von Anwendern oder Patienten fiihren, die mit dem Gerat in Kontakt kommen.
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VORBEREITUNG UND GEBRAUCH:

DEUTSCH (DE)

Pinzetten/Stifte Kabel

Spalleitungen

1. Stecken Sie die sterile Pinzette / den sterilen [ 1. SchlieBen Sie das sterile Kabel an das
Stift auf das sterile Kabel. Die Pinzette / der sterile \nslrumenl an. Die Kunlaklsllﬂe

1

Die  Rollenklemme am  Schlauch
schlieRen.

Stift muss vollstandi in der Kabelsleckbuchss misse volistandig ~~in 2.Die Kappe von der Nadel abnehmen und
stecken. Hierdurch wird sdie | K stecken. die Nadel in den faltbaren
Verbindung spnlzwassergeschulzl |sl 2.Das sterile Kabel darf nur an die | Spllosungsbehélter einfihren.

2. Die Kabel zi des 3.Den
miissen so ge'uhr\ werden, dass ein Kontakt | angeschlossen werden, wenn sich dieser | Infusionsstinder befestigen.
mit dem Patienten oder anderen Leitungen |  im ausgeschalteten Zustand (OFF) oder [4.Den Abschnitt des S\\lkonschlauches in
vermieden wird. Zeitweise unbenutzte AKTIVE | im das infilhren, sofern

an einem

ELEKTRODEN sind so zu lagern, dass der (STANDBY) befindet. Ein Nichtbeachten
Patient mit ihnen nicht in Beriihrung kommen dieser VorsichtsmaBnahme kann

G solches. vemiende! vird.  Siche
Bedienungsanleitung des

Stifts mit dem Kabel zu tiberpriifen.
oder Stromschlagen am Patienten oder OP- | 4. Die Pinzette / den Stift auf der niedrigsten

kann. oder am
3.Das sterile Kabel darf nur an die| Patienten oder OP-Personal fiihren. 5. Die Luer-Kappe abnehmen und den Luer-
Stromversorgung des Generators | 3. Die Pinzette / den Stift auf der niedrigsten | ~Stecker der Spilleitung an die bipolare
angeschlossen werden, wenn sich dieser im [  Spannungsstufe durch Drucken des | Pinzette anschlieRen.
ausgeschalteten Zustand (OFF) oder im Den
Betriebsbereitschaftsmodus (STANDBY) testen. Wenn der Generamr nicht aktiviert Pinzette anschlieBen.
befindet.  Ein  Nichtbeachten  dieser | wird, ist die Verbindung der Pinzette /des |7.Die Bananenstecker in den bipolaren

8.

an die bipolare

Generator einstecken.
Die Pinzette / den Stift auf der niedrigsten

Personal fiihren. Spannungsstufe  durch  Driicken ~ des
. Die Pinzette/ den Stift auf der des
Spannungsstufe  durch  Driicken  des | testen. Wenn der Generator nicht aktiviert

=

Spannungsstufe durch  Driicken ~ des
vi des

testen. Wenn der Generator nicht aktiviert

medizinische Wirkung zu erreichen

Aktivierungsschalters des Generators testen. |  wird, ist die Verbindung der Pinzette /des | wird, ist die Verbindung der Pinzette /des
Wenn der Generator nicht aktiviert wird, ist die | Stifts mit dem Kabel zu tiberpriifen. Stifts mit dem Kabel zu tberprifen.
Verbindung der Pinzette /des Stifts mit dem | 5. Aufgrund ~ von  Unterschieden  bei |9.Aufgrund ~ von  Unterschieden  bei
Kabel zu tiberpriifen. chirurgischen ~ Verfahren, ~ Patienten, | chirurgischen  Verfahren, Patienten,

5. Aufgrund von L bei und OP- i
Verfahren, Patienten, Elektroden und OP-|  kénnen die Richtlinien zu einzustellenden |  kénnen die Richtlinien zu einzustellenden

ionen konnen die Ri weils weils
zu einzustellenden Spannungsstufen jeweils |  sein. Beginnen Sie auf der niedrigsten | sein. Beginnen Sie auf der niedrigsten
unterschiediich sein. Beginnen Sie auf der |  Spannungsstufe und erhdhen Sie diese | Spannungsstufe und erhdhen Sie diese
niedrigsten Spannungsstufe und erhhen Sie | bei Bedarf, um die gewinschte | bei Bedaf, um die gewinschte
diese bei Bedarf, um die gewlnschte | medizinische Wirkung zu erreichen. medizinische Wirkung zu erreichen.

RUCKSENDUNGEN: Wenden Sie sich bei Fragen,

im mit der

dieses Produkts an Ihren Kirwan Surgical Products (KSP) Vennebshand\er oder direkt an KSP, falls Sie ein Produkt zur Uberprifung einschicken
méchten. Fordern Sie dazu beim KSP-Kundendienst unter +1(781) 834-9500 eine RMA (Return Merchandising Authorization) an. Alle
schwerwiegenden Ereignisse sind auBerdem bei der fiir Medizinprodukte zusténdigen Behtrde Ihres Landes zu melden. Befolgen Sie zur

Ricksendung von Produkten die folgenden Anweisungen:

¢ KEINE GEBRAUCHTEN/KONTAMINIERTEN PRODUKTE ZURUCKSENDEN. KSP nimmt keine Produkte entgegen, von denen das
Unternehmen annehmen muss, dass sie kontaminiert sind und eine Gesundheitsgefahr fiir seine Mitarbeiter darstellen.

Versenden Sie die Produkte in einer stabilen mit weichem

-

zu deren Schutz.

-

um den Ablauf zu beschleunigen
Adressieren Sie die Sendung wie folgt:

AURAYM ist eine eingetragene Marke von Kirwan Surgical Products LLC.

POLARIS™ ist eine Marke von Kirwan Surgical Products LLC.

LIBERTY™ ist eine Marke von Kinwan Surgical Products LLC

Malis™ st eine Marke von Synergetics IP, Inc.

CMC® ist eine eingetragene Marke von Johnson & Johnson Professional, Inc.

I Kirwan Surgical Products LLC EC [REP| AusschlieBlich fur Rechtsfragen

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

RX Only] VORSICHT: Laut Bundesgesetz der USA darf dieses Produkt
¥l nur an Arzte oder auf rztliche Anordnung hin verkauft werden.

Medizinprodukt g Verfallsdatum

VerschlieRen Sie die Box mit Klebeband und Sie die Box von auBen klar als Riicksendung mit RMA-Nummer,

Accumed

Viale Serfontana 10
6834 Morbio Inferiore
SCHWEIZ

Chargenkennung

Sterilbarrieresystem —
Sterilisiert durch Bestrahlung

Zum einmaligen Gebrauch —
Nicht wiederverwenden

Bei beschadigter Verpackung Handlungsbevollmachtigter in der
Nicht resterisieren @ Bef eschadi EC [REP] Hondlr
W Nicht mit Naturkautschuklatex hergestellt [E Gebrauchsanleitung beachten C € 1639

NOT MADE WITH
NATURAL RUBBER LATEX
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EAMAnvika (EL)

OAHTIEZ XPHEZHEZ KAl ®PONTIAAZ-EEAPTHMATA MHZHZ MIAZ XPHZHZ

To Trapdv TTPOIdV avVaAWaIUO Kal TIapEXETAl AI'IOZTEIPQMENO ouokeuaopévo oe Brikn Tyvek. TommoBeToUvTal TTOAATTAEG Brikeg
ot 1 o ia pe Kouti . MoAAaTTAG KOUTIG HopIoTaviSag GUCKEUGTOVTaI OE KIBWTIO aTrooTOARG
TpIToyevoUg ouokeuaaiag. Méxpl Tnv nuepounvia AENG, To TIEPIEXOUEVO TTAPAKEVEI OTEIPO EPOOOV N CUCKEUNTIa TTAPAEVE!
o@payIopévn Kal Xwpig BopES. Ma epWTATEIG ) TIPOOBETEG TTANPOPOPIEG TXETIKG HE TNV TIAPN O€IPd SITTOAIKWY EEAPTNUATWY,
£TMIKOIVWVIAOTE pe TV Kirwan Surgical Products (KSP) aTov apiBud (781) 834-9500 fj oTnv 10TooeAida www.ksp.com.

MPOOPIZOMENH XPHZH: Ta avaAwoipa epyaleia Xeipdg TMENG eival NAEKTPOXEIPOUPYIKEG TUOKEUEG TTOU €XOUV OXEDINOTEN yia
Xprion oe BladIKaCiEg TIOU TIPayHATOTIoIOUVTAl OE PaAaKoUG 10ToUG. Ta avaAwaiua kaAwdia £K0uv aXeSIOTE yia Tn oUVOEDN pIag
NAEKTPOXEIPOUPYIKAG OUOKEUNG OE NAEK yewrtpia. To ADOIMO BITTOAKO KaAwdio kataloviopoU 10-4601 éxel
oxedlaoTel WoTe va gival oupBatd pe TN yevvATtpia Kataloviopod AURA™ 1ng Kirwan, kaBuwg kai pe 1o SiToAiké oUotnua Malis™
CMC® kai TTapépoia SITToAIKG cuoTipaTa Karaioviopou. Ta avaAwoiyua SimoAika KaAwdia kataioviopoU 10-4602 kai 10-4602J éxouv
OXedIOTE! WOTE va gival oupRard e SITTOAIKG CUCTAPATA Kataloviopou Malis™ 1000. To avaAwaipo SITToAIKS KaAWSIO KATaIoVIGHOU
10-4603 £xe1 oxedlaoTei WOTE va eival cuPBaTd Pe TN Hovada kataioviopol POLARIS™ tng Kirwan. MNa Toug GUVBETHPES Kal TV
€181k Xprion Twv KaAwdiwy, avatpégte oty emonuavon. MNa Ty TEpIypaQr HELOVWHEVWY OTOIXEIWY, avaTPESTE OTOV KATdAOYO TNG
Kirwan Surgical Products LLC 1j €TMOKeQTeiTe TNV 10TO0EAIdA (Www.ksp.com).

OMAAA-XTOXOZ XPHITQN/AZOENQN: Aev uTrépxel opdda-oToX0G aoBeVWV yia QUTAV Tn OUCKEUR. H OUOKEUR XpnoidoTToIEiTal
KaT@ TNV KPion Tou XEIpoupyou.

ENAEIZEIZ XPHZIHZ: Ta avaAwoipa epyaheia Xeipdg TmMgng TpoopigovTal yia Xprion 61av amaiteital THgn paAakou ioTou. Ta
avaAwoipa kaAwdia TTpoopiovTal yia xprion étav arraiTeital UvSean evog epyaAeiou XeIPOG TTAENG O NAEKTPOXEIPOUPYIKT YEVVATPIA.
Ta avoAwoiya kaAwdia karaioviopol Trpoopifovial yia xpron étav amaiteital oUvdeon evog epyaheiou xeipdg TmMENg ot
NAEKTPOXEIPOUPYIKN YEVVATPIO, KABWG Kal Tav atmaiTeiTal TTapoxr} SIGAUHATOG KATAIOVIGHOU GTO XEIPOUPYIKO CGnuEio.
ANTENAEIZEIZ: Kapia yvwoTr.

KAINIKA O®EAH: To TpoopIfdpevo KAIVIKG 6PeAOG QUTAG TNG CUOKEURG €ival N atroTeAeopaTkr Tmgn Tou paAakol 1aTo0.

XAPAKTHPIZTIKA ZYZKEYHZ: AuTr n OUOKEUR TTapEXEl EVEPYEIX OTTO pIa NAEKTPOXEIPOUPYIKN YEVVATPIA YIa TNV TTAEN JaAakou
10700.

MPOZOXH:
e H opoomovédiakri vouoBeoia (twv H.MT.A.) emrpémer v ﬂqu[Uf] me ouakfung aurr]g H6vo a6 1aTpG 1j KATGTTIV EVIOANS IATPOU.
* Mn xpnaoiuorroigite 1o Tapdv mpoidv eav n an TOU TTP0I6 EXel uTTOOTEl {NUIG.
o O XPriOTES QUTWV TWV OUOKEUWY TTPETTE VA Eival EKTTAIGEUPEVOI 0T XPHON PYIKWV EQyaAeiwV, 0
OV uwnAng ouxvomrag, Twv o TOUS Kar GAAou axeTikoU eE0TTAIOLOU.
o OmoiadrmoTe Xprjon auTIS TG GUOKEUNS TTEPAV TS EVOEIKVUOUEVNS 00nyei auviiBws o€ /Maﬁr] n Bpavon g Uum(eung
o Ta kaAwdia KaraloviopoU éxouv OXEDIAOTE! yia Xpron UOVO e EUKa! TIEPIEKTES A Kai pévo pe
Gmu/\rxeg nAsKTpo)(elpoupereg ;Jovaﬁeg
. ) OUVOEDN TwV KaA ) TTPETIEN v irar «MH MPOEXTATEYMENH» armé mv €10xwpnon vypou

;./e empBAaBn amoreAéopara (KQAIKOZ IPX0).

o H ouxvi 1 urepPoAikr kGuwn oTUAS peyaAuTepou (23-27) Gauge evaéxeral va odnynoel atnv pokAnan {nuidg oTo Gkpo Tou
OTUAG.

o Earmiag rwv Slapopdv aTic 160EIc €£650U Kai OTIC AeToupyieg PETagy Twv yevwntoiiyv, MH XPHEIMOIOIEITE auté o e€dpraa
E yevviTpIa n puBuIon Tng orroiag utrepPaivel TIS TapakdTw THES TGoNg:
+ AimoAikry é§o80g 1100Vp-p yia G1mToAIKG OTUAG Kai SITTOAIKOUS TIPOOAPLIOYES.
+ AimoAikr} é§080¢ 1200Vp-p yia S1mmoAikéS AaBideg kai S1mmoAikG kaAwdia.
+ MovomoAikrj é§0dog 5000Vp-p yia uovoﬂoAlKég Aapideg.
+ MovoroAikr é§odog 7000Vp-p yia KaAwﬁla Kai A
Ta va diaopalioTei n Tipnon éAwv rwv A g, L avatpééte oTo
yewntpiag, yia eVOEIEeIS Kar 00nYies OXETIKG LE Ta XAPAKTNPIOTIKG Tng 1adong e§6dou. Edv 6£v rmpe)(eml Kaula £€odog uwnAng
auxvoTNTag aT0 E§GPTIUA EPYaAEioU XEPOS GTaV TTATHOETE ToV SIAKOTITN EVEPYOTTOINaNG TS YeVVIToIas, EAEYETE T GUVSEDTN TOU
kaAwdiou pe n ouokeun kai T yewntpia. Edv e§akoAouBei va unv givai duvarr n oworr Aeiroupyia, evu n Aeiroupyia Tou
e&aprriparog epyaAeiou xelpog Kai rr]g yevviitol Overar wg atadepr), 0T TO KAAWSIO KA1 avaQEPETE TO
urrorrro kaAwdio aTo 6 yia épw agloAdynon.

I'IPOEIAOI'IOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIZ:

1. Ta AIMNOAIKA egapmiuara ouvdéovtal povo otn AIMOAIKH utrodoxn kai Ta MONOTMOAIKA e§aptipara ouvdéovTal Jovo atn
MONOTMMOAIKH utrodoxr|. H AavBaopévn oUvoeon Twv eEOPTNHATWY PTTOPE va 0dnyroel € avemBuunTn evepyoTroinon Tou
£EapTAPATOG A € GAAEG BUVNTIKG ETTIKIVOUVES KATAOTACEIG.

2. H owoTr amdppiyn TwV CUCKEUWY Kal TWV QIXUNPWY GVTIKEIPEVWV TTOU £X0UV EVOEXOUEVWS HOAUVEET Pe aiua, 10T6 17 GAAo ev
Suvapel | 0 UNIKO EVEXEI BIOA UG KIVBUVOUG Kall TIPETTEI VA TIPAYHATOTTOIETal OF A0QAAI{OUEVO BOXEIO, AVOEKTIKG OTIG
Slappoég kal oTn didTpnon, To oToio tival owoTd emonuacuévo (BnA. xpwpaTikh kwdikotoinon A oUpBoAa) Wwate va
avayvwpiletal eUKoAa 6TTwg Ta BloAoyikd amméBAnTa. Tuxov akatdAAnAn améppiyn evdéxetal va odnyrioel ge pdAuvon Twv
XPNOTWVY 1} TWV aCBEVIV TIOU £PXOVTAI OF ETTAQH UE Tr) CUCKEUN.
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EFKATAZTAZH KAI XPHZIH:

EAAnvika (EL)

NaBioa/ZTuAG Kahwia KaAGOIa KaTaioviopos
[ Zuvdéore v amooTepwHEVN AaBidalo L. TUVBEOTE T0 GMOTTEIPWHEVO KAAWBIO GT0 | L. KAEIOTE Tov TIEpioTPOGIKS OQIVKTAPA OTN
¢ 6 ¢ ! epyakeio, Siaogahidoviag |  owAivwon.
KaAwBI0, BIGOGaACOVTag 6mi Of akides TG | 6T o axides emaghg  eival  KaA& | 2.AQQIEOTE To KaTAKI 6 TV akida Kai
AaBiBag/Tou OTUAG eivar kaAG TOTTOBETNIEVES |  TOTOBETEVES  OTIG  UTIOBOXEG  TOU |  TOTIOBETAOTE TO OTOV EUKAMTITO TEPIEKT
oI uTToBoxég Tou kaAwdiou. H kataotaon | - kaAwdiou. BIGAULATOG KATAIOVIOOG
aum e€aopakiCe 6mi n oGvBeon Ba eiva [2. SuvBEOTE TO ATTOOTEIPWHEVO KAAWBIO oV  [3. TomioBeToTE Tov  TrepIEKT  BlaAUpATOG
QVBEKTIKI) OTOUG TIAQAAGHOU. TIapOX) YeVTpiag POVO 6TaV N YEWWTpi | KaTAIOVIOWOU GE TT6 0poG.

P. Ta kaA@dia TTou cuvStovTal oTa Xeipoupyika | Bpioketal ot Kkataotaon 4.Ecaydyete 1o Tpfpa TG owAivwong
NAEKTPOBI TIpETTEl vl ToTroBeTouvTal e TéToio | (AMENEPTOMOIHMENH) i "STANDBY" | aikikévng om_ Hovéda  avihiag
TpOTI0, (OTE v aTTogedyETal N TTagr pe Tov | (ANAMONH). Av TapaAeieTe va To KveTe, v
acBevi fi pe  GMeg  amaywyés. Ta | pmopel va npoxu)\éanz Tpauumlmm n Avarpégre ot aénvrzg KaTaOKEUaoT TG
Tpoowpivide  axproipomointa  ENEPTA | nAektpomngia  Tou v aviNiag
HAEKTPOAIA TpéTrel va QuAG pakpiG 5 chnpicni 7o THbpa luer Kai CUVBEDTE Tov
a6 Tov aoBEVH. 3. £ XaNAGTEQN éviaon 10XU0G, EAEyETE T | apoEVIKG OUVBETAPT luer Tou_ kaAwdiou

. SUvBEoTE To aTiooTEIpWEVO KaAWBIo o | AuBida/To OTUAG iECovTag Tov Biakomm | KaTaiovioios o BimoAki} AaBida.
TapOXN VevviiTpiag povo Gtav N yewvitpia |  evepyoroinong g vewripiag. Av 1 [6.Zuvdéote o Tou  Kahwdiou
Bplokeral KaTéoTao! "OFF" | yewwiiTpia 8ev evepyoroieital, eAEyETe ™ | kataioviopos o BioAK Aapida.
(ANENEPTOMOIHMENH) i  "STANDBY" | oUvBeon g AaBiag/iou OTuA pe To  |7.Eioayéyete Tig akideg Tuou banana ot
(ANAMONH). Av TIGpaAEiyeTe va 1o Kavere, KaAdJ&\o BITOAIKN] YEVVrTPIaL
propei va f 4. £viaon 10x00g, eAEyETE T |8. I XapnAGTEPN vTaon 10X00G, EAEyETE T
NAEKTPOTTANE TOU GOBEVI] f] TOU TTPOOWTTIKOU AaB\éuho OTUAG miEZovTag Tov Siakomm | AaBida/to oTUAG TiECovTAG Tov SiakdmT
TOU XEIpOUpYEioU. evepyoroinong g yewviitpiag. Av n | evepyomoinong g yewiitpiag. Av n

h. £m xaunAdrepn éviaon ioxtos, eAévEre T | yewwiitpia Sev evepyoroieital, EAEyETE TN | yewwrTpia Bev evepyorroieinal, eAEvETE T
AaBida/o OTUAG Tfoviag Tov  Siakémn | oUvBEon g AaBiSag/iou OTUAS pe To | oUvBeon g AaBidagiiou OTUAG pe To
EVEPYOTIOINONG TG YEVVITPIG. AV N YEWATPIA |  KaAWSI0. KaAGBIO.
ey evepyooieital, eAEvETE T OUVGEGN TG [5. Or kaTeuBUVTIApIES oBMyieg via T pUBMION  [9. Or kaTeUBUVTPIES OBNYiES Yia T PUBWIOT
AaBIBaG/TOU OTUAG e TO KaAGBIO. MG 10XU0G TTOpEl va Biagépouv Adyw | TG 10X00G TTOpEl va diapépouv Adyw

. O KaTeuBUVTIPIES 0BNYiES Yia T PUBWION TG | BIIgOP@V OTIG XEIPOUPYIKES TeXVIKEG, TOUG | BIAQOPWV TTIG XEIPOUPYIKES TEXVIKEG, TOUG
10XU0G HTTOPEl va Biagépouy Adyw BIagopdv | aoBeveic, Ta NAEKTPOBIA Kal TOV OXEDIAONG |  aOBEvEiS, Ta NAEKTPGBIA Kail TOV OXEBIA0HG
OTIS XEIPOUPYIKEG TEXVIKES, mug aoBeveis, 1a [ ¢ eméupaons. Zexwiote amé | MG eméuaons. Zekwfote amé

KaiTov PUBHION 10XUOG Kal avaAGYwS | XapnAGTEPN PUBKION 10XUOG Kai GVAGYWS
ZeKIVAOTE a6 T XapnAGTEPN puBulun 10XU0G | QUEAOTE TNV 10X0 WOTE va TETOXETE To | QUEAOTE TNV 10XU WOTE va TETUXETE TO
Kol avoAGyws QUEAOTE TNV 10XD OTE va | EMBUNTO KAIVIKG aTTOTEAETHA. EMBUNTG KAIVIKO GTTOTEAEOHAL.
TETUXETE TO EMBUMNTS KAIVIKO aTTOTéAEaL.

ENIZTPO®EE: Ma Tux6V EPWTAGEIC, TAPATIOVA f GOPAPG TEPIOTATIKG TIOU GXETIGOVIAI e TN XPAON GUTAG T GUGKEUG, EMKONVWVAGTE HE TOV
Biavopéa g Kirwan Surgical Products (KSP) fi ameuBeiag pe v KSP Ge TepiTTwon Trou amaiteiral EMOTPOQH 10U TPOIGVTOS Yia AgIAGYNon,
Kahéoe 10 Tpiiua egutmpémong TreAativ g KSP oTov apiBiuo (781) 834-9500 yia E§ouciodomon Emiatpoeig Mpoidviog (Return Merchandise
Authorization - RMA). OAc Ta 6oBapd Trep! TpEE £TiONG v avagEPOVTal 0TV apUOBIA apXT YIA IATPIKES GUOKEUES NG XWPS oag. Katd Ty
EMOTPOQH] TPOIBVTLWY, KOAOUBATTE TIG TTApPaKATW OBNYieS:

MHN EMIETPEGETE ANAAQEIMEE XPHEIMOMOIHMENEE/MOAYEMENEE EYEKEYEE. H KSP Sev amodéxeral rpoidvia Trou Kpiver 6Ti eiva
OAUGHEV Katl EVEXOUV KIVBGVOUS Yia TNV UYEi Toov UTTGAAAAWY TNG.

ATIOOTEIAETE T0 TPOIGV GE QVBEKTIKG KOUT] aTTO0TOAYG e ETTapKES PAAAKG UAIKG OUOKEUAOIGG Yid TV TIpOoTasid Tou.

AcQaNOTE T0 KOUTI JE TaIvia, GVayPAYTE PE CAPrVEIR OTO KOUTT 6T ATTOTEAE] EMOTPOPH] e TV GpIBUG RMA OTO EEWTEPIKG PEPOG Yia ETToTTEUON
Mg Biadikaciag.

ATooTOM P0G

H ovopaoia AURA™ eivar katoxupwpévo orjua katareBév g Kirwan Surgical Products LLC.

H ovopaoia POLARIS™ eival ofijia katateBév g Kinwan Surgical Products LLC.

H ovopaoia LIBERTY™ eivar orjjia karareBév g Kinwan Surgical Products LLC.

H ovopaoia Malis™ eivar orjpa arate8év g Synergetics IP, Inc.

H ovopaoia CMC? eival katoxupwpévo ofipa karareBév g Johnson & Johnson Professional, Inc.

I M6VO yia {NTAHGTA GXETIKG HE TOUG Kavoviopolg Accumed

-
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Kirwan Surgical Products LLC
180 Enterprise Drive
Marshfield, MA 02050

(781) 834-9500

Medlca\ Product Service GmbH Viale Serfontana 10
Borgas: 6834 Morbio Inferiore
35619 Braunfels TEPMANIA EABETIA

Karaokeuaotrig ApIBGS Katahbyou KuwBikég mapridag

A Npogoxi
Zoompa ¢
g Huepopnvia Afgng ISTERILE| R wpuvuou[;Ayrumzupwutvo
JE akmvoBohia

Egouaiodotnpévog avTimpoowTmog

omv Eupwaiki Kovornra

C €163

Page 11 of 36

MPOSOXH: H opooTovaiai) vouoBeaia (twv H.IT.A.) emmpérel v
TANGN TS CUOKEUNS AUTIS ATTG 1ATPG 1} KATOTTIV EVIOAG IATPOU\

laTpike} ouoKeun

Tia pic p6vo xprion - Na pnv
emavaypnoioToiEial

Nat pn XpnotpoToieirar v n
GUOKEUaOTl EXEI UTTOOTET JNpIG

EE_:I SupBouheuteire Tig OBnyieg
xprong

®

eV KATAOKEUGZETaN |iE QUOTKO EACGTIKG AGTEE

Na v emavammooTeip@veral

Ao EEL

NOT MADE WITH
NATURAL RUBBER

IFU-KDCA-5 Rev A (2024-05-01)



ESPAROL (ES)
INSTRUCCIONES DE USO Y CUIDADO: ACCESORIOS DE COAGULACION DESECHABLES

Este producto es desechable y esta envasado en estado ESTERIL dentro de una bolsa de Tyvek. Un segundo nivel de embalaje
comprende varias bolsas dentro de una caja de cartén prensado. A su vez, estas cajas de carton prensado se embalan en una
tercera caja de cartén para envio. Antes de la fecha de caducidad, el contenido permanece esterilizado si no se abre o dafia el
embalaje. Si precisa realizar alguna consulta o solicitar informacién adicional sobre nuestra gama completa de accesorios
bipolares, péngase en contacto con Kirwan Surgical Products (KSP) en el teléfono (781) 834- 9500 o mediante nuestra web
www.ksp.com.

INDICACIONES DE USO: Las piezas de mano para coagulacién desechables son dispositivos electroquirrgicos disefiados para
su uso en intervenciones en partes blandas. Los cables desechables se han disefiado para conectar los dispositivos
electroquirtirgicos a un generador electroquirtrgico. El cable bipolar de irrigacién desechable 10-4601 es compatible con el
generador de irrigacion Kirwan AURA™, asi como con el sistema bipolar Malis™ CMC® y otros sistemas de irrigacion bipolares
parecidos. Los cables bipolares de irrigacién desechables 10-4602 y 10-4602J son compatibles con los sistemas bipolares de
irrigacién Malis™ 1000. El cable bipolar de irrigacién desechable 10-4603 es compatible con el médulo de irrigacion POLARIS™ de
Kirwan. Consulte las etiquetas para determinar los conectores concretos y el uso especifico de los cables. Consulte el catalogo o el
sitio web (www.ksp.com) de Kirwan Surgical Products LLC para ver una descripcion de los distintos articulos.

GRUPO DE USUARIOS/PACIENTES OBJETIVO: No existe un grupo de pacientes objetivo para este dispositivo; su utilizacion
queda a discrecion del cirujano.

INDICACIONES DE USO: El empleo de piezas de mano para coagulacién desechables esta indicado cuando es precisa la
coagulacion de partes blandas. El empleo de cables desechables esta indicado cuando es precisa la conexién de una pieza de mano
para coagulacion a un generador electroquirdrgico. El empleo de cables de irrigacion desechables esta indicado cuando es precisa
la conexién de una pieza de mano para coagulacién a un generador electroquirtirgico y cuando es precisa la administracién de
solucion de irrigacion en la zona de intervencion.

CONTRAINDICACIONES: Ninguna conocida.
BENEFICIOS CLINICOS: El beneficio clinico previsto de este dispositivo es la coagulacion efectiva de partes blandas.

CARACTERISTICAS DEL DISPOSITIVO: El dispositivo administra energia procedente de un generador electroquirdrgico para
coagular las partes blandas.

AVISO:

« Las leyes federales (EE. UU.) restringen la venta de este dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.

« No utilice este producto si el envase estéril esta dafiado o si el precinto esta roto.

* Los usuarios de estos dispositivos deben recibir formacién sobre el uso de instrumentos quirtrgicos, dispositivos

electroquirtirgicos de alta frecuencia, accesorios y otros equipos relacionados.

« Elempleo de este dispositivo para realizar tareas distintas de su uso previsto suele causarle dafios o roturas.

* Los cables de irrigacion estan disefiados para utilizarse Ginicamente con recipientes de solucion de irrigacién plegables y con

unidades electroquirdrgicas bipolares.

* La conexién sin manguito aislante de los cables de irrigacion debera considerarse "NO PROTEGIDA" contra la entrada de
liquidos con efectos dafiinos (CODIGO IPX0).

Doblar con frecuencia o en exceso los lapices de calibre fino (23-27) puede dafiar la punta del lapiz.
Debido a la diferencia de tensiones de salida y modos existentes entre un generador y otro, este accesorio NO DEBE
UTILIZARSE con ajustes de generador que superen las siguientes tensiones de salida:

+ Salida bipolar de 1.100 Vp-p para lapices bipolares y adaptadores bipolares.

+ Salida bipolar de 1.200 Vp-p para pinzas bipolares y cables bipolares.

+ Salida monopolar de 5.000 Vp-p para pinzas monopolares.

+ Salida monopolar de 7.000 Vp-p para cables monopolares y adaptadores monopolares.

Para garantizar que se respetan todas las precauciones de seguridad, consulte las indicaciones e instrucciones sobre las
caracteristicas de la salida de tension en el manual del generador electroquirtirgico correspondiente. Si el accesorio de mano
no recibe energia de alta frecuencia al presionar el interruptor de activacion del generador, revise la conexion del cable entre el
dispositivo y el generador. Si contintia sin funcionar y se ha confirmado el correcto estado del accesorio de mano y el
generador, sustituya el cable y entregue el que ha sustituido al personal cualificado oportuno para su evaluacion.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

Conecte los accesorios BIPOLARES al conector BIPOLAR Unicamente, y los accesorios MONOPOLARES al conector
MONOPOLAR. La conexion incorrecta de los accesorios puede dar lugar a su activacion imprevista o a otras situaciones de
peligro potencial.

2. Laeliminacién adecuada de dispositivos y objetos afilados que puedan estar contaminados con sangre, tejidos u otros materiales
infecciosos entrafia un riesgo biolégico y debe realizarse en recipientes cerrados, estancos, resistentes a perforaciones y a
prueba de fugas, etiquetados claramente mediante el codigo cromatico o los simbolos oportunos para facilitar su identificacion
como residuos biol6gicos peligrosos. Una eliminacion inadecuada puede provocar infecciones a los pacientes o usuarios que
entren en contacto con el dispositivo.
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ESPARNOL (ES)
CONFIGURACION Y USO:

Pinzas/lapices Cables Cables de irrigacion

1. Conecte las pinzas/lapices estériles al cable | L. Conecte el cable estéril al instrumento | 1. Cierre la pinza abrazadera que hay en el
estéril; asegrese de que las clavijas de estéril; asegurese de que las clavijas
contacto  del  dispositvo  quedan de contacto quedan completamente | 2. Retire la tapa de la pia e introduzca esta

tadas en los n los del en el recipiente de solucion de irrigacion
del cable. De este modo se garantiza la cable plegable.
proteccion contra salpicaduras. 2. Conecte el cable estéril a la fuente de  |3. Cologue el recipiente de solucion de

2. Los cables que se conectan a los electrodos alimentacion  del generadnr solo irrigacion sobre un soporte de liquidos
quiriirgicos deben colocarse de modo que se cuando esté en modo "OFF" o intravenosos
evite el contacto con el paciente o con otros "STANDBY". En caso contrario, el |4. Introduzcala seccion de tubo de silicona en
cables. Los ELECTRODOS ACTIVOS que no paciente o el personal quirdrgico el médulo de la bomba de irrigacion si se
se utiicen temporaimente  deberan pueden suffi lesiones o una descarga | utiliza uno (consulte las instrucciones del
almacenarse en un lugar alejado del paciente. eléctrica. fabricante de la bomba).

3. Conecte el cable estéril a la fuente de | 3.En el ajuste de potencia inferior, |5.Retire la tapa Luer y conecte el conector
alimentacion del generador sélo cuando esté compruebe  las  pinzas/lapices Luer macho del cable de irrigacion a las
en modo "OFF" o "STANDBY". En caso pulsando el interruptor de activacion pinzas bipolares.
contrario, el paciente o el personal quirdrgico del generador. Si el generador no se | 6. Conecte el enchufe del cable de irrigacion
pueden suffir lesiones o una descarga activa, compruebe la conexion de las | alas pinzas bipolares.
eléctrica. pinzas/lapices con el cable. 7. Introduzca las clavijas de banana en el

4. En el ajuste de potencia inferior, compruebe | 4. En el ajuste de potencia inferior, generador bipolar.
las pinzas/lapices pulsando el interruptor de compruebe  las  pinzaslidpices |8.En el ajuste de potencia inferior,
activacion del generador. Si el generador no pulsando el interruptor de activacion compruebe las pinzas/lapices pulsando el
se activa, compruebe la conexion de las del generador. Si el generador no se interruptor de activacion del generador. Si
pinzas/lapices con el cable. activa, compruebe la conexion de las el generador no se activa, compruebe la

5. Las directrices de ajuste de potencia pueden pinzas/lapices con el cable. conexion de las pinzasfidpices con el
variar debido a las diferencias existentes en | 5. Las directrices de ajuste de potencia | cable.
las técnicas quirdrgicas, los pacientes, los pueden variar debido a las diferencias (9. Las directrices de ajuste de potencia
electrodos y la configuracion quirirgica. existentes en las técnicas quirirgicas, pueden variar debido a las diferencias
Empiece a utilizar el instrumento con el ajuste los pacientes, los electrodos y la | existentes en las técnicas quirdrgicas, los
de potencia inferior y aumente el ajuste segun configuracion quirdrgica. Empiece a | pacientes, los electrodos y la configuracion
sea necesario para alcanzar el efecto clinico utilizar el instrumento con el ajuste de quirirgica.  Empiece a  utiizar el
deseado. potencia inferior y aumente el ajuste instrumento con el ajuste de potencia

segiin sea necesario para alcanzar el inferior y aumente el ajuste segin sea
efecto clinico deseado. necesario para alcanzar el efecto clinico
deseado.
DEVOLUCIONES: Si tiene cualquier consulta o queja, o Si ha sufrido algan incidente grave relacionado con el empleo de este dispositivo, contacte

con el distribuidor de Kirwan Surgical Products (KSP), o directamente con KSP cuando sea preciso devolver un producto para su evaluacion. Llame

al servicio de atenci6n al cliente de KSP, al teléfono (781) 834- 9500, para obtener una autorizacién de devolucion de material (RMA). Los incidentes

graves deben ponerse también en de la autoridad sobre el empleo de dispositivos médicos de su region. Siga estas

instrucciones para la devolucion de productos:

+ NO DEVUELVA DISPOSITIVOS DESECHABLES USADOS/CONTAMINADOS. KSP no aceptaré productos que considere contaminados y que
entrafien riesgo para la salud de sus empleados.

+ Envie el producto en una caja de embalaje resistente y bien protegido con material de relleno/embalaje suave.

+ Cierre el embalaje con cinta resistente e identifique claramente el exterior del paquete como devolucion (incluido el n. de RMA) para agilizar el
proceso.

+ Envielba

AURA™ es una marca registrada de Kirwan Surgical Products LLC.

POLARIS™ es una marca comercial de Kinwan Surgical Products LLC.

LIBERTY™ es una marca comercial de Kirwan Surgical Products LLC.

Malis™ es una marca comercial de Synergetics IP, Inc

CMC® es una marca registrada de Johnson & Johnson Professional, Inc.

Kirwan Surgical Products LLC Solo a efectos de reglamento Accumed
EC |REP|

180 Enterprise Drive Medical Product Service GmbH Viale Serfontana 10
Marshfield, MA 02050 Borgasse 2 6834 Morbio Inferiore
(781) 834-9500 35619 Braunfels ALEMANIA SUIZA

Fabricante Numero de catalogo Cadigo de lote

Rx 0Nl PRECAUCION: Las leyes federales (EE. UU.) resiringen la venta precaucion
xoun ;I de este amédicos o por facultativa
Dispositivo médico Fecha de caducidad STERILE[R |} Sistema de barrera estéri:
P esterilizado con radiacién
® Un solo uso: no reutilizar

% No utilzar si el [ECTRER] Represeniante auonzadoen a
No reesterilizar @ envase esta daiado [EcTrer|
ﬂ , Consultar las ‘ e

No fabricado con latex de caucho natural Hﬂ Consultarias @ w0 1639

NOT MADE WITH
NATURAL RUBBER LATEX

E
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SUOMI (FI)
KAYTTO- JA HOITO-OHJEET — KERTAKAYTTOISET KOAGULAATION LISAVARUSTEET

Tama kertakayttoinen tuote toimitetaan pakattuna STERIILIIN Tyvek-pussiin. L 1s on uusiokuitukartongista

rasia, joka siséltaa useita pusseja. Useita uusiokuitukartongista valmistettuja rasioita on pakattu kuljetuslaatikkoon. Siséalté on
steriili ennen viimeista kayttopaivaa, jos pakkausta ei ole avattu eika se ei ole vaurioitunut. Jos sinulla on kysyttavaa bipolaaristen
lisavarusteiden valikoil tai haluat lis ota yhteytta Kirwan Surgical Products -yhtioon (KSP) numeroon +1 781 834
9500 tai kéy osoitteessa www.ksp.com.

KAYTTOTARKOITUS: Kertakayttdiset koagulaatiokasil ovat sahkd isia laitteita, jotka tarkoitettu pehmytkudoksen
toimenpiteisiin. Laitteet kytketaan kertakéyttoisella johdolla s&hkokirurgiseen generaattoriin. Kertakayttdinen bipolaarinen
huuhtelujohto 10-4601 on yhteensopiva Kirwan AURA™ -huuhtelugeneraattorin, bipolaarisen Malis™ CMC® -jérjestelmén ja
vastaavien bipolaaristen huuhtelujarjestelmien kanssa. Kertakayttdinen bipolaarinen huuhtelujohto 10-4602 ja 10-4602J ovat
yhteensopivia bipolaaristen Malis™ 1000 -huuhtelujarjestelmien kanssa. Kertakayttdinen bipolaarinen huuhtelujohto 10-4603 on
yhteensopiva Kirwan POLARIS™ -huuhtelumoduulin kanssa. Katso merkinndista oikeat littimet ja johtojen kayttotarkoitus.
Yksittéisten tuotteiden kuvaus on Kirwan Surgical Products LLC:n tuotelt ja ( ksp.com).

KOHDEKAYTTAJA/-POTILASRYHMA: Tall4 laitteella ei ole kohdepotilasryhmaa. Laitetta kaytetan kirurgin harkinnan mukaan.

KAYTTOAIHEET: Kertakayttoiset koagulaati i on itettu pehi 1k ioon. Kertak iselld johdolla
kylke!aan koagulaaﬂokaslkappale sahkokirurgiseen generaattoriin  tarvittaessa. Kertakayttoiset huuhlelujohdol on tarkoitettu
ava kun aan  sahkokirurgiseen iin ja kun leelle halutaan antaa

huuhteluliuosta.

VASTA-AIHEET: Ei tiedossa.

KLIINISET EDUT: Tamén laitteen kliinisené etuna on 1 tehokas

LAITTEEN OMINAISUUDET: Tama laite saa sahkokirurgisesta ista virtaa peh 1 ke i varten.

HUOMIO:

Yhdysvaltain liittovaltiolain mukaan téta laitetta saa myyda ainoastaan laakari tai lakarin maarayksesta.

Ala kayta tata tuotetta, jos steriili pakkaus on vaurioitunut tai sinetti on rikki.

Naiden laitteiden kayttajalla on oltava koulutus leikkausinstrumenttien, suurtaajuisten sahkokirurgisten laitteiden, niiden
lisavarusteiden ja muiden asiaankuuluvien valineiden kaytosta.

Laitteen kaytté muuhun kuin sen tarkoitettuun kéyttétarkoitukseen aiheuttaa yleensa laitteen vaurioitumisen tai sarkymisen.
Huuhtelujohtojen kanssa saa kayttaa vain kokoonpainuvia huuhteluliuossailidita ja bipolaarisia sahkokirurgisia yksikoita.
Harkitse suojaamatonta liitantaa, kun huuhtelujohtoja EI OLE SUOJATTU nesteen sisaanpaasyn haitallisia vaikutuksia vastaan
(koodi IPX0).

Ohuiden (G 23-27) kynien toistuva tai liiallinen taivuttaminen saattaa vahingoittaa kynan kérkea.

Koska lahtsjannite ja ODE vaihtelevat generaattorien valilla, ALA KAYTA tata lisavarustetta generaattorin asetuksella, joka
ylittda seuraavat jannitteet:

+ 1100 Vp-p bipolaarinen l1ahto bipolaarisille kynille ja bipolaarisille sovittimille.

+ 1200 Vp-p bipolaarinen I&ht6 bipolaarisille pihdeille ja bipolaarisille johdoille.

+ 5000 Vp-p monc inen lahts mor isille pihdeille.

+ 7000 Vp-p monc inen laht johdoille ja monopolaarisille sovittimille.

Katso kayttoaiheet ja lahtojannitetta koskevat ohjeet sahkokirurgisen generaattorin kayttboppaasta ja varmista, etta kaikki
turvatoimia noudatetaan. Jos kasilisélaitteeseen ei tule suurjannitetta kun generaattorin aktivointikytkinta painetaan, tarkista
laitteen ja generaattorin valisen johdon liitanta. Jos laite ei vielakaan toimi asianmukaisesti vaikka kasilisalaitteen ja
generaattorin tiedetaén olevan kunnossa, vaihda johto ja laheté vialliseksi epailty johto patevélle henkilokunnalle liséarviointia
varten.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET:

1. BIPOLAARISET lisévarusteet saa littdd vain BIPOLAARISEEN liittimeen ja MONOPOLAARISET
MONOPOLAARISEEN liittimeen. Varusteiden virheellisesta liitannasta voi seurata varusteen tahaton aktivoituminen tai muu
mahdollisesti vaarallinen tilanne.

2. Laitteet ja teravat esineet, joissa voi olla verta, kudosta tai muuta mahdollisesti tartur I iaalia, on
tiiviissa ja pistor &vassa astiassa, jossa on asianmukaiset merkinnat (esim. varikoodaus tai
symbolit), jotta se on helppo tunnistaa biologista vaaraa ait i jatteeksi. Aasi inen havittaminen voi aiheuttaa

kayttajien tai laitteen kanssa kosketuksiin joutuvan potilaan tartuntavaaran.
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ASENNUS JA KAYTTO:

SUOMI (FI)

Pihdit/kynat Johdot Huuhtelujohdot
T Lita sterilit pihdivkynat steriilin | 1. Lita sterili johto steriilin instumenttin | 1. _Sulje letkun rullasulkija.
johtoon  ja mista, etta ja varmista, ettd kosketusnastat ovat 2. Imota pikin suojus ja tyonna se
pihtien/kaapelien nastat ovat kunnolla kunnolla kiinni johdon
kiinni  johdon  vastakkeissa. Nain | 2. Liita sterili johto generaattoriin vain, kun huuhteluainesiliosn.
varmistetaan, ~ ettd  litanta  on se on pois padlta tai valmmsmassa 3. Ripusta huuhteluaineséilic
roisketiivis. Muuss:

2. Kirurgisten  elektrodien johdot on olla pomaan o ekkaussaln | 4 Tyonna silikoniletkun osio
sijoitettava niin, etteivat ne kosketa henkilgston  vammautuminen  tai huuhtelupumppumoduuliin, jos
potilasta tai muita johtoja. Tilapéisesti sahkoisku. sellainen on kaytossa Katso pumpun
kayosta poissa olevat AKTIVISET | 3. Testaa ohje
ELEKTRODIT 5 ot luer ko ja kytke
eristettyna potilaasta. Jos ei inen luer-liitin

3. Lita steriili johto generaattoriin vain, akuvoldu tarkista pihtien/kynien litnta bipolaarisiin pihteiin.
kun se on pois paalta tai valmiustilassa. johtoor 6 huuhtelujohdon ~ pistoke
Muussa tapauksessa seurauksena voi | 4. Testan pihteihin.
olla potilaan tai 7. Lita

tai 4. Jos e .
sahkoisku. aktivoidu, tarkista pihtien/kynien litanta | 8. Testaa alhaisimmalla tehoasetuksella
4. Testaa alhaisimmalla tehoasetuksella johtoon pihditkynat painamallageneraattorin
5. T ohjeet voivat vaihdella aktivointikytkinta. Jos generaattori ei
Jos ei potilaiden, aktivoidu, tarkista pihtien/kynien

aktivoidu, tarkista. liténta ja kirurgisten liténta johtoon.
johtoon. kokoonpanojen mukaan.  Aloita | 9. Tehoasetusten ohjeet voivat vaihdella

5. Tehoasetusten ohjeet voivat vaindella alhaisimmalla tehoasetuksella ja nosta kirurgisten menetelmien, - potilaiden,
kirurgisten menetelmien, ~potilaiden, tarpeen mukaan, jotta haluttu Kiininen elektrodien ja kirurgisten
elektrodien ja kirurgisten vaikutus saavutetaan. kokoonpanojen  mukaan.  Aloita
kokoonpanojen  mukaan.  Aloita alhaisimmalla tehoasetuksella ja nosta
alhaisimmalla tehoasetuksella ja nosta tarpeen mukaan, jotta haluttu Kiininen
tarpeen mukaan, jotta haluttu Kiininen vaikutus saavutetaan
vaikutus saavutetaan.

PALAUTUKSET: Jos sinulla on liittyvia tai tai tapahtuu vakava vaaratilanne, ota yhteytta Kirwan Surgical
Productsin (KSP) jakeljaan tai suoraan KSP:hen, jos tuote on ava ar Pyyda tuotteen (RMA-numero) KSP:n
asiakaspalvelusta, puh. +1 781 834 9500. Kaikki vakavat on myss Ia laitteista vastaavall

toimivaltaiselle viranomaiselle. Jos palautat tuotteita, noudata seuraavia ohjeita
+ ALA PALAUTA KAYTETTYJA/KONTAMINOITUNEITA LAITTEITA. KSP ei ota vastaan tuotetta, jonka se katsoo olevan kontaminoitunut ja

+  Léheta tuote tukevassa kuljetuslaatikossa, jossa on riittavaisti pehmeza

SP:n

tuotteen

varten.

+  Sulje laatikko lujalla teipill ja merkitse laatikko palautukseksi kirjoittamalla RMA-numero selvasti sen paalle. Se nopeuttaa prosessia.
+ Léhetysosoite:
AURA™ on Kirwan Surgical Products LLC:n rekisterdity tavaramerkki.
POLARIS™ on Kirwan Surgical Products LLC:n tavaramerkki
LIBERTY™ on Kirwan Surgical Products LLC:n tavaramerkki.
Malis™ on Synergetics IP, Inc:n tavaramerkki.

CMC® on Johnson & Johnson

d

Inc:n

Kirwan Surgical Products LLC
180 Enterprise Drive
Marshfield, MA 02050

(781) 834-9500

Valmistaja

HUOMIO: Lit

EC |REP| Vain séantelykysymykset

Medical Product Service GmbH
Borgasse 20
35619 Braunfels, SAKSA
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®
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FRANCAIS (FR)

MODE D’EMPLOI ET CONSEILS D’ENTRETIEN DES ACCESSOIRES DE COAGULATION JETABLES

Ce produit jetable est conditionné STERILE dans une poche en Tyvek. Plusieurs poches sont placées dans un emballage
secondaire qui est une boite en aggloméré. Plusieurs boites en aggloméré sont conditionnées dans un carton d’expédition tertiaire.
Tant que la date de péremption n'a pas expiré, les produits restent stériles sauf si I est ouvert ou er Pour
toute question ou information supplémentaire concernant notre gamme compléte d'accessoires bipolaires, veuillez contacter
Kirwan Surgical Products (KSP) au (781) 834-9500 ou sur le web a I'adresse www.ksp.com.

UTILISATION PREVUE : Les piéces & main de coagulation jetables sont des dispositifs électrochirurgicaux destinés a étre utilisés
lors de procédures sur les tissus mous. Les cables jetables sont congus pour raccorder un dispositif électrochirurgical & un générateur
électrochirurgical. Le cable bipolaire jetable avec irrigation 10-4601 est congu pour étre compatible avec le générateur pour irrigation
AURA™ de Kirwan, le systéme bipolaire Malis™ CMC® et d'autres systémes d'irrigation bipolaires similaires. Le cable bipolaire
jetable avec irrigation 10-4602 et 10-4602J est concu pour étre compatible avec les systémes d'irrigation bipolaires Malis™ 1000. Le
cable bipolaire jetable avec irrigation 10-4603 est congu pour étre compatible avec le module dirrigation POLARIS™ de Kirwan. Se
reporter & I'étiquetage pour connaitre les connecteurs particuliers et 'usage spécifique des cables. Consulter le catalogue produits
ou le site Web de Kirwan Surgical Products LLC (www.ksp.com) pour obtenir une description des instruments individuels.

UTILISATEUR/GROUPE DE PATIENTS CIBLE : Il n'existe aucun groupe de patients cible pour ce dispositif ; ce dernier est utilisé
selon les préférences du chirurgien

INDICATIONS : Les piéces a main de coagulation jetables sont indiquées pour la coagulation des tissus mous. Les cables jetables
sont indiqués lorsqu'il est nécessaire de raccorder une piéce a main de coagulation & un générateur électrochirurgical. Les cables
avec irrigation jetables sont indiqués lorsqu’il est nécessaire de raccorder une piéce & main de coagulation & un générateur
électrochirurgical et également lorsque I'administration d'une solution d'irrigation au site chirurgical est requise.

CONTRE-INDICATIONS : Aucune contre-indication connue.
BENEFICES CLINIQUES : Le bénéfice clinique prévu de ce dispositif est la coagulation efficace des tissus mous.

CARACTERISTIQUES DU DISPOSITIF : Ce dispositif délivre de I'énergie & partir d’'un générateur électrochirurgical pour coaguler
les tissus mous.

ATTENTION :

« Laloi fédérale des Etats-Unis limite la vente de ce dispositif & un médecin ou sur prescription médicale. .

* Ne pas utiliser ce produit si 'emballage stérile est endommagé ou si le sceau de sécurité est bnse

* Les utilisateurs de ces dispositifs doivent étre diment formés a I'utili: des ir . des
électrochirurgicaux a haute fréquence, de leurs accessoires, et des autres équipements assocles

« Toute utilisation de ce dispositif pour des taches autres que son objectif prévu pourrait entrainer un endommagement ou une
rupture du dispositif.

« Les cables avec irrigation sont congus pour étre exclusivement utilisés avec des contenants souples de solution d'irrigation et
des unités électrochirurgicales bipolaires.

« La connexion non blindée des cables avec irrigation doit étre considérée comme « NON PROTEGEE » contre la pénétration de
liquides pouvant entrainer des effets nocifs (CODE IPX0).

* Une flexion fréquente ou excessive des crayons électrochirurgicaux de calibre plus fins (23-27) peut entrainer
I'endommagement de I'extrémité des crayons.

* Enraison du caractére variable des tensions de sortie et des modes d'un générateur a l'autre, NE PAS UTILISER cet
accessoire avec un générateur réglé au-dela des tensions suivantes :
+ Sortie bipolaire de 1 100 Vp.p pour les crayons et les adaptateurs bipolaires.
+ Sortie bipolaire de 1 200 Vp.p pour les pinces et les cables bipolaires.
+ Sortie monopolaire de 5 000 Vp.p pour les pinces monopolaires.
+ Sortie monopolaire de 7 000 Vp.p pour les cébles et les adaptateurs monopolaires.
Consulter le manuel du générateur électrochirurgical approprié pour obtenir des indications et des instructions sur les
caractéristiques de sortie de tension et ainsi garantir le respect de toutes les précautions de sécurité. Si aucune tension de
sortie haute fréquence n'est communiquée a la piéce a main lorsque l'interrupteur activant le générateur est enfoncé, vérifier le
raccordement du cable avec le dispositif et avec le générateur. Si un fonctionnement satisfaisant n'est loujours pas obtenu et
qu'il a été confirmé que la piéce a main et le géné fonctionnent cor pl le cable poter
défectueux et le confier a du personnel qualifié pour une évaluation plus poussée.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS :

Connecter les accessoires BIPOLAIRES a la fiche BIPOLAIRE uniquement, et les accessoires MONOPOLAIRES a la fiche
MONOPOLAIRE. Une mauvaise connexion des accessoires peut entrainer [ ir de I ou une autre
situation potentiellement dangereuse.

2. La mise au rebut appropriée des dlsposlllfs et des aiguilles éventuellement contaminés par du sang, des tissus, ou d'autres
matiéres pote llement infectieuses présentant un risque biologique consiste & jeter ce matériel dans un conteneur refermable
et étanche, résistant a la perforation et dament étiqueté pour étre facilement identifiable (c'est-a-dire a 'aide d’un code couleur,
d’'un symbole ou autre) comme porteur de déchets biologiques dangereux. Une mise au rebut inappropriée risque d’entrainer
une infection des utilisateurs ou des patients qui sont en contact avec le dispositif.
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CONFIGURATION ET UTILISATION:

FRANGAIS (FR)

Pinces/Crayons

Cables

Cables avec irrigation

1

~

@

&

o

Raccorder la pince/le crayon stérile au cable
stérile en s'assurant que les broches de la
pince/du crayon sont complétement insérées
dans les fiches du cable. Cette condition
garantit une connexion résistante aux
éclaboussures.

Les cables des électrodes chirurgicales
devront étre positionnés de sorte a éviter tout
contact avec le patient ou d'autres dérivations.
Les ELECTRODES ACTIVES qui ne sont
temporairement pas utilisées devront étre
entreposées a écart du patient.

Ne connecter le cable stérile & la source du
générateur que lorsque ce dernier est en
mode « OFF » (Eteint) ou « STANDBY »
(Veille), sous peine de provoguer un choc
&lectrique et de blesser le patient ou le
personnel présent dans la salle d'opération.
En utilisant le réglage de puissance le plus
vamls tester la pincelle crayon en opuyant

1. Raccorder le cable stérile a |
stérile en s'assurant que les broches de
contact sont complétement insérées dans
les fiches du cable.

2. Ne connecter le cable stérile a la source

du générateur que lorsque ce dernier est

en mode «OFF» (Etein) ou

«STANDBY » (Veille), sous peine de
provoquer un choc électrique et de blesser
le patient ou le personnel présent dans la
salle d'opération.
En utilisant le réglage de puissance e plus
faible, tester la pincelle crayon en
appuyant sur l'nterrupteur d'activation du
générateur. Si le générateur ne permet
pas I'activation, vérifier la connexion entre
la pince/le crayon et le cable.

4. En utilisant le réglage de puissance le plus
faible, tester la pincelle crayon en
appuyant sur |1 mterrupteur d'activation du

si ne

w

d'activation du
by généraleur ne permet pas Iactwat\cn
vérifier la connexion entre la pince/le crayon et
le cable

Les instructions de réglage de la puissance
peuvent varier en fonction des différences
existantes entre les

permet
pas I'activation, vénﬁer la connexion entre
la pince/le crayon et le cable.

Les instructions de réglage de la
puissance peuvent varier en fonction des
différences  existantes  entre  les

o

les patients, les

o » w  ne

Y

©

©

~Fermer Ia pince a roulette sur la tubulure.

. Retirer le bouchon Luer et raccorder le

. Raccorder la fiche du cable avec irrigation
. Insérer

. En utilisant le réglage de puissance le plus

. Les instructions de réglage de la puissance

Retirer le bouchon de la pointe puis insérer
cette derniére dans le contenant souple de
solution dirrigation.

Placer le contenant de solution dirrigation
sur une potence 1.

Insérer la partie de tubulure en silicone
dans le module de la pompe diirrigation ; en
cas dutilisation de cette derniere, consulter
les instructions du fabricant de la pompe.
connecteur Luer male du cable avec
irrigation a la pince bipolaire.

ala pince bipolaire.
les fiches
générateur bipolaire.

banane dans le

faible, tester la pince/le crayon en appuyant
sur  linterrupteur  dactivation  du
générateur. Si le générateur ne permet pas
Iactivation, vérifier la connexion entre la
pincefle crayon et le cable.

peuvent varier en fonction des différences
existantes  entre  les  techniques
chirurgicales, les patients, les eleclrodss et
la

les patients, les électrodes et la
chirurgicale. Commencer en utilsant le
réglage de puissance le plus bas, puis
augmenter si nécessaire pour obtenir I'effet
clinique désireé.

etla
Commencer en utilisant le réglage de
puissance le plus bas, puis augmenter si
nécessaire pour obtenir l'effet clinique
désir

en utilisant le réglage de pmssance le plus
bas, puis augmenter si nécessaire pour
obtenir I'effet clinique désiré.

RETOUR DE MARCHANDISE : Pour toute demande, réclamation, ou en cas dincidents graves liés & Iulilisation de ce disposit, contacter le
distributeur de Kiwan Surgical Products (KSP) ou KSP directement si un produit doit étre retourné pour évaluation. Appeler le service clientéle de
KSP au (781) 834-9500 pour demander une autorisation de retour de marchandise (RMA). Tous les incidents graves doivent également étre signalés
& Pautorité compétente en matiére de dispositifs médicaux du pays dans lequel s sont utilisés. Pour retourner des produts, suivre les instructions ci-
dessous :
NE PAS RENVOYER DE DISPOSITIFS JETABLES USAGES/CONTAMINES. KSP r'acceptera pas un produit susceptible d'étre contaming et
de représenter un danger pour la santé de ses employés.
Expédier le produit dans une boite robuste, avec des matériaux d'emballage souples en quantité suffisante pour assurer sa protection.

Sécuriser le colis avec du ruban adhési, et préciser quil sagit d'un retour de marchandise en apposant le numéro de RMA sur Femballage

.

.
.

.

extérieur afin d'accélérer le traitement.
Adresse d'expédition

AURA™ est une marque déposée de Kirwan Surgical Products LLC.
POLARIS™ est une marque de commerce de Kinwan Surgical Products LLC.
LIBERTY™ est une marque de commerce de Kirwan Surgical Products LLC.
Malis™ est une marque de commerce de Synergetics IP, Inc.

CMC® est une marque déposée de Johnson & Johnson Professional, Inc.

Kirwan Surgical Products LLC
180 Enterprise Drive
Marshfield, MA 02050

(781) 834-9500

“ Fabricant

Rx Onlyj

Ne pas restériliser

NOT MADE WITH

naturel

NATURAL RUBBER LATEX
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Ne contient pas de latex de caoutchouc

REP| Pour affaires réglementaires uniquement

Medical Product Service GmbH
Borgasse 20
35619 Braunfels, ALLEMAGNE

Référence catalogue

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

E Utiliser avant le

Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé

®

[:[i] Consulter le mode d'emploi

Accumed

Viale Serfontana 10
6834 Morbio Inferiore
LA SUISSE

N° de lot

Systéme de barriére stérile -
Stérilisé par

ISTERILE| R

®

A usage unique — Ne pas
réutiliser

Représentant agréé dans la
Communauté européenne
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ITALIANO (IT)
ISTRUZIONI PER L’'USO E LA MANUTENZIONE-ACCESSORI MONOUSO PER LA COAGULAZIONE

I prodotto & monouso e confezionato STERILE all'interno di un sacchetto in Tyvek. Un certo numero di sacchetti vengono inseriti
all'interno di un imballaggio secondano costituito da una scatola di cartoncino. Un certo numero di scatole vengono quindi disposte
all'interno di un cartone per la che ta ['i io terziario. Fino alla data di scadenza, il contenuto rimane
sterile se la confezione € integra e non danneggiata. Per domande o ulteriori informazioni sulla nostra linea completa di accessori
bipolari, contattare Kirwan Surgical Products (KSP) al numero (781) 834-9500 oppure visitare il nostro sito web alla pagina
www.ksp.com.

USO PREVISTO: | manipoli per la { sono di itivi elettrochirurgici destinati alluso durante procedure
chirurgiche sui tessuti molli. | cavi monouso consentono di collegare un dispositivo elettrochirurgico a un generatore elettrochirurgico.
1l cavo bipolare monouso per irrigazione 10-4601 & progettato per essere compatibile con il generatore per irrigazione AURA™
Kirwan, con il sistema bipolare Malis™ CMC® e con altri analoghi sistemi bipolari per irrigazione. | cavi bipolari monouso per
irrigazione 10-4602 e 10-4602J sono progettati per essere compatibili con i sistemi bipolari per irrigazione Malis™ 1000. Il cavo
bipolare monouso per irrigazione 10-4603 & p per essere con il per irrigazione POLARIS™ Kirwan.
Controllare attentamente sull'etichetta le indicazioni relative ai singoli connettori e all'uso specifico dei cavi. Per la descrizione dei
singoli articoli, consultare il catalogo o il sito web di Kirwan Surgical Products LLC (www.ksp.com).

GRUPPO TARGET DI UTILIZZATORI/PAZIENTI: Non esiste un gruppo target di pazienti per questo dispositivo, il cui utilizzo
dipende dalle preferenze del chirurgo.

INDICAZIONI PER L’USO: | manipoli monouso per la coagulazione sono indicati per I'uso quando si richiede la coagulazione di
tessuti molli. | cavi monouso sono indicati per 'uso quando si richiede il collegamento di un manipolo per la coagulazione a un
generatore elettrochirurgico. | cavi monouso per irrigazione sono indicati per I'uso quando si richiede il collegamento di un manipolo
per la coagulazione a un generatore elettrochirurgico e per I'erogazione della soluzione di irrigazione al sito chirurgico.

CONTROINDICAZIONI: Nessuna nota.
BENEFICI CLINICI: Il beneficio clinico per cui & stato sviluppato questo dispositivo & I'efficace coagulazione dei tessuti molli.

CARATTERISTICHE DEL DISPOSITIVO: Questo dispositivo eroga energia prodotta da un generatore elettrochirurgico per la
coagulazione dei tessuti molli.

ATTENZIONE:

« lalegge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo ai medici o su prescrizione medica.

* Non utilizzare questo prodotto se la confezione sterile & danneggiata o se il sigillo & rotto.

« Gli utilizzatori di questi dispositivi devono essere addestrati ad utilizzare strumenti chirurgici, dispositivi elettrochirurgici ad alta
frequenza, i relativi accessori e le altre attrezzature associate.

« L'uso di questo dispositivo per scopi diversi da quelli indicati puo provocarne il danneggiamento o la rottura.

* | cavi per irrigazione sono previsti esclusivamente per 'uso con contenitori pieghevoli di soluzione per irrigazione e con unita
elettrochirurgiche bipolari.

« Il connettore non incappucciato di questi cavi per irrigazione deve essere considerato “NON PROTETTO” dalle infiltrazioni di
liquidi con effetti nocivi (CODICE IPX0).

« La curvatura frequente o eccessiva delle matite con calibro pitl sottile (23-27) puo danneggiare la punta della matita.

* A causa della variabilita delle tensioni di uscita e delle diverse modalita di erogazione da un generatore all'altro, questo
accessorio NON DEVE ESSERE UTILIZZATO con generatori che presentano valori di tensione maggiori di:
+ 1100 Vp-p di tensione di uscita bipolare per matite bipolari e adattatori bipolari.
+ 1200 Vp-p di tensione di uscita bipolare per pinze bipolari e cavi bipolari.
+ 5000 Vp-p di tensione di uscita monopolare per pinze monopolari.
+ 7000 Vp-p di tensione di uscita monopolare per cavi monopolari e adattatori monopolari.
Per indicazioni e istruzioni sulle tensioni di uscita, consultare il manuale del generatore elettrochirurgico appropriato e attenersi
a tutte le precauzioni di sicurezza indicate. Se non viene erogata alcuna energia ad alta frequenza al manipolo dell'accessorio
quando viene premuto l'interruttore di attivazione del generatore, controllare la connessione del cavo con il dispositivo e con il
generatore. Se il dispositivo ancora non funziona, e il manipolo dell'accessorio e il generatore risultano operativi, sostituire il
cavo e inviare il cavo sostituito a personale qualificato per I'ulteriore verifica.

AWERTENZE E PRECAUZIONI:

Collegare gli accessori BIPOLARI esclusivamente alla presa BIPOLARE e gli accessori MONOPOLARI alla presa
MONOPOLARE. L'errato collegamento degli accessori pud provocare l'attivazione indesiderata dell'apparecchio o altre condizioni
potenzialmente pericolose.

2. Lo smaltimento corretto di dispositivi e aghi e oggetti appuntiti che potrebbero essere contaminati da sangue, tessuto o altro
materiale potenzialmente infetto rappresenta un rischio biologico, pertanto questi oggetti dovrebbero essere conferiti in un
recipiente chiudibile, a tenuta ermetica e antiperforazione, adeguatamente etichettato (cioé con codifica a colori o simboli) per la
facile identificazione come rifiuti sanitari pericolosi. Uno smaltimento non corretto puo causare infezioni negli utenti o pazienti che
vengono a contatto con il dispositivo.
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INSTALLAZIONE E USO:

ITALIANO (IT)

Pinze/Matite

Cavi

Cavi per irrigazione

1. Collegare le pinze/matite sterili al cavo | 1. Collegare il cavo sterile allo stumento | L. Serrare il deflussore con rotellina sul tubo.
terile asslcurandos\ inserire sterile, assicurandosi  di inserire | 2. Rimuovere il cappuccio dallo spike e forare
i pin delle i pin di i il di soluzione per
pinze/matite nella presa del cavo. Cosi nella presa del cavo. irrigazione.
facendo si garantisce una connessione | 2. Collegar il sterile | 3. Appendere il contenitore della soluzione
priva di perdite. allahmentazione del generatore solo a per irrigazione allasta portafiebo.

2. I cavi degli elettrodi chirurgici devono essere generatore_ancora_spento (modalita | 4. Inserire I'estremita del tubo in silicone nel
posizionati in modo tale da evitare il contatto “OFF” 0 “STANDBY"). In caso contrario modulo pompa di irrigazione, se presente;
con il paziente o con altri conduttori. Gli si rischierebbe di esporre il paziente o il consultare le istruzioni del fabbricante della
ELETTRODI ATTIVI temporaneamente personale a lesioni o scosse elettriche. pompa.
inutilizzati devono essere conservatilontano | 3. \mpos!ave Ia potenza minima e provare | 5. Rimuovere il tappo luer e collegare il
dal paziente. premendo I luer maschio del cavo per

3. Collegare il cavo sterile all'alimentazione del del . Se alla pinza bipolare.
generatore solo a generatore ancora spento genera(ore non si attiva, controllare che 6.Collegare lo spinotto del cavo per
(modalita “OFF” o “STANDBY"). In caso le pinze/matite siano collegate irrigazione alla pinza bipolare.
contrario i rischierebbe di esporre il correttamente al cavo. 7.Inserire i connettori a banana nel
paziente o il personale a lesioni o scosse | 4. Impostare la potenza minima e provare generatore bipolare.
elettriche. le pinze/matite premendo linterruttore | 8. Impostare la potenza minima e provare le

4. Impostare la potenza minima e provare \e di del se il premendo  l'nterruttore ~ di
pinze/matite premendo non si attiva, che seil

del seil le  pi ite siano  collegate non si attiva, controllare che le pinze/mame
non si attiva, che le pi al cavo. siano collegate correttamente al ¢
siano collegate correttamente al cavo. 5. Le linee guida relative allimpostazione |9

o

Le linee guida relative allimpostazione di
potenza possono variare in base alle diverse
tecniche  chirurgiche, ai pazienti, agli
elettrodi e al set-up chirurgico. Iniziare con

limpostazione di potenza piui bassa e
aumentare secondo necessita fino al
raggiungimento  delleffetto  clinico

desiderato.

di potenza possono variare in base alle
diverse tecniche chirurgiche, ai pazienti,
agli elettrodi e al set-up chirurgico.
Iniziare con limpostazione di potenza
pil bassa e aumentare secondo
necessita fino al raggiungimento
delleffetto clinico desiderato.

Le linee guida relative a\l'lmpos(azlone di
potenza possono variare in base alle
diverse tecniche chirurgiche, ai pazienti,
agli elettrodi e al set-up chirurgico. Iniziare
con limpostazione di potenza pit bassa e
aumentare secondo necessita fino al
raggiungimento  delleffetto  clinico
desiderato.

RESTITUZIONI: Per eventuali domande, reclami o incidenti gravi correlati all uso di questo dispositivo, contattare il proprio rappresentante Kirwan
Surgical Products (KSP) o direttamente KSP qualora si debba restituire un prodotto per una va\u\az\one Contattare il servizio clienti KSP al numero
(781) 834-9500 per richiedere un codice RMA (Return
essere anche segnalati all'autorita statale competente per i dispositivi medici. Per la restituzione dei prodotti, attenersi alle seguenti istruzioni:

¢ NON RESTITUIRE DISPOSITIVI MONOUSO USATI/CONTAMINATI. KSP non accettera prodotti che ritenga contaminati e che possano mettere

in pericolo la salute dei suoi dipendenti.

..

Spedire a:

AURA™ & un marchio registrato di Kiwan Surgical Products LLC

POLARIS™ & un marchio registrato di Kirwan Surgical Products LLC.
LIBERTY™ & un marchio registrato di Kinwan Surgical Products LLC.
Malis™ & un marchio registrato di Synergetics IP, Inc.
CMC® & un marchio registrato di Johnson & Johnson Professional, Inc.

Kirwan Surgical Products
Lc

180 Enterprise Drive
Marshfield, MA 02050
(781) 834-9500

wad

Produttore

EC |REP| Esclusivamente per questioni
regolamentari

Medical Product Service GmbH
Borgasse 20
35619 Braunfels, GERMANIA

Codice catalogo

0 ATTENZ\ONE La legge federale degli Stati Uniti limita \a vendita di
Rx ;I ques ai medici o dietro medic:

Non risterilizzare

nl

W

NOT MADE WITH
NATURAL RUBBER
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E Utilizzare entro

Non utilizzare se la confezione
& danneggiata

Non fabbricato con lattice di gomma naturale EE Consultare le istruzioni per l'uso

merce). Tutt gli incidenti gravi devono

Spedire il prodotto in una robusta scatola specifica per la spedizione, con materiale morbido di riempimento sufficiente per proteggerlo.
Chiudere con nastro resistente, identificare chiaramente la scatola come restituzione con il codice RMA sull'esterno per velocizzare il processo.

Accumed

Viale Serfontana 10
6834 Morbio Inferiore
SVIZZERA

Codice lotto

ij Attenzione

Sistema di barriera sterile —
Sterilizzato mediante
irradiazione

® Monouso — Non riutilizzare

Rappresentante autorizzato
[Ec [ReP| nella Comunita Europea

C €630
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LIETUVISKAI (LT)
VIENKARTINIY KOAGULIACIJOS REIKMENY NAUDOJIMO IR PRIEZIOROS INSTRUKCIJOS

Sis gaminys — vienkartinis ir STERILUS, st «Tyvek® maiselyje. Keli maiSeliai sudéti j antrine pakuote — popiering
déZute. Kelios popierinés déZutés supakuotos | tretine pakuote — kartonine transportavimo déZe. Kol pakuoté neatidaryta ir
nepazeista, jos turinys sterilus iki tinkamumo datos. Jeigu turite klausimy arba reikia papildomos informacijos apie visg masy
dvipoliy reikmeny serija, kreipkités j bendrove ,Kirwan Surgical Products” (KSP) telefonu (781) 834-9500 arba per tinklalapj
www.ksp.com.

NUMATYTOJI PASKIRTIS. Vienkartinés koaguliacijos rankenos — tai elektrochirurginiai prietaisai, skirti naudoti minkstujy audiniy
proceddroms; vienkartiniai laidai skirti elektrochirurginiams prietaisams prijungti prie elektrochirurginio generatoriaus. 10-4601
vienkartinis iriguojamas dvipolis laidas skirtas naudoti su iriguojanciu generatoriumi ,Kirwan AURA™" bei dvipole sistema ,Malis™
CMC®" ir panasiomis dvipolémis iriguojangiomis sistemomis. 10-4602 ir 10-4602J vienkartinis iriguojamas dvipolis laidas skirtas
naudoti su iriguojangiomis dvipolinémis sistemomis ,Malis™ 1000". 10-4603 vienkartinis iriguojamas dvipolis laidas skirtas naudoti
su irigacijos moduliu ,Kirwan POLARIS™", Konkrecias jungtis ir specifing laido paskirtj ZiGrékite jo Zyméjime. Atskiri elementai
aprasyti ,Kirwan LLC" chirurgijos gaminiy kataloge arba tinklalapyje (www.ksp.com).

TIKSLINE NAUDOTOJY / PACIENTY GRUPE. Sis prietaisas neturi tikslings pacienty grupés; prietaisas naudojamas chirurgo
nuozidra.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS. Vienkartinés koaguliacijos rankenos skirtos naudoti, kai reikia koaguliuoti minkstajj audinj. Vienkartiniai
laidai skirti naudoti, kai reikia koaguliacijos rankeng prijungti prie elektrochirurginio generatoriaus. Vienkartiniai iriguojami laidai skirti
naudoti, kai reikia koaguliacijos rankeng prijungti prie elektrochirurginio generatoriaus ir kai j chirurginés operacijos vieta reikia tiekti
irigacinj tirpala.

KONTRAINDIKACIJOS. Nezinoma.
KLINIKINE NAUDA. Numatytoji $io prietaiso klinikiné nauda yra veiksminga minkstujy audiniy koaguliacija.

PRIEMONES SAVYBES. Sis prietaisas perduoda elektrochirurginio generatoriaus tiekiama elektros energijg j minkstajj audinj jam
koaguliuoti.

ATSARGIAI
Pagal federaling (JAV) teise, §j jrenginj galima parduoti tik gydytojui arba gydytojo nurodymu.

Jeigu pazelsra sterili pakuoté arba sugadintas jos sandariklis, $io gammlo naudot: negallma
Sios p. i turi bati specialiai iSmokyti naudoti chirurg 3 Znés elektrochirurgijc
prietaisus, jy reikmenis ir kitg susijusig jranga.
Naudojant $ig priemone bet kokiam tikslui, iSskyrus numatytajg paskirtj, ji grem/auslal bus pazelsta arba sugad/ma
Iriguojami laidai skirti naudoti tik su akstanc is irigacinio tirpalo ir giniais prietaisais.
Neizoliuotos irigacijos laidy jungtys laikomos NEAPSAUGOTOMIS nuo skyséiy pateklmo, galincio turéti Zalinga poveikj (CODE
IPXO0).
Daznai ir stipriai lankstant plonesnius (23-27 dydzio) piestukus galima pazeisti jy antgalj.
Dél isvesties jtampos svyravimy ir skirtingy generatoriy rezimy, NENAUDOKITE $io priedo, jei generatoriaus nustatymas virsija
Sias jtampas:
+ 1100Vp-p dvipolé idvestis dvipoli iest ir dvipoliams

P
+ 1200Vp-p dvipolé isvestis dv:polems ch:rurgmems znyp!ems ir dwpollams /aldams
+ 5000Vp-p i 6 iSvestis
+ 7000V 6 iSvestis i i laidams ir Jol 3
Norédami uztikrinti, kad baty lail i visy saugos gel prie iy, skaitykit i irurginio g iaus
vadova apie indikacijas ir mstrukcyas de/ /tampus i$vesties istiky. Jei i tyvinimo jungiklj j
rankeng neti ¢ srové, patikrinkite prietaiso laido jungtj su generatoriumi. Jei vis dar prietaisas
funkcionuoja nelmkama\ ir buvo gautas palvmlmrnas kad relkmens rankena ir generatorius funkcionuoja stabiliai, pakeiskite
laida, o buvusj P A

|SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

1. DVIPOLIUS reikmenis junkite tik j DVIPOL] lizdg, o VIENPOLIUS reikmenis — j VIENPOL] lizdg. Netinkamai prijungus reikmenis
jie gali bati nenumatytai suaktyvinti arba sukelti kit galimai pavojingg situacija.

2. Tinkamas prietaisy ir astriy antgaliy, kurie gali bati uztersti krauju, audiniu ar kita potencialiai uzkre¢iama medziaga, Salinimas
kelia biologing rizika, todél Sias atliekas bitina $alinti tinkamai pazenklintoje (pvz., spalvos kodu arba simboliu pazymétoje)
uzdaroje, sandarioje, dariui atsparioje talpykléje, kad baty paprasta identifikuoti biologinj pavojy keliancias atliekas. Netinkamai
pasalinus, naudotojai arba pacientai po kontakto su priemone, gali uzsikrésti.
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SARANKA IR NAUDOJIMAS

LIETUVISKAI (LT)

Pincetai / pieStuka Laidai Iriguojami laidai
T Prijunkite sterily pinceta / piesiuka prie Prijunkite_sterily laida prie sterilaus | 1. Uzdarykie  vamzdelio rtninj
sterilaus  laido kad i, kad kontaktai spaustuka.
pinceto/ piestuko kontaktai _gerai gerai jstatyti | laido lizdus. 2. Nuimkite smaigalio dangtelj, smaigal
laikosi laido lizde. Taip uztikrinama Priunkite~ sterily  laidg  prie jveskite | subliukstancia  irigacinio
jungties apsauga nuo pursly. generatoriaus, tik kai generatorius tirpalo talpykle.
2. Chirurginiy elektrody laidus  reikia veikia rezimu ,OFF* (i§jungta) arba | 3. Uzkabinkite irigacinio tirpalo talpykle
nutiesti taip, kad nesiliesty su pacientu LSTANDBY" (parengtis). Nesilaikant sio ant IV stovo.
aba  kitais  laidais.  Laikinai reikalavimo pacientas arba operacinés | 4. |statykite silikoninio vamzdelio dalj |
nenaudojamus AKTYVIUS darbuotojas gali bii suzaloti arba irigacijos ~ siurblio  modul]  (jeigu
ELEKTRODUS reikia laikyti izoliuotus patirti elektros smagj. naudojamas), kaip nurodyta  siurblio
nuo paciento. Nustate zemiausia galios nuostata, gamintojo instrukcijose.
3. Priunkite  sterily  laidg  prie iSbandykite  pincetus/  piestukus | 5. Nuimkite Luerio jungties dangtelj ir
irigacijos laido Luerio jungties kistuking
velkia rezimu .OFF* (Sungta) arba suaktyvinimo  jungiklj. Jeigu dalj prijunkite prie dvipolio pinceto.
LSTANDBY" (parengtis). , 6. lrigacijos laido kistuka prijunkite prie
reikalavimo pacientas arba operaclnes pinceto / piestuko jungt] su laidu. dvipolio pinceto.
darbuotojas gali biti suZaloti arba patirti Nustate Zemiausia galios nuostata, | 7. Banano formos kaistius jstatykite |
elektros smagj. igbandykite  pincetus /  piestukus dvipolj generatoriy
4. Nustate zemiausig galios nuostata, paspausdami generatoriaus | 8. Nustate Zemiausia galios nuostata,
isbandykite  pincetus /  piestukus suaktyvinimo  jungiklj. Jeigu isbandykite  pincetus /  piestukus
suaktyvinimo  jungiklj. Jeigu pinceto / piestuko jungt] su laidu. suaktyvinimo  jungiklj. Jeigu
generatorius nesuveikia, patikrinkite Galios nuostaty gairés gali skirtis generatorius nesuveikia, patikrinkite
pinceto / piestuko jungtj su laidu. taikant jvairius chirurginius metodus, pinceto / piestuko jungtj su laidu
5. Galios nuostaty gairés gali skirtis skirtingiems  pacientams, elektrodams | 9. Galios nuostaty gairés gali skirtis
taikant jvairius chirurginius metodus, ir  chirurginés  jrangos  sarankai. taikant jvairius chirurginius metodus,
skirtingiems  pacientams, elektrodams Pradékite nuo zemiausios galios skirtingiems pacientams, elektrodams
it chirurginés  jrangos  sarankai nuostatos bei didinkite pagal bitinybe, ir chirurginés  jrangos  sarankai.
Pradékite nuo Zemiausios galios kol pasieksite pageidaujama_Kiinikinj Pradékite nuo zemiausios galios
nuostatos bei didinkite pagal btinybe, poveikj nuostatos bei didinkite pagal bitinybe,
kol pasieksite pageidaujama_ Klinikin kol pasmksne pageidaujamaKlinikinj
oveikj. poveik
GRAZINIMAS: Jei turite Kokiy nors uzklausy, nusiskundimy arba rimty incidenty, sUsjusiy su Sio prietaiso naudopmu, kreipkites | Kirwan Surgical
Products (KSP)" platintoja arba tiesiogiai | KSP, jei gamin reikia grazinti jvertinimui. Grazi prekés autori i ite KSP klienty

aptarnavimo centrui (781) 834-9500. Apie visus rimtus incidentus taip pat reikia pranesti kompetentingai jsy valstybés medicinos prietaisy kontrolés

institucijai. Grazindami produktus laikykités Siy nurodymuy;

+ NESIYSKITE ATGAL NAUDOTY / UZTERSTY VIENKARTINIY PRIEMONIY. KSP neturi teisés priimti gamini
kelia pavojy jmonés darbuotojams.

+  Siyskite gaminj atsparioje siunty déZéje, kad netrikty minkStos pakavimo medziagos priemonés apsaugai.

+  Proceso paspartinimui apklijuokite déZe patvaria lipnia juosta ir ant jos iSorés aiskiai pazymekite, kai tai grazinimas ir RMA#.

+  Siyskite Siam gavéjui

LAURA™" yra registruotasis bendrovés ,Kirwan Surgical Products LLC* prekiy Zenklas.

LPOLARIS™* yra bendrovés Kirwan Surgical Products LLC* prekiy Zenklas

LLIBERTY ™" yra bendrovés ,Kinwan Surgical Products LLC" prekiy Zenklas.

Malis™* yra bendroves ,Synergetics IP, Inc." prekiy Zenklas.

LCMC™ yra registruotasis ,Johnson & Johnson Professional, Inc* prekiy Zenklas.

Tik teisinio reglamentavimo
mais

klausif

Medical Product Service GmbH
Borgasse 20

35619 Braunfels, VOKIETIJA

jeigu atrodo, kad jis uZterstas ir

Kirwan Surgical Products LLC
180 Enterprise Drive
Marshfield, MA 02050

(781) 834-9500

“ Gamintojas

RGIAI. Pagal federaling (JAV) teise, §i

ATSAI
Rx Onl | irengini galima parduoti ik gydytojui arba

gydytojo nurodymu.

Accumed

Viale Serfontana 10
6834 Morbio Inferiore
SVEICARIJA

Katalogo numeris Partijos kodas

Steriliojo barjero sistema —
sterilizuota Svitinant
Vienkarting — nenaudoti
kartotinai

]gallo(as\s atstovas Europos
EC |REP| 22 00

C €630

S rkamumo data

Nenaudoti, jei
pakuoté paZeista
Pagaminta nenaudojant nataralios gumos

Nesterilizuoti kartotinai

4

NOT MADE WITH
NATURAL RUBBER LATEX
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LATVISKI (LV)
LIETOSANAS UN APKOPES INSTRUKCIJA — VIENU REIZI LIETOJAMI KOAGULACIJAS PIEDERUMI

Sis izstradajums ir lietojams vienu reizi, tas ir |epako|s STERILA velda Tyvek maisina. Sekundara iepakojuma lTmenf vairaki maisini
ir ievietoti kokskaidu platnes karba. Kartona par kasté ir i vairakas platnu karbas. Ja iepakojums nav
atverts vai bojats, saturs ir sterils lidz deriguma termina beigam. Lai uzdotu jautajumus vai sanemtu papildu informaciju par visu
misu bipolaro piederumu klastu, sazinieties ar Kirwan Surgical Products (KSP) pa talruni (781) 834-9500 vai apmeklgjiet timekla
vietni www.ksp.com.

PAREDZETA LIETOSANA. Vienu reizi lietojami koagulacijas instrumenti ir elektrokirurgiskas ierices, ko paredzéts lietot procedaras
ar mTksIaj\em audiem. Vienu reizi lietojamie vadi ir konstruéti ta, lai pieslégtu elektrokirurgisku ierici elektrokirurgiskam generatoram.
Vienu reizi lietojamais skalodanas bipolarais vads 10-4601 ir konstruéts ta, lai bitu saderigs ar Kirwan AURA™ skaloanas
generatoru, ka arf ar Malis™ CMC® bipolaro sistému un lidzigam bipolarajam am. Vienu reizi
ska\osanas bipolarais vads 10-4602 un 10-4602J ir konstruéts ta, lai bitu saderigs ar Malis™ 1000 skalo3anas bipolarajam

am. Vienu reizi j is skalo3anas arais vads 10-4603 ir konstruéts ta, lai batu saderigs ar Kirwan POLARIS™
skalodanas moduli. Lai noteiktu konkrétus savienotajus un konkréto vadu lietoSanu, Iidzu, skatiet mark&jumu. Atsevisku elementu
aprakstu skatiet Kirwan Surgical Products LLC kataloga vai timekla vietné (www.ksp.com).

PAREDZETAIS LIETOTAJS/PACIENTU GRUPA. Sai iericei nav speciali paredzétas pacientu grupas; ierici lieto péc kirurga
ieskatiem.

LIETOSANAS NORADIJUMI. Vienu reizi lietojamus koagulacijas instrumentus ir paredzéts lietot miksto audu koagulacijai. Vienu
reizi lietojamus vadus ir paredzéts lietot, lai pieslégtu koagulacijas instrumentu elektrokirurgiskam generatoram. Vienu reizi lietojamus
skalo$anas vadus ir paredzéts lietot, lai pieslégtu koagulacijas instrumentu elektrokirurgiskam generatoram, ka arf, lai piegadatu
skalo$anas 3kidumu kirurgiskas iejauk$anas vieta.

KONTRINDIKACIJAS. Zinamu nav.

KLINISKIE IEGUVUMI. Paredzétais kliniskais ieguvums no &Ts ierices ir efektiva miksto audu koagulacija.

IERICES RAKSTUROJUMS. Si ierice piegada energiju no elektrokirurgiska generatora, lai koagulétu mikstos audus.

UZMANIBU:

. saskana ar ASV federalo likumdo$anu So ierici drikst pardot tikai drstam vai péc arsta pasatijuma;

. jiet $o izstradajt Jja srerlla/s i ir bo}ats vai aizslégs ir saplésts;

o 3o iericu ajiem ir jabat a kirurgi A kirurgisku iericu, to pie un cita

saistita aprikojuma lietosana;
Jja o ierici izmanto tados noliikos, kadiem ta nav paredzela ta var tikt bojata vai saplésta;

. vadi ir p: éti lieto$ i tikai ar al $ Skiduma tvertném, un lieto$anai tikai ar bipolaram
elektrokirurgiskam iekartam;
. S vadu savienojt bez ai; ir jai par “NEAIZSARGATU” pret Skidruma ieklasanu ar kaitigu

ietekmi (KODS IPX0);
biezZas vai parmérigas smalkaka (23-27) kalibra zimuju sa!/eksanas deél Z/mula galin$ var sabo/a(/es

o generatoru atskiriga izejas sprieguma d&/ NELIETOJIET $o pi ,ja g pérsniedz sadu
limeni:
+ 1100 Vp-p bipolara izeja bipolarajiem zimujiem un a
+ 1200 Vp-p bipolara izeja bipolarajam pincetém un bipolarajiem vadiem;
+ 5000 Vp-p monopolara izeja monopolaram pincetém;
7000 Vp-p al izeja ariem vadiem un al
Skatrel iecigaja a amata noradijt attieciba uz spri izejas p. iem, lai tiktu
veikti visi piesardzibas pasakuml Ja tad, kad ir ivizacijas slédzis, pie netiek piegat
Jjauda, pa vada i ar ierici un ar g . Ja ji jopro]am nav panakta pareiza funkcionésana

un II’ apstiprinats, ka piederums un generators nav bojats, nomainiet vadu un nododiet to kvalificétiem darbiniekiem talakas
izpétes veiksanai.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI:

1. Pieslédziet BIPOLARUS piederumus tikai pie BIPOLARAS (divpolu) kontaktrozetes un MONOPOLARUS piederumus — pie
MONOPOLARAS (vienpola) kor Ja piederumi nav pieslégti pareizi, piederums var tikt aktiviz&ts netisi vai var rasties
citi potenciali bistami apstakli.

Ir pareizi jalikvidé ierices un asi priekSmeti, kas var bt nosméréti ar asinim, audiem vai citu potenciali infekciozu materialu un
rada biologisku risku; tie ir jaizmet noslédzama, hermétiska, necaurdurama tvertng, kas ir attiecigi markéta (t.i., ar krasu kodéjumu
vai simboliem), lai to varétu viegli identificét ka biologiskus atkritumus. Nepareizas likvidéSanas dé| lietotaji vai pacienti, kuri
saskaras ar ierici, var inficéties.

~N
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UZSTADISANA UN LIETOSANA.

LATVISKI (LV)

Pincetes/zimuli Vadi SkaloSanas vadi
1. Pieviencjiet sterilas pi Tmulus pie | L.Pievienoj sterllu vadu ple sterila | L. Noslgdziet cauruites rulisa spail.
steria  vada, parliecinoties,  vai instrumenta, noties, 2. Nonemiet vacinu no smailes un ievietojiet
pincesu/zimulu kontakttapas ir lidz galam kontakttapas |rrdzga|am|ewetotasvaua to salokamaja skalo3anas Skiduma tvertng.
fevietotas vada ietverés. Sads stavoklis ietverés. 3.levietojiet skaloganas Skiduma  tvertni
nodrosina to, ka savienojums ir | 2.Sterilo vadu drikst pievienot generatora infaziju stativa.
$akatdross. pievadei tikai tad, kad tas atrodas rezima | 4. levietojiet  silikona  caurulites  sadalu
2. Vadi uz Kirurgiskajiem elektrodiem ir OFF"  (Izslégts) vai “STANDBY’ | skalofanas sikna modull, ja tads tiek
javirza tada veida, lai nepielautu to (Gaidstave). Pretéja gadijuma pacients vai lietots; skatiet sikna razotaja instrukciju.
saskari ar pacientu vai _citiem operacijas zales darbinieki var git |5.Nonemiet luera vacinu un pieslédzi
novadijumiem. AKTIVI ELEKTRODI, kas savainojumus  vai elektriskas stravas | skalosanas vada aptverto luera savienotaju
Tslaicigi netiek lietoti, ir jaglaba atseviski triecienu. pie bipolaras pincetes.
no pacienta. 3 Pamaumec pmcetes/zlmulus zemakas | 6. Pievienojiet skalosanas vada spraudni pie
3. Sterilo vadu drikst pievienot jezot bipolaras pincetes.
pievadei tikai tad, kad tas atrodas rezima akllvlzacuas slédzi. by generators netiek (7. levietojietbananveida tapu  bipolaraja
‘OFF"  (Izslegts) vai  “STANDBY" aktivizats,
(Gaidstave). Pretéja gadijuma pacients savienojumu ar vadu. 8. Parbaudiet pincetes/zimulus  zemakas
vai operacijas zales darbinieki var gat Apamaumec pmcetes/zlmulus zemakas | jaudas iestatiuma, nosmem generatora
savainojumus vai elekiriskas ~stravas Zot sladzi. netiek
triecienu. akllvlzacuas sladzi. by generators netiek | aktivizats, parbaudlet pincesu/zimulu
4. Parbaudiet _pincetes/zimujus zemakas akivizats, ! arvadu
jaudas i a, nospiezot ¢ ar vadu. 9. Noradijumi par jaudas iestatijumiem var
sladzi. Ja ¢ netiek | 5.Noradfjumi par jaudas iestatjumiem var | at3kities dazadu Kirurgisku metozu,
aktivizets, parbaudiet  pincesu/zimulu atdkities dazadu Kirurgisku metozu, pacientu,  elektrodu  un  Kirurgisku
savienojumu ar vadu. pacientu,  elektrodu un  Kirurgisku Uzstadijumu d8]. Saciet stradat ar zemako
5. par jaudas iestatj var 3 d8|. Saciet stradat ar zemako | jaudu un péc vajadzibas palieliniet to, lai
atskities dazadu Kirurgisku  metozu, jaudu un péc vajadzibas palieliniet to, lai sasniegtu vajadzigo klnisko iedarbibu.
lektrodu  un  Kirurgisku sasniegtu vajadzigo klinisko iedarbibu.
uzsta mu dé!. Saciet stradat ar
zemako jaudu un péc vajadzibas
palieliniet to, lai sasniegtu vajadzigo
Kiinisko iedarbibu.
NOSUTISANA ATPAKAL Attieciba Uz jebkuriem pieprasij sudzibam vai i kas saistitl ar &is ierices lietosanu,

sazinieties ar savu Kinwan Surgical Products (KSP) izplatitaju vai tiesa veida ar KSP gadijuma, ja izstradajums ir jasiita atpakal izvértssanas nolikos.

Zvaniet KSP klientu apkalposanas dienestam pa talruni (781) 834-9500, lai sanemtu precu atpakalsitisanas atlauju (Return Merchandise

Authorization (RMA)). Par visiem nopietnajiem negadijumiem ir jazino arf savas valsts nas iericu iestadei. Satot i

atpakal, ievérojiet $adus noradijumus

+ NESOTIET ATPAKAL LIETOTASIPIESARNOTAS VIENU REIZI LIETOJAMAS IERICES. Ja izstradajums ir atzits par piesarnotu un rada
veselibas n

+  Sitiet izstradajumu izturiga kaste, |epakolot mwksta iepakosanas materiala, lai to pasargatu

+ Nostipriniet ar limlenti, skaidri markgjiet kasti ka sitfjumu atpakal, arpusé noradot RMA Nr., lai paatrinatu procesu.

+  Sitiet uz:

AURA™ ir uznémuma Kirwan Surgical Products LLC registréta pregzime.

POLARIS™ ir uzngmuma Kirwan Surgical Products LLC preczime.

LIBERTY™ ir uznamuma Kirwan Surgical Products LLC pre&zime.

Malis™ ir uzngmuma Synergetics IP, Inc. preczime.

CMC® ir uznémuma Johnson & Johnson Professional, Inc. registréta preczime.

“

(D]
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Viale Serfontana 10
6834 Morbio Inferiore
SVEICE

Kirwan Surgical Products LLC
180 Enterprise Drive
Marshfield, MA 02050

(781) 834-9500

Tikai reglamentgjosos nolikos
Medical Product Service GmbH
Borgasse 20

35619 Braunfels, VACIJA

E

Razotajs Kataloga numurs Partijas kods

A Uzmanibu

® Vienreiz lietojams — nelietot

atkartoti
EC JREP) Pllnvar\:\la\s parstavis Eiropas

C €163

UZMANIBU: Federalie (ASV) tiesibu akti atauj
& ierices tirdzniecibu tikai arstiem vai ar arstu

norikojumu.
S etetosanas daums

®

Razo$ana nav izmantots dabiska kaucuka
latekss

Sterilas barjeras sistéma —
sterilizats, izmantojot
starojumu

Mediciniska ierice

&

Neizmantot, ja ir
bojats iepakojums

EE Skatit lietodanas instrukciju

Nesterilizét atkartoti

o

NOT MADE WITH
NATURAL RUBBER LATEX
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NEDERLANDS (NL)

INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK EN ONDERHOUD - COAGULATIEACCESSOIRES VOOR EENMALIG GEBRUIK

Dit product is voor eenmalig gebruik en STERIEL verpakt in een Tyvek-zakje. Meerdere zakjes zijn in een secundaire verpakking in
een chipboard doos geplaatst. Meerdere chipboard dozen zijn verpakt in een tertiaire kartonnen verzenddoos. De inhoud is steriel
tot de houdbaarheidsdatum, mits de verpakking niet geopend of beschadigd is. Voor vragen of verdere informatie over ons
volledige assortiment bipolaire accessoires, gelieve contact op te nemen met Kirwan Surgical Products (KSP) onder nummer (781)
834-9500 of via de website www.ksp.com.

BEDOELD GEBRUIK: Coagulatiehandstukken voor eenmalig gebruik zijn elektrochirurgische instrumenten die zijn ontworpen om
te worden gebruikt bij ingrepen in zacht weefsel. Wegwerpsnoeren zijn ontworpen om een elektrochirurgisch instrument aan te sluiten
op een elektrochirurgische generator. Het 10-4601 bipolair irrigatiesnoer voor eenmalig gebruik is ontworpen om compatibel te zijn
met de Kirwan AURA™-irrigatiegenerator, het Malis™ CMC® bipolair systeem en ijke bipolaire Het 10-
4602 en 10-4602J bipolaire irrigatiesnoer voor eenmalig gebruik is ontworpen om compatibel te zijn met de Malis™ 1000 bipolaire
irrigatiesystemen. Het 10-4603 bipolaire irrigatiesnoer voor eenmalig gebruik is ontworpen om compatibel te zijn met de Kirwan
POLARIS™-irrigatiemodule. Zie de etikettering om de verschillende connectors en het specifieke gebruik van snoeren te bepalen.
Zie de catalogus van Kirwan Surgical Products LLC of de website (www.ksp.com) voor beschrijvingen van de afzonderlijke artikelen.

DOELGROEP GEBRUIKER/PATIENT: Er is geen patiéntendoelgroep voor dit ht i ; het k i wordt gebruikt
van de voorkeur van de chirurg.

INDICATIES VOOR GEBRUIK: Coagulatiehandstukken voor eenmalig gebruik zijn bedoeld voor gebruik wanneer coagulatie van
zacht weefsel vereist is. Wegwerpsnoeren zijn bedoeld voor gebruik wanneer een coagulatiehandstuk op een elektrochirurgische
generator moet worden aangesloten. Wegwerpirrigatiesnoeren zijn bedoeld voor gebruik wanneer een coagulatiehandstuk moet
worden op een irurgische generator, en wanneer irrigatievioeistof moet worden toegediend aan het
operatiegebied.

CONTRA-INDICATIES: Geen bekend.

KLINISCHE VOORDELEN: Het beoogde klinische voordeel van dit i is de i ie van zacht weefsel.

KENMERKEN VAN HET HULPMIDDEL: Dit hulpmiddel levert energie van een elektrochirurgische generator om zacht weefsel te
coaguleren.

LET OP:

* Volgens de Federale wet van de Verenigde Staten mag dit product uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden
verkocht.

« Gebruik dit product niet als de steriele verpakking beschadigd is of als het zegel verbroken is.

* Gebruikers van deze hulpmiddelen moeten getraind zijn in het gebruik van chirurgische instrumenten, hoogfrequente
elektrochirurgische apparatuur, hun accessoires en andere aanverwante apparatuur.

* Gebruik van dit hulpmiddel voor andere doeleinden dan waarvoor het bestemd is, resulteert gewoonlijk in beschadiging of breuk

van het hulpmiddel.

Irrigatiesnoeren zijn uitsluitend ontworpen voor gebruik met opvouwbare irrigatievioeistofhouders, en uitsluitend voor gebruik

met bipolaire elektrochirurgische units.

« De niet-geschroefde aansluiting van de irrigatiesnoeren moet worden beschouwd als "NIET BESCHERMD" tegen het
binnendringen van vloeistoffen met schadelijke gevolgen (CODE IPX0).

« Veelvuldig of overmatig buigen van pencils met een kleinere gauge-maat (23-27) kan leiden tot een beschadiging van de
penciltip.

« Omdat uitgangsspanningen en bedrijfswijzen van generator tot generator kunnen verschillen, mag dit accessoire NIET
WORDEN GEBRUIKT met een generatorinstelling die de volgende spanningen overschrijdt:

+ 1100 Vp-p bipolaire uitgang voor bipolaire pencils en bipolaire adapters.

+ 1200 Vp-p bipolaire uitgang voor bipolaire pincetten en bipolaire snoeren.

+ 5000 Vp-p monopolaire uitgang voor monopolaire pincetten.

+ 7000 Vp-p monopolaire uitgang voor monopolaire snoeren en monopolaire adapters.

Raadpleeg de handleiding van de betreffende elektrochirurgische generator voor aanwijzingen en instructies omtrent de
spanningsuitvoer, om er zeker van te zijn dat alle veiligheidsmaatregelen in acht worden genomen. Als er geen hoogfrequente
uitgangsspanning wordt geleverd aan het accessoirehandstuk wanneer de activeringsschakelaar van de generator wordt
ingedrukt, moet de snoerverbinding met het hulpmiddel en met de generator worden gecontroleerd. Als het hulpmiddel dan nog
niet goed functioneert terwijl is vastgesteld dat het handstuk en de generator wel goed werken, moet het snoer worden
vervangen en het vermoedelijk defecte snoer worden geinspecteerd door gekwalificeerd personeel.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN:

1. Alleen BIPOLAIRE accessoires i op de BIPOLAIRE ing en alleen MONOPOLAIRE ires op de
MONOPOLAIRE iting. Onjuiste iting van i kan onc activering van accessoires of andere,
mogelijk gevaarlijke condities veroorzaken.

2. CORRECTE AFVOER ALS AFVAL Hulpmiddelen en scherpe voorwerpen die mogelijk verontreinigd zijn door bloed, weefsel of
ander mogelijk besmettelijk materiaal vormen een biologisch risico en moeten worden weggegooid in een afsluitbare, waterdichte,
punctiebestendige houder, die naar behoren is geétiketteerd (d.w.z. met kleurcodering of symbolen), zodat deze gemakkelijk kan
worden geidenti als isch ijk afval. Onjuiste afvoer kan leiden tot infectie van gebruikers of patiénten die in
contact komen met het hulpmiddel.
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INSTALLATIE EN GEBRUIK

NEDERLANDS (NL)

Pincetten/Pencils Snoeren Irrigatiesnoeren

1. Bevestig de steriele pincet/pencil aan het | 1. Maak het steriele snoer vast aan het 1. Sluit rolklem op de slang
steriele snoer, en zorg er hierbij voor dat steriele instrument, en zorg er hierbij 2. Verwuder de dop van de spike en steek
de pinnen van de pincet/pencil helemaal voor dat de contactpinnen helemaal in opvouwbare
in de snoeraansluitingen gestoken de  snoeraansluitingen  gestoken |mgaﬂev\oe|s!0fhouder
worden. Zodoende verzekert u dat de orden. 3. Plaats de irrigatievloeistofhouder op een
aansluiting spatbestendig is. 2. Verbind het steriele snoer alleen met de infuuspaal.

2. De snoeren naar de chirurgische generator terwijl deze op “OFF" of 4.Steek het stuk siliconenslang in de
elektroden moeten zo gepositioneerd zijn “STANDBY” staat. Gebeurt dit niet, dan irrigatiepompmodule als er een wordt
dat contact met de patiént of andere kan dit resulteren in verwonding of een gebruikt en raadpleeg de instructies van
draden vermeden wordt. Tijdelijk niet- elektrische schok bij de patiént of de fabrikant van de pomp.
gebruikte  ACTIEVE ~ ELEKTRODEN operatiekamerpersoneel. 5. Verwijder de luer-dop en verbind de
moeten uit de buurt van de patiéntworden | 3. Test de pincet/pencil bij de laagste mannelike  luer-connector van  het
opgeborgen. vermogensinstelling, door de irrigatiesnoer met de bipolaire pincet.

3. Verbind het steriele snoer alleen met de activeringsschakelaar van de generator 6. Sluit de stekker van het irrigatiesnoer
generator terwijl deze op "OFF" of in te drukken. Als de generator niet aan op de bipolaire pincet.

“STANDBY” staat. Gebeurt dit niet, dan geactiveerd wordt, controleer dan de 7. Steek de banaanpinnen in de bipolaire
kan dit resulteren in verwonding of een verbinding van de pincet/pencil met het generator.

elektrische schok bij de patient of snoer. 8.Test de pincet/pencil bu de Iaagste
operatiekamerpersoneel. 4. Test de pincet/pencil bij de laagste vermogensinstelling,

4. Test de pincet/pencil bij de laagste vermogensinstelling, door de activeringsschakelaar van de gensvalm
vermogensinstelling, door de activeringsschakelaar van de generator in te drukken. Als de generator niet
activeringsschakelaar van de generator in in te drukken. Als de generator niet geactiveerd wordt, controleer dan de
te drukken. Als de generator niet geactiveerd wordt, controleer dan de verblndmg van de pincet/pencil met het
geactiveerd wordt, controleer dan de verbinding van de pincet/pencil met het
verbinding van de pincet/pencil met het snoer. 9. De nchllunen voor instelling van het
snoer. 5. De richtijnen voor instelling van het vermogen kunnen variéren afhankelijk

5. De richtlijnen voor instelling van het vermogen kunnen variéren afhankelijk van verschillen in cl wurg\sche
vermogen kunnen variéren afhankelijk van patiénten,

g patiénten opstelling. Start bij de
pauenlen opstelling. Start bij de laagste vermogensinstelling en verhoog
chirurgische opstelling. Start  bij de laagste vermogensinstelling en verhoog deze zoals nodig is om het gewenste
laagste vermogensinstelling en verhoog deze zoals nodig is om het gewenste Kiinische effect te verkrijgen.
deze zoals nodig is om het gewenste Klinische effect te verkrijgen.
Klinische effect te verkrijgen.
RETOURNEREN: Neem voor vragen, klachten of ernstige incidenten in verband met het gebruik van dit hulpmiddel contact op met uw distributeur

van Kirwan Surgical Products (KSP) of rechtstreeks met KSP in het geval dat een product moet worden teruggezonden voor evaluatie. Bel de

Klantenservice van KSP onder nummer +1 (781) 834-9500 voor een autorisatie om goederen terug te zenden (Return Goods Authorization - RMAY).

Alle ernstige incidenten moeten ook worden gemeld aan de bevoegde autoriteit voor medische hulpmiddelen van uw land. Volg bij het terugzenden

van producten de volgende instructies op:

STUUR GEEN GEBRUIKTE/VERONTREINIGDE WEGWERPARTIKELEN TERUG. KSP accepteert geen producten die het bedriff als

verontreinigd beschouwt en dus gevaarlijk voor de gezondheid van zijn werknemers.

Verzend producten in een stevige met zachte

Sluit de doos met sterke tape, geef duidelijk op de doos aan dat het om een

proces te bespoedigen

Verzenden naar:

AURA™ is een gedeponeerd handelsmerk van Kirwan Surgical Products LLC

POLARIS™ is een handelsmerk van Kirwan Surgical Products LLC.

LIBERTY ™ is een handelsmerk van Kirwan Surgical Products LLC.

Malis™ is een handelsmerk van Synergetics IP, Inc

CMC® is een gedeponeerd handelsmerk van Johnson & Johnson Professional, Inc.
(781) 834-9500

Alleen voor problemen met regelgeving
] "ot
“ Fabrikant

Medical Product Service GmbH
VOORZICHTIG: Volgens de Federale wet (in de Verenigde Staten) mag dit
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NORSK (NO)
BRUKSANVISNING OG VEDLIKEHOLD ~ KOAGULASIONSTILBEH@R TIL ENGANGSBRUK

Dette produktet er til engangsbruk og pakket STERILT i en Tyvek-pose. Flere poser er plassert i et sekundeert pakkeniv& med en
sponeske. Flere sponesker er pakket i en tertieer forser av papp. For 1 er innholdet sterilt, dersom pakken
ikke har veert &pnet eller blitt skadet. For eller tilleggsir 1 0m Vart utvalg av bipolart tilbehar, ta kontakt
med Kirwan Surgical Products (KSP) p& +1 (781) 834-9500 eller ga til vrt nettsted p& www.ksp.com.

TILTENKT BRUK: K til er ik er enheter som er beregnet for bruk i
blgtvevsprosedyrer. Ledninger til engangsbruk er beregnet for & koble en elektrokirurgisk enhet til en elektrokirurgisk generator. 10-
4601 bipolar irrigasjonsledning til engangsbruk er beregnet for & passe med Kirwan AURA™ irrigasjonsgenerator samt Malis™
CMC® bipolart system og lignende bipolare irrigasjonssystemer. 10-4602 og 10-4602J bipolar irrigasjonsledning til engangsbruk er
beregnet for & passe med Malis™ 1000 bipolare irrigasjonssystemer. 10-4603 bipolar irrigasjonsledning til engangsbruk er beregnet
for & passe med Kirwan POLARIS™ irrigasjonsmodul. Se etikettene for & bestemme de riktige kontaktene og spesifikk bruk av
ledningene. Se Kirwan Surgical Products LLC-| logen eller ( ksp.com) for beskrivelser av enkeltartikler.

MALBRUKER/PASIENTGRUPPE: Det er ingen mlpasientgruppe for denne enheten. Enheten brukes etter kirurgens skjgnn.

INDIKASJONER FOR BRUK: Koagulasjonshandstykker til engangsbruk er indisert for bruk nér koagulasjon av blgtvev er ngdvendig.
Ledninger til engangsbruk er indisert for bruk ndr tilkobling av et koagulasjonshandstykke til en elektrokirurgisk generator er
nedvendig. Irrigasjonsledninger til engangsbruk er indisert for bruk ndr tilkobling av et koagulasjonsh&ndstykke til en elektrokirurgisk
generator er ngdvendig, samt ndr levering av irrigasjonsvaeske til operasjonsstedet er ngdvendig.

KONTRAINDIKASJONER: Ingen kjente.
KLINISKE FORDELER: Den tiltenkte kliniske fordelen med denne enheten er effektiv koagulering av blatvev.
ENHETENS EGENSKAPER: Enheten leverer energi fra en elektrokirurgisk generator for & koagulere blgtvev.

FORSIKTIG:

« Ifglge amerikansk lovgivning kan denne enheten kun selges av eller p& ordre fra lege.

* Bruk ikke dette produktet hvis den sterile pakningen er skadet eller hvis forseglingen er brutt.

« Brukere av disse enhetene skal f& oppleering i bruk av kirurgiske instrumenter, hayfrekvente elektrokirurgiske enheter, deres
tilbehgr og annet relatert utstyr.

« All bruk av denne enheten til andre oppgaver enn det som den er tiltenkt for, vil vanligvis resultere i skader eller brudd i

enheten.

Irrigasjonsledninger er kun beregnet for bruk med beholdere for irrigasijc og kun for bruk med

bipolare elektrokirurgiske enheter.

* Tilkobling av irrigasjonsledninger uten hette skal anses som “UBESKYTTET” mot inntrengning av vaeske med skadelige

effekter (KODE IPX0).

Hyppig eller kraftig baying av tynnere (23-27 G) stifter kan fore til skade pa stiftspissen.

P4 grunn av variable utgangsspenninger og ODE-er fra generator til generator, ma du IKKE BRUKE dette tilbeharet med

generatorinnstillinger over falgende spenninger:

+ 1100Vp-p bipolar effekt for bipolare stifter og bipolare adaptere.
1200Vp-p bipolar effekt for bipolare tenger og bipolare ledninger.
5000Vp-p monopolar effekt for monopolare tenger.
7000Vp-p monopolar effekt for monopolare ledninger og monopolare adaptere.

Se hé 1 for den elektr i 1 for indikasjoner og instruksjoner om
spenningsutgangsegenskaper for & forsikre at alle sikkerhetsregler overholdes. Hvis det ikke tilfares hayfrekvenseffekt til
tilbehgrshandstykket nar du trykker p& generatorens aktiveringsbryter, ma du kontrollere ledningsforbindelsen til enheten og
generatoren. Hvis riktig funksjon ikke oppnés og tilbehgrshé og generatoren fungerer som de skal, ma du
skifte ut den problematiske ledningen og levere den til kvalifisert personell for ytterligere evaluering.

R

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER:

1. BIPOLART tilbeher skal kun kobles til BIPOLARE tilkobli kter, og MONOPOLART tilbehgr til MONOPOLARE
tilkoblingspunkter. Feil tilkobling av tilbehar kan resultere i ugnsket aktivering av andre potensielt farlige forhold.

2. Korrekt avfallsbehandling av enheter og skarpe gjenstander med mulig kontaminasjon av blod, vev eller annet potensielt
smittefarlig materiale utgjer en biologisk risiko og mé kastes i en lukkbar, lekkasjesikker, punksjonssikker beholder med adekvat
merking (dvs. fargekoding eller symboler) for klar identifikasjon som biologisk farlig avfall. Feil avfallsbehandling kan fere til
infeksjon hos brukere eller pasienter som kommer i kontakt med enheten.
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OPPSETT OG BRUK

NORSK (NO)

Tenger/stifter

Ledninger

Irrigasjonsledninger

1

N

w

IS

o

. Veiledninger

Fest de sterile tengene/stiftene til den
sterile ledningen, og sikre
kontaktpinnene i tengene/stiftene slttev
helt som de skal i ledningens
koblingspunkter. Dette forholdet sikrer at
koblingen er tett og sprutsikker.

. Ledningene til de kirurgiske elektrodene

skal plasseres pé en slik méte at kontakt
med pasienten eller andre ledninger
unngés. Midlertidig ubrukte AKTIVE
ELEKTRODER skal oppbevares isolert
fra pasienten.

Den sterile ledningen skal kun kobles til
generatoruttaket nar den er i “AV-" eller
“STANDBY" -modus. Dersom det ikke tas
hensyn til dette, kan pasienten eller
personell i operasjonssalen utsettes for
personskader eller elektrisk stot.

. siill inn laveste straminnstilling, og test

tengenes/stiftenes tilkobling ved & trykke
pé generatorens aktiveringsbryter. Hvis
generatoren ikke aktiveres, kontroller
tengenes/stiftenes tilkobling  med
ledningen.

il strgminnstilinger kan
variere pa grunn av forskieller i kirurgiske
teknikker, ~ pasienter, elektroder og
kirurgisk oppsett. Start ved den laveste
streminnstillingen, og ok etter behov for &
oppna gnsket Klinisk effekt.

-

N

w

IS

Fest den sterile ledningen til det sterile
instrumentet, og sikre at kontaktpinnene
sitter helt som de skal i ledningens
koblingspunkter.

Den sterile ledningen skal kun kobles il
generatoruttaket nar den er i “AV-" eller
*STANDBY" -modus. Dersom det ikke
tas hensyn til dette, kan pasienten eller
personell i operasjonssalen utsettes for
personskader eller elektrisk stot.

Still inn laveste straminnstilling, og test
tengenes/stiftenes ~ tilkobling ved &
trykke 4

NS

@

IS

Lukk rulleklemmen pa slangen.
. Fiern hetten fra spissen og sett inn i den

sammenleggbare
ungas.onsvaeskenenolueren

. Plasser irrigasjonsvaeskebeholderen pa
en iv-stang.
.Sett delen av silikonslangen inn i

irigasjonspumpemodulen,  hvis  en
brukes, ved & folge instruksjonene fra
pumpeprodusenten.

luerhetten  og  koble

. Fien
hannluerkoblingen P&

aktiveringsbryter. Hvis generatoren ikke
aktiveres, kontroller tengenes/stiftenes
tilkobling med ledningen.

o

til den bipolare
tangen.

. Koble kontakten p4 irrigasjonsledningen

til den bipolare tangen.

.Sett bananstiftene inn i den bipolare

. Still inn laveste straminnstilling, og test

Still inn laveste streminnstilling, og test 7
tengenes/stiftenes ~ tilkobling  ved & generatoren.
trykke pa generatorens 8

ikke

yter. Hvis
aktiveres, kontroller

tilkobling ved & trykke

tilkobling med Iedmngsn

generaloren kke aktiveres, kontroller

kan
variere  pa grunn av forskjeller i
kirurgiske  teknikker, pasienter,
elektroder og kirurgisk oppsett. Start
ved den laveste streminnstilingen, og
ok etter behov for & oppn& ensket
Kiinisk effekt.

©

tilkobling  med
ledningen

. Veiledninger til streminnstillinger kan

variere p grunn av forskjeller  kirurgiske
teknikker, ~ pasienter, elektroder og
kirurgisk oppsett. Start ved den laveste
straminnstillingen, og ok etter behov for
& oppna pnsket Klinisk effekt.

RETURFORSENDEL SER: Ved foresparsler, klager eller alvorlige hendelser forbundet med bruk av denne enheten, ta kontakt med distributaren for

Kirwan Surglcal Prcducls (KSP) eller KSP direkte hvis produktet ma returneres for evaluering. Ring KSPs kundeservlce pa +1 (781) 834-9500 for et

Alle alvorlige hendelser skal ogs

til den

for medisinsk

utstyr i landet dm, Fcr & returnere produkter folger du disse instruksjonene:
IKKE RETURNER BRUKTE/KONTAMINERTE ENGANGSENHETER. KSP godtar ikke produkter som anses & veere kontaminert eller kan

.

.

utgjare en helsefare for sine ansatte.

Send produktet i en solid transporteske med

med mykt

for & beskytte den.

Sikre esken med krattig tape og merk den tydelig som returforsendelse med RMA-nummeret pa utsiden for & fremskynde behandiingen.

Send til:

AURAYM er et registrert varemerke for Kirwan Surgical Products LLC.
POLARIS™ er et varemerke for Kinwan Surgical Products LLC.
LIBERTY™ er et varemerke for Kirwan Surgical Products LLC.

Malis™ er et varemerke for Synergetics IP, Inc.

CMCP® er et registrert varemerke for Johnson & Johnson Professional, Inc.

wal

Kirwan Surgical Products LLC
180 Enterprise Drive
Marshfield, MA 02050

(781) 834-9500

Tilvirker

E

lege.

Medisinsk utstyr

Skal ikke steriliseres

&

o

NOT MADE WITH

NATURAL RUBBER LATEX
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Ikke fremstilt med naturgummilateks

Kun for sparsmél angéende
forskrifter

Medical Product Service GmbH
Borgasse 20

35619 Braunfels, TYSKLAND

Katalognummer

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

g Holdbarhetsdato

Bruk ikke his
pakningen er skadet

Accumed

Viale Serfontana 10
6834 Morbio Inferiore
SVEITS

Batchkode

A Forsikiig

Sterilt barrieresystem —
steriisert med stréling

Engangsbruk — skal ikke
gienbrukes

@

EC |REP| Autorisert representant i EU
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POLSKI (PL)

INSTRUKCJA OBSLUGI | KONSERWACJI JEDNORAZOWYCH AKCESORIOW DO KOAGULACJI

Ten wyrob jest jednorazowy i jest zapakowany STERYLNIE w torebke z tworzywa Tyvek. Torebki umieszczane sg w opakowaniu
wtérnym w postaci pudetka z ptyty wiérowej. Pudetka z ptyty wiérowej umi e sgw iu ym w postaci
kartonowego pudetka transportowego. Przed uptywem terminu waznosci zawarto$¢ jest sterylna, jezeli opakowanie nie zostato
otwarte lub uszkodzone. W razie pytan lub koniecznosci uzyskania dodatkowych informacji na temat naszej kompletne;j linii
akcesoriow dwubiegunowych prosimy o kontakt z firmg Kirwan Surgical Products (KSP) pod numerem telefonu (781) 834-9500 lub
za posrednictwem witryny internetowej www.ksp.com.

PRZEZNACZENIE: Jednorazowe koricowki do koagulacji sa wyrobami elektrochirurgicznymi przeznaczonymi do stosowania w
zabiegach w obrebie tkanek miekkich. Jednorazowe przewody przeznaczone sg do podigczania wyrobu eleklroch\rurglcznego do
generatora elektrochirurgicznego. Jednorazowy dwubiegunowy przewéd do irygacji 10-4601 j 10 pod katem

kompatybilnoéci z generatorem do irygacji AURA™ marki Kirwan, jak réwniez z systemem dwubiegunowym Malis™ CMC® i
podobnymi  dwubiegunowymi systemami irygacji. Jednorazowe dwubiegunowe przewody do irygacji 10-4602 i 10-4602J)
zaprojektowano pod katem zapewnienia kompatybilnosci z dwubiegunowymi systemami irygacji Malis™ 1000. Jednorazowy
dwubiegunowy przewéd do irygacji 10-4603 zaprojektowano pod katem zapewnienia kompatybilno$ci zmodutem irygacji POLARIS™
marki Kirwan. W celu okreslenia konkretnych zlgczy i zastosowania przewodéw nalezy zapoznaé sie z oznaczeniami. Z opisem
poszczegoinych artykutéw mozna sig zapoznac w katalogu Kirwan Surgical Products LLC lub w witrynie internetowej (www.ksp.com).

DOCELOWA GRUPA UZYTKOWNIKOW/PACJENTOW: Nie istnigje docelowa grupa pacjentéw dla tego urzadzenia; jest ono
uzywane zgodnie z preferencjami chirurga

WSKAZANIA DO STOSOWANIA: Jednorazowe koricowki do koagulaciji sg do ia w pr w ktérych
wymagana jest kcagulacja tkanek migkkich. Jednorazowe przewody wskazane sg do stosowania, gdy zachodzi potrzeba podtgczenia
koricowki do do a elektrochirurgi ). Jednorazowe przewody do irygacji wskazane s do stosowania w
przypadku konieczno$ci podigczenia koricowki do koagulacji do generatora elektrochirurgicznego, jak réwniez w przypadku
koniecznosci doprowadzania roztworu irygacyjnego do miejsca zabiegu chirurgicznego.

PRZECIWWSKAZANIA: Nie sg znane.

KORZYSCI KLINICZNE: i korzyscig kliniczng wynikajacg ze stosowania tego urzadzenia jest skuteczna koagulacja
tkanek migkkich.

CHARAKTERYSTYKA URZADZEN: Wyréb ten doprowadza z generatora elektrochirurgicznego energie niezbedna do koagulacji
tkanek migkkich.

PRZESTROGA:
* Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego wyrobu tylko lekarzowi lub na jego zlecenie.
* Nie stosowac tego wyrobu, jezeli sterylne ie jest lub jezeli Zzostato
o Uzytkownicy tych wyrobdw powinni by¢ przeszko/em w zakresie obstugi narzedzi chirurgicznych, urzadzeri
wysokiej ich iow i innego sprzetu.
* Jakiekolwiek uzycie tego wyrobu do zadari innych niz te, do ktérych jest on p zwykle skutkuje iem lub
zniszczeniem wyrobu.
. Przewody do irygacji 53 wy do ia ze i poje i na roztwor irygacyjny oraz

. N:eoslomere pofaczenie plzewodow do irygacji nalezy rraktowac jako NIEZABEZPIECZONE" przed wnikaniem cieczy o
szkodliwym dziataniu (KOD IPXO0).
Czeste lub i zginanie cier ofdwkow (23-27) moze sp icowki oféwka.
Z uwagi na zmlennusc napigé wyjsciowych i trybow pracy w zaleznoéci od generatora NIE NALEZY UZYWAC tego akcesorium
przy napigcia:
+ wyjscie dwubiegunowe 1100 Vp-p dla otéwkéw e i P!
je dwub:egunowe 1200 Vp-p dla szczypcéw dwubiegunowych i przewodow dwublegunowych
5000 Vp-p dla szczypcow jednobiegunowych.
+ wyjscie je e 7000 Vp-p do pr: 6w jednobiegunowych i adapteréw jednobiegunowych.
Nalezy zapoznac sig z podrecznikiem obstugi danego generatora elektroch/mrglcznego w celu uzyskania wskazéwek i
mstrukc]r dutyczqcych charaiderystykl wyjscia naplecla aby ic ich srodkéw ostroznosci. Jezeli po
ty i ak nie dociera zaden sygnat wyjsciowy wysokiej
i, nalezy spi ic e z izg . Jezeli nadal nie usrqgmetu w}ascrwegu
dziafania, a korcé ium i dziatajg prawic na/ezy wymienic przewdd i
rzewod do dalszej oceny..
OSTRZEZENIA 1 SRODKI OSTROZNOSCI:
1. Akcesoria DWUBIEGUNOWE nalezy poditgcza¢ wylgcznie do gnlazd DWUBIEGUNOWYCH, natomiast akcesoria
JEDNOBIEGUNOWE wytgcznie do gniazd JEDNOBIEGUNOWYCH. we akcesoriow moze spowodowac
niezamierzone uruchomienie akcesoriéw lub inne potencjalnie niebezpieczne sytuacje.

2. Prawidlowa utylizacja wyrobowmslrych narzedzi, ktére  moga by¢ skazone krwig, pozostatosciami tkanek lub innymi potencjalnie
zakaznymi materiatami, star zagrozenie 3 przewniuje \ch wyrzuceme do zamykanego, szczelnego,
odpornego na przebicie i iednio 1ego. (tj. kodami kolor lub w celu ich tatwej
identyfikacji jako odpady z ! lizacja moze prowadzi¢ do zakazen u

uzytkownikéw lub pacjentéw majgcych slycznosc Z wyrobem.
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KONFIGURACJA | OBSLUGA:

POLSKI (PL)

Olowki Przewody Przewody do irygacji
1. PodiaczyC sterylne szczypoelolowki do | 1. Podiaczyé  sterylny przewed  do 1. Zamknac zacisk rolkowy na przewodzie.
u, iajac sie, ze yineg iajac sie, 2. Zdja¢ nasadke z kolca | wsuna¢ go do
szczypcowlolowka sa w petni osadzone w e styki sa w pelni osadzone w skladanego pojemnika na  roztwér
gniazdach przewodu. W ten sposéb gniazdach przewodu. irygacyjny.
polaczenie  bedzie odpome na | 2. Podiacza¢ sterylny przewod  do 3.Umiesci¢ pojemnik z roztworem do
zachlapanie. zasilania generatora tylko wtedy, gdy irygacji na stojaku do kroplowek.

2. Przewody do elektrod ~chirurgicznych znajduje  sie on  w trybie 4.Wiozy¢ odcinek rurki  silikonowej do
powinny  by¢ poprowadzone W taki WYLACZONYM" lub ,GOTOWOSCI". modutu pompy irygacyjnej, jezeli takowy
sposéb, aby nie dopusci¢ do kontaktu z Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze jest uzywany, zgodnie z instrukcia
pacientem lub innymi przewodami. spowodowaé obrazenia lub porazenie producenta pompy.

Chwilowo  nieuzywane ~ELEKTRODY pradem elektrycznym pacjenta lub 5. Zdja¢ nasadke Iuer i podiaczy¢ meskie
AKTYWNE nalezy przechowywat z dala personelu sali operacyjnej. ziacze luer przewodu do irygacji do
od pacjenta. 3. Przy najnizszym ustawieniu mocy szczypeow dwubiegunol

3. Podiaczat sterylny przewod do zasilania nalezy i aczy¢ wtyczke przewodu do irygaci
generatora tylko wtedy, gdy znajduje sie do
on w trybie ,WYLACZONYM' Iub generator. Jezeli generator nie wiacza 7.Wiozy¢ wiyki lukowe do generatora
L.GOTOWOSCI". Nieprzestrzeganie tego sie, nalezy sprawdzi¢ polaczenie uwumegunoweg
zalecenia moze spowodowac obrazenia owlolowkow 8.P iu mocy nalezy
lub porazenie pradem elekirycznym | 4. Przy najnizszym ustawieniu mocy prze(eslowac szczypeelolowki,
pacjenta lub personelu sali nalez, i iaj

4. Przy najnizszym ustawieniu mocy nalezy naciskajac przefacznik uruchamiajacy generator. Jezeli generator nie wiacza

generator. Jezeli generator nie wiacza sie, nalezy sprawdm potaczenie
sie, nalezy sprawdzi¢
generator. Jezeli generator nie wiacza szczypeowlolowkow z przewodem. 9. Wytyczne dotyczace ustawienia_mocy
sie, nalezy sprawdzi¢ polaczenie | 5. Wytyczne dotyczace ustawienia mocy moga sie réznic z uwagi na roznice
szczypeowlotowkow z przewodem moga sig réznic z uwagi na réznice 2zwiazane z technikami chirurgicznymi,

5. Wytyczne dotyczace ustawienia mocy 2zwigzane z i
moga sie roznic z uwagi na réznice pacjentami, elektrodami i chirurgicznymi. Nalezy rozpocza¢ od
2zwigzane z j i. Nalezy najnizszego  ustawienia  mocy i

rozpocza¢ od najnizszego ustawienia 2wigkszat je zgodnie z potrzeba w celu
chirurgicznymi. Na\ezy rozpoczqc od mocy i zwigkszac je zgodnie z potrzeba uzyskania  pozadanego  efektu
w celu uzyskania pozadanego efektu Klinicznego.
je zgodnie z potrzeba w " ool uzyskania Klinicznego.
pozadanego efektu
ZWROTY: W razie jakichkolwiek zapytan, reklamacji lub powaznych i oW Zwi z tego wyrobu nalezy skontakiowac sie

2 dystrybutorem Kirwan Surgical Products (KSP) lub
sie telefonicznie z dzialem obstugi klienta firmy KSP pod numerem (781) 834-9500, aby uzyskac upowaznienie do zwrotu towaru (RMA). Wszystkie
powazne incydenty powinny by¢ réwniez zgtaszane kompetentnym organom ds. wyrobow medycznych w danym paristwie. Podczas zwrotu produktu
nalezy przestrzegat nastepujacych instrukcji
NIE ZWRACAC ZUZYTYCHIZANIECZYSZCZONYCH JEDNORAZOWYCH WYROBOW. Firma KSP nie przyimuje produkiow uznanych za

-

..

.

skazone i

2 firma KSP w

dla zdrowia

zwrotu produktu do oceny . Skontaktowac

Wystac wyréb w solidnym pudelku transportowym wypetnionym wystarczajaca iloscia migkkich materiatéw opakowaniowych w celu jego ochrony.
Zabezpieczy¢ pudelko cigzka tasma, wyraznie oznaczy¢ je jako zwrot, podajac na zewnatrz nr RMA, aby przyspieszy¢ proces.

Wysfat do

AURA™ jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Kirwan Surgical Products LLC.
POLARIS™ jest znakiem towarowym firmy Kirwan Surgical Products

LIBERTY™ jest znakiem towarowym firmy Kirwan Surgical Products LLC.

Malis™ jest znakiem towarowym firmy Synergetics P, Inc

CMC® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Johnson & Johnson Professional, Inc.

aud

Kirwan Surgical Products LLC
180 Enterprise Drive
Marshfield, MA 02050

(781) 834-9500
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EC |REP| Tylkow przypadku kwestii
z

CH |REP

Accumed

Nie sterylizowa¢ ponownie

®

Nie zawiera lateksu z kauczuku naturalnego [E Zajrzet do instrukcji obstugi

Medical Product Service GmbH

Borgasse 2(
35619 Braunfels NIEMCY

Numer katalogowy

PRZESTROGA: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz
urzadzenia tylko lekarzowi lub na jego zlecenie.

Data przydatnosci do
uzycia

&

Nie uzywat, jezeli opakowanie
jest uszkodzone

Viale Serfontana 10
6834 Morbio Inferiore
SZWAJCARIA

Kod partii

System barier sterylnych -
Sterylizowany przez
napromieniowanie

Wyréb jednorazowy - Nie
uzywac ponownie

w
EC [REP] i Europeiskiei
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PORTUGUES (PT)
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO E MANUTENGAO — ACESSORIOS DE COAGULAGAO DESCARTAVEIS

Este produto é descartavel e foi acondicionado em estado ESTERILIZADO dentro de uma bolsa Tyvek. Vérias bolsas sdo
acondicionadas num nivel de embalagem secundario dentro de uma caixa em aglomerado. Vérias caixas em aglomerado sdo
acondicionadas numa caixa de transporte em cartéo terciaria. Antes de expirada a data de validade, o conte(ido encontra-se
esterilizado se a embalagem né&o tiver sido aberta ou danificada. Para esclarecimento de duvidas ou informagdes adicionais sobre
a nossa gama completa de acessorios bipolares, contacte a Kirwan Surgical Products (KSP) através do nimero (781) 834-9500 ou
da Internet, em www.ksp.com.

UTILIZAGAO PREVISTA: As pegas de m&o para eletrocirtrgicos concebidos para serem
utilizados em procedimentos em tecidos moles. Os cabos descartaveis foram concebldos para ligar um dispositivo eletrocirirgico a
um gerador eletrocirdrgico. O Cabo Bipolar de Irrigagdo Descartavel 10-4601 foi concebido para ser compativel com o Gerador de
Irrigagdo AURA™ da Kirwan e com o Sistema Bipolar Malis™ CMC® e outros sistemas bipolares de irrigagdo semelhantes. O Cabo
Bipolar de Irrigacéo Descartavel 10-4602 e 10-4602J foi concebido para ser compativel com os sistemas bipolares de irrigagao
Malis™ 1000. O Cabo Bipolar de Irrigagédo D 10-4603 foi para ser pativel com o médulo de irrigagdo
POLARIS™ da Kirwan. Consulte a etiqueta para obter os dados relativos aos conetores e informagdes sobre a utilizag&o especifica
dos cabos. Consulte no catalogo ou no website (www.ksp.com) da Kirwan Surgical Products LLC as descri¢des dos artigos
individuais.

UTILIZADOR-ALVO/GRUPO DE DOENTES: Nao existe um grupo de doentes-alvo para este dispositivo. O dispositivo é utilizado
ao critério do cirurgiao.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO: As pecas de méo para coagulagéo descartaveis sdo indicadas para utilizagao quando é necesséria
a coagulag&o de tecido mole. Os cabos descartaveis s&o indicados para utilizagao quando é necesséria a ligagao de uma peca de
mé&o para coagulacdo a um gerador eletrocirtirgico. Os cabos de irrigacéo descartaveis sdo indicados para utilizagdo quando é
necesséria a ligagdo de uma peca de méo para coagulagdo a um gerador eletrocirtirgico, assim como quando é necesséria a
administracé&o de solucéo de irrigacéo ao local cirtirgico.

CONTRAINDICAGOES: Nenhuma conhecida.
BENEFICIOS CLINICOS: O beneficio clinico previsto deste dispositivo é a coagulagéo eficaz de tecido mole.

CARACTERISTICAS DO DISPOSITIVO: Este dispositivo administra energia de um gerador eletrocirdrgico para coagular tecido
mole.

ATENGAO:

A legislagao federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a médicos ou mediante prescri¢do médica.

Néo utilizar este produto se a embalagem estéril estiver danificada ou se o selo estiver partido.

Os utilizadores destes dispositivos devem receber formagéo quanto & utilizagéo de instrumentos cirdrgicos, dispositivos
eletrocirtirgicos de alta frequéncia, i acessorios e outro equi ) relacionado.

Qualquer utilizag&o deste dispositivo para outros fins que ndo a sua utilizagao prevista pode normalmente causar danos ou
fraturas no dispositivo.

Os cabos de irrigacdo foram concebidos para utilizagdo apenas com os recipientes de solugdo de irrigacéo dobraveis e para
utilizac&o apenas com as unidades eletrocirtrgicas bipolares.

A ligacéo sem casquilho de cabos de irrigag&o deve ser considerada “NAO PROTEGIDA” contra a entrada de liquidos com

efeitos nocivos (CODIGO IPXO0).

A flex&o frequente ou excessiva de lapis de calibre mais fino (23-27) pode resultar em danos na ponta do lapis.

Devido & variabilidade das tensées de saida e dos modos de gerador para gerador, NAO UTILIZE este acessério com
definicdes do gerador que excedam as seguintes tensdes:

+ saida bipolar de 1100 V p-p para lapis bipolares e adaptadores bipolares.

+ saida bipolar de 1200 V p-p para pingas bipolares e cabos bipolares.

+ saida monopolar de 5000 V p-p para pingas monopolares.

+ saida monopolar de 7000 V p-p para cabos monopolares e adaptadores monopolares.

Consulte o manual do respetivo gerador eletrocirlrgico para obter indicagdes e instrugdes sobre as caracteristicas de tensao
de saida para assegurar que séo observadas todas as precaucdes de seguranca. Se nao for fornecida alta frequéncia a peca
de mé&o acessoéria quando o interruptor de ativacao do gerador for premido, verifique a ligacéo do cabo ao dispositivo e ao
gerador. Se ainda assim n&o for obtido um funcionamento satisfatério e se confirmar que a peca de mao acessoéria e o gerador
funcionam corretamente, substitua o cabo e entregue o cabo p atico a um técnico i ) para uma avaliagdo
subsequente do mesmo.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES:

1. Ligue os acessoérios BIPOLARES apenas ao receptaculo BIPOLAR e os acessérios MONOPOLARES ao receptaculo
MONOPOLAR. A ligag&o incorreta de acessorios pode ter como consequéncia a ativagao involuntaria dos acessoérios ou outras
situacdes potencialmente perigosas.

. A eliminag&o correta de dispositivos e instrumentos cortantes eventualmente contaminados com sangue, tecidos ou outros
materiais potencialmente infeciosos representam um risco biolégico e tém de ser eliminados num recipiente que possa ser
fechado e que seja estanque e resistente a perfuragdo, devidamente etiquetado (p. ex., através de um cédigo de cor ou
simbologia) para que possa ser faciimente identificado como residuo biolégico perigoso. A eliminag&o incorreta pode resultar na
infecao de utilizadores ou doentes que entrem em contacto com o dispositivo.
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PREPARAGAO E UTILIZAGAO:

PORTUGUES (PT)

Pingas/Lapis Cabos

Cabos de irigagao

1. Ligue as pingas/iapis esterilizados ao cabo | 1
esterilizado, certificando-se de que os pinos
das  pincasflapis  se  encontram

i nos a
do cabo. Esta situagdo permite assegurar
uma ligagdo & prova de salpicos.

Ligie o cabo esterilizado a0
instrumento esterilizado, certificando-
se de que os pinos de contacto se

encaixados nos receptaculos do cabo.
Ligue o cabo esterilizado ao gerador

~

2. Os cabos para os elétrodos cirirgicos apenas quando estiver na posicao
deveréo ser posicionados de forma a evitar "OFF" ou no modo "STANDBY". Caso
qualquer contacto com o doente ou com contrério, o doente ou o pessoal
outros condutores. Os ELETRODOS ATIVOS presente no bloco operatério pode
temporariamente ndo utilizados deverdo ser sofrer lesdes ou choque elétrico.
conservados isolados do doente. 3.Com a regulagdo de poténcia mais

3. Ligue o cabo esterilizado ao gerador apenas baixa, teste as pincas/lapis,
quando estiver na posi¢&o "OFF" ou no modo pressionando o interruptor de ativagao
"STANDBY". Caso contrario, o doente ou o do gerador. Se ocorrer uma falha de
pessoal presente no bloco operatério pode ativagio do gerador, verifique a
sofrer lesdes ou choque elétrico. ligag&o das pingas/iapis ao cabo.

4. Com a regulagdo de poténcia mais baixa, | 4. Com a regulagdo de poténcia mais
teste as pingas/lapis, pressionando o baixa, teste as pincas/lapis,
interruptor de ativag&o do gerador. Se ocorrer pressionando o interruptor de ativagao
uma falha de ativacao do gerador, verifique a do gerador. Se ocorrer uma falha de
ligag&o das pinas/lapis ao cabo. ativagio do gerador, verifique a

5. As diretrizes relativas a definicéo da poténcia ligag&o das pingas/iapis ao cabo.

o

podem variar consoante as diferentes
técnicas cirdrgicas, os doentes, os elétrodos
e a preparao cirlrgica. Comece pela
regulaéo de poténcia mais baixa e aumente
consoante necessario para obter o efeito
clinico desejado.

As diretrizes relativas & definigéo da
poténcia podem variar consoante as
diferentes  técnicas ~ cirdrgicas, 0s
doentes, os elétrodos e a preparagio
cirurgica. Comece pela regulagdo de
poténcia mais baixa e aumente
consoante necessario para obter o
efeito clinico desejado.

1
2.

> o w

®~

©

Feche o regulador de fluxo da tubagem.
Retire a tampa do espigdo e insira no

recipiente de solugdo de irrigagdo
dobrével
Coloque o recipiente de solugdo de

irtigag&o dobravel num suporte L.V.

Insira a secgao da tubagem de silicone no
médulo da bomba de irrigagéo, caso seja
utilizada. Consulte as instrugdes do
fabricante da bomba.

Remova a tampa luer e ligue o conetor luer
macho do cabo de irrigagdo as pingas
bipolares

Ligue a ficha do cabo de irrigagéo as pingas
bipolares.

Insira os pinos banana no gerador bipolar.
Com a regulagdo de poténcia mais baixa,
teste as pincas/lapis, pressionando o
interruptor de ativagdo do gerador. Se
ocorrer uma falha de ativagao do gerador,
verifique a ligagéo das pingas/lapis ao
cabo.

As diretrizes relativas & definicio da
poténcia podem variar consoante as
diferentes técnicas cirtrgicas, os doentes,
os elétrodos e a preparagdo_cirdrgica.
Comece pela regulagao de poténcia mais
baixa e aumente consoante necessario
para obter o efeito clinico desejado.

DEVOLUGOES: Para qualquer pedido de

ou

de incidentes graves, contacte o seu distibuidor da Kiwan
Surgical Products (KSP) ou a KSP diretamente na eventualidade de ter de devolver um produto para avaliagdo. Contacte o Servigo de Apoio ao

Cliente da KSP através do nimero (781) 834-9500 para obter uma Autorizagéo de Devolugao de Mercadoria (RMA). Todos os incidentes graves

deverdo ser a
seguinte modo:

pelos disp

médicos do seu

+ NAO DEVOLVA DISPOSITIVOS DESCARTAVEIS USADOS/CONTAMINADOS. A KSP ndo aceita produtos que considere contaminados e um

perigo para a satide dos seus colaboradores

+  Envie o produto numa caixa de transporte robusta, com uma quantidade de material de embalagem macio a protegé-lo.
+  Feche bem a caixa com uma fita resistente e identifique-a claramente como devolugéo com o n.2 RMA no exterior, para acelerar o processo.

+  Envie para:
AURA™ 6 uma marca comercial registada da Kiwan Surgical Products LLC.
POLARIS™ 6 uma marca comercial da Kirwan Surgical Products LLC.
LIBERTY™ 6 uma marca comercial da Kirwan Surgical Products LLC.

Malis™ é uma marca comercial da Synergetics IP, Inc.

CMC® é uma marca comercial registada da Johnson & Johnson Professional, Inc.

EC |REP| Apenas para Assuntos
Regulamentares
Medical Product Service GmbH
Borgasse 20
35619 Braunfels, ALEMANHA

Kirwan Surgical Products LLC
180 Enterprise Drive
Marshfield, MA 02050

(781) 834-9500

“ Fabricante

R O | ATENGAO: A legislagéo federal (EUA) restringe a venda deste
X UNIV] ispostiivo a médicos ou mediante prescrigao médica.

Dispositivo médico g Prazo de validade

Numero do catlogo

Nao utiizar se a
embalagem estiver
danificada

Néo reesterilizar

o4

NOT MADE WITH
NATURAL RUBBER LATEX

®

Nao fabricado com latex de borracha natural EE Utilizagao
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Utilizacao individual — Nao
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SVENSKA (SV)
INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING OCH SKOTSEL - KOAGULERINGSTILLBEHOR FOR ENGANGSBRUK

Denna produkt &r en engéngsprodukt férpackad STERIL i en Tyvek-pése. Flera pasar &r placerade i en sekundar férpackningsniva
med en spanskiviada. Flera spanskiviador &r férpackade i en tertiér papptransportlada. Fore utgangsdatumet &r innehallet sterilt
om férpackningen inte har 6ppnats eller skadats. Om du har fragor eller vill ha mer information om hela vart sortiment av bipoléra
tillbehor, kontakta Kirwan Surgical Products (KSP) p& +1 (781) 834-9500 eller p& webben: www.ksp.com.

AVSEDD ANVANDNING: Koaguleringst for ar elektrokirurgiska enheter utformade for att anvandas i
mjukvavnadspi . Kablar for a ar avsedda att ansluta en elektrokirurgisk enhet till en elektrokirurgisk generator.
10-4601 Bipoldr spolningskabel for engéngsbruk &r utformad fér att vara kompatibel med Kirwan AURA™ Spolningsgenerator,
Malis™ CMC® Bipolart system och liknande bipolara spolningssystem. 10-4602 och 10-4602J Bipolara spolningskablar for
engangsbruk &r utformade for att vara kompatibla med Malis™ 1000 Bipoléra spolningssystem. 10-4603 Bipolér spolningskabel for
engangsbruk ar utformad fér att vara kompatibel med Kirwan POLARIS™ Spolningsmodul. Se mérkningen fér att bestdmma lampliga
anslutningar och specifik anvéandning av kablar. Se katalogen frn Kirwan Surgical Products LLC eller bestk webbplatsen
(www.ksp.com) for beskrivningar av specifika produkter.

MALANVANDARE/PATIENTGRUPP: Det finns ingen mélpatientgrupp fér denna enhet, utan den anvands enligt kirurgens
bedémning.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING: Koaguleringshar for uk ar indikerade for anvandning nar koagulering av
mjuk vavnad kravs. Kablar fér engangsbruk &r indikerade for anvandning nér anslutning av ett koaguleringshandstycke till en
elektrokirurgisk generator kravs. Spolningskablar for engéngsbruk &r indikerade fér anvéndning ndr anslutning av ett
koaguleringshandstycke till en elektrokirurgisk generator kravs, och &ven nér administrering av spolningslosning till operationsstallet
kravs.

KONTRAINDIKATIONER: Inga kanda.
KLINISKA FORDELAR: Den avsedda kliniska fordelen med denna enhet &r en effektiv koagulering av mjuk vavnad.
ENHETENS EGENSKAPER: Denna enhet avger energi fr&n en elektrokirurgisk generator fér att koagulera mjuk vévnad.

FORSIKTIGHET:

« Federal lag (USA) begrénsar denna enhet till férsaljning av eller pa order av en lakare.

« Anvand inte denna produkt om den sterila férpackningen &r skadad eller om forslutningen har brutits.

* Anvandare av dessa enheter ska vara utbildade i anvandningen av kirurgiska instrument, hogfrekventa elektrokirurgiska
enheter och deras tillbehor samt annan relaterad utrustning.

« Al anvandning av denna enhet fér andra &ndamal &n det avsedda leder vanligen till en skadad eller trasig enhet.

« Spolningskablar &r utformade for att endast anvandas med hopféllbara spollésningsbehéllare, och endast fér anvandning med
bipolara elektrokirurgiska enheter.

* Den ej isolerade anslutningen av spolningskablar bor anses vara “OSKYDDAD” mot vétskeintrang med skadliga effekter (KOD

IPXO0).

Frekvent eller 6verdriven béjning av finare pennor (storlek 23-27) kan resultera i en skadad pennspets.

« P& grund av variabiliteten i utgdngsspanningar och oden frn generator till generator, anvéand INTE detta tillbehér med
generatorinstallningar som éverskrider féljande spanningar:

+ 1100 Vp-p bipoldr utgang fér bipoldra pennor och adaptrar.

+ 1200 Vp-p bipolar utgang fér bipoléra pincetter och kablar.

+ 5000 Vp-p monopolar utgéng fér monopoléra pincetter.

+ 7000 Vp-p monopolar utgang for monopoléra kablar och adaptrar.

Se relevant elektrokirurgisk generatormanual fér indikationer och instruktioner om spéanningsutgangar for att sékerstélla att alla
sékerhetsféreskrifter foljs. Om ingen hogfrekvent utgdng avges till tillbehérets handstycke nér generatorns aktiveringsbrytare
trycks ned, kontrollera kabelns anslutning till enheten och generatorn. Om allt &ndé inte fungerar korrekt, och tillbehdrets
handstycke och generatorn har konstaterats fungera, ska kabeln bytas ut. Lamna den tveksamma kabeln till kvalificerad
personal for narmare utvérdering.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER:

1. Anslut BIPOLARA tillbehér endast till det BIPOLARA uttaget och MONOPOLARA tillbehér endast till det MONOPOLARA uttaget.
Felaktig anslutning av tillbehr kan leda till oavsiktlig aktivering av tillbehoren eller andra potentiellt farliga férhallanden.

2. Enheter och vassa féremal som kan ha kontaminerats med blod, vavnad eller annat eventuellt smittfarligt material utgdr en
smittrisk och méste kasseras i en forslutningsbar, lackséker och punkteringsresistent behé&llare som &r korrekt markt (t.ex.
fargkoder eller symboler) s& att det klart framgdr att det &r smittfarligt avfall. Felaktig kassering kan leda till att anvandare eller
patienter som kommer i kontakt med enheten infekteras.
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UPPKOPPLING OCH ANVANDNING

SVENSKA (SV)

1

N

w

IS

o

Pincetter/pennor Kablar Spolningskablar
‘Anslut de sterila pincetterna/pennorna til | 1. Anslut den Sterila kabeln til det sterila 1 Stang rulkiamman pa slangen.
den sterila kabeln och se fil att instrumentet och se tll att kontaktstiften 2. Avlagsna hatten frén spetsen och for in i
pincetternas/pennornas _kontaktstift & 4r heltinforda i kabeluttagen. den hopfallbara spollsningsbehallaren.
helt inforda i Kabeluttagen. Detta | 2. Anslutden sterila kabeln till generatorn 3. Placera spolidsningsbehdllaren pa en
sakerstaller att anslutningen ar endast nar den ar i AV- eller STANDBY- IV-stang.
sténkskyddad. lage. Annars kan patienten eller 4.F6r in sektionen av smkonslang i
. Kabeln till de kirurgiska ska i
placeras s att kontakt med patienten skadas eller utsattas for elektriska anv ce nstruktionerna rran
eller andra Kablar undviks. ~Tillfalligt stotar. pumpens tillverkare.
oanvanda AKTIVA ELEKTRODER ska 3. Med den lagsta effektinstallningen, 5.Avlagsna  luer-hatten och  anslut
forvaras isolerade fran patienten. testa pincetterna/pennorna genom att spolningskabelns luer-hankontakt till de
. Anslut den sterila kabeln till generatorn trycka in generatorns bipolara pincetterna.
endast nar den &r i AV- eller STANDBY- aktiveringsbrytare. Om generatorn inte 6.Anslut spolningskabelns plugg il de
lage. Annars kan patienten eller aktiverar, kontrollera bipolara pincetterna.

i skadas anslutning med 7.FOr in bananstiten i den bipoldra
eller utséttas for elektriska stotar. kabeln. generatorn.

. Med den lagsta effektinstéllningen, testa | 4. Med den lagsta effektinstaliningen, 8. Med den lagsta effektinstallningen, testa
pincetterna/pennorna genom att trycka in testa. pmce((emalpennoma genom att pincetterna/pennorna genom att trycka
generatorns akuvenngsbry\are om trycka generatorns in generatorns aktiveringsbrytare. Om
generatorn inte  aktive aktiver . om inte inte aktiverar, kontrollera
plncensmaslpennurnas anslumlng med aktiverar, lutning med

abeln. pincetternas/pennomas anslutning med kabeln.

. lellm]er for effektinstalining kan variera kabeln 9. Riktlinjer for effektinstalining kan variera
beroende pa skillnader mellan kirurgiska | 5. Rikilinjer for effektinstallning kan variera beroende p& skillnader mellan kirurgiska
metoder,  patienter, elektroder och beroende  pa  skillnader mellan metoder, ~patienter, elektroder och
kirurgiska uppstéliningar. Starta med den kirurgiska metoder, patienter, elektroder kirurgiska uppstaliningar. Starta med
lagsta_effektinstallningen och tka_efter och kirurgiska uppstaliningar. - Starta den lagsta effektinstallningen och oka
behov for att erhalla onskat Kiiniskt med den lagsta effektinstaliningen och efter behov for att erhélla onskat Kliniskt
resultat. oka efter behov for att erhalla Gnskat resultat.

Kliniskt resultat.

RETURNERING: For eventuella fragor, klagomél

eller allvarliga incidenter som relaterar till anvandningen av denna enhet, kontakta din distributor

for Kirwan Surgical Products (KSP) eller kontakta KSP direkt om en produkt méste returneras for utvardering. Kontakta KSP Kundtjanst pa (781) 834-
9500 for returneringstillstind (RMA). Alla allvarliga incidenter ska ocksa rapporteras till den berorda myndigheten for medicintekniska enheter i ditt
land. Nér produker returneras, f6lj dessa instruktioner:

RETURNERA INTE ANVANDA/KONTAMINERADE ENHETER FOR ENGANGSBRUK. KSP accepterar inga produkter som bedoms vara
kontaminerade och utgor en halsorisk for anstallda.

Skicka produkten i en kraftig transportiada med tillrckligt mjukt férpackningsmaterial som skydd.

Forslut ladan med kraftig tejp och mérk tydligt ladan som en retursandning, med RMA-numret pa utsidan for att underlatta behandlingen.

.

..

Skickas ill:

AURAW 4r et registrerat varumérke som tillhgr Kirwan Surgical Products LLC.
POLARIS™ 4r ett varumarke som tillhor Kirwan Surgical Products LLC.

LIBERTY™ 4 ett varumérke som tillhor Kirwan Surgical Products LLC.

Malis™ &r ett varumérke som tillhgr Synergetics IP, Inc.

CMC® &r ett registrerat varumérke som tillhér Johnson & Johnson Professional, Inc.

wad

Kirwan Surgical Products LLC
180 Enterprise Drive
Marshfield, MA 02050

(781) 834-9500

Tillverkare

Medicinteknisk produkt

Fér ¢ steriliseras

Ty B

NOT MADE WITH

NATURAL RUBBER LATEX
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FORSIKTIGHET: Federal lag (USA) begréansar denna enhet till
forsalining av eller pa ordination av en lakare
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TURKGE (TR)
KULLANIM VE BAKIM TALIMATLARI TEK KULLANIMLIK KOAGULASYON AKSESUARLARI

Bu {irlin tek kullanimlik olup, bir Tyvek porba icerisinde STERIL olarak ambalajlanir. Coklu torbalar bir sunta kutu olan sekonder
ambalaj icerisine yerlestirilir. Coklu sunta kutular, Ggiinciil bir karton nakliye ¢antasinda ambalajlanir. Ambalajin agilmamis ya da
hasar gérmemis olmasi halinde icerigi son kullanma tarihine kadar sterildir. Bipolar aksesuar serimizin tamami hakkinda sorulariniz
veya dider bilgiler igin Iiitfen (781) 834-9500 numarali telefondan veya www.ksp.com web adresinden Kirwan Surgical Products
(KSP) ile iletisime gegin.

KULLANIM AMACI: Tek kullanimlik koagilasyon el aletleri yumusak doku |$Iemlennde kullanilmak {izere tasarlanmis elektrocerrahi
cihazlaridir. Tek kablolar bir i cihazini rahi jeneratoriine badlamak igin tasarlanmistir. 10-4601 Tek
Kullanimlik Irigasyon Bipolar Kablosu, Kirwan AURA™ irigasyon Jeneratérii, Malis™ CMC® Bipolar Sistemi ve benzer bipolar
irigasyon sistemleri ile uyumlu olarak tasarlanmistir. 10-4602 ve 10-4602J Tek Kullanimlik Irigasyon Bipolar Kablo, Malis™ 1000
Irigasyon Bipolar sistemleri ile uyumlu olarak tasarlanmistir. 10-4603 Tek Kullanimlik irigasyon Bipolar Kablo, Kirwan POLARIS™
Irigasyon Modiilii ile uyumlu olarak tasarlanmistir. Belirli konektdrleri ve kablolarin &zel kullanimini belirlemek iizere liitfen etikete
bakin. Pargalarin her birine ait agiklamalar igin liitfen Kirwan Surgical Products LLC kataloguna ya da web sitesine (www.ksp.com)
bakin.

HEDEF KULLANICI/HASTA GRUBU: Bu cihaz igin hedef hasta grubu yoktur, cihazin kullanimi cerrahin tercihine baghdir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI: Tek kullanimlik koagiilasyon el aletleri, yumusak doku koagiilasyonunun gerekli oldugu durumlarda
kullanima yoneliktir. Tek kullanimlik kablolar, koagiilasyon el aletinin bir rahi jeneratdriine bag| gereken durumlarda
kullanima yoneliktir. Tek kullanimlik irigasyon kablolarinin, bir koagiilasyon el aletinin elektrocerrahi jeneratériine baglanmasi ve
ayrica cerrahi bolgeye irigasyon ¢ozeltisi verilmesi gerektiginde kullaniimasi amaglanmaktadir.

KONTRENDIKASYONLAR: Bilinen kontrendikasyonu yoktur.

KLINIK FAYDALAR: Bu cihazin amaglanan klinik faydas! etkili yumusak doku koagiilasyonudur.

CIHAZ OZELLIKLERI: Bu cihaz, yumusak doku koagiilasyonu igin bir elektrocerrahi jeneratdriinden enerji alir.
DIKKAT:

* Federal (ABD) yasalar bu cihazin satisini, sadece bir hekime veya hekimin siparisi (izerine yapilacak sekilde sinirlar.
o Steril ambalaji hasar gérmiis ya da miihrii kirilmissa bu trind kullanmaym

. Bu cihazlarin kullanicilari, cerrahi alet/enn yuksek frekansli A ve ilgili diger
kullanimi
e Bu cihazin amaci diginda herhangi bir sekilde llikle cihazin hasar gor ine veya neden olur.
o lIrigasyon kablolari, yalnizca portatif irigasyon ¢ézeltisi kaplariyla ve yalnizca bipolar i anit i tzere

tasarlanmisgtir.
o lIrigasyon kablolarinin korumasiz baglantisi, zararli etkileri bulunan sivi girisine karsi “KORUMASIZ” olarak kabul edilmelidir
(KOD IPX0).
Daha ince (23-27) kalibreli kalemlerin s/k veya asin bukiilmesi ka/em ucunun hasar gérmesine neden olabilir.
Cikig voltajlari ve piklerin je o] i 6re farklilik go. iyle, bu ak g voltajlari asan jenerator
ayarinda KULLANMAY IN:
+ Bipolar kalemler ve bipolar adaptorler icin 1100Vp-p bipolar gikis.
+ Bipolar forseps ve bipolar kablolar i¢in 1200Vp-p bipolar ¢ikis.
+ Monopolar forseps icin 5000Vp-p monopolar gikis.
+ Monopolar kablolar ve monopolar adaptérler icin 7000Vp-p bipolar gikis.
Tim guvenllk onlemlennm alinmasini saglamak i lpm volta/ Qlkl§ ozelllklerlyle ilgili géstergeler ve talimatlar igin ilgili

] bakin. i aksesuar el aletine yiiksek

frekans g/kl§1 gelmiy , cihaz ve ji S5riin kablo bagl kontrol edin. Yine de dogru ¢alismasi saglanamiyorsa ve
aksesuar el aleti ile jenerator islevinin saglam oldugu dogrulanmissa, kabloyu degistirin ve ayrintili olarak degerlendiriimesi igin
stipheli kabloyu kalifiye personele génderin.

UYARILAR VE ONLEMLER:

1. BIPOLAR aksesuarlari yalnizca BIPOLAR prize ve MONOPOLAR 1 yalnizca MONOPOLAR prize takin. Aksesuarlarin
yanlig baglanmasi, aksesuarin yanlislikla etkinlestiriimesine veya potansiyel olarak tehlikeli diger durumlara neden olabilir.

2. Muhtemelen kan, doku veya potansiyel olarak enfeksiy6z diger maddelerle kontamine olmus cihazlarin ve kesici aletlerin uygun
sekilde imha edilmesi biyolojik bir risk olusturur ve biyolojik tehlike augl olarak kolay tanimlanmasi igin uygun sekilde etiketlenmis
(yani renk veya le), kars1 dayanikli bir kapta atiimalidir. Uygun olmayan
sekilde imha edilmesi, cihazla temas eden kuHanlclIarm veya hastalarin enfeksiyon kapmasina neden olabilir.
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TURKGE (TR)
KURULUM VE KULLANIM:

Forsepsler/Kalemier Kablolar Trigasyon Kablolart
1 Forsepsikalem  pimlerinin___ kablo | 1. Temas pimlerinin kablo yuvalarina tam 1 Hortum _Gzerindeki _doner kelepceyi
yuvalarina tam olarak oturdugundan emin olarak oturdugundan emin olarak steril kapatin.
olarak ~steril forseps/kalemleri steril kabloyu steril cihaza takin. 2.Kapag! sivri ugtan gikarin ve portatif
kabloya takin. Bu durum baglantinin | 2. Steril kabloyu yalnizca "KAPALI" veya irigasyon gozeltisi kabina takin.
sigrama korumali olmasini sagar. “BEKLEME" modundayken jenerator 3. Irigasyon gézeltisi kabini serum askisina
2. Cerrahi elektrotiara giden kablolar, hasta beslemesine  baglayin.  Bunun yerlestirin.
veya diger leadlerle temastan kaginilacak yapilmamasi, hastanin  veya 4.Eger kullanilyorsa, ~silikon hortum
sekilde  yerlestirilmelidir. Gegici olarak ameliyathane personelinin bolimiinii irigasyon pompasi modilliine
kullaniimayan  AKTIF ELEKTROTLAR yaralanmasina  veya elektrik takin, pompa ireicisinin talimatlarina
hastadan  uzak tutulacak sekilde garpmasina neden olabilr. bakin.
saklanmalidir. 3. Forsepskalemleri, en disik gig 5.Luer kapagini gikarin ve lIrigasyon
3. Steril kabloyu yalnizca "KAPALI" veya ayarinda iken j 8 inlest Kabl erkek luer
"BEKLEME" modundayken  jenerator anahtarina basarak test edin. Jeneratér bipolar forsepse baglayin.
beslemesine baglayin Bunun calismazsa, forseps/kalemlerin ~kablo 6. Irigasyon Kablosu fisini bipolar forsepse
yapiimamasi, hastanin veya baglantisini kontrol edin. takin.
ameliyathane personelinin | 4. Forsepsikalemleri, en disik giig 7. Banana pimleri bipolar jeneratore takin.
veya elektrik ayarinda iken j 8 inlest 8 en disik gig
neden olabilir. anahtarina basarak test edin. Jeneratér ayarinda iken jeneratdriin etkinlestirme
4. Forseps/kalemleri, en disik gl calismazsa, forseps/kalemlerin ~ kablo anahtarina basarak test edin. Jeneratsr
ayaninda iken jeneratériin etkinlestirme baglantisini kontrol edin. calismazsa, forseps/kalemlerin ~kablo
anahtarina basarak test edin. Jeneratdr | 5. Giig ayari ynergeleri, cerrahi teknikler, baglantisini kontrol edin.
calismazsa, forsepsikalemlerin  kablo hastalar, ~ elektrotlar  ve 9. Gilg ayari ydnergeleri, cerrahi teknikler,
baglantisini kontrol edin. kurulumdaki  farkliliklar  nedeniyle hastalar, ~ elektrotlar  ve cerrahi
5. Gl ayan yénergeleri, cerrahi teknikler, farklilik  gésterebili. En disik guc kurulumdaki farkliliklar nedeniyle farklilik
hastalar, ~ elektrotlar  ve  cerrahi ayarinda baslayin ve istenen Kiinik etkiyi gosterebilir. En disik giig ayarinda
kurulumdaki farkliliklar nedeniyle farklilik elde etmek igin gerektigi kadar artirin. baslayin ve istenen kiinik etkiyi elde
gosterebili. En disik gii¢ ayarinda etmek igin gerektigi kadar artirin.
baslayin ve istenen Kink etkiyi elde
etmek igin gerektigi kadar artirin.
ADELER: Bu cihazin kullanimiyla iigili herhangi bir soru, sikayet veya ciddi olayla llgili olarak Grinin degerlendiriimek Uzere iade ediimesi

gerektiginde Kirwan Surgical Products (KSP) distribitoriiniizle veya dogrudan KSP ile iletisime gegin. iade Uriin Onayi (RMA) icin (781) 834-9500

numarall telefondan KSP milsteri hizmetlerini arayin. Tim ciddi olaylar, iilkenizin yetkili tibbi cihaz kurumuna da bildirilmelidir. Uriinleri iade ederken

asagidaki talimatlari izleyin:

+  KULLANIILMIS/KONTAMINE OLMUS TEK KULLANIMLIK CIHAZLARI IADE ETMEYIN. KSP, kontamine oldugunu ve galisanlart isin saglik
tehiikesi riing kabul

+  Uriinii, korumak igin uygun yumusak ambalaj malzemeleriyle birlikte saglam bir nakliye kutusu igerisinde génderin.

+  Agir hizmet tipi bantla sabitleyin, siireci hizlandirmak igin kutunun dis tarafinda RMA ile iade oldugunu agikga belirtin

+  Gonderi adresi:

AURA™, Kirwan Surgical Products LLC sirketinin tescill ticari markasidir.

POLARIS™, Kirwan Surgical Products LLC sirketinin ticari markasidir.

LIBERTY™, Kirwan Surgical Products LLC sirketinin ticari markasidir.

Malis™, Synergetics [P, Inc. sirketinin ticari markasidir.

CMC®, Johnson & Johnson Professional, Inc. sirketinin tescill ticari markasidir

Kirwan Surgical Products LLC Yalnizca Mevzuata iligkin Konular Accumed
180 Enterprise Drive EC/|REP Medlca\ Product Service GmbH Viale Serfontana 10
Marshfield, MA 02050 Borgas: 6834 Morbio Inferiore
(781) 834-9500 35619 Braunfels ALMANYA ISVIGRE
Uretici Katalog Numaras! Parti Kodu
DIKKAT: Federal (USA) yasalar bu cihazin
Rx yalnizca bir doktor tarafindan ya da siparisi Dikkat

lzerine izin
Steril Bariyer Sistemi -
Tiobi Cihaz S sonutanim T Rayasyonta Starize
Edilmistir
Tek Kullanimliktir - Tekrar
Kullanmayin

Ambalaji Hasar N
Tekrar Sterilize Etmeyin @ Gérmiisse EC |REP| ?‘e’::sii;rﬂp‘u‘ugundakl Yetili

Kullanmayin

Dogal Kauguk Lateksten Uretilmemistir EE Kullanim Talimatlarina bakin < € 1639

e BEL

NOT MADE WITH
NATURAL RUBBER LATEX
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