KIRWAN SURGICAL PRODUCTS LLC
REUSABLE COAGULATION ACCESSORIES
INSTRUCTIONS FOR USE AND CARE
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ENGLISH (EN)
INSTRUCTIONS FOR USE AND CARE
REUSABLE COAGULATION ACCESSORIES

This product is reusable, packaged in a plastic carrier (i.e. plastic tube or plastic bag) and supplied NON-STERILE. Process
through cleaning and sterilization prior to initial use, following guidance as outlined in this IFU. For questions or additional
information on our complete line of reusable coagulation accessories, please contact Kirwan Surgical Products (KSP) at (781)
834-9500 or on the web at www.ksp.com.

INTENDED USE: Reusable coagulation handpieces are electrosurgical devices designed to be used in soft tissue surgical
procedures. Reusable cords are intended to connect an electrosurgical device to an electrosurgical generator. Electrosurgical
adapters are intended to convert small pins into standard banana pins or a Bovie-type pin.

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: Reusable coagulation handpieces are indicated for use when coagulation of soft tissue is required.
Reusable cords are indicated for use when the connection of a coagulation handpiece to an electrosurgical generator is
required. Electrosurgical adapters are indicated for use when the small pin attachment of a cord needs to be converted into
standard banana pins or a Bovie-type pin.

CONTRAINDICATIONS: None known.

CLINICAL BENEFITS: The intended clinical benefit of this device is the effective coagulation of soft tissue.

DEVICE CHARACTERISTICS: These devices deliver 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.

CAUTION: Any use of this device for tasks other than its intended purpose will usually result in a damaged or broken device.
CAUTION: Devices which are damaged or worn can be hazardous to both the patient and operating room personnel.
CAUTION: Do not use abrasive cleaners or solvents.

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

CAUTION: Because of the variability of output voltages and modes 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 electrosurgical generator manual for indications and instructions on voltage output characteristics to
ensure that all safety precautions are followed. If no RF output is deli d to the accessory iece when the g s
activating switch is pressed, check the cord connection with the device and with the generator. if proper funcuon 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:

Clean and sterilize after each use. Use of an unsterilized device may result in infection to the patient.

. Connect cords, adapters and accessories to the electrosurgical generator only while the generator is off (standby). Failure
to do so may result in injury or electrical shock to the patient or healthcare provider. For irrigating forceps, KSP
recommends gravity fed irrigation with appropriate solution. A stylet is provided for clearance of the irrigating lumen, as
needed.

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.

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.

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, puncture-resistant receptacle, that is adequately
labeled (e.g., 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.

EXTENDING PRODUCT LIFE: KSP has validated these accessories for twenty-five (25) uses. However, the number of uses
obtained from the accessories depends upon the degree of care taken in processing and handling, and the surgical
rocedures and technigues in which the accessories are used. To achieve maximum life, KSP recommends the following:
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Cords
« Use the molded plug at the end of the cord to disconnect « Not allowing gross or organic contaminates to dry on the accessories
« Storing cords loosely coiled, avoiding sharply bending the (e.g., blood, mucus, and tissue), by initiating accessory decontamination
cords, or placing heavy objects on them to prevent damaging immediately after completion of the surgical procedure.
the insulation or inner wire. « Do not allow handpiece tips to touch each other while Electrosurgical Unit
* Use a different cord for each procedure during the day. (ESU) is active or activated.

Keeping a supply of individually wrapped sterile cords.
Not rolling heavy tables, carts, etc., over the cord.

Completely drying accessory before storage.

Protecting accessory from inadvertent damage while in storage, by
wrapping them and avoiding extremes in temperature and humidity.
Avoiding STERRAD®100S on gold-plated devices.
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ENGLISH (EN)
INSPECTION OF PRODUCTS: KSP recommends establishing a procedural review, by which the products are inspected
frequently (before and after each use) for damage and to ensure products showing damage or wear are either sent for
refurbishing, discarded and/or replaced. Damage to look for includes:

Cords Handpieces
« Cord's electrical continuity is regularly tested with an ohmmeter. « Tip misalignment.
«  Inspection of the cord's insulation for cracks, nicks, lacerations or o Tip damage e.g., burrs, bending, or discoloration.
abrasions. «  For insulated instruments: cracks, nicks, lacerations, or abrasions
in insulation or molded handle.
«_Cracks or nicks in the base of the instrument.

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

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

MANUAL CLEANING

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

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

3. Wash the surface of the product using a soft bristled cleaning brush and prepared enzymatic cleaner for a minimum of

one (1) minute and until visibly clean.

+ For irrigating forceps, also flush irrigating lumen with a minimum of 1mL (with prepared enzymatic detergent using a
syringe.) Repeat this stage two (2) additional times, for a total of three (3) flushes.

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

+ For irrigating forceps, also flush irrigating lumen with a minimum of 1mL with critical (purified) water using a syringe
until no visible detergent remains. Always use fresh volumes of water for each flush. Repeat this stage two (2)
additional times, for a total of three (3) flushes.

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

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

+ For irrigating forceps, inspect the lumen.

AUTOMATED PRE-CLEANING INSTRUCTIONS: Rinse the instruments under warm running tap water until visibly clean,

use a soft bristle brush (plastic brush) as needed for hard to remove soil. Hard to reach areas such as, internal spaces should

be flushed with a water pistol/syringe. Irrigating forceps are provided with a stylet to clean the lumen during rinsing.

CLEANING AND DISINFECTION

1. Place the product in a bath with a tested cleansing and disinfectant agent such as RenuKlenz™ (Steris) (1/40z/gal)
prepared according to manufacturer's recommendations using lukewarm tap water. The accessory must be completely
covered with the solution.

+ The lumen of the irrigating forceps must then be flushed with the prepared detergent.

. The product (particularly irrigating forceps) is then immersed in the detergent solution and allowed to sonicate for ten
minutes. Repeat the cleansing process if visible contamination is still present on the instrument.

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

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

NOTE: The application times, temperature and concentration stated by the manufacturer of the cleansing/disinfectant agent

must always be observed.

AUTOMATED MACHINE CLEANING INSTRUCTIONS: The products are then to be transferred via a suitable container

(e.g., wire mesh basket) into the automated washer. The following cycle is recommended with these parameters

programmed; set to high.
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Phase Recirculation Time Water Temperature Detergent Type and Concentration
minutes;
Pre-wash 1 02:00 Cold Tap Water N/A
Enzyme Wash 02:00 Hot Tap Water Klenzyme ™, 1oz/galion
Washl 02:00 65.0°C (Set Point) Renu-Klenz™, % oz/galion
Rinse 1 01:00 Hot Tap Water N/A
Drying 07:00 90.0°C N/A

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

Forceps* Cords/Adapterst Ophthalmic
Pencils/Probes

STEAM/GRAVITY DISPLACEMENT: place product in a single-pouch
configuration (i.e., / legally approved pouch to maintain sterility) and position it \/ \/ \/
(single layer) in a production type, steam sterilization vessel. Process at 132°C

(270°F) for a 15 minute cycle. Dry for 20 minutes.

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

CHEMICAL STEILIZATION: totally immerse the product in CIDEX" activated
dialdehyde solution, (Johnson &Johnson Medical, Inc.), or equivalent. Expose
the product with copious amounts of sterile water for a minimum of one minute
three separate times.

FLASH-STEAM/GRAVITY DISPLACEMENT, UNWRAPPED: Process at
134°C (273°F) for a 10-18 minute cycle.

FLASH- PRE-VACUUM, UNWRAPPED: Process at 132°C-134°C (270°F-
273°F) for 3-18 minute cycle.

STERRAD® 100S: DOUBLE WRAP product with Spunguard® Heavy Duty
Sterilization Wrap (Kimberly-Clark), or equivalent. Process a total exposure
time of 50 minutes diffusion and 15 minute plasma

ETHYLENE OXIDE (EO) DOUBLE WRAP cord in muslin i.e., CSR blue
hospital wrap, and place (single layer) in production type, EO sterilizer. Process \/

2 |2 f=2] <2 <2
2|

at a nominal 600mg/L EO concentration using Oxyfume 2000(10:90) gas for a
full 2 hour cycle. Immediately following the exposure cycle aerate for 18 hours
at 50°C(122°F).
*Remove stylet if supplied, avoid contact between cords, plug connectors, and any metal object (i.e. another instrument or tray.
ICords whose connectors have not been thoroughly rinsed and dried may cause electrical bums to the patient or operating room personnel.
NOTE:
+ STERRAD® 100S will discolor gold-plated forceps use another sterilization method to avoid.
+ When sterilizing irrigating forceps, a STERRAD® 100S booster must be fitted to the irrigating lumen.
+ Spotting/discoloration may result from inadequate cleaning or mineral deposits in water used to autoclave.
SETUP AND USE: Attach the sterile accessory to the sterile cord ensuring that the accessory pins are fully seated in the
cord’s receptacles. This condition ensures that the connection is splash proof.
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:
CLEAN AND STERILIZE prior to shipping. 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: Kirwan Surgical Products LLC

180 Enterprise Drive

Marshfield, MA 02050 USA

RMA#XXXX

-

PRI

Kirwan Surgical Products LLC
180 Enterprise Drive
Marshfield, MA 02050

(781) 834-9500

For Regulatory Issues Only
Medical Product Service GmbH
Borgasse 20

35619 Braunfels, GERMANY

Batch Code

CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to
pate of Manutacture - [RX ONIY| 5o by or on the order of a physician Caution

Consult Instructions for Use Non-Sterile Not Made With Natural Rubber Latex

NOT MADE WITH
NATURAL RUBBER LATEX

Medical Device Em Authorized Representative in the
European Community

c €1639 c E (For cords and adapters only)
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CESKY (CS)
KOAGULACNI PRISLUSENSTVi S OPAKOVANYM POUZITiM
NAVOD K POUZITi A PECI

Tento vyrobek je opakované pouZzitelny, zabalen v plastovém prenosném obalu (tj. plastové trubici nebo plastovém vaku) a dodavan
NE§TERILNI. Pred prvnim pouZzitim je nutné provést fadné ¢isténi a sterilizaci podle pokynd uvedenych v tomto navodu.

URCENE POUZITI: Opakované pouZitelné bipolarni nasadce jsou elektrochirurgické zdravotnické prostfedky urené k pouZiti pfi
chirurgickych zakrocich na mékkych tkanich. Opakované pouzitelné bipolarni kabely jsou uréeny k pfipojeni elektrochirurgického
zdravotnického prostfedku k elektrochirurgickému generatoru. Bipolarni adaptéry jsou uréeny ke konverzi malych pind na standardni
banankové piny nebo pin typu Bovie.

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

INDIKACE PRO POUZITI: Opakované pouzitelné koagulaéni nasadce jsou uréeny k pouZiti pfi nutné koagulaci mékké tkané. Opakované
pouzitelné kabely jsou ureny k pouZiti pfi nutném pfipojeni koagulaéniho nasadce k elektrochirurgickému generatoru. Elektrochirurgické
adaptéry jsou uréeny k pouZziti pfi nutné konverzi pfipojeni kabelu s malymi piny na standardni banankové piny nebo pin typu Bovie.
KONTRAINDIKACE: Neznamé.

KLINICKE PRINOSY: Zamysleny klinicky pfinos tohoto zdravotnického prostfedku je Gginna koagulace mékké tkané.

VLASTNOSTI PROSTREDKU: Tyto zdravotnické prostfedky prenaseji energii z elektrochirurgického generatoru do koagulované mékké
tkang.
UPOZORNE:N [: Jakékoli pouziti tohoto néstroje pro jiné ukoly, nez pro které je uréen, obvykle zptisobi poskozeni nebo zlomeni néstroje.
UPOZORNENI: Podle federalnich zakont USA se smi tento zdravotnicky prostiedek prodavat pouze Iékariim nebo na jejich predpis.
UPOZORNENI: Pouziti vyrobku, které jsou poskozené nebo opotiebované, miize byt nebezpecné pro pacienty i pro pracovniky operacniho
sélu.

UPOZORNE:NI': NepouZivejte abrazivni Cistici prostfedky ani rozpoustédia.

UPOZORNENI: Kabel k chirurgickym elektrodam je nutné umistit tak, aby bylo zamezeno kontaktu s PACIENTEM nebo jinymi vodici.
Docasné nepouzité AKTIVNI ELEKTRODY by mély byt ulozeny oddélené od pacienta.

UPOZORNENI Jshkoz muze dochazs{ k rozdl!um meZ/ vystupmml napétimi a rezimy v ramci jednotlivych generatori, NEPOUZIVEJTE
toto prislus is jici napéti:

+ Bipolérni vystup 1 100 Vpp pro bipolérni tuzky a bipolarni adaptéry.

+ Bipolarni vystup 1 200 Vpp pro bipolarni klesté a bipolarni adaptéry.

+ Monopolarni vystup 5 000 Vpp pro monopolarni klesté.

+ Monopolarni vystup 7 000 Vpp pro monopolarm kabely a monopolarni adaptéry.

Zjistéte indikace a pokyny k 5ho napéti v prislusi navodu k 6 , abyste zajistili, Ze
budete postupovat v souladu se vsemi bezpecnos{nlml upozomenlml Pokud neni po. stisknuti sp/nace aknvace generatoru k pridavnému
nasadci priveden zadny RF vystup, i kabelu se Pokud neni stale

dosazeno fadné funkce a pridavny nasadec a funkce generatoru Jsou v poradku, vymente kabel a predejte sporny kabel kvalifikovanému

pracovnikovi k dalSimu posouzeni.

VAROVANi A UPOZORNENI

1. Cistéte a sterilizujte zdravotnicky prostfedek po kazdém pouziti. Pouziti nesterilizovaného zdravotnického prostfedku miize zpisobit
infekci pacienta.

. Pripojujte kabely, adaptéry a prislusenstvi k elektrochirurgickému generatoru pouze tehdy, pokud je generator vypnuty (v
pohotovostnim stavu). V opaéném pfipadé muaze dojit ke zranéni &i Grazu elektrickym proudem pacienta nebo zdravotnického
pracovnika. Spoleénost KSP doporucuje pro vyplachovaci klesté gravitatni pfivod vhodného roztoku. Pro pfipadné cisténi
vyplachovaciho lumenu je dodén stylet.

. Pripojuite BIPOLARNI pfisluenstvi pouze k BIPOLARNI zasuvce a MONOPOLARNI prislugenstvi kKMONOPOLARNI zésuvce.
Neradné zapojeni pfisluSenstvi mize mit za nasledek nedmysinou akllvacl prlslusenslw nebo vylvorenl jl ych nebezpecnych situaci.

. Pokyny pro nastaveni vykonu se mohou li§it v zavislosti na rozdilech v chirurgi h technikéch, a chirurgickém
usporadani. Zagnéte s nejniz$im nastavenim vykonu a zvySujte ho podie potfeby, abyste dosahli pozadovaneho klinického Gginku.

. Radna likvidace zdravotnickych prostredk(i a ostfi, které mohou byt kontaminovany krvi, tkani nebo jinym potencialng infekénim
materidlem s sebou nese biologickeé riziko, a proto je tyto prostfedky nutné likvidovat v uzaviratelné vodotésné nadobé odolné proti
propichnuti, ktera je dostatecné oznacena (napf. barevnym kodovanim nebo symboly), aby bylo mozné rozpoznat, Ze se jedna o
biologicky nebezpecny odpad. Nefadna likvidace mize vést k infekci uZivateli nebo pacientu, ktefi mohou piijit do styku s timto
zdravotnickym prostfedkem.

PRODLOUZENA ZIVOTNOST VYROBKU: Spole&nost KSP schvallla tolo pnslusenstvn pro dvacet pét (25) pouZiti. Pocet pouziti tohoto
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prislusenstvi vSak zavisi na trovni péce pfi obnové a iana 1 postupech a technikach, podle kterych se pislusenstvi
pouziva. V zéjmu dosaZeni maximalni Zivotnosti spole¢nost KSP doporuéuje:
Kabel Néasadce
« K odpojeni pouZifte tvarovanou zastréku na konci kabelu. « Nenechte na prislusenstvi zaschnout vyrazné nebo organické necistoty
* Skladujte kabely volné smotané, nadmérné neohybejte (napf. krev, hlen a tkari) a zaénéte s dekontaminaci pfisluSenstvi ihned po
kabely ani na né neumistujte tézké pfedméty, abyste dokon&eni chirurgického zékroku.

zamezili poskozeni izolace nebo vnitfniho vedeni. Zamezte, aby se Spicky nasadct vzajemnd dotykaly, pokud je
V pribéhu dne pouzivejte pro kazdy zakrok jiny kabel: elektrochirurgicka jednotka (ESU) aktivni nebo aktivované.

Udrzujte zasobu samostatné zabalenych sterilnich kabelu. Pred uskladnénim prislusenstvi Gping osuste.

Neprejizdgjte po kabelu t&zkymi stoly, voziky atd Chraiite prislus pred ani;
prisluSenstvi zabalte a zamezte extrémnim teplotém a v\hkosn

« Nepouzivejte systtm STERRAD®100S ke sterilizaci pozlacenych
zdravotnickych prostredki.
KONTROLA VYROBKU: Spole¢nost KSP doporuéuje zavedeni proceduralni kontroly, pomoci které budou vyrobky ¢asto
kontrolovany (pfed kazdym pouzitim a po ném) z hlediska poSkozeni a ktera zajisti, Ze vyrobky jevici poSkozeni nebo
opotfebeni budou odeslany na obnoveni, k likvidaci a/nebo k vyméné. Hledejte napfiklad tato poskozeni:
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CESKY (CS)

Kabely Nasadce
«  Pravidelné testujte elektrickou kontinuitu kabelu ohmmetrem. « Spatné vyrovnani Spicky.
«  Kontrolujte izolaci kabelu, zda neobsahuje praskliny, vrypy, trhliny «  Poskozeni Spicky, napf. otfepy, ohnuti nebo zména barvy.
nebo odéry. « Uizolovanych néstroju: praskliny, vrypy, trhliny nebo odéry v izolaci
nebo na tvarované rukojeti.
«_ Trhliny nebo vrypy v zékladng néstroje.

OBNOVENI (t]. gi&téni a sterilizace): Sterilizace a obnova zdravotnického prostfedku v rémci daného ustavu by se mély

provadét v zafizenich, ktera jsou vhodné navrzena, vybavena, monitorovana a maji vySkoleny personal. Po kazdém pouZiti

sterilizujte a Gistéte podle ovéfenych postupli svého Ustavu a parametril pro cyklus ve vasem ustavu. Nasledujici parametry
pro ¢isténi a nejcastéji pouzivané metody sterilizace maji slouZit jako doporu¢ené postupy pro validaci.

POZNAMKA: Obnova tohoto zdravotnického prostfedku vyzaduje, aby prostfedek byl pred sterilizaci dukladné ogistén.

RUCNI CISTENI

1. Oplachujte zdravotnicky prostfedek fadné minimalné 30 sekund purifikovanou/deionizovanou vodou a dokud nebude

viditelné ¢isty od nahromadénych negistot.

2. Pripravte enzymaticky Gistici prostfedek s neutralnim pH (napf. Steris® Prolystica® 2X Concentrate Enzymatic Presoak

and Cleaner) podle pokynti od vyrobce.

3. Omyvejte povrch vyrobku za vyuziti Cisticiho kartacku s mékkymi $tétinami a pfipraveného enzymatického cisticiho
prostfedku minimainé jednu (1) minutu a dokud nebude viditeIné Cisty.

+ U vyplachovacich klesti také proplachnéte vyplachovaci lumen pomoci stfikacky a pfipraveného enzymatického
Cisticiho prostfedku s miniméalnim objemem 1 mL. Opakuijte tuto fazi jesté dvakrat (2), abyste dosahli celkem ftfi (3)
priplachu.

. Radné oplachnéte vyrobek ponofenim do velkého objemu kritické (purifikované) vody po minimalné jednu (1) minutu.
Vyjméte vyrobek a vylijte oplachovaci vodu. Vodu znovu nepouZivejte. Pro kaZdy oplach vzdy pouZijte Cerstvy objem
vody. Opakujte tuto fazi jesté dvakrat (2), abyste dosahli celkem tfi (3) oplacht.

+ U vyplachovacich klesti také proplachnéte vyplachovaci lumen pomoci stfikacky a kritické (purifikované) vody s
minimalnim objemem 1 mL, dokud nezmizi viditené zbytky &isticiho prostfedku. Pro kazdy pruplach vZdy pouZzijte
Cerstvy objem vody. Opakuijte tuto fazi jesté dvakrat (2), abyste dosahli celkem tfi (3) priplacht.

5. Jakmile vyrobek nebude obsahovat €istici roztok a negistoty, Fadné osuste netfepivou utérkou vnéjsi povrchy a pomoci

filtrovaného stlateného vzduchu lumen.

6. Prohlédnéte vyrobek na dobfe osvétleném misté, abyste zjistili, zda jsou vSechny povrchy Cisté.

+ U vyplachovacich klesti zkontrolujte lumen.

POKYNY PRO PREDBEZNE AUTOMATICKE CISTENI: Oplachnéte nastroje pod teplou tekouci vodovodni vodou, dokud

nebudou viditelné gisté, a pomoci kartacku s mékkymi tétinami (plastovy kartacek) dle potfeby odstrarite necistoty, které Ize

téZko odstranit. TéZko pFistupnéd mista, jako jsou vnitfni prostory, by mély byt proplachnuty vodni pistoli/stfikackou.

Vyplachovaci klesté jsou dodavany se styletem pro €isténi lumenu béhem oplachovani.

CISTENI A DEZINFEKCE

1. VlozZte vyrobek do lazné s odzkouSenym Cisticim a dezinfekénim prostfedkem, jako je Renu-Klenz™ (Steris) (1/4 oz/gal),
pfipravenym podle doporuéeni vyrobce s vyuZitim vlazné vodovodni vody. PFisluSenstvi musi byt zcela pokryto roztokem.
+ Lumen vyplachovacich klesti je nutné proplachnout pfipravenym &isticim prostfedkem.

. Vyrobek (zejména vyplachovaci klesté) se pak ponofi do roztoku &isticiho prostiedku a necha se sonifikovat po dobu
deseti minut. Pokud je na nastroji stale viditelné znecisténi, opakujte proces Cisténi.

.V pfipadé silného zne je nutné kazdy den pfipravovat Cerstvé roztoky a roztok je nutné ménit dfive.

. Vysokeé zatiZzeni kontaminaci v ultrazvukové lazni zhorSuje gistici Gcinek a zvySuje riziko vzniku koroze. Cistici roztok musi
byt pravidelné obnovovan v souladu s podminkami pouZiti. Hlavnim kritériem je zfetelné viditelné znecisténi; v kazdém
pFipadé je nutna casta vyména lazné, alespoii jednou denné. DodrZujte pfislusné vnitrostatni smérnice.

POZNAMKA: Je nutné vzdy dodrzet doby aplikace, teplotu a koncentrace uvedené vyrobcem Eisticiho/ dezinfek&niho
rostfedku.

gOKYNY PRO CISTENI V AUTOMATICKYCH ZARIZENICH: Vyrobky se maji poté prenést ve vhodné nadobé (napf. v

draténém kosi) do automatizované mycky. PFi téchto naprogramovanych parametrech je doporuc¢en nasledujici cyklus;

nastaven na vysoky.

IS

N

A w

Faze Doba recirkulace Teplota vody Typ cisticiho prostiedku a
(minuty) koncentrace
Piedmyti 1 02:00 Chladné vodovodni voda Nevztahuje se
Enzymové 02:00 Horka vodovodni voda Klenzyme ™, 1 oz/galon
promyvani
Myti 1 02:00 65,0 "C (vychozi hodnota) Renu-Klenz™, % oz/galon
Oplach 1 01:00 Horka vodovodni voda Nevztahuje se
Suseni 07:00 90,0 °C Nevztahuje se

Zdravotnické prostfedky se pak musi vysusit ¢istou, mékkou tkaninou a prohlédnout pouhym okem za normélnich svételnych
podminek, zda byly odstranény veskeré ulpélé viditelné usazeniny (napf. krev, bilkovinné latky a dal$i necistoty) ze viech
povrch, lumend, trhlin a zoubkovani. Klenzyme a Renu-Klenz jsou ochranné znamky spolecnosti Steris.

IFU-KRCA-5 Rev. A (2021-09-01) Sheet 6 of 54



CESKY (CS)
STERILIZACE

KieSte™ Kabely/adaptéry® Optické tuzky/sondy

PARNISAMOTIZNE VY TLACOVANT: VioZte vyrobek v konfiguraci s
jednim pouzdrem (4. pouzdro schvélené dle predpisti pro udrzent sterility) \/ \/ \/
a polozte ho (jedna vrstva) do typové parni sterilizaéni nadoby. Sterilizujte
pfi 132 °C v cyklu 15 minut. Suste 20 minut.
PARNIPREDVAKUACE: Viozte vyrobek v konfiguraci s jednim pouzdrem
(tj. pouzdro schvalené dle pedpist pro udrzeni sterility) a polozte ho
uedna vrstva) do typové parni sterilizatni nadoby. Sterilizujte pi 132 °C
v cyklu 4 minut. Sudte 20 minut.
CHEMICKA STERILIZACE: UpIné ponofte vyrobek do roztoku
aktivovaného dialdehydu CIDEX® (Johnson & Johnson Medical, Inc.) nebo
ekvivalentniho roztoku. Vystavte vyrobek velkému mnoZstvi sterilni vody
po minimélné jednu minutu, a to tfikrat v oddélenych intervalech.
BLESKOVA-PARNI/SAMOTIZNE VYTLACOVANI, BEZ OBALU
Sterilizujte pfi 134 °C v cyklu 10-18 minut.
BLESKOVA-PREDVAKUACE, BEZ OBALU: Sterilizujte pii 132-134 °C v
cyklu 3-18 minut.
STERRAD 100S: DVOJITE ZABALTE vyrobek do vysoce odolné
Heavy Duty Wrap (Kimberly-
Clark) nebo do ekvivalentni rousky. Provedte celkovou dobu expozice
diftizi po dobu 50 minut a plazmé po dobu 15 minut.
ETYLENOXIDOVA (EO), DVOJITE ZABALTE kabel do muselinu, tj.
modré nemncnlénl muéky CSR, a umistéte (Jedna vrstva) do typového EO
pfi jmenovité i EO 0 600 mg/L pomoci \/
plynu Oxyrums 2000 (10:90) v Gipiném cyklu 2 hodin. Ihned po cyklu
expozic: 18 hodin pfi 50 °C.
Vyjméte stylet, ‘pokud je dodan, zamezte kontaktu mezi kabely, zastrekovymi konektory a jakymikoli kovovymi predmeéty (§. jiny nastroj nebo podnos).
*Kabely s konektory, které nebyly fadné oplachnuty a osuseny, mohou zpusobit popaleniny od elektrického proudu pacientovi nebo pracovnikim
operagniho salu.
POZNAMKA:
+ Systém STERRAD®100S odbarvi pozlacené kledté, pouzijte proto jinou sterilizaéni metodu, aby k tomu nedoslo.
+ Pi sterilizaci vyplachovacich klesti musi byt do vyplachovaciho lumenu osazen booster systému TERRAD® 100S.
+ Skvrny nebo zména barvy mohou byt disledkem neodpovidajiciho &isténi pred sterilizaci nebo mineralnich Usad ve vodé pouzivané k
autoklavovani.
NASTAVENI A POUZITI: Pfipevnéte sterilni prislugenstvi ke sterilnimu kabelu a zajistéte, aby piny pfislusenstvi byly piné zasunuty do
zasuvek kabelu. Tato podminka je zarukou, Ze pfipojeni bude odolné proti stfikajici vodé.
VRACENI VYROBKU: Jakékoli dotazy, pfipominky nebo vaZné incidenty spojené s pouitim tohoto zdravotnického prostfedku oznamte
distributorovi spole¢nosti Kirwan Surgical Products (KSP) nebo pfimo spole¢nosti KSP v pfipadé, Ze je vyrobek nutné vratit kvuli
vyhodnoceni. Autorizaci vraceni vyrobku (Return Material Authorization (RMA)) ziskate od zakaznického servisu spole¢nosti KSP na
telefonnim Gisle (781) 834-9500. VSechny zavazné incidenty je také nutné nahlasit kompetentnimu ustavu, ktery se zabyva zdravotnickymi
prostredky ve vaSem staté. Pfi vraceni vyrobkl postupuijte takto:
+ Pred odeslanim vyrobek OCISTETE A STERILIZUJTE. Spole&nost KSP nepfijme vyrobek, ktery povazuje za kontaminovany a ktery
predstavuje nebezpeci pro jeho zaméstnance.

< <]

2 |2]2] 2| <

+ Odeslete vyrobek v pevné krabici s dostatkem mékkych balicich materialu, které vyrobek ochrani.
+ Zpevnéte krabici pomoci odolné pasky a srozumitelné ji oznadte jako vraceny vyrobek s Cislem autorizace RMA na vnéjsi strané, abyste
urychlili zpracovani.
+ Odeslete zde: Kirwan Surgical Products LLC
180 Enterprise Drive
Marshfield, MA 02050 USA
RMA#XXXX
Kirwan Surgical Products LLC Pouze pfi potizich s predpis!
“ 180 Enlevp%se Drive Med\ca’l’Px)ducl Ser\;/)\ce gmth
Marshfield, MA 02050 Borgasse 20 N
(781) 834-9500 35619 Braunfels, NEMECKO
d Vyrobce Katalogové &islo Kéd sarze

UPOZORNENI: Podie federéinich zakoni USA se
‘& Upozornéni

Datum vyroby Rx Onl | smi tento zdravotnicky prostredek prodévat pouze

Iékarum nebo na jejich predpis.

[E g::;i?nete do navodu k Ag Nesterilni W Neni vyrobeno s pfirodnim latexem

NOT MADE WITH
NATURAL RUBBER LATEX

Zdravotnicky prostredek Autorizovany zastupce v Evropském
spoleenstvi

c €1639 c € (pouze pro kabely a adaptéry)
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DANSK (DA)
BRUGS- OG VEDLIGEHOLDELSESANVISNINGER
TIL GENBRUGELIGT KOAGULERINGSUDSTYR

Dette produkt er genbrugeligt, pakket i plasticemballage (dvs. plasticrer eller plasticpose) og leveres IKKE-STERILT. Rengar
og sterilisér inden farste brug i henhold til retningslinjerne i denne brugsanvisning.

BEREGNET BRUG: Genbrugelige bipolaere handstykker er elektroniske enheder, der er beregnet til operationer i blgdt vaev.
De genanvendelige bipolzere ledninger er beregnet til at forbinde en elektrokirurgisk enhed til en elektrokirurgisk generator.
Bipoleere adaptere er beregnet til at tilpasse sma stikben til standard bananstik eller stikben af Bovie-typen.
MALBRUGER/PATIENTGRUPPE: Der er ingen malpatientgruppe for denne enhed, enheden bruges efter laegens skan.
BRUGSANVISNINGER: Genbrugelige koaguleringsh&ndstykker er indikeret til brug, nar der er behov for koagulering af blgdt
veev. Genbrugelige ledninger er indikerede, nér det er ngdvendigt at forbinde et koaguleringshandstykke til en elektrokirurgisk
generator. Brug af elektrokirurgiske adaptere er indikeret, nar ledningernes sma stikben skal tilpasses et bananstik eller til
en bovie-type stikben.

KONTRAINDIKATIONER: Ingen kendte.

KLINISKE FORDELE: Denne enheds tilsigtede fordele er en effektiv koagulering af bladt vaev.

ENHEDENS EGENSKABER: Disse enheder leverer energi fra en elektrokirurgisk generator til koagulering af bladt vaev.
FORSIGTIG: Enhver brug af denne enhed til andet end det, den er beregnet til, vil normalt forarsage, at den beskadiges eller
gér i stykker.

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning (USA) ma denne enhed kun seelges af eller pa ordination af en leege.
FORSIGTIG: Brug af beskadigede eller slidte produkter kan veere farlig for bade patienten og personalet p& operationsstuen.
FORSIGTIG: Undga brug af skurrende rengaringsmidler og oplgsningsmidler.

FORSIGTIG: Ledninger til kirurgiske elektroder skal veere placeret saledes, at kontakt med PATIENTEN eller andre ledninger
undgas. Hvis AKTIVE LEDNINGER midlertidigt ikke er i brug, skal de isoleres fra patienten.

FORSIGTIG: P& grund af generatorer forskellige udgangsspeendinger og -tilstande, ma dette udstyr IKKE BRUGES med
generatorer, hvis indstillinger overstiger fglgende spaendinger:

+ 1100Vp-p bipoleer udgang til bipoleere penne og adaptere.

+ 1200Vp-p bipoleer udgang til bipoleere taenger og ledninger.

+ 5000Vp-p monopoleer udgang til monopolzere teenger.

+ 7000Vp-p monopolzer udgang til monopolzere ledninger og adaptere.

Der henvises til vejledningen for den p&gzeldende elektrokirurgiske generator vedrgrende indikationer og anvisninger om
spaendingsudgangens egenskaber for at sikre, at alle sikkerhedsforholdsregler overholdes. Hvis der ikke leveres et RF-output
til tilbehgrshandstykket, nar der trykkes p& generatorens aktiveringsknap, kontrolleres ledningens forbindelse til enheden og
til generatoren. Hvis der stadig ikke opn&s en korrekt funktion, og der ikke findes fejl ved tilbeharsh&ndstykket og generatoren,
skal ledningen udskiftes, og den defekte ledning skal evalueres af sagkyndigt personale.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER:

Renger og steriliser efter hver brug. Brug af en ikke steriliseret enhed kan medfare infektioner hos patienten.

Forbind kun ledninger, adaptorer og udstyr til den elektrokirurgiske generator, nar generatoren er slukket (i standby).
Manglende overholdelse af dette kan medfare lzesioner eller elektrisk stad pé patient eller personale pa operationstuen.
Til skylleteenger anbefaler KSP tyngdekraftskylning med en passende oplgsning. Der medleveres en stylet til rengaring
af skyllehulheder om ngdvendigt.

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

Retningslinjerne for effektindstilling kan variere p& grund af forskelle i kirurgiske teknikker, patient, elektroder og kirurgisk
opsaetning. Start med den laveste effektindstilling, og @g den, hvis det er ngdvendigt for at opna den gnskede kliniske
effekt.

Passende bortskaffelse af enheden og skarpe instrumenter, der kan vaere forurenet med blod, vaev eller andet muligt
smittefarligt materiale, udger en biologisk risiko og skal bortskaffes i beholdere, der kan lukkes, er leekagesikre, modstér
punkturer og er meerket pa en passende made (for eksempel med farvekodning eller symboler), s& de let kan identificeres
som biologisk farligt affald. Forkert bortskaffelse kan medfare infektioner hos bruger eller patienter, der kommer i kontakt
med enheden.

SADAN HOLDER PRODUKTET LANGERE: KSP har godkendt dette tilbehgr til brug femogtyve (25) gange. Det antal
gange, tilbehgret kan bruges, afhaenger dog af den omhu, der udvises under behandling og h&ndtering samt af de kirurgiske
indgreb og teknikker, de anvendes til. For at opnd en maksimal levetid anbefaler KSP falgende:

NE

w

>

o

Ledninger
« Brug det stabte stik for enden af ledningen til at frakoble «  Lad ikke starre eller organiske urenheder indtarre pa tilbeharet (f.eks blod,
« Opbevar ledningeme rullet lost sammen, undgé at kinke mucus og veev), men dekontaminér udstyret med det samme efter
ledningerne eller bje dem skarpt, og anbring ikke tunge operationen.
genstande pa dem, sa skader pa isoleringen eller de indre « Lad ikke handstykkernes spidser komme i kontakt med hinanden, mens
tréde undgds. den elektrokirurgiske enhed (ESU) er aktiv eller aktiveret.

Brug forskellige ledninger til hver af dagens procedurer. Hav
en beholdning af sterile ledninger, der er pakket enkeltvis,

Tor udstyret helt, for det opbevares.
Beskyt udstyret mod utilsigtede skader under opbevaringen ved at pakke
dem ind og undgé ekstreme temperaturer og fugtighed.

parat.
Rul ikke tunge borde, vogne og lignende over ledningen. «__Undga STERRAD®100S pé guldbelagte enheder.
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DANSK (DA)
INSPEKTION AF PRODUKTERNE: KSP anbefaler, at der etableres en eftersynsprocedure, hvor produkterne efterses ofte
(for og efter hver brug), og hvor produkter, der viser tegn pa skader eller slid, enten sendes til reparation, bortkaffes og/eller
udskiftes. Skader der skal leegges maerke til inkluderer:

Ledninger Ha
« Ledningens elekiriske kontinuitet testes jeevnligt med et ohmmeter. « Skeeve spidser.
« Ledningemne efterses for tegn pa revner, hakker, flenger eller | o Skader pa spidseme som for eksempel grater, bejninger og
slitage. misfarvninger.

«  For instrumenter med isolering: revner, hakker, flzenger eller slitage
af isoleringen eller det stobte handtag.
Revner eller hakker i instrumentets basis.

GENBEHANDLING (jf. rengering og sterilisering): Instltutlonsstenllserlng og genbehandling af enheder skal forega pa

afdelinger, der er passende indrettet, udstyret og overvaget, og skal udferes af uddannet personale. Sterilisér og renger efter

hver brug i henhold til institutionens godkendte procedurer og cyklusparametre. Falgende parametre for rengering og de
mest anvendte steriliseringsmetoder anbefales som retningslinjer for godkendelse.

BEMZRK: Genbehandling af denne enhed omfatter en grundig renggring far steriliseringen.

MANUEL RENG@RING

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

2. Klarger et enzymatisk rengeringsmiddel med neutralt pH (f.eks. Steris® Prolystica® 2X Concentrate Enzymatic Presoak

and Cleaner) i henhold til producentens anvisninger.

3. Vask produktets overflade med en blad rengaringsberste og det klargjorte renggringsmiddel i mindst et (1) minut, og indtil
det er synligt rent.

+ Skylleteenger skal ogsa have skyllet lumen med mindst 1 ml (med det klargjorte enzymatiske renggringsmiddel og ved
hjeelp af en sprgjte). Gentag dette trin yderligere to (2) gange, sé der i alt gennemskylles tre (3) gange.

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

+ Skylleteengers lumen skal ogsa gennemskylles med mindst 1 ml renset vand ved hjeelp af en sprgjte, indtil der ikke er
synligt snavs. Brug altid nyt vand til hver skylning. Gentag dette trin yderligere to (2) gange, s der i alt gennemskylles
tre (3) gange.

5. Nar produktet er frit for snavs og renggringsoplgsning, afterres de ydre overflader med en fnugfri klud, og lumen tarres

med filtreret trykluft.

6. Efterse produktet i et velbelyst omrade for at sikre, at alle overflader er rene.

+ Undersgg lumen pa alle skylleteenger.

ANVISNINGER TIL RENG@RING F@R MASKINVASK: Skyl instrumenterne under rindende, varmt vand fra hanen, indtil de

er synligt rene, og brug en blad barste (plastbarste) til at fierne fastsiddende snavs. Omrader, der er svaere at nd, som for

eksempel indre omrader, skylles med en vandpistol/sprajte. Skylleteenger leveres med en stylet til at rense hulheden med
under skylningen.

RENG@RING OG DESINFEKTION

1. Leeg produktet i blad i et afpravet renggrings- og desinfektionsmiddel som for eksempel Renu-Klenz™ (Steris) (1,8 mg/l),

der er tilberedt i henhold til fabrikantens anvisninger med lunkent vand fra hanen. Udstyret skal veere szenket helt ned i
oplgsningen.
+ Skylleteengernes hulheder skal skylles med det tilberedte rengaringsmiddel.

IS

2. Produktet (specielt skylleteenger) leegges i bled i rengaringsoplgsningen og ultralydsbehandles i ti minutter. Gentag
renggringsproceduren, hvis der stadig ses urenheder pa instrumentet.

3. Der skal tilberedes nye oplgsninger hver dag. | tilfeelde af meget snavs skal oplgsningen skiftes tidligere.

4. Forurening af ultralydsbadet svaekker renggringen og @ger muligheden for teering. Renggringsopl@sningen skal udskiftes

jeevnligt i overensstemmelse med brugsbetingelserne. Kriteriet er synlige urenheder. Under alle omsteendigheder skal
badet udskiftes ofte, mindst én gang om dagen. Nationale retningslinjer skal overholdes.
BEMARK: Anvisninger for anvendelsestid, temperatur og koncentration, der gives af fabrikanten af rengarings-
Idesinficeringsmidlet, skal altid overholdes.
ANVISNINGER FOR MASKINVASK: Produkterne anbringes i opvaskemaskinen i en passende beholder (for eksempel en
tr&dkurv af metal). Felgende cyklus anbefales med disse programmerede parametre, indstil til hgj.

Fase Recirkulationstid Vandtemperatur Vaskemiddeltype og
(minutter) koncentration
Forvask 1 02:00 Koldt vand fra hanen Ikke relevant
Enzymvask 02:00 Varmt vand fra hanen Klenzyme ™, 7,5 gr/l
Vask 1 02:00 65,0°C (referencepunkt) Renu-Klenz™, 1,8 mg/I
Skyl 1 01:00 Varmt vand fra hanen Ikke relevant
Tarring 07:00 90,0°C Ikke relevant

Enheden(enhederne) skal herefter tarres af med en ren, blgd klud og ses efter under normale lysbetingelser for at bestemme
om alt synligt snavs (som for eksempel blod, proteinsubstanser og andet snavs) er fiernet fra alle overflader, hulheder, spalter
og takker. Klenzyme og Renu-Klenz er varemaerker ejet af Steris.
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DANSK (DA)
STERILISERING

Teenger Ledninger/adaptere” Gftaimiske

penne/sonder
DAMP/TYNGEKRAFTFORTRANGNING: Placer produktet i en enkelt
indpakning (dvs. lovligt godkendt indpakning til bevarelse af sterilitet), og \/ \/ \/
placer dem (enkelt lag) i en dampsterilisator. Sterilisér ved 132 °C (270°F) i
en 15 minutters cyklus. Ter i 20 minutter.
DAMP/PRAVAKUUM: Placer produktet | en enkelt indpakning (dvs. loviigt
godkendt indpakning til bevarelse af sterilitet), og placer dem (enkelt lag) i en
dampsterilisator. ~ Sterilisér ved 132 °C (270 °F) med brug af
preevakuumbetingelser i en 4-minutters cyklus. Ter i 20 minutter.
KEMISKE STERILIERING: Leeg produktet helt ned i en CIDEX® aktiveret
dialdehydoplasning (Johnson & Johnson Medical, Inc.) eller lignende. Skyl
produktet med rigelige maengder sterilt vand i mindst et minut tre p& hinanden
folgende gange.
FLASH-DAMP/TYNGDEKRAFTFORSKYDNING, UINDPAKKET: Behandles
ved 134°C (273°F) i en 10 -18 minutters cyklus.
FLASH-PRAVAKUUM, UINDPAKKET: Behandles ved 132°C -134°C (270°F
-273°F) i en 3 -18 minutters cyklus.
STERRAD® 100S: DOBBELTPAK produktet med Spunguard® Heavy Duty
Sterilization Wrap (Kimberly-Clark) eller lignende. Behandles i en samlet
eksponeringstid p& 50 minutters diffusion og 15 minutters plasma
ETHYLENOXID (EO) DOBBELTPAK ledningen i mousselin, dvs. blét CSR-
steriliseringsklzede, og placér den (i enkelt lag) i et almindeligt EO-
steriliseringsapparat. Steriliser med en nominel EO-koncentration pa 600 mg/l \/
med brug af Oxyfume 2000 (10:90) gas i en hel cyklus p& 2 timer. Umiddelbart
efter eksponeringscyklussen udluftes i 18 timer ved 50°C (122°F).
*Fjern styletten, hvis den medleveres, for at undga kontakt mellem ledninger, propstik og eventuelle metalliske genstanden (f.eks. andre instrumenter eller
bakke).
iBeskadigede ledninger, hvis stik ikke er rengjort og tarret omhyggeligt, kan forarsage elektriske forbraendinger af patienten eller personalet p&
operationsstuen.
BEMARK:
+ STERRAD® 100S vil misfarve guldbelagte teenger. Benyt en anden steriliseringsmetode for at undgé dette.
+ Nar skylleteenger steriliseres med STERRAD® 100S, skal der seettes en booster i skyllehulheden.
+ Pletter/misfarvninger kan veere et resultat af utilstreekkelig rengering fer sterilisering, eller de kan skyldes aflejringer af mineraler i
vandet, der bruges til autoklaveringen.
OPS/ATNING OG BRUG: Fastgar det sterile udstyr til den sterile ledning, og serg for, at deres stik sidder korrekt i ledningens stik. Dette
sikrer, at forbindelsen er steenkteet.
RETURNERINGER: | tilfeelde af spargsmal, klager eller uheld i forbindelse med brug af denne enhed kontaktes Kirwan Surgical Products’
(KSP) distributer eller KSP direkte, hvis produktet skal returneres til vurdering. Ring til KSP-kundeservice p& +1 (781) 834-9500 vedr. en
returneringsautorisation (Return Goods Authorization - RMA). Alle alvorlige uheld skal ogsé rapporteres til de kompetente myndigheder for
medicinsk udstyr i det pageeldende land. N&r produkterne returneres, skal felgende anvisninger falges:
+ RENGO@R OG STERILISER fer forsendelsen. KSP accepterer ikke produkter, der menes at veere forurenede eller udgere en
sundhedsrisiko for personalet.
Send produktet i en solid transportpakke med nok bladt pakkemateriale til at beskytte det.
Pakken skal sikres med kraftig tape og veere maerket tydeligt som returneringsvare med RMA-nummeret for at fremme processen.
Sendes til:  Kirwan Surgical Products LLC
180 Enterprise Drive
Marshfield, MA 02050 USA
RMA#XXXX

v v

<2 |2 (2] < <
<]

RIS

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

d Fabrikant
FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning

Fremstilingsdato Rx Onl ] (USA) mé denne enned kun sziges af eller pa ‘& Forsigtig
(jﬂ ordination af en lzege.

c €1639 c E(Kun ledninger og adaptere)
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DEUTSCH (DE)
GEBRAUCHS- UND PFLEGEANLEITUNG FUR
WIEDERVERWENDBARES KOAGULATIONSZUBEHOR

Dieses Produkt ist wiederverwendbar, in einem Kunststoffbehélter (d. h. Kur oder Kt itel) verpackt und wird
UNSTERIL geliefert. Es muss vor Gebrauch gereinigt und sterilisiert werden, wie in dieser Gebrauchsanleitung beschrieben.
ANWENDUNGSBEREICH: Die wiederverwendbaren bipolaren Handstlicke sind elektrochlrurglsche Produkte, die fir Welchtelle\ngnﬁe
verwendet werden. Wiederverwendbare bipolare Kabel dienen zum AnschlieBen eines elektrochirurgischen Gerats an einen
elektrochirurgischen Generator. Bipolare Adapter dienen zum Umwandeln kleiner Stecker in Standard-Bananenstecker oder einen Bovie-
Stecker.

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

ANWENDUNGSBEREICH: Wied: ionshandstiicke sind indiziert, wenn eine Koagulation von Weichgewebe
erforderlich ist. Wiederverwendbare Kabel sind indiziert, wenn ein Koagulationshandstiick an einen elektrochirurgischen Generator
angeschlossen werden muss. Elektrochirurgische Adapter sind indiziert, wenn der kleine Stecker eines Kabels in Bananenstecker oder
einen Bovie-Stecker umgewandelt werden muss.

KONTRAINDIKATIONEN: Keine bekannt.

KLINISCHER NUTZEN: Der beabsichtigte klinische Nutzen dieses Produkts liegt in der effektiven Koagulation von Weichgewebe.
PRODUKTEIGENSCHAFTEN: Diese Produkte liefern Energie von einem elektrochirurgischen Generator zum Koagulieren von
Weichgewebe.

VORSICHT: Eine nicht bestimmungsgemaie Verwendung dieses Produkts fiihrt zu Fehlfunktionen und seiner Beschadigung.
VORSICHT: Laut Bundesgesetz der USA darf dieses Produkt nur an Arzte oder auf arztliche Anordnung hin verkauft werden.
VORSICHT: Die Verwendung beschadigter oder abgenutzter Produkte kann sowohl fiir den Patienten als auch fiir das Operationspersonal
gefahrlich sein.

VORSICHT: Verwenden Sie keine scheuernden Reinigungs- oder Losungsmittel.

VORSICHT: Das Kabel zu den chirurgischen Elektroden muss so gefiihrt werden, dass ein Kontakt mit dem PATIENTEN oder anderen
Leitungen vermieden wird. Zeitweise unbenutzte AKTIVE ELEKTRODEN sind so zu lagern, dass der Patient mit innen nicht in Bertihrung
kommen kann.

VORSICHT: Da die AL nung und die von Generator zu Generator unterschiedlich sein konnen, VERWENDEN
SIE DIESES ZUBEHOR NICHT mit einer Generatoreinstellung, welche die folgenden Spannungen tberschreitet:

+ 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 Ausgangsspannung bei monopolaren Kabeln und monopolaren Adaptern.

Beachten Sie alle Indikationen und Anweisungen 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 angeschlossene Handgerat ausgegeben wird, Giberpriifen Sie die Verbindung zwischen Geréat und
Generator. Wenn das Gerat 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. Fuhren Sie die Reinigung und Sterilisation nach jeder Verwendung durch. Die Verwendung eines unsterilisierten Produkts kdnnte eine
Infektion fiir den Patienten zur Folge haben.

SchlieRen Sie Kabel, Adapter und Zubehorle\\e nur an den elektrochirurgischen Generator an, wenn der Generator ausgeschaltet ist
(Standby). Ein I dieser Vc 1ahme kann zu 1 oder Stra E am Patienten oder am Personal
fiihren. Fir Spiilpinzetten empfiehlt KSP die Zufiihrung einer geeigneten Lésung tiber ein Schwerkraftsystem. Der Spiilpinzette liegt
ein Mandrin bei, mit dem das Lumen bei Bedarf ausgeraumt werden kann.

Gerate fur BIPOLARE Spannungen dirfen nur an BIPOLARE und MONOPOLARE Geréate nur an MONOPOLARE Anschliisse
angeschlossen werden. UnsachgeméaBes AnschlieBen von Zubehérteilen kann zu deren ungewollter Aktivierung oder zu anderen
potenziell gefahrlichen Zustanden fiihren.

. Aufgrund von Unterschieden bei chirurgischen Verfahren, Patienten, Elektroden und OP-Geréatekonfigurationen kénnen die Richtlinien
zu einzustellenden Spannungsstufen jeweils unterschiedlich sein. Beginnen Sie auf der niedrigsten Spannungsstufe und erhéhen Sie
diese bei Bedarf, um die gewiinschte medizinische Wirkung zu erreichen.

Produkte und scharfe Objekte, die méglicherweise mit Blut, Gewebe oder anderem méglicherweise infektiosem Material kontaminiert
sind, stellen eine biologische Gefahr dar und missen in einem geschlossenen, auslaufsicheren und stichfesten Behalter
ordnungsgemaR entsorgt werden. Der Behélter ist entsprechend zu kennzeichnen (z. B. durch Farbcodes oder Symbole), damit er
leicht als biologisch gefahrlicher Abfall identifiziert werden kann. Eine unsachgeméaRe Entsorgung kann zu einer Infektion von
Anwendern oder Patienten fiihren, die mit dem Gerat in Kontakt kommen.

VERLANGERUNG DER PRODUKTLEBENSDAUER: KSP hat dieses Zubehér fiir fiinfundzwanzig (25) Einsétze validiert. Jedoch hangt
die tatsachliche Anzahl méglicher Verwendungen davon ab, wie sorgféltig das Zubehor und behandelt wird, sowie von der Art der
chirurgischen Verfahren und Techniken, in denen es verwendet wird. Um eine maximale Nutzungsdauer zu erreichen, empfiehlt KSP,
folgende Punkte zu beachten:

N

w

IS

«

Kabel Handgriffe
+ Greifen Sie das Kabel zum Abziehen immer am Stecker am Ende des « Beginnen Sie sofort nach Beenden des chirurgischen Eingriffs mit der
Dekontamination des Zubehors, um zu verhindern, dass groRere oder organische
« Lagem Sie die Kabel lose aufgeroll, vermeiden Sie ein enges Verunreinigungen (z. B. Blut, Schieim und Gewebe) am Zubehor antrocknen.

Zusammenrolien und stellen Sie keine schweren Gegenstande auf Verhindern Sie, dass sich die Spitzen der Handgriffe bei aktivem bzw. aktiviertem
die Kabel, um eine Beschadigung der Isolierung oder des Elekirochirurgiegerat beriihren
innenliegenden Drahtes zu verhindern. Sorgen Sie vor dem Einlagern dafur, dass das Zubehor volistandig getrocknet ist
« Verwenden Sie ein Kabel immer nur fir ein Verfahren. Halten Sie eine Schiitzen Sie das Zubehor vor unbeabsichtigter Beschadigung wahrend der
ausreichende Anzahl einzeln verpackter steriler Kabel bereit Lagerung, indem Sie es einwickeln und extreme Temperaturen und Feuchtigkeit
«  Rollen Sie keine schweren Tische, Rollwagen o. A. iber das Kabel vermeiden.
Vermeiden Sie bei vergoldeten Produkten die Verwendung von STERRAD®100S.
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DEUTSCH (DE)
INSPEKTION DER PRODUKTE: KSP empfiehlt, ein vor und nach jedem Gebrauch durchzufilhrendes Verfahren zur Inspektion zu
etablieren, das sicherstellt, dass Produkte, die solche Beschadigungen oder Verschleil aufweisen, zur Uberarbeitung eingeschickt,
entsorgt und/oder ersetzt werden. Dabei ist auf folgende Beschédigungen zu achten:

Kabel Handgriffe
« Die elektrische Leitiahigkeit des Kabels wird in regelmaBigen | e Falsche Ausrichtung der Spitzen.
Abstanden mit einem Ohmmeter geprilft « Beschadigung der Spitzen, wie 2. B. Grate, Verdrehungen oder
«  Kontrolle der Isolierung des Kabels auf Risse, Kerben, Abplatzer Verfarbungen.
und Abrieb. «  Beiisolierten Instrumenten: Risse, Kerben, Abplatzer oder Abrieb in
bzw. an der Isolierung oder dem geformten Griff.
+__Risse oder Kerben am hinteren Ende des Instruments.

IEDERAUFBEREITUNG (d. h. Reinigung und Sterilisation): In Einrichtungen, in denen es entsprechende Méglichkeiten, Ausriistungen,

Uberwachungsverfahren und geschulte Mitarbeiter gibt, sollten die entsprechenden Schritte fiir die 1 und

durchgefiihrt werden. Sterilisieren und reinigen Sie die Instrumente den rfahren und n lhres

Instituts nach jedem Gebrauch. Als Richtlinien fur die Validierung werden die folgenden Reinigungsparameter und die gebrauchlichsten

Sterilisationsmethoden empfohlen.

HINWEIS: Eine Wiederaufbereitung dieses Produkts setzt eine griindliche Reinigung vor der Sterilisation voraus.

MANUELLE REINIGUNG

1. Spulen Sie das Produkt mindestens 30 Sekunden griindlich mit gereinigtem/entionisiertem Wasser und so lange, bis keine

Ablagerungen mehr sichtbar sind.

Bereiten Sie gemaf den t einen pH Er ini zu (z. B. Steris® Prolystica® 2X konzentrierter

enzymatischer Vorreiniger und Reiniger).

. Waschen Sie die Oberflache des Produkts mit einer weichen Reinigt und den i 1 iniger mindestens eine

(1) Minute ab, bis sie sichtbar sauber ist.

+ Bei Spiilpinzetten muss zusatzlich das Lumen mit mindestens 1 ml des zubereiteten Enzymreinigers mithilfe einer Spritze gespiilt
werden. Wiederholen Sie diesen Vorgang zwei (2) weitere Male, um insgesamt drei (3) Spiilvorgange durchzufiihren.

Spulen Sie das Produkt griindlich ab, indem Sie es mindestens eine (1) Minute in eine groRe Menge gereinigtes Wasser eintauchen.

Nehmen Sie das Produkt heraus und entsorgen Sie das Spiilwasser. Verwenden Sie das Wasser nicht wieder. Verwenden Sie fiir

jeden Spiilvorgang frisches Wasser. Wiederholen Sie diesen Vorgang zwei (2) weitere Male, um insgesamt drei (3) Spiilvorgange

durchzufiihren.

+ Bei Spilpinzetten muss zusétzlich das Lumen mit mindestens 1 ml gereinigtem Wasser mithilfe einer Spritze gespilt werden, bis
keine Reinigungsmittelriickstande mehr sichtbar sind. Verwenden Sie fiir jeden Spiilvorgang frisches Wasser. Wiederholen Sie
diesen Vorgang zwei (2) weltere Ma\e um insgesamt drei (3) Spiilvorgange durchzufiihren.

. Wenn das Produkt frei von und 1 ist, trocknen Sie die AuRenflachen mit einem flusenfreien Tuch

griindlich ab und trocknen Sie das Lumen mit gefllterler Druckluft.

Unterziehen Sie das Produkt in einer gut beleuchteten Umgebung einer Sichtpriifung, um sicherzustellen, dass alle Oberflachen sauber

sind.

+ Inspizieren Sie bei Spiilpinzetten das Lumen.

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

sie sichtbar sauber sind. Verwenden Sie eine weiche Biirste (mit Kunststoffborsten), um hartnackige Verschmutzungen zu entfernen.

Schwer zu erreichende Bereiche wie z. B. innenliegende Flachen, sollten mit einer Wasserpistole oder Spritze gespilt werden.

Splilpinzetten liegt ein Mandrin bei, mit dem das Lumen beim Spiilen gereinigt werden kann.

REINIGUNG UND DESINFEKTION

1. Legen Sie das Produkt in ein Bad mit einem getesteten Reinigungs- und Desinfektionsmittel wie z. B. RenuKlenz™ (Steris) (2 ml/l),

das gemaR Hersle\lerangaben in lauwarmem Leitungswasser gelost ist. Das Zubehdr muss vollstandig in der Lésung eingetaucht sein.
+ Das Lumen der Spii muss mit der i 1 Reinigungslésung gespult werden.

. AnschlieBend wird das Produkt (insbesondere die Spuilpinzette) 10 Minuten lang im Ultraschallbad mit Reinigungslésung behandelt.

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

Reinigungslosungen miissen taglich neu zubereitet werden. Bei starker Ve muss die i ¢ frither

ausgewechselt werden.

Ein hoher Verschmutzungsgrad im Ultraschallbad t die Reinig g und erhéht die Korrosionsgefahr. Die

Reinigungslésung muss regelmaBig entsprechend den Einsatzbedingungen gewechselt werden. Das Kriterium hierfir ist eine sichtbare

Verschmutzung. Auf jeden Fall muss das Wasserbad regelméafig (mindestens einmal pro Tag) gewechselt werden. Beachten Sie

nationale Vorgaben.

HINWEIS: Die vom Hersteller des Reinigungs-/Desinfektionsmittels angegebene(n) Applikationszeiten, Temperatur und Konzentration

missen immer eingehalten werden.

ANLEITUNG FUR AUTOMATISCHE REINIGUNGSSYSTEME: Geben Sie die Produkte mittels eines geeigneten Behalters (z. B. in einem

Drahtkorb) in den Waschautomaten. Fiir den Waschzyklus werden die folgenden Parameter in der Einstellung ,Hoch* empfohlen.

N

w

»

@

o

N

w

»

Phase Rezirkulationszeit Wassertemperatur Reinigungsmitteltyp und -
(in Minuten) konzentration
Vor 1 02:00 Kaltes Leitungswasser -
Enzymreinigung 02:00 HeiBes Leitungswasser Klenzyme ™, 8 ml/l
Waschen 1 02:00 65,0 °C (Sollwert) Renu-Klenz™, 2 ml/I
Spulen 1 01:00 HeiRes Leitungswasser =
Trocknen 07:00 90,0 °C
Trocknen Sie das/die Instrument(e) anschlieRend mit einem sauberen, weichen Tuch und kontrollieren Sie bei normaler Beleuchtung, dass
alle ! jen (z. B. Blut, und andere Ablagerungen) von allen Oberflachen, Lumen, Spalten und Kerben

entfernt sind. Klenzyme und Renu-Klenz sind Warenzeichen von Steris.
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DEUTSCH (DE)
STERILISATION

Pinzetten* Kabel/Adapter* Ophtalmologische
Stifte/Sonden
DAMPF/SCHWERKRAFTAESCHE\DUNG’ Gehen Sie das Produkt in einen
(d. h. gesetzlich itel zur derS(enlvla&) \/ \/ \/
und legen Sie es

Minton lang b 152 °C (270 °F) St 70 Nincren woeknen lassen

DAMPF/VORVAKUUM: Geben Sie das Produkt in einen Einzelbeutel (d. h. gesetzlich

Zugelassener Beutel zur Aufrechterhaliung der Steriliat) und legen Sie es
in ein D 4 Minuten lang im

Vorvakuum bei 132 °C (270 °F) steriisieren. 20 Minuten trocknen lassen.

CHEMISCHE STERILISATION: Tauchen Sie das Produkt vollstandig in CIDEX®

Aktivierte Dialdehydidsung (Johnson & Johnson Medical, Inc.) oder eine gleichwertige

Lésung ein. Bringen Sie das Produkt mit einer groReren Menge sterilem Wasser in

Kontakt (mindestens dreimal je eine Minute lang).

SPULEN — DAMPF/SCHWERKRAFTABSCHEIDUNG, AUSGEWICKELT: 10-18

Minuten lang bei 134 °C (273 °F) sterilisieren.

'SPULEN — VORVAKUUM, AUSGEWICKELT: 3-18 Minuten lang bei 132-134 °C

(270-273 °F) sterilisieren.

'STERRAD® 100S: Produki in Spunguard® Heavy Duty Sterilization Wrap (Kimberly-

Clark) oder gleichwertiges Material DOPPELT EINWICKELN. Insgesamt 50 Minuten

im Diffusions- und 15 Minuten im P! behandeln.

ETHYLENOXID (EO): Kabel in Musselin, d. h. blauen Sten\lsaﬂonsvlles DOPPELT

EINWICKELN und in ein legen. 2

Stunden lang bei einer Konzentration von 600 mg/l EO =t Oxyfume 2000 (10:90) Gas \/

steriisieren. Sofort nach dem Sterilisationszyklus 18 Stunden lang bei 50 °C (122 °F)

liften,

* Entfernen Sie ggf. den mitgelieferten Mandrin, achten Sie beim Sterilisieren des Produkts darauf, dass es nicht mit Kabeln, Steckverbindern und anderen

Objekten aus Metall in Beriihrung kommt (wie z. B. anderen Instrumenten oder Schalen).

*Kabel, deren Anschliisse nicht grindlich gespiilt und wurden, konnen am Patienten oder am OP-Personal

verursachen.

HINWEIS:

+ Vergoldete Pinzetten verfarben sich im STERRAD® 100S. Verwenden Sie daher fur diese Instrumente eine andere

Sterilisationsmethode.
+ Bei der Sterilisation von Spiilpinzetten muss ein STERRAD® 100S Booster in das Lumen eingesetzt werden.
+ Flecken/Verfarbungen kénnen das Ergebnis unzureichender Reinigung vor dem Sterilisieren sein oder durch Mineralien im Wasser
verursacht werden, das beim Autoklavieren verwendet wurde.

VORBEREITUNG UND GEBRAUCH: Verbinden Sie das sterile Zubehér mit dem sterilen Kabel. Das Zubehdr muss vollstandig in der

Kabelsteckbuchse stecken. Hierdurch wird sichergestellt, dass dle Verbindung spmzwassergeschu\zt ist.

RUCKSENDUNGEN: Wenden Sie sich bei Fragen, 1en oder schwen Ereignissen im Zusammenhang mit der

Verwendung dieses Produkts an lhren Kirwan Surgical Products (KSP) Vertriebshandler oder direkt an KSP, falls Sie ein Produkt zur

Uberpriifung 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 Behorde lhres Landes zu

melden. Befolgen Sie zur Riicksendung von Produkten die folgenden Anweisungen:

v v

2 [2]=2] 2 | 2
<]

+ REINIGEN UND STERILISIEREN Sie die Pruduk&e vor dem Versand. KSF’ nimmt keine Produk&e entgegen, von denen das
Unternehmen annehmen muss, dass sie sind und eine GesL fur seine

+ Versenden Sie die Produkte in einer stab\\en Versandbox mit ausreichend weichem Verpackungsmaterial zu deren Schutz.

+ VerschlieRBen Sie die Box mit a K und nen Sie die Box von auBen klar als Riicksendung mit RMA-
Nummer, um den Ablauf zu beschleunigen.

+ Adressieren Sie die Sendung wie folgt: Kirwan Surgical Products LLC

180 Enterprise Drive

Marshfield, MA 02050 USA

RMA#XXXX
Kirwan Surgical Products LLC Ausschlielich fur Rechtsfragen:
180 Enlevp%se Drive ECIREP Medical Product Service Gmng
Marshfield, MA 02050 Borgasse 20
(781) 834-9500 35619 Braunfels, DEUTSCHLAND

Chargenkennung

Herstellungsdatum  [RX O N y] Produkt nur an Arzte oder aut arztiiche Anordnung

VORSICHT: Laut Bundesgesetz der USA darf dieses
hin verkauft werden.

Gema‘mhsame“u"g Unsteril W Nicht mit Naturkautschuklatex hergestelit
NOT MADE WITH
NATURAL RUBBER LATEX

Medizinprodukt EC |REP Handlungsbevoliméchtigter in der

c €1639 c € (Nur bei Kabeln und Adaptern)
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EAAnvika (EL)
OAHTIEX XPHEHE KAl ®PONTIAAL
EMNANAXPHZIMOMOIHEIMQN EEAPTHMATQN MH=HE

To Tpoidv auTd gival ETTAVaYPENCIUOTIOINOINO, CUCKEUAZeTal ot TTAAOTIKG gopéa (BnAadh TTAAOTIKG OwAARvVa A TTAACTIKF akoUAQ) Kai
Trapéxetal MH AMOZTEIPQMENO. KaBapioTe Kal QTOOTEIPWOTE TIPIV OO TNV apXIKf XPron akoAouBwvtag TG odnyieg OTwg
TIEPIYpG@OVTal OTIG Trapouoeg Odnyieg xpriong.

MPOOPIZOMENH XPHZH: Ta emavaypnoipomoiioipa SITTOAIKG epyaleia XEIPOG eival NAEKTPOXEIPOUPYIKEG CUOKEUEG OXEDIAOUEVES YIa
XEIPOUPYIKEG €TePPAcelg o paAakd 10T6. Ta emavaxpnoigotoifoiya dITToAKG KaAwdia Tpoopifovtal yia T oUvdeon piag
NAEKTPOXEIPOUPYIKAG CUOKEUNG HE MIa NAEKTPOXEIPOUPYIKT YEVVATPIA. O1 SITTONIKOI TIPOCAPHOYEIG TIPOOPIOVTal VI TN PETATPOTI HIKPWV
aKidwv o€ TUTTIKEG akideg TUTTOU banana fy akida TUTToU Bovie.

MPOOPIZOMENH OMAAA XPHITQN/AZOENQN: Aev uTréipxel TTpOOpIJOUEVN OHGSa aoBevWV yia QUTA Tn ouokeur). H ouokeur
XPNOILOTIOIEITN GUHQWVA UE TNV TIPOTINGT TOU XEIPOUPYOU.

ENAEIZEIZ XPHIHZ: Ta znavaxpnmponommpu epyaAeia lepég rming evdeikvuvTal yia Xprion éTav amaiteital TAgn o€ paAakoug 10ToUg.
Ta emavaypnoIoTToIRoIua KaAWdIa eVl Tal yia Xprion orav n oUVSEaN VG EPYaAEiOU XEIPAG TIRENG OE NAEKTPOXEIPOUPYIKT
yevvriTpia. O1 NAEKTPOXEIPOUPYIKOI TIPOCAPHOYEIG EVOEIKVUVTaI yia Xprion 6Tav TO TIPOCAPTNHA HIKPAG akidag evog kaAwdiou TTpETTel va
HETATPOTTEN OE TUTTIKEG aKidEG TUTTOU banana ry akida T0TTou Bovie.

ANTENAEIZEIZ: Kapia yvwoTr.

KAINIKA O®EAH: To evdedelypévo kAIVIKO dQeAOG auTrG TNG CUOKEURG ival n aTrodoTiKn TTAEN paAakoy 10Tou.

XAPAKTHPIZTIKA ZYZKEYHZ: AUTEG OI GUOKEUEG TTAPEXOUV EVEPYEID ATTO HIa NAEKTPOXEIPOUPYIKN YEVVATPIA yia TV TN O€ PaAakoug
10T00G.

MPOZOXH: Omoiadnmore xpion autol Tou OPYavou yia pyacies Tépav Tou evOEIKVUOUEVOU OKOTToU ouviiBws odnyei o BAGBN r
axproTEUOT) TOU OPYavou.

MPOZOXH: H ouoaTrovdiakn vouobeoia (twv H.M.A.) emTpémel Tnv TTWANGN TNG OUTKEUNS QUTAS aTTé 1aTPO 1) KATOTTIV EVIOANS 1aTPO0U.
TMPOZOXH: H xprion mpoidviwv 1ou éxouv umrooTei {nuid i éxouv @Bapei uTropei va givar emikivduvn 1600 yia Tov acBevii 600 Kai yia T0
TTPOOWITIKG 0TI XEIPOUPYIKN aifouod.

MPOZOXH: GyeTe T Xpron ov 1y Siah
MPOZOXH: To Ka/\wéru ara )(erpuupyma nAEKrpoGla mpérel va rorrueerslmr UE TETOIO TPOTTO WOTE Va atro@elyeTal n emagr e Tov ASOENH
n GMeg . Ta ENEPIA HAEKTPOAIA mpéTrel va QUAGTOOVTaI LIaKPIG aTmo Tov aoBevi

vil.

MPOZOXH: /\uyw NS peTaBAnTOMTAS TWV TdoEWV EE650U Kat TPOTTWV AgiToupyiag avdAoya e 1 yevvitpia, MHN XPHZIMOIOIEITE auré

T0 £€GPTNUA E Ia PUBIOT] YEVWATOIAS TTOU EETTEQVAET TIS AKOAOUBES TAOEI:

+ AimoAikr) é§o80¢ 1100V p-p yiar SITTOAIKG OTUAG Kai SITTOAIKOUS TTPOOQPLIOYEIS.

+ AimoAikn) é§080¢ 1200Vp-p yia S1mmoAikéS AaBideg kar S1ToAIKG kaAwdia.

+ MovomoAikrj é6odog 5000Vp-p yia puvurm/\ng Aapideg.

+ MovomoAikj é§odog 7000Vp-p yia i AIkG KaAwdia kar p AIKOU i

Avarpéére ato KaraMnAo EYXEIPIBIO yia mv I]/\[K‘Ipo)([IpOUpVIKI] ycvvnrp)a yia evOEIgeIS kar oéqweg‘ OXETIKG LE Ta XAPAKTNPIOTIKG £§600U

1dong, Wore va e§aog T€ OTI P! 0Aeg o1 mpog . Edv dev rapéxeral kapia é§odog RF ato e€dpnua epyaeiou

Xepog orav mramBei o GIAKOTTTIIC EVEPYOTIONNaTIS TS VewviiToiag, o:/ley{rs 0 0UV3Ean KaAwdiou LE T GUGKEUR Kail 17 yevvTpIa. EQV aKoun

Oev éxel emTeuxBei n owaTr) A jpyia kai n A yia Tou i )(zrpug Kai g yewnrpiag empBeBaiiveral wg oTabepr],

QAVTIKATAOTHOTE TO KAAWSIO Kal avapéPETE TO UTTO l KaAwdio O‘TO TPOOWTTIKG yia TTEpaITépw agioAdynan.

MNPOEIAOMOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIZ:

1. KaBapioTe kai aTrooTEIpWOTE PETE atrd KGBe Xprion. H Xprion Un aTrooTeEIpwHEVNG CUCKEUNG PTTOPET va £Xel wg atmroTéAeopa T poAuvon
Tou aoBevolg.

2. ZuvdéoTe Ta KaAWDIA, TOUG TIPOCAPHOYEIG Kal Ta EEAPTAHATA OTNV NAEKTPOXEIPOUPYIKT| YEVVIATPIA pdvo 6Tav N yevviitpia gival opnoTr
(avayov). EGv Tiapaleiyete va 10 KAVETe, UTTOPEi va TIPOKAAEOETE TPaUUATIONd i nAekTpoTiAngia Tou acBevolg A Tou Tapéxou
TrepiBaAyng vyeiag. Ma Aapideg pe kataioviops, n KSP ouviotd kar He Bapurn HE To kaTdAAnAo didAupa.
Mapéxeral GTUNGKOG yia Tov KaBapIGG To GUACU KATAIOVIGHOU, 6TIWG aTarTeiTal.

3. Zuvdéote Ta AINOAIKA egapTriparta pévo pe T AIMTOAIKH utrodoxr kai ta MONOMOAIKA egaptripata pe T MONOMOAIKH utrodoxr.
H AavBaopévn o0vdeon Twv £aPTNUATWY PTTOPET va 0BNyroel o€ avemBUUNTn EVEPYOTTOINOT TOU £aPTAHATOG 1} 0t GAAEG SuvnTiKG
ETTIKIVOUVEG KATAOTACEIG.

. O1 kaTeuBuVTrpIEG 0BNYiES Yia TN pUBKICN TNG I0XU0G PTTOPET Va Siapépouv Adyw SIaQopWwV OTIG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG, TOUG GOBEVEIG,
Ta NAEKTPOSIA KAl TO OXEDIAOS TNG ETTEPRAONG. ZEKIVACTE aTTd TN XapunASTEPN pUBHION 10XU0G Kal avaAdyws augroTe TNV 10XU WOoTE
Va TIETUXETE TO €MBUUNTO KAIVIKO aTToTéAETUA.

5. HowoTA améppiyn Twv CUCKEUWY Kal QIXUNEWY AVTIKEIMEVWY TTOU ival TBavig JoAUCPEva Ue aipa, 10T | GAAo duvnTikE HOAUCHOTIKG
UNikG TTapouoiadel BloAoyikd KivOUVO Kal TTPETTEI VA TIPAYHATOTIOIEITal O KAEIOTO BOXEIO TToU €ival avBEKTIKO OTIG SIAPPOEG Kal TIG
BIaTpACEIS Kal TO OTT0I0 Eival OWOTA ETIONUACHEVO (TI.X. XPWHATIKA KwdIKOTIoINGN fj CUPBOAQ) yia TNV EUKOAN avayvwpior Tou wg
BiohoyikoU améBAnTou. H AavBaouévn amdppiyn ptropei va odnyrioer oTn HOAUVON Twy XPNOTWYV i} acBEVWY TToU £pXoVTal OE ETTAQN
E TN OUOKEUN.

MAPATAZH THE AIAPKEIAZ AEITOYPIIAZ TOY NMPOIONTOZ: H KSP £xel €TTIKUPLOE! QUTA Ta EapTANATA Via EKOOT TIEVTE (25) XPROEIS.

QoT600, 0 apIBPGG TWV XPHOEWV TIOU UTTOPET Va EMTEUXBET aTrd auTd Ta e§apTApATA EZaPTATAI ATTO TN PEOVTIdA TToU EMBEIKVUETAI KATG

TNV eTEEEPYaoia Kal TO XEIPIOUO, GAAG Kal ATTO TIG XEIPOUPYIKES SIadiKaaieg Kal TEXVIKEG OTIG OTIOIEG XpnolpoTToIETal Ta e§apTApaTa. MNa Tnv

emiteugn Tng péyiotng Sidpkeiag Aemoupyiag, n KSP ouviotd 1a e€rg:

IS

Kahibdia Epyaheia Xeip6

+ XpNOIWOTIOAOTE 10 BIHOPQWIEVO BUGHA OTO GKpO T0U | + NG EKTEAEITE TNV GTTOAG Tou fi apéow peré Ty
KaAWBIoU Vi Va aTIOOUVBETETE TO KAAWSIO. mg 3 Yiava pny otey £MaVe) 01O EEGPTNA OF

Na amoBnkeveTe Ta Kahwdia TUNypEVa XaAApG, aTToQEdyoVTag OYK@BEIG OpYaVIKO! PUTION (TT.X. Giat, BAEVVN Kat 10TG).
va ToaKiZETe fj va AuyiCeTe amTopia Ta kaAdBia, KaBwg kai va [ e Na pnv agrivere Ta Gkpa Tou EpYaAEiou XEIPOG Va pXOVTal OE ETTAQH PETAED
TOTIOBETEITE BapIG QVTIKEIIEVA EMEVW OE QUTA VI TV GTTOQUYT TOUG £V ) NAEKTPOXEIPOUPYIKI] Hovaa (ESU) elvan evepyr i evepyorroinpévn.
TIp6KANONG BAGBNG OTN HOVWON 1} GTO ECWTEPIKG GUPHAL o Na OTeyV@VETe TARPWS TO EEGPTAYG TIPIV AT TV GTIOBIKEUON.

« Na XpnOIHOTIOIEITE SIAQOPETIKG KAAWSIO yia KABE o [+ Namp Gere 1a fiuaTa a6 akousia BAGBN KaTé TV aTodrikeuan,
Katé ™ Sidpkeia ™G npépag. Na diampeite éva amoBepa rquchc'lg Ta Kal GTOQELYOVTAS TI GKPaiEG GUVBIKEG BEpUOKPasiag Kai
QATOGTEIPWYEVWY KaAWBIWY, TUNYHEVWY XWPIOTA. uypaoiag.

o Mnv kuAdte Bapid Tpamédia, kapdroia, KTA., mGvw amd To |« Naamogelyets To STERRAD®100S Ot ETiypuaeg GUOKEUES.

Kah@Bio.
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EAAnvika (EL)

EMIGEQPHEIH TQN MPOIONTQN: H KSP ouvioTé Tv kaBiépwon piag SIadIKaoTIKAG smuxdwnun; Katé TNV oToia Ta TTPoidvVTa

Emeeu)pouvml OUXVa (TIPIV Kal PETA ano KGBE xpr]ar]) yia {npid Kabwg kal yia va eEao@aAIoTEi 0TI Ta TTPOIGVTA TTOU TTApoUdIdgouv {nuid

Bopd Ba aTooTEAOVTAI YIA ETTIOKEUN, ATTOf i/kal avrikatéotaon. H 14 TTOU TTPETTEI VO TIDOOEXETE TrEpIAapBAvEL:
Kahqdia Epyaheia xeipo:
« H nAekTpik GUVEXEID ToU KaAWDIOU EAEYXETAI TOKTIKA HE Eva | »  AQVBAOREVN EUBUYPAULION GKPWYV.
WHOPETPO. Znuié BKpWY TT.X. QVWHANIES, AdyIopa f GTOXPWHATIOHOG.
o EmBedpnon g pévwong Tou kahwdiou yia payiopara, | e Mia povwyéva épyava: payiopara, eyKOTIES, OXICINATA ) EKBOPEG GTN HOVWAN
€YKOTIEG, OXIOIHATA ) EKBOPEG. 1 o™ Siapopewyévn AaBh.
« _Payiopara A eyKoTréC aTn BAGT TOU 0pYaVoU.

EMANAMEZEPIAZIA (5nA. kaBapiopdg Kal arooTeipwon): H amooTeipwon Kal ETTAVETTESEPYQOia VOTOKOUEIOKWY CUCKEUWY TIPETTEI

va ekTeEAoUVTal OE svmruo-rdom.; He €TTapKr oxedlaopo, eE0TAIOUO, TTapakoAoUBnon Kal OTEAEXWON HE EKTTAISEUMEVO TTPOCWTTIKG.

ATIOOTEIPUIOTE Kal KABAPIOTE OUPPWVE WE TIG EMKUPWHEVES SIABIKAGIES Kall TAPANETPOUS KUKAOU TOU IBPUHATS 0ag HETE aTré KABE Xprion.

Q¢ KuTEUGUV‘[ﬁpIZQ odnyieg yia TNV €TMIKUPWOT, TUVICTWOVTAI O yia Tov Kal Ol Mo KoIvEG péBodol

amoaTEIPWONG.

ZHMEIQZH: H emavemegepyaaia auTig TNG CUCKEUNS UTTOBEIKVUEN OTI UTTOKEITaI O S1E§0BIKG KaBapIoH6 TIpIV aTré TNV aTToCTEIpWOT).

XEIPOKINHTOZ KAGAPIZMOZ

1. EkteAéote dieodIKO EEBYAAUA TNG OUOKEUNS Yia TOUAGXIOTOV 30 SEUTEPOAETITA e KEKABAPUEVO/ATTIOVIOUEVO VEPO Kal PEXPI VO UNV.
UTTAPXOUV OpaTd CUCCWPEUPEVA UTTOAEIMpATA.

. MpoeToipdoTe eviupaTiko KaBapioTikG oudétepou pH (Tr.X. Steris® Prolystica® 2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner)
OUPQWVA WE TIG 0BNYIEG TOU KATAOKEUAOTH.

. MAOveTe TNV €mM@AveEId TOUu TIPOIOVTOG XPNOIMOTIOIVTAG HaAakr BoupToa kabapiopo’ Kai To evqUHaTKG KaBapioTIKO TTou
TTpOoETOINGOaTE yia TOUAGXIoTOV éva (1) AeTIT Kai péxpl va gival opatd kabapr.

+ Mo T AaBida pe KoTaIOVIOPO, €kTEAEOTE eTmiong €KTTAUON TOou aUAOU KaTaloviopoU Me TouAdyioTov 1 mL (pe evQupaTmkG
QATTOPPUTIAVTIKG TTOU TIPOETOINGOATE XPNOIHOTIOIWVTAG oUplyya). ETavaAdBere autéd To Bripa 8Uo (2) emTIPOOBETEG QOPEG, Via
GUVOAIKG TEIG (3) eKTTAUTEIG.

. ExteAéoTe B1€§odIKO EEBYaANQA TOU TIPOIGVTOG EUPBATITICOVTAG TO OE PEYAAO OYKO KpiOIHoU (KekaBapuévou) vepou yia TOUAGXITTOV €va
(1) AeTTT6. AQQIPECTE TO TIPOIOV Kall TIETAETE TO VEPG EERYGAATOS. MV ETTAVOXPNOIMOTIOIEITE TO VEPO. XPNOIUOTIOIEITE TIGVTA PPECKOUG
6ykoug vepoU yia kaBe g€ByaApa. ETravaAdBere auté To Bripa dUo (2) emmpoaBeTeg POPEG, yia GUVOAIKG Tpia (3) §eByaApara.

+ Ta T AaBida e kataloviopd, eKTEAETTE €TTIONG EKTTAUGT) TOUu QUAOU KaTtaloviopoU pe TouhdxioTov 1 mL kpioipou (kekaBappévou)
vepoU XPNOIHOTIOIOVTAG OUPIYYa HEXPI VA UNV UTIAPXOUV TTAEOV OpaTd UTTOAEIUATA GTTOPPUTIAVTIKOU. XpNnoIHOTIOIETE TIavTa
PpEoKoUg BYKoUg VepOU yia kaBe ékrAuorn. EmavaAdBere autéd 1o Brpa U0 (2) emTPOOBETEG POPEG, yia GUVOAIKG TPEIS (3)
EKTTAUCEIG.

. Otav amopakpuvBouv Ta ixvn SIaAUPATOG KaBaPITUOU Kal Ta UTTOAEIUPATA ATTO TO TIPOIGV, OTEYVWIOTE KAAG TIG EEWTEPIKEG ETTIPAVEIEG
HE TTavi TIou SeV a@rivel Xvoudi Kai ToV QUAG e QIATPOPIOHEVO TTETNIECHEVO OEPa.

. EAéyETe oTTTIKG TO TIPOIGV O KAAG QWTIOPEVN TTEPIOXT VI va SIa0QANIOTET OTI OAEG Of ETPAVEIEG Eival KABaPES.

+ Mot AaBida pe kaTaloviopo, eEAEYETe TOV aQUAS.

OAHFIEZ AYTOMATOMOIHMENOY MNPO-KAGAPIZIMOY: =¢BydAte Ta dpyava KaTw amd (ecTo TPEXOUUEVO vspo Bpuong péxp! va eival

opatd kabapd, XpnoIPOTIOINOTE Hia BoUpToa P PAAAKEG TPiXES (TTAAOTIKN BoUpToa), OTTwg yia TIOU aTTO} ovTal

SUoKoAa. Znpeia TTou ival SUOKOAO VO PTACETE, OTIWG ECWTEPIKA SIaOTAUATA, TIPETTEI VA EKTTAEVOVTAI ut OoTOM/cUpIyya vepou. Or AaBideg

UE KATQIOVIOWO TIapéXOVTal g Eva OTUNIOKO Yia TOV kaBapIop6 Tou auAoU Katd T SIGpKeia TG EKTTAUONG.

KAOGAPIZMOZ KAI ATOAYMANZH

1. TomoBeTriaTE TO TTPOIOV OE £va AouTPO pE éva SoKIPaoUEVO TIapayovTa kabapiopoU kai atroAUpavong, 6Twg To RenuKlenz™ (Steris)

(1/40z/gal) 1o OTIOIO £XETE TIPOETOINGOEI OUUPWVA HE TIG CUCTACEIG TOU KATAOKEUAOTH XPNOIHOTIoIOVTAG XAiapd vepd Bpuong. To
£§APTNHA TIPETTEN VOl KAAUTITETAI TTARPWG aTTO TO SIdAUpa.
+  Kardmy, o auhdg g AaBidag pe KaTaioviopod TTPETTEl Vo eKTTAUBE PE TO ATTOPPUTTAVTIKG TTOU TTPOETOIUATTNKE.

N

w

IS

o

o

2. ZTn ouvéxel, To TIPoiGv (€1BIkG or AaBideg pe Kurulowcuo) EUBGTWI(OVYU\ aTo didhupa cmoppunuvnKOU KUI uTroBaMovTal o
KOTEPYQTIQ WE UTTEPFXOUS Yia Séka AeTrd. E e N £GV €€ OV va UTIGPXOUV OpaToi PUTIOl GTO
6pyavo.

3. Mpémer va TposToipadovial GpEécka SIAAUHATA KaBNUEPIVA. Z€ TEPITITWON EVIOVOU AEPWHOTOG, TIPETE! va aAAGgeTe TO didAupa
VwpiTePa.

4. "Eva uynAd @opTio pUTIWV 0TO AOUTPS TWwV UTTEPAXWY £TTNPEGdEl apvnTikd T dpdon kaBapiopol kal TTPowdEi To Kivduvo dIaBpwang.
To didAupa kaBapiopoU TTPETTEI VA AVAVEWVETAI TOKTIKG OUHQWva WE TIG OUVBrKeg Xpriong. To Kkpitipio gival opatd ep@aveig
akaBapaieg. Ze kGBe TrepiTITWON, aTraITEiTal ouxvA aAAayr Tou AouTpou, TouAdxioTov pia @opd TNV nuépa. Mpémel va TpouvTal ol
£BVIKEG KATEUBUVTIPIEG OBNYiEG.

ZHMEIQZH: Mpémel TAvta va Tnpouvial of XpOvol epappoyrig, N Bepuokpadia Kal ol CUYKEVIPWOEIG TTOU avagépovTal amé Tov

KATaoKEUQOTH Tou Trapdyovra kabapiopoU/amoAlpavong.

OAHFIEZ KAGAPIZMOY AYTOMATOMOIHMENOY MHXANHMATOZ: Katémyv Ta TpoivTa TIPETTEl va PETAQEPBOUV PEOw EVOG

KaT@AANAou TIEPIEKTN (TT.X. KAAGBI aTrd ouppdaTivo TTAEypa) oTo GUCTNUA QuTopaToTIoINUEVNG TTAUONG. ZUVIOTATAI O akGAOUBOG KUKAOG pE

TIg €81 npovpauuunopaveg TIAPAPETPOUG, OPIOUOG TNG AQUTORATOTIOINWEVNG TTAUGNG OTNV UYWAY} pUBuian.

Ddo

Xpévog Oeppokpacia vepol TOTOg aTTOPPUTTAVTIKOU Kail
emavakukAogopiag OuyKEVTpWON
(AemrTd)
MNpémAuon 1 02:00 Kpuo vepd Bpuong AN
Evqupikn TAUon 02:00 Zg0T6 VEPO Bpuong Klenzyme™, 10z/gallon
MAvon 1 02:00 65,0°C (onpeio puBpiong) Renu-Klenz™, %: oz/gallon
ZéByaipa 1 01:00 ZeaT16 vepo Bpuong AN
ZTEYVWHA 07:00 90,0°C Al

ZTn CUVEXEIQ, TTPETTEI VA OTEYVWOETE TIG CUOKEUEG HE £va KaBapd, HAAAKOS Travi Kal va TIG EAEYEETE OTITIKG JE YUHVO PATI KATW ATTO KAVOVIKEG
OUVBIKES QWTIOUOU Yia va KABOPIOETE EGV EXOUV AQAIPEBE OTTO OAEG TIG ETTIPAVEIEG, TOUG AUAOUG, TIG pWYHEG Kal TIG AUAGKEG OAEG Of 0paTEG
akaBapaieg (TT.x. aia, TPWTEIVIKEG ousieg kal GAAeg akaBapaieg). To Klenzyme kai To Renu-Klenz eival eptropikda orfjpara Tng Steris.
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EAAnvika (EL)
AMOZTEIPQIH

Aapida” KaAWBIa/NpooapHOYEIS” OgBahpIKE
OTUAG/AVIXVEUTE:

ATMOZ/METATONIZH BAPYTHTAX: T0TI0BETGTE 10 TTpOIOV GE S1GHGP@WON HOViig
KNG (3NA. EyKEKpILEVNG BAKNS Yia BIaTAPNON TG aTIOOTEIpPWONG) Kal BEATE TV

(WOVA OTPWON) OF EUTIOPIKG BIGBETIHO  BOXEio GTIOOTEIPWONG e aTHO. \/ \/ \/
Emetepyaoteite o1oug 132°C (270°F) yia évav KUKAO 15 AETTv. ZTeyviboTe yia 20
Aemrc

ATMOZ/NPO-KENO: ToTI0BETAOTE T0 TIPOIGV OF BIaNGPPWON HOovAg BAKNG (BnA.
eyKekpIuEvNG BKNG yia BiaTipnan TS aTooTEIPWON) Kai BAATE TV (HovR aTpdON)
Ot £LTIOpIKG B1BECILIO BOXEID GTIOOTEIPWON E TG, EMEEepyaoTeiTe oToug 132°C
(270°F) XpNOIMOTIOIOVTAE GUVBRKE TIPO-KEVOU YIa KUKAO 4 AETTTOV. ZTEYVWOTE yia
20 Aerrid.

XHMIKH ANOZTEIPQZH: epBUBIOTE TTARPWG T0 TIPGIOV OE EVEPYOTIOMPEVO BIGAUPG
iaABeTBNG CIDEX® (Johnson &Johnson Medical, Inc.) i igoduvapo. ExBiote 10
TIPOIGY OF GQBOVEG TIOGGTTES GTIOGTEIPWHEVO VEPOU Yia TOUAGXIGTOV EVa: AETITO,
TpEIG EEXWPIOTEG QOpEG

TAXEIA ANOZTEIPQZH - ANOZTEIPQZH ME ATMO/METATOMIZH BAPYTHTAZ,
XQPIZ MEPITYAIPMA: Enegepyaoreite oToug 134°C (273°F) yia évav kikho 10-18
Aty

TAXEIA AMOZTEIPQZH - MPO-KENO, XQPIZ NEPITYAITMA: Enctepyaoteite
oT0Ug 132°C-134°C (270°F-273°F) yia évat KUKAO 3-18 AETTTGOV.

'STERRAD® 1005: TYAIZTE AYO ®OPEZ 10 TIpoiov {E TIEPITUNY G GT0GTEIWONG
WeyaAng avioxris Spunguard® (Kimberly-Clark) fi 10050vayio. Enegepyaoteite yia
OUVONKO XpOvo EKBEONC 50 ATy yia Bicixuon kai 15 ATy yia TAGOpa.
O=EIAIO TOY! AI@V/\ENIOV 10A) TYAIZTE AYO ®OPEZ 10 KaAWdIO pe uouat)\ivu

2|2

2 |2 <2 | 2 <2

(woviy oTpuon) ot éva :pnoplm Biadéaiuo am)mzlpmm uz Oeidio Tou memwou \/
0t ovouaoTIK OA 600m aépio
Oxyfume 2000 (10:90) yia évav TAfipn KUKAO 2 mpmv Aptamg HETE TOV KUKAO
£éxBeong, aepiote yia 18 wpeg aToug 50°C (122°F).
AQQIPETTE TOV GTUNIOKO £V TTAPEXETAI, GTTOPEUYETE TNV ETTAPN PETAES KAAWDIWY, OUVBETNPWY BUOHATWY KaI TUXOV HETAANIKGV QVTIKEINEVWV, SAGDNA GAAOU EPYCAEIOU f BIOKOU.
+Ta kaA@BI TWY OTIONWY 01 CUVBETIIPEG Bev £X0UV EEBYaABE Kal OTEYVWBE! KaAG LTTOPE] VOl TIPOKAAEGOUY NAEKTPIKG EYKAGRGTA TOV GOBEVR fj OTO TIPOCWTIKG TOU XEIPOUPYEIOU.

ZHMEIQFH:

+ To STERRAD® 100S TmpokaAei amoxpwpamopd Twv AaBidwv pe emiotpwaon Xpuool. Ma TNV amo@uyr GTTOXPWHATIONOU,
XpnoigotroioTe u)\)\n HEBOBO aTTOOTEIPWONG.

+ Kard mv AaBidag pe W6 mEETTEr va eivar ToroBeTnuévn pia ouokeur evioxuons STERRAD® 100S orov auAd
Karaloviopou.

¢ MTTopEi va TIpOKUWOUV KNAIBEG/ATTOXPWHATIONOS EEAITIAg QVETTAPKOUG KABAPIOHOU TIPIV ATT6 TNV AToCTEIpWON 1 aTd avépyaveg
EVATTOBETEIG OTO VEPO TIOU XPNOILOTIOIEITAI OTO AUTOKAEITTO.

EFKATAZTAZH KAl XPHIH: ZuvdéoTe TO QTIOOTEIPWHEVO €EAPTNHA OTO QATTOOTEIPWHEVO KAAWAIO, TTPOCEXOVTAG Ol OKIGEG TOU
€gapTrpaTog va ival KaAd TOTToBeTNpEVEG OTIG UTTOBOXEG Tou KaAwdiou. H kardoTtacn autr e§acpahifel 6T n ouvdeon Ba eival avlekTIKh
oToUg TrTagAaapoUg.
EMIETPO®ES: MNa TUx6v epwiipaTa, TrapdTova fi GoBapd oupBAvTa Trou OxETIGovTal pe TN XProN QUTAG TNG OUCKEUNS, ETTIKOIVWVATTE pE
Tov Siavopéa Tng Kirwan Surgical Products (KSP) i atreuBeiag pe Tnv KSP aTnv TepiTmwon Tou kATroio Tipoidv TTpETTEl va EMIOTPaQEi yia
agiohdynon. KaAéote 1o Tprpa Egutmpémong MeAatwv g KSP otov apiBué (781) 834-9500 yia Efoucioddmnon EmoTpoerig
Eumopeupdarwy (Return Goods Authorization - RMA). OAa Ta coBapd oupBavTa TpETel TTIONG Va ava@épovTal oTnY appodia apxr yia Tig
10TPOTEXVOAOYIKEG CUOKEUEG TOU VOUOU 0ag. Kard Tnv emoTpo@r] TTpoidvTwy, aKoAOUBHaTE QUTEG TIG 0dNYiES:
+ KAGAPIZTE KAI AMOZTEIPQZITE mpiv v amooToAr]. H KSP dev Séxetai TpoidvTa TTou Kpivel 6T gival JOAUGHEVA Kal aTToTEAOUV
Kivbuvo uyeiag yia Toug uTraAAfAoug TnG.
ATTOOTEIAETE TO TTPOIGV O€ éva YEPO KOUTI aTTOOTOAAG HE ETTAPKEG PaAaKd UAIKG OUOKEUATiag yia TNV TTpooTacia Tou.
Ac@alioTe pe Tawvia, TTPOGBIOPIOTE CAPUWS OTO KOUT OTI ATTOTEAET EMOTPOPH HE TOV apIBG RMA 070 €5WTEPIKG yIa TNV £TTOTIEUCN TNG
Siadikaoiag.
AmooToAr rpog: - Kirwan Surgical Products LLC

180 Enterprise Drive

Marshfield, MA 02050 USA

RMA#XXXX
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ESPAROL (ES)
INSTRUCCIONES DE USO Y CUIDADO DE
ACCESORIOS DE COAGULACION REUTILIZABLES

Este producto es redtilizable, esta envasado en un contenedor de plastico (tubo o bolsa de plastico) y se suministra SIN ESTERILIZAR.

Antes del primer uso, limpielo y esterilicelo segin las instrucciones detalladas en las presentes Instrucciones de uso.

USO PREVISTO: Las piezas de mano bipolares reutilizables son dispositivos electroquirtirgicos disefiado para utilizarse en intervenciones

quirtrgicas sobre tejidos blandos. Los cables bipolares reutilizables estan pensados para conectar un dispositivo electroquirtirgico a un

generador electroquirlirgico. Los adaptadores bipolares estan pensados para convertir las clavijas pequefas en clavijas de tipo banana o

de tipo Bovie.

GRUPO DE USUARIOS/PACIENTES DESTINATARIOS: No existe un grupo de pacientes destinatarios para este dispositivo; se utilizara

a criterio del cirujano.

INDICACIONES DE USO: Las piezas de mano de coagulacion reutilizables estan indicadas cuando se precisa coagular tejidos blandos.

Los cables redutilizables estéan indicados cuando se precisa conectar una pieza de mano de coagulacion a un generador electroquirdrgico.

Los adaptadores electroquirtirgicos estan indicados cuando se precisa convertir el conector pequefio de un cable a una clavija de tipo

banana o de tipo Bovie.

CONTRAINDICACIONES: No se conocen.

VENTAJAS CLINICAS: La ventaja clinica prevista de este dispositivo es la coagulacién efectiva de tejidos blandos.

CARACTERISTICAS DEL DISPOSITIVO: Estos dispositivos administran energia procedente de un generador electroquirtrgico para

coagular tejidos blandos.

PRECAUCION: El uso de este instrumento para realizar tareas distintas del uso previsto suele ocasionar dafios o averias en el

instrumento.

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

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

PRECAUCION: Evite el empleo de limpiadores y disolventes abrasivos.

PRECAUCION: El cable que se conecta a los electrodos quirtirgicos debe situarse en una posicién que impida el contacto con el

PACIENTE o con otros cables. Los ELECTRODOS ACTIVOS que no se utilicen temporalmente deberan almacenarse en un lugar alejado

del paciente.

PRECAUCION: Debido a la diferencia de tensiones de salida y modos existentes entre un generador y otro, NO UTILICE este accesorio

con ajustes de generador que tengan tensiones superiores a las siguientes:

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

+ 1.200 Vp-p de salida bipolar para férceps bipolares y cables bipolares.

+ 5.000 Vp-p de salida unipolar para férceps unipolares.

+ 7.000 Vp-p de salida unipolar para cables unipolares y adaptadores unipolares.

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 electroquirdrgico correspondiente. Si el accesorio de mano no recibe energia de RF al

presionar el interruptor 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:

1. Limpie y esterilice el producto después de cada uso. El empleo de un dispositivo sin esterilizar puede causar una infeccion al paciente.

2. Los cables, los adaptadores y los accesorios solo deberén conectarse al generador electroquirtirgico cuando este esté apagado (en

espera). En caso contrario, el paciente o el personal sanitario podrian sufrir lesiones o descargas eléctricas. En el caso de forceps de

irrigacion, KSP recomienda la irrigacién por gravedad con la solucién adecuada. Se suministra un estilete de acceso a la luz de
irrigacion, si es preciso.

Conecte los accesorios BIPOLARES al conector BIPOLAR tnicamente, y los accesorios UNIPOLARES al conector UNIPOLAR. La

conexidn incorrecta de los accesorios puede dar lugar a su activacién imprevista o a otras situaciones de peligro potencial.

4. Las directrices de ajuste de potencia pueden variar debido a las diferencias existentes en las técnicas quirdrgicas, los pacientes, los
electrodos y la configuracion quirtrgica. Empiece a utilizar el instrumento con el ajuste de potencia inferior y aumente el ajuste segin
sea necesario para alcanzar el efecto clinico deseado.

5. La eliminacién adecuada de lapices y otros objetos afilados que puedan estar contaminados con sangre, tejidos u otros materiales
infecciosos presenta un riesgo biolégico y debe realizarse en recipientes cerrados, estancos y a prueba de fugas, etiquetados
claramente mediante el codigo cromatico o los simbolos oportunos para facilitar su identificacion como residuos biolégicos peligrosos.
El desecho inadecuado puede provocar infecciones a usuarios o pacientes que entren en contacto con el dispositivo.

PROLONGACION DE LA DURACION DEL PRODUCTO: KSP ha validado estos accesorios para veinticinco (25) usos. No obstante, el

numero real de usos depende del cuidado que se ponga en su procesamiento y manejo, asi como de los procedimientos quirirgicos y las

técnicas empleadas. Para prolongar al méximo su duracién, KSP recomienda seguir estos consejos:

w

Cables Piezas de mano
« Utilice el enchufe moldeado que hay en el extremo del * Inicie la descontaminacién tan pronto como haya terminado el
cable para desconectarlo. procedimiento quirlrgico para evitar que los agentes
« Para evitar dafiar el aislamiento o el alambre interior contaminantes organicos o mas conspicuos (como sangre,
de los cables, guardelos enrollados holgadamente y mucosidad o tejidos) se sequen sobre el forceps.
evite doblarlos en exceso, asi como colocar objetos « Evite que las puntas de la pieza de mano entren en contacto entre
pesados sobre ellos. si mientras la unidad electroquirtrgica (ESU) esté en marcha o
« Utilice un cable diferente para cada procedimiento activada.

durante el dia. Mantenga un suministro de cables Seque el accesorio por completo antes de guardarlo.

estériles envueltos individualmente. Para proteger el accesorio de dafios involuntarios durante el
No haga pasar mesas, carros u otros objetos pesados almacenamiento, envuélvalo y evite entornos con grandes
sobre el cable. variaciones de temperatura y humedad.

No utilice STERRAD®100S en dispositivos chapados en oro.
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ESPAROL (ES)
INSPECCION DE LOS PRODUCTOS: KSP recomienda establecer un protocolo de revision que incluya la inspeccion frecuente (antes y
después de cada uso) de los productos a fin de detectar posibles dafios y de enviarlos a reparar, desechar o sustituir en caso de que los
Entre los dafios que hay que identificar se incluyen los siguientes:
Cables Piezas de mano
Prueba peri6dica de la continuidad eléctrica del cable por * Falta de alineacion de las puntas.
medio de un ohmimetro. Darios en las puntas (rebabas, torsiones o decoloracion).
Inspeccion del aislamiento del cable para detectar posibles e En instrumentos aislados: grietas, cortes, desgarros o
grietas, cortes, desgarros o abrasiones. abrasiones en el aislamiento o el asa moldeada.
* Grietas o cortes en la base del instrumento.
REPROCESAMIENTO (limpieza y esterilizacion): La esterilizacién y el reprocesamiento de aparatos deben llevarse a cabo en
instalaciones disefiadas, equipadas, supervisadas y gestionadas por personal con la formacién adecuada. Siga los procedimientos
validados y los parametros de ciclo que fija el centro para la esterilizacién y limpieza de los aparatos después de cada uso. Los siguientes
parametros de limpieza y los métodos de esterilizacion mas comunes constituyen las pautas de validacién recomendadas:
NOTA: El reprocesamiento de este aparato exige una limpieza en profundidad antes de la esterilizacion.
LIMPIEZA MANUAL
1. Lave el dispositivo a conciencia con agua purificada/desionizada durante al menos 30 segundos hasta que no quede ningdn residuo
acumulado visible.
Prepare un limpiador enzimatico con pH neutro (por ejemplo, el detergente enzimatico de remojo previo de doble concentracion Steris®
Prolystica®) conforme a las instrucciones del fabricante.
. Aplique el limpiador enzimatico preparado a la superficie del producto con un cepillo de limpieza de cerdas suaves durante al menos
un (1) minuto hasta que la superficie esté visiblemente limpia.
+ Enel caso de los férceps de irrigacion, utilice también 1 ml como minimo (con el detergente enzimatico preparado y por medio de
una jeringa) para lavar la luz de irrigacion. Repita este paso otras dos (2) veces hasta completar un total de tres (3) lavados.
Enjuague el producto a conciencia sumergiéndolo en una cantidad generosa de agua (purificada) critica durante al menos un (1)
minuto. Extraiga el producto y deseche el agua de enjuague. No vuelva a utilizar el agua. Utilice siempre agua limpia en cada enjuague.
Repita este paso otras dos (2) veces hasta completar un total de tres (3) enjuagues.
+ En el caso de férceps de irrigacion, lave también la luz de irrigaciéon con 1 ml de agua (purificada) critica, como minimo, y una
jeringa hasta que no queden restos visibles de detergente. Utilice siempre agua limpia en cada lavado. Repita este paso otras dos
(2) veces hasta completar un total de tres (3) lavados.
Una vez que haya eliminado la solucién de limpieza y los restos del producto, utilice un pafio sin pelusa y aire comprimido filtrado para
secar a conciencia las superficies externas y la luz, respectivamente.
Inspeccione el producto en una zona bien iluminada para asegurarse de que todas las superficies estan limpias.
+ En el caso de los férceps de irrigacion, inspeccione la luz.
INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA PREVIA AUTOMATIZADA: Enjuague los instrumentos con agua corriente tibia hasta que queden
limpios a la vista; si es preciso, utilice un cepillo de cerdas suaves (de plastico) para eliminar los residuos dificiles. Las zonas de acceso
dificil, como los espacios internos, deben enjuagarse con una pistola o jeringa de agua. Los férceps de irrigacion se suministran con un
estilete que permite limpiar la luz durante el enjuague.
LIMPIEZA Y DESINFECCION
1. Coloque el producto en un bafio de agua corriente tibia con un agente de limpieza y desinfeccion testado como Renu-Klenz™ de Steris
(2 ml/l), preparado segun las instrucciones del fabricante. El accesorio debe quedar totalmente cubierto con la solucién.
+ En el caso de férceps de irrigacion, también es preciso lavar la luz con el detergente preparado.
2. A continuacion, el producto (en particular los férceps de irrigacion) se sumerge en la solucién de detergente, donde se deja sometido
a ultrasonido durante diez minutos. Repita el proceso de limpieza si se sigue apreciando contaminacion visible en el instrumento.
3. Las soluciones deben prepararse a diario; si la suciedad es abundante, la solucién debe sustituirse antes.
Un nivel alto de i6n en el bafio L 6 reduce la eficacia de la limpieza y aumenta el riesgo de corrosion. La solucién
limpiadora debe renovarse de forma periédica y de acuerdo con las condiciones de uso. Debe tomarse como criterio la suciedad
apreciable a la vista. En cualquier caso, es preciso sustituir el bafio con frecuencia, al menos una vez al dia. Observe la normativa
nacional al respecto.
NOTA: Respete en todo momento los tiempos de aplicacion, la temperatura y la concentracién que indica el fabricante del agente de
limpieza/desinfeccion.
INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA A MAQUINA AUTOMATIZADA: En este punto los productos se transfieren al sistema automético de
lavado en un contenedor apropiado (por ejemplo, una cesta de rejilla de alambre). El siguiente ciclo se recomienda con estos parametros
programados y el sistema de lavado en un ajuste alto.

N

w

»

o

o

»

Fase Tiempo de recirculacion Temperatura del agua Tipo y concentracién de
minutos) detergente
Prelavado 1 02:00 Agua corriente fria -
Lavado enzimético 02:00 Agua corriente caliente Klenzyme™, 8 ml/l
Lavado 1 02:00 65,0 °C (punto de ajuste) Renu-Klenz™, 2 ml/|
Enjuague 1 1:00 Agua corriente caliente --
Secado 7:00 90,0 °C -

A continuacién, los aparatos deben secarse con un pafio limpio y suave y someterse a examen visual con luz normal para determinar la
eliminacién de todos los restos adherentes visibles (sangre, sustancias proteinicas y otros residuos) de las superficies, la luz, las ranuras
y los dientes. Klenzyme y Renu-Klenz son marcas comerciales de Steris.
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ESPAROL (ES)
ESTERILIZACION

Forceps* Cables/Adaptadores’ Lapices
oftalmicos/Sondas

VAPOR/DESPLAZAMIENTO POR GRAVEDAD: Introduzca el producto en
una sola bolsa (homologada para mantener la esterilidad) y coléquelo (una
sola capa) en un recipiente de esterilizacion por vapor comercializado. \/ \/ \/
Procese el dispositivo a 132 °C (270 °F) durante un ciclo de 15 minutos.
Espere 20 minutos hasta que se seque.
VAPORNVACIO PREVIO: Introduzca el producto en una sola bolsa
(homologada para mantener la esterilidad) y coléquelo (una sola capa) en
un recipiente de por vapor . Procese el
aparato a 132 °C (270 °F) en condiciones de vacio previo durante un ciclo
de 4 minutos. Espere 20 minutos hasta que se seque.
ESTERILIZACION QUIMICA: Sumerja el producto por completo en
solucion de dialdehido activado CIDEX® (Johnson & Johnson Medical, Inc.)
o equivalente. Enjuague el producto con abundante agua estéril durante al
menos un minuto (ires veces
VAPOR INSTANTANEO/DESPLAZAMIENTO POR GRAVEDAD (SIN
ENVOLVER): Procese el aparato a 134 °C (273 °F) durante un ciclo de 10
218 minutos.
VACIO PREVIO INSTANTANEO (SIN ENVOLVER): Procese el aparato a
132 °C -134 °C (270 °F-273 °F) durante un ciclo de 3 a 18 minutos.
STERRAD® 100S: ENVUELVA DOS VECES el producto con pafio de
de alta Kimberly-Clark) o
equivalente. Procese el aparato durante un tiempo total de exposicion de
50 minutos de difusion y 15 minutos de plasma.
OXIDO DE ETILENO (OE): ENVUELVA DOS VECES el cable en muselina
(pafio azul hospitalario esterilizado) y coléquelo (una sola capa) en un
esterilizador de OE de tipo industrial. Procese el aparato a una \/
concentracion nominal de OE de 600 mg/l empleando gas Oxyfume 2000
(10:90) durante un ciclo completo de 2 horas. Inmediatamente después del
ciclo de exposicién, airee el dispositivo durante 18 horas a 50 °C (122 °F).
“Retire el estilete, si se ha suministrado, y evite el contacto entre cables, conectores de clavijas y cualquier objeto metalico, como otro instrumento o la bandeja.
iLos cables cuyos conectores no se hayan enjuagado y secado bien pueden causar quemaduras eléctricas al paciente y al personal de quirdfano.
A:

2 |2 2| < | =
<

+ STERRAD® 100S causa la decoloracion de los férceps chapados en oro. Para evitarlo, emplee otro método de esterilizacion.
+ Durante la esterilizacién de férceps de irrigacion, es preciso aplicar un compresor STERRAD® 100 a la luz de irrigacion.
+ La aparicién de manchas o decoloracién puede deberse a una limpieza inadecuada antes de la esterilizacion o a los depdsitos
minerales presentes en el agua del autoclave.

CONFIGURACION Y USO: Conecte el accesorio estéril al cable estéril; aseglirese de que las clavijas de contacto quedan bien asentadas
en los conectores del cable. De este modo se la ion contra as.
DEVOLUCIONES: En caso de consultas, r i 0 inci de dad relacionados con la utilizacién de este dispositivo,
pongase en contacto con el distribuidor de Kirwan Surgical Products (KSP), o directamente con KSP si es preciso devolver un producto
para su evaluacion. Llame al servicio de atencion al cliente de KSP, al teléfono (781) 834-9500, para obtener una autorizacion de
devolucién de ias (RMA). Los inci de también deben ponerse en imiento de la i sobre
el uso de equipos médicos de su pais o comunidad. Siga estas instrucciones para la devolucion de productos:
+ LIMPIE Y ESTERILICE el producto antes del envio. KSP no aceptara productos que considere contaminados y que entrafien riesgo
para la salud de sus empleados.
Envie el producto en cajas de embalaje resistentes y bien protegido con material de relleno/embalaje suave.
Cierre la caja con cinta resistente e identifique claramente el exterior del paquete como devolucion (incluido el n.° de RMA) para agilizar
el proceso.
Envieloa:  Kirwan Surgical Products LLC

180 Enterprise Drive

Marshfield, MA 02050 USA

RMA#XXXX

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

.

-

180 Enterprise Drive Medical Product Service GmbH

Marshfield, MA 02050 Borgasse 20
(781) 834-9500 35619 Braunfels, ALEMANIA
d Fabricante Namero de catalogo Codigo de lote

PRECAUCION: Las leyes federales (EE. UU.)
&] Fecha de fabricacion [RX_Only] restringen Ia venta de este dispositivo a médicos o & Precaucion
por prescripci6n facultativa,

[E Gonsultar las Instrucciones Sin esteriizar W No fabricado con létex de caucho natural
(OT MADE WITH

N m
NATURAL RUBBER LATEX
c € 1639 c E (solo para cables y adaptadores)
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SUOMI (FI)
KESTOKAYTTOISTEN KOAGULAATIOLISAVARUSTEIDEN
KAYTTO-JA HOITO-OHJEET

Tuote on kestokayttdinen. Se on pakattu muoviin (ts. muoviputkiloon tai -pussiin) ja toimitetaan STERILOIMATTOMANA. Puhdista ja
steriloi tuote ennen ensimmaista kayttokertaa taman kayttdoppaan ohjeiden mukaisesti. Lisatietoja kestokayttdisten

koagt saat ottamalla yhteyden Kirwan Surgical Products -yhtiéon (KSP) numeroon +1 781 834 9500 tai
verkkosivustolta www.ksp.com.

KAYTTOTARKOITUS: Kestokéayttoiset, bipolaariset kasil ovat sahkdl I laitteita, jotka on suunniteltu kirurgisiin
pehmytkudostoimenpiteisiin. Kestokayttéiset, bipolaariset johdot yhdistavat sahkokirurgisen laitteen littamiseen sahkokirurgiseen
generaattoriin. Bipolaariset sovittimet on tarkoitettu pienten nastojen mut bar tai Bovie-tyypin
nastaksi.

KOHDEKAYTTAJA/- POTILASRYHMA aitteelle ei ole Aari kot i ryhmaa Laitetta kirurgin i mukaisesti.
KAYTTOAIHEET: K k isida koagulaatioka ita k& A4 ok koaguloit kayttoi johdot on
tarkoitettu yt | ioka: tarvittaessa sahkoklrurglseen generaattoriin. Sahkokirurgisia sovittimia kaytetaan, kun

johdon pieni nastaliitanta on muunnettava banaanikoskettimen standardinastoiksi tai Bovie-tyypin nastaksi.

VASTA-AIHEET: ei tunnettuja vasta-aiheita.

KLIINISET HYODYT: laitteen Kliininen hyéty on pehmytkudoksen koaguloinnin tehokkuus.

LAITTEEN OMINAISUUDET: laite valittaa sahkokirurgisesta generaattorista energiaa pehmytkudoksen koagulointiin.

HUOMIO: Instrumentin kaytté muuhun kuin tarkoitettuun kayttoon aiheuttaa yleensa instrumentin vaurioitumisen tai sarkymisen.

HUOMIO: Liittovaltiolain (Yhdysvallat) mukaan taman laitteen saa myyda tai maarata ainoastaan laakari.

HUOMIO: Vaurioituneiden tai kuluneiden i voi olla ista seka potilaalle etta leikkaussalihenkilostolle.

HUOMIO: Vélta hankaavien puhdistusaineiden tai liuottimien kayttoa.

HUOMIO: Kirurgisten elektrodien johto tulee sijoittaa siten, etta valtetaan kosketus POTILAS-johtoon tai muihin johtoihin. Tilapaisesti

kaytosta poissa olevat AKTIIVISET ELEKTRODIT on séilytettava eristettyna potilaasta.

HUOMIO: Lahtsjannite ja toimintatilat vaihtelevat generaattorikohtaisesti. ALA KAYTA téta lisavarustetta, jos generaattorin asetukset

ylittavat seuraavat jannitearvot:

+ 1100 voltin huipusta huippuun jannite; bipolaarinen laht6 bipolaarisille kynainstrumenteille ja bipolaarisille sovittimille

+ 1200 voltin huipusta huippuun jannite; bipolaarinen laht6 bipolaarisille pihdeille ja bipolaarisille johdoille

+ 5000 voltin huipusta huippuun jannite; monopolaarinen I&hté monopolaarisille pihdeille

+ 7000 voltin huipusta huippuun jannite; monopolaarinen lahté monopolaarisille johdoille ja monopolaarisille sovittimille.

Tarkista kyseisen sahkokirurgisen generaattorin kayttéoppaasta jannitelahtéjen arvoja koskevat kayttdaiheet ja ohjeet ja varmista, etta

kaikkia turvallisuusohjeita noudatetaan. Jos lisavarusteena kaytettavaan kasikappaleeseen ei tule radiotaajuista \ahtoa kun generaaltonn

aktivointikytkinta painetaan, tarkista laitteen ja generaattorin johtoliitos. Jos toiminto ei vielakaan ole asiar ja ja

generaattorin tiedetaan olevan kunnossa, vaihda johto ja laheté vialliseksi epailty johto patevélle henkilokunnalle lisaarviointia varten.

VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET

1. Puhdista ja steriloi jokaisen kayttokerran jalkeen. Steriloimattoman laitteen kaytto voi aiheuttaa potilaalle infektion.

2. Liita johtoja, sovittimia ja varusteita sahkokirurgiseen generaattoriin vain, jos generaattori on pois kaytosta (valmiustilassa). Muussa
tapauksessa potilaalle tai terveydenhuoltohenkilostélle voi aiheutua vamma tai sahkoisku. KSP suosittelee huuhtelupihdeille
pair imaista huuhtelua asi: kai: liuoksella. Mandriini toimitetaan huuhteluluumenin puhdistamista varten tarvittaessa.

3. Liita BIPOLAARISET varusteet vain BIPOLAARISEEN pistorasiaan ja MONOPOLAARISET varusteet MONOPOLAARISEEN
pistorasiaan. Varusteiden virheellisesta litinnasta voi seurata varusteen tahaton aktivoituminen tai muu mahdollisesti vaarallinen
tilanne.

4. Tehoasetusten ohjeet voivat vaihdella kirurgisten mer , potilaiden, 1 ja kirurgisten asetusten mukaan. Aloita
alhaisimmalla tehoasetuksella ja nosta tarpeen mukaan halutun kliinisen tehon saavuttamiseksi.

5. Koska veren, tai muun 1 infektic iaalin likaaman laitteen ja teravien esineiden tavanomainen havittaminen

i vaaran, ne on hé a sul tiiviissa ja pt astiassa. Astiassa on oltava riittavat
merkinnat (esimerkiksi varikoodaus tai symbolit), jotta se on helppo tunnistaa biovaaralliseksi jatteeksi. Virheellinen havittaminen voi
aiheuttaa infektion kayttajille tai potilaille, jotka ovat kosketuksessa laitteen kanssa.

KAYTTOIAN PIDENTAMINEN: KSP on validoinut néille lisévarusteille kahdenk iiden (25) kaytto kayttgian. Kaytto jen

méaara riippuu kuitenkin kayton ja kasittelyn aikana noudalenavas&a huolellisuudesta seka kaytettavista kirurgisista toimenpiteista ja

a. Kayttoian KSP ur:
Johdot Kasikappaleet

e Irrota kayttamalla johdon paassa olevaa valettua « Esta karkean tai orgaanisen lian (kuten veren, liman ja kudoksen)
pistoketta. kuivuminen lisavarusteisiin aloittamalla vélineen puhdistus heti

« Sailyta johdot loysalla keralla ja valta terévia mutkia kirurgisen toimenpiteen jalkeen.
seka raskaiden esineiden asettamista niiden paalle, e Alda anna k& 1 karkien toisiaan, kun
jotta eriste tai sisajohdin ei vaurioidu. sahkokirurginen laite on kaynnissa tai aktivoitu.

* Kayta eri johtoa jokaiseen toimenpiteeseen péivéan « Kuivaa lisavaruste huolellisesti ennen séilytykseen siirtamista.
aikana. Pida saatavilla riittava maara e Suojaa lisavaruste séilytyksen aikaisilta vaurioilta kaarimalla ne
yksittaispakattuja steriileja johtoja. linaan ja valttamalla aarimmaisia lampétiloja ja kosteusvaihteluita.

* Ala rullaa raskaita poytia, karryja tms. johdon yli. * Valta kayttaméasta STERRAD®100S-tuotetta kullattuihin laitteisiin.
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TUOTTEIDEN TARKASTUS: KSP suosittelee larkaslusmenenelya JDSSB tuoneel tarkastetaan usein (joka kerta ennen kayttoa ja kayton
alkeen) ja vaurioituneet tai kuluneet pihdit Iahetet: aan ja/tai vai . T kohteet:

Johdot Kasil
johdon sahkéisen johtavuuden s&annéllinen testaus kéarkien kohdistusvirhe
ohmimittarilla karkien vauriot, esim. purseet, taipuminen tai varinmuutos
johdon eristyksen tarkastus sargjen, lovien, repeamien eristetyt instrumentit: eristeen tai valetun kahvan murtumat, lovet,
tai hankaumien varalta repeamat tai hankaumat
instrumentin rungon sérét tai lovet.
VALINEHUOLTO (ts. puhdistus ja sterilointi): Laitoksessa tehtavad laitteen sterilointia ja vélinehuoltoa varten taytyy olla riittavan hyvin
suunniteltu, varusteltu ja valvottu tila, jossa on koulutettu henkilokunta. Steriloi ja puhdista Ialtoksen valldoltujen menettelytapojen Ja
jaksoparametrien mukaisesti jokaisen kayton jalkeen. Seuraavia puhdi: ja ja ja steriloir
suositellaan validointiohjeiksi.
HUOMAUTUS: Taman laitteen jalleenkasittely edellyttaa sen huolellista puhdistamista ennen sterilointia.
MANUAALINEN PUHDISTUS
1. Huuhtele laitetta huolellisesti vahintaan 30 sekuntia puhdistetulla/deionisoidulla vedella, kunnes se on silmaméaaraisesti puhdistunut
kertyneesta liasta.

2. Valmistele pH-neutraali entsyymipuhdistusaine (kuten Steris® Prolystica® 2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner) valmistajan
ohjeiden mukaan.

3. Pese tuotteen pintaa pehmeélla puhdistusharjalla ja valmistellulla entsyymipuhdistusaineella vahintaan yhden (1) minuutin ajan, kunnes
tuote on silmamaaraisesti puhdas.

+ Puhdista lisaksi huuhtelupihtien luumen ruiskuttamalla siihen vahintaan 1 ml i ymipuhdistusainetta. Toista taméa
vaihe viela kaksi (2) kertaa, eli puhdistusruiskutuksia on yhteensa kolme (3).

4. Huuhtele tuote huolellisesti upottamalla se runsaaseen, kriittiseen (puhtaaseen) veteen vahintaan yhden (1) minuutin ajaksi. Poista
tuote ja kaada huuhteluvesi pois. Al kdyté vettd uudelleen. Kéyta aina uutta vetta jokaiseen huuhteluun. Toista tamé vaihe vield kaksi

(2) kertaa, eli huuhteluja on yhteensa kolme (3).

+ Huuhtele lisaksi huuhtelupihtien luumen ruiskuttamalla vahintaan 1 ml kriittista (puhdistettua) vetta, kunnes pesuaineen jaanteita ei
ole nakyvissa. Kayta aina jokaiseen ruiskutukseen uutta vetta. Toista tama vaihe viela kaksi (2) kertaa, eli puhdistusruiskutuksia on
yhteensa kolme (3).

5. Kun tuote on puhdistettu puhdistusliuoksesta ja liasta, kuivaa ulkopinnat huolellisesti nukkaamattomalla liinalla ja luumen suodatetulla
paineilmalla.
6. Tarkasta tuote hyvin valaistussa paikassa ja varmista, etté kaikki pinnat ovat puhtaat.

+ Tarkasta huuhtelupihtien luumen.
AUTOMAATTINEN ESIPUHDISTUS: Huuhtele instrumentteja lampiman hanaveden alla, kunnes ne ovat silmamaaraisesti puhtaat. Kayta
vaikeasti poi I|an I I tarvittaessa aa harjaa (muoviharjaa). Vaikeasti saavutettavat alueet, kuten sisétilat, taytyy
puhdistaa vesipi: . Huut ihtien mukana tulee mandriini, jolla luumen puhdistetaan huuhtelun aikana.
F’UHDISTUS JA DESINFIOINTI
1. Aseta pihdit kylpyyn, jossa on testattua puhdistus- ja desinfiointiainetta, kuten Renu-Klenz™ (Steris) (2 ml/l), joka on valmistettu
istajan ohjeiden i haaleaan h Lisavarusteen taytyy olla kokonaan liuoksen peitossa.
+ Taman jalkeen huuhtelupihtien luumen on puhdistettava valmistetulla pesuaineella.

2. Puhdlsluksenjalkeen tuote (erityisesti huuhtelupihdit) upotetaan pesuaineliuokseen ja annetaan sonikoitua kymmenen minuuttia. Toista
put ,josi i nakyy edelleen likaa.

3. Uusi liuos on valmistettava paivittain. Jos likaa on runsaasti, liuos taytyy vaihtaa useammin.

4. Suuri mééra likaa ultradénikylvyssa heikentaa puhdistustehoa ja lisaa korroosion vaaraa. Puhdistusliuosta on uusittava saannéllisesti
kéyttoolosuhteiden mukaan. Puhdistuskriteeri on silmémééraisesti nakyva lika. Kylpy taytyy joka tapauksessa vaihtaa usein, vahintaén
kerran paivassa. Kansallisia ohjeita on noud:

HUOMAUTUS: puhdistus-/desinfiointiaineen istaj; i aikt ja, 1a Stiloja ja pitoisuutta on aina noudatettava.

AUTOMAATTINEN KONEELLINEN PUHDISTUS: Tuoneel siirretaan sopivassa astiassa (esim. issa) 1

pesukoneeseen. Naiden ohjelmoitujen parametrien kanssa suositellaan seuraavaa jaksoa. Valitse suuri asetus.

Vaihe Toiminta-aika (minuuttia) Veden lampotila Pesuaineen tyyppi ja pitoisuus
Esipesu 1 2.00 Kylma hanavesi
Entsyymipesu 2.00 Kuuma hanavesi Klenzyme ™, 8 ml/l (10z/gallon)
Pesu 1 2.00 65,0 °C (; Renu-Klenz™, 2 ml/l (Y4 oz/gallona)
Huuhtelu 1 1.00 Kuuma hanavesi
Kuivaus 7.00 90,0 °C -

Taman jalkeen laitteet taytyy kuivata puhtaalla, pehmealla linalla ja tarkistaa silmamaéaraisesti normaalivalossa, etté kaikki tarttunut nakyva
lika (esim. veri, proteiinimassa ja muu lika) on poistettu kaikilta pinnoilta, luumenesista, koloista ja uurteista. Klenzyme ja Renu-Klenz ovat
Sterisin tavaramerkkeja.
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STERILOINTI
Pihdit* Johdot/sovittimet® Oftalmiset
kynainstrumentit/anturit
HOYRY/PAINOVOIMASYRJAYTYS:  pane tuote yhden pussin
ts. laillisesti
pussiin) ja aseta puss\ (twotteet yhdessa kerroksessa) kaupallisesti \/ \/ \/

Kasittele 132 °C (270 °F)
15 minuutin jakson ajan. Anna kuivua 20 minuuttia.
HOYRY/ESIALIPAINE: pane tuote yhden pussin sterilointipakkaukseen
(ts. lalisesti hyvaksyuyyn sterilliyden sailyttavaan pussiin) ja aseta pussi
(tuotteet  yhdes:

Kasittele 132°C (270 °F)
esialipaineessa 4 minuutin jakson ajan. Anna kuivua 20 minuutia.
KEMIALLINEN STERILOINTI: Upota pihdit kokonaan aktivoituun CIDEX-
dialdehydiliuokseen (Johnson & Johnson Medical, Inc.) tai vastaavaan
liuokseen. Huuhtele tuote runsaalla steriilila vedella vahintan yhden
minuutin ajan kolme eri kertaa
PIKAHOYRYSTERILOINTI/PAINOVOIMASTERILOINTI, KAAREETON
kasittele lampdtilassa 134 °C (273 °F) 10-18 minuutin sterilointijakson
ajan.

PIKA-ESITYHJIOSTERILOINTI: KAAREETON: kasittele lampotilassa

132-134 °C (270-273 °F) 3-18 minuutin sterilointijakson ajan

STERRAD" 1008: Kiedo Spunguard® Heavy Duty Sterilization Wrap -

lina (Kimberly-Clark) tai vastaava Kadre tuotteen ympérille

KAKSINKERROIN. Kokonaisaltistusaika: diffuusio 50 minuuttia ja

plasma 15 minuuttia.

ETEENIOKSIDI (EO): Pane KAKSINKERTAISEEN muslinikaareeseen,

ts. sairaalan siniseen sterilointikaareeseen (CSR) kiedottu johto

EO- (tuotteet yhdessa \/

asittele EO. (600 mg/l) ja kayta

Oxyfume 2000 (10:90) -kaasua taysi 2 tunnin jakso. limasta heti

altistusjakson jalkeen 18 tunnin ajan lampétilassa 50 °C (122 °F).

*Poista mahdollinen mandriini ja valta kosketusta johtojen, pistokeliitinten ja metalliesineiden (ts. toisen instrumentin tai alustan) valila.

“Jos johtojen liittimia ei huuhdella ja kuivata huolellisesti, potilas tai leikkaussalin henkilosto voi saada sahkon aiheuttamia palovammoja.

HUOMAUTUS:

+ STERRAD® 100S muuttaa kullattujen pihtien varia. Valta varinmuutos kéyttamalla toista stel

+ Huuhtelupihteja steriloitaessa huuhteluluumeniin taytyy knnmnaa STERRAD( 100S -tehostin.

+ Puutteellinen puhdistus ennen sterilointia tai kl 4 kaytetyn veden mi iesiintyméat voivat aiheuttaa laikkuja tai

varimuutoksia.

KAYTTOONOTTO JA KAYTTO: Kiinnité steriili lisdvaruste steriiliin johtoon ja varmista, etta varusteen nastat ovat kunnolla kiinni johdon

vastakkeissa. N&in varmistetaan, etta liitanté on roisketiivis.

PALAUTUKSET: Ota yhteys Kirwan Surgical Productsin (KSP) JéHeenmyyj'aan jos sinulla on laitetta koskevia kysymyksia tai vaateita tai

laitteen kayttoon liittyy vakavia vaaratilanteita. Ota yhteys suoraan KSP:hen, jos tuote on palautettava tarkastusta varten. Pyyda tuotteen
(RMA) KSP:n numeroon +1 781 834 9500. Liséksi kaikki vakavat vaaratilanteet on iimoitettava

oman maan terveydenhuollon laitteita valvovalle viranomaiselle. Jos palautat tuotteen, noudata seuraavia ohjeita:

< | 2| < | =
2

+ PUHDISTA JA STERILOI ennen lahettamista. KSP ei hyvaksy tuotetta, joka katsotaan kontaminoituneeksi ja siten terveysriskiksi
tyontekijoille.
+ Laheta tuote tukevassa kuljetuslaatikossa, jossa on riittdvasti suojaavaa pehmustemateriaalia.
+ Sulje laatikko lujalla teipilla ja merkitse lahetys selkeasti palautustuotteeksi kirjoif ikseen kasi & nopeuttava RMA-
numero.
+ Lahetysosoite: Kirwan Surgical Products LLC
180 Enterprise Drive
Marshfield, MA 02050 USA
RMA#XXXX
Kirwan Surgical Products LLC Vain saantelykysymykset
“ 180 Enlevp%se Drive Medical Pros’ug’l éer{/\ce GmbH
Marshfield, MA 02050 Borgasse 20
(781) 834-9500 35619 Braunfels, SAKSA
‘ Valmistaja Luettelonumero rakoodi
] vamsuspaanas R O] youio,Suovasoan oty mcnsons A\ oo

Katso kayttohjeet. Steriloimaton W Valmistuksessa ei ole kaytetty
luonnonkumilateksia.

NOT MADE WITH
NATURAL RUBBER LATEX

c €1639 c € (Vain johdot ja sovittimet)
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FRANGAIS (FR)
MODE D'EMPLOI ET CONSEILS D'ENTRETIEN POUR
ACCESSOIRES DE COAGULATION REUTILISABLES

Ce produit est réutilisable, emballé dans un contenant en plastique (un tube ou un sachet en plastique) et fourni NON-STERILE. Il convient
de procéder a un nettoyage et une stérilisation des avant toute initiale, enr les consignes décrites dans le
présent mode d'emploi.

UTILISATION PREVUE : Ces piéces a main bipolaires réutilisables sont des instruments électrochirurgicaux destinés a étre utilisés lors

de procédures chirurgicales sur des tissus mous. Les cordons bipolaires réutilisables sont destinés a relier un dispositif électrochirurgical

a un générateur électrochirurgical. Les adaptateurs bipolaires sont destinés a convertir des petites broches en broches banane standards

ou en une broche de type Bovie.

GROUPE D’UTILISATEURS/DE PATIENTS CIBLE : Il n'existe pas de groupe de patients cible pour ce dispositif ; celui-ci est utilisé au

choix du chirurgien.

CONSEILS D’UTILISATION : Les piéces a main de coagulallon reullllsahles sont recommandées pour la coagulation des tissus mous.

L'utilisation des cordons est r lorsqu'il est r de une piéce a main de ooagulanon aun

générateur électrochirurgical. L'utilisation des adaptateurs électrochirurgicaux est r ée lorsqu'il est né de convertir la

fiche & petite broche d’un cordon en broches banane standards ou en une broche de type Bovie.

CONTRE-INDICATIONS : Aucune connue.

INTERET CLINIQUE : L'intérét clinique attendu de ce dispositif réside dans la coagulation efficace des tissus mous.

CARACTERISTIQUES DU DISPOSITIF : Ces dispositifs délivrent de I'énergie depuis un générateur électrochirurgical pour coaguler des

tissus mous.

ATTENTION : Toute utilisation de cet instrument pour des taches autres que celles prévues pourrait entrainer un endommagement ou une

rupture de l'instrument.

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

ATTENTION : L'utilisation de produits endommagés ou usés peut avoir des conséquences dangereuses pour le patient et le personnel de

la salle d'opération.

ATTENTION : Evitez d'utiliser des nettoyants abrasifs ou des solvants.

ATTENTION : Les cables des électrodes chirurgicales devront étre positionnés de sorte a éviter tout contact avec le PATIENT ou d'autres

sondes. Les ELECTRODES ACTIVES qui ne sont temporairement pas utilisées devront étre entreposées a I'écart du patient.

ATTENTION : En raison 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 1100 Vp-p pour les crayons et les adaptateurs bipolaires.

+ Sortie bipolaire 1200 Vp-p pour les pinces et les cordons bipolaires.

+ Sortie monopolaire 5000 Vp-p pour les pinces monopolaires.

+ Sortie monopolaire 7000 Vp-p pour les cordons et les adaptateurs monopolaires.

Consulter le manuel du générateur électrochirurgical approprié pour obtenir des indications et des instructions relatives aux caractéristiques

de sortie de tension et ainsi garantir le respect de toutes les précautions de sécurité. Si aucune tension de sortie RF n'est communiquée

a la piece a main lorsque l'interrupteur activant le générateur est pressé, vérifiez le raccordement du cordon avec le dlsposmf etavec le

générateur. Si un fonctionnement satisfaisant n'est toujours pas obtenu et quil a été confirmé que la piece a main et le générateur

fonctionnent correctement, le cordon défectueux et confiez-le & un personnel qualifié pour une évaluation plus
poussée.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS :

Nettoyez et stérilisez le cordon aprés chaque utilisation. L' unllsanon d'un dispositif non stérile peut résulter en une infection du patient.

2. Reliez les cordons, les etles au électrochirurgical uniquement lorsque celui-ci est en mode "Off*
(éteint) ou Standby (veille), sous peine de provoquer un choc électrique et de blesser le patient ou le personnel soignant. Pour nettoyer
des pinces a irrigation, KSP recommande la technique d'irrigation par gravité avec une solution appropriée. Utilisez le stylet fourni pour
désobstruer la lumiére d'irrigation, si nécessaire.

3. Connecter les accessoires BIPOLAIRES & la fiche BIPOLAIRE uni et les ires MONOPOLAIRES & la fiche
MONOPOLAIRE. Une ise connexion des ires peut entrainer l'activation intempestive de I'accessoire ou une autre
situation potentiellement dangereuse.

4. Les instructions de réglage de la puissance peuvent varier en fonction des différences existantes entre les techniques chirurgicales,

les patients, les é etla ct Co en utilisant le réglage d'alimentation le plus bas, puis augmentez
si nécessaire pour atteindre l'effet clinique désiré.
5. La mise au rebut appropriée des itifs et des aiguilles é 1t contaminés par du sang, des tissus, ou d'autres matieres

potentiellement infectieuses présentant un risque biologique consiste a jeter ce matériel dans un conteneur refermable et étanche,
résistant a la perforation et diment étiqueté pour étre facilement identifiable (& I'aide d'un code couleur, d'un symbole ou autre) comme
porteur de déchets biologiques dangereux. Une mise au rebut inappropriée est susceptible de conduire a une infection des utilisateurs
ou patients qui entreraient en contact avec le dispositif.
PROLONGER LA VIE UTILE DU PRODUIT : Il est possible dutiliser ces accessoires 25 fois (nombre validé par KSP). Toutefois, le
nombre d'utilisations des accessoires varie en fonction du degré de soin apporté a leur traitement et a leur manipulation, et des techniques

et procédures au cours les es sont utilisés. Pour une durée de vie optimale, KSP recommande ce qui
suit :
Cordons Piéces & main
« Pour débrancher le cordon, utilisez la partie moulée de la «  Ne laissez pas des substances organiques (sang, mucus, tissu, p. €x.)
fiche & 'extrémité du cordon. sécher sur les accessoires ; procédez a leur décontamination immédiate
* Rangez les cordons enroulés non serrés, en évitant de les alissue de la procédure chirurgicale.
plier excessivement ou de les placer sous des objets lourds «  Assurez-vous que les extrémités des piéces & main ne se touchent pas si
pour éviter d'endommager 'solation ou le fil intérieur. Iunité électrochirurgicale est en marche ou activée.

Utilisez un cordon différent pour chaque procédure au cours Séchez minutieusement les accessoires avant de les stocker.

de la journée. Conservez une provision de cordons stériles |« Protégez les contre les dété pendant
enveloppés individuellement le stockage en les enveloppant et en évitant les extrémes de température
« Ne faites pas rouler de lourdes tables, chariots, etc. sur le et d'humidité.
cordon. «  Evitez dutiliser un stérilisateur STERRAD®100S avec des dispositifs
plaqués or.
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INSPECTION DES PRODUITS KSP recommande d' etabllr un protocole de revue, impliquant une inspection Yrequenle des produits (avant

et aprés chaque utilisation) visant & les détériorations et a s’assurer que les produits endommagés ou usés sont soit envoyés
en réparation, soit mis au rebut et/ou remplacés. Les détériorations a rechercher sont les suivantes :
Cordons Piéces a main
«  Contréler régulierement Ia continuité électrique des cordons a «  Défaut d'alignement des extrémités.
laide d'un ohmmetre. . D&t des extrémités (barbelure, courbure,
«  Inspecter lsolation des cordons en recherchant les fissures, etc.).
entailles, lacérations ou signes d'abrasion. « Dans le cas des instruments isolés : fissures, entailles, lacérations,
ou abrasions au niveau de l'isolant ou de la poignée moulée.
Fissures ou entailles dans la base de linstrument.

RETRAITEMENT (& savoir, le nettoyage et la stérilisation) : La slenllsallon etle i des au sein de I'é

doivent étre réalisés dans des installations congues a cet effet, équipées, surveillées, et dotées de personnel qualifié. Aprés chaque
utilisation, procédez a la stérilisation et au nettoyage en respectant les procédures et les réglages de cycle validés par votre établissement.
Les réglages de nettoyage suivants et les méthodes de stérilisation les plus couramment utilisées sont recommandés comme lignes
directrices pour la validation.

NOTE : le retraitement de ce dispositif implique impérativement un nettoyage complet avant la stérilisation.

NETTOYAGE MANUEL

Rincez le dispositif abor a l'eau purifiée/désionisée pendant 30 secondes au minimum, jusqu'a ce qu'elles soient visiblement
propres sans aucune accumulation de débris.
2. Préparez un nettoyant enzymatique de pH neutre (par exemple, agent de pré page et de er ique concentré 2X ,

Steris® Prolystica®) conformément aux instructions du fabricant.

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

+ S'il s'agit de pinces a irrigation, rincez également la lumiére d'irrigation a l'aide d'une seringue (en utilisant au minimum 1 ml de
détergent enzymatique préparé). Répétez cette étape deux (2) fois de plus, pour un total de trois (3) rincages.

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

+ S'il s'agit de pinces a irrigation, rincez également la lumiére d'irrigation a I'aide d'une seringue avec un minimum de 1 ml d'eau
critique (purifiée) jusqu'a éliminer tout résidu de détergent visible. Utilisez toujours des volumes d'eau propre pour chaque ringage.
Répétez cette étape deux (2) fois de plus, pour un total de trois (3) rincages.

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

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

+ S'il s'agit de pinces a irrigation, inspectez la lumiére.

INSTRUCTIONS RELATIVES AU PRE-NETTOYAGE AUTOMATISE : Rincez les instruments & l'eau tiéde du robinet jusqu'a ce quils

soient visiblement propres, utilisez une brosse a poils doux (brosses en plastique) si nécessaire pour retirer les salissures difficiles a

enlever. Les zones difficiles d'acces telles que les surfaces internes doivent étre rincées avec un pistolet & eau ou une seringue. Les pinces

a irrigation sont fournies avec un stylet pour désobstruer la lumiére pendant le ringage.

NETTOYAGE ET DESINFECTION

1. Placez le produit dans un bain contenant un agent nettoyant et un désinfectant testés tel que RenuKlenz™ (Steris) (2 ml/l environ)

préparé selon les recommandations du fabricant, en utilisant de I'eau tiede du robinet. Les ires doivent étre e it

recouverts par la solution.

+ Lalumiére des pinces a irrigation doit ensuite étre rincée a l'aide du détergent préparé.

Le produit (notamment les pinces a irrigation) doit ensuite étre immergé dans la solution de détergent puis soumis a une sonication

pendant dix minutes. Réitérez le de en cas de ion visible (donc toujours présente) sur l'instrument.

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

fréquemment.

Un niveau de contamination élevé dans le bain a ultrasons altére le processus de nettoyage et favorise le risque de corrosion. La

solution nettoyante doit étre renouvelée régulierement selon les conditions d'utilisation. Le critére d'encrassement est la souillure du

liquide visible a I'ceil nu. Dans tous les cas, un changement fréquent de bain est nécessaire (une fois par jour au minimum). Les
directives nationales en vigueur doivent étre respectées.

NOTE : le temps d" la é e et la cc indiqués par le fabricant de I'agent nettoyant/du désinfectant doivent

toujours étre respectés.

INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE AUTOMATIQUE EN MACHINE : Les produits doivent ensuite étre transférés, par I'intermédiaire d'un

récipient approprié (par exemple, un panier en treillis métallique), dans I'appareil de lavage automatique. Il est recommandé d'effectuer le

cycle suivant en utilisant ces réglages programmés, définis sur Elevé.

N

w

»

Phase Temps de recirculation Température de 'eau Type et concentration du détergent
minutes
Prélavage 1 02:00 Eau froide du robinet NIA
Lavage enzymatique 02:00 Eau chaude du robinet Kienzyme™, 8 mill env.
Lavage 1 02:00 65,0 °C (consi Renu-Kienz™, 2 mifl env.
Ringage 1 01:00 Eau chaude du robinet
Séchage 07:00 90,0 °C NIA

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

STERILISATION

oculaires

VAPEUR/DEPLACEMENT PAR GRAVITE : placez le produit dans une poche simple
(Ceest-a-dire une poche agréée pour maintenir Ia stérilté) et positionnez-le (en \/ \/
couche unique) dans un autoclave a vapeur. Effectuez un cycle de 15 minutes
132 °C (270 °F) . Effectuez ensite un cycle de séchage de 20 minutes
'VAPEUR/PRE-VIDE : placez le produit dans une poche simple (c'est-a-dire une
poche agréée pour maintenir la stérilité) et positionnez-le (en couche unique) dans \/ \/
un autoclave & vapeur. Effectuez un cycle de 4 minutes au réglage pré-vide a 132 °C
(270 °F). Effectuez ensuite un cycle de séchage de 20 minutes
'STERILISATION CHIMIQUE : immergez totalement le produit dans la solution de
CIDEX® au dialdéhyde activé (Johnson & Johnson Medical, Inc.), ou un équivalent.
Exposez e produit a de randes quantiés deau strie pendant 1 minute au mons,
43 repris
FLASH-VAPEURIDEPLACENENT FAR GRAVITE, INSTRUMENT NON
ENVELOPPE : Effectuez un cycle de 10 & 18 minutes 4 134 °C (273 °F).

FLASH- PRE-VIDE, INSTRUMENT NON ENVELOPPE : Effectuez un cycle de 3 &
18 minutes & 132 °C-134 °C (270 °F-273 °F).

'STERRAD® 100S : ENVELOPPEZ LE PRODUIT EN DOUBLE dans une feuille de
stérilisation Spunguard® Heavy Duty (Kimberly-Clark), ou son équivalent
Programmez un temps total d‘exposition de 50 minutes en phase Diffusion et

15 minutes en phase Plasma

‘OXYDE D'ETHYLENE (EO) CORDONS ENVELOPPE EN DOUBLE dans des
feuilles de mousseline (telles que les feuilles bleues fournies dans les hopitaux), et
placez-les (en couche unique) dans un autoclave & oxyde d'éthyléne. Effectuez un \/
cycle entier de 2 heures & une concentration nominale en EO gazeux Oxyfume 2000

(10:90) de 600 mgl. A lissue du cycle d'exposition au gaz, procédez immédiatement
au cycle d'aération de 18 heures a 50 °C (122 °F).

*Retirez le stylet (si présent) et éviter tout contact entre les cordons, les connecteurs des fiches et tout objet métallique, par exemple un autre instrument ou

plateau.

ILes cordons dont les nont pas été rincés et séchés peuvent occasionner des brilures au patient et au personnel présent dans

la salle d'opération.

NOTE :

+ le stérilisateur STERRAD® 100S décolore les pinces plaquées or ; utilisez une autre méthode de stérilisation pour ce type de pinces.

+ Lors de la stérilisation des pinces a irrigation, un adaptateur Booster STERRAD® 100S doit étre fixé a la lumiére de l'instrument.

+ Des taches ou un changement de couleur peuvent résulter d'un nettoyage insuffisant avant la stérilisation ou de la présence de

minéraux dans I'eau utilisée pour 'autoclavage.

CONFIGURATION ET UTILISATION : Reliez I'accessoire stérile au cordon stérile en vous assurant que les broches sont complétement

insérées dans les fiches du cordon. Cette condition garantit une connexion résistante aux éclaboussures.

RETOUR DE MARCHANDISE : Pour toute demande, réclamation ou incident grave relatif & I'utilisation du présent dispositif, veuillez

contacter votre distributeur Kirwan Surgical Products (KSP), ou directement KSP si un produit doit étre retourné pour évaluation. Appelez

le service clientéle au (781) 834-9500 pour demander une autorisation de retour de marchandise (RMA). Tout incident grave doit également
étre signalé aux autorités compétentes pour obtenir les conseils médicaux en vigueur dans I'Etat concerné. Pour retourner des produits,
suivez les instructions suivantes :

2|22 <2 | <
2|

+ Veillez & LES NETTOYER ET LES STERILISER avant de les expédier. KSP n'acceptera pas un produit s'il est susceptible d'étre
contaminé et de représenter un danger pour la santé de ses employés.

+ Expédiez le produit dans une bofte robuste, avec des matériaux d'emballage souples en quantité suffisante pour en assurer la
protection.

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

+ Expédiez Kirwan Surgical Products LLC

180 Enterprise Drive
Marshfield, MA 02050 USA
RMA#XXXX

Pour affaires réglementaires uniquement

Kirwan Surgical Products LLC
180 Enterprise Drive Medical Product Service GmbH
Marshfield, MA 02050 Borgasse 20

(781) 834-9500 35619 Braunfels, ALLEMAGNE

Fabricant Référence catalogue

NTION : La loi fédérale des Etats-Unis limite la

ATTE
Date de fabrication  [RX_ QN ly| vente de ce dispositif a un médecin ou sur

prescription médicale.

Ne de lot

[:[gcansulter\emoded‘emplci ‘Q Non-Stérile W Ne contient pas de latex de caoutchou

NOT MADE WITH
NATURAL RUBBER LATEX

Dispositif médical EC |REP Eeméseman}agre‘é}ians la

c € 1639 c € (Pour les cordons et les adaptateurs

uniquement)
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ISTRUZIONI PER L’USO E LA CURA DEGLI
ACCESSORI PER LA COAGULAZIONE RIUTILIZZABILI

Questo prodotto e riutilizzabile, confezionato in un involucro di plastica (un tubo o un sacchetto di plastica) e fornito NON STERILE.
Processare mediante pulizia e sterilizzazione prima dell'uso iniziale, seguendo le indicazioni fornite nelle presenti Istruzioni per 'uso.
USO PREVISTO: | manipoli bipolari riutilizzabili sono dispositivi elettrochirurgici destinati al trattamento chirurgico dei tessuti molli. | cavi
bipolari riutilizzabili servono per collegare un dispositivo elettrochirurgico ad un generatore elettrochirurgico. Gli adattatori bipolari servono
per convertire i connettori piccoli in terminali a banana standard o connettori tipo Bovie.

GRUPPO DI UTILIZZATORI/PAZIENTI TARGET: Non esiste un gruppo di pazienti target per questo dispositivo, il cui utilizzo & a

discrezione del chirurgo.

INDICAZIONI PER L’USO: | manipoli per la coagulazione riutilizzabili sono indicati per I'uso quando si richiede la coagulazione di tessuti

molli. I cavi riutilizzabili sono indicati per il collegamento di un manipolo per la coagulazione a un generatore elettrochirurgico. Gli adattatori

elettrochirurgici si utilizzano per convertire I'attacco con connettore piccolo di un cavo in un terminale a banana standard o in un connettore

di tipo Bovie.

CONTROINDICAZIONI: Nessuna nota.

VANTAGGI DAL PUNTO DI VISTA CLINICO: Il vantaggio clinico atteso da questo di: itivo & un’efficace i dei tessuti molli.

CARATTERISTICHE DEL DISPOSITIVO: Questo dispositivo eroga energia prodotta da un generatore elettrochirurgico per la

coagulazione di tessuti molli.

ATTENZIONE: L'uso di questo strumento per scopi diversi da quelli previsti puo provocare il danneggiamento o la rottura del dispositivo

stesso.

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

ATTENZIONE: L'uso di prodotti danneggiati o usurati pud essere pericoloso per il paziente e per il personale della sala operatoria.

ATTENZIONE: Evitare I'uso di detergenti abrasivi o solventi.

ATTENZIONE: Il cavo degli elettrodi chirurgici deve essere posizionato in modo tale da evitare il contatto con il PAZIENTE o con altri

conduttori. Gli ELETTRODI ATTIVI temporaneamente inutilizzati devono essere conservati lontano dal paziente.

ATTENZIONE: A causa della variabilita delle tensioni di uscita e delle modalita di erogazione da un generatore all’altro, questo accessorio

NON DEVE ESSERE UTILIZZATO con generatori che operano a tensioni di uscita maggiori di:

+ 1100 Vp-p per penne bipolari e adattatori bipolari.

+ 1200 Vp-p per pinze bipolari e cavi bipolari.

+ 5000 Vp-p per pinze monopolari.

+ 7000 Vp-p 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 RF 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 non funziona ancora,

e il manipolo dell'accessorio e il generatore risultano operativi, sostituire il cavo e inviare il cavo sostituito a personale qualificato per

l'ulteriore verifica.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI:

1. Pulire e sterilizzare dopo ogni utilizzo. L'utilizzo di un dispositivo non sterilizzato puo esporre il paziente al rischio di infezione.

2. Collegare cavi, adattatori e accessori al generatore elettrochirurgico solo quando il generatore & spento (in standby). In caso contrario

si rischierebbe di esporre il paziente o il personale sanitario al rischio di lesioni o scosse elettriche. Per le pinze con irrigazione, KSP

raccomanda lirrigazione a gravitd con una soluzione appropriata. E fornito uno stiletto per la pulizia del lume di irrigazione, se
necessario.

Collegare gli accessori BIPOLARI esclusivamente alla presa BIPOLARE e gli i MONOPOLARI alla presa MONOPOLARE.

L'errato collegamento degli accessori pud provocare l'attivazione indesiderata dell'apparecchio o altre condizioni potenzialmente

pericolose.

4. 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 'impostazione di potenza piti bassa e aumentare secondo necessita fino al raggiungimento dell'effetto
clinico desiderato.

5. Lo smaltimento corretto di dispositivi e aghi 0 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,
atenuta ermetica e antiperforazione, adeguatamente etichettato (per esempio con codifica a colori o simboli) per la facile identificazione
come rifiuti sanitari pericolosi. Uno smaltimento non corretto pud esporre al rischio di infezione gli utilizzatori o i pazienti che vengono
a contatto con il dispositivo.

PROLUNGAMENTO DELLA DURATA DEL PRODOTTO: KSP ha convahdato questl accessori per venticinque (25) utilizzi. Tuttavia, il

w

numero di utilizzi dlpende dal grado di cura con cui vengono pr gli accessori e dalle procedure e tecniche chirurgiche
con cui sono impiegati. Per ottenere la massima durata, KSP ccomanda quante segue:
Cavi Manipoli
« Scollegare il cavo afferrandolo per la spina sagomata * Impedire l'essi ione di residui i o contaminanti
all'estremita del cavo stesso. organici sugli accessori (per esempio, sangue, muco e tessuto),
« Riporre i cavi arrotolandoli in maniera non troppo iniziando immediatamente la decontaminazione degli accessori al
stretta ed evitare di piegarli eccessivamente o di termine della procedure chirurgica.
collocarli sotto oggetti pesanti, onde evitare di e Evitare il contatto tra le punte del manipolo mentre ['unita

danneggiarne l'isolamento o il conduttore interno. elettrochirurgica € attiva o in funzione.

Utilizzare un cavo diverso per ogni procedura della Asciugare perfettamente I'accessorio prima di riporlo.

giornata. Conservare una fornitura di cavi sterili Proteggere 'accessorio riposto contro danneggiamenti involontari,
confezionati singolarmente. avvolgendolo ed evitando temperature e umidita estreme.

Non passare sopra al cavo con tavoli o carrelli pesanti Evitare 'uso di STERRAD®100S sui dispositivi placcati in oro.

0 simili.
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ISPEZIONE DEI PRODOTTI: KSP raccomanda di stabilire una procedura di revisione che preveda l'ispezione frequente dei prodotti (prima

e dopo ogni utilizzo) per escludere la presenza di danni e far si che i prodotti danneggiati o usurati vengano sottoposti a ricondizionamento,

scartati o sostituiti. Gli eventuali segni di danneggiamento da ricercare comprendono:

Cavi Manipoli
* Problemi di continuita elettrica del cavo, da verificare per Disallineamento delle punte.
mezzo di un ohmmetro. Danneggiamento delle punte, per esempio bave, flessione o
* Isolamento del cavo da ispezionare per escludere la scolorimento.
presenza di crepe, ammaccature, lacerazioni o abrasioni. e Per strumenti isolati: crepe, ammaccature, lacerazioni o
abrasioni dell'isolamento o nellimpugnatura sagomata.

o _Incrinature o ammaccature nella base dello strumento.

RIPROCESSAMENTO (cioe pulizia e : La e il rip dei secondo le linee guida

dell'azienda dovrebbero avvenire in strutture Ite progettate, i i monitorate e me|sle di personale debitamente

formato. Sterilizzare e pulire secondo le procedure e i parametri del ciclo di sterilizzazione convalidati dalla propria azienda dopo ogni
utilizzo. Come linee guida per la convalida si raccomandano i seguenti parametri per la pulizia e i metodi di sterilizzazione pitl comunemente
utilizzati.

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

PULIZIA MANUALE

1. Sciacquare accuratamente il dispositivo con acqua purificata/deionizzata per almeno 30 secondi e fino a renderlo visivamente pulito
da accumuli di detriti.

2. Preparare un detergente enzimatico a pH neutro (ad es. un i per pre io a doppia { come
Steris® Prolystica® 2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner) seguendo le istruzioni del produttore.

Lavare la superficie del prodotto utilizzando uno spazzolino a setole morbide e il detergente enzimatico preparato per almeno un (1)

minuto e fino a renderlo visivamente pulito.

+ Per le pinze con irrigazione, irrigare anche il lume di irrigazione con almeno 1 ml di detergente enzimatico preparato utilizzando una
smnga Ripetere questa fase per due (2) volte ancora, per eseguire in totale tre (3) irrigazioni.

4. il prodotto o in abbondante acqua critica (purificata) per almeno un (1) minuto. Rimuovere il
prodotto ed eliminare I'acqua di risciacquo. Non riutilizzare I'acqua. Usare sempre volumi di acqua fresca per ogni risciacquo. Ripetere
questa fase per due (2) volte ancora, per eseguire in totale tre (3) risciacqui.

+ Per le pinze con irrigazione, irrigare anche il lume di irrigazione con almeno 1 ml di acqua critica (purificata) utilizzando una siringa
fino a eliminare qualsiasi residuo visibile di detergente. Usare sempre volumi di acqua fresca per ogni irrigazione. Ripetere questa
fase per due (2) volte ancora, per eseguire in totale tre (3) irrigazioni.

5. Dopo aver eliminato dal prodotto i residui e la soluzione detergente, asciugare accuratamente le superfici esterne con una salvietta
priva di lanugine e il lume con aria compressa filtrata.

6. Ispezionare visivamente il prodotto in un luogo ben illuminato per garantire che tutte le superfici siano pulite.

+ Per le pinze con irrigazione, ispezionare il lume.

ISTRUZIONI PER LA PRE-PULIZIA IN MACCHINA AUTOMATICA: Sciacquare gli strumenti con acqua di rubinetto tiepida corrente fino

a quando non sono visibilmente puliti e utilizzare uno spazzolino a setole morbide (spazzolino di plastica) secondo necessita per rimuovere

lo sporco difficile. Le zone difficili da raggiungere, come gli spazi interni, dovrebbero essere sciacquate con una pistola ad acqua o una

siringa. Le pinze con irrigazione sono fornite con uno stiletto per la pulizia del lume durante il risciacquo.

F’ULIZIA E DISINFEZIONE
Disporre il prodotto inun bagno con un agente detergente e disinfettante testato, quale RenuKlenz™ (Steris) (2 ml/l) preparato secondo
le

w

i del pi acqua tiepida di rubinetto. L'accessorio deve essere coperto completamente con la

soluzione.
+ Il lume delle pinze con irrigazione deve essere st i e ri on il

2. Il prodotto (in particolare se si tratta di pinze con irrigazione) viene quindi immerso nella soluzione detergente e sunuposio a sonicazione
per dieci minuti. Ripetere il processo di pulizia se sullo strumento sono ancora visibili agenti contaminanti.

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

4. Un carico di contaminazione elevato nel bagno ultrasonico compromette l'azione detergente e sviluppa il rischio di corrosione. La

soluzione detergente deve essere rinnovata regolarmente secondo le condizioni d'uso. Il criterio da adottare ¢ la presenza di sporco
visibile. In tutti i casi, &€ necessario un cambio frequente del bagno, aimeno una volta al giorno. Si devono seguire le linee guida
nazionali.
NOTA: | tempi di applicazione, la temperatura e la concentrazione definiti dal produttore dell'agente detergente/disinfettante devono essere
sempre osservati.
ISTRUZIONI PER LA PULIZIA IN MACCHINA AUTOMATICA: | prodotti sono successivamente trasferiti in un contenitore idoneo (per
esempio, un cestino di metallo) in una macchina automatica per il lavaggio. Si raccomanda di eseguire il ciclo descritto di seguito con i
parametri programmati indicati; impostare la macchina sul valore elevato.

Fase Tempo di ricircolo Temperatura dell'acqua Tipo e concentrazione di
(muli) detergente
Prelavaggio 1 02:00 Acqua fredda di rubinetto N/D
Lavaggio 02:00 Acqua calda di rubinetto Klenzyme ™, 8 ml/l
enzimatico
Lavaggio 1 02:00 65,0 °C (Set Point) Renu-Klenz™, 2 ml/|
Risciacquo 1 01:00 Acqua calda di rubinetto N/D
Essiccazione 07:00 90,0°C N/D

| dispositivi dovrebbero essere quindi asciugati con un panno morbido pulito ed esaminati a occhio nudo in condizioni di illuminazione
normali per determinare se tutto lo sporco visibile attaccato (per esempio, sangue, sostanze proteiche e altri detriti) sia stato rimosso da
tutte le superfici, i lumi, le fessure e le dentellature. Klenzyme e Renu-Klenz sono marchi di fabbrica di Steris.
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STERILIZZAZIONE

Pinze* Cavi/Adattatori® Penne

VAPORE/SPOSTAMENTO PER GRAVITA: introdurre il prodotto in un

singolo sacchetto (ossia in un sacchetto legalmente approvato per

mantenere la sterilita) e collocarlo (in un unico strato) in un contenitore per \/ \/ \/

Ia sterilizzazione a vapore del tipo disponibile in commercio. Processare a

132 °C per un ciclo di 15 minuti. Asciugare per 20 minuti.

VAPORE/PRE-VUOTO: introdurre il prodotto in un singolo sacchetto (ossia

in un sacchetto legalmente approvato per mantenere la sterilita) e collocarlo

(in un unico sirato) in un contenitore per la sterilizzazione a vapore del tipo \/ \/ \/
° condizioni di pre-

vuoto per un ciclo di 4 minuti. Asciugare per 20 minuti.
STERILIZZAZIONE CHIMICA: immergere completamente il prodotto in una
soluzione dialdeide attivata CIDEX® (Johnson & Johnson Medical, Inc.) o
equivalente. Esporre il prodotto con abbondante acqua sterile per almeno
un minuto, ripetendo per tre volte.
FLASH-VAPORE/SPOSTAMENTO PER GRAVITA, SENZA INVOLUCRO!
Processare a 134 °C per un ciclo di 10-18 minuti.
FLASH- PRE-VUOTO, SENZA INVOLUCRO: Processare a 132 °C- 132
°C per un ciclo di 3-18 minuti.
STERRAD® 100S: Awvolgere il prodotto in un DOPPIO INVOLUCRO per
ity lark) o i
per un tempo di totale di 50 minuti per la fase di
diffusione e di 15 minuti per la fase plasma
0SSIDO DI ETILENE (OE) Awvolgere il cavo in un DOPPIO INVOLUCRO
di mussola, ciog un involucro di tessuto CSR blu ospedaliero per
sterilizzazione, e collocarlo (in un unico strato) in uno sterilizzatore OE del
tipo in auna nominale \/
di OE pari a 600 mg/l utilizzando gas Oxyfume 2000 (10:90) per un ciclo
completo di 2 ore. Subito dopoiil ciclo di esposizione, esporre all'aria per 18
ore a 50 °C.
*Rimuovere lo stiletto, se fornito, ed evitare il contatto fra cavi, connettori a spina e qualsiasi oggetto metallico (Come un altro strumento o vassoio).
“I cavi i cui connettori non siano stati sciacquati e asciugati con cura possono provocare ustioni elettriche al paziente o al personale di sala.
NOTA:
+ STERRAD® 100S scolorira le pinze placcate in oro. Per evitare tale inconveniente, utilizzare un metodo di sterilizzazione diverso.
+ Quando si sterilizzano pinze con irrigazione, & necessario installare un booster STERRAD® 100S sul lume di irrigazione.
+ Macchie e scolorimento possono essere provocati da una pulizia inadeguata prima della sterilizzazione oppure da depositi minerali
nell'acqua utilizzata per la sterilizzazione in autoclave.
INSTALLAZIONE E USO: Collegare l'accessorio sterile al cavo sterile assicurandosi di inserire completamente i pin di connessione
dell'accessorio nella presa del cavo. Cosi facendo si garantisce una connessione priva di perdite.
RESTITUZIONI: Per domande, reclami o incidenti gravi correlati all'uso di questo dispositivo, rivolgersi al proprio rappresentante Kirwan
Surgical Products 8KSP) o direttamente a KSP qualora si debba restituire un prodotto per la valutazione. Contattare il servizio clienti KSP
al numero (781) 834- 9500 per richiedere un codice RMA (Return Merchandise Authorization) di autorizzazione alla restituzione della
merce. Tutti gli incidenti gravi devono essere anche segnalati allautorita competente in materia di dispositivi medici del proprio Paese. Per
la restituzione dei prodotti, attenersi alle seguenti istruzioni:
PULIRE E STERILIZZARE prima della spedizione. KSP non accettera prodotti che ritenga contaminati e che possano mettere in

2 (2]2] <2
<]

.
pericolo la salute dei suoi dipendenti.
Spedire il prodotto in una robusta scatola specifica per la spedizione, con materiale morbido di ri imento sufficiente per pi
Chiudere scatola con nastro resistente, identificare chiaramente la scatola come restituzione di merce con il codice RMA sull' estemo
per velocizzare il processo.
+ Spedire a: Kirwan Surgical Products LLC
180 Enterprise Drive
Marshfield, MA 02050 USA
RMA#XXXX
Kirwan Surgical Products LLC er questioni
“ 180 Enlerpgse Drive EC |REP Medical Prcductpser\?u:e GmbH
Marshfield, MA 02050 Borgasse 20
(781) 834-9500 35619 Braunfels, GERMANIA
d Produttore Codice catalogo Codice lotto
Datadi ATTENZIONE: La legge federale degli Stati Uniti
d} d Rx Only| imia ia vendita di questo disposivo i medici o & Attenzione
dietro medic:

Consultare le struzioni per Non sterile W Non fabbricato con lattice di gomma
luso naturale

NOT MADE WITH
NATURAL RUBBER LATEX

Dispositivo medico E Rappresentante autorizzato nella
P Comunita Europea

c €1639 c € (Solo per cavi e adattatori)
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B LIETUVISKAI (LT)
DAUGKARTINIO NAUDOJIMO KRESEJIMO PRIEDY
NAUDOJIMO IR PRIEZIUROS INSTRUKCIJOS

Sis gaminys yra daugkartinio naudojimo, supakuotas j plastiking tara (t.y. plastikinj vamzdelj arba maiselj) bei tiekiamas

NESTERILUS. Prie§ naudodami pirmajj kartg iSvalykite ir sterilizuokite prietaisa, vadovaudamiesi $iose instrukcijose

pateiktomis gairémis.

NUMATYTOJI PASKIRTIS. Daugkartinio naudojimo dvipoliai antgaliai yra elektrochirurginiai prietaisai, skirti minkstojo

audinio chirurginéms proceddroms. Daugkartinio naudojimo dvipoliai laidai yra skirti elektrochirurginiam prietaisui prijungti

prie elektrochirurginio generatoriaus. Dvipoliai adapteriai yra skirti maziems kontaktams konvertuoti | standartinius

,bananinius” kontaktus arba j daugiapolio elektrochirurginio prietaiso tipo kontakta.

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

chirurgo pageidavimu.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS: Daugkartinio naudojimo kre$éjimo antgaliai numatyti naudojimui, jei reikalinga minkstojo

audinio koaguliacija. Daugkartinio naudojimo laidai naudojami esant poreikiui kre$éjimo antgalj prijungti prie elektrochirurginio

generatoriaus. Elektrochirurginiai adapteriai numatyti naudojimui, kai laido maZy kontakty priedg reikia konvertuoti j

standartinius ,bananinius” kontaktus arba j daugiapolio elektrochirurginio prietaiso tipo kontakta.

KONTRAINDIKACIJOS. Nezinomos.

KLINIKINE NAUDA. Numatytoji §io prietaiso klinikiné nauda yra veiksminga minkstujy audiniy koaguliacija.

PRIETAISO YPATYBES. Minkstojo audinio koaguliacijai $ie prietaisai siuncia elektros impulsg i§ elektrochirurginio

generatoriaus.

ATSARGIAI. Naudojant §j prietaisg uzduotims, kurios néra numatytos, dazniausia prietaisas sugenda arba sultizta.

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

ATSARGIAI. Naudojant pazeistus ar susidévéjusius gaminius kyla pavojus tiek pacientui, tiek operacinés personalui.

ATSARGIAI. Venkite naudoti abrazyvinius valiklius ar tirpiklius.

ATSARGIAI. Chirurginiy elektrody laida reikia nudriekti taip, kad nebaty kontakto su PACIENTU arba kitais laidais. Laikinai

nepanaudotus AKTYVIUS ELEKTRODUS reikia laikyti atokiau nuo paciento.

ATSARGIAI. Dél iSvesties jtampos svyravimy ir skirtingy generatoriy rezimy, NENAUDOKITE S$io priedo, jei generatoriaus

nustatymas virSija Sias jtampas:

+ 1100Vp-p dvipolé i$vestis dvipoliams ir dvipoliams Jo

+ 1200Vp-p dvipolé iSvestis dvipoléms chirurginéms Znypléms ir dvipoliams Ialdams

+ 5000Vp-p daugiapolé i$vestis daugiapoléms chirurginéms Znypléms.

+ 7000Vp-p daugiapolé iSvestis daugiapoliams laidams ir daugiapoliams adapteriams.

Norédami uztikrinti, kad butq Ialkomasl visy saugos atsargumo prlemonu;, skaltyklte atitinkama  elektrochirurginio

generatoriaus vadova apie il ir jjas dél jtampos . Jei dus generatoriaus

suaktyvinimo jungiklj, priedo antgalis negauna jokios RD iSeigos, patikrinkite Ialdlne pnetalso jungtj su generatoriumi. Jei vis

dar prietaisas funkcionuoja netinkamai, ir buvo gautas patvirtinimas, kad priedo antgalis ir generatorius funkcionuoja stabiliai,

pakeiskite laidg, o buvusj atiduokite kvalifikuotam personalui vélesniam jvertinimui.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES:
1. Kiekvieng kartg po naudojimo i$valykite ir sterilizuokite. Naudojant nesterily prietaisg pacientui gali bati perduota infekcija.

2. Laidus, adapterius ir priedus junkite prie elektrochirurginio generatoriaus tik tada, kai pastarasis i§jungtas (parengties
rezimas). Nepaisant $io reikalavimo pacientas arba sveikatos priezidros teikéjas gali bati suzaloti arba patirti elektros
smugj. Jei tai irigacinés chirurginés Znyplés, KSP rekomenduoja sunkio jéga tiekiamg irigacijg reikiamu tirpalu. Irigacijos
spindzio iSvalymui, jei reikia, pateikiamas stiletas.

. DVIPOLIUS priedus junkite tik prie DVIPOLIO lizdo, o DAUGIAPOLIUS priedus - prie DAUGIAPOLIO lizdo. Netinkamai
prijungus priedus jie gali bati neapdairiai suaktyvinti arba kelti kita potencialiai pavojingg basena.

4. Maitinimo nuostaty nurodymai gali skirtis dél besiskirian¢iy chirurginiy metody, pacienty, elektrody ir chirurginés sgrankos.
Pradékite nuo Zemiausios maitinimo nuostatos bei didinkite pagal batinybe, kol pasieksite pageidaujama klinikinj poveikj.

. Tinkamas prietaisy ir adtriy antgaliy, galimai uZtersty krauju, audiniu ar kita potencialiai uzkre¢iama medziaga, $alinimas
kelia biologine rizika, todél Sias atliekas batina Salinti adekvaciai pazenklintoje (pvz., spalvos kodu arba simboliu) uzdaroje,
sandarioje, dariui atsparioje talpykléje paprastesniam biologiniy atlieky identifikavimui. Netinkamai pa8alinus, naudotojai
arba pacientai po kontakto su prietaisu, gali uzsikrésti infekcija.

GAMINIO NAUDOJIMO TRUKMES PRATESIMAS: KSP patvirtino, kad Siuos priedus galima panaudoti dvidesimt penkis

(25) kartus. Taciau priedy panaudojimo skaicius priklauso nuo jy prieZidros lygio apdorojant ir tvarkant bei chirurginiy

roceddry ir metody, kuriems $ie priedai naudojami. Eksploatacijos trukmés maksimumui KSP pateikia Sias rekomendacijas:

w

o

Laidai Antgaliai
*  Atjungdami suimkite uZ laido gale esancio kaiscio. * Neleiskite, kad ant priedo pridziaty didelis kiekis organiniy tersaly
* Laidus laikykite laisvai susuktus, venkite staigaus (kaip antai, kraujas, gleivés ir audinys), nedelsiant pasibaigus
perlenkimo, nedékite ant jy sunkiy objekty, kad chirurginei proceddrai pradédami priedo nukenksminima.
nesugadintuméte izoliacijos arba vidinés vielelés. * Neleiskite antgalio galiukams susiliesti vienas su kitu, kol
e Dienos metu atskiroms proceddroms naudokite elektrochirurginis blokas (ESU) yra aktyvus arba suaktyvintas.

skirtingus laidus. Pasirapinkite pavieniai supakuoty Prie$ sandéliuodami visiskai iSdziovinkite prieda.
steriliy laidy atsargomis. Saugokite, kad priedai sandéliuojant nebdty sugadinti dél
e Laido nepervaziuokite sunkiais darbastaliais, neapdairumo, suvyniodami juos bei venkite temperatariniy
veziméliais ir pan. kradtutinumy ir drégmes.
Venkite naudoti STERRAD®100S paauksuotiems prietaisams.
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LIETUVISKAI (LT)

PRODUKTY TIKRINIMAS. KSP rekomenduoja jgyvendinti proceddring perzidira, pagal kurig gaminiai daznai (pries$ kiekvieng naudojimg
ir po jo) baty tikrinami, siekiant uZtikrinti, kad paZeisti arba nusidévéje baty i$siysti perdirbimui, iSmetami ir / arba pakeiciami. Tikrinami
defektai apima:

Laidai Antgaliai
* Reguliary laidy elektrinio testinumo tikrinimg ommetru. * Netinkamg galiuko centravima.
e Laidy izoliacijos apZilra, ar néra jtrkimy, jpjovy, e Galiuko paZeidimus, pvz., blerbima, perlinkimg arba spalvos
iplésimy arba nudilinimo. praradimg.

Izoliuotiems instrumentams: izoliacinés dangos arba lietos
rankenos jtriikimus, jpjovas, jplésimus arba nudilinima.
«__Instrumento pagrindo jtrakimus arba jpjovas.

PAKARTOTINIS APDOROJIMAS (valymas ir sterilizavimas): Sterilizavimo ir perdirbimo jstaigos turi pasirpinti jrengimais, kurie baty

tinkamai suprojektuoti, jrengti, stebimi bei iSmokytu personalu. Sterilizavima ir valyma vykdykite pagal jstaigos patvirtintas proceduras ir

ciklo parametrus kiekvieng kartg po naudojimo. Toliau nurodyti valymo parametrai ir dazniausia naudojami sterilizavimo metodai yra
rekomenduojami, kaip gairés patvirtinimui.

PASTABA. Pakartotinai apdorojant §j prietaisg pries sterilizavima jis kruop3¢iai iSvalomas.

RANKINIS VALYMAS

. Kruopsciai skalaukite prietaisa maziausia 30 sekundziy iSgrynintu / dejonizuotu vandeniu, kol nusiplaus susikaupe nesvarumai.

2. Pagal gamintojo instrukcijas paruoskite neutralaus pH fermentinj valiklj (pvz., Steris® Prolystica® 2X koncentruotas fermentinis mirkymo
ir valymo skystis).

. Gaminio paviriy bent vieng (1) minute valykite Sepetéliu minkstais Sereliais ir paruostu fermentiniu valikliu, kol neliks matomy
nesdvarumy.

+ Jei tai irigacinés chirurginés Znyplés, taip pat prapuskite irigacijos spindj maziausia 1 ml (paruosto fermentinio ploviklio naudodami
Svirksta.) Pakartokite §j veiksma papildomai du (2) kartus, t.y. i$ viso trys (3) praplovimai.

. Kruopsciai isskalaukite gaminj maziausiai vienai (1) minutei panardindami jj j didesnj kiekj kritinio (igryninto) vandens. Gaminj
istraukite, o skalavimo vandenj ipilkite. Sio vandens nenaudokite pakartotinai. Kiekviena karta skalaudami naudokite $vary vandenj.
Pakartokite §j veiksma papildomai du (2) kartus, t.y. i$ viso trys (3) skalavimai.

+ Jei tai irigacinés chirurginés Znyplés, taip pat praplskite irigacijos spindj maziausia 1 ml kritinio (iSgryninto) vandens naudodami
Svirksta, kol neliks matomy ploviklio likugiy. Kiekvieng kartg praplaudami naudokite 3vary vandenj. Pakartokite §j veiksmag
papildomai du (2) kartus, t.y. i$ viso trys (3) praplovimai.

. Po to, kai nuo gaminio pasisalina valymo tirpalo ir nesvarumy likudiai, kruops
skepeta, o spindj prapuskite filtruotu suspaustu oru.

. Vizualiai apZilrékite gaminj gerai ap3vi je vietoje, kad jsitiki éte, jog visi paviriai SvarGs.

+ Jei tai irigacinés chirurginés Znyplés, apZitrékite spindj.

AUTOMATINIO ISANKSTINIO VALYMO INSTRUKCIJOS. Skalaukite instrumentus $iltu tekangiu vandentiekio vandeniu, kol ant jy neliks

matomy nedvarumy; kad pasalintuméte kietas daleles, poreikiui esant, naudokite $epetélj minkstais Sereliais. Sunkiai pasiekiamas vietas,

tokias kaip vidinés erdvés, prapuskite vandens pistoletu / Svirkstu. Irigacinés chirurginés Znyplés turi stileta, kuriuo skalaujant iSvalomas
spindis.

VALYMAS IR DEZINFEKCIJA

1. |dékite gaminj j vonelg, pripildyta bandomaja valymo ir dezinfekavimo priemone, kaip antai RenuKlenz™ (Steris) (1/4 uncija/galonas),
paruosta pagal gamintojo rekomendacijas, naudojant drungng vandentiekio vandenj. Prieda tirpalas turi visiSkai apsemti.

+ Irigaciniy chirurginiy Znypliy spindj batina prapdsti paruostu plovikliu.

. Gaminys (ypac jei tai irigacinés chirurginés Znyplés) po to pamerkiamas j ploviklio tirpalg ir paliekamas desimciai minuciy apdorojimui
ultragarsu. Pakartokite valymo procesa, jei ant instrumento vis dar matosi tersaly.

. Sviezius tirpalus biitina ruodti kasdien; jei gaminys labai nesvarus, tirpalg keisti bitina ankséiau.

. Jei uzterStumas didelis, ultragarso voneléje silpnéja valymo veiksmas ir skatinama korozijos rizika. Pagal naudojimo salygas valymo
tirpalg batina reguliariai atnaujinti. AkivaizdZiai matomy terSaly kriterijus bet kokiu atveju yra dazno vonelés keitimo, bent kartg j diena,
batinybé. Bitina laikytis nacionaliniy gairiy.

PASTABA. Visada bitina paisyti valymo / dezinfekavimo priemonés gamintojo nurodyto poveikio laiko, temperatiros ir koncentracijos.

VALYMO AUTOMATINEJE PLOVYKLEJE INSTRUKCIJOS. Po to gaminiai yra sudedami j atitinkama talpykle (pvz., krepsys i§ metalinio

N

w

IS

@

nusausinkite iSorinius pavirsius plausy nepaliekancia

o

N

s w

tinklelio) ir jkeliami automating plovykle. Rekomenduojamas toks ciklas su Siais suprc p: 5 T ite kaip auksta.
Fazé Recirkuliacijos laikas Vandens temperatiira Ploviklio tipas ir koncentracija
temi
1 iSankstinis Saltas vandentiekio vanduo Netaikoma
plovimas
Fermentinis 2:00 Karstas var iekio vanduo ™, 1 uncija / galonas
plovimas
1 plovimas 2:00 65,0°C (nustatytas taskas) Renu-Klenz™, ¥ uncija /
galonas
1 skalavimas 1:00 Karstas vandentiekio vanduo Netaikoma
Dziovinimas 7:00 90,0°C Netaikoma

Tada prietaisas (-ai) turi biti nusausinamas (-i) Svaria, minksta skepeta bei vizualiai apzitrimas (-i) plika akimi esant jprastiniam apsvietimui,
ar ant visy pavirsiy, spindziy, plysiy ir dantuky neliko jokiy matomy prilipusiy nesvarumy (kaip antai kraujo, baltymy medziagy ir kitokiy
Siuksleliy). ,Klenzyme" ir ,Renu-Klenz" yra ,Steris" prekyzenkliai.

IFU-KRCA-5 Rev. A (2021-09-01) Sheet 30 of 54



LIETUVISKAI (LT)
STERILIZAVIMAS

Chirurginés Laidai | Oftalmologiniai
snyplés* Adapteriai® pieStukai / zondai

GARU / SUNKIO JEGOS PERKELIMAS: [dékite produkta | vienguba

maiselj (t. y. / | teisiskai patvirtinta maiselj, kad islaikytuméte steriluma) ir

istatykite ji (vienas sluoksnis) j gamybos fipo sterilizavimo garais inda. 15 \/ \/ \/

minugiy ciklu 132°C (270°F) je. Dziovinkite 20

minugiy.

GARU / PRIESVAKUUMINIS APDOROJIMAS: jdekite produkia | vienguba
maiselj (t. y. / teisiskai patvirtinta maisel, kad islaikytumete steriluma) ir
istatykite ji (vienas sluoksnis) | gamybos tipo sterilizavimo garais inda. 4
minuciy ciklu salygomis ap: ite 132°C (270°F)
temperatiiroje. Diovinkite 20 minugiy.
CHEMINIS STERILIZAVIMAS: visa gaminj jmerkite | CIDEX® suaktyvinta
dialdehido tirpala (,Johnson &Johnson Medical, Inc.) arba ekvivalenta.
Maziausia viena minute tris kartus skalaukite gaminj gausiu sterilaus
vandens kiekiu
PLIUPSNIO-GARUY / SUNKIO JEGOS PERKELIMAS, NE|VINIOJUS: 10-
18 minugiy ciklu apdorokite 134°C (273°F) temperatdroje.
PLIOPSNIO-PRIESVAKUUMINIS APDOROJIMAS, NE|VINIOJU5 3-18
minugiy ciklu apdorokite 132°C-134°C (270°F-273°F)
STERRAD® 100S: DVIGUBAI [VYNIOKITE gaminj Spunguard® patvaria
sterilizavimo pléve (,Kimberly-Clark*) arba ekvivalentu. 50 minugiy bendro
poveikio laiko apdorokite difuzija ir 15 minugiy plazma
ETILENO OKSIDO (EO) DVIGUBAS [VYNIOJIMAS laida, jvyniota musline,
t.y. CSR mélyna ligoninés pléve, jstatykite (vienas sluoksnis) j gamybos tipo
EO il i P ite 600mg/L EO joj i ’\/
Oxyfume 2000(10:90) dujomis visam 2 val. ciklui. Negaisdami pasibaigus
poveikio ciklui, 18 val. ventiliuokite 50°C(122°F) temperataroje.
“I8traukite stileta, jei yra, venkite laidy, KiStukiniy junggiy salyéio su metaliniais objeklais (Ly. Kitais instrumentais arba déklais).
*Laidai, kuriy jungtys nebuvo tinkamai i$skalautos ir isdzZiovintos gali elekira nudeginti pacienta arba operacinés darbuotojus.
PASTABA.
+ STERRAD® 100S nudaZys kita spalva paauksuotas chirurgines Znyples; kad to iSvengtuméte, naudokite kitg sterilizavimo metoda.
+ Sterilizuojant irigacines chirurgines Znyples batina STERRAD® 1008 stimuliatoriy priderinti prie irigacijos spindZio.
+ Démiy atsiradimas / spalvos praradimas gali atsirasti dél neadekvataus valymo dar iki sterilizuojant arba dél mineraliniy vandens
nuosédy, naudojamy autoklave.

SARANKA IR NAUDOJIMAS. Prijunkite sterily prieda prie sterilaus laido, uZtikrindami, kad priedo kontaktai gerai laikosi laido kistukiniuose
lizduose. Si salyga uztikrina, kad jungtis yra apsaugota nuo pursly.
GRAZINIMAS. Jei turite kokiy nors uzklausy, nusiskundimy arba rimty incidenty, susijusiy su $io prietaiso naudojimu, kreipkités j ,Kirwan
Surgical Products (KSP)* platintojg arba tiesiogiai j KSP, jei gaminj reikia graZinti jvertinimui. GraZinamos prekés autorizavimui (RMA)
skambinkite KSP klienty aptarnavimo centrui (781) 834-9500. Apie visus rimtus incidentus taip pat turéty bati praneSama kompetentingai
jasy valstybés medicinos prietaisy valdzios institucijai. GraZzindami produktus laikykités $iy nurodymuy:
Pries igsiysdami ISVALYKITE IR STERILIZUOKITE. KSP nepriims gaminio, jei, laikytina, kad jis uzterstas ir kelia pavojy bendrovés
darbuotojams.
Siyskite §j gaminj patvarioje siunty dézéje, kad netrikty minkstos pakavimo medziagos prietaiso apsaugai.
Proceso paspartinimui apklijuokite déZg patvaria lipnia juosta ir ant jos iSorés aiSkiai pazymeékite, kai tai graZinimas su RMA#.
Gavéjas: Kirwan Surgical Products LLC

180 Enterprise Drive

Marshfield, MA 02050 USA

RMA#XXXX

2 |2 f=2] <2 <2
2|

-

TIRARY

Kirwan Surgical Products LLC EC |REP| Tik reguiiavimo klausimais
P e e Frogs Setee ot

Marshfield, MA 02050 Borgasse 20
(781) 834-9500 35619 Braunfels, VOKIETIJA
“ Gamintojas Katalogo numeris Partios kodas
- ATSARGIAL Pagal federaling (JAV) teise, § jrenginj
&] Pagaminimo data  [RX O Y] gaima parcivot o gydytog arba gydytors nurochma. Atsargiai

Zr. naudojimo instrukcijas Nesterilu % Gamybos metu nenaudotas nataralios
j I gumos lateksas.
NOT MADE WITH

c €1639 c E(le laidams ir adapteriams)

TEX

ganmas.s atstovas Europos Bendrijoje
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LATVISKI (LV)
ATKARTOTI I:IETOJAMU KOAGULACIJAS PIEDERUMU
LIETOSANAS UN APKOPES INSTRUKCIJA

Sis izstradajums ir lietojams atkartoti, iepakots stobrina vai maisa) un tiek piegadats
NESTERILS. Pirms lieto$anas pirmo reizi apstradajiet to, tirot un slenhzejot ievérojot $aja lietoSanas instrukcija sniegtos noradijumus.
PAREDZETAIS LIETOJUMS: atkartoti lietojami bipolari rokas bloki ir elektrokirurgiskas ierices, kuras paredzéts lietot miksto audu
kirurgiskas proceddras. Atkartoti lietojami bipolarie vadi ir paredzéti, lai pieslégtu elektrokirurgisku ierici pie elektrokirurgiska generatora.
Bipolarie adapteri ir paredzéti mazu kontakttapu parveido$anai par standarta bananveida kontakttapam vai “Bovie” tipa kontakttapu.
MERKA LIETOTAJS/PACIENTU GRUPA: 3ai iericei nav mérka pacientu grupas; ierici lieto péc kirurga \eskaﬂem

LIETOSANAS INDIKACIJAS: atkartoti lietojamos koagulacijas rokas blokus ir paredzéts lietot, kad nepi 3 miksto audu acij
Atkartoti j vadus ir p: &ts lietot, kad acijas rokas bloks j pie elektrokirurgiska generatora. Elektrokirurgiskus
adapterus ir paredzéts lietot, kad vada mazas kontakttapas stiprinajums ir japarveido par standarta bananveida kontakttapam vai “Bovie”
tipa kontakttapu.

KONTRINDIKACIJAS: zinamu nav.

KLINISKI IEGUVUMI: §is ierices paredzétais kiiniskais ieguvums ir efektiva miksto audu koagulacija.

IERICES PARAMETRI: §Ts ierfces piegada energiju no elektrokirurgiska generatora, lai koagulétu mikstos audus.

UZMANIBU: Jebkura $a instrumenta izmantosana citiem mérkiem, nevis tiem, kadiem tas ir p: éts, parasti izraisa il
bojajumus vai saplisanu.

UZMANIBU: Federalie (ASV) tiesibu akti atlauj $7s ierices tirdzniecibu tikai arstiem vai ar arstu norikojumu.

UZMANIBU: Bojatu vai nolietotu izstradajumu lietosana var bit bistama gan i , gan zales

UZMANIBU: Nelietojiet abrazivus tiridanas lidzekjus vai $kidinatajus.

UZMANIBU: Vads uz kirurgiskajiem elektrodiem ir janovieto ta, lai tas nesaskartos ar PACIENTU vai citiem novadjumiem. AKTIVI
ELEKTRODI, kas Tslaicigi netiek lietoti, ir janovieto atseviski no pacienta.

L IBU: Atskiriga izejas sprie dé|, ka arf atskirigu reZimu dé/ katra generatora, NELIETOJIET $o piederumu ar tadiem generatora
uzstadijumiem, kas parsniedz talak noradito spriegumu:

+ 1100 Vpp bipolaras koagulacijas jauda bipolarajiem zimuliem un bipolarajiem adapteriem;

+ 1200 Vpp blpularas koagulacl/as  jauda bipolarajam pincetém un bipolarajiem vadiem;

+ 5000 Vpp lacijas jauda arajam pincetém;

+ 7000 Vpp aras k lacije jauda arajiem vadiem un P

Skatiet attiecigaja giska gramata a un i ijas par sprieguma izejas parametriem, lai

parllecma(us vai tiek revemtl visi pi akumi. Ja pi rokas blokam netiek piegadata RF jauda, kad ir nospiests
iviza slédzis, parbaudiet vada ienoj ar ierici un ar § . Ja darb‘ba Joprojam nena(/ek unir aps(/pnnats

ka piederuma rokas bloks un g
veiktu turpmaku izvértésanu.
BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI:
1. Tiriet un sterilizéjiet péc katras lieto$anas reizes. Ja lieto nesterilizétu ierici, pacients var tikt inficéts.

2. Vadus, adapterus un piederumus drikst pieslégt elektrokirurgiskajam generatoram tikai tad, kad generators ir izslégts (gaidstaves
rezima). Ja to neievéro, pacients vai veselibas apriipes sniedzéjs var tikt savainots vai sanemt elektriskas stravas triecienu.
Skalojamam pincetém KSP iesaka izmantot irigaciju ar pasteces padevi un skalot ar atbilstosu $kidumu. Péc nepiecieSamibas tiek
nodrosinata stilete irigacijas Iimena tiri$anai.

. BIPOLAROS plederumus drikst pieslégt tikai pie BIPOLARAS rozetes, un MONOPOLARUS pi — pie MONOPOLARAS
rozetes. Nep: p égs rezultatad piederums var neti$am tikt aktivizéts vai var rasties citi potenciali bistami
apstakli.

. Noradijumi par jaudas iestatijumiem var at3kirties at8kirigu kirurgisku metoZu, pacientu, elektrodu un kirurgisku uzstadijumu dé|. Saciet
stradat ar mazako jaudu un péc nepiecieSamibas palieliniet to, lai sasniegtu vajadzigo rezultatu.

5. lerices un injekciju adatas, uz kuram ir iesp&jamas asinu, audu vai citu potenciali infekciozu materialu paliekas, rada biologisku risku
un tas ir jaiznicina noslédzama trauka, kas ir izturigs pret sicém un caurduranu un ir atbilstosi markéts (pieméram, ar krasu kod&jumu
vai simboliem), lai tas varétu viegli identificét ka biologiski bistamus atkritumus. Nepareiza iznicinasana var izraisit inficé$anos
lietotajiem vai pacientiem, kuri saskaras ar ierici.

1ZSTRADAJUMA KALPOSANAS LAIKA PAGARINASANA: uznémums KSP ir validéjis $os piederumus divdesmit piecam (25) lietosanas

reizém. Tomér piederumu lietoSanas reizu skaits ir atkarigs no ta, cik saudzigi pret tiem izturas, tos apstradajot un stradajot ar tiem, ka art

no kirurgiskajam procediram un metodém, kadas izmanto, lietojot piederumus. Lai sasniegtu maksimalo kalpo$anas laiku, KSP iesaka
rikoties $adi:

vadu un jie So vadu lai

w

IS

Vadi Rokas bloki

« Lai atvienotu vadu, izmantojiet spraudni vada gala. * Nepielaujiet liela apméra vai organiska piesarnojuma (pieméram,
* Glabgjiet vadus brivi savitus, nesaliecot tos asos asinu, glotu un audu) izZ08anu uz piederumiem, uzsakot

ltkumos un nenovietojot uz tiem smagus priekSmetus, piederumu attiriSanu talit péc kirurgiskas procedaras beigam.

lai nesabojatu izolaciju vai iek$&jo dzislu. * Nepielaujiet rokas bloku galinu saskar$anos, kamér
* Dienas laika katrai procedirai izmantojiet atkirigu elektrokirurgiska iekarta (EKI) darbojas vai ir aktivizéta.

vadu. Glabajiet krajuma atseviski iesainotus sterilus « Pirms glabasanas pilnigi nozavéjiet piederumu.

vadus. * Sargdjiet piederumus no nejausanas sabojasanas, kamér tie tiek
* Nestumiet pari vadiem smagus galdus, ratus u.c. glabati, ietinot tos un nepielaujot parak augstas/zemas

temperatdras un mitruma ietekmi.
* Neizmantojiet STERRAD®100S iericém, kas parklatas ar zeltu.
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LATVISKI (LV)
1IZSTRADAJUMU PARBAUDE: KSP iesaka veikt iek3gjas parbaudes, bieZi (pirms katras lieto$anas reizes un péc tas) parbaudot, vai
izstradajumiem nav bojajumu, un tos izstradajumus, kuriem ir bojajumu vai nolietojuma pazimes, nositot uz padzilindtam parbaudém,
iznicinot un/vai nomainot. Bojajumi ietver sekojo$o:

Vadi Rokas bloki
e Vadu elektrokédes nepartrauktiba tiek regulari testéta ar o Nepareizs galina izlidzinajums.
ommetru. e Galina bojajumi, pieméram, skrambas, izliekumi vai
* Vada izolacijas parbaude — plaisas, spraugas, plisumi vai izbalésana.
nobrazumi. e lzolétiem instrumentiem: izolacijas vai roktura plaisas,
spraugas, plisumi vai nobrazumi.
« Plaisas vai spraugas instrumenta pamatné.

APSTRADE (ti, tiri$ana un sterilizacija): ierices tiriana un apstrade ir javeic iestadés, kur ir attiecigas konstrukcijas, aprikojums,
uzraudziba un apmactti darbinieki. Steriliz&jiet un tiriet, ievérojot savas iestades validétas proceddras un cikla parametrus péc katras

reizes. Ka a izmantot bieZak lietojamas sterilizacijas metodes un talak minétos tiriSanas
parametrus.
PIEZIME: veicot §Ts ierices apstradi, pirms sterilizacijas ta ir obligati ripigi janotira.
MANUALA TIRISANA

1. Vismaz 30 sekundes riipigi skalojiet ierici ar attiritu/dejonizétu Gdeni, lidz uz tas nav redzami uzkrajusies netirumi.

2. Sagatavojiet pH neitralu fermentativu tirisanas lidzekli (pieméram, Steris® Prolystica® 2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner),
ievérojot razotaja sniegtos noradijumus.

iet izstradajuma virsmu, izmantojot tiriSanas suku ar mikstiem sariem un sagatavoto fermentativo tirisanas lidzekli vismaz vienu
(1) mindti un tik ilgi, ITdz tas ir redzami tirs.

+ Skalojamam pincetém izskalojiet arf irigacijas limenu ar vismaz 1 ml sagatavota fermentativa tirianas lidzekla (izmantojot 8lirci).
Atkartojiet o posmu vél divas (2) reizes; kopa tas ir tris (3) skalo$anas reizes.

4. Rapigi noskalojiet izstradajumu, iemércot to liela no dalindm un mikrobiem attirita (attirita) Gdens daudzuma vismaz uz vienu (1) mi 3
Iznemiet izstradajumu un izlejiet skalosanas Gdeni. Nelietojiet tdeni atkartoti. Katra skaloanas reizé lietojiet svaigu tdeni. Atkartojiet
$o posmu vél divas (2) reizes; kopa tas ir tris (3) skalo$anas reizes.

+ Skalojamam pincetém skalojiet arT irigacijas Iimenu ar vismaz 1 ml no dalinam un mikrobiem attirita (attirita) Gdens, izmantojot
§lirci, ITdz ir noskalotas visas tiri$anas lidzekla paliekas. Katra skalo$anas reizé lietojiet svaigu Gdeni. Atkartojiet o posmu vél divas
(2) reizes; kopa tas ir tris (3) skalo$anas reizes.

5. Kad uz izstradajuma vairs nav tiriSanas $kiduma un netirumu, rapigi nosusiniet aréjas virsmas ar lupatinu bez pliksnam, un lamenu,
izmantojot filtrétu saspiestu gaisu.

6. Apskatiet izstradajumu laba apgaismojuma, lai parliecinatos, vai visas virsmas ir tiras.

+ Skalojamam pincetém parbaudiet Iimenu.

NORADIJUMI PAR AUTOMATIZETU IEPRIEKSEJU TIRISANU: skalojiet instrumentus silta teko$a krana adent, Iidz tie ir tiri; péc

vajadzibas izmantojiet suku ar mikstiem sariem (plastmasas suku), ja netirumus ir grati notirit. Grati pieejamas vietas, pieméram, iekSpuse,

ir jaskalo ar Gidens pistoli/$lirci. Skalojamam pincetém ir stilete, ar kuru skalo$anas laika iztirit Iimenu.

TIRISANA UN DEZINFEKCIJA

1. levietojiet izstradajumu vanna ar pa fitu tirisanas un i ijas ldzekli, piemé RenuKlenz™ (Steris) (1/4 unces/gal.), kas
sagatavots, ievérojot raZzotaja sniegtos noradijumus un izmantojot remdenu krana tdeni. Piederumam ir jabat pilnigi parklatam ar
Skidumu.

+ Skalojamo pincesu limens péc tam jaizskalo ar sagatavoto mazgasanas lidzekli.

2. Péc tam izstradajums (Tpadi skalojamas pincetes) ir jaiemérc mazgasanas lidzekla $kiduma un jaatstdj uz desmit mindtém. Ja uz
instrumenta joprojam ir redzami netirumi, atkartojiet attiriSanas procesu.

3. Katru dienu ir jasagatavo svaigs skaloSanas $kidums; lielu netirumu gadijuma $kidums ir jamaina biezak.

4. Liels netirumu daudzums ultraskanas vanna pasliktina tiriSanas iedarbibu un rada korozijas risku. Attirisanas $kidums ir regulari

jaatjauno atbilstosi lietoSanas apstakliem. Kritérijs ir redzami netirumi, bet jebkura gadijuma attiri$anas $kidums vanna ir biezi jamaina,
vismaz reizi diena. Ir jaievéro valsti spéka esosas vadlinijas.
PIEZIME: vienmér ir jaievéro tirianas/dezinfekcijas lidzekla raZotaja noteiktais lietoSanas reizu daudzums, temperatdra un koncentracija.
NORADIJUMI PAR AUTOMATIZETU TIRISANU MASINA: péc tam izstradajumi piemérota trauka (pieméram, stieplu tikla groza) ir
japarnes uz automatizétu mazgataju. leteicams veikt $adu ciklu ar $adiem ieprogrammétiem parametriem; jaiestata uz augstako parametru.

Posms Odens as lidzekla tips un
koncentracija
iek§éja mazgasana Auksts krana Gdens Nav piemérojama
Mazgasana ar fermentativu Karsts krana ddens Klenzyme ™, 1 unce/galons
tiriSanas lidzekli
1. mazgasana 02:00 65,0°C (iestatits punkts) Renu-Klenz™, % unces/galons
1. skalo$ana 01:00 Karsts krana ddens Nav piemérojama
Zavésana 07:00 90,0°C Nav piemérojama
Pé&c tam ierice(-s) ir jasusina, izmantojot tiru, mikstu dranu, un jaapskata ar neapbrunotu aci parasta apgaismojuma, lai noteiktu, vai visi
ie netirumi & asinis, olball ielu dalinas un citi netirumi) ir notiriti no visam virsmam, ldmeniem, spraugam un robiniem.

Klenzyme un Renu-Klenz ir Steris pre¢u zimes.
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LATVISKI (LV)
STERILIZACIJA

Pincetes* T Of

TVAIKS/GRAVITACIJAS TIPA STER\L\ZATOR\ |eV\etojlei IZstrada]umu

ti., likumigi kabat

sterilitates saglabasanai) un ievietojiet to (viena slani) produkcijas llpa \/ \/ \/
tvaika sterilizacijas trauka. Apstradajiet 132°C (270°F) temperatira
15 mintsu ilga cikla. Zavéjiet 20 minates.
TVAIKS/IEPRIEKSEJA  VAKUUMESANA: ievietojiet lzslrédéjumu

kabatas a (ti, likumigi bata
sterilitates saglabaganai) un ievietojiet to (viena slani) produkcuas tipa \/ \/ \/
tvaika sterilizacijas trauka. Apstradajiet 132°C (270°F) temperatira
ieprieksgjas vakuumésanas apstaklos 4 mindsu ilga cikla. Zavéjiet
20 minites.
KIMISKA STERILIZACIJA: iemérciet visu izstradajumu ar CIDEX" aktivéta
dialdehida $kiduma (Johnson &Johnson Medical, Inc.) vai lidzvértiga \/
sKiduma. lemérciet izstradajumu liela sterila dens daudzuma vismaz uz
vienu mindti tris atseviskas reizes.
1ZTVAIKOJUMA (FLASH-STEAM)/GRAVITACIJAS TIPA
STERILIZATORI, BEZ IETISANAS: apstradajiet 134°C  (273°F) \/ \/

temperatira 10-18 minGsu ilga cikla.

IZTVAIKOJUMS (FLASH) - IEPRIEKSEJA VAKUUMESANA, BEZ
IETISANAS: apstradajiet 132°C-134°C (270°F-273°F) temperatira 3-
18 mindsu ilga cikla.

STERRAD® 100S: DUBULTI IETINIET izstradajumu Spunguard® lielai
slodzei paredzéta steriizacijas ietinamaja materiala (Kimberly-Clark) vai

diftzijas un 15 minates plazmas.
ETILENA OKSIDS (EO) DUBULTI IETINIET vadu musling, ti., CSR zilaja
slimnicas ietinamaja materiala, un ievietojiet (viena slani) produkcijas tipa \/

EO steriizatora. Apstradajiet nominala 600 mg/l EO koncentracia,
izmantojot Oxyfume 2000 (10:90) gazi pilnu 2 stundu ciklu. Tallt péc
apstrades cikla védiniet 18 stundas 50°C (122°F) temperatara.

*Jair pievienota stilete, iznemiet to; nepielaujiet vadu, spraudna, savienotaju saskari ar metala prieksmetiem (t.i., citu instrumentu vai paplati).

“Ja vadu savienotaji nav riipigi noskaloti un nozavati, tie var izraisit elekiriskus apdegumus pacientam vai operécilu zales darbiniekiem.

PIEZIME:

+ STERRAD® 1008S izraisTs ar zeltu parklatu pincesu &Sanu; lai to nepit jiet citu sterilizacijas metodi.
+ Sterilizéjot skalo/amas plnceles, irigacijas lamena ir jaievieto STERRAD® 1008 pastiprinatajs.
+ Japirms ij nav i labi notirits, k& arT mineralvielu nogul$nu dé| ddent, ko izmanto autoklavé$ana, var

rasties traipi/krasas izbaléSana.
UZSTADISANA UN LIETOSANA: pieslédziet sterilo piederumu sterilajam vadam, parliecinoties, vai piederuma kontakttapas ir pilnigi
ievietotas vada rozetés. Saja stavoklT savienojums ir aizsargats pret §lakatam.
NOSUTISANA ATPAKAL.: saistiba ar jebkuriem jautajumiem, sudz‘bam vai ar so \er\cl salstmem smagiem negadijumiem sazinieties ar
Kirwan Surgical Products (KSP) izplatitaju vai tiesa veida ar e KsP jai. j tiek nositits atpakal, lai to izvértétu.
Zvaniet KSP klientu apkalpo$anas dalai pa talruni (781) 834-9500, lai sanemtu precu atpakalsatiSanas atlauju (RMA). Par jebkuriem
smagiem negadijumiem ir jazino arT savas valsts kompetentajai iestadei attieciba uz mediciniskam iericem. Nosttot izstradajumus atpakal,
ievérojiet $adus noradijumus:
+ Pirms siti$anas NOTIRIET UN STERILIZEJIET. KSP nepienems izstradajumu, kas ir nefirs un rada veselibas apdraudgjumu
uznémuma darbiniekiem.

+ Sitiet izstradajumu izturiga transportésanas kasté, ietinot izstradajumu pietiekami miksta iepakojuma materiala.
+ Parliméjiet to ar izturigu limlenti, uz kastes skaidri noradiet, ka saturs tiek sitits atpakal un arpusé uzrakstiet RMA Nr., lai paatrinatu
procesu.
+ Nosdtiet uz:  Kirwan Surgical Products LLC
180 Enterprise Drive
Marshfield, MA 02050 USA
RMA#XXXX
Kirwan Surgical Products LLC Tikai reglamentgjosiem jautajumiem
“ 180 Enterprgnse Drive Med\calngduclJSeMcel GthH
Marshfield, MA 02050 Borgasse 20 ~
(781) 834-9500 35619 Braunfels, VACIJA

UZMANIBU: Federalie (ASV) tiesibu akti atlauj §is

&I Razosanas datums  [Rx Onl y| ierices tirdzniecibu tikai arstiem vai ar arstu A Uzmanibu

norikojumu.

levarot lietoSanas RaZoana nav izmantots dabisks gumijas
oot Nesterils
noradijumus latekss

NOT MADE WITH
NATURAL RUBBER LATEX

c €1639 c € (tikai vadiem un adapteriem)

IFU-KRCA-5 Rev. A (2021-09-01) Sheet 34 of 54




NEDERLANDS (NL)
AANWIJZINGEN VOOR GEBRUIK EN ONDERHOUD VAN
HERBRUIKBARE COGULATIE-ACCESSOIRES

Dit product is herbruikbaar, verpakt in plastic (d.w.z. plastic buis of plastic zak) en is bij levering NIET-STERIEL. Desinfecteer het product
door het voor het eerste gebruik te reinigen en steriliseren volgens de richtlijnen in deze gebruiksaanwijzing.
BEDOELD GEBRUIK: Herbruikbare bipolaire handstukken zijn elektrochirurgische hulpmiddelen die bedoeld zijn voor chirurgische
procedures in weke delen. Herbruikbare bipolaire snoeren zijn bedoeld om een elektrochirurgisch apparaat aan te sluiten op een
elektrochirurgische generator. Bipolaire adapters zijn bedoeld om kleine pennen om te vormen tot standaard banaanpennen of een Bovie-
type pen.
DOELGROEP VAN GEBRUIKERS/PATIENTEN: Er is geen patiéntendoelgroep voor dit hulpmiddel; het hulpmiddel wordt gebruikt volgens
de voorkeur van de chirurg.
GEBRUIKSAANWIJZING: Herbruikbare coagulatiehandstukken zijn geindiceerd voor gebruik wanneer coagulatie van weke delen vereist
is. Herbruikbare snoeren zijn geindiceerd voor gebruik wanneer aansluiting van een coagulatiehandstuk op een elektrochirurgische
generator vereist is. Elektrochirurgische adapters zijn geindiceerd voor gebruik wanneer de aansluiting van een snoer met kleine pennen
omgevormd dient te worden tot standaard banaanpennen of een Bovie-type pen.
CONTRA-INDICATIES: Niet bekend.
KLINISCHE VOORDELEN: Het beoogde klinische voordeel van dit hulpmiddel is het doeltreffend coaguleren van weke delen.
KENMERKEN VAN HET HULPMIDDEL: Deze hulpmiddelen geven energie vanuit een elektrochirurgische generator af om weke delen te
coaguleren.
VOORZICHTIG: Gebruik van dit instrument voor andere doeleinden dan het beoogde doel resulteert gewoonlijk in beschadiging of breuk
van het instrument.
VOORZICHTIG: Volgens de Federale wet (in de Verenigde Staten) mag dit product uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden
verkocht.
VOORZICHTIG: Het gebruik van producten die beschadigd of versleten zijn kan gevaarlijk zijn voor zowel de patiént als het
operatiekamerpersoneel.
VOORZICHTIG: Gebruik geen schurende reinigings- of oplosmiddelen.
VOORZICHTIG: Het snoer naar de chirurgische elektroden moet zo gepositioneerd zijn dat contact met de PATIENT of andere draden
vermeden wordt. Tijdelijk niet-gebruikte ACTIEVE ELEKTRODEN moeten uit de buurt van de patiént worden opgeborgen.
VOORZICHTIG: Gezien de variabiliteit van outputvoltages en modi tussen de ene generator en de andere mag dit accessoire NIET
GEBRUIKT WORDEN bij generatorinstellingen die hoger zijn dan de volgende voltages:
+ 1100Vp-p bipolaire output voor bipolaire pencils en bipolaire adapters.
+ 1200Vp-p bipolaire output voor bipolaire pincetten en bipolaire snoeren.
+ 5000Vp-p monopolaire output voor monopolaire pincetten.
+ 7000Vp-p monopolalre output voor monopolaire snoeren en monopolaire adapters.

de Vi elektroct generator voor indicaties en aanwijzingen over de kenmerken van de
voltage-output om ervoor te zorgen dat alle veiligheidsmaatregelen in acht genomen worden. Als er geen RF-output geleverd wordt 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:
Na ieder gebruik reinigen en steriliseren. Gebruik van een niet-gesteriliseerd hulpmiddel kan infectie bij de patiént veroorzaken.
Sluit snoeren, adapters en accessoires alleen aan op de elektrochirurgische generator wanneer de generator uitgeschakeld is (stand-
by). Als u dit niet doet, kan dit leiden tot letsel of een elektrische schok bij de patiént of de zorgverlener. Voor spoelpincetten adviseert
KSP door zwaartekracht gevoede irrigatie met een geschikte oplossing. Er is een mandrijn geleverd om de spoeldoorgang vrij te maken,
voor het geval dat nodig is.
. Alleen BIPOLAIRE accessoires aanslunen op de BIPOLAIRE aansluiting, en alleen MONOPOLAIRE accessoires op de
MONOPOLAIRE aansluiting. Onjuist 1 van kan or activering van veroorzaken of andere,
mogelijk gevaarlijke condities.
De richtlijnen voor instelling van het vermogen kunnen variéren afhankelijk van verschillen in chirurgische technieken, patiénten,
elektroden en chirurgische opstelling. Start bij de laagste vermogensinstelling en verhoog deze zoals nodig is om het gewenste klinische
effect te verkrijgen.
Correcte afvoer als afval: hulpmiddelen en scherpe voorwerpen die mogelijk verontreinigd zijn met bloed, weefsel of ander moge\uk
besmettelijk materiaal vormen een biologisch risico en moeten weggegooid worden in een lekdichte, pur dige
houder die naar behoren geétiketteerd is (bijv. met kleurcodering of symbolen), zodat biologisch gevaarlijk afval gemakkelijk
geidentificeerd kan worden. Onjuiste afvoer kan leiden tot infectie van gebruikers of patiénten die in contact komen met het hulpmiddel.
VERLENGING VAN DE LEVENSDUUR VAN HET PRODUCT: KSP heeft deze accessoires goedgekeurd om vijfentwintig (25) maal te
worden gebruikt. Het aantal malen dat de accessoires gebruikt kunnen worden hangt echter af van de zorgvuldigheid waarmee zij gereinigd
en gehanteerd worden, en van de chirurgische ingrepen en technieken waarvoor zij gebruikt worden. Voor een zo lang mogelijke
levensduur adviseert KSP het volgende:
Snoeren

N

w

»

o

< Gebruik de gegoten stekker aan het uiteinde van het snoer | e Laat geen grove of organi opdrogen op
om het los te koppelen. (bijv. bloed, slim en weefsel), door onmiddelljk na afloop van de
«  Berg snoeren losjes opgerold op, vermijd scherp buigen van chirurgische procedure te beginnen met ontsmetting van de accessoires.

de snoeren en leg er geen zware voorwerpen op om schade Voorkom dat de uiteinden van handstukken elkaar raken terwijl een
aan de isolatie of de binnenste draad te voorkomen. elektrochirurgische unit (ESU) actief of geactiveerd is.

Gebruik voor elke procedure in de loop van de dag een ander Laat accessoires volledig opdrogen alvorens ze op te bergen.

snoer. Houd een voorraad van afzonderlijk verpakte steriele Bescherm accessoires tegen beschadlgmg tiidens opslag door ze te
snoeren aan. en extreme te vermijden.

Rol geen zware tafel, kar e.d. over het snoer heen. Verrm]d STERRAD®100S op vergu\de
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INSPECTIE VAN PRODUCTEN: KSP adviseert een regelmatige controle in te voeren waarbij de producten frequent geinspecteerd worden
op beschadigingen (voor en na ieder gebruik), en om producten die beschadiging of slijtage vertonen, op te sturen voor herstel of weg te

gooien en/of te vervangen. Beschadigingen om op te controleren, zijn o.a.:
Snoeren Handstukken

«  De elektrische confinuiteit van het snoer wordt regelmatig getest «  Afwijking in de uitljning van het uiteinde.

met een ohmmeter.  Beschadiging van het uiteinde, zoals bramen, verbuiging of
« De isolatie van het snoer wordt op X

barsten, kerven, scheuringen of slijtage. « Voor geisoleerde instrumenten: barsten, kerven, scheuren of

schaafplekken in de isolatie of gegoten handgreep.
«__Barsten of putjes in de basis van het

OPWERKING (d.w.z reiniging en ili Sterilisatie en desinfectie van het hulpmiddel in de instelling moeten worden uitgevoerd in
faciliteiten die adequaat ontworpen, uitgerust en gemonitord zijn en waar getraind personeel werkzaam is. Steriliseer en reinig volgens de
procedures en cyclusparameters die gevalideerd zijn in uw instelling, na elk gebruik. De volgende parameters voor reiniging en de meest
10den worden 1 als richtlijnen voor validatie.

N.B.: Opwerken van dit hulpmiddel vereist grondige reiniging voordat het gesteriliseerd wordt.

HANDMATIG REINIGEN

1. Spoel het hulpmiddel gedurende minstens 30 seconden grondig af met gezuiverd/gedeioniseerd water totdat alle zichtbare

verontreinigingen verwijderd zun

2. Prepareer een er i met neutrale pH (bv. Steris® Prolystica® 2X geconcentreerd enzymatisch voorweek- en
reinigingsmiddel) volgens de aanwijzingen van de fabrikant.

3. Was het oppervlak van het product gedurende één (1) minuut af met een zachte reinigir rstel en het geprep: er ische
reinigingsmiddel totdat het zichtbaar schoon is.
+ Spoel bij spoelpincetten ook de spoeldoorgang door met minstens 1mL (met geprep: isch reinigir i , met

behulp van een injectiespuit.) Herhaal deze fase nog twee (2) keer, dus in totaal drie (3) keer doorspoelen

Spoel het product gedurende minstens één (1) minuut grondig af door het onder te dompelen in een grote hoeveelheid kritiek

(gezuiverd) water. Haal het product eruit en gooit het spoelwater weg. Gebruik het water niet opnieuw. Gebruik altijd schoon water voor

elke spoeling. Herhaal deze fase nog twee (2) keer, dus in totaal drie (3) keer spoelen.

+ Spoel bij i ook de 1g door met minimaal 1mL kritiek (gezuiverd) water met behulp van een injectiespuit,
tot er geen verontreiniging meer zichtbaar is. Gebruik altijd schoon water voor elke spoelgang. Herhaal deze fase nog twee (2)
keer, dus in totaal drie (3) keer doorspoelen.

Nadat alle reinigingsoplossing en verontreinigingen verwijderd zijn van het product moet de buitenkant grondig drooggemaakt worden

met een niet-pluizende doek, en de spoeldoorgang met behulp van gefilterde perslucht.

6. Inspecteer het product met het oog in een goed verlichte ruimte om er zeker van te zijn dat alle opperviakken schoon zijn.

+ Inspecteer bij een spoelpincet ook de spoeldoorgang.

AANWIJZINGEN VOOR GEAUTOMATISEERDE VOORREINIGING: Spoel de instrumenten af onder warm kraanwater totdat ze er

schoon uitzien; gebruik eventueel een (plastic) borstel met zachte haren voor muelluk te verwijderen vuil. Moeilijk te bereiken gebieden

zoals inwendige ruimten moeten worden met een waterpi Bij spoelpit 1 wordt een mandrijn geleverd
om de doorgang tijdens het doorspoelen schoon te maken.

REINIGING EN DESINFECTIE

1. Plaats het product in een bad met een getest reinigings- en desinfectiemiddel zoals RenuKlenz™ (Steris) (2 ml/l) dat volgens de

aanbevelingen van de fabrikant is bereid met lauwwarm kraanwater. Het accessoire moet volledig worden bedekt door de oplossing.

+ De doorgang van de spoelpincet moet vervolgens worden doorgespoeld met het bereide relnlglngsmlddel

Het product (met name het spoelpincet) wordt vervolgens onder in de reinigit plossing en o een

ultrasoonbehandeling die tien minuten duurt. Herhaal het reinigingsproces als er nog zichtbare verontreinigingen aanwezig zijn op het

instrument.

. Verse oplossingen moeten dagelijks worden bereid; bij emstige verontreiniging moet de oplossing eerder worden ververst.

Een hoge verontreinigingsgraad in het ultrasone bad verzwakt de reinigende werking en verhoogt de kans op corrosie. De

reinigingsoplossing moet regelmatig worden vernieuwd, rekening houdend met de gebruiksomstandigheden. Het criterium is zichtbaar

aanwezige vervuiling; in ieder geval is regelmatig vervangen van het bad noodzakelijk, minstens eenmaal per dag. Nationale
voorschriften moeten worden opgevolgd.

N.B.: De tijdsduur van toepassing, temperatuur en concentratie die worden aangegeven door de fabrikant van het reinigings-

Idesinfectiemiddel moeten altijd worden aangehouden.

AANWIJZINGEN VOOR GEAUTOMATISEERDE MACHINALE REINIGING: De producten moeten vervolgens via een geschikte houder

(bijv. een draadkorf) in de automatische wasmachine gezet worden. De volgende cyclus wordt aanbevolen waarbijj deze parameters

geprogrammeerd zijn; instellen op de hoge stand.

>

o

[

> w

Fase Recirculatietijd (minuten Watertemperatuur Reinigingsmiddel. type en concentratie
Voorwas 1 02:00 Koud kraanwater N.v.t
Wassen met 02:00 Heet kraanwater Kienzyme ™, 8 mi/l
enzymatisch middel
Wassen 1 02:00 65,0°C (instelpunt) Renu-Klenz™, 2 mi/
Spoelen 1 01:00 Heet kraanwater Nyt
Drogen 07:00 90,0°C Nyt

Het/de hulpmiddel(en) moet(en) vervolgens worden afgedroogd met een schone, zachte doek en met het blote oog worden bekeken in
normaal licht, om na te gaan of al het aanklevende zichtbare vuil (bijv. bloed, eiwithoudende stoffen en ander vuil) verwijderd is van alle
oppervlakken en uit alle doorgangen, spleten en intandingen. Klenzyme en Renu-Klenz zijn handelsmerken van Steris.
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Pincet* 3 Of
pencils/sondes

STERILISATIE

STOOM/ZWAARTEKRACHTVERPLAATSING: doe het product in_een
afzonderljke zak (d.w.z. een wettelijk goedgekeurde zak om steriliteit te
handhaven) en plaats deze (één laag) in een in de handel verkrijgbaar \/ \/ \/
stoomsterilisatievat. Verwerken bij 132°C (270°F) gedurende een cyclus
van 15 minuten. Laten drogen gedurende 20 minuten.
STOOMIVOORVACUUM: doe het product in een afzonderlijke zak (d.w.z.
een wettelijk goedgekeurde zak om steriliteit te handhaven) en plaats deze
(één laag) in een in de handel ) \/ \/ \/
bij 132°C (270°F) gedurende een cyclus van 4 minuten in
voorvacuimomstandigheden. Laten drogen gedurende 20 minuten.
CHEMISCHE STERILISATIE: dompel het product geheel onder in een
CIDEX® geactiveerde dialdehydeoplossing (Johnson & Johnson Medical,
Inc.) of een gelikwaardige oplossing. Stel het product bloot aan ruime
hoeveelheden steriel water gedurende minstens één minuut; doe dit drie
keer.
FLASH-STOOM/ZWAARTEKRACHTVERPLAATSING, ONVERPAKT:
Verwerken bij 134°C (273°F) gedurende een cyclus van 10-18 minuten
FLASH-VOORVACUUM, ONVERPAKT: Verwerken bjj 132°C-134°C
(270°F- 273°F) gedurende een cyclus van 3-18 minuten
STERRAD® 100S: Product DUBBEL VERPAKKEN met Spunguard@
Heavy Duty Sterilization Wrap (Kimberly-Clark) of een gelikwaardig
product. met een totale ijd van 50 minuten diffusie
en 15 minuten plasma
ETHYLEENOXIDE(EO): snoer DUBBEL VERPAKKEN in mousseline, bijv.
CSR blauw sterilisatiedoek voor ziekenhuisgebruik, en in een in de handel
verkrijgbare EO-sterilisator plaatsen (één laag). Verwerken bij een \/
nominale EO-concentratie van 600 mg/L met Oxyfume 2000-gas (10:90)
gedurende een volledige cyclus van 2 uur. Onmiddelijk na de
18 uur laten luchten bij 50°C (122°F).
*Verwijder de mandrijn, indien geleverd, voorkom contact tussen snoeren, stekkeraansiuitingen en metalen objecten, bv. een ander instrument of blad.
ISnoeren waarvan de connectors niet grondig gespoeld en gedroogd zijn, kunnen elektrische brandwonden bij de patiént of bij het OK-personeel
veroorzaken.
N.B.:

2 (22] <2
<]

+ STERRAD® 100S veroorzaakt verkleuring van vergulde pincetten; gebruik een andere sterilisatiemethode om dit te voorkomen.
+ Bij sterilisatie van spoelpincetten moet een STERRAD® 100S booster in de spoeldoorgang worden aangebracht.
+ Vlekken/verkleuring kunnen het resultaat zijn van inadequate reiniging voorafgaand aan sterilisatie, of van een hoog mineraalgehalte
in het water dat gebruikt is voor behandeling in de autoclaaf.

INSTELLING EN GEBRUIK: Bevestig het steriele accessoire aan het steriele snoer, en zorg ervoor dat de pinnen van het accessoire
helemaal in de snoeraansluitingen gestoken worden. Dit zorgt ervoor dat de aansluiting spatbestendig is.
RETOURNEREN: Voor vragen, klachten of ernstige incidenten in verband met het gebruik van dit hulpmiddel kunt u contact opnemen met
uw distributeur van Kirwan Surgical Products (KSP) of direct met KSP in het geval dat een product geretourneerd moet worden voor
evaluatie. U kunt de KSP klantenservice bellen onder nummer +1 (781) 834-9500 voor een autorisatie om goederen terug te zenden
(Return Merchandise Authorization - RMA). Alle ernstige incidenten dienen ook gemeld te worden bij de bevoegde instantie voor medische
hulpmiddelen in uw land. Volg bij het terugzenden van producten de volgende aanwijzingen op:
+ REINIGEN EN STERILISEREN v66r verzending. KSP accepteert geen producten die het bedrijf beschouwt als verontreinigd en dus
gevaarlijk voor de gezondheid van zijn werknemers.
Verzend het product in een stevige verzenddoos met voldoende zachte verpakkingsmaterialen om het te beschermen.
Sluit af met sterke tape; geef duidelijk op de doos aan dat het om een retournering gaat met het RMA-nummer op de buitenkant, om
het proces viot te laten verlopen.
Verzenden naar: Kirwan Surgical Products LLC

180 Enterprise Drive

Marshfield, MA 02050 USA

RMA#XXXX

Kirwan Surgical Products LLC Alleen voor zaken die regelgeving betreffen
“ 180 Enterprise Drive EC |REP|

.o

-

Medical Product Service GmbH
Marshfield, MA 02050 Borgasse 20
(781) 834-9500 35619 Braunfels, DUITSLAND

d Fabrikant
VOORZICHTIG: Volgens de Federale wet (in de
Productiedatum Rx Onl | Verenigde Staten) mag it product utsluitend door of A Voorzichtig

op voorschrift van een arts worden verkocht

Raadpleeg de g ﬁ "
EE gebruiksaanwijzing Niet-steriel Niet gemaakt met natuurlife rubberlatex

NOT MADE WITH
NATURAL RUBBER LATEX

Medisch hulpmiddel EC |REP E'uli:g:eveﬂegenwoordlgerm de

c €1639 c E (Alleen voor snoeren en adapters)
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BRUKSANVISNING OG VEDLIKEHOLD FOR
GJENBRUKBART KOAGULASJONSTILBEH@R

Dette produktet er til gjenbruk, pakket inn i en plastbeholder (dvs. plastrer eller plastpose) og leveres USTERILT. M& rengjeres og

steriliseres for forste anvendelse i samsvar med retningslinjene som beskrives i denne bruksanvisningen.

TILTENKT BRUK: Gjenbrukbare bipolare handstykker er elektrokirurgiske enheter som er beregnet pé bruk i kirurgiske inngrep i blgtvev.

Gjenbrukbare bipolare ledninger er beregnet for & koble en elektrokirurgisk enhet til en elektrokirurgisk generator. Bipolare adaptere er

beregnet for & konvertere sma stifter til standard banankontakter eller en Bovie-kontakt.

MALBRUKER/PASIENTGRUPPE: Det finnes ingen malpasientgruppe for denne enheten; enheten brukes etter kirurgens skjgnn.

INDIKASJONER FOR BRUK: Gjenbrukbare koagulasjonsh&ndstykker er indisert for bruk nér det kreves koagulasjon av mykt vev.

Gjenbrukbare ledninger er indisert for bruk ndr tilkobling av et koagulasjonshandstykke til en elektrokirurgisk generator er pékrevd.

Elektrokirurgiske adaptere er indisert for bruk nér den lille kontakten pa en ledning mé& ko til standard eller en

Bovie-kontakt.

KONTRAINDIKASJONER: Ingen kjente.

KLINISKE FORDELER: Den tiltenkte kliniske fordelen med denne enheten er effektiv koagulering av blatvev.

ENHETENS EGENSKAPER: Disse enhetene tilfgrer energi fra en elektrokirurgisk generator for & koagulere blgtvev.

FORSIKTIG: All bruk av dette instrumentet for andre oppgaver enn det som er tiltenkt, vil vanligvis resultere i skader eller brudd i

instrumentet.

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

FORSIKTIG: Bruk av skadde eller slitte produkter kan veere farlig for b&de pasienten og personell i operasjonsrommet.

FORSIKTIG: Unngé & bruke slipende rengjeringsmidler eller lgsemidler.

FORSIKTIG: Ledningen til de kirurgiske elektrodene skal plasseres pa en slik méte at kontakt med PASIENTEN eller andre ledninger

unngés. Midlertidig ubrukte AKTIVE ELEKTRODER skal oppbevares isolert fra pasienten.

FORSIKTIG: P& grunn av variasjonen av utgangsspenninger og modi fra generator til generator, ma du IKKE BRUKE dette tilbeharet med

generatorinnstillinger som overskrider fglgende spenninger:

1100 Vp-p bipolar utgang for bipolare penner og bipolare adaptere.\

1200 Vp-p bipolar utgang for bipolare tenger og bipolare ledninger.

5000 Vp-p monopolar utgang for monopolare tenger.

7000 Vp-p monopolar utgang for monopolare ledninger og monopolare adaptere.

Se den relevante handboken for den elektrokirurgiske generatoren for indikasjoner og instruksjoner om egenskaper for spenningsutgang

for & pase at alle sikkerhetsregler er overholdt. Hvis det ikke tilferes RF-effekt til tilbehgrshandstykket ndr du trykker pd generatorens

aktiveringsbryter, m& du kontrollere ledningsforbindelsen til enheten og generatoren. Hvis riktig funksjon fremdeles ikke oppnés og
tilbeharshéndstykket og generatoren fungerer som de skal, m& du skifte ut den problematiske ledningen og levere den til kvalifisert
personell for ytterligere evaluering.

ADVARSLER OG FORSIKTIGHETSREGLER:

. Rengjer og steriliser etter hver anvendelse. Bruk av en usterilisert enhet kan resultere i infeksjon hos pasienten.

2. Kople ledningene, adaptere og tilbehgret til den elektrokirurgiske generatoren kun mens generatoren er av (standby). Dersom det ikke
tas hensyn til dette, kan pasient eller medisinsk personell utsettes for personskader eller elektrisk stat. For skylletenger anbefaler KPS
gravitasjonstilfert skylling med egnet lgsning. En stilett falger med for & rense skyllehulrommet, om ngdvendig.

. BIPOLART tilbeher skal kun kobles til det BIPOLARE tilkobli ktet, og MONOPOLART tilbeher kun til det MONOPOLARE
tilkoblingspunktet. Feil tilkopling av tilbehar kan resultere i usnsket aktivering av andre potensielt farlige forhold.

. Veiledninger til strgminnstillinger kan variere pa grunn av forskjeller i kirurgiske teknikker, pasienter, elektroder og kirurgisk oppsett.
Start ved den laveste streminnstillingen, og gk etter behov for & oppn& gnsket Klinisk effekt.

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

FORLENGE PRODUKTETS BRUKSTID: KSP har validert dette tilbeharet for tjuefem (25) anvendelser. Antallet anvendelser av tilbeharet

avhenger imidlertid av graden av omhu ved behandling og handtering og de kirurgiske inngrepene og teknikkene der tilbehgrene brukes.

KSP anbefaler felgende for & oppnd maksimal brukstid:

> e e

-

w

IS

o

Ledninger Handstykker
e Grip tak i den stopte stikkontakten p& enden av * La ikke reststoffer eller organiske konlammamer (i eks. blod, slim
ledningen ndr du vil trekke ut stikkontakten. og vev) tarke pd ved & 1 av
e« Ved oppbevaring av lgst opprullede ledninger, unnga tilbehgret rett etter at det kirurgiske mngrepe& er qufml

at ledningene ligger i knekk eller skarpe buer, og ikke La ikke handstykkets spisser bergre hverandre mens den
plasser tunge gjenstander p& dem for & forhindre at elektrokirurgiske enheten er aktiv eller aktivert.
isolasjonen eller lederne i ledningen tar skade. Tork tilbehgret helt far oppbevaring.
Bruk en annen ledning for hver prosedyre i lgpet av Beskytt tilbeharet mot ugnsket skade nar den oppbevares ved &
dagen. Ha en beholdning av separat pakkede sterile pakke det inn og unnga irer og
ledninger. Unngé & bruke STERRAD®100S p& gullbelagte enheter.

« _Ikke rull tunge bord, barer osv. over ledningen.
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INSPEKSJON AV PRODUKTER: KSP anbefaler & etablere en prosedyremessig giennomgang, der produktene inspiseres hyppig (fer og
etter hver anvendelse) for skade og for & forsikre at produkter som viser tegn pa skade eller slitasje sendes inn til overhaling, kastes og/eller
skiftes ut. Skade man skal se etter inkluderer:

Ledninger Handstykker
e Ledningens elektriske kontinuitet testes jevnlig med et * Feil innretting av spissene.
ohmmeter. « Skade pa spissene, f.eks. riper, bayning eller avfarging.
« Inspeksjon av ledningens isolasjon for sprekker, riper, kutt * For isolerte instrumenter: sprekker, riper, kutt eller slitasjer
eller slitasjer. pé isolasjonen eller det stgpte handtaket.

o Sprekker eller riper i instrumentets base.
REPROSESSERING (dvs. rengjering og sterilisering): Sterilisering og reprosessering av enheter ved institusjoner ber finne sted i lokaler

som er passende utformet, utrustet, overvaket og bemannet av oppleert personell. Steriliser og rengjer i samsvar med institusjonens

validerte prosedyrer og etter hver ar Folgende for rengjering, og de oftest anvendte metodene for

sterilisering, er anbefalt som retningslinjer for validering.

MERK: Reprosessering av denne enheten medfgrer at den giennomgar en grundig rengjering fer steriliseringen.

MANUELL RENGJZRING

1. Skyll enheten grundig i minst 30 sekunder med renset/deionisert vann til de er synlig rene for oppsamlede rester.

2. Klargjer en pH-ngytral enzymatisk rengjeringslesning (f.eks. Steris® Prolystica® 2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner) i

samsvar med tilvirkerens instruksjoner.

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

+ For skylletenger, skyll ogs& skyllelumen med minst 1 mL (av den i er i jri ingen med en sproyte.)
Gjenta dette trinnet to (2) ekstra ganger gjennom totalt tre (3) skyllinger.

. Skyll produktet grundig ved & senke de ned i en stor mengde kritisk (renset) vann i minst ett (1) minutt. Ta ut produktet, og kast
skyllevannet. Ikke bruk vannet p& nytt. Bruk alltid friske mengder vann for hver skylling. Gjenta dette trinnet to (2) ekstra ganger gjennom
totalt tre (3) skyllinger.

+ For skylletenger, skyll ogsa skyllelumen med minst 1 mL kritisk (renset) vann ved hjelp av en sprayte til ikke noe rengjgringsmiddel
lenger er synlig. Bruk alltid friske mengder vann for hvert skyll. Gjenta dette trinnet to (2) ekstra ganger gjennom totalt tre (3)
skyllinger.

5. Nér produktet er fritt for rengjeringsmiddel og reststoffer, tarkes de ytre overflatene grundig med en lofri kiut og lumen med filtrert

trykKluft.

6. Inspiser produktet visuelt p& et sted med god belysning for & sikre at alle overflatene er rene.

+ For skylletenger, inspiser lumen.

ANVISNINGER FOR AUTOMATISERT FORRENGJ@RING: Skyll instrumentene under varmt vann fra springen til de er synlig rene. Bruk

en myk berste (plastberste) etter behov for smuss som er vanskelig & fierne. Omré&der som er vanskelige & n& ber skylles med en

vannpistol/sprayte. Skylletenger har en stilett for & rengjere hulrommet under skyllingen.

RENGJZRING OG DESINFEKSJON

1. Plasser produktet i et bad med et utprgvd rengjerings- og desinfeksjonsmiddel, for eksempel Renu-Klenz™ (Steris) (2 mi/l) klargjort i

samsvar med tilvirkerens anbefalinger med lunkent vann fra springen. Tilbehgret ma dekkes helt med Igsningen.
+ Hulrommet i skylletangen ma deretter skylles med det klargjorte rengjgringsmidlet.

IS

2. Produktet (seerlig skylletangen) senkes deretter ned i rengjeringsmidlet og behandles med ultralyd i ti minutter. Gjenta
rengjaringsp hvis det finnes synlig kor inasjon pd instrumentet.

3. Ferske lgsninger m& klargjeres daglig. Ved kraftig tilsgling m& Igsningen skiftes oftere.

4. Ethoyt jonsniva i ultralydbadk jri 1 0g gker risikoen for korrosjon. Rengjgringsmidlet mé& fornyes

med jevne mellomrom i samsvar med bruksbetingelsene. Kriteriet er synlig tilsgling. | alle tilfeller ma badet skiftes ut ofte, minst én
gang per dag. Nasjonale retningslinjer ma falges.

MERK: Péfaringstidene, temperaturen og konsentrasjonene angitt av tilvi av rengjering: jonsmidet ma alltid folges.
ANVISNINGER FOR AUTOMATISERT RENGJ@RING MED VASKEMASKIN: Produktene ma deretter overfgres via en egnet beholder
(f.eks. en nettingkurv) til den automatiserte vaskemaskinen. Fglgende syklus med disse pr innstilt til
hayt.
Fase Resirkulasjonstid Vanntemperatur Type rengjeringsmiddel og
minutter) konsentrasjon
Forvask 1 02:00 Kaldt vann fra springen Ikke relevant
Enzymatisk vask 02:00 Varmt vann fra springen Klenzyme™, 8 ml/I
Vask 1 02:00 65,0 °C (settpunkt) Renu-Klenz™, 2 ml/I
Skylling 1 01:00 Varmt vann fra springen Ikke relevant
Terking 07:00 90,0 °C Ikke relevant

Enheten(e) ber deretter tarkes med en ren, myk klut og undersgkes visuelt med det nakne gye under normale lysforhold for & fastsla at all
synlig tilsgling (f.eks. blod, proteinsubstanser og andre reststoffer) er fiernet fra alle overflater, hulrom, sprekker og riller. Klenzyme og
Renu-Klenz er varemerker som tilhgrer Steris.
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STERILISERING

Tenger* Ledninger/adaptere® Oftalmiske
penner/prober

DAMP/GRAVITASJONSFORTRENGNING: plasser produktet i en
enposet konfigurasjon (f.eks. / juridisk godkjent pose for & opprettholde
steriliteten) og plasser det (i ett lang) i en produksjonstypisk \/ \/ \/
dampsteriliseringsbeholder. Behandle ved 132 °C i en 15-minutters
syklus. La terke i 20 minutter.
DAMP/FORHANDSVAKUUM: plasser produktet i en enposet
konfigurasjon (f.eks. / juridisk godkjent pose for & opprettholde steriliteten)
og plasser det (i enkelt lag) i en produksjonstypisk
dampsteriliseringsbeholder. Behandle ved 132 °C under forvakuumforhold
i en 4-minutters syklus. La torke i 20 minutter.
KIEMISK STERILISERING: Senk produktet helt ned | CIDEX” aktivert
dialdehydlgsning, (Johnson & Johnson Medical, Inc.), eller tilsvarende.
Skyll produktet med rikelige mengder sterilt vann i minst ett minutt tre
separate ganger.
FLASH-DAMP/GRAVITASJONSFORTRENGNING, UINNPAKKET:
Behandle ved 134 °C i en 10-18-minutters syklus.
FLASH-FORVAKUUM, UINNPAKKET: Behandle ved 132 °C-134 °C i en
3-18-minutters syklus.
STERRAD® 100S: PAKK INN PRODUKTET DOBBELT med Spunguard®
Heavy Duty Sterilization Wrap (Kimberly-Clark), eller tilsvarende.
Behandle ved en total eksponeringstid p& 50 minutters diffusjon og 15
minutters plasma
ETYLENOKSID (EO) PAKK INN LEDNINGEN DOBBELT i musselin,
f.eks. blatt sykehusklede for sterilisering, og plasser (i enkelt lag) i en
" 0 EO-steril

<2 2] 2 | <2
<]

ved en \/
nominell 600mg/L EO-konsentrasjon med Oxyfume 2000 (10:90) gass i en
syklus pa 2 hele timer. Luftes i 18 timer ved 50 °C straks etter

*Fjern stiletten hvis den falger med, unnga kontakt mellom kabler, pluggkontakter og alle objekter av metall (dvs. et annet instrument eller bret)

*Ledninger med kontakter som ikke er blitt rengjort grundig og tarket, kan forarsake elekiriske brannskader pé pasienten eller personellet i operasjonssalen.

MERK:

+ STERRAD® 100S avfarger gullbelagte tenger, s& en annen steriliseringsmetode ber anvendes for & unnga dette.

+ Ved sterilisering av tenger ma en STERRAD® 100S booster tilpasses til skyllehulrommet.

+ Flekker/avfarging kan oppsta ved utilstrekkelig rengjering fer sterilisering eller grunnet mineralavleiringer som skyldes mineralene i
vannet som brukes til autoklavering.

OPPSETT OG BRUK: Fest det sterile tilbehgret til den sterile kabelen, og sikre at kontaktpinnene i tilbeharet sitter helt som de skal i

ledningens kontaktpunkter. Dette forholdet sikrer at koblingen er tett og sprutsikker.

RETURFORSENDELSER: For eventuelle forespersler, klager eller alvorlige hendelser forbundet med bruken av denne enheten, mé du

kontakte din distributer fra Kirwan Surgical Products (KSP) eller KSP direkte hvis et produkt m& returneres til evaluering. Ring KSPs

kundeservice p& +1 (781) 834-9500 for et RMA-nummer (Return Marchandise Authorization). Alle alvorlige hendelser skal ogsa rapporteres

til den kompetente myndigheten for medisinske enheter i landet ditt. For & returnere produkter fglger du disse instruksjonene:

+ RENGJ@R OG STERILISER for forsendelse. KSP godtar ikke produkter som anses & veere kontaminert eller kan utgjer en helsefare
for sine ansatte.

+ Send produktet i en solid transporteske med til ig med mykt innpaknil iale for & beskytte den.
+ Sikre med kraftig tape og merk den tydelig som returforsendelse med RMA-nummeret p utsiden for & fremskynde behandlingen.
+ Sendtil: Kirwan Surgical Products LLC
180 Enterprise Drive
Marshfield, MA 02050 USA
RMA#XXXX
Kirwan Surgical Products LLC Kun til regulatoriske forhold
180 Enterprise Drive EC |REP Medical Product Service GmbH
Marshfield, MA 02050 Borgasse 20
(781) 834-9500 35619 Braunfels, TYSKLAND
d Tilvirker Katalognummer atchkode
FORSIKTIG: Ifglge amerikansk lovgivning kan denne
&I Tilvirkningsdato RX ONIV Cohecen kun seigbs av aler pa orcre fra lege Forsiktig
[:[ﬂ Les bruksanvisningen Usteril @ Ikke fremstilt med naturgummilateks

NOT MADE WITH
NATURAL RUBBER LATEX

c 61639 c € (Kun for ledninger og adaptere)
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INSTRUKCJA OBSLUGI | KONSERWACJI
WIELORAZOWYCH AKCESORIOW DO KOAGULACJI

Ten wyréb jest wielorazowy, jest y w plasti nosnik (np. i tube lub i torebke) i jest dostarczany jako
NIEJALOWY. Przed pierwszym uzyciem nalezy go owaé poprzez cz. i sterylizacje, postepujac zgodnie ze
wskazéwkami podanymi w niniejszej instrukcji obstugi.

PRZEZNACZENIE: Wielorazowe koncowki dwubiegunowe sg urzadzeniami elektrochirurgi i prze: i do ia w

zabiegach chirurgicznych w obrebie tkanek migkkich. Wielorazowe przewody dwubiegunowe przeznaczone sg do podtgczania urzadzenia
elektrochirurgicznego do generatora elektrochirurgicznego. Adaptery dwubiegunowe przeznaczone sg do konwersji matych wtykéw na
standardowe wtyki tukowe (typu ,banan”) lub wtyki typu Bovie.

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

WSKAZANIA DO STOSOWANIA: Wi i do koagulacji sg do ia w przy w ktérych wymagana
jest koagulacja tkanek migkkich. Wle\orazowe przewody wskazane sg do stosowania, gdy zachodzi potrzeba podtgczenia koncowki do
do a elektrochir Adaptery elektrochirurgiczne wskazane s do stosowania w razie koniecznosci zamiany

matego wtyku przewdd na standardowy wtyk tukowy (typu ,banan”) lub wtyk typu Bovie.

PRZECIWWSKAZANIA: Nie sg znane.

KORZYSCI KLINICZNE: Zamierzong korzyscia kliniczna wynikajaca ze stosowania tego urzadzenia jest skuteczna koagulacja tkanek
miegkkich. .

CHARAKTERYSTYKA URZADZEN: Urzadzenia te doprowadzajg z generatora elektrochirurgicznego energie niezbedng do koagulacji
tkanek migkkich.

PRZESTROGA: Jakiekolwiek uzycie tego instrumentu do zadar innych niz te, do ktérych jest on przeznaczony, zwykle skutkuje
uszkodzeniem lub zniszczeniem instrumentu.

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

PRZESTROGA: Uzywanie wyrobéw uszkodzonych lub zuzytych moze stwarzac zagrozenie zaréwno dla pacjenta, jak i dla personelu sali
operacyjnej.

PRZESTROGA: Unika¢ e h $rodkéw lub

PRZESTROGA: Przewéd do elektrod ch/mrglcznych powinien by¢ poprowadzony w taki sposoéb, aby nie dopusci¢ do kontaktu z
PACJENTEM lub innymi przewodami. Chwilowo ni wane ELEKTRODY AKTYWNE nalezy przechowywac z dala od pacjenta.
PRZESTROGA z uwagl na zmienno$¢ naplec wy/s iowych i tlybow pracy w zaleznosci od generatora NIE NALEZY UZYWAC tego
napigcia:

+  wyjscie dwubregunuwe 1100 Vp-p dla ofcwkow hi

+ wyjscie dwubiegunowe 1200 Vp-p dla szczypcow dwublegunowych i przewodcw dwublegunowych

+ wyjscie jednobiegunowe 5000 Vp-p dla szczypcow jednobiegunowych.

+ wyjscie jednobiegunowe 7000 Vp-p do przewoddw jednobiegunowych i adapterow jednobiegunowych.

Nalezy zapoznac sig z podrecznikiem obstugi danego w celu I 6 i instrukciji

dotyczqcych charakteryslykl wyjscia nap/e(:/a, aby zapewnlc przestrzeganie wszystkich $rodkéw ostroznosci. Jezeli po nacisnigciu

przetg el do nie dociera zaden sygnat WijCIOWy RF, nalezy sprawdzlc potgczenie
z iem iz g . Jezeli nadal nie osiggni Sci dziatania, a dziatajg
prawidfowo, nalezy wymienic¢ przewod i 6 jalnie ni przewdd 1 personelowi do dalszej oceny..

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI:

1. Czyscic i sterylizowac po kazdorazowym uzyciu. Uzycie niewysteryli wyrobu moze ¢ zakazenie u pacjenta.

2. Podigczac przewody, adaptery i akcesoria do generalora elektrochirurgicznego tylko wledy gdy generator jest wytaczony (w trybie
czuwania). Nieprzestrzeganie tego I ¢ obrazenia lub ie pragdem elektrycznym pacjenta lub
pracownlka sluzby zdrowia. W przypadku szczypcow do irygacji firma KSP zaleca irygacje grawitacyjng firma KSP zaleca irygacje

roztworu. Do oczy: $wiatta irygatora w razie potrzeby dotgczony jest mandryn.

3. Akcesoria DWUBIEGUNOWE nalezy podigcza¢ wylacznie do gnlazd DWUBIEGUNOWYCH, natomiast —akcesoria
JEDNOBIEGUNOWE wylacznie do gniazd JEDNOBIEGUNOWYCH. lie akcesoriow moze spowodowac

one uruchomienie 6w lub inne ne sytuacje.

IS

X Wytyczne dotyczace ustawienia mocy moga si¢ rézni¢ z uwagi na réznice zwigzane z technikami chirurgicznymi, pacjentami,
elektrodami i konfiguracjami chirurgicznymi. Nalezy rozpocza¢ od najnizszego ustawienia mocy i zwigkszac je zgodnie z potrzebg w
celu uzyskania pozgdanego efektu klinicznego.

5. Prawidiowa utylizacja wyrobéw i ostrych narzedzi, ktére mogg by¢ skazone krwia, pozostato$ciami tkanek lub innymi potencjalnie
zakaznymi materiatami, stanowigcymi zagrozenie biologiczne, przewiduje ich wyrzucenie do zamykanego, szczelnego, odpornego na
przebicie i odpowiednio oznakowanego (np. kodami kolorystycznymi lub symbolami) pojemnika w celu ich fatwej identyfikacji jako
odpady stwarzajgce zagrozenie biologiczne. Nieprawidiowa utylizacja moze prowadzi¢ do zakazen u uzytkownikéw lub pacjentow
majgcych stycznos$¢ z wyrobem.

WYDLUZENIE ZYWOTNOSCI PRODUKTU: Firma KSP zatwierdzita te akcesoria do dwudziestu pigciu (25) zastosowan. Jednak

T ywista liczba " akcesoriow zniona jest od stopnia starannosci dekontaminacji i sposobu obchodzenia sig z nimi oraz
od iegow i technik chirurgicznych, do ktérych uzywane sa akcesoria. W celu osiggniecia j zywotnosci firma KSP zaleca:
Przewody Koficowki
« Do odiaczania nalezy uzywac profilowanej wtyczki « Nie nalezy A
znajdujacej sie na koricu przewodu organicznych (np. krwi, sluzu i (kank\) w (ym celu nalezy rozpoczac
« Przewody nalezy przechowywat luzno zwiniete, nalezy odkazanie po zabiegu
unikaé gwattownego zginania przewodéw lub stawiania na chirurgicznego.
nich cigzkich przedmiotéw, aby nie dopusci¢ do uszkodzenia .

Nie dopuszczaé do stykania sie ze scbq kcnccwek gdy urzadzenie

izolacji lub przewodu wewnetrznego. (ESU) jest wiaczone.

« Do kazdego zabiegu w ciagu dnia nalezy uzywac innego Przed przechowywaniem akcesorium na\ezy dokbadme osuszyt.
przewodu. Zaleca sig przechowywanie zapasu pojedynczo Nalezy chronié akcesoria przed przypadkowym uszkodzeniem podczas

pakowanych sterylnych przewodow. poprzez ich unikanie skrajnych temperatur
« Nie nalezy przetacza¢ przed przewdd ciezkich stolow, i wilgotnosci.
WOZKOW itp. « Nalezy unika¢ stosowania sterylizatora STERRAD®100S w przypadku

wyrob6w pokrytych warstwa zlota.
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KONTROLA WZROKOWA PRODUKTOW: Firma KSP zaleca ustanowienie przegladu proceduralnego, w ramach ktérego wyroby sa

czesto sprawdzane (przed i po kazdorazowym uzyciu) pod katem uszkodzen oraz w celu zapewnienia, ze wyroby noszgce oznaki
i lub zuzycia wysytane sg do renowacji, wyrzucane i/lub wymieniane. Uszkodzenia, ktorych nalezy szukac, obejmujg:

Przewody Koricdwki
« Ciggtos¢ elektryczna przewodu musi by¢ * Niewspdtosiowos¢ koncowki.
regularnie kontrolowana omomierzem. * Uszkodzenie korcowki: zadziory, zaglema lub przebarvwema
* lIzolacje przewodu nalezy sprawdzi¢ pod katem . Instrumenty |zo|cwane nalezy sp ¢ pod katem r ch
peknie¢, nacie¢, uszkodzen lub przetaré. [ rysy, ia lub otarcia izolacji lub
profilowanego uchwytu.
»_Pekniecia lub rysy w podstawie instrumentu.

DEKONTAMINACJA (tzn czyszczenie i sterylizacja): yl ja i ponowna inacja w powinny odbywac sie w
N0 zapre , wyposazonych, momlorowanych i obstugiwanych przez przeszkolony personel. Po
kazdorazowym uzyclu nalezy ¢ sterylizacje i czy nie zgodnie z zatwierdzonymi procedurami i parametrami cyklu

obowigzujacymi w danej placéwce. Jako wytyczne do zatwierdzenia zalecane sg ponizsze parametry czyszczenia i najczesciej stosowane

metody sterylizacji.

UWAGA: Ponowna dekontaminacja tego wyrobu wymaga jego doktadnego oczyszczenia przed sterylizacja.

CZYSZCZENIE RECZNE

1. Nalezy doktadnie ptukac urzadzenie przez minimum 30 sekund wodg oczyszczona/dejonizowana, dopoki nie zostanie ono w widoczny
sposéb oczyszczone z nagromadzonych zanieczyszczen.

2. Pr ¢ roztwor nego $rodka o neutralnym pH (np. Steris® Prolystica® 2X Concentrate Enzymatic
Presoak and Cleaner) zgodnie z instrukcjami producenta.

. My¢ powierzchnie produktu szczotkg do czyszczenia o miekkim wiosiu i przygotowanym roztworem enzymatycznego $rodka
czyszczacego przez minimum jedna (1) minute, dopoki nie bedzie w widoczny sposéb czysta.

+ W przypadku szczypcéw do irygacji nalezy réwniez przeptuka¢ $wiatto minimum 1 ml (przy pomocy strzykawki z przygotowanym
roztworem detergentu enzymatycznego). Powtérzy¢ ten etap jeszcze dwa (2) razy, tak aby facznie przeprowadzone byly trzy (3)
plukania.

. Dokfadnie ptuka¢ wyrdb, zanurzajac go w duzej ilosci (oczyszczonej) wody w punkcie krytycznym przez minimum jedng (1) minute.
Wyjaé produkt i zutylizowa¢ wode uzytg do ptukania. Nie uzywa¢ ponownie wody. Do kazdego ptukania nalezy zawsze uzywac $wiezej
wody. Powtdrzyé ten etap jeszcze dwa (2) razy, tak aby tacznie przeprowadzone byty trzy (3) ptukania.

+ W przypadku szczypcow do irygacji nalezy réwniez ptukac $wiatto mlnlmum 1 ml (oczyszczonej) wody w punkcie krytycznej przy
awki, az do usunigcia wszelkich widocznych Do kazdego i nalezy zawsze
j wody. Powtorzy¢ ten etap jeszcze dwa (2) razy, tak aby tgcznie przeprcwadzone byly trzy (3) ptukania.

5. Po ieciu z wyrobu i $ci roztworu nalezy ie osuszy¢ jego i nie
zewnetrzne przy pomocy niestrzgpigcej sie Sciereczki oraz jego $wiatto fi fltrowanym sprezonym powietrzem.

. Skontrolowa¢ wzrokowo wyréb w dobrze o$wietlonym miejscu, aby upewnic sig, ze wszystkie jego powierzchnie sg czyste.

+ W przypadku szczypcow do irygacji nalezy skontrolowaé wzrokowo ich $wiatfo.

INSTRUKCJA AUTOMATYCZNEGO CZYSZCZENIA WSTEPNEGO: Pluka¢ instrumenty pod ciepta biezaca wodg z kranu az do

osiagnigcia widocznej czystosci, w razie potrzeby w przypadku trudnych do usunigcia zabrudzen uzy¢ szczotki z miekkim wiosiem (szczotki

z tworzywa sztucznego). Trudno dostgpne obszary, takie jak przestrzenie wewnetrzne, nalezy przeptukaé pistoletem wodnym/ strzykawka.

Szczypce do irygacji sg wyposazone w koncdwke do czyszczenia $wiatta podczas ptukania.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

1. Umiesci¢ wyréb w kapieli ze spr ym $rodkiem i dezynfekujacym, takim jak preparat RenuKlenz™ (Steris) (1/4

uncji/galon), przygotowanym zgodnie z zaleceniami producenta przy uzyciu letniej wody z kranu. Akcesorium musi by¢ catkowicie
pokryte roztworem.
+ Nastepnie przeptukac $wiatto szczypcow do irygacji przygotowanym detergentem.

2. Nastepnie nalezy zanurzy¢ wyréb (w szczegélnosci szczypce do irygacji) w roztworze detergentu i poddawac przez dziesie¢ minut
sonikacji. Powtérzy¢ proces czyszczenia, jezeli na instrumencie nadal wystepujg widoczne zanieczyszczenia.

. Swieze roztwory nalezy pliygok)wywac codzwennle aw przypadku mocnych zabrudzen roztwor nalezy wymienia¢ wczesniej.

. Duza ilo$¢ zar h w kapieli L j utrudnia dziatanie czyszczace i zwigksza ryzyko korozji. Roztwor czyszczacy
nalezy regularnie odnawia¢ zgodnie z warunkami uzytkowania. Kryterium jest widoczne zabrudzenie; w kazdym razie konieczna jest
czesta zmiana kapieli, co najmniej raz dziennie. Nalezy przy tym przestrzega¢ wytycznych obowigzujacych w danym kraju.

UWAGA: Nalezy zawsze przestrzega¢ czasu stosowania, temperatury i stezenia podanych przez producenta $rodka

czyszczacego/dezynfekujacego.

INSTRUKCJA AUTOMATYCZNEGO CZYSZCZENIA W MYJCE: Produkty sg wéwczas przenoszone za posrednictwem odpowiedniego

pojemnika (np. kosz z siatki drucianej) do zautomatyzowanej myjki. Zalecany jest nastepujacych cykl z zaprogramowanymi nastepujacymi

parametrami, ustawionymi na wysokie wartosci.

w

IS

o

s w

Faza Czas recyrkulacji Temperatura wody Typ i stezenie detergentu
(minuty)
Mycie wstepne 1 2:00 Zimna woda z kranu Nie dotyczy
Czyszczenie enzymatyczne 0 Gorgca woda z kranu Klenzyme ™, 1 uncja/galon
Mycie 1 65,0°C (warto$¢ zadana) Renu-Klenz™, V4 uncji/galon
Ptukanie 1 1:00 Gorgca woda z kranu Nie dotyczy
Suszenie 7:00 90,0°C Nie dotyczy

Nastepnie wyroby nalezy wysuszy¢ czysta, miekkg $ciereczka i skontrolowa¢ je wzrokowo w warunkach normalnego o$wietlenia w celu
okreslenia, czy wszystkie przylegajgce widoczne zabrudzenia (np. krew, substancje biatkowe i inne pozostato$ci) zostaty usunigte ze
wszystkich powierzchni, otworéw, szczelin i zgbkéw. Klenzme i Renu-Klenz sg znakami towarowymi firmy Steris.
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STERYLIZACJA

okulistyczne

v v

STERYLIZACJA PAROWA/GRAWITACYJNA: umiescic wyrb w konfiguraci z pojedyncza
saszetka (1. zatwierdzona zgodnie z przepisami saszetka w celu zachowania sterylnosci) i
umiescié go (jedng warstwe) w pojemniku do sterylizacji parowej typu produkcyjnego.

w 132°C (270°F) w cyklu 15-minutowym.

Suszy¢ przez 20 minut.
'STERYLIZACJA PAROWA/ PROZNIA WSTEPNA; umiescié wyréb w konfiguracyi 2
pojedyncza saszetka (. zatwierdzona zgodnie z przepisami saszetka w celu zachowania
steryinosci) i umiescic go (jedna warstwe) w pojemiikido steylzacy parows] typu
“C (270°F) w
warunkach prézni wstepnej w cyklu 4- 1 Suseyt proes 20 minut
'STERYLIZACJA CHEMICZNA:calkowicie zanurzy¢ produkt w roztworze aklywowanego
dwualdehydu CIDEX® (Johnson &Johnson Medical, Inc.) lub réwnorzednym. Poddac
produkt trzykrotnie (oddzielnie) dziataniu duzej ilosci sterylnej wody przez co najmniej
jedna minuts
BLYSKAWICZNA STERYLIZACJA PAROWAIGRAWITACYJNA, BEZ OWIJANIA:
134°C (273°F) w cyKlu 10-18-minutowym.
Z BLYSKAWICZNA STERYLIZACJA PRZY uzvcm PROZNI WSTEPNEJ, BEZ
OWIIANIA 132°C-134°C (270°F-273°F)
w cyklu 3-18-minutowym.
'STERRAD® 100S: DWUKROTNIE OWINAC wyrob wytrzymata owijka do sterylizacji
‘Spunguard® (Kimberly-Clark) lub réwnorzedna. Przeprowadzat dekontaminacje tak, aby
osiagnaé catkowity czas ekspozycji wynoszacy 50 minut dyfuzji i 15 minut plazmy.
'STERYLIZCJA TLENKIEM ETYLENU (EO) W PODWOINEJ OWIJCE - zawinat w musiin,
np. niebieska owike szpitaina do sterylizacji i umiescié (jedna warstwe) w s\eryhzatorze

< |<]

< | 2|2 2| <= <

rzy stezeniu mg/l \/
EO, uzywajac gazu Oxyfume 2000(10:90), przeprowadzajac petny 2-godzinny cyk\
0 cyklu ekspozycii przez 18 godzin w temperaturze 50°C

(122°F)
Usunaé mandryn, jezell jest dolaczony, nie dopuszczat do stykania sig ze soba 5w, Zlaczy ani i y
(np. z innym instrumentem lub taca).
“Przewody, kiérych ziacza nie zostaly dokladnie i moga é lektryczne u pacjenta lub personelu sali
operacyjnej.
UWAGA:
+ Sterylizacja w urzadzeniu STERRAD® 100S powoduje ienie warstwg ztota szczypcoéw, w celu unikniecia tego

Zzjawiska nalezy uzy¢ innej metody sterylizacji.
+ W przypadku sterylizacji kleszczy do irygacji do $wiatta irygacji nalezy pi ¢ i ji STERRAD® 100S.
+ Plamki/odbarwienia moga by¢ wynikiem nieodpowiedniego czyszczenia przed sterylizacjg lub wystepowania osadéw mineralnych w

wodzie uzytej do sterylizacji w autoklawie.
KONFIGURACJA | OBSLUGA: Podtgczy¢ sterylne akcesorium do sterylnego przewodu, upewni
osadzone w gmazdach przewodu W ten sposéb polqczeme bedzwe odpome na zachlapame
ZWROTY: W razie zapytan, lub ps ) ir zwigzanych z uz i tego wyrobu nalezy
skontaktowa¢ sig z dystrybutorem Kirwan Surgical Products (KSP) lub bezposrednio z firmg KSP w przypadku koniecznosci zwrotu
produktu do oceny. Skontaktowac sig telefonicznie z dziatem obstugi klienta firmy KSP pod numerem (781) 834-9500, aby uzyska¢
upowaznienie do zwrotu towaru (RMA). Wszystkie powazne incydenty powinny by¢ réwniez zgtaszane kompetentnym organom ds.
wyrobéw medycznych w danym panstwie. Podczas zwrotu produktu nalezy przestrzega¢ nastepujacych instrukcji:
+ Przed wysytkg przeprowadzi¢ CZYSZCZENIE | STERYLIZACJE. Firma KSP nie przyjmuje produktéw uznanych za skazone i
stanowigce zagrozenie dla zdrowia pracownikéw.

jac sie, ze wtyki akcesorium sg w petni

+ Wysta¢ wyréb w solidnym pudetku transportowym wypetnionym wystarczajacy iloscig migkkich materiatéw opakowaniowych w celu
jego ochrony.

+ Zabezpieczy¢ pudetko cigzkg tasma, wyraznie oznaczy¢ je jako zwrot, podajgc na zewnatrz nr RMA, aby przyspieszy¢ proces.

+ Wysta¢do:  Kirwan Surgical Products LLC

180 Enterprise Drive
Marshfield, MA 02050 USA

RMA#XXXX
Kirwan Surgical Products LLC [ECTREP] Tyko w praypadku kwesti zwiazanych z przepisami
180 Enterprise Drive Medical Product Service GmbH
Marshfield, MA 02050 Borgasse 20
(781) 834-9500 35619 Braunfels, NIEMCY
“ Producent Numer katalogowy Kod parti
PRZESTROGA: Prawo federalne (USA) zezwala na
&I Data produkji Rx Onl | sprzedaz urzadzenia tylko lekarzowi lub na jego A Przestroga
Zlecenie

[:[i:l Zajrzeé do instrukcji obslugi ‘@ Niejalowy ﬁ :“;uzr:m':; fateksu  kauczuku

NOT MADE WITH
NATURAL RUBBER LATEX

. Autoryzowany przedstawiciel w Unii

C €1639 c € (tylko w przypadku przewodéw i adapteréw)
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PORTUGUES (PT)
INSTRUQOES DE UTILIZAQAO E CONSERVAQAO DE
ACESSORIOS DE COAGULAQAO REUTILIZAVEIS

Este produto é reutilizavel, acondicionado num recipiente de pléstico (p. ex., um tubo de plastico ou saco de pléstico) e fornecido NAO

ESTERILIZADO. Limpe e esterilize antes de utilizar pela primeira vez, seguindo as instrugdes fornecidas nestas Instrucdes de Utilizag&o.

UTILIZAGAO PREVISTA: As pecas de mé&o bipolares reutilizaveis s&o instrumentos eletrocirdrgicos concebidos para serem utilizados em

|nlervenqoes cirGrgicas em tecidos moles. Os cabos bipolares reutilizaveis destinam-se a ligar um dispositivo eletrocirirgico a um gerador

eletr . Os es bipolares destil a converter pequenos pinos em pinos banana padréo ou em pinos do tipo Bovie.

GRUPO-ALVO DE UTILIZADORES/DOENTES: Né&o existe um grupo-alvo de doentes para este dispositivo; o dispositivo é usado

segundo a preferéncia do cirurgi&o.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO: As pegas de méo de coagulagdo reutilizaveis s&o indicadas para utilizagéo quando é necesséria a

coagulagéo de tecido mole. Os cabos reutilizaveis s&o indicados para utilizagéo quando é necesséria a ligagao de uma peca de mao de

coagulagéo a um gerador eletrocirirgico. Os adaptadores eletrocirirgicos sé&o indicados para utilizagdo quando é necessario converter o

pequeno pino de um cabo em pino banana padréo ou pino do tipo Bovie.

CONTRAINDICAGOES: N&o se conhecem.

BENEFICIOS CLINICOS: O beneficio clinico pretendido deste dispositivo é a coagulagéo eficaz de tecido mole.

CARACTERISTICAS DO DISPOSITIVO: Estes dispositivos fornecem energia a partir de um gerador eletrocirargico para coagular tecido

mole.

ATENGAO: Qualquer utilizagéo deste instrumento para outros fins que n&o a sua finalidade prevista ira resultar normalmente em danos

ou avaria do instrumento.

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

ATENGAO: A utilizagao de produtos danificados ou desgastados pode colocar em risco o doente e os profissionais presentes na sala de

operagoes.

ATENGAO: Evitar a utilizagao de detergentes abrasivos ou solventes.

ATENGAO: O cabo que liga aos elétrodos cirtirgicos devera ser posicionado de forma a evitar qualquer contacto com o DOENTE ou com

outros condutores. Os ELETRODOS ATIVOS temporariamente néo utilizados deveréo ser armazenados isolados do doente.

ATENGAO: Devido & variabilidade das tensées de saida e dos modos de gerador para gerador, NAO UTILIZE este acessério com

definigdes do gerador que excedam as seguintes tensdes:

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

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

+ 5000 V p-p de saida para pingas

+ 7000 V p-p de saida para cabos es e

Consulte o manual do gerador eletrocirtirgico adequado para ohler indicacoes e mslru@oes sobre as caracteristicas de tensdo de saida

para assegurar que todas as precaucdes de seguranca sdo seguidas. Se nao for fornecida RF a pega de mdo acessoria quando o

interruptor de ativacéo do gerador for premido, verifique a ligagao do cabo ao dispositivo e ao gerador. Se ainda assim n&o for obtido um

funcionamento satisfatério e se confirmar que a pega de méo acessdria e o gerador estdo em boas condicdes operacionais, substitua o

cabo e entregue o cabo avariado a um técnico qualificado para uma avaliagao subsequente do mesmo.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES:

Limpe e esterilize apos cada utilizagé&o. A utilizagédo de um dlsposmvo nao esterilizado pode resultar em infe¢éo para o doente.

2. Ligue os cabos, os eos érios ao gerador G apenas quando o gerador estiver desligado (em modo de

espera). Caso contrario, o doente ou o profissional de satide pode sofrer lesdes ou choque elétrico. Para as pingas com irrigagéo, a

KSP recomenda uma irrigacéo por gravidade, com uma solugdo adequada. E fornecido um estilete para desobstruir o limen de

irrigacéo, se necessario.

Ligue os acessorios BIPOLARES apenas ao recetaculo BIPOLAR e os acessorios MONOPOLARES ao recetaculo MONOPOLAR. A

ligagao incorreta de acessérios pode ter como consequéncia a ativagao involuntéria dos acessérios ou outras situagdes potencialmente

perigosas.

. As orientagdes relativas a regulagao da poténcia poderéo variar em fungéo das diferentes técnicas cirlrgicas, doentes, elétrodos e
preparacéo cirGrgica. Comece pela regulagdo de poténcia mais baixa e aumente consoante necessario para obter o efeito clinico
desejado.

. A eliminagéo correta de dispositivos e instrumentos cortantes eventualmente contaminados com sangue, tecidos ou outros materiais
potencialmente infeciosos representam um risco biol6gico e tém de ser eliminados num recipiente que possa ser fechado e que seja
estanque e resistente a perfuracéo, devidamente etiquetado (p. ex., através de um cédigo de cor ou simbologia) para que possa ser
facilmente identificado como residuo biolégico perigoso. A eliminagéo incorreta pode resultar em infe¢ao nos utilizadores ou doentes
que entrem em contacto com o dispositivo.

EXTENSAO DA VIDA UTIL DOS PRODUTOS: A KSP validou estes acessérios para vinte e cinco (25) utilizagdes. Contudo, o nimero de

utilizagdes obtidas dos acessorios depende do grau de cuidados tidos no processamento e manuseamento dos mesmos, e das

intervencgdes cirtirgicas e técnicas nas quais os acessorios sao utilizados. Para obter o maximo de tempo de vida Util, a KSP recomenda

0 seguinte:

w

IS

o

Cabos Pecas de mao
«  Para desligar, use a ficha moldada da extremidade do cabo. « Nao permita que contaminantes macroscopicos ou organicos sequem nos
« Guarde os cabos enrolados sem apertar, evite dobrar acessérios (p. ex., sangue, mucosmades e tecidos), procedendo
demasiado os cabos ou evite colocar objetos pesados sobre auma apés concluida a
0s mesmos para no danificar o de Z0 cirrgica.
nem o fio interno. «  Nao permita que as extremidades da peca de méao toquem uma na outra
« Utiize um cabo diferente para cada procedimento do dia. enquanto a unidade eletrocirtrgica (ESU) estiver ativa ou ativada.
Mantenha uma reserva de cabos estéreis e «  Seque 0 acessorio antes de o armazenar.
individualmente. «  Proteja o acess6rio contra danos acidentais durante o armazenamento,
«  Nao passe com mesas e carros pesados, etc., por cima do embrulhando-o e evitando temperaturas e humidade extremas.
cabo. «__Evite a utilizagdo de STERRAD®100S em dispositivos com banho de ouro.
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i PORTUGUES (PT)
INSPECAO DE PRODUTOS: A KSP recomenda o estabelecimento de uma revisdo procedimental, através da qual os produtos sédo
inspecionados frequentemente (antes e apos cada utilizagao) quanto a danos, assegurando que os produtos que apresentem danos ou
desgaste sejam enviados para elou i Os danos a procurar incluem:

Cabos Pecas de mao

B A conllnuldade elétrica do cabo é testada regularmente com um Desalinhamento da ponta.

mim Danificagéo da ponta, p. ex., presenca de rebarbas, torao ou

. |nspegau dn isolamento do cabo quanto a fissuras, ranhuras, descoloraco.
laceragdes ou abrasdes. * Para instrumentos com isolamento: fissuras, ranhuras, laceragdes
ou abrasdes do isolamento ou da pega moldada.

+__Fissuras ou ranhuras na base do

REPROCESSAMENTO (ou Se]a limpeza e esterilizagdo): A esler Ilzacao e reprocessamento institucional de dispositivos devera ser

realizada em ir p , equipadas, mor e providas de pessoal com a formagao adequada. Esterilize

e limpe de acordo com as instrugdes e parémetros de ciclo validados pela respetivo instituicdo apés cada utilizagdo. Sao recomendados

como diretrizes de validagao os seguintes parametros de limpeza e os métodos de esterilizagdo normalmente mais utilizados.

NOTA: O reprocessamento deste dispositivo determina que 0 mesmo seja submetido a uma limpeza minuciosa antes de ser esterilizado.

LIMPEZA MANUAL

1. Lave bem o dispositivo durante, no minimo, 30 segundos com agua purificada/desionizada e até limpar visivelmente todos os residuos
acumulados.

2. Prepare um detergente enzimatico com pH neutro (p. ex., solugdo de pré-lavagem e detergente enzimatico Steris® Prolystica® 2X
Concentrate) de acordo com as instrugdes do fabricante.

3. Lave a superficie do produto utilizando uma escova de limpeza de cerdas macias e um detergente enzimatico preparado durante, no

minimo, um (1) minuto e até limpar todos os residuos visiveis.

+ Para as pingas com irrigacéo, enxague também o limen de irrigagdo com, no minimo, 1 ml de detergente enzimatico preparado,
utilizando uma seringa. Repita esta fase mais duas (2) vezes, num total de trés (3) lavagens.

Lave bem o produto mergulhando-o numa grande i de agua ifi para apli criticas durante, no minimo, um (1)

minuto. Retire o produto e elimine a 4gua de lavagem. N&o redutilize a 4gua. Utilize sempre quantidades de &gua limpa em cada

enxaguamento. Repita esta fase mais duas (2) vezes, num total de trés (3) enxaguamentos.

+ Para as pincas com irrigagao, enxague também o limen de irrigacédo com, no minimo, 1 ml de agua (purificada) para aplicacoes
criticas, utilizando uma seringa, até eliminar todos os residuos visiveis de detergente. Utilize sempre quantidades de agua limpa
em cada lavagem. Repita esta fase mais duas (2) vezes, num total de trés (3) lavagens.

5. Apos terem sido removidos todos os residuos e toda a solugéo de limpeza presentes no produto, seque bem as superficies externas
utilizando um pano que nao largue pelos e o limen com ar comprimido filtrado.

6. Inspecione visualmente o produto numa zona bem iluminada para garantir que todas as superficies estéo limpas.

+ Para as pingas com irrigagao, inspecione o limen.

INSTRUGOES DE PRE-LIMPEZA AUTOMATIZADA: Lave os instrumentos sob 4gua morna da torneira até estarem visivelmente limpos,

utilize uma escova de cerdas macias (escova de plastico), conforme necessério, para remogao de detritos de dificil remog&o. As zonas

de dificil acesso, tais como os espagos interiores, deveréo ser lavadas utilizando uma seringa/pistola de 4gua. As pingas com irrigacdo
estdo equipadas com um estilete para limpar o limen durante a lavagem.

LIMPEZA E DESINFEGAO

1. Coloque o produto num banho com um agente de limpeza e desinfegdo testado como, por exemplo, RenuKlenz™ (Steris) (2 mi/l),
preparado de acordo com as instrucdes do fabricante, utilizando &gua morna da torneira. O acessoério deveré ficar totalmente submerso
na solug&o.

+ O limen das pincas com irrigacao devera ser entdo lavado com o detergente preparado.

2. Em seguida, o produto (em particular as pingas com irrigacéo) devera ser submerso na solucéo de detergente e submetido a sonicacao

durante dez minutos. Repita o processo de limpeza caso existam vestigios de contaminac&o ainda presentes no instrumento.

E necessério preparar solucdes novas diariamente. Em caso de muita sujidade, a solugio devera ser substituida mais cedo.

Uma carga de contaminacéo elevada no banho ultrassénico prejudica a acéo de limpeza e promove o risco de corrosdo. A solugéo de

limpeza devera ser renovada regularmente, de acordo com as condi¢des de utilizagéo. O critério é a presenca de sujidade visivel. Em

qualquer caso, serar aria uma af do banho, pelo menos uma vez por dia. E necessario respeitar as diretrizes
nacionais.

NOTA: E necessario respeitar sempre 0s tempos, e a estipulados pelo fabricante do agente de

limpeza/desinfetante.

INSTRUGOES DE LIMPEZA MECANIZADA AUTOMATIZADA: Os produtos dever&o ser entéo transferidos num recipiente adequado (p.

ex., um cesto de rede metdlica) para a maquina de lavar automatizada. E recomendado o seguinte ciclo, com estes parametros

>

»w

programados; regulagao alta.
Fase Tempo de recirculagao Temperatura da agua Tipo de detergente e concentragao
(minutos)

Pré-lavagem 1 02:00 Agua fria da toneira N/A
Lavagem a 02:00 Agua quente da torneira Klenzyme ™, 8 mi/l
Lavagem 1 02:00 65,0 °C (valor de referé Renu-Klenz™, 2 mi/l

1 01:00 Agua quente da tomeira IA

Secagem 07:00 90,0°C N/A

O(s) instrumento(s) deveré/deverdo ser seco(s) com um pano macio limpo e visualmente examinado(s) a olho nu e em condi¢des de
luminosidade normais, a fim de determinar se toda a sujidade visivel presente (p. ex., sangue, substancias proteicas e outros detritos) foi
removida de todas as superficies, limens, aberturas e entalhes. Klenzyme e Renu-Klenz s@o marcas comerciais registadas da Steris.
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PORTUGUES (PT)
ESTERILIZACAO

Pingas* Ci s Ci

oftalmicas

VAPOR/DESLOCAMENTO POR GRAVIDADE: coloque 0 produto numa bolsa
simples (ou seja, numa bolsa legalmente aprovada para manter a esteriidade) e
posicione-a (camada (Gnica) num recipiente para esterilizado a vapor de tipo \/ \/ \/
producéo. Processe a 132 °C (270 °F) durante um ciclo de 15 minutos. Deixe secar
durante 20 minutos.
VAPOR/PRE-VACUO: cologue o produto numa bolsa simples (ou seja, numa bolsa
legalmente aprovada para manter a esterilidade) e posicione-a (em camada Gnica)
num eciiente para esteriizagio a vapor de tpo produgdo. Processe a 132 °C
(270°F) D 4minutos. Deixe secar
durante 20 minutos.
ESTERILIZAGAO QUIMICA: mergulhe completamente o produto em solugéo de
dialdeido ativado CIDEX® (Johnson & Johnson Medical, Inc.), ou equivalente. Lave o
produto com uma quantidade abundante de agua esteriizada, durante pelo menos
um minuto, e repete este procedimento trés vezes.
VAPOR FLASHIDESLOCAMENTO POR GRAVIDADE, SEM INVOLUCRO:
Processe a 134 °C (273°F) durante um ciclo de 10-18 minutos.
PRE-VACUO FLASH, SEM INVOLUCRO: Processe a 132 °C-134 °C (270 *F-273 °F)
durante um ciclo de 3-18 minutos
'STERRAD® 100S: ENVOLVA DUAS VEZES 0 produto com invalucro de esteriizagao
Spunguard® Heavy Duty (Kimberly-Clark), ou equivalente. Processe um tempo de
exposicéo total de 50 minutos de difusao e 15 minutos de plasma,
'GXIDO DE ETILENO (OE) ENVOLVA DUAS VEZES 0 cabo em musselina, isto &, em
involucro CSR hospitalar azul, e coloque-o (em camada tnica) num esteriizador de
OE de tipo producdo. Processe a uma concentrago nominal de EO de 600 mg/L. \/
utilzando gas Oxyfume 2000 (10:90) durante um ciclo completo de 2 horas
Imediatamente apés o ciclo de exposicdo, deixe arejar durante 18 horas a
50 °C(122 °F).
*Remova o estilete, se fomecido; evite o contacto entre os cabos, 0s conefores e quaisquer objetos metalicos (como por exemplo, outro instrumento ou
tabuleiro).
*0s cabos com conetores que néo tenham sido bem limpos e secos podem causar queimaduras elétricas no doente ou no pessoal do bloco operatério.
NOTA:
+ O STERRAD® 100S provoca descoloragédo em pingas com banho de ouro. Utilize outro método de esterilizag&o para evitar que isto
suceda.
+ Ao esterilizar pingas com irrigagao, é necessario instalar no limen de irrigac&o um booster (intensificador) STERRAD® 100S.
+ Poder&o surgir manchas ou ocorrer descoloragéo em consequéncia de uma limpeza inadequada antes da esterilizagéo ou devido a
depésitos minerais na agua utilizada para a esterilizagdo em autoclave.
PREPARAGCAO E UTILIZACAO: Ligue o acessorio esterilizado ao cabo esterilizado, assegurando que os pinos dos acessorios se
encontram comple&ameme encaixados nos recetéculos do cabo Esta situacao permite assegurar uma ligagéo a prova de salpicos.
DEVOLUGOES: Para ou graves relacionados com a utilizacdo deste dispositivo,
contacte o distribuidor da Kirwan Surgical Products (KSP) ou diretamente a KSP, caso seja necessario efetuar a devolugéo do cabo para
efeitos de avaliagdo. Contacte o Servigo de Apoio ao Cliente da KSP através do niimero (781) 834-9500 para obter uma Autorizagéo de
Devolugao de Material (RMA). Todos os incidentes graves deverao ser igualmente comunicados a autoridade competente que regula os
dispositivos médicos no seu pais. Para devolver produtos, proceda do seguinte modo:
+ Proceda a LIMPEZA E ESTERILIZAGAO antes do envio. A KSP n&o aceita produtos que considere contaminados e um perigo para a
salde dos seus colaboradores.

2 |22 2 <2
<]

+ Envie o produto numa caixa de transporle robusta, com uma quantidade de material de embalagem macio a protegé-lo.

+ Feche bem a caixa com uma fita e identifique-a como devolugdo com o n.° RMA no exterior, para acelerar o
processo.

+ Envie para:  Kirwan Surgical Products LLC

180 Enterprise Drive
Marshfield, MA 02050 USA

RMA#XXXX
Kirwan Surgical Products LLC Apenas para Assuntos Regulamentares
180 Enterprise Drive EC IREP) O el Product Senvice Gmbt
Marshfield, MA 02050 Borgasse 20
(781) 834-9500 35619 Braunfels, ALEMANHA

Referéncia do Lote

ATENGAO: A legislagéo federal (EUA) restringe a
Data de fabrico Rx Onl | venda deste dispositivo a médicos ou mediante & Atengao
[jj! prescrigao médica.
Consultar as Instrugdes de W Nao fabricado com latex de borracha
[ T3] Somsuter Nao esterizado Naofa
Representante Autorizado na

NOT MADE WITH
NATURAL RUBBER LATEX
Dispositivo médico
P Comunidade Europeia

c €1639 c € (Apenas para cabos e adaptadores)

IFU-KRCA-5 Rev. A (2021-09-01) Sheet 46 of 54




SVENSKA (SV)
INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING OCH VARD AV
ATERANVANDBARA KOAGULERINGSTILLBEHOR

Denna produkt kan &teranvéandas och ar férpackad i ett plastomslag (dvs. plasttub eller plastpése) och levereras ICKE-STERIL. Rengor
och sterilisera produkten fore forsta andning enligt i ionerna i denna bruk

AVSEDD ANVANDNING: Ateranvandbara handstycken &r elektrokirurgiska enheter avsedda for anvandning under kirurgiska procedurer
i mjuk vavnad. Ateranvandbara bipoldra kablar &r avsedda att ansluta en elektrokirurgisk enhet till en elektrokirurgisk generator. Bipoldra

adaptrar &r avsedda att omvandla sma stift till stift eller stift av Bovie-typ.

MALANVANDARE / PATIENTGRUPP: Det finns ingen speciell patientmalgrupp for denna enhet. Den anvands enligt kirurgens
preferenser.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING: Ateranvindbara koaguleringshandstycken &r for g nér av mjuk

vavnad kravs. A kablar ar for anvandning nér anslutning av ett koaguleringshandstycke till en elektrokirurgisk

generator krévs. Elektrokirurgiska adaptrar & indikerade fér anvandning nér det lilla stiftet p4 en kabel behéver omvandlas till

standardbananstift eller stift av Bovie-typ.

KONTRAINDIKATIONER: Inga kanda.

KLINISKA FORDELAR: Den avsedda kliniska férdelen med denna enhet &r en effektiv koagulering av mjuk vavnad.

ENHETENS EGENSKAPER: Dessa enheter avger energi fr&n en elektrokirurgisk generator fér att koagulera mjuk vavnad.

FORSIKTIGHET: All anvéandning av detta instrument fér andra &ndamal &n de avsedda leder vanligen till att instrumentet skadas eller gar

sonder.

FORSIKTIGHET: Federal lag (USA) begransar denna enhet till forséljning av eller p& ordination av en lakare.

FORSIKTIGHET: Anvéndning av en skadad eller sliten produkt kan vara farligt fér bade pati och 1iop 1.

FORSIKTIGHET: Anvand inte rengdringsmedel eller lésningsmedel som ger repor.

FORSIKTIGHET: Kabeln till de kirurgiska elektroderna ska placeras s& att kontakt med PATIENTEN eller andra kablar undviks. Tillfalligt

oanvanda AKTIVA ELEKTRODER ska férvaras isolerade frén patienten.

FORSIKTIGHET: P& grund av variabla utgéngsspénningar och lagen fr&n generator till generator, anvénd INTE detta tillbehér med

generatorinstallningar som 6verskrider féljande spanningar:

+ 1100 Vp-p bipolar utgéng fér bipolara pennor och bipoléra adaptrar.

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

+ 5000 Vp-p monopolar utgéng fér monopoléra pincetter.

+ 7000 Vp-p monopolar utgéng fér monopoléra kablar och monopoléra adaptrar.

Se lamplig elektrokirurgisk generatormanual for indikationer och instruktioner betraffande egenskaperna hos spanningsutgéngar for att

att alla sakerhetsétga folis. Om ingen radiofrekvent strélning avges till tillbehorets handstycke nar generatorns
aktiveringsstromstallare trycks ned, kontrollera kabelns anslutning till enheten och generatorn. Om korrekt funktion fortfarande uteblir och
tillbehorets handstycke och generatorn har konstaterats fungera, byt ut kabeln och lamna den tveksamma kabeln till kvalificerad personal
for narmare undersokning.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER:

1. Rengor och sterilisera efter varje anvandning. Anvandning av en osteriliserad enhet kan leda till att patienten infekteras.

2. Anslut endast kablar, adaptrar och tillbehér till den elektrokirurgiska generatorn nar generatorn ar avstangd (standby). Annars kan
patienten eller vardpersonalen skadas eller utséttas for elektriska stétar. For spolpincetter rekommenderar KSP gravitationsdriven
spolning med lamplig I6sning. En mandrang medféljer for att vid behov rensa spollumen.

. Anslut BIPOLARA tillbehor till det BIPOLARA uttaget och MONOPOLARA tillbehér till det MONOPOLARA uttaget. Felaktig anslutning
av tillbehdr kan leda till oavsiktlig aktivering av tillbehor eller andra potentiellt farliga férhallanden.

. Riktlinjer for effektinstélining kan variera beroende p& skillnader mellan kirurgiska metoder, patienter, elektroder och kirurgiska
uppstélliningar. Starta med den lagsta effektinstéllningen och 6ka efter behov for att erhalla énskad klinisk effekt.

5. Korrekt kassering av enheter och skarpa féremal som kan ha kontaminerats med blod, vévnad eller annat eventuellt smittfarligt material
utgdr en smittrisk och méaste kasseras i en behdllare som kan férslutas, inte lacker, ar resistent mot punktering och &r korrekt mérkt
(t.ex. fargkoder eller symboler) s& att det tydligt framgdr att det &r smittfarligt avfall. Olamplig kassering kan leda till att anvéndare eller
patienter som kommer i kontakt med enheten infekteras.

FORLANGA PRODUKTENS BRUKSTID: KSP har validerat dessa tillbehér for att anvandas tjugofem génger. Hur manga génger

tillbehoren kan anvéandas beror dock pa hur noga de behandlas och hanteras samt de kirurgiska ingrepp och metoder for vilka tillbehéren

anvands. For maximal brukstid rekommenderar KSP foljande:

w

IS

Kablar Handstycken

« Anvand den formgjutna kontakten i &nden av kabeln « Latinte synliga organiska féroreningar torka in pa tilloehéren (t.ex.
for att koppla loss. blod, slem och vévnad) genom att borja dekontaminera tillbehren

e Forvara kablar 16st upplindade och undvik att boja direkt efter avslutat kirurgiskt ingrepp.
dem kraftigt och placera inga tunga foremal pa dem e L&t inte handstyckenas spetsar beréra varandra nar en
for att undvika att isoleringen eller innerledaren elektrokirurgisk enhet &r aktiv eller aktiveras.
skadas. e« Se till att torka tillbehér helt innan de laggs undan for forvaring.

e Anvand olika kablar for varje procedur som utfors e« Skydda tillbeh6r mot skador medan de férvaras genom att linda in
under dagen. Ha ett forrdd av sterila och separat dem och undvika extrem temperatur och luftfuktighet.
foérpackade kablar till hands. * Undvik STERRAD®100S pé& guldplaterade enheter.

« Rulla inte tunga bord, vagnar, etc. ver kabeln.
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INSPEKTION AV PRODUKTER: KSP rekommenderar att en granskningsprocedur faststélls, enligt vilken produkter regelbundet
inspekteras avseende skador och slitage (fére och efter varje anvéandning), s& att sddana produkter skickas for reparation, kassering
och/eller utbyte. Skador att L 8

Kablar Handstycken
« Kablars elektriska kontinuitet testas regelbundet med en o Felriktade spetsar.
ohmmeter. « Skador p& spetsar, t.ex. grader, bojning eller missfargning.
« Inspektion av kablars isolering avseende hack, revor eller « Forisolerade instrument: sprickor, hack, skador eller nétning av
nétning. isolering eller formgjutna handtag.
« Sprickor eller hack i instrumentets bas.

BEHANDLING FOR ATERANVANDNING (dvs. rengéring och sterilisering): Inréttningens sterilisering och behandling fér ateranvandning

av instrument ska goras pa ett stalle som &r ratt utformat, utrustat och har utbildad personal. Sterilisera och rengér enligt inréttningens

validerade procedurer och cykelparametrar efter varje anvandning. Féljande parametrar for rengéring och de oftast anvanda metodermna
for sterilisering rekommenderas som riktlinjer for validering.

ANMARKNING: Behandling av denna enhet for ateranvandning kréver att den rengérs noga fore sterilisering.

MANUELL RENGORING

1. Skélj enheten noga i minst 30 sekunder med renat/avjoniserat vatten tills den & uppenbart fri frdn ansamlade avlagringar.

2. Bered ett enzymrengéringsmedel med neutralt pH (t.ex. Steris® Prolystica® 2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner) enligt

tillverkarens instruktioner.

3. Rengér ytan pa produkten med en mjuk rengdringshorste och ett enzymrengéringsmedel i minst en minut och tills den & uppenbart
ren.

+ For spolpincetter, skélj ocksa spollumen med minst 1 ml av det beredda enzymrengéringsmediet med hjélp av en spruta. Upprepa
steg 2 flera ganger med totalt tre spolningar.

. Skolj produkten noga genom att séanka ned den i en stor volym kritiskt (renat) vatten i minst en minut. Ta upp produkten och kassera
skoljvattnet. Ateranvand inte vattnet. Anvand alltid farskt vatten fér varje skoljning. Upprepa steg tva flera ganger med totalt tre
skoljningar.

+ For spolpincetter, skolj ocksé spollumen med minst 1 ml av kritiskt (renat) vatten med hjélp av en spruta tills det inte finns nagra
synliga rester av rengdringsmedel. Anvand alltid farskt vatten for varje spolning. Upprepa steg 2 flera génger med totalt tre
spolningar.

. Néar produkten &r fri frén rengéringslésning och smuts, torka utsidans ytor med en luddfri duk och torka lumen med filtrerad tryckluft.

Inspektera produkten visuellt p& en plats med bra belysning fér att sékerstélla att alla ytor &r rena.

+ Inspektera lumen pa spolpincetter.

INSTRUKTIONER FOR AUTOMATISK FORRENGORING: Skélj instrumenten med varmt kranvatten tills de &r synbarligen rena med en

mjuk borste (plastborste) for smuts som & svar att ta bort. Svardtkomliga omraden, t.ex. invéndiga utrymmen, ska spolas med

vattenpistol/spruta. Spolpincetter har en mandrang fér att rengéra lumen vid skoljning.

RENGORING OCH DESINFICERING

1. Placera produkten i ett bad med ett testat rengérings- och desinficeringsmedel, t.ex. Renu-Klenz™ (Steris) (2,0 ml/l) (1/4 oz/gal), som

beretts med ljummet kranvatten enligt tillverkarens rekommendationer. Tillbehoret maste vara helt tackt med Iésningen.

+ Lumen i spolpincetten maste sedan spolas med det férberedda rengéringsmedlet.

Produkten (séarskilt spolpincetter) blétlaggs sedan i rengéringslosning med ultrajudsbehandling i tio minuter. Upprepa

rengoringsproceduren om det fortfarande finns synliga féroreningar pa instrumentet.

. Farska losningar maste beredas dagligen. Vid kraftig nedsmutsning méaste 16sningen bytas oftare.

. Hég kontaminering i ultraljudsbadet ger nedsatt rengéringsverkan och ¢kad risk for korrosion. Rengéringslosningen maste bytas
regelbundet enligt anvandningsférhéllandena. Kriteriet &r synlig nedsmutsning. Under alla omsténdigheter maste badet byts ofta, minst
en gang om dagen. Nationella riktlinjer maste féljas.

IS
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ANMARKNING: Appliceringstid, temperatur och koncentration som anges av av rengol maéste alltid
foljas.
INSTRUKTIONER FOR AUTOMATISK MASKINRENGORING: Produkterna ska sedan éverféras via en lamplig behallare (t.ex. nétkorg)
till 8 Féljande cykel r med dessa p Stall in pa hog.
Fas Cirkulationstid (minuter) Vattentemperatur Typ av rengdringsmedel och koncentration
Fortvatt 1 02:00 Kallt kranvatten Ej tillampligt
Enzymtvatt 02:00 ‘Varmt kranvatten Klenzyme™, 8 ml/l (1 oz/gallon)
Tvatt 1 02:00 65,0 °C (borvarde) Renu-Klenz™, 2 ml/l (% oz/gallon)
Skoljning 1 01:00 Varmt kranvatten Ej tillampligt
Torkning 07:00 90,0°C Ej tillampligt

Enheten ska sedan torkas med en ren, mjuk duk och undersokas visuellt under normal belysning for att faststalla att all synlig, fastsittande
smuts (t.ex. blod, proteinamnen och andra féroreningar) har avlagsnats fran alla ytor, lumen, springor och tandningar. Klenzyme och Renu-
Klenz &r varumarken som tillhér Steris.
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STERILISERING

Pincetter” Kablar/adaptrar” Oftalmiska
pennor/sonder
ANGA/GRAVITATIONSUTDRIVNING: placera produkten | en enkel pase
(dvs. en godkand pése for att bibehélla steriliteten) och placera den (ett \/ \/ \/
skikt) i ett tillgéngligt & arl. Behandla vid 132

°C (270 °F) i en 15 minuters cykel. Torka i 20 minuter.
ANGA/FORVAKUUM: placera produkten i en enkel p&se (dvs. en godkand
pase for att bibehdlla sterilteten) och placera den (ett skikt) i ett
tillgéngligt & arl. Behandla vid 132 °C (270 °F)
under férvakuum i en 4 minuters cykel. Torka i 20 minuter.
KEMISK STERILISERING: Blotlagg produkten helt i CIDEX® aktiverad
dialdehydiosning (Johnson & Johnson Medical, Inc.) eller motsvarande.
Exponera produkten med rikligt med sterilt vatten i minst en minut vid tre
olika tillfallen.
SNABBEHANDLING-ANGA/GRAVITATIONSUTDRIVNING, EJ LINDAD:
Behandla vid 134 °C (273 °F) i en 10-18 minuters cykel.
SNABBEHANDLING-FORVAKUUM, EJ LINDAD: Behandla vid 132-134
°C (270-273 °F) i en 3-18 minuters cykel.
STERRAD® 100S: DUBBELLINDA produkten med Spunguard® Kraftigt
steriliseringsomslag ~ (Kimberly-Clark) ~ eller ~ motsvarande.  Total
ska vara 50 minuters diffusion och 15 minuters plasma
ETYLENOXID (EO) DUBBELLINDA kabeln i muslin, dvs. blétt
steriliseringsomslag, och placera (ett skikt) i en kommersiellt tillgéinglig EO-
steriliseringsapparat. Behandla vid nominell EO-koncentration p& 600 mg/l \/
med Oxyfume 2000 (10:90)-gas i en 2 timmars hel cykel. Direkt efter
lufta i 18 timmar vid 50 °C (122 °F).
* Avlagsna mandréngen i fsrekommande fall. Undvik kontakt mellan kablar, kontakter och metallféremal, t.ex. ett annat instrument eller en annan bricka.
* Kablar med kontakter som inte har skoljts ordentligt och torkats kan ge patienter eller personal i operationssalen elektriska brannskador.
ANMARKNING:
+ STERRAD® 100S ger missfargning p& guldplaterade pincetter. Anvénd en annan steriliseringsmetod for att undvika detta.
+ Vid sterilisering av en spolpincett méste ett STERRAD®100S stéd monteras pa spollumen.
+ Flackar eller missfargning kan bero pd otillrécklig rengéring fére sterilisering eller p& mineralavlagringar i vatten som anvands for att
autoklavera.
UPPKOPPLING OCH ANVANDNING Anslut det sterila tillbehtret till den sterila kabeln och se till att tillbehtrets kontakstift &r helt inforda
i kabeluttagen. Detta sékerstaller att anslutningen ar stankskyddad.
RETURNERING: For fragor, reklamationer eller allvarliga incidenter som relaterar till anvandningen av denna enhet, kontakta din distributér
for Kirwan Surgical Products (KSP) eller KSP direkt om en produkt maste returneras fér utvardering. Kontakta KSP Kundtjanst pa (781)
834-9500 fér ett returneringstillstdnd (RMA). Alla allvarliga incidenter bor ocks& rapporteras till berérd nationell myndighet fér medicinska
enheter. Nar produkter ska returneras, folj dessa instruktioner:
+ RENGOR OCH STERILISERA fore transport. KSP accepterar ej produkter som beddms vara kontaminerade och utgér en halsorisk
fér anstallda.
Skicka produkten i en kraftig transportkartong med tillrackligt mjukt férpackningsmaterial som skydd.
Forslut kartongen med kraftig tejp och mérk tydligt kartongen som en retursandning med RMA-numret pa utsidan, detta fér att underlétta
behandlingen.
Skickas til:  Kirwan Surgical Products LLC
180 Enterprise Drive
Marshfield, MA 02050 USA
RMA#XXXX

Kirwan Surgical Products LLC EC |REP] Endast for lagstadgade arenden
M S50 Enerpss rve Lo

2 |2f<2] <2 <2
<]

..

-

Medical Product Service GmbH
Marshfield, MA 02050 Borgasse 20
(781) 834-9500 35619 Braunfels, TYSKLAND

u Tillverkare Katalognummer
FORSIKTIGHET: Federal lag (USA) begransar denna
Tiverkningsdatum  [RX Onl y| enhet ill forsaining av eller p& ordination av en & Forsiktighet
lakare.
EE_:I Se bruksanvisning Icke-steril W Ej tilverkad av naturgummilatex
NOT MADE WITH
Medicinsk enhet Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskaperna

NATURAL RUBBER LATEX
c €1639 c E (Endast fér kablar och adaptrar)
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TURKGE (TR) -
TEKRAR KULLANILABILIR KO_AGULASYON AKSESUARLARININ
KULLANMA TALIMATLARI VE BAKIMI

Uriin gok kullanimlik olup plastik tagtyici (6r. Plastik tiip ya da plastik torba) igerisinde ambalajlanir ve STERIL OLMADAN temin edilir. ik
kullanimdan 6nce bu kullanma talimatlarinda ana hatlariyla belirtilen yonergeleri izleyerek temizlik ve sterilizasyon yoluyla iglem yapin.
KULLANIM AMACI: Gok kullanimlik bipolar el aletleri, yumusak doku cerrahi prosediirlerinde kullaniimak tizere tasarlanmis elektrocerrahi
cihazlardir. Cok kullanimlik bipolar kablolar, elektrocerrahi cihazini bir elektrocerrahi jeneratoriine baglamak igin tasarlanmistir. Bipolar
adaptorler, kiiglik pimleri standart tekli pimlere veya Bovie tipi pimlere doniistiirmek igin tasarlanmigtir.

HEDEF KULLANICI/HASTA GRUBU: Bu cihaz igin hedef hasta grubu bulunmamaktadir, cihaz cerrahin tercihi dogrultusunda kullanilir.
KULLANIM ENDIKASYONLARI: Gok kullanimlik koagiilasyon el aletlerinin yumusak doku koagiilasyonu gerektiginde kullaniimasi
amaglanmaktadir. Cok kullanimlik kablolar, bir i el aletinin bir i jeneratdriine bag! gerektiginde kullaniimak
zere tasarlanmistir. Elektrocerrahi adaptorlerinin bir kablonun kiigiik pim ekinin standart tekli pimlere veya Bovie tipi pime dénustiiriimesi
gerektiginde kullaniimasi amaglanmaktadir.

KONTRENDIKASYONLAR: Bilinen kontrendikasyonu yoktur.

KLINIK FAYDALARI: Bu cihazin amaglanan klinik faydasi, yumusak dokunun etkin koagiilasyonudur.

CIHAZ OZELLIKLERI: Bu cihazlar yumusak dokuyu pihtilagtirmak iizere elektrocerrahi jeneratdrden enerii alir.

DIKKAT: Bu aletin kullanim amact disindaki gérevler igin ikle aletin hasar géi ine ya da neden olacaktir.
DIKKAT: Federal (USA) yasalar bu cihazin yalnizca bir doktor tarafindan ya da siparisi iizerine satilmasina izin vermektedir.

DIKKAT: Hasar gormu§ ya da a§/nm/§ urunlenn kullanilmasi hem hasta hem de ameliyathane personeli igin tehlikeli olabilir.

DIKKAT: Asind kaginin.

DIKKAT: Cerrahi elektrotlara glden kab/o HASTA ya da diger leadler ile temasi 6nley sekilde . Gegici olarak
kul!anllmayan AKTIF ELEKTROTLAR hastadan izole edilmis o/arak saklanma/rd"

DIKKAT: Cikis voltajlarinin ve jeneratorler arasi modiarin degis bu g i voltajlari asan jeneratér ayarinda
KULLANMAYIN:

+ Bipolar kalemler ve bipolar adaptorler icin 1100Vp-p bipolar ¢ikis.

+ Bipolar forsepsler ve bipolar kablolar igin 1200Vp-p bipolar ¢ikis.

+ Monopolar forsepsler igin 5000Vp-p monopolar ¢ikis.

+ Monopolar kablolar ve monopolar adaptérler igin 7000Vp-p monopolar gikis.

Tim gdivenlik 6nlemlerinin a/lndlgmdan emin o!mak igin voltaj ¢ikigt ozell/klenyle ilgili gostergeler ve talimatlar igin ilgili elektrocerrahi

Jeneratori k bakin. aksesuar el aletine RF ¢ikisi gelmiyorsa, cihaz ve
Jeneratérdekikablo baglantisini kontrol edin. Uygun islev saglanamazsa ve aksesuar el aleti ve jenerator islevinin saglam oldugu
dogrulanmissa, kabloyu degistirin ve stipheli kabloyu ayrintili olarak deg i i igin kalifiye b:

UYARILAR VE ONLEMLER:

1. Her kullanim éncesinde temizleyin ve sterilize edin. Sterilize edi is bir cihazin hastada er i neden olabilir.

2. Kablolari, adaptérleri ve aksesuarlari elektrocerrahi jeneratére sadece jeneratér kapali (beklemede) iken baglayin. Bunun yapiimamasi
hastanin ya da saglik hizmeti saglayicisinin yaralanmasl ya da elektrik carpmasiyla sonuglanabilir. KSP, yikama forsepsleri igin uygun
cozeltiyle kimi i ylkamayi 6 de yikama liimeninin i i icin bir stile

3. BIPOLAR aksesuarlari yalnizca BIPOLAR yuvaya ve MONOPOLAR aksesuarlart MONOPOLAR yuvaya baglayin. Aksesuarlarm yanlhs

baglanmasi aksesuarin yanlislikla etkinlestirilmesine veya otansiyel olarak tehlikeli bagka kosullara neden olabilir.

. Glg ayari kilavuzlar, cerrahi teknikler, hastalar, elektrotlar ve cerrahi ortamdaki farkliliklar nedeniyle farklilik gosterebilir. En distik giic

ayari ile baslayin ve istenen klinik etkiyi elde etmek igin gerektigi kadar arttirin.

5. Kan, doku veya diger potansiyel olarak enfeksiyoz maleryallerle kontamine olmus cihazlarin ve kesici alellerln uygun sekilde imhasi
biyolojik bir risk olugturur ve uygun sekilde etil (6n. renk veya ji) ir, sizdirmaz, delir kars!
dayanikl bir kapta atiimalidir. Uygunsuz bertaraf cihazla temas eden kullanicilar ya da hastalarda enfeksiyona yol agabilir.

URUN OMRUNUN UZATILMASI: KSP bu aksesuarlari yirmi bes (25) kullanim igin dogrulamistir. Bununla birlikte aksesuarlarin kullanim

sayisi iglemler ve kullanim sirasindaki bakim derecesine ve aksesuarlarin kullanildigi cerrahi islemler ve tekniklere baghdir. Maksimum

o6mre ulagsmak icin KSP asagidakileri 65nermektedir:

IS

Kablolar El aletleri
« Baglantiyl kesmek igin kablonun ucundaki * Cerrahi Uriin tamamlanmasindan hemen sonra aksesuar
fisi kullanin. dekontaminasyonunu baslatarak genel veya organik kirleticilerin
« Kablolari gevsek bir sekilde sararak, kablolari keskin (6r. kan, mukus ve doku) aksesuarlar lizerinde kurumasina izin
bir sekilde bikmekten ya da yalitima veya icindeki tele vermeyin.
zarar vermemek igin bunlarin lzerine agir nesneler o Elektrocerrahi Unitesi (ESU) etkinken veya etkinlestirildiginde el
yerlestirmekten kaginarak saklayin. aleti uglarinin birbirine degmesine izin vermeyin.

Giin igerisinde her prosedir icin farkli bir kablo Saklama éncesinde aksesuarlari tamamen kurutun.

kullanin. Ayri ayri sarilmis steril kablolar bulundurun. Aksesuari sararak ve asin sicaklik ve nemi onleyerek saklama
Agir masalarl arabalari vb. kablonun (zerinde sirasindaki istenmeyen hasarlardan koruyun.

striiklemeyin. Altin kaplama cihazlarda STERRAD®100S kullanmaktan kaginin.
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URUNLERIN INCELENMESI: KSP, iiriinlerin hasar agisindan sik sik (her kullanimdan énce ve sonra) denetlendigi ve hasar gérmiis veya
asinmis drlinlerin yenilenmek lizere génderiimesi, atiimasi ve/veya degistirimesinin saglandigi bir prosediir incelemesi yapiimasini
g i hasarlar arasinda sunlar bulunmaktadir:

Kablolar El aletleri
e Kablonun elektriksel surekliligi bir ohmmetre ile duzenli e Ug yanlis hizalamasi.
olarak test edilir. o Ug hasari ¢r. ¢apaklar, egilme ya da renk bozulmasi.
* Kablo yalitiminin gatlaklar, gentikler, keskin kisimlar ya da o Yalitilmig aletler igin: yalitimda ya da kalipli koldaki gatlaklar,
asinmalar.agisindan incelenmesi. gentikler, keskin kisimlar ya da aginmalar.
o Aletin i catlaklar ya da centikler.

YENIDEN ISLEME (6r. temizlik ve sterilizasyon): Kurumsal cihaz sterilizasyonu ve yeniden isleme, uygun sekilde tasarlanmig, donatiimig,
izlenen ve egitimli personelin géreviendirildigi tesislerde gergeklestiriimelidir. Her kullanimdan sonra kurumunuzun dogrulanmis
prosediirlerine ve dongii parametrelerine gore sterilize edin ve temizleyin. Asagidaki temizlik parametreleri ve en sik kullanilan sterilizasyon
yontemleri, dogrulama igin kilavuz olarak 6nerilir.

NOT: Bu cihazin yeniden islenmesi sterilizasyondan 6nce iyice temizlenmesini gerektirmektedir.

MANUEL TEMIZLIK

. Cihazi saf/deiyonize suyla en az 30 saniye boyunca ve biriken tortular gézle gortiliir sekilde temizlenene kadar iyice durulayin.

. Ureticinin talimatlari dogrultusunda nétr pH enzimatik temizleyici (6r., Steris® Prolystica® 2X Konsantre Enzimatik Onyikama ya da
Temizleyici) hazirlayin.

. Uriiniin yiizeyini yumusak killi bir temizleme firgasi ve hazirlanan enzimatik temizleyiciyi kullanarak en az bir (1) dakika ve gézle gorintr
sekilde temizlenene kadar yikayin.

+ Yikama forsepsleri igin, yilkama Iiimenini de en az 1 mL (bir enjektor kullanarak hazirlanmis olan enzimatik deterjanla) ile yikayin.
Bu adimi iki (2) kez daha tekrarlayarak toplam 3 (iig) kez yikayin.

. Uriinii yiiksek miktarda kritik (aritiimis) suya en az bir (1) dakika daldirarak iyice durulayin. Uriinii gikarin ve durulama suyunu atin.
Suyu yeniden kullanmayin. Her durulama igin daima yeni su kullanin. Bu adimi iki (2) kez daha tekrarlayarak toplam 3 (lig) kez durulayin.
+ Forsepsleri yikamak icin, yikama liimenini de bir enjektor kullanarak en az 1 mL kritik (saf) suyla gézle gérilir deterjan kalmayana

dek yikayin. Her yikama igin daima yeni su kullanin. Bu adimi iki (2) kez daha tekrarlayarak toplam 3 (ii¢) kez yikayin.

. Uriinde temizleme gbzeltisi ve kalinti kalmadiginda, dis yiizeyleri tily birakmayan bir bezle ve limeni filtrelenmis basingli hava
kullanarak iyice kurulayin.

. Tum yiizeylerin temiz oldugundan emin olmak igin trlini iyi aydinlatiimig bir yerde gorsel olarak inceleyin.

+ Yikama forsepsleri ¢in limeni inceleyin.

OTOMATIK ON TEMIZLIK TALIMATLARI: Aletleri gdzle goriilir sekilde temizlenene kadar akan ilik musluk suyu altinda durulayin,

cikarmasi zor kirler igin gerektiginde yumusak killi bir firga (plastik firga) kullanin. I kisimlar gibi ulasiimasi zor alanlar su tabancasi/enjektor

ile yikanmalidir. Yikama forsepsleri durulama sirasinda liimeni temizlemek iizere bir stile ile birlikte temin edilir.

TEMIZLIK VE DEZENFEKSIYON

. Uriing, ik musluk suyu Greticinin tavsiyelerine gére t RenuKlenz™ (Steris) (1/4 oz/gal) gibi test edilmis bir
temizleyici ve dezenfektan madde igeren bir banyoya koyun. Aksesuar tamamen ¢ozelti ile kaplanmalidir.

+ Ardindan yikama forsepslerinin limeni hazirlanan deterjanla yikanmalidir.

. Uriin (ézellikle yikama forsepsleri) daha sonra deterjanli cézeltiye daldirilir ve on dakika boyunca sonikasyona tabi tutulur. Alette hala
goriinir kontaminasyon varsa temizlik iglemini tekrarlayin.

. Taze ¢ozeltiler giinliik olarak hazirlanmali, yogun kirlenmelerde ¢ézelti daha 6nce degistirilmelidir.

. Ultrasonik banyodaki yiiksek kirlilik yiiki temizlik slemini bozar ve korozyon riskini artirir. Temizlik gézeltisi kullanim kosullarina gore
diizenli olarak yenilenmelidir. Kriter gzle g sekilde kirlenmedir, banyonun sik sik her sekilde giinde en az bir kez degistiriimesi
gerekir. Ulusal kilavuzlara uyulmalidir.

NOT: Temizlik/dezenfektan maddesinin treticisi tarafindan belirtilen uygulama stireleri, sicaklik ve konsantrasyona her zaman uyulmalidir.

OTOMATIK MAKINEDE TEMIZLiK TALIMATLARI: Uriinler daha sonra uygun bir kap (6. tel érgii sepet) araciligiyla otomatik yikayiciya
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aktarilir. Pra 1 bu p 1 g i déngl onerilir; yiksek olarak ayarlanir.
Faz Resirkulasyon Suresi (dakika) Su Sicakhg Deterjan Turu ve Konsantrasyon
On yikama 1 02:00 Soguk Musluk Suyu Gegerli degil
Enzim Yikama 02:00 Sicak Musluk Suyu Klenzyme ™, 10z/galon
Yikama 1 02:00 65,0°C (Ayar Noktasi) Renu-Klenz™, % oz/galon
Durulama 1 01:00 Sicak Musluk Suyu Gegerli degil
Kurutma 07:00 90,0°C Gegerli degil

Cihaz(lar) daha sonra temiz, yumusak bir bez kullanilarak kurutulmali ve tim yiizeyler, limenler, yariklar ve gentiklerde bulunan tim
yapismig gorlindr kirlerin (6r. kan, protein maddeleri ve diger kalintilar) temizlendigini belirlemek (izere normal aydinlatma kosullarinda
ciplak gozle incelenmelidir. Klenzyme ve Renu-Klenz, Steris'in ticari markalaridir.
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TURKGE (TR)
STERILIZASYON

Forseps* Kablolar/Adaptorler” Oftalmik
Kalemler/Problar

BUHAR/YERGEKIMI OTOKLAV: Griinii tek torball konfiglrasyonuna (yani,

steriliteyi korumak igin yasal olarak onaylanmis torba) yerlestirin ve bunu \/ \/ \/

(tek katmanlt) bir iretim tipi, buharl sterilizasyon kabina yerlestirin. 15

dakikalik bir dongiide 132°C'de (270°F) islem yapin. 20 dakika kurutun.

BUHAR/ON VAKUM: Grind tek torball konfigirasyonuna (yani, steriliteyi

korumak igin yasal olarak onaylanmis torba) yerlestirin ve bunu_ (tek

katmanl) bir iretim tipi, buharli steriizasyon kabina yerlestirin. 4 dakikalik

bir dongiide 6n vakum kosullarini uygulayarak 132°C'de (270°F) islem

yapin. 20 dakika kurutun.

KIMYASAL STERILIZASYON: Urand tamamen CIDEX® aktif dialdehit

gozeltisine (Johnson & Johnson Medical, Inc.) veya esdegerine daldirin.

Uriini (g farkli seferde en az bir dakika boyunca bol miktarda steril suya

maruz birakin.

FLAS BUHAR/YERGEKIMI OTOKLAV, SARGISIZ: 10-18 dakikalik bir

dongde 134°C'de (273°F) islem yapin.

FLAS- ON VAKUM, SARGISIZ: 3-18 dakikallk bir dongude 132°C-

134°C'de (270°F-273°F) islem yapin.

STERRAD® 1008 Uriin Spunguard” Agir Sterilizasyon Sargr (Kimberly-

Clark) veya esdegeri ile IKi KEZ SARIN. Toplam 50 dakikalik difizyon ve

15 dakika plazma maruziyeti ile islem yapin.

Kabloyu mslin igerisindeki ETILEN OKSIT (EO) GIFT SARGI yapin, yani

CSR mavi hastane sargisi ve iretim tipi(tek katmanli) EO sterilizator

igerisine yerlestirin. Tam 2 saatlik bir ddngil igin Oxyfume 2000(10:90) gazi \/

kullanarak nominal 600mg/L EO konsantrasyonunda islem yapin.

Maruziyet dongisinin hemen ardindan 50°C'de (122°F) 18 saat

havalandirin.

“Tedarik edllmwsse Stileyi gikarin, kab\o\ar Tish konekidrler ve herhangi bir metal nesne (yani baska bir alet veya tepsi) arasindaki temastan kaginin.
kablolar hastada ya da ameliyathane personelinde elekrik yaniklarina neden olabilr.

2 |2 f=2] <2 <
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NOT:
+ STERRAD®1008S, altin kaplama forsepslerin rengini bozar, bunu 6nlemek icin baska bir sterilizasyon yontemi uygulayin.
+ Yikama forsepsi sterilize edilirken, sulama liimenine bir STERRAD®1008S giiglendirici takilmalicir.
+ Lekelenme/renk bozulmasi sterilizasyon oncesi yetersiz temizlikten veya otoklavda kullanilan sudaki mineral tortularindan
kaynaklanabilir.

KURULUM VE KULLANIM: Steril aksesuari, aksesuar pimlerinin kablo yuvasina tam oturdugundan emin olarak steril kabloya takin. Bu
durum baglantinin sigramalara karsi dayanikli olmasini saglar.
IADELER: Bu cihazin a iliskin sorular, si ya da ciddi olaylarla iligili olarak, bir Uriinin degerlendiriimek (izere iade
edilmesi gerektiginde Kirwan Surgical Products (KSP) distribiitdriiniize veya dogrudan KSP'ye bagvurun. lade Uriinler Onayi (RMA) igin
(781) 834-9500 numarali telefondan KSP Musteri Hizmetlerini arayin. Tim ciddi olaylar, Devletinizin tibbi cihazlardan sorumlu yetkili
makamina da bildirilmelidir. Uriinleri iade ederken asagidaki talimatlari izleyin:
Nakliye 6ncesi TEMIZLEYIN VE STERILIZE EDIN. KSP, kontamine oldugu ve calisanlarina yonelik saglik tehlikesi olusturdugu
istindlen Urlinleri kabul etmeyecektir.
Uriinleri korumak izere saglam bir nakliye kutusunda, uygun yumusak ambalaj malzemeleriyle génderin.
Kutuyu iyice bantlayin, islemi hizlandirmak igin kutunun disinda RMA # ile iade oldugunu agikga belirtin.
Alici: Kirwan Surgical Products LLC

180 Enterprise Drive

Marshfield, MA 02050 USA

RMA#XXXX

-

PRI

Kirwan Surgical Products LLC Sadece Mevzuatla ligili Sorular igin
55 Enrpane o Viien Progoe Sarots o
Marshfield, MA 02050 Borgasse 20
(781) 834-9500 35619 Braunfels, ALMANYA

d Uretici

DIKKAT: Federal (USA) yasalar bu cihazin yalnizca
Uretim Tarihi Rx On |;;| bir doktor tarafindan ya da siparisi izerine A Dikkat
izin
[j[i] Kullanma Talimatiarina Bakin Steril Degildir W Dogal Kauguk Lateksten Uretiimemistic
NOT MADE WITH
Tibbi Cihaz

NATURAL RUBBER LATEX
C € 1639 c € (Yalnizca kablolar ve adaptérier igin)

m Avrupa Toplulugundaki Yetkili Temsilci
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