DEUTSCH KIRWAN SURGICAL PRODUCTS LLC
GEBRAUCHS- UND PFLEGEANLEITUNG

WIEDERVERWENDBARE BIPOLARE PINZETTE

Dieses Produkt ist wiederverwendbar und wird NICHT STERIL geliefert. Die Pinzette muss vor Gebrauch gereinigt und sterilisiert werden, wie in dieser Gebrauchsanleitung beschrieben. Falls

Sie Fragen haben oder weitere zu unserem
+1(781) 834-9500 in Verbindung oder besuchen Sie www.ksp.com.

AN

iederver

H: Diese

Sortiment an Pinzetten wiinschen, setzen Sie sich bitte telefonisch mit Kirwan Surgical Products (KSP) unter

sind elektrochirurgische Produkte, die fir Weichteileingriffe verwendet werden.
WARNUNG: Eine nicht bestimmungsgemaBe Verwendung dieser Pinzette fithrt zu Fehlfunktionen und Bescha

igungen.

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

VERLANGERUNG DER NUTZUNGSDAUER DER PINZETTE

KSP hat diese Pinzette fiir 25 Einsatze validiert. Jedoch hdngt die tatsichliche Anzahl
moglicher Verwendungen davon ab, wie sorgfaltig die Pinzette gereinigt und behandelt
wird, sowie von der Art der chirurgischen Verfahren und Techniken, in denen sie
verwendet wird. Um eine zu erreichen, iehlt KSP,
olgende Punkte zu beachten:

+ Beginnen Sie sofort nach Beenden des chirurgischen Eingriffs mit der
Dekontamination der Pinzette, um zu verhindern, dass groRere organische
Verunreinigungen (z. B. Blut, Schleim und Gewebe) an der Pinzette antrocknen.

+ Verhindern Sie, dass sich die Spitzen der Pinzette bei aktivem bzw. aktiviertem
Elektrochirurgiegerat beriihren.

+ Sorgen Sie vor dem Einlagern dafiir, dass die Pinzette vollstandig getrocknet ist.

+ Schiitzen Sie die Pinzette vor unbeabsichtigter Beschadigung wahrend der Lagerung,
indem Sie sie einwickeln und extreme Temperaturen und Feuchtigkeit vermeiden.

+ Verwenden Sie STERRAD® 100S nicht bei vergoldeten Pinzetten.

HINWEIS: Flecken oder Verfarbungen konnen das Ergebnis unzureichender Reinigung vor

dem Sterilisieren sein oder durch Mineralien im Wasser verursacht werden, das beim

Autoklavieren verwendet wurde.

INSPEKTION DER PINZETTE

KSP empfiehlt, ein Verfahren zu etablieren, durch das Pinzetten regelmaBig (vor und nach
jedem Gebrauch) auf Beschadigungen tiberpriift werden, wie z.B.:

. Falsche Ausrichtung der Spitzen.

. Beschadigung der Spitzen, wie z. B. Grate, Verdrehungen oder Verfarbungen.

. Bei isolierten Instrumenten: Risse, Kerben oder Abschiirfungen in bzw. an der
Isolierung.

. Risse oder Kerben am hinteren Ende des Instruments, an dem die Schenkel
befestigt sind.

KSP empfiehlt, ein vor und nach jedem Gebrauch durchzufiihrendes Verfahren zu
etablieren, durch das Pinzetten, die solche Beschidigungen aufweisen, zur Uberarbeitung
eingeschickt, entsorgt und/oder ersetzt werden.

ACHTUNG: Die Verwendung beschddigter oder abgenutzter Pinzetten kann sowohl fiir den
Patienten als auch fiir das Operationspersonal gefihrlich sein..

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

In Einrichtungen, in denen es entsprechende Maoglichkeiten, Ausriistungen,
Uberwachungsverfahren und geschulte Mitarbeiter gibt, sollten die entsprechenden
Schritte fiir die Sterilisation und Wiederaufbereitung durchgefiihrt werden.

Sterilisieren und reinigen Sie die Instrumente entsprechend den validierten Verfahren und
Zyklusparametern lhres Instituts. Als Richtlinien fiir die Validierung werden die folgenden
Reinigungsparameter und die gebrauchlichsten Sterilisationsmethoden empfohlen.

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

WARNUNG: Fithren Sie die Reinigung und Sterilisation nach jeder Verwendung durch

MANUELLE REINIGUNG

Spiilen Sie die Pinzette mi 30 griindlich mit ge

Wasser und so lange, bis keine Ablagerungen mehr sichtbar sind.

Bereiten Sie gemaR den Herstelleranweisungen einen pH-neutralen Enzymreiniger zu [z.B.

Steris® Prolystica® 2X konzentrierter enzymatischer Vorreiniger und Reiniger].

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

Bei Spiilpinzetten muss zusdtzlich das Lumen mit mindestens 1 ml des zubereiteten

Enzymreinigers mithilfe einer Spritze gespilt werden. Wiederholen Sie diesen Vorgang 2

(zwei) weitere Male, um insgesamt 3 (drei) Spiilvorgange durchzufiihren.

tionisiertem

Vorsicht: Verwenden Sie keine scheuernden Reinigungs- oder Losungsmittel.

Spilen Sie die Pinzette griindlich ab, indem Sie sie mindestens 1 (eine) Minute in eine groRe
Menge gereinigtes Wasser eintauchen. Nehmen Sie die Pinzette heraus und entsorgen Sie das
Spillwasser. Verwenden Sie das Wasser nicht wieder. Verwenden Sie fiir jeden Spiilvorgang
frisches Wasser. Wiederholen Sie diesen Vorgang 2 (zwei) weitere Male, um insgesamt 3 (drei)
Spiilvorgange durchzufithren.

Bei Spiilpinzetten muss zusdtzlich das Lumen mit mindestens 1 ml gereinigtem Wasser
mithilfe einer Spritze gespiilt werden, bis keine Reinigungsmittelriickstande mehr sichtbar
sind. Verwenden Sie fiir jeden Spiilvorgang frisches Wasser. Wiederholen Sie diesen Vorgang 2
(zwei) weitere Male, um i 3 (drei) Spulvorga ("

ge durc
Wenn die Pinzette frei von Reinigungslosung und Ablagerungen ist, trocknen Sie die

dchen mit einem Tuch griindlich ab und trocknen Sie das Lumen mit
gefilterter Druckluft.

Unterziehen Sie die Pinzette in einer gut beleuchteten Umgebung einer Sichtpriifung, um
sicherzustellen, dass alle Oberflichen sauber sind. Inspizieren Sie bei Spiilpinzetten das
Lumen.

ANLEITUNG FUR DIE AUTOMATISIERTE VORREINIGUNG

Spiilen Sie die Instrumente unter warmem Leit r, bis sie sichtbar sauber
sind. Verwenden Sie eine weiche Biirste (mit Kunststoffborsten), um hartnéckige
Verschmutzungen zu entfernen. Schwer zu erreichende Bereiche wie z. B. innenliegende
Flachen, sollten mit einer Wasserpistole oder Spritze gespiilt werden. Spiilpinzetten liegt ein
Mandrin bei, mit dem das Lumen beim Spiilen gereinigt werden kann.

REINIGUNG UND DESINFEKTION
Legen Sie die Pinzette in ein Bad mit einem getesteten Reinigungs- und Desinfektionsmittel
wie z. B. Renu-Klenz™ (Steris) (2 mL/L), das gemaR Herstellerangaben in lauwarmem
Leitungswasser gelost ist. Die Pinzette muss vollstandig in der Losung eingetaucht sein.
HINWEIS: Die vom Hersteller des Reinigungs-/Desinfektionsmittels angegebenen

ikati i p und miissen immer werden.
Das Lumen einer Spiilpinzette muss mit der zubereiteten Reinigungslosung gespiilt werden.
AnschlieBend wird die Pinzette (insbesondere eine Spulpinzette) 10 Minuten lang im
Ultraschallbad mit Reinigungslosung behandelt. Falls sich noch sichtbare Verunreinigungen am
Instrument befinden, wiederholen Sie den Reinigungsprozess.

Reinigungslosungen miissen taglich neu zubereitet werden. Bei starker Verschmutzung muss
die Reinij 16 frither ausg hselt werden.

Ein hoher Verschmutzungsgrad im Ultraschallbad verschlechtert die Reinigungsleistung und
erhoht die Korrosit . Die Reini o muss regelmaBig entsprechend den
Einsatzbedingungen gewechselt werden. Das Kriterium hierfiir ist eine sichtbare
Verschmutzung. Auf jeden Fall muss das Wasserbad regelmiaRig (mindestens einmal pro Tag)
gewechselt werden. Beachten Sie nationale Vorgaben.

ANLEITUNG FUR AUTOMATISCHE REINIGUNGSSYSTEME

Geben Sie die Pinzette mittels eines geeigneten Behilters (z. B. in einem Drahtkorb) in den
Waschautomaten. Fiir den Waschzyklus werden die folgenden Parameter in der Einstellung
,Hoch“ empfohlen.

STERILISATION

HINWEIS: Mitgelieferten Mandrin entfernen

HINWEIS: Achten Sie beim Sterilisieren der Pinzette darauf, dass sie nicht mit Kabeln,
Steckverbindern und anderen Objekten aus Metall in Berithrung kommt, wie z. B. anderen
Instrumenten oder Schalen.

¢ DAMPF/SCHWERKRAFTABSCHEIDUNG: Geben Sie die Pinzette in einen Einzelbeutel
(d. h. gesetzlich zugelassener Beutel zur Aufrechterhaltung der Sterilitat) und legen Sie
sie (einschichtig) in ein bliches D: 3R. 15 Minuten lang bei
132 °C (270 °F) sterilisieren. 20 Minuten trocknen lassen.

+ DAMPF/VORVAKUUM: Geben Sie die Pinzette in einen Einzelbeutel (d. h. gesetzlich
zugelassener Beutel zur Aufrechterhaltung der Sterilitit) und legen Sie sie (einschichtig)

i ubliches D: ilisati aB. 4 Minuten lang im Vorvakuum bei 132
°C (270 °F) sterilisieren. 20 Minuten trocknen lassen.

4 CHEMISCHE STERILISATION: Tauchen Sie die Pinzette vollstandig in CIDEX® Aktivierte
Dialdehydldsung (Johnson & Johnson Medical, Inc.) oder eine gleichwertige Losung ein.
Lassen Sie die Pinzette 10 Stunden bei 25 °C (77 °F) in der CIDEX® Losung. Spiilen Sie die
Pinzette nach der chemischen Behandlung ausgiebig mit sterilem Wasser (mindestens
dreimal je eine Minute lang).

¢ SPULEN — DAMPF/SCHWERKRAFTABSCHEIDUNG, AUSGEWICKELT: 10 - 18 Minuten lang
bei 134 °C (273 °F) behandeln.

¢ SPULEN — DAMPF/VORVAKUUM, AUSGEWICKELT: 3 - 18 Minuten lang bei 132 - 134 °C
(270 - 273 °F) behandeln.

+ STERRAD®100S: Pinzette in Spunguard® Heavy Duty Sterilization Wrap (Kimberly-Clark)
oder gleichwertiges Material DOPPELT EINWICKELN. Insgesamt 50 Minuten im
Diffusions- und 15 Minuten im Plasmazyklus behandeln.

HINWEIS: Vergoldete Pinzetten verfarben sich im STERRAD®100S, verwenden Sie daher fur
diese Instrumente eine andere Sterilisationsmethode.

ilisati

ACHTUNG: Bei der Sterilisation von Spiilpinzetten muss ein STERRAD®100S Booster in das
Lumen eingesetzt werden.

VORBEREITUNG UND GEBRAUCH

Verbinden Sie die sterile Pinzette mit dem sterilen Kabel. Die Pinzette muss vollstandig in
der Kabelsteckbuchse stecken. Hierdurch wird sichergestellt, dass die Verbindung
spritzwassergeschiitzt ist.

ACHTUNG: 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 ihnen nicht in Bertihrung
kommen kann.

Fiir Spulpinzetten empfiehlt KSP die Zufiihrung einer geeigneten Losung iiber ein
Schwerkraftsystem. Der Spiilpinzette liegt ein Mandrin bei, mit dem das Lumen bei Bedarf
ausgeraumt werden kann.

ACHTUNG: Da die und die Betri ivon u
unterschiedlich sein konnen, VERWENDEN SIE DIESE PINZETTE NICHT mit
Generatoreinstellungen, die eine bipolare Ausgangsspannung von mehr als 1.200 Vp-p
liefern. Lesen Sie das Handbuch des entsprechenden elektrochirurgischen Generators, um
Anleitungen und Hinweise zu den Ausgangsspannungs-Kennwerten zu erhalten und so
sicherzustellen, dass alle Sicherheitsvorkehrungen eingehalten werden.

Wenn beim Betiitigen des Aktivic halters am keine HF- an das
angeschlossene G wird, liberpriifen Sie die i g zwischen Gerit
und Generator. Wenn das Gerdt 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.

WARNUNG: Gerdte fiir bipolare Spannungen diirfen nur an bipolare und monopolare Gerdte
nur an monopolare Anschliisse angeschlossen werden. Unsac aRes AnschlieBen von
Zubehorteilen kann zu deren ungewollter Aktivierung oder zu anderen potenziell
gefahrlichen Zustanden fiihren.

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

Pinzetten und scharfe Objekte, die moglicherweise mit Blut, Gewebe oder anderem
maoglicherweise infektiosem Material kontaminiert sind, stellen eine biologische Gefahr dar
und milssen in einem geschlossenen, auslaufsicheren und stichfesten Behalter
ORDNUNGSGEMASS ENTSORGT werden. Der Behiilter ist entsprechend zu kennzeichnen (z.
B. durch Farbcodes oder Symbole), damit er leicht als biologisch geféhrlicher Abfall
identifiziert werden kann.

RUCKSENDUNGEN
Falls Sie eine Pinzette zur Uberpriifung einschicken mochten, wenden Sie sich an lhren KSP-
Vertriebshandler oder direkt an KSP. Fordern Sie dazu beim KSP-Kundendienst unter

+1 (781) 834-9500 eine RGA (Return Goods Authorization) an. Befolgen Sie zur Riicksendung

von Pinzetten die folgenden Anweisungen:

+ REINIGEN UND STERILISIEREN Sie die Pinzetten vor dem Versand. KSP nimmt keine
Pinzetten entgegen, von denen das Unternehmen annehmen muss, dass sie
kontaminiert sind und eine Gesundheitsgefahr fiir seine Mitarbeiter darstellen.

+ Versenden Sie die Pinzetten in einer stabilen Versandbox mit ausreichend weichem
Verpackungsmaterial zum Schutz der Pinzetten.

+ VerschlieBen Sie die Box mit strapazierfahigem Klebeband und kennzeichnen Sie die Box
von auBen klar als Riicksendung mit RGA-Nummer, um den Ablauf zu beschleunigen.

¢ Adressieren Sie die Sendung wie folgt:  irwan surgical Products LLC

180 Enterprise Dr.
Marshfield, MA 02050 USA
RGA # XXXX

Kirwan Surgical Products LLC
u 180 Enterprise Drive
Marshfield, MA 02050 USA

“ Hersteller
LOT | Chargenkennung

Not Made With Natual Rubber Latex

[:I-_E: Gebrauchsanleitung beachten
Herstellungsdatum

Nur fur regulatorische Angelegenheiten

Medical Product Service GmbH

Borngasse 20
35619 Braunfels, Deutschland

Nicht aus natirlichem Kautschuk hergestellt

NON

TERILE Unsteril

Katalognummer

Trocknen Sie das/die Instrument(e) anschlieBend mit einem sauberen, weichen Tuch und
kontrollieren Sie bei normaler Beleuchtung, dass alle sichtbaren Verschmutzungen (z. B. Blut,
EiweiRstoffe und andere Ablagerungen) von allen Oberflichen, Lumen, Spalten und Kerben
entfernt sind. Klenzyme und Renu-Klenz sind Warenzeichen von Steris.

FRANGAIS KIRWAN SURGICAL PRODUCTS LLC
MODE D'EMPLOI ET CONSEILS D'ENTRETIE
PINCES BIPOLAIRES REUTILISABLES

Phase Rezir Wasser und Rx ONlY] AckTUNG: Nach Us-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Produkt
(Minuten) Konzentration nurvon einem Arzt oder auf Anweisung eines Arztes vertrieben werden.
02:00 Kaltes Lei - |EC|REF], schtigter in der Eur hen haft
Enzymreinigung] 02:00 HeiBes Leitungswasser Klenzyme™, 8 mL/L
Waschen 1 02:00 65,0 °C (sollwert) Renu-Klenz™, 2 mL/L C€1639
Spiilen 1 01:00 HeiRes Leitungswasser -
Trocknen 07:00 90 °C -

Ce produit est réutilisable et est fourni NON STERILE. Il convient de nettoyer et de stériliser les pinces avant toute utilisation initiale en respectant les consignes décrites dans le présent mode
d'emploi. Pour toute question ou information supplémentaire concernant notre gamme compléte de pinces, veuillez contacter Kirwan Surgical Products (KSP) au (781) 834-9500 ou sur le

web a www.ksp.com.

UTILISATION PREVUE: ces pinces réutilisables sont des instruments électrochirurgicaux destinés 3 étre utilisés lors de procédures chirurgicales sur des tissus mous.
AVERTISSEMENT : toute utilisation de ces pinces 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 de ce dernier.

PROLONGER LA VIE UTILE DES PINCES
Il est possible d'utiliser ces pinces 25 fois (nombre validé par KSP). Toutefois, le nombre
d'utilisations des pinces varie en fonction du degré de soin apporté a leur traif eta

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

leur manipulation, et des techniques et procédures chirurgicales au cours desquelles

elles sont utilisées. Pour une durée de vie optimale des pinces, KSP recommande ce qui

suit

# Ne laissez pas des substances organiques (sang, mucus, tissu, p. ex.) sécher sur les
pinces ; procédez a la décontamination immédiate des instruments a I'issue de la
procédure chirurgicale.

+ Assurez-vous que les extrémités des pinces ne se touchent pas si l'unité

électrochirurgicale est en marche ou activée.

Séchez minutieusement les pinces avant de les stocker.

Protégez les pinces de détériorations accidentelles pendant le stockage en les

enveloppant et en évitant les extrémes de température et d'humidité.

4 Ne déposez pas de pinces en plaqué or dans le stérilisateur STERRAD ® 100S.

R

REMARQUE : des taches ou une décoloration peuvent résulter d'un nettoyage insuffisant
avant la stérilisation ou de la présence de minéraux dans I'eau utilisée pour
I'autoclavage.

INSPECTION DES PINCES

KSP recommande d'établir un protocole de revue du matériel de la procédure, afin
d'inspecter les pinces fréquemment (avant et apres chaque utilisation) et de détecter
des anomalies telles que :

un défaut d'alignement des extrémités ;

un endommagement des extrémités (barbelure, courbure, décoloration, etc.) ;

+ desfissures, des entailles, des lacérations, des abrasions au niveau de l'isolant ;

des fissures ou des entailles a la base de l'instrument, au niveau de I'assise des
branches.

KSP recommande d'établir un protocole de revue du matériel de la procédure (avant et
apres chaque utilisation) pour envoyer en réparation, mettre au rebut et/ou remplacer
les pinces visiblement endommagées ou usées.

..

-

ATTENTION : |'utilisation de pinces endommagées ou usées peut avoir des conséquences
dangereuses pour le patient et le personnel de la salle d'opération.

RETRAITEMENT ET STERILISATION (2 savoir, le nettoyage et la stérilisation)

La stérilisation et le retraitement des dispositifs au sein de I'établissement doit se
produire dans des installations congues a cet effet, équipées, surveillées, et dotées de
personnel qualifié.

Procédez a la stérilisation et au nettoyage en respectant les procédures et les réglages
de cycle validés par votre é Les réglages de y suivants et les
méthodes de stérilisation les plus couramment utilisées sont recommandés comme
lignes directrices pour la validation.

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

AVERTISSEMENT : nettoyez et stérilisez I'instrument apres chaque utilisation.

NETTOYAGE MANUEL

Rincez les pinces al'eau purifié ionisée pendant 30 secondes au
minimum, jusqu'a ce qu'elles soient visiblement propres sans aucune accumulation de
débris.

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

Lavez la surface des pinces a |'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 d'irrigation, rincez également la lumiere d'irrigation a I'aide d'une
seringue avec un minil de 1 mlde i préparé. Répétez cette étape
deux (2) fois de plus, pour un total de trois (3) ringages.

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

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

S'il s'agit de pinces d'irrigation, rincez également la lumiere 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) ringages.

Une fois les pinces exemptes 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.

Dans une piece bien éclairée, inspectez visuellement les pinces pour vous assurer que toutes
les surfaces sont propres. S'il s'agit de pinces d'irrigation, inspectez la lumiere
INSTRUCTIONS RELATIVES AU PRE-NETTOYAGE AUTOMATISE

Rincez les instruments a I'eau tiede du robinet jusqu'a ce qu'ils soient visiblement propres.
Utilisez une brosse 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 a eau ou une seringue. Les pinces a irrigation sont fournies avec un
stylet pour désobstruer la lumiere pendant le ringage.

NETTOYAGE ET DESINFECTION

Placez les pinces dans un bain contenant un agent nettoyant testé et un désinfectant tel que
Renu-Klenz ™ (Steris) (2 ml/l environ) préparé selon les recommandations du fabricant, en
utilisant de I'eau tiede du robinet. Les pinces doivent étre completement recouvertes par la
solution. REMARQUE : le temps d'application, les températures et la concentration indiqués
par le fabricant de I'agent nettoyant/du désinfectant doivent toujours étre respectés. La
lumiére des pinces a irrigation doit ensuite étre rincée a l'aide du détergent préparé. Les
pinces (notamment les pinces a irrigation) doivent ensuite étre immergées dans la solution
de détergent puis soumises a une sonication pendant dix minutes. Réitérez le processus de
nettoyage en cas de contamination 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 altere le processus de nettoyage
et favorise le risque de corrosion. La solution nettoyante doit &tre renouvelée régulierement
selon les conditions d'utilisation. Le critere d'encrassement est la souillure du liquide visible
a I'ceil nu. Dans tous les cas, un changement fréquent de bain est nécessaire (une fois par
jour au minimum). Les directives nationales en vigueur doivent étre respectées.

INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE EN MACHINE AUTOMATIQUE

Les pinces doivent étre ensuite étre transférées, 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 programmeés, définis sur
Elevé.

Phase Temps de Température de I'eau | Type et concentration
recirculation| de détergent
(minutes)
Prélavage 1 02:00 Eau froide du robinet N/A
Lavage enzymatique 02:00 Eau chaude du robinet | Klenzyme™, 8 ml/l env.
Lavage 1 02:00 65 °C (point de consigne)| Renu-Klenz™, 2 ml/I env.
Ringage 1 01:00 Eau chaude du robinet N/A
Séchage 07:00 90 °C N/A
TURKISH  KULLANIM VE BAKIM TALIMATLARI

TEKRAR KULLANILABILIR BiPOLAR FORSEPS

Bu iiriin tekrar kullanilabilirdir ve STERIL OLMAYACAK sekilde tedarik edilmistir. Forsepsi ilk kez kullanmadan énce bu IFU'da belirtilen talimatlari izleyerek temizleyin ve sterilize edin. Forseps

visibles (substances protéiques du sang, débris divers, etc.) ont été
enlevées des surfaces, lumieres, cavités et dentelures des instruments. Klenzyme et Renu-
Klenz sont des marques de la société Steris.

STERILISATION
REMARQUE : retirez le stylet (si présent).

REMARQUE : lors de la stérilisation des pinces, éviter tout contact entre les cordons, les
connecteurs des fiches et tout objet métallique, par exemple un autre instrument ou
plateau.

+ VAPEUR/DEPLACEMENT PAR GRAVITE : placez les pinces dans une poche simple (c'est-
a-dire une poche agréée pour maintenir la stérilité) et positionnez-les (en couche
unique) dans un autoclave a vapeur. Effectuez un cycle de 15 minutes a 132 °C (270 °F) .
Effectuez ensuite un cycle de séchage de 20 minutes.

+ VAPEUR/PRE-VIDE : placez les pinces dans une poche simple (c'est-a-dire une poche

agréée pour maintenir la stérilité) et positionnez-les (en couche unique) dans un

autoclave a vapeur. Effectuez un cycle de 4 minutes au réglage Pré-vide a 132 °C

(270 °F). Effectuez ensuite un cycle de séchage de 20 minutes.

STERILISATION CHIMIQUE : immergez totalement les pinces dans la solution CIDEX® au

dialdéhyde activé (Johnson & Johnson Medical, Inc.), ou son équivalent. Laissez tremper

les pinces dans la solution CIDEX® pendant 10 heures a 25 °C (77 °F). Apres I'exposition
chimique, nettoyez et rincez les pinces avec de grandes quantités d'eau stérile pendant

1 minute au moins, a 3 reprises.

¢ FLASH — VAPEUR/DEPLACEMENT PAR GRAVITE, INSTRUMENTS NON ENVELOPPES :
effectuez un cycle. de 10 a 18 minutes a 134 °C (273 °F)

¢ FLASH— PRE-VIDE, INSTRUMENTS NON ENVELOPPES : effectuez un cycle de 3 218
minutes entre 132 et 134 °C (270 et 273 °F).

+ STERRAD®100S : Enveloppez les pinces 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.

REMARQUE : le stérilisateur STERRAD® 100S décolore les pinces en plaqué or ; utilisez une

autre méthode de stérilisation pour ce type de pinces.

-

ATTENTION : ors de la stérilisation des pinces a irrigation, un adaptateur Booster STERRAD®
100S doit étre fixé a la lumiére de I'instrument.

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 lumiere
d'irrigation, si nécessaire.

ATTENTION : en raison du caractére variable des tensions de sortie et des modes d'un
générateur a l'autre, N'UTILISEZ PAS les cables bipolaires avec des paramétres de géné

ESPANOL  KIRWAN SURGICAL PRODUCTS LLC
INSTRUCCIONES DE USO Y CUIDADO

FORCEPS BIPOLAR REUTILIZABLE

Este producto se puede reutilizar y se suministra SIN ESTERILIZAR. Antes de utilizar el forceps por primera vez, limpielo y esterilicelo segun las instrucciones detalladas en las presentes
Instrucciones de uso. Si precisa realizar alguna consulta o solicitar informacion adicional sobre nuestra gama completa de forceps, pongase en contacto con Kirwan Surgical Products (KSP)

en el teléfono (781) 834-9500 o a través de nuestra web www.ksp.com.

INDICACIONES DE USO: Este forceps reutilizable es un dispositivo electroquirtrgico disefiado para utilizarse en intervenciones quirtrgicas sobre tejidos blandos.
ADVERTENCIA: El uso de este forceps para realizar tareas distintas de las indicadas suele ocasionar dafios o averias.

PRECAUCION: Las leyes federales (EE.UU.) restringen la venta de este dispositivo a un médico o
PROLONGACION DE LA DURACION DEL FORCEPS

KSP ha validado este forceps para veinticinco usos. No obstante, el nimero real de usos
depende del cuidado que se ponga en su procesamiento y manejo, asi como de los
procedimientos quirdrgicos y las técnicas empleadas. Para prolongar al maximo su

duracion, KSP recomienda seguir estos consejos:

+ Inicie la descontaminacion tan pronto como haya terminado el procedimiento
quirdrgico para evitar que los agentes contaminantes organicos (como sangre,
mucosidad o tejidos) se sequen sobre el forceps.

+ No permita que las puntas del forceps entren en contacto mientras la unidad ESU
esté en marcha o activada.

+ Seque el forceps por completo antes de guardarlo.

+ Para protegerlo de dafios in durante el almac
evite entornos con grandes variaciones de temperatura'y humedad.

+ Evite el empleo de STERRAD®100S en forceps chapados en oro.

NOTA: La aparicion 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.

INSPECCION DEL FORCEPS

KSP recomienda establecer un protocolo de inspeccion visual frecuente del forceps
(antes y después de cada uso) para detectar posibles dafios como:

Falta de alineacion de las puntas.

Dafios en las puntas (rebabas, torsiones o decoloracion).

En instrumentos aislados: grietas, cortes, desgarros o abrasiones del aislamiento.
Grietas o cortes en la base del instrumento, donde se asientan los dientes.

PR

KSP recomienda establecer un protocolo de inspeccion (antes y después de cada uso)
para gestionar la reparacion, el desecho y o sustitucion de los forceps que presenten
este tipo de dafios.

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

REPROCESAMIENTO Y ESTERILIZACION (limpieza y esterilizacion)

La esterilizacion y el reprocesamiento de aparatos debe llevarse a cabo en instalaciones
disefiadas, equipadas, supervisadas y gestionadas por personal con la formacion
adecuada.

Siga los procedimientos validados y los parametros de ciclo que fija el centro para la
esterilizacion y limpieza de los aparatos. Los siguientes parametros de limpieza y los
métodos de esterilizacion mas comunes constituyen las pautas de validacion
recomendadas:

NOTA: El reprocesamiento de este aparato exige una limpieza en profundidad antes de
la esterilizacion.

ADVERTENCIA: Limpie y esterilice el aparato después de cada uso.

LIMPIEZA MANUAL

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

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

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

En el caso de los forceps de irrigacion, utilice también 1 ml del detergente enzimatico
preparado, como minimo, y una jeringa para lavar la luz de irrigacion. Repita este paso otras
dos (2) veces hasta completar un total de tres (3) lavados.

Precaucion: Evite el empleo de limpiadores y disolventes abrasivos.

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

En el caso de forceps de irrigacion, lave también la luz de irrigacion con un 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 solucion de limpieza y los restos del forceps, utilice un pafio
sin pelusa y aire comprimido filtrado para secar a conciencia las superficies externasy la luz,
respectivamente.

Inspeccione el forceps en una zona bien iluminada para asegurarse de que todas las
superficies estan limpias. En el caso de los forceps 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 residuos dificiles. Las
zonas de acceso dificil, como el interior, deben enjuagarse con una pistola o jeringa de agua.
Los forceps de irrigacion se suministran con un estilete que permite limpiar la luz durante el
enjuague.

LIMPIEZA Y DESINFECCION

Coloque el forceps en un baiio de agua corriente tibia con un agente de limpiezay
desinfeccion testado como Renu-Klenz™ (Steris) (2 ml/l), preparado segin las instrucciones
del fabricante. El forceps debe quedar totalmente cubierto con la solucion. NOTA: Respete
en todo momento los tiempos de aplicacion, la temperaturay la concentracion que indica el
fabricante del agente de limpieza/desinfeccion. En el caso de forceps de irrigacion, también
es preciso enjuagar la luz con el detergente preparado. A continuacion, los forceps (en
particular los de irrigacion) se sumergen en la solucion de detergente, donde se dejan
sometidos a ultrasonido durante diez minutos. Repita el proceso de limpieza si se sigue
apreciando contaminacion visible en el instrumento.

Las soluciones deben prepararse a diario. Si la suciedad es abundante, la solucion debe
sustituirse antes.

Un nivel alto de ¢ ion en el bafio ico merma la efectividad de la limpiezay
aumenta el riesgo de corrosion. La solucion limpiadora debe renovarse de forma periodica y
de acuerdo con las condiciones de uso. Debe tomarse como criterio la suciedad apreciable a
la vista. En cualquier caso es preciso sustituir el bafio con frecuencia, al menos una vez al dia.
Observe la normativa nacional al respecto.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA A MAQUINA AUTOMATIZADA

En este punto el forceps se transfiere al sistema automatico de lavado en un contenedor
apropiado (por ejemplo, una cesta de rejilla de alambre). El siguiente ciclo se recomienda
con estos parametros programadosy el sistema de lavado en un ajuste alto.

por prescripcion médica.

ESTERILIZACION

NOTA: Retire el estilete si se ha suministrado.

NOTA: Cuando esterilice los forceps, evite el contacto entre cables, conectores de clavijas

y cualquier objeto metalico, como otro instrumento o bandeja.

¢ VAPOR/DESPLAZAMIENTO POR GRAVEDAD: Introduzca el forceps en una sola bolsa
(homologada para mantener la esterilidad) y coloquelo (una sola capa) en un
recipiente de esterilizacion por vapor comercializado. Procese el aparato a 132 °C
(270 °F) durante un ciclo de 15 minutos. Espere 20 minutos hasta que se seque.

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

¢ ESTERILIZACION QUIMICA: Sumerja el forceps por completo en solucién de dialdehido
activada CIDEX® (Johnson & Johnson Medical, Inc.) o equivalente. Deje el forceps en
CIDEX® durante 10 horas a 25 °C (77 °F). Tras la exposicion quimica, aclare y enjuague
el forceps con abundante agua estéril durante al menos un minuto (tres veces).

¢ VAPOR INSTANTANEO/DESPLAZAMIENTO POR GRAVEDAD, SIN ENVOLVER: Procese el

aparato a 134 °C (273 °F) durante un ciclo de 10 a 18 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.

4 STERRAD®100S: ENVUELVA DOS VECES el forceps con pafio de esterilizacion de alta
resistencia Spunguard® (Kimberly-Clark) o equivalente. Procese el aparato durante un
tiempo total de exposicion de 50 minutos de difusiony 15 minutos de plasma.

NOTA: STERRAD®100S causa la decoloracion de los forceps chapados en oro. Para evitarlo,
emplee otro método de esterilizacion.

-

PRECAUCION: Durante la esterilizacion de férceps de irrigacion, es preciso aplicar un
compresor STERRAD®100S a la luz de irrigacion.

CONFIGURACION Y USO

Conecte el forceps estéril al cable estéril; asegtrese de que las clavijas de contacto quedan
bien asentadas en los conectores del cable. De este modo se garantiza la proteccion
contra salpicaduras.

PRECAUCION: El cable que se conecta a los electrodos quinirgicos debe situarse en una
posicion que impida el contacto con el PACIENTE o con otros cables. Los ELECTRODOS
ACTIVOS que no se utilicen temporalmente deberdn almacenarse en un lugar alejado del
paciente.

En el caso de forceps de irrigacion, KSP recomienda la irrigacion por gravedad con la
solucion adecuada. Se suministra un estilete de acceso a la luz de irrigacion, si es preciso.

PRECAUCION: Debido a la diferencia de tensiones de salida y modos existentes entre un
generadory otro, NO UTILICE el forceps si los ajustes del generador incluyen una tension
de salida bipolar superior a 1.200 Vp—p. 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 electroquinirgico
correspondiente. Si el accesorio de mano no recibe potencia de RF cuando se presiona el
interruptor del generador, revise la conexion del cable entre el aparato y el generador. Si
continta sin funcionary 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.

ADVERTENCIA: Conecte los accesorios bipolares solo a la toma bipolar, y los accesorios
unipolares solo a la toma unipolar. La conexion incorrecta de los accesorios puede dar
lugar a su activacion imprevista o a otras situaciones de peligro potencial.

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

EL DESECHO ADECUADO de forceps 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, estancosy a prueba de fugas,
etiquetados claramente mediante el codigo cromatico o los simbolos oportunos para
facilitar su identificacion como residuos biologicos peligrosos.

DEVOLUCIONES
Pongase en contacto con el distribuidor de KSP o de forma directa con KSP si precisa
devolver un forceps para su evaluacion. Llame al servicio de atencion al cliente de KSP, al
teléfono (781) 834-9500, para obtener una autorizacion de devolucién de material (RGA).
Siga estas instrucciones para la devolucion de forceps:
+ LIMPIE Y ESTERILICE el instrumento antes del envio. KSP no aceptara forceps que
considere contaminadosy que entrafien riesgo para la salud de sus empleados.
+ Envie los forceps en cajas de embalaje resistentesy bien protegidos con material de
relleno/embalaje suave.
+ Cierre la caja con cinta resistente e identifique claramente el exterior del pagquete
como devolucion (incluido el n® de RGA) para agilizar el proceso.
+ Envieloa:
Kirwan Surgical Products LLC
180 Enterprise Drive
Marshfield, MA 02050 (EE.UU.)
N2 RGA: XXXX

Solo a efectos de reglamento
Medical Product Service GmbH
Borngasse 20

35619 Braunfels (Alemania)

u Kirwan Surgical Products LLC
180 Enterprise Drive
Marshfield, MA 02050(EE.UU.)

u Fabricante

NON

@ codigo de lote TERILE No esteril
Not Made With Natual Rubber Latex Namero de
catalogo

Este producto no contiene latex

Fecha de fabricacion [I: Consulte las instrucciones de uso

A continuacion, los aparatos deben secarse con un pafio limpio y suave y someterse a
examen visual con luz normal para determinar la eliminacion 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.

ITALIANO  KIRWAN SURGICAL PRODUCTS LLC
ISTRUZIONI PER L'USO E LA CURA
PINZE BIPOLARI RIUTILIZZABILI

Tiempo de Tipo de detergente
Fase recirculacién Temperatura del agua y concentracion
(minutos)
Lavado previo 1 02:00 Agua corriente fria N.A.
Lavado a 02:00 Agua corriente caliente |Klenzyme™, 8 ml/I
Lavado 1 02:00 65,0 °C (punto de ajuste) | Renu-Klenz™, 2 mi/I Rx Onl
Enjuague 1 01:00 Agua corriente caliente N.A.
Secado 07:00 90 °C N.A.

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

Representante autorizado en la CE
(€639

Questo prodotto e riutilizzabile ed & fornito NON STERILE. Processare le pinze pulendole e sterilizzandole prima dell'uso iniziale secondo le istruzioni fornite nelle presenti Istruzioni. Per
domande o ulteriori informazioni sulla nostra linea completa di pinze, contattare Kirwan Surgical Products (KSP) al numero (781) 834-9500 oppure visitare il nostro sito web alla pagina

www.ksp.com.

USO PREVISTO: le pinze riutilizzabili sono dispositivi elettrochirurgici destinati al trattamento chirurgico dei tessuti molli.
AVVERTENZA: I'uso di queste pinze per scopi diversi da quelli indicati pud provocarne il danneggiamento o la rottura.
ATTENZIONE: la leqge federale deqli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo ai medici o dietro prescrizione medica.

PROLUNGAMENTO DELLA DURATA DELLE PINZE

KSP ha convalidato queste pinze per venticinque utilizzi. Tuttavia, il numero di utilizzi
dipende dal grado di cura con cui vengono processate e maneggiate le pinze e dalle
procedure e tecniche chirurgiche in cui sono impiegate. Per ottenere la massima durata,
KSP raccomanda quante segue:

+ Evitare I'essiccazione di contaminanti organici evidenti sulle pinze (per esempio,
sangue, muco e tessuto) iniziando il di delle pinze
al termine della procedure chirurgica.

+ Evitare il contatto delle punte delle pinze mentre I'unita elettrochirurgica e attiva o in
funzione.

+  Asciugare perfettamente le pinze prima di riporle.

+ Proteggere le pinze contro danneggiamenti involontari mentre sono riposte

Igendole ed evitando ure e umidita estreme.

+ Evitare I'uso di STERRAD®100S su pinze placcate d'oro.

amente la dec

NOTA: macchie e scolorimento possono essere provocati da una pulizia inadeguata prima
della sterilizzazione oppure da depositi minerali nell'acqua utilizzata per la sterilizzazione
in autoclave.

ISPEZIONE DELLE PINZE

KSP raccomanda di stabilire una procedura di revisione che preveda l'ispezione frequente
delle pinze (prima e dopo ogni utilizzo) per verificare la presenza di danni quali:

+ Disallineamento delle punte.

+ Danneggiamento delle punte, per esempio bave, flessione o scolorimento.

+ Per strumenti isolati: crepe, tagli, lacerazioni o abrasioni dell'isolamento.

+ Crepe o tagli alla base dello strumento, in corrispondenza dei denti.

KSP raccomanda di stabilire una procedura di revisione (prima e dopo ogni utilizzo) che

preveda che le pinze danneggiate o usurate nei modi sopra descritti vengano sottoposte a
, scartate o i

ricondizi

ATTENZIONE: |'uso di pinze danneggiate od usurate puo essere pericoloso per il paziente e
per il personale della sala operatoria.

RIPROCESSAMENTO E STERILIZZAZIONE (cioe pulizia e sterilizzazione)

La sterilizzazione e il riprocessamento dei dispositivi secondo le linee guida dell'azienda
dovrebbero avvenire in strutture progettate, equi i i e
provviste di personale debitamente formato.

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

NOTA: per riprocessare questo dispositivo sottoporlo a una pulizia approfondita prima

présentant des tensions de sortie bipolaires supérieures a 1200 Vp.p. Consultez le manuel du
générateur électrochirurgical concerné pour obtenir des indications et des instructions
relatives aux caractéristiques des tensions de sortie et ainsi garantir le respect de toutes de
toutes les précautions de sécurité. Si aucune tension de sortie RF n'est communiquée a la
piéce @ main lorsque l'interrupteur activant le générateur est pressé, vérifiez le raccordement
du cordon avec le dispositif et avec le générateur. Si un fonctionnement satisfaisant n'est
toujours pas obtenu et qu'il a été confirmé que la piéce a main et le générateur fonctionnent
correctement, remplacez le cordon potentiellement défectueux et confiez-le & du personnel
qualifié pour une évaluation plus poussée.

AVERTISSEMENT : raccordez les accessoires bipolaires a une fiche bipolaire uniquement, et
les accessoires ire a une fiche ire. Le mauvais branchement des
accessoires peut entrainer I'activation intempestive de I'accessoire ou une autre situation
potentiellement dangereuse.

Les instructions de réglage de I'alimentation peuvent varier en fonction des différences
existantes entre les techniques chirurgicales, les patients, les électrodes et la configuration
chirurgicale. Commencez en utilisant le réglage d'alimentation le plus bas, puis augmentez si
nécessaire pour atteindre I'effet clinique désiré.

LA MISE AU REBUT APPROPRIEE des pinces et des aiguilles éventuellement contaminées 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 (a I'aide d'un code couleur, d'un symbole ou autre) comme porteur de déchets
biologiques dangereux.

RETOUR DE MARCHANDISE

Contactez votre distributeur ou KSP directement si vous souhaitez retourner des pinces pour

une évaluation. Appelez le service clientele au (781) 834-9500 pour demander une

autorisation de retour de marchandise (RGA). Pour retourner des pinces, suivez les
instructions suivantes :

+ NETTOYEZ ET STERILISEZ les pinces avant de les expédier. KSP n'acceptera pas de pinces
susceptibles d'étre contaminées et de représenter un danger pour la santé de ses
employés.

+ Expédiez les pinces dans une boite robuste, avec des matériaux d'emballage souples en

quantité suffisante pour assurer leur protection.

Sécurisez le colis avec du ruban adhésif, et précisez qu'il s'agit d'un retour de

marchandise en apposant le numéro de RGA sur I'emballage extérieur afin d'accélérer le

traitement.

¢ Expédieza: Kirwan Surgical Products LLC

180 Enterprise Drive
Marshfield, MA 02050, Etats-Unis
RGA # XXXX

-
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serimizin tamami hakkinda sorulariniz veya ek bilgi iin litfen Kirwan Surgical Products (KSP) ile (781) 834-9500 no'lu telefondan ya da www.ksp.com adresinden iletisime geginiz.

KULLANIM AMACI: Bu yeniden kullanilabilir forseps, yumusak doku cerrahi prosediirlerinde kullanilmak iizere tasarlanmig elektrocerrahi cihazidir.
UYARI: Bu forsepsin, belirtilenden baska gorevler icin kullanilmasi genellikle forse psin hasar gormesi veya kirilmasi ile sonuglanacaktir.
DIKKAT: Federal (ABD) kanunu, bu cihazin satigini bir doktorun talimatiyla veya siparisiyle sinirlandirir.

FORSEPS OMRUNU UZATMA

KSP, bu forsepsi yirmi bes kullanim igin onaylamistir. Bununla birlikte, forseps ile elde
edilecek kullanim sayisi, isleme ve islemede alinan bakim derecesine ve forsepsin
kullanildigi cerrahi prosediirlere ve tekniklere baglidir. Azami 6miir elde etmek igin KSP
asagidakileri onermektedir:

+  Cerrahi prosediiriin tamamlanmasindan hemen sonra forseps dekontaminasyonunu
baglatarak briit organik kontaminantlarin forseps (6rn., kan, mukus ve doku)
izerinde kurumasina izin vermeyin.

+ ESU aktif veya etkinken forseps uglarinin birbirine temas etmesine izin vermeyin.
+ Depolamadan dnce forsepsi tam olarak kurutun.
+ Forsepsi depolama sirasinda istenmeyen zararlardan korumak igin sararak (6zellikle

ucunu) saklayin ve agiri sicaklik ve nemden kaginin.
+ Altin kaplamali forsepslerde STERRAD®100S'den kaginin.
NOT: Lekelenme veya renk bozulmasi, sterilizasyon 6ncesi yetersiz temizlemeden
y ilir veya sudaki mineral birikintilerine bagli olabilir.
FORSEPSLERIN DENETIMi
KSP, asagidaki gibi hasarlar igin forsepslerin sik sik denetlendigi (her kullanim dncesi ve
sonrasi) prosediirel bir gozden gegirme yapilmasini onerir:

+  Uglarin yanhs hizalanmasi.

¢ Uglarda capak, biikillme veya renk degisiklii gibi hasar.

+ izole edilmis aletlerde ¢atlama, centik, laserasyon veya yalitimdaki siyriklar.

+ Gatalin oturdugu aletin altindaki ¢atlaklar veya gentikler.

KSP, bu tiir hasari veya asinmay gosteren forsepslerin yenilenmesi, atilmasi ve/veya
degistirilmesi icin geri gonderildigi bir prosediir incelemesinin (her kullanimdan 6nce ve
sonra) yapilmasini 6nerir.

DIKKAT: Hasarli veya yipranmis bir forseps kullanmak hem hasta hem de ameliyathane
personeli igin tehlikeli olabilir.

YENIDEN iSLEME VE STERILIZASYON (6rn. temizlik ve sterilizasyon)
Kurumsal cihaz sterilizasyonu ve yeniden isleme, yeterli sekilde tasarlanmis, donatilmis,

denetlenen ve egitimli personelin ¢alistigi tesislerde gergeklestiriimelidir.

Kurumunuzun onaylanmis prosediirleri ve dongii parametrelerine gore sterilize edin ve

temizleyin. Dogrulama igin kilavuz olarak asagidaki temizlik parametreleri ve en ¢ok
sterilizasyon yo i

NOT: Bu cihazin yeniden islenmesi, sterilizasyondan énce kapsamli bir temizlemeden
gegirilmesini gerektirir.

UYARI: Her kullanimdan sonra temizleyin ve sterilize edin.

MANUEL TEMiZLiK

Forsepsi en az 30 saniye boyunca saflagtiriimig/deiyonize su ile ve birikmis kalintilar gozle
gorilebilir sekilde temizleyene kadar iyice durulayin.

Ureticinin talimatlarina gore nétr pH enzimatik bir temizleyici hazirlayin [6rn. Steris®
Prolystica® 2X Konsantre Enzimatik Presoak ve Temizleyici].

Yumusak killi bir temizleme firgasi ve forsepsi temizleyici kullanarak forsepsin yiizeyini en az
bir (1) dakika boyunca ve gozle gt bir sekilde temizleninceye kadar yikayin.

Sulama forseps igin, liimen dezenfektani en az 1 mL ile yikayin (bir siringa kullanarak
hazirlanmis enzimatik deterjanla). Bu adimi toplam 3 (iig) galkalayip bosaltma yapacak
sekilde 2 (iki) kez daha tekrarlayin.

Dikkat: Asindirici temizleyiciler veya ¢oziiciiler kullanmayin.

Forsepsi, en az 1 (bir) dakika boyunca bol miktarda hassas (saflastiriimig) suya batirmak
suretiyle iyice durulayin. Forsepsi gikarin ve durulama suyunu dékiin. Suyu tekrar
kullanmayin. Her durulama igin daima taze su kullanin. Toplam 3 (iig) durulama igin bu adimi
2 (iki) kez daha tekrarlayin.

Sulama forseps, bir siringa kullanarak goriiniir deterjan kalmayincaya kadar en az 1 mL
hassas (saflagtiriimig) su ile sulama lumeni ¢alkalayin. Her bir ¢alkalayaip bosaltma igin her
zaman taze su kullanin. Toplam 3 (iig) ¢alkalayip bosaltma igin bu adimi 2 (iki) kez daha
tekrarlayin.

Forseps temizleyici soliisyon ve kalintilardan arindirildiktan sonra, dis yiizeyleri tiftiksiz bir
mendille ve filtrelenmis basingl hava kullanarak limenle iyice kurulayin.

della sterili

AVVERTENZA: pulire e sterilizzare dopo ogni utilizzo.

PULIZIA MANUALE

Sciacquare accuratamente le pinze con acqua purificata/deionizzata per almeno 30 secondi e
fino a renderle visivamente pulite da accumuli di detriti.

Preparare un detergente enzimatico a pH neutro [ad es. il detergente enzimatico per
prelavaggio a doppia concentrazione, Steris® Prolystica® 2X Concentrate Enzymatic Presoak
and Cleaner] secondo le istruzioni del produttore.

Lavare la superficie delle pinze utilizzando uno spazzolino a setole morbide e il detergente
enzimatico preparato per almeno un (1) minuto e fino a renderla visivamente pulita.

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

Attenzione: evitare I'uso di detergenti abrasivi o solventi.

Sciacquare accuratamente le pinze immergendole in abbondante acqua critica (purificata) per
almeno 1 (un) minuto. Rimuovere le pinze ed eliminare I'acqua di risciacquo. Non riutilizzare
I'acqua. Usare sempre per ogni risciacquo volumi di acqua fresca. Ripetere questa fase per 2
(due) volte ancora, per eseguire, in totale, 3 (tre) 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 per ogni irrigazione volumi di acqua fresca. Ripetere questa fase
per 2 (due) volte ancora, per eseguire, in totale, 3 (tre) irrigazioni.

Dopo aver eliminato dalle pinze i residuie la asciugare acct
le superfici esterne con una salvietta priva di lanugine e il lume con aria compressa filtrata.

Ispezionare visivamente le pinze 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 fino a quando non sono visibilmente
puliti. Utilizzare uno spazzolino a setole morbide (spazzolino di plastica) secondo necessita per
rimuovere lo sporco. 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.

PULIZIA E DISINFEZIONE

Disporre le pinze in un bagno con un agente detergente e disinfettante testato, quale il Renu-
Klenz™ (Steris) (2 ml/I) preparato secondo le raccomandazioni del produttore utilizzando
acqua tiepida di rubinetto. Le pinze devono essere coperte completamente con la soluzione.
NOTA: i tempi di applicazione, le temperature e la concentrazione definiti dal produttore
dell'agente detergente/disinfettante devono essere sempre osservati. Il lume delle pinze con
irrigazione deve essere successivamente risciacquato con il detergente preparato. Le pinze, in
particolare quelle con irrigazione, vengono quindi immerse nella soluzione detergente e
sottoposte a sonicazione per dieci minuti. Ripetere il processo di pulizia se sullo strumento
sono ancora visibili agenti contaminanti.

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

Un carico di contaminazione elevato nel bagno ultrasonico compromette I'azione detergente
e sviluppa il rischio di corrosione. La soluzione detergente deve essere rinnovata regolarmente
secondo le condizioni d'uso. Il criterio di rinnovamento & la presenza di sporco visibile. In tutti
i casi, & necessario un cambio frequente del bagno, almeno una volta al giorno. Sidevono
seguire le linee guida nazionali.

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA IN MACCHINA AUTOMATICA

Le pinze sono successivamente trasferite 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.

STERILIZZAZIONE

NOTA: rimuovere lo stiletto se fornito

NOTA: Quando si sterilizzano le pinze, occorre evitare il contatto fra cavi, connettori a spina

e qualsiasi oggetto metallico, come un altro strumento o vassoio.

+ VAPORE/SPOSTAMENTO PER GRAVITA: introdurre le pinze in un singolo sacchetto (ossia
in un sacchetto ppi per la sterilita) e collocarle (in un
unico strato) in un contenitore per la sterilizzazione a vapore, del tipo disponibile in
commercio. Processare a 132°C per un ciclo di 15 minuti. Asciugare per 20 minuti.

+ VAPORE/PRE-VUOTO: introdurre le pinze in un singolo sacchetto (ossia in un sacchetto
legalmente approvato per mantenere la sterilita) e collocarle (in un unico strato) in un
contenitore per la sterilizzazione a vapore, del tipo disponibile in commercio. Processare
a 132° C utilizzando condizioni di pre-vuoto per un ciclo di 4 minuti. Asciugare per 20
minuti.

¢ STERILIZZAZIONE CHIMICA: immergere completamente le pinze in una soluzione in
dialdeide attivata CIDEX® (Johnson & Johnson Medical, Inc.) o equivalente. Esporre le
pinze al CIDEX® per 10 ore a 25°C. Dopo I'esposizione chimica, risciacquare le pinze con
abbondante acqua sterile per almeno un minuto, ripetendo per tre volte.

4 FLASH — VAPORE/SPOSTAMENTO PER GRAVITA, SENZA INVOLUCRO: processare a 134°C
per un ciclo di 10-18-minuti.

4 FLASH-PRE-VUOTO, SENZA INVOLUCRO: processare a 132°C-134°C per un ciclo di 3—-18-
minuti.

+ STERRAD®100S: avvolgere le pinze in un DOPPIO INVOLUCRO per sterilizzazione
Spunguard® Heavy Duty (Kimberly-Clark) o equivalente. Processare per un tempo di
esposizione totale di 50 minuti per la fase di diffusione e di 15 minuti per la fase plasma.

NOTA: STERRAD®100S scolorira le pinze placcate d'oro. Per evitare tale inconveniente,

utilizzare un metodo di sterilizzazione diverso.

ATTENZIONE: quando si st pinze con irrig un booster

STERRAD®100S sul lume di irrigazione.

INSTALLAZIONE E USO

Collegare le pinze sterili al cavo sterile assicurandosi di inserire completamente i pin di
connessione delle pinze nella presa del cavo. Cosi facendo si garantisce una connessione
priva di perdite.

>, € necessario i

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.

Per le pinze con irrigazione, KSP raccomanda l'irrigazione a gravita con una soluzione
appropriata. E fornito uno stiletto per la pulizia del lume di irrigazione, se necessario.

ATTENZIONE: a causa della variabilita delle tensioni di uscita e delle diverse modalita di

dag a >, NON UTILIZZARE queste pinze con generatori aventi
tensioni di uscita bipolare maggiori di 1200 Vp-p. Per indicazioni e istruzioni sulle tensioni di
uscita, consultare il manuale del generatore elettrochirurgico appropriato e attenersi a tutte
le precauzioni di sicurezza indicate. Se non viene erogata alcuna energia RF 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.

AVVERTENZA: collegare gli accessori bipolari esclusivamente alla presa bipolare e gli
accessori monopolari alla presa monopolare. L'errato collegamento degli accessori pud
provocare |'attivazione indesiderata dell'apparecchio o altre condizioni potenzialmente
pericolose.

Le linee guida relative all'impostazione di potenza possono variare in base alle diverse
tecniche chirurgiche, ai pazienti, agli elettrodi e al set-up chirurgico. Iniziare con
I'impostazione di potenza piu bassa e aumentare secondo necessita fino al raggiungimento
dell'effetto clinico desiderato.

LO SMALTIMENTO CORRETTO di pinze e aghi e oggetti appuntiti che potrebbero essere
contaminati da sangue, tessuto o altro materiale i infetto rapp! un
rischio biologico e questi oggetti dovrebbero essere conferiti in un recipiente chiudibile, a
tenuta ermetica e antiperforazione, adeguatamente etichettato (per esempio con codifica a
colori o simboli) per la facile identificazione come rifiuti sanitari pericolosi.

RESTITUZIONI
Qualora si debbano restituire le pinze per la valutazione, contattare il proprio
rappresentante KSP o direttamente KSP. Contattare il Servizio clienti KSP al numero (781)
834-9500 per richiedere un codice RGA (Return Goods Authorization, autorizzazione di
restituzione merce). Per la restituzione delle pinze, attenersi alle seguenti istruzioni:
+  PULIRE E STERILIZZARE prima della spedizione. KSP non accettera pinze che ritenga
contaminate e che possano mettere in pericolo la salute dei suoi dipendenti.
+ Spedire le pinze in una robusta scatola specifica per la spedizione, con materiale
morbido di riempimento sufficiente per proteggerle.
4 Chiudere la scatola con nastro resistente, identificare chiaramente la scatola come
restituzione con il codice RGA sull'esterno per velocizzare il processo.
¢ Spedirea:  Kirwan Surgical Products LLC
180 Enterprise Drive
Marshfield, MA 02050 USA
RGA # XXXX

Kirwan Surgical Products LLC
180 Enterprise Drive
Marshfield MA, 02050 USA
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| dispositivi dovrebbero essere quindi asciugati con un panno morbido pulito ed esaminati ad
occhio nudo in condizioni di illuminazione normali per determinare se tutto lo sporco visibile
attaccato (per esempio, sangue, sostanze proteiche e altri detriti) sia stato rimosso da tutte le
superfici, i lumi, le fessure e le dentellature. Klenzyme e Renu-Klenz sono marchi di fabbrica di
Steris.

Tiim yiizeylerin temiz olmasini saglamak igin forsepsleri iyi aydinlatiimis bir alanda gorsel
olarak inceleyin. Sulama forseps igin limeni kontrol edin.

OTOMATIK ON TEMiZLEME TALIMATLARI

Aletleri gozle goriinuir sekilde temiz oluncaya kadar ilik musluk suyu altinda durulayin.
Topragi gikarmak zor oldugu igin yumusak bir kil firgasi (plastik firga) kullanin. ig bolgeler
gibi zor ulagilan alanlar su tabancasi/siringast ile yikanmalidir. Sulama forseps, durulama
sirasinda lumeni temizlemek igin bir stileye sahiptir.

TEMIZLiK VE DEZENFEKSIYON

Forsepsi, ik musluk suyu kullanarak tireticinin nerilerine gére hazirlanmig Renu-Klenz ™
(Steris) (1/4 oz / gal) gibi test edilmis bir temizleyici ve dezenfektan madde ile bir banyoya
yerlestirin. Forseps soliisyon ile . NOT: T¢ d k
madde ireticisi tarafindan belirtilen uygulama siireleri, sicakliklar ve konsantrasyon daima
dikkate alinmalidir. Sulama forseps limeni daha sonra hazirlanan deterjanla yilkanmaldir.
Forseps (6zellikle sulanma forseps) daha sonra deterjan soliisyonuna daldirilir ve on dakika
siireyle sonikasyona birakilir. Cihazda hala goriiniir kirlenme varsa temizleme islemini
tekrarlayin.

Taze gunliik olarak hazir
erken degistirilmelidir.

. Ciddi kirlenme durumunda, soliisyon daha

Ultrasonik banyoda yiiksek bir kirlenme yiikii temizleme etkisini bozar ve korozyon riskini
artinr. Temizlik soliisyonu kullanim kosullarina gére diizenli olarak yenilenmelidir. Olgiit
goruniir sekilde bariz bir kirliliktir. Her durumda, giinde en az bir kez sik sik banyo degisimi
gereklidir. Ulusal kurallara uyulmahdir.

OTOMATIK MAKINE TEMiZLEME TALIMATLARI

Forseps daha sonra otomatik bir yikayiciya uygun bir kap (drnegin, tel 6rgii sepeti) yoluyla
aktarilacaktir. Programlanan bu parametrelerle agsagidaki dongii onerilir; yiiksek olarak

ayarlanmis.
Faz Devridaim Su Deterjan Tiirii
Zaman (dakika) Sicaklik ve Konsantrasyon
On yikama 1 02:00 Soguk musluk suyu Yok
Enzim Yikama 02:00 Sicak musluk suyu Klenzyme™, 1 oz/gallon
Yikama 1 02:00 65.0°C (Ayar Noktasi) Renu-Klenz™, % oz/gallon

Durulama 1 01:00 Sicak musluk suyu Yok

Kurutma 07:00 90°C Yok

Fase Temperatura dell'acqua | Tipo e concentrazione
del detergente
Pre-lavaggio 1 02:00 Acqua fredda di rubinetto N/D
Lavaggio enzimatic| 02:00 Acqua calda di rubii ', 8 ml/l
Lavaggio 1 02:00 65,0°C (Set Point) Renu-Klenz™, 2 ml/I
Risciacquo 1 01:00 Acqua calda di rubinetto N/D E‘ﬁ‘
i i 07:00 90°C N/D

dispositivo ai medici o dietro prescrizione medica.
C€1639

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea

STERILIZASYON
NOT: Tedarik edildiyse stileyi ¢ikarin
_NOT: Forseps sterilize ederken kablolar, fis konektorleri ve bagka bir alet veya tepsi gibi
herhangi bir metal nesne arasindaki temastan kaginin.

+ BUHAR/GRAVITE DEGISIMI: forsepsi tek torbali bir konfigiirasyona (kismi steriliteyi
korumak igin yasal olarak onaylanmig torba) yerlestirin ve bir tiretim tipi, buhar
sterilizasyon kabina (tek katmanli) kpyun. 15 dakikalik bir dongii igin 132 °C'de (270 °F)
islem yapin. 20 dakika kurutun.

BUHARLAMA/ON VAKUMLAMA: forsepsi tek torbali bir konfigiirasyona (steriliteyi
korumak igin yasal olarak onaylanmig torba) yerlestirin ve bir iiretim tipi, buhar
sterilizasyon kabina (tek kat) koyun. 4 dakikalik bir dongii igin vakum 6ncesi kosullar
kullanilarak 132 ° C'de (270 °F) islem yapin. 20 dakika kurutun.

¢ KIMYASAL STERILIZASYON: Forsepsi CIDEX® aktif dialdehit ¢ozeltisine (Johnson &

Johnson Medical, Inc.) veya esdegerine tamamen batirin. Forsepsi 10 saat 25 °C'de (77
°F) CIDEX®'e maruz birakin. Kimyasal maddelere maruz kaldiktan sonra, forsepsi bol
miktarda steril su ile en az bir dakika iig kez yikayin ve durulayin.

¢ FLAS - BUHAR/GRAVITE DEGISTIRME, SARILI DEGIL: 134 °C'de (273 °F)

10 - 18 dakika igleyin.

¢ FLAS - ON VAKUM, SARILI DEGIL 3-18 dakikalik dongii igin 132 °C-134 °C'de (270 °F-273

°F) iglem.

¢ STERRAD®100S: Spunguard® Agir Sterilizasyon Sargi (Kimberly-Clark) veya esdegeri ile

GIiFT SARGI forseps. 50 dakikalik difiizyon ve 15 dakika plazma toplam maruz kalma
stresini igleyin.
NOT: STERRAD®100S, altin kaplama forsepslerin rengini bozar, bunu 6nlemek igin baska bir
sterilizasyon yontemi kullanin.

-

DIKKAT: Sulama forsepsi sterilize edilirken, sulama liimenine bir STERRAD®100S gtiglendirici
takilmalidir.

KURULUM VE KULLANIM

Steril forsepsi steril kordonlara takin ve forseps pimlerinin kordonun yuvalarina tamamen
oturmasini saglayin. Bu durum baglantinin sigramalara karsi dayanikl olmasini saglar.

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

DIKKAT: Cerrahi elektrotlarin kablosu, HASTA veya diger kablolar ile temastan kaginacak
sekilde yerlestiril idir. Gegici olarak AKTIF ELEKTROKSLER hastadan izole

Cihaz(lar) daha sonra temiz, yumusak bir bez kullanilarak kurutulmali ve tum gozle
gordlebilir kirin (6rn. kan, protein maddeleri ve diger dokuntiiler) tum yiizeylerden,
limenlerden, ¢atlaklardan ve ¢entiklerden gikarildigindan emin olmak igin normal 15tk
kosullarinda giplak gozle gorsel olarak incelenmelidir. Klenzyme ve Renu-Klenz, Steris ticari
markalaridir.

En diisiik giig ayarinda, jeneratoriin etkinlestirici anahtarina basarak kabloyu test edin.
UYARI: Kablolari, adaptorleri ve aksesuarlari elektrocerrahi jeneratoriine sadece jenerator
kapaliyken (bekleme konumunda) baglayin. Aksi takdirde hasta veya saglik gorevlisinin
yaralanmasi veya elektrik garpmasi s6z konusu olabilir.

KSP, sulama forsepsler i¢in uygun bir ¢ozelti ile yergekimi ile beslenen sulamay1
onermektedir. Sulama limeninin gerektigi sekilde temizlenmesi igin bir stile temin edilir.

DIKKAT: Gikis gerili inin ve je o1 j
nedeniyle, bu forsepsi 1200Vp-p'yi asan bir bipolar ¢ikis voltajina sahip jenerator ayari ile
veya Monopolar gikis gerilimi 7000Vp-p'yi asan jeneratér ayarli Monopolar kablosu ile
KULLANMAYIN. Tiim giivenlik 6nlemlerine uyuldugundan emin olmak igin voltaj ¢ikis
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This product is reusable and is supplied NON-STERILE. Process the forceps 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 forceps, please contact Kirwan Surgical Products (KSP) at (781) 834-9500 or on the web at www.ksp.com.

INTENDED USE: These reusable forceps are electrosurgical devices designed to be used in soft tissue surgical procedures.
WARNING: Any use of this forceps for tasks other than for which it is indicated will usually result in a damaged or broken forceps.

CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
EXTENDING FORCEPS LIFE

KSP has validated these forceps for twenty-five uses. However, the number of uses
obtained from the forceps depends upon the degree of care taken in processing and
handling, and the surgical procedures and techniques in which the forceps is used. To
achieve i life, KSP rec the

+ Not allowing gross organic contaminates to dry on the forceps (e.g., blood, mucus,
and tissue), by initiating forceps decontamination immediately after completion of
the surgical procedure.

+ Do not allow forceps tips to touch each other while ESU is active or activated.

Completely drying forceps before storage.

+ Protecting forceps from inadvertent damage while in storage, by wrapping them
and avoiding extremes in temperature and humidity.
+ Avoiding STERRAD®100S on gold-plated forceps.

NOTE: Spotting or discoloration may result from inadequate cleaning prior to

sterilization or may be due to mineral deposits in water used to autoclave.

INSPECTION OF FORCEPS

KSP recommends establishing a procedural review, by which the forceps are inspected

frequently (before and after each use) for damage such as:

-

+ Tip misalignment.

+ Tip damage e.g., burrs, bending, or discoloration.

+ Forinsulated instruments: cracks, nicks, lacerations, or abrasions in insulation.

¢ Cracks or nicks in the base of the instrument, where the tines are seated.

KSP recommends establishing a procedural review (before and after each use) by which
the forceps showing such damage or wear are either sent for refurbishing, discarded
and/or replaced.

CAUTION: Using forceps which are
patient and operating room personnel.

REPROCESSING AND STERILIZATION (i.e., cleaning & 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. The
following parameters for cleaning and the most commonly utilized methods of
sterilization are recommended as guidelines for validation.

orworn can be to both the

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

WARNING: Clean and sterilize after each use.

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

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

Wash the surface of the forceps 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 1 mL (with the prepared

enzymatic detergent using a syringe. Repeat this stage 2 (two) additional times, for a total of

3 (three) flushes.
Caution: Avoid use of abrasive cleaners or solvents.

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

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

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

Visually inspect the forceps, 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

Place the forceps in a bath with a tested cleansing and disinfectant agent such as Renu-
Klenz™ (Steris) (1/4 oz/gal) prepared according manufacturer’s recommendations using
lukewarm tap water. The forceps must be completely covered with the solution. NOTE: The
application times, temperatures, and concentration stated by the manufacturer of the
cleansing/disinfectant agent must always be observed. The lumen of irrigating force ps must
then be flushed with the prepared detergent. The forceps (particularly irrigating forceps) are
then immersed in the detergent solution and allowed to sonicate for ten minutes. Repeat
the cleansing process if visible contamination is still present on the instrument.

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

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

AUTOMATED MACHINE CLEANING INSTRUCTIONS

The forceps are then to be transferred via a suitable container (e.g., wire mesh basket) into

+ STEAM/PRE-VACUUM: place forceps in a single-pouch configuration (i.e., legally
approved pouch to maintain sterility) and position it (single layer) in a production type,
steam sterilization vessel. Process at 132° C (270°F) using pre-vacuum conditions for a4
minute cycle. Dry for 20 minutes.

¢ CHEMICAL STERILIZATION: Totally immerse the forceps in CIDEX® activated dialdehyde
solution, (Johnson & Johnson Medical, Inc.), or equivalent. Expose the forceps to the
CIDEX® for 10 hours at 25°C (77°F). Following chemical exposure, rinse and flush the
forceps 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.

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

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

NOTE: STERRAD®100S will discolor gold-plated forceps use another sterilization method to
avoid.

CAUTION: When sterilizing irrigating forceps a STERRAD®100S booster must be fitted to the
irrigating lumen.

SETUP AND USE

Attach the sterile forceps to the sterile cord ensuring that the forceps pins are fully seated in
the cord’s receptacles. This condition ensures that the connection is splash proof.

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

For irrigating forceps, KSP recommends gravity fed irrigation with appropriate solution. A
stylet is provided for clearance of the irrigating lumen, as needed.

CAUTION: Because of the variability of output voltages and modes from generator to
generator, DO NOT USE this forceps with generator setting having a bipolar output voltage
exceeding 1200Vp-p. . Refer to the appropriate electrosurgical generator manual for
indications and instructions on voltage output characteristics to ensure that all safety
precautions are followed. If no RF output is delivered to the accessory handpiece when the
generator’s activating switch is pressed, check the cord connection with the device and with
the generator. If proper function is still not achieved and the accessory handpiece and
generator function are confirmed as sound, replace the cord and refer the questionable cord
to qualified personnel for further evaluation.

WARNING: 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 forceps and sharps possibly contaminated with blood, tissue, or other
potentially infectious material present a biological risk and must be discarded in a closable,
leak-proof, puncture-resistant receptacle, that is adequately labeled (e.g., color coding or
symbology) for easy identification as biohazard waste.

RETURNS

Contact your KSP distributor or KSP directly in the event a forceps has to be returned for
evaluation. Call KSP Customer Service at (781) 834-9500 for a Return Goods Authorization
(RGA). When returning forceps follow these instructions:

CLEAN AND STERILIZE, prior to shipping. KSP shall not accept forceps it deems
contaminated, and a health hazard to its employees.

+ Ship forceps in a sturdy shipping box, with sufficient soft packaging materials to protect
them.

+ Secure box with heavy tape, clearly identify the box as a return with the RGA # on the
outside to expedite the process.

+ Shipto: Kirwan Surgical Products LLC

180 Enterprise Drive
Marshfield, MA 02050 USA
RGA# XXXX

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

“ Manufacturer
LOT| Bsatch code

REF Ccatalog Number

For Regulatory Issues Only:

Medical Product Service GmbH
Borngasse 20
35619 Braunfels, GERMANY

Not Made With Natual Rubber Latex

[:IE: Consult Instructions for Use
: ! Date of Manufacture

Rx On |E CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the
order of a physician.

Authorized Representative in the European Community

Non Sterile
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the automated washer. The ing cycle is rec with these

programmed; set to high.
Phase Recirculation Water Detergent Type

Time (minutes) Temperatue and Concentration
Pre-wash 1 02:00 Cold Tap water N/A
Enzyme Wash 02:00 Hot Tap Water Klenzyme™, 1 oz/gallon

Wash 1 02:00 65.0°C (Set Point) Renu-Klenz™, % oz/gallon
Rinse 1 01:00 Hot Tap Water N/A
Drying 07:00 90°C N/A

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

STERILIZATION

NOTE: Remove stylet if supplied

NOTE: When sterilizing forceps, avoid contact between cords, plug connectors, and any

metal object, such as another instrument or tray.

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

KIRWAN SURGICAL PRODUCTS LLC
INSTRUCOES DE UTILIZAGAO E CONSERVAGAO
PINGAS BIPOLARES REUTILIZAVEIS

¥ vz

REUSABLE BIPOLAR FORCEPS
180 Enterprise Drive, Marshfield, MA USA

Este produto é reutilizavel e é fornecido em estado NAO ESTERILIZADO. Submeta as pingas a limpeza e esterilizagio antes de as utilizar pela primeira vez, seguindo as instruges fornecidas
nestas Instrugdes de Utilizagdo. Para esclarecimento de davidas ou informages adicionais sobre a nossa gama completa de pingas, contacte a Kirwan Surgical Products (KSP) através do
nGmero (781) 834-9500 ou da Internet, em www.ksp.com.

UTILIZAGAO PREVISTA: Estas pingas reutilizaveis s3o instrumentos electrocir(rgicos concebidos para serem utilizados em interveng@es cirGrgicas e m tecidos moles.
ADVERTENCIA: Qualquer utilizagiio destas pingas para outras tarefas além daquelas para que sio indicadas tera normalmente como consequéncia a danificagdo ou fractura do instrumento.
ATENGAO: A legislagdo federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a médicos ou mediante prescrigio médica

EXTENSAO DA VIDA UTIL DAS PINGAS

A KSP validou estas pingas para vinte e cinco utilizagdes. Contudo, o nimero de
utilizagdes obtidas das pingas depende do grau de cuidados tidos no processamento e
manuseio das mesmas, e das intervengdes cirrgicas e técnicas para as quais as pingas
sao utilizadas. Para obter o maximo de tempo de vida atil, a KSP recomenda o seguinte:

*

.

N3o permitir que contaminantes organicos sequem nas pingas (p. ex., sangue,
mucosidades e tecidos), procedendo a uma desc
concluida a intervengdo cirtrgica.

N3o permitir que as pontas da pinga toquem uma na outra enquanto a ESU estiver
activa ou activada.

Secar completamente as pingas antes de as armazenar.

Proteger as pingas contra danos acidentais durante o armazenamento, envolvendo-
as e evitando temperaturas e humidade extremas.

Evitar a utilizagdo de STERRAD®100S em pingas com banho de ouro.

30 apos

NOTA: Poderdo surgir manchas ou ocorrer descoloragdo em consequéncia de uma
limpeza inadequada anterior a esterilizagdo ou devido a depdsitos minerais na agua
utilizada para a esterilizagdo em autoclave.

INSPECGAO DAS PINGAS
A KSP recomenda o estabelecimento de uma revisdo procedimental que estipule uma
inspecgdio frequente das pingas (antes e apos cada utilizagdo) relativamente a danos, tais

como:

+ Desalinhamento da ponta.

+ Danificagdo da ponta, p. ex., presenga de rebarbas, torg¢do ou descoloragdo.

+ Parainstrumentos com isolamento: fracturas, fendas, dobras, desgaste ou abrasao
do isolamento.

+ Fracturas ou fendas na base do instrumento, onde estdo assentes os dentes.

A KSP recomenda o estabelecimento de uma revisio procedimental (antes e apos cada
utilizagdo) estipulando que as pingas que apresentem tais danos ou desgaste sejam
enviadas para reparagdo, eliminadas e/ou substituidas.

ATENGAO: A utilizagdo de pingas danificadas ou desgastadas pode colocar em risco o
paciente e os profissionais presentes na sala de operagoes.

REPROCESSAMENTO E ESTERILIZAGAO (ou seja, limpeza e esterilizagio)
A esterilizagdo e reprocessamento institucional de dispositivos devera ser realizada em

instalagdes

projectadas, e providas de pessoal

com a formagdo adequada.

Esterilizar e limpar de acordo com as instrugSes e parametros de ciclo validados pelo
respectivo instituto. Sdo recomendados como directrizes de validagdo os seguintes
parametros de limpeza e os métodos de esterilizagdo normalmente mais utilizados.

NOTA: O reprocessamento deste dispositivo implica que o mesmo seja submetido a uma

limpeza minuciosa antes de ser esterilizado.

ADVERTENCIA: Limpar e esterilizar apos cada utilizag3o.

LIMPEZA MANUAL

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

Preparar um detergente enzimatico com pH neutro [ex., solugdo de pré-lavagem e detergente
enzimatico Steris® Prolystica® 2X Concentrate] de acordo com as instrugdes do fabricante.
Lavar a superficie das pingas utilizando uma escova de limpeza de cerdas macias e um
detergente enzimatico preparado durante (1) minuto, no minimo, e até limpar todos os
residuos visiveis.

Para as pingas com irrigagdo, enxaguar também o limen de irrigagdo com um minimo de 1 mL
de detergente enzimatico preparado, utilizando uma seringa. Repetir esta fase mais 2 (duas)
vezes, num total de 3 (trés) lavagens.

Atengao: Evitar a utilizagdo de detergentes abrasivos ou solventes.

Lavar bem as pingas mergulhando-as numa grande quantidade de agua (purificada) para
aplicagdes criticas durante, no minimo, 1 (um) minuto. Retirar as pingas e eliminar a agua de
lavagem. N3o reutilizar a agua. Utilizar sempre quantidades de agua limpa em cada lavagem.
Repetir esta fase mais 2 (duas) vezes, num total de 3 (trés) lavagens.

Para as pingas com irrigagdo, enxaguar também o limen de irrigagdo com um minimo de 1 mL
de agua (purificada) para aplicagdes criticas, utilizando uma seringa, até eliminar todos os
residuos visiveis de detergente. Utilizar sempre quantidades de agua limpa em cada lavagem.
Repetir esta fase mais 2 (duas) vezes, num total de 3 (trés) lavagens.

Apos terem sido removidos todos os residuos e toda a solugdo de limpeza presentes nas pingas,
secar bem a superficie externa utilizando um pano sem pelos e o ltmen com ar comprimido
filtrado.

Inspeccionar visualmente as pingas numa zona bem iluminada para garantir que todas as
superficies estdo limpas. Para as pingas com irrigagdo, inspeccionar o limen

INSTRUGOES DE PRE-LIMPEZA AUTOMATIZADA

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

LIMPEZA E DESINFECGAO

Colocar as pingas num banho com um agente de limpeza e desinfecgdo testado como, por
exemplo, Renu-Klenz™ (Steris) (2 ml/l), preparado de acordo com as instrugdes do fabricante,
utilizando dgua morna da torneira. As pingas deverdo ficar totalmente submersas na solugdo.
NOTA: £ necessario respeitar sempre os tempos, temperaturas e concentrag3o aplicaveis,
estipulados pelo fabricante do agente de limpeza/desinfectante. O ltmen das pingas com
irrigagdo devera ser ent3o lavado com o detergente preparado. As pingas (em particular as
pingas com irrigag30) deverdo ser submersas na solugdo de detergente e submetidas a
sonicagdo durante dez minutos. Repetir o processo de limpeza, caso existam vestigios de
contaminagdo ainda presentes no instrumento.

£ necessario preparar solugdes novas diariamente. Em caso de muita sujidade, a solug3o devera
ser substituida mais cedo.

Uma carga de contaminagdo elevada no banho ultra-sonico prejudica a ac¢do de limpeza e
promove o risco de corrosdo. A solugdo de limpeza devera ser renovada regularmente, de
acordo com as condigdes de utilizagdo. O critério é a presenga de sujidade visivel. Em qualquer

caso, sera necessaria uma substituigdo frequente do banho, pelo menos uma vez por dia. £

necessario respeitar as directrizes nacionais.

INSTRUGOES DE LIMPEZA MECANIZADA AUTOMATIZADA

As pingas deverdo ser entdo transferidas num recipiente adequado (p. ex., um cesto de rede
metalica) para a maquina de lavar automatizada. £ recomendado o seguinte ciclo, com estes
parametros programados; regulagdo alta.

0(s) instrumento(s) devera/dever&o ser seco(s) com um pano macio limpo e visualmente
examinado(s) a olho nu e em condigdes 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
s3o0 marcas comerciais registadas da Steris.

ESTERILIZAGAO

NOTA: Remover o estilete, se fornecido.

NOTA: quando esterilizar as pingas, evite o contacto entre os cabos, os conectores e

quaisquer outros objetos metalicos, como por exemplo, outro instrumento ou tabuleiro.

+ VAPOR/DESLOCAMENTO POR GRAVIDADE: colocar as pingas numa bolsa simples (ou
seja, numa bolsa legalmente aprovada para manter a esterilidade) e posiciona-la
(camada anica) num recipiente para esterilizagdo a vapor de tipo produg3o. Processar
2132 °C (270 °F) durante um ciclo de 15 minutos. Deixar secar durante 20 minutos.

+ VAPOR/PRE-VACUO: colocar as pingas numa bolsa simples (ou seja, numa bolsa
legalmente aprovada para manter a esterilidade) e posiciona-la (camada nica) num
recipiente para esterilizagdo a vapor de tipo produgdo. Processar a 132° C utilizando
condigdes de pré-vacuo durante um ciclo de 4 minutos. Deixar secar durante 20
minutos.

¢ ESTERILIZAGAO QUIMICA: Mergulhar completamente as pingas em solug3o de
dialdeido activado CIDEX® (Johnson & Johnson Medical, Inc.), ou equivalente. Deixar a
solugdo CIDEX® actuar sobre as pingas durante 10 horas a 25 °C (77 °F). Apos a
exposigdo quimica, lavar as pingas com uma quantidade abundante de agua
esterilizada, durante pelo menos um minuto, e repetir este procedimento trés vezes.

¢ FLASH — VAPOR/DESLOCAMENTO POR GRAVIDADE, SEM INVOLUCRO: Processar a 134
°C (273 °F) durante um ciclo de 10-18 minutos.

¢ FLASH - PRE-VACUO, SEM INVOLUCRO Processar a 132 °C-134 °C (270 °F-273 °F)
durante um ciclo de 3—18 minutos.

+ STERRAD®100S: ENVOLVER DUAS VEZES as pingas em involucro de esterilizagdo
Spunguard® Heavy Duty (Kimberly-Clark), ou equivalente. Processar um tempo de
exposi¢do total de 50 minutos de difusdo e 15 minutos de plasma.

NOTA: O STERRAD®100S provoca descoloragdo em pingas com banho de ouro. Utilizar

outro método de esterilizagdo para evitar que isto suceda.

ATENGAO: Ao esterilizar pingas com irrigagdo, é necessdrio instalar no kimen de irrigagéo
um booster (intensificador) STERRAD®100S.

PREPARAGAO E UTILIZAGAO

Ligar as pingas esterilizadas ao cabo esterilizado, assegurando que os pinos das pingas se
encontram completamente encaixados nos receptaculos do cabo. Esta situagdo permite
assegurar uma ligagdo a prova de salpicos.

ATENGAO: O cabo para os eléctrodos cinirgicos deverd ser posicionado de forma a evitar
qualquer contacto com o PACIENTE ou com outros condutores. Os ELECTRODOS ACTIVOS
temporariamente ndo utilizados deverdo ser conservados isolados do paciente.

Para as pingas com irrigagdo, a KSP recomenda uma irrigagdo por gravidade, com uma
solugdo adequada. E fornecido um estilete para desobstruir o lumen de irrigag3io, se
necessario.

ATENGAO: Devido G variedade de tensdes de saida e de modos operacionais existentes de
gerador para gerador, NAO UTILIZE estas pingas com configuragdes de gerador com uma
tensdo de saida bipolar superior a 1200Vp-p. Consulte o manual do respectivo gerador
electrocirtrgico para obter indicagdes e instrugdes sobre as caracteristicas de tensdo de
saida, de forma a assequrar que sejam respeitadas todas as precaugdes de sequranga. Se
ndo for fornecida RF a pega de médo acessoria quando o interruptor de activagdo do
gerador for premido, verifique a ligagdo do cabo ao dispositivo e ao gerador. Se ainda
assim ndo for obtido um funcionamento satisfatorio e se confirmar que a peca de méo
acessoria e o gerador funcionam correctamente, substitua o cabo e entreque o cabo
problemdtico a um técnico qualificado para uma avaliagdo subsequente do mesmo.

ADVERTENCIA: Ligue os acessorios bipolares apenas ao receptaculo bipolar, e os
acessorios monopolares ao receptaculo monopolar. A ligagdo incorrecta de acessorios
podera ter como ¢ éncia a activagdo il aria dos acessorios ou outras situagdes
potencialmente perigosas.

As orientagdes relativas a regulagdo da poténcia poderdo variar em fungdo das diferentes
técnicas cirlrgicas, pacientes, eléctrodos e preparagdo cirtrgica. Comece pela regulagdo de
poténcia mais baixa e aumente consoante necessario para obter o efeito clinico desejado.

ELIMINAGAO CORRECTA: as pingas e instrumentos cortantes eventualmente
contaminados com sangue, tecidos ou outros materiais potencialmente infecciosos
representam um risco biologico e tém de ser descartados num recipiente que possa ser
fechado e que seja estanque e resistente a perfuragdo, devidamente etiquetado (p. ex.,
através de um codigo de cor ou simbologia) para que possa ser facilmente identificado
como residuo biologico perigoso.

DEVOLUGOES
Contacte o seu distribuidor KSP, ou directamente a KSP, caso seja necessaria uma
devolugdo de pingas para efeitos de avaliagdo. Contacte o Servico de Apoio ao Cliente da
KSP através do nimero (781) 834-9500 para obter uma Autorizagdo de Devolugdo de
Material (RGA). Para a devolugdo de pingas proceda do seguinte modo:
¢ Proceda a uma LIMPEZA E ESTERILIZAGAO das pingas, antes de as expedir. A KSP n3o
aceitara pingas que considere contaminadas e um perigo para a satde dos seus
colaboradores.
+ Envie as pingas numa caixa de expedigao robusta, com uma quantidade de material de
embalagem macio a proteger as mesmas.
4 Feche bem a caixa com uma fita resistente e identifique-a claramente como devolugdo
com o n.2 RGA no exterior, para acelerar o processo.
¢ Envie para: Kirwan Surgical Products LLC
180 Enterprise Drive
Marshfield, MA 02050 USA
RGA n.2 XXXX

Apenas para Assuntos Regulamentares

Medical Product Service GmbH
Borngasse 20
35619 Braunfels, GERMANY

I Kirwan Surgical Products LLC
180 Enterprise Drive
Marshfield, MA 02050 USA

“ Fabricante
@ Data de fabrico

NON N3o esterilizado

TERILE

Namero do Catalogo

Em Consultar as Instrugdes de Utilizagao

Ndo é fabricado com latex de borracha natural

Fase Tempo de Temperatura da Agua Tipo de Detergente e

Recirculagdo Concentragdo

(minutos) @ Referéncia do Lote
Pré-lavagem 1 02:00 Agua Fria da Torneira N/A
Lavagem Enzimatic| 02:00 Agua Quente da Torneira ', 8 ml/l Not Made With Natual Rubber Latex
Lavagem 1 02:00 6’5,0 C (valor regulado) Renu-Klenz™, 2 ml/I [Rx Only ATENGAO: A
Enxaguamento 1 01:00 Agua Quente da Torneir N/A
Secagem 07:00 90 °C N/A IEC REP|

do federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a
médicos ou mediante prescricGo médica.
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etkiyi elde etmek igin gerektigi kadar artirin.

Muhtemelen kan, doku veya diger potansiyel enfeksiyoz maddelerle kontamine olan

forseps ve kesicilerin DOGRU IMHASI biyolojik bir risk olusturur ve biyolojik tehlike atig1

olarak kolay igin yeterince etil is (0rn. renk veya isi NON
STERILE

gibi) kapali, sizdirmaz, delinmeye kargi dayanikli bir kapta atiimalidir.

iADELER

Bir forsepsin degerlendirme iin iade edilmesi gerektiginde KSP distribiitoriiniize veya
KSP'ye dogrudan bagvurun. lade Mallari Yetkilendirmesi (RGA) icin (781) 834-9500

numarali telefondan veya 1-888-547-9267 numarali iicretsiz telefondan KSP Musteri
Hizmetlerini arayin. Forsepsiiade ederken su talimatlari izleyin:

Uretici firma

Representante Autorizado na Comunidade Europeia

Kirwan Surgical Products LLC Sadece Mevzuatla ilgili Sorunlar igin:
180 Enterprise Drive Medical Product Service GmbH
Marshfield, MA 02050 USA Borngasse 20

35619 Braunfels, GERMANY

Not Made With Natual Rubber Latex
Dogal kauguk lateks ile iretilmemistir

[:m Kullanim Talimatlarina bakin
@ Oretim Tarihi

Parti Kodu

Katalog numarasi

Steril degildir

Rx On DIKKAT: Federal (ABD) kanunu, bu cihazin satisini bir doktorun talimatiyla

veya siparisiyle sinirlandirir.

+ Nakliye dncesi TEMIZLEYIN VE STERILIZE EDIN. KSP, kontamine oldugu diisiiniilen

[EcIrer]

i Yetkili Temsilci

forsepsleri ve galisanlarina yonelik saglik tehlikesini kabul etmeyecektir.
+ Forsepsleri korumak igin saglam bir nakliye kutusunda, yeterli yumugsak ambalaj
malzemeleriyle gonderin.
+  Kutuyu iyice bantlayin, islemi hizlandirmak igin kutunun disinda RGA # kullanarak
iade oldugunu agikga belirtin.
+ Kabloyu konektor uglarini ayri ayri sararak koruyun.
¢ Al Kirwan Surgical Products LLC
180 Enterprise Drive
Marshfield, MA 02050 USA
RGA# XXXX
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EAAHNIKA KIRWAN SURGICAL PRODUCTS LLC
OAHTIEZ XPHZHZ KAl ®PONTIAAL

ENANAXPHZIMOMOIHZIMH AINOAIKH AABIAA

To TPoi6v auTo Eivat EnavayPnOLUOTIO|oLpo Kat tapéxetat MH AMOETEIPOMENO. KaBapiote Kat armooTelptote T AaBida mpv a6 v apxiki Xprorn, akoAou Bwvtag Tig odnyieg onwg
TEptypadovTan oTig tapou oeg O8nyieg Xpriong. MNa epwTHoELS ) TPOOBETES TANPOPOPIEG OXETIKA HE TV TANPN OEIPE TwV AaBidwv pag, emkowwviiote pe v Kirwan Surgical Products (KSP)

ooV aptBpd (781) 834-9500 1} otV totooekiba www.ksp.com.

MPOOPIZOMENH XPHEIH: AUTéG ot AaBideg eivat nk

Yl XElpou py O€ PaAaKO LOTO.

NPOEIAONOIHEH Onoluénnote xprﬁun uumq Ing Aapibag népav mg eveedely pevng, cuvnemg odnyei oe BA&PN 1) axpriotevon tng Aapisag.

TMPOZOXH: H

NAPATAZH THZ AIAPKEIAZ AEITOYPTIAZ THX AABIAAL
H KSP £x€t €KV pY)OEL QUTA Tt OTUAS Yot EIKOGL TTEVTE XPAOELG. QOTOG0, 0 APOUSG TV
XPrioewv Tou propei va emttevyBei amd autr th AaBia eaptdrar and m dpoviida mou
EMUSEIKVUETOAL KATA TNV ENESEPYTia Kat TO XEIPLOPS, ARG KAl O TG XELPOU PY LKEG
SladKaoieg Kat TEYVIKEG OTIG OTOiEG Xpnotpomnoteitat n AaBida. Nna v enitevén mg
Héylotng Stapketag Aettoupyiag, n KSP ouviotd ta e§rig:
+ Na EK(EAEKE mv oAy pavon g AaBidag apéows HETA TNV 0AoKAAPWON TG
p Yl vaL pny oTeyve v endvw otn Aapiba ot oyKWSELG

opvc(vmolpunol(n X- aipa, PAévvn Kat 10T6G).
+  Na pnv adrivete ta drpa g Aapidag va épxovtat o€ enadr petagy Toug ev to ESU

elvat evepyo 1 evepyornonpévo.
+ Na oteyvwvete mnpwg th Aapida mpw and v anobrkevon.
+ Na npootateyete TG Aapideg ané akovota PAGRN KATd v aroBrKev or), TUAiyovTdag TG
Ko GEVYOVTOG TIG aKPaieg 1] {ag katvypaoiag.
+ Na arnodevyete m xprion STERRAD®100S o€ AaBiSe (e EMioTpwon Xpuooy.
ZHMEIQIH: Mropei va poky KnAibeg N 66 e€autiag !

(PLOPOY TPV Ot TV ipwon 1) e§autiag avépyavwy evanobécewy and o vepd

TIOU XPNOWHOTOLETOL 0TO AW TOKAELTTO.
ENIGEQPHIH THZ AABIAAZ
H KSP ouviota thv kabié oG ) ., HE Bdon v omoia n
AaBisa Oa embewpeitat ouxvd (Mpw Kat Petd unu KAOe xpnon) yia tpdKAnon npuds 6nwg:
+  AavBaopévn evBuypappion arpwy.
¢ Znpd GKpwy TLY. avw pokieg, AGYLOHA 1} ITOXpW POTIOUOG.
+ Mo povwpéva dpyava: payiopata, eykonég, oxioipata fj k5opég otn povwon.
+ Payiopata fj eykomég otn Bdon Tou opydvou, 6rou edpddovtal Ta SovTa.
H KSP ouviota thv kabié Hag ) (mpw Kat peTd amé kabe

xprion) pe Bdon tnv onoia ot AaBiseg ou nupouululouv Tétota PAABN 1 hpBopd Ba
QooTENAOVTAL y1a ETUOKE T, ardppudn fi/Kat QvTLKATAOTAoN .

MPOXOXH: H xprion AaBibwv rtou éxouv unootei {nutd 1j éxouv @Oapel unopei va eivat
ETUKIVEUVI TOOO YLat TOV AOTEVI) 600 Kot yiet TO TIPOOWITLKO 0T XELPOUPYLKI) alBouoa.

ENANANEZEPIAZIA KAl AMOZTEIPQEH (SnA. Kuﬁupmuog Ko anooteipwon)

H anooteipwon kat epyaocia TIpEMEL vaL eKTENOVTaL O
UE enapki MO, ECOTALONO, Aol Bnon kat oTeAé 1 HE

EKT[(llﬁEU HEVO TPOOWTUKS.

ATIOOTEIPWOTE Kol KABAPIOTE 0U pdwVaL PE TIG ETUKUPW HEVEG SLaSIKAGIEG TOU 15PU paTog oag

Kaw AEOTE KU KALKG TG 3 C. Q¢ TipLeg oSnyieg yia v emkipwon
Hvtat ot akdrouBeg ylat Tov 0 Katt 0L TUO KOWEG péBodoL
anooteipwong.
iHMEIﬂZH: H epyaoio uumgtng ', UEL OTLUTIOKELTOU OF
6 Tpw amd p

MPOEIAONOIHEH: KaBapioTe Kat amootelpote usm and kabe xprion.

XEIPOKINHTOZ KAGAPIZIMOX

Exteléote 5ok ékmuon g Aaidag yia Touddxiotov 30 SeutepOAenta pe
KEKAOAPPEVO/ QTTLOVIOHEVO VEPO Kalt PEXPL VAL PNV UTLAPXOUY 0paTd OUCOWPEU PEVQL
uToAeippata.

MPOETOLPAOTE EVIU HATIKG KABPLOTIKG oudETEPOU pH [TLY. Steris® Prolystica® 2X
Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner] oU pdwva pe TiG 08nyieg TOU KATAOKEV AOTH.
MAUVETE Ty ETLdA g Aapidag xpnou tag pahaki} Bouptoa KaBaptopoy Kot 1o
EVU HOTIKG KABAPLOTIKG TTOU TIPOETOLUACATE Yol TOUAGYLOTOV évat (1) AEMTO Kat PéXpL va
eivau opatd kabapry.

Mo Aapida pe katatoviopd, ekteAéote entiong €kmuon Tou uuhou KOTQUOVIOHOU uE
TOUAdXIOTOV 1 ML TOU €V{U HOTIKOU QITOPPUTIAVTLKOY TOU 1 o

TV TANGN TG GUOKEU1)§ UOVO QTG LATPOU 1} KATOTIY EVTOALjS LATPOU.

3TN GUVEXELX OL OUGKEU£G TIPETEL VO OTEYVWIGOUVY e éva KaBapd, pokakd mavi kat va
€AeyXBOUV OTTTLKA PLE YU PVO PATL KATW QIO KAVOVIKEG OUVONKEG GWTLOHOU yia va

pLotel eav éxouv adpatpedei amnd OAeg g empa , TOUG QUAOUG, TIG PwyHEG KO TIG
avAakeg OAEG 0L 0paTéG akaBapoieg (LY. aipa, MPWTEVIKEG oUaieg Kot GANEG aKaBapaiec).
To Klenzyme kat To Renu-Klenz eivat eprnopikd ofjparta g Steris.
ANOITEIPQIH
IHMEIQEH: Adaipéote To oTUAioko edv Ttapégetat
ZHMEIQIH: Katd v anooteipwon thg hapidag, anodelyete v enadr petagy kohwsdiwy,
OUVBETNPWY BUOPATWY KA TUXGV HETOARIKWY QVTIKELEVWY, OTIwG GANOU epyaheiou 1
Siokou.

4 ATMO3 /METATONIZH BAPYTHTAZ: tonofetiiote ) AaBiSa o€ Stapdppwon poviig
Onkng (6nA. EyKerlpEvnq Gnknq yla S1atpnon ¢ anooteipwang) kat BEATE v (povi
otpwon) oe o doyeio { 16 HE atpd. Enegepyaoteite atoug
132°C (270°F) yia évav ki KAO 15 AEMTWY. STEYVWOTE yia 20 AemTd.

+ ATMO3/KENO: IonoSEmo‘[E m Aapida oe 61auop¢m0n Hoviig KNG (SnA.
ey évng Bnkng yla dat mg pwaong) kau BAATE TV (povi) oTtpwon) oe
epnopika Slabéatpio Soxeio amooteipwong pe atpo. Eneiepvumeue otoug 132° C
(270°F) xpnotponouvtag cuvBrKeg KEVou yia kI KAO 4 AEMTWV. STEYVWOTE yia 20 AeNTd.

+  XHMIKH ANOSTEIPQSH: EppuBiote mApw T AaBiba o€ evepyorounpévo Stéu pa
S1aMSeiidng CIDEX® (Johnson & Johnson Medical, Inc.) ) .ooduvapo. EkOéote T Aapida
oto CIDEX® ytat 10 Wpeg atouq 25°C (77°F). META T XNpKi| €KOEOT), SEMUVETE Kaw
ekmAUVeTe T AaBibda pe ddBoveg TooOTNTEG AMOTTEIPWPEVOU VEPOU Yia TOUAGXLTTOV
€va entd, Tpelg EExWPLOTEG POPEG.

+ TAXEIA ANOSTEIPQ3H — AMOSTEIPQSH ME ATMO/METATONIZH BAPYTHTAS, XQPIZ
MEPITYAITMA: Ene€epyaoteite otoug 134°C (273°F) yua kU kAo 10 — 18 Aemtwiv.

+ TAXEIA ANOSTEIPQ3H — AMOSTEIPQSH ME KENO, XQPIZ NEPITYAITMA Enegepyacteite
oToUG 132°C-134°C (270°F-273°F) yia ki KhO 3—18 AEMTW)V.

+  STERRAD®100S: TYAIZTE AYO ®OPEX tn AaiSa pe MePITiALY pat anooteipwong peyaing
avtoxng Spunguard® (Kimberly-Clark) fj too8vapo. Enefepyacteite yia ouvolkd xpovo
€KkBeang 50 Aemtwv yia Stéyuon kat 15 Aentwv yia mddopa.

ZHMEIQIH: To STERRAD®100S npokalei amoxpwpatiopé wv Aapidwv pe eniotpwon
XPUGOU. M0 TNV cotoduy I ATOXPW HATIOROU, XPNOHoTo|oTe GAAN puéBodo anooteipwong.
MPOXOXH: Katd tnv AaBisag pe 0 TPETEL val ivalt TOTIOVETNUEV
Hta ovokevrj evioxuyong STERRAD®100S otov auAd Kataoviopou.

ErKATAITAZH KAI XPHIH

Juvdéote ) oteipa AaBida oto oteipo kaAwdio, tpooéxoviag ot akideg tng AaBidag va
eivau koA & TomoOE péveg oTLg 8oxég Tou KoAwSiou. H & 1 auTh e§aodohitel 6T

n oUvéeon Ba eivat avBekTIkr) oTou g TadAATHOUG.

MPOXOXH: To kaAwéto ota TPETEL VAl UE TETOLO TPOTIO
WOTE va aro@eUyeTaL N ena@n Ue tov ASOENH 1) GAAeg anaywyég. Ta poowptvig
axpnoonointa ENEPTA HAEKTPOAIA npénet ver uAdooovtat pakpLd ane tov aodevi.

Mo Aaiseg pe kataoviopd, n KSP ouviotd Katauoviopd pe tpopodoaia Baplitntag pe 1o
KatdAAnAo S1ddu pat. Mapéxetat oTuAiokog yia Tov Kabapiopd Tou aulol Kataoviopou,
Onwg amouteitat.

TMPOXOXH: Efattiag Twv Stagopwv otig TATEL§ eE650U Kat Tig AetToupyieg HeTAE) TwV
yewntpuwv, MH XPHZIMOIOIEITE auti tn AaBiba otav ot puSuioeLs TG yewntpLag yla tnv.
tdon E{d&ou ToU Jtmj)lau urwp&aivauv T 1200 Vprpv lNa va btaopalioste mv mpr]ar] OAwv
Twv mip : g g yewijtpuas,
mv evoTnTa pE TG 5v65:£5:g Ka TG 08NYIES Yiat T YpakTpLoTLka tng tiong e€66ou. Eqv
Sev napéxetat kapia €é§060¢ RF oto eéaptnuca epyaAeiov Xelpog 6tav natnVei o Stakomrng
Evepyorwmanc e yewintplas, eAEyEte tn oUvEeon kaAwdiov e T OUOKEU N Kat T

ouptyya. EmavoaBete autd to Pripa 2 (800) enuéov $popég, yia ouvolikd 3 (Tpetg)
EKIAU OELG

NMpoooxr: Aodevyete T xpNon SIaPPwTIKWY KABAPIOTIKWY ) SLOAUTWY.

Exteléote 5ok ékmuon thg AaBidag epartifovidg ty oe peydho dyko Kpiowou

( PUEVOU ) VEPOU YIa TOUAQ 1 (éva) Aentd. Adpaupéate tn Aapida kat METAETE TO

vepd ékmuong. Mnv XPNOLL {te to vepo. ite mavta ¢ppé

bykoug vepou yila kaOe ékmluon. EmavohdBete auto to Pripa 2 (800) erumiéov popég, yia

OUVOMLKA 3 (TPELS) EKTAU OELG.

o Aapida pe katatoviopd, eKTEAECTE €iong €KMAUON TOU QUAOU KATQLOVIOHOU pE

IOU)\(IX[OTOV 1 mL kpiotpou ( £vou) vepou HVTaG OUpLyyaL PEXPL VAL PV
pXOUV TAEOV 0PATA UTIOAEpOTaL Koy . {te mavta ppéokoug

Sykoug vepou yla kaOe ékmluon. EnavohdBete auto to Pripa 2 (800) neplocdtepes dpopés,

Y1 GUVOALKA 3 (TPELS) EKIAG OELG.

Otav anopakpuvBolv Ta ixvn okl patog kaBapiopol kat Ta untoAeippata and  Aapida,
OTEYVWOTE KOAQ TIG ESWTEPLKES ETUPAVELEG PE TLaVT TIOU SEV arjveL xvou 8L Kt Tov auAd pe
GATPAPIOPEVO TIETUETPEVO aépaL.

EAéy€te omtukd tn AaBida o€ KoAd GpwTLopEVN TEEPLOXT yia va SLacpalioTei 6Tt ONeG oL
emupaveleg eivat kabapé. Nna m Aapida pe katatoviopd, eAéyEte Tov audd
OAHTIEZ AYTOMATOMNOIHMENOY NPO-KAGAPIZMOY
EKm\UveTe ta dpyava kdtw amné (Eotd TPEOU HEVO VEPG BPUong péXpL va eivat opatd
Kueupu Xpnmponolnme Hia Bovptoa pe uu)\aksq Tpixeg (Maotikég o pToeg), 6Twg

yua D Tou P at SUoKoAa. Inpeia tou eivat 8Uokodo va
DTAOETE, 6TWG ECWTEPIKA élumnumu TIPETIEL VAL EKITAEVOVTAL JIE TUOTOAL/OUpLyya VEPOU .
OLAaBISEG pE KATALOVIOUO TIAPEXOVTAL HE €V OTULIOKO Lot TOV KABAPLOHG TOU AUAOU KAt
™ SLdpKela g EKMUONG.

KAGAPIZMOZ KAI ANOAYMANIH
TornoBetote T Aapida o€ EvalouTpo pe éva Haop p 0 Ko
oAU pavong, mwg to Renu-Kle nz"‘ (S\ens) (2mL/L) to omoio EXSIE T(pOEIOluﬂﬂEl oUpdwva
HE TIG G Tou dvtag xhapd vepd Bpuong. H Aapida
TPEMEL vaL KEAUTTTETAL TAAPpWE artd To StéAu pa. THMEIQEH : Mpérnet mavta va tpouvTat ot
XPGVOL EGAPHOYIG, 0L BEPHOKPATIEG KAt OL CUYKEVTPWTELG Ttou avadépovTat and Tov
KATALOKEL A0TH) TOU TIapAyovTal Kabaptopol /amoll pavong. Katomnw, o auhdg g Aapisag pe

MO TpEMEL VO { peto TLKG TIOU TIPOETOLUATTNKE. 3T OUVEXELD,
n Aapida (e18ikd oL Aapideg pe Katatoviops) epBarttifovial 6To SIGAU LAl oItOPPUTIAVTIKOY
Kat unuBuMuvml 3 Kmepvamu He uTepiXou G yia Séka Aemtd. EmavaldBete

6 eqv AouBoUV va UTapYoUY opaToi PUTToL aTO Gpyavo.

Mpénet va npoetopdloviat ppéoka S1oAd pata kabnpepwd. e nepintwon éviovou
AEPWHATOG, TIPETEL val OAAGLETE TO S1GAU pat vwpitepa.

‘Eva uPnio poptio pimwv 010 AouTps TwV UTIEPAXWY EMNPEATEL APVNTIKA Th Spdon
KaBapLopoy ko pow el 10 Kivéuvo SLaBpwong. To SIGAU pa KABAPLOHOU TIPEMEL VoL
QVAVEWVETAL TAKTKA 00 pdwva PE TG oUVORKeS XpHong. To kpttiplo eivat opatd epdaveis
akabapoieg. e KaOe mepimTwon, aratteitan ouxvr) chhayr} Tou AouTpoy, TOUAAXIOTOV pia
$opd T npépa. MpéEnetva tnpolvtat ot eBVIKES Kateu BuVTpLeg odnyieg.

OAHTIEZ KAGAPIZMOY AYTOMATOMNOIHMENOY MHXANHMATOZX

Katomuw ot AaBibeg mpémnet va petadepBolv péow evog katdAAnlou TepLéxtn (ry. kahadu
and ouppdTvo TAéy pay) oTo GUOTNHA o évng TG ong. o akdrouBog
KUKAOG E TG EEIG TIPOYPUUPATIOPEVES TIAPAPETPOU G- OPLORAG TNG AU TOUATOTIONEVNG

TG OoNG oty U PN pUBLoN.

y itpLa. EQv akoun 6ev éxet emuteuyOei n owotr Aettoupyia kat n Aettoupyia tou
eéaptijparog epyaleiov xeipog kat tng yewvitplag emuBeBaimvetat wg otadepr],
QVTKaTaoTiote To KaAbLo Kat avuupspsrs 0 UM apzprnrrlarl kaA@bto oe

£ A 5y agoAdynan.

MPOEIAONOIHEH: Ta SutoAikd e§apThpata ouvdéovTal pévo otn SUtolikr uTtodoxr Kot Ta
0VOTIOAIKE E§0PTH H6vo 0Tn povorohtkr urtodoxf. HA ] oUvbeaN TWV

€CapTNPATWY UIopel vat 08Ny oL o€ avermBl untn evepyornoinon Tou e§apTHNATOG 1) o€

GAAEG BUVNTIKA ETUKIVEUVEG KATAOTAOEL.

O katev BuvTrpLeg 08nyieg yia t puBon G XU oG propei va Sapépouy Adyw

51u¢opmv (m( XELPOU Py LKEG TEXVLKEG, TOU G QLODEVELS, Tl NAEKTPGSLAL KAL TO OXESLAOHS TG
I OTE ad TN YAUNAGTEPN PUBGN LOXUOG KAt avokGywG au §OTE TV Loxu

WOTE VA TIETUXETE TO EMUOU PNTO KAWIKS QIMOTEAET AL

H ZQITH ANOPPIWH twv AaBiSwy Kot oUXpUNpwV QVTIKEIPEVWY TIOU Eivat TBaveg

HoAuopéva e aipa, 10T6 1) GAAO SUVNTIKA HOAU GPATIKS UALKS TIapou GLATeL BLOAOY KO

KivBuvo Ka TipEMeL val Tipay patooteitan oe KAELOTO Soxeio Tou Eivat avOeKTIKG oTig

Slappogg Kat TG SLATPHOELS Ko TO OTt0{0 Eivat OWOTA ETUONPACHEVO (TTX. XPW HOTIKY

Kwdkomoinon 1j o0 pPoka) yia v €U koA avayvwpLor Tou wg BLodoytkol andprntou.

ENIZTPO®EL

E fote pe Tov péa KSP oag 1y He T KSP o€ mepintwon mov n Aapisda

Tipénet va emotpadei yia a§lohdynon. Kokéote 1o Tprpa E§unnpétnong MNehatwv tng KSP

otov aptdpo (781) 834-9500 yia E§ouooddtnon Emotpodg Ayabuwv (Return Goods

Authorization - RGA). Katd v emotpodn Aapidag, akohouBote auTég Tig odnyieg:

+ KAOAPIZITE KAI ANOITEIPQETE, ipwv Ty arootolr]. H KSP Sev déxetat Aapideg mou
Kpivel Tt eivan poluopéveg ka aroteAouv kivéuvo vyeiag yia toug utaAAAoug TnG.

+  Anooteidete Tig AaPiSEG O £va yEPO KOUTL AIMOOTOANG HE EMAPKEG POAAKO UAIKO
ouoKev aoiag yia Ty mpootasia Toug.

+  Aodohiote 1o KouTi pe Tauvia, mpoodlopiote caduwg oTo KouTi OTtL anoTehei ematpodr
e Tov aptBpd RGA 0To eEWTEPLKO Yo TNy entionev on TG Stadikaoiag.

4+  AmooTOA TPOG:

Kirwan Surgical Products LLC

180 Enterprise Drive

Marshfield, MA 02050 USA (HMA)
Ap. RGA XXXX

u Kirwan Surgical Products LLC
180 Enterprise Drive
Marshfield, MA 02050 USA

“ Kataokeuaothg

Not Made With Natual Rubber Latex

M6vo yia puBpoTikd ntipata
Medical Product Service GmbH
Borngasse 20
35619 Braunfels, GERMANY

Agv €XEL KATAOKEV AOTEL PE U OLKO AaTES

Kw81kég aptidag

11

F
ApOpG6G kataddyou

Mn anootelpwpévo
HoN
farerie

JuuBouleuTeite Tic O8nviec yofionc

@ Huepopnvia kataokevrig

, Xpovog ©cppokpasiavepod Torogka
®don enavaxuikrodopiag suykévtpwan
(Aerrd) anoppunavTiKoD
6 1 KplUovepd A/
ki AGon| ZeotdveEPd ', 8mL/L
MAvon 1 65,0°C (Enpeio Renu-Klenz™, 2mL/L
‘ExrtAuon 1 Zeotovepd /1
ITéyvwpa 90°C /1
NEDERLANDS KIRWAN SURGICAL PRODUCTS LLC

I:R)( Onl MPOIOXH: H opoomovéiakry vouoJeaia twv HINA ETUTpENEL TV TWANON ThG
OUOKEUI)§ UOVO QIO LATPOUG 1} KATOTILY EVIOALG (ATPOU.
C€1639

E€0U01080TNPEVOG AVTIPOOWTIOG 0TNY Eupwitaikn

Kowdtnta

INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK EN ONDERHOUD

HERBRUIKBARE BIPOLAIRE PINCET

Dit product is geschikt voor hergebruik en is bij levering NIET STERIEL. Desinfecteer de pincet door hem voor het eerste gebruik grondig te reinigen en te steriliseren volgens de aanwijzingen
in deze gebruiksinstructies. Voor vragen of verdere informatie over ons volledige assortiment pincetten, gelieve contact op te nemen met Kirwan Surgical Products (KSP) onder nummer +1

(781) 834-9500 of via de website www.ksp.com.

BEDOELD GEBRUIK: Deze herbruikbare pincet is een elektrochirurgisch hulpmiddel dat bedoeld is voor chirurgische procedures op zachte weefsels.
'WAARSCHUWING: Gebruik van deze pincet voor andere doeleinden dan waarvoor hij bestemd is, resulteert gewoonlijk in beschadiging of breuk van de pincet.
VOORZICHTIG: Volgens de Federale wet van de Verenigde Staten mag dit product uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden verkocht.

LEVENSDUUR VAN DE PINCET

KSP heeft deze pincet goedgekeurd om vijfentwintig maal te worden gebruikt. Het aantal
malen dat de pincet gebruikt kan worden hangt echter af van de zorgvuldigheid waarmee hij
gereinigd en gehanteerd wordt, en van de chirurgische procedures en technieken waarmee
hij wordt gebruikt. Voor een zo lang mogelijke levensduur adviseert KSP het volgende:

4 Laat geen grove organische verontreinigingen opdrogen op de pincet (bijv. bloed, slijm
en weefsel), door de ontsmetting van de pincet onmiddellijk na afloop van de
chirurgische procedure te beginnen.

+ Voorkomen dat de uiteinden van de pincet elkaar raken terwijl ESU actief of geactiveerd
Is.

+ Ervoor zorgen dat de pincet helemaal droog is alvorens hem op te bergen.

+ De pincet beschermen tegen beschadiging tijdens opslag, door hem te verpakken en
extreme temperaturen en vochtigheid te vermijden.

4 Geen STERRAD®100S gebruiken op vergulde pincetten.

OPMERKING: Vlekken of verkleuring kunnen het resultaat zijn van inadequate reiniging
voorafgaand aan sterilisatie, of kunnen te wijten zijn aan een hoog mineraalgehalte in het
water dat gebruikt wordt voor behandeling in de autoclaaf.

INSPECTIE VAN DE PINCET
KSP adviseert een procedure vast te stellen volgens welke de pincet regelmatig (voor en na
ieder gebruik) wordt geinspecteerd op schade zoals:

+ Afwijking in de uitlijning van de uiteinden.

+ Beschadiging van de uiteinden, zoals bramen, verbuiging of verkleuring.

+ Voor geisoleerde instrumenten: barsten, kerven, scheuren of schaafplekken in de
isolatie.

+ Barsten of kerven in de basis van het instrument, waar de tanden zitten.

KSP adviseert een procedure vast te stellen (voor en na ieder gebruik) volgens welke
pincetten die dergelijke beschadigingen of slijtage vertonen worden opgestuurd voor
herstel, of weggegooid en/of vervangen worden.

VOORZICHTIG: Het gebruik van pincetten die beschadigd of versleten zijn kan gevaarlijk zijn
voor zowel de patiént als het operatiekamerpersoneel.

DESINFECTIE EN STERILISATIE (d.w .z reiniging en sterilisatie)

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. De volgende parameters voor reiniging en de meest gebruikte
sterilisatiemethodes worden aanbevolen als richtlijnen voor validatie.

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

WAARSCHUWING: Na ieder gebruik reinigen en steriliseren.

HANDMATIGE REINIGING
Spoel de pincet gedurende minstens 30 seconden, en totdat alle zichtbare verontreinigingen
verwijderd zijn, grondig af met gezuiverd/gedeioniseerd water.
Prepareer een enzymatisch relnlglngsmlddel met neutrale pH [bv. Steris® Prolystica® 2X
geconcentreerd enzymatisch r en reinigi i volgens de aanwijzingen
van de fabrikant.
Was hel oppervlak van de pincet gedurende één (1] mmuul af met een zachte

tel en het gepr he totdat het zichtbaar

schoon is.
Spoel bij spoelplncenen ook de spoeldoorgang uit met minstens 1 ml (met het
met behulp van een injectiespuit. Herhaal

d he
P
deze fase nog 2 (twee) keer, dus in totaal 3 (drie) keer uitspoelen

Voorzichtig: Gebruik geen schurende reinigings- of oplosmiddelen.

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, eiwitstoffen en ander vuil) verwijderd is van alle
oppervlakken en uit alle spleten en intandi Klenzyme en Renu-Klenz zijn
handelsmerken van Steris.

STERILISATIE

OPMERKING: Verwijder de mandrijn, indien geleverd

OPMERKING: vermijd tijdens het steriliseren van de tang, contact tussen de snoeren,
stekkeraansluitingen en metalen objecten, zoals een ander instrument of blad.

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

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

4 CHEMISCHE STERILISATIE: Dompel de pincet geheel onder in een geactiveerde
dialdehydeoplossing van CIDEX® (Johnson & Johnson Medical, Inc.) of een
gelijkwaardige oplossing. Stel de pincet 10 uur lang bloot aan de CIDEX® bij een
temperatuur van 25°C (77°F). Spoel de pincet na de chemische blootstelling af en uit
met overvloedig steriel water, gedurende minstens één minuut. Doe dit drie keer
opnieuw.

¢ FLASH - STOOM/LUCHTVERWIDERING DOOR VERDRINGING MET STOOM,
ONVERPAKT: Desinfecteer bij 134°C (273°F) gedurende een cyclus van 10 — 18 minuten.

¢ FLASH - VOORVACUUM, ONVERPAKT Desinfecteer bij 132°C-134°C (270°F-273°F)
gedurende een cyclus van 3—-18 minuten.

4 STERRAD®100S: VERPAK DE PINCET DUBBEL met Spunguard® Heavy Duty Sterilization
Wrap (Kimberly-Clark), of een gelijkwaardig product. Desinfecteer met een totale
blootstellingstijd van 50 minuten diffusie en 15 minuten plasma.

OPMERKING: STERRAD®100S verkleurt vergulde pincetten; gebruik om dit te voorkomen
een andere sterilisatiemethode.

VOORZICHTIG: Bij sterilisatie van spoelpincetten moet een STERRAD®100S booster in de
spoeldoorgang worden aangebracht.

OPSTELLING EN GEBRUIK

Bevestig de steriele pincet aan het steriele snoer, en zorg ervoor dat de pinnen van de pincet
inde itingen ken worden. verzekert u dat de

aansluiting spatbestendig is.

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.

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.

VOORZICHTIG: Omdat uitgangsspanningen en bedrijfswijzen van generator tot generator
kunnen verschillen, mag deze pincet NIET WORDEN GEBRUIKT met een generator met een
bipolaire uitgangsspanning van meer dan 1200Vp—-p. Zie de handleiding van de betreffende
elektrochirurgische generator voor aanwuzmgen en instructies omtrent de spanningsuitgang,
om er zeker van te zijn dat alle veili regelen in acht worden. Als er geen
RF output geleverd wordt aan het accessoirehandstuk wanneer de activeringsschakelaar van
de g wordt ing , moet de inding met het i 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

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

Spoel bij spoelpincetten ook de sp door met mini 1 ml kritiek (g

water met behulp van een injectiespuit, tot er geen verontreiniging meer zichtbaar is.
Gebruikaltijd schoon water voor elke spoeling. Herhaal deze fase nog 2 (twee) keer, voor in
totaal 3 (drie) keer uitspoelen.

Nadat alle reinigi en verontreinigi rwijderd zijn van de pincet, moet de
buitenkant hiervan grondlgdrooggemaakt worden met een niet-pluizende doek, en de
spoeldoorgang met behulp van gefilterde perslucht.

Inspecteer de pincet met het oog in een goed verlicht gebied, om er zeker van te zijn dat alle
oppervlakken schoon zijn. Inspecteer bij een spoelpincet ook de spoeldoorgang

INSTRUCTIES VOOR GEAUTOMATISEERDE VOORREINIGING

Spoel de instrumenten af onder warm stromend kraanwater totdat ze op het oog schoon
zijn. Gebruik eventueel een zachte borstel (plastic borstels) voor moeilijk te verwijderen vuil.
Moeilijk te bereiken gebieden zoals inwendige ruimten moeten worden uitgespoeld met een
waterpistool/injectiespuit. Bij spoelpincetten wordt een mandrijn geleverd om de doorgang
tijdens het uitspoelen schoon te maken.

REINIGING EN DESINFECTIE

Plaats de pincet in een bad met een getest reinigings- en desinfectiemiddel zoals Renu-
Klenz™ (Steris) (2 ml/l) dat volgens de aanbevelingen van de fabrikant is bereid met
lauwwarm kraanwater. De pincet moet volledig worden bedekt door de oplossing.
OPMERKING: De toepassingstijden, temperaturen en concentratie die worden aangegeven
door de fabrikant van het reinigings-/desinfectiemiddel moeten altijd worden aangehouden.
De doorgang van spoelpincetten moet vervolgens worden uitgespoeld met het bereide
relnlglngsmlddel De pincet (dn geldi in he& bijzonder voor spoelpincetten) wordt vervolgens
onderged d in de reini en een die tien
minuten duurt. Herhaal het reinigingsproces als er nog zichtbare verontreinigingen aanwezig
zijn op het instrument.

Dagelijks moeten verse oplossingen worden bereid. Bij ernstige verontreiniging moet de
oplossing eerder worden ververst.

Een hoge verontreinigil in het bad verzwakt de reinigende werking en
verhoogt de kans op corrosie. De reinigi ing moet Imatig worden vernieuwd,
rekening houdend met de gebruiksomstandigheden. Het criterium is zichtbaar aanwezige
vervuiling. In ieder geval is regelmatig vervangen van het bad noodzakelijk, minstens
eenmaal per dag. De nationale voorschriften moeten worden opgevolgd.

INSTRUCTIES VOOR GEAUTOMATISEERDE MACHINALE REINIGING

De pincet moet vervolgens via een geschikte houder (bijv. een draadkorf) worden
overgebracht in de automatische wasmachine. De volgende cyclus wordt aanbevolen met

gen en het delijk defecte snoer worden geinspecteerd door gekwalificeerd
personeel.

WAARSCHUWING: Sluit bipolaire accessoires alleen aan op de bipolaire aanslulllng, en
monopolaire accessoires op de iting. Onjuiste van
accessoires kan onopzettelijke activering van accessoires of andere, mogelijk gevaarlijke
condities veroorzaken.

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 De pincet en scherpe voorwerpen die mogelijk verontreinigd
zijn door bloed, weefsel of ander mogeluk besmettelijk materiaal vormen een bIO|0gIS(h
risico en moeten worden d ineen i , waterdichte, puncti

houder, die naar behoren is geétiketteerd (bijv. met kleurcodering of symbolen), zodat hij
gemakkelijk kan worden geidentificeerd als biologisch gevaarlijk afval.

RETOURNEREN

Neem contact op met uw KSP distributeur of rechtstreeks met KSP als een pincet

teruggezonden moet worden ter inspectie. Bel de KSP klantenservice onder nummer +1

(781) 834-9500 voor een autorisatie om goederen terug te zenden (Return Goods

Authorization - RGA). Volg bij het terugzenden van pincetten de volgende instructies op:

. REINIGEN EN STERILISEREN voor verzending. KSP accepteert geen

pincetten die het bedrijf beschouwt als verontreinigd, en dus een gevaar
voor de gezondheid van zijn werknemers

. Verzend de pincet in een stevige verzenddoos met voldoende zachte
verpakkingsmaterialen om hem te beschermen.
. Sluit de doos met sterke tape, geef duidelijk op de doos aan dat het om

een retournering gaat, met het RGA-nummer op de buitenkant, om het
proces te bespoedigen.
Verzenden naar:
Kirwan Surgical Products LLC
180 Enterprise Drive
Marshfield, MA 02050 Verenigde Staten van Amerika
RGA-nr. XXXX

Kirwan Surgical Products LLC
180 Enterprise Drive

DANSK KIRWAN SURGICAL PRODUCTS LLC
BRUGS- OG VEDLIGEHOLDELSESANVISNINGER

GENANVENDELIGE BIPOLARE PINCETTER

Dette produkt er genanvendeligt og leveres IKKE-STERILT. Renggr og sterilisér pincetterne inden forste brug i henhold til retnii

ne i denne brug g. Vedrgrende sporgsmal og

yderligere oplysninger om hele vore udvalg af pincetter henvises der til Kirwan Surgical Products (KSP) pa +1 (781) 834-9500 eller til www.ksp.com.

T BRUG: Disse

pincetter er elektrokirurgisk udstyr beregnet til brug under operationer af blpddele.

ADVARSEL: Enhver brug af disse pincetter til andet end det, de er beregnet til, vil normalt forarsage, at de beskadiges eller gar i stykker.
FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning md denne enhed kun salges af eller pé ordination af en leege.

SADAN HOLDER PINCETTERNE LENGERE

KSP har godkendt disse pincetter til brug fem og tyve gange. Det antal gange, pincetterne
kan bruges, afheenger dog af den omhu, der udvises under behandling og handtering samt
af de kirurgiske indgreb og teknikker, pincetterne anvendestil. For at pincetterne skal
kunne holde leengere, anbefaler KSP folgende:

+ Lad ikke stprre urenheder indtorre pa pincetten (f.eks blod, mucus og vaev), men
dekontaminér den med det samme efter operationen.

+ Lad ikke pincettens spidser komme i kontakt med hinanden, mens ESU'en er aktiv eller
aktiveret.

+ Tor pincetterne helt, for de opbevares.

+ Beskyt pincetterne mod utilsigtede skader under opbevaringen ved at pakke dem ind
og undga ekstreme temperaturer og fugtighed.

4 Undga STERRAD®100S pa guldbelagte pincetter.

BEMZRK: Pletter eller misfarvninger kan veere et resultat af utilstraekkelig renggring for
sterilisering, eller de kan skyldes aflejringer af mineraler i vandet, der bruges til
autoklaveringen.

INSPEKTION AF PINCETTER
KSP anbefaler, at der etableres en eftersynsprocedure, hvor pincetterne inspiceres
jeevnligt (for og efter brug) for skader som for eksempel:

+ Skeeve spidser

+ Skader pa spidserne som for eksempel grater, bgjninger og misfarvninger

+ For isolerede instrumenter: revner, hakker, lacerationer eller afskrabninger af
isoleringen.

+ Revner eller hakker i den af instrumentets ender, hvor stikbenene sidder.

KSP anbefaler, at der etableres en eftersynsprocedure (for og efter hver brug), hvor
pincetter, der viser tegn pa skader eller slid, enten sendes til reparation, bortkaffes og eller
udskiftes.

FORSIGTIG: Brug af beskadigede eller slidte pincetter kan veere farlig for bade patienten og
personalet pd operationsstuen.

GENBEHANDLING OG STERILISERING (jf. renggring og sterilisering)
Institutionssterilisering og genbehandling af enheder skal forega pa afdelinger, der er
passende indrettet, udstyret og overvaget, og skal udfgres af uddannet personale.
Sterilisér og renggr i henhold til institutionens godkendte procedurer og cyklusparametre.
Folgende parametre for renggring og de mest
som retningslinjer for godkendelse.

teriliseril

BEMZRK: Genbehandling af denne enhed omfatter en grundig renggring for
steriliseringen,

ADVARSEL: Renggr og steriliser efter hver brug.

MANUEL RENG@RING

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

Klarggr et enzymatisk renggringsmiddel med neutralt pH [f.eks. Steris® Prolystica® 2X
Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner] i henhold til producentens anvisninger.
Vask taengernes overflade med en blpd rengpringsbgrste og det klargjorte
renggringsmiddel i mindst et (1) minut, og indtil de er synligt rene.

Skylletaenger skal ogsa have skyllet lumen med mindst 1 mL(med det klargjorte
enzymatiske renggringsmiddel og ved hjeelp af en sprgjte. Gentag dette trin yderligere 2
(to) gange, sa der i alt skylles 3 (tre) gange

Forsigtig: Undga brug af skurrende rengori i og

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

gange.

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

Nar teengerne er fri for snavs og renggringsoplgsning, aftgrres de ydre overflader med en
fnugfri klud, og lumen tgrres med filtreret trykluft.

Efterse alle taenger i et velbelyst omrade for at sikre, at alle overflader er rene. Underspg
lumen pa alle skylletaenger.

AN TiL FORM
Skyl instrumenterne under rindende, varmt vand fra hanen, indtil de er synligt rene. Brug
om igt en blpd borste ( til at fierne snavs. Omrader, der

er svaere at nd, som for eksempel indre omrader, skylles med en vandpistol/sprojte.
Skyllepincetter leveres med en stylet til at rense hulheden med under skylningen.

RENG@RING OG DESINFEKTION

Leeg pincetterne i blad i et afprpvet renggrings- og som for
Renu-Klenz™ (Steris) (2 ml/ | (1/4 oz/gal)), der er tilberedt i henhold til fabrikantens
anvisninger med lunkent vand fra hanen. Pincetterne skal veere saenket helt ned i
oplgsningen. BEMARK: Fabrikantens anvisninger for anvendelsestid, temperatur og
koncentration skal altid overholdes. Skyllepincetternes hulheder skal skylles med det
tilberedte rengwnngsmlddel Plncelleme (specielt skyllepincetter) leegges i blad i

rengpri og ly iti minutter. Gentag renggringsproceduren,
hvis der stadig ses urenheder pa instrumentet.

Der skal tilberedes nye oplgsninger hver dag. Hvis instrumenterne er meget snavsede, skal
oplpsningen skiftes tidligere.

Forurening af ultralydsbadet svaekker renggringen og gger muligheden for teering.
Renggringsoplgsningen skal udskiftes jeevnligt i overensstemmelse med
brugsbetingelserne. Kriteriet er synlige urenheder. Under alle omstaendigheder skal badet
udskiftes mindst én gang om dagen. Nationale retningslinjer skal overholdes.

A FOR 10l
Pincetterne anbringes i opvaskemaskinen i en passende beholder (for eksempel en

ASKINE

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

+ DAMP/PRAVAKUUM: Placer taengerne i en enkelt indpakning (dvs. lovligt godkendt

suomi KIRWAN SURGICAL PRODUCTS LLC
KAYTTO- JA HOITO-OHJEET

UUDELLEEN KAYTETTAVAT BIPOLAARISET PIHDIT

Tama tuote on kaytettavd ja

IFU-KRF-5, REV M (12-2019))
Page 2 of 2

STERILOIMATTOMANA. Puhdista ja steriloi pihdit ennen ensimmaista kayttokertaa taman kdyttéoppaan ohjeiden mukaisesti. Jos sinulla

on kysyttivaa pihtivalikoimastamme tai haluat lisitietoja siits, ota yhteytta Kirwan Surgical Products -yhtioon (KSP) numeroon +1 781 834 9500 tai kay osoitteessa www.ksp.com.

KAYTTOTARKOITUS:

ama uudelleen kiytetta

pihdit ovat sdhkokirurgisia laitteita, jotka on tarkoitettu kdytettavaksi pe hmytkudostoimenpiteissa.

VAROITUS: Pihtien kiyttdo muuhun kuin tarkoitettuun kdyttoon aiheuttaa yleensd pihtien vaurioitumisen tai sarkymisen.

HUOMIO: Liittovaltiolain (Yhdysvallat) mukaan titd laitetta saa myydi ainoastaan lidkdri tai

PIHTIEN KAYTTOIAN PIDENTAMINEN

KSP on validoinut nama pihdit y iitta kdyttokertaa varten. Pihtien
kayttokerrat riippuvat kultenkln niiden kasittelyssa noudatettavasta huolellisuudesta
seka k|rurg|5|sla i ja 3, joissa niita kdy . Kayttoian

indpakning til bevarelse af sterilitet), og placer dem (enkelt lag) i en ilisator.
Sterilisér ved 132 °C (270 °F) med brug af preevakuumbetingelser i en 4-minutters
cyklus. Tor i 20 minutter.

+  KEMISK STERILISERING: Leeg pincetterne helt ned i en CIDEX®-aktiveret
dialdehydoplpsning (Johnson & Johnson Medical, Inc.) eller lignende. Laeg pincetterne i
blpd i CIDEX®-oplgsningen i 10 timer ved 25°C (77°F). Efter den kemiske eksponering
skylles og renses pincetterne med rigelige maengder sterilt vand i mindst et minut tre pa
hinanden fplgende gange.

¢ FLASH - DAMP/TYNGDEKRAFTFORSKYDNING, UINDPAKKET: Sterilisér ved 134°C (273°F)
ien 10 — 18-minutters cyklus.

¢ FLASH - PREVAKUUM, UINDPAKKET Behandles ved 132°C-134°C (270°F-273°F) i en 3—
18-minutters cyklus.

+ STERRAD®100S: DOBBELTPAK pincetter med Spunguard® Heavy Duty Sterilization Wrap
(Kimberly-Clark) eller lignende. Behandles i en samlet eksponeringstid pa 50 minutters
diffusion og 15 minutters plasma.

BEMARK: STERRAD®100S vil misfarve guldbelagte pincetter. Benyt en anden

steriliseringsmetode for at undga dette.

FORSIGTIG: Ndr skyllepincetter steriliseres med STERRAD®100S, skal der saettes en booster i

skyllehulheden.
OPSATNING OG BRUG

Fastggr den sterile pincet til den sterile ledning, og sprg for, at deres stik sidder korrekt i

ledningens stik. Dette sikrer, at forbindelsen er steenktaet.

FORSIGTIG: Ledninger til kirurgiske elektroder skal vaere placeret sdledes, at kontakt med

PATIENTEN eller andre ledninger undgds. Hvis AKTIVE LEDNINGER midlertidigt ikke er i brug,

skal de isoleres fra patienten.

Til skyllepincetter KSP Ining med en ing. Der
medleveres en stylet til renggring af skyllehulheder om ngdvendigt.

FORSIGTIG: Pé grund af variationer i udgangsspaending og tilstande fra generator til
generator MA DENNE PINCET IKKE ANVENDES med generatorindstillinger, der har en
bipoleer udganysspaendmg pd over 1200 Vp- p Se brugervejledningen for den

elekt} (] if og for de bipolaere
udgangsegenskaber for at sikre, at alle sikkerhedsforholdsreglerne fglges. Hvis der ikke
leveres et RF-output til tilbehgrshdndstykket, ndr der trykkes pd generatorens
aktiveringsknap, kontrolleres ledningens forbindelse til enheden og til generatoren. Hvis der
stadig ikke opnds en korrekt funktion, og der ikke findes fejl ved tilbehgrshdndstykket og
generatoren, skal ledningen udskiftes, og den defekte ledning skal evalueres af sagkyndigt
personale.

ADVARSEL: Forbind kun bipoleert tilbehgr til bipoleere stik og monopoleert tilbehgr til
P e stik. Forkert ti af udstyret kan medfore, at det aktiveres utilsigtet og
andre potentielt farlige forhold.

Retningslinjerne for illing kan variere pa grund af forskelle i kirurgiske teknikker,
patient, elektroder og kirurgisk opseetning. Start med den laveste effektindstilling, og g den,
hvis det er ngdvendigt for at opna den pnskede kliniske effekt.

PASSENDE BORTSKAFFELSE af pincetter og skarpe instrumenter, der kan veere forurenet

med blod, veev eller andet muligt smittefarligt materiale, udggr en biologisk risiko og skal

bortskaffes i beholdere, der kan lukkes, er leekagesikre, modstar punkturer og er maerket pa

en de made (for med fan eller symboler), s de let kan

identificeres som biologisk farligt affald.

RETURNERINGER

Kontakt KSP-leverandgren eller KSP direkte, hvis pincetterne skal returneres til vurdering.

Ring til KSP-kundeservice pa +1 (781) 834-9500 vedr. en returneringsautorisation (Return

Goods Authorization - RGA). Nar pincetterne , skal fplgende anvisni folges:

+ RENG@R OG STERILISER for forsendelsen. KSP accepterer ikke pincetter, der menes at
veere forurenede eller udggre en sundhedsrisiko for personalet.

+ Send pincetterne i en solid transportpakke med nok blpdt pakkemateriale til at beskytte
dem.

+  Pakken skal sikres med kraftig tape og veere maerket tydeligt som returneringsvare med
RGA-nummeret for at fremme processen.

+ Sendestil:

Kirwan Surgical Products LLC
180 Enterprise Drive
Marshfield, MA 02050 USA
RGA # XXXX

“ Kirwan Surgical Products LLC
180 Enterprise Drive

Kun vedrgrende forskriftsanliggender
Marshfield, MA 02050 USA

Medical Product Service GmbH
Borngasse 20
35619 Braunfels, Tyskland

H Fabrikant

Batchkode

Not Made With Natual Rubber Latex
Ikke fremstillet med naturligt gummilatex

atalognummer

I:[El Se hruscanvisninsen
Ikke-sterile Fremstillingsdato
NON
STERILE

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

tradkurv af metal). Folgende cyklus med disse pi de parametre,
indstil til hoj.
Fase Recir { {{ d i og
(minutter) koncentration
Forvask 1 02:00 Koldt vand fra hanen Ikke relevant
Enzymvask 02:00 Varmt vand fra hanen ,
8 ml/I (1 oz/gallon)
Vask 1 02:00 65,0 °C illi ) R Klenz™,
2 ml/| (% oz/gallon) Rx Onl
Skyl1 01:00 Varmt vand fra hanen Ikke relevant
Terring 07:00 90°C Ikke relevant

Enheden(enhederne) skal herefter tgrres 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 fjernet fra alle overflader, hulheder, spalter og
takker. Klenzyme og Renu-Klenz er varemaerker ejet af Steris.

STERILISERING

BEMARK: Fjern styletten, hvis den forefindes

BEM/RK: Undga kontakt mellem ledninger, stikpropper og enhver metalgenstand som for
eksempel andre instrumenter og bakken under steriliseringen.

NORSK KIRWAN SURGICAL PRODUCTS LLC
BRUKSANVISNING OG VEDLIKEHOLD

BIPOLAR TANG TIL GJENBRUK

Autoriseret repreesentant i Den Europaeiske Union

C€1639

Dette produktet er beregnet pa gjenbruk og leveres IKKE-STERILT. Tangen ma rengjores og steriliseres for forste anvendelse, i samsvar med retningslinjene som beskrives i denne

br . For aleller til
WWW.ksp. tom

masjon om vart komplette utvalg tenger, ta kontakt med Kirwan Surgical Prod ucts (KSP) pa +1 (781) 834-9500 eller g til vart nettsted

TILTENKT BRUK: Disse tengene til engangsbruk er elektrokirurgiske enheter som er beregnet pa bruk i kirurgiske inngrep i mykt vev.
ADVARSEL: All bruk av denne tangen for andre oppgaver enn det som er angitt, vil vanligvis resultere i at tangen skades eller gdelegges.

FORSIKTIG: Ifplge amerikansk lovgivning kan denne enheten kun selges av eller pd ordre fra lege.

FORLENGE TANGENS BRUKSTID

KSP har validert disse tengene for tjuefem anvendelser. Antallet anvendelser av tangen
avhenger imidlertid av graden av omhu ved behandling og handtering, og de kirurgiske
inngrepene og teknikkene der tangen brukes. KSP anbefaler folgende for & oppna
maksimal brukstid:

+ Laikke rester av organiske kontaminanter (f.eks. blod, slim og vev) torke pa tangen
ved a igangsette dekontaminasjon av tangen rett etter at det kirurgiske inngrepet er
fulifgrt.

+ Laikke tangens spisser bergre hverandre mens den elektrokirurgiske enheten er aktiv

eller aktivert.

Tork tangen helt for oppbevaring.

Beskytt tangen mot upnsket skade nar den oppbevares ved a pakke den inn og unnga

ekstreme temperaturer og luftfuktighet.

+ Brukikke gullbelagte tenger med STERRAD®100S.

.

MERK: Flekker eller avfarging kan oppsta ved utilstrekkelig rengjoring for sterilisering eller
grunnet mineralavleiringer som skyldes mineralene i vannet som brukes til autoklavering.

UNDERS@KELSE AV TENGER
KSP anbefaler d etablere en prosedyremessig giennomgang der tangen underspkes hyppig
(for og etter hver anvendelse) for skade, for eksempel:

Feil innretting av spissene.

Skade pa spissene, f.eks. riper, bpyning eller avfarging.

For isolerte instrumenter: sprekker, riper, kutt eller slitasjer pa isolasjonen.
Sprekker eller riper i instrumentbasen, der spissene er festet.

PR

KSP anbefaler 3 etablere en prosedyremessig gjennomgang (fgr og etter hver anvendelse)
der tenger som viser tegn pa skade eller slitasje sendes inn til overhaling, kastes og/eller
skiftes ut.

FORSIKTIG: Bruk av skadde eller slitte tenger kan veere farlig for bide pasienten og
personell i operasjonsrommet.

REPROSESSERING OG STERILISERING (dvs. rengjoring og sterilisering)

Sterilisering og reprosessering av enheter ved institusjoner bgr finne sted i lokaler som er
passende utformet, utrustet, overvaket og bemannet av opplzart personell.

Steriliser og rengjor i samsvar med institusjonens godkjente prosedyrer og
syklusparametere. Folgende parametere for rengjgring, og de oftest anvendte metodene
for sterilisering, er anbefalt som retningslinjer for validering.

MERK: Reprosessering av denne enheten medfgrer at den giennomgar en grundig
rengjoring for steriliseringen.

ADVARSEL: Rengjgr og steriliser etter hver anvendelse.

MANUELL RENGJBRING

Skyll tengene grundig i minst 30 sekunder med renset/deionisert vann til de er synlig rene
for oppsamlede rester.

Klargjor en pH-npytral enzymatisk rengjgringslgsning [f.eks. Steris® Prolystica® 2X
Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner] i samsvar med tilvirkerens instruksjoner.
Vask overflatene pa tengene med en myk bgrste og klargjort enzymatisk
rengjoringslpsning i minst ett (1) minutt og til de er synlig rene.

For skylletenger, skyll ogsa skyllelumen med minst 1 mL (av den klargjorte enzymatiske
rengjoringslpsningen) med en sproyte. Gjenta dette trinnet 2 (to) ekstra ganger gjennom
totalt 3 (tre) skyllinger

Forsiktig: Unnga a bruke slipende rengjoringsmidler eller lpsemidler.

Skyll tengene grundig ved a senke de ned i en stor mengde kritisk (renset) vann i minst 1
(ett) minutt. Ta ut tengene, og kast skyllevannet. Ikke bruk vannet pa nytt. Bruk alltid friske
mengder vann for hver skylling. Gjenta dette trinnet 2 (to) ekstra ganger giennom totalt 3
(tre) skyllinger.

For skylletenger, skyll ogsa skyllelumen med minst 1 mL kritisk (renset) vann ved hjelp av
en sproyte til ikke noe rengjoringsmiddel lenger er synlig. Bruk alltid friske mengder vann
for hvert skyll. Gjenta dette trinnet 2 (to) ekstra ganger gjennom totalt 3 (tre) skyllinger.

Nar tengene er rene for rengjoringsmiddel og rester, torkes de ytre overflatene grundig
med en lofri klut og lumen med filtrert trykkluft.

Inspiser tengene visuelt pa et sted med god belysning for 3 sikre at alle overflatene er
rene. For skylletenger, inspiser lumen.

ANVISNINGER FOR AUTOMATISERT RENGJZRING

Skyll instrumentene under varmt, rennende vann fra springen til de ser rene ut. Bruk en
myk bgrste (plastbgrste) etter behov for smuss som er vanskelig a fierne. Omrader som er
vanskelige & nd ber skylles med en vannpistol/sproyte. Skylletenger har en stilett for &
rengjere hulrommet under skyllingen.

RENGJ@RING OG DESINFEKSION

Plasser tangen i et bad med et et utprgvd rengjerings- og desinfeksjonsmiddel, for
eksempel Renu-Klenz™ (Steris) (2 ml/l) klargjort i samsvar med tilvirkerens anbefalinger
med lunkent vann fra springen. Tangen ma dekkes helt med lpsningen. MERK:
Pafpringstidene, temperaturene og konsentrasjonene angitt av tilvirkeren av rengjorings-
/desinfeksjonsmidet, ma alltid fplges. Hulrommet i skylletangen ma deretter skylles med
det klargjorte rengjgringsmidlet. Tangen (seerlig skylletangen) senkes deretter ned i
rengjoringsmidlet og behandles med ultralyd i ti minutter. Gjenta rengjgringsprosessen
hvis det fremdeles finnes synlig kontaminasjon pa instrumentet.

Ferske Ipsninger ma klargjores daglig. Ved kraftig tilspling ma Igsningen skiftes oftere.

Et hpyt kontaminasjonsniva i ultralydbadet reduserer rengjoringseffekten og gker risikoen
for korrosjon. Rengjgringsmidlet ma fornyes med jevne mellomrom i samsvar med
bruksbetingelsene. Kriteriet er synlig tilspling. | alle tilfeller ma badet skiftes ut ofte, minst
én gang per dag. Nasjonale retningslinjer ma folges.

ANVISNINGER FOR AUTOMATISERT RENGJ@RING MED VASKEMASKIN

Tangen ma deretter overfpres via en egnet beholder (f.eks. en nettingkurv) til den
automatiserte vaskemaskinen Fglgende syklus anbefales med disse parametrene

pr t; innstilt til hpyt.

DAMP/FORHANDSVAKUUM plasser tengene i en enposet konfigurasjon (f.eks. juridisk
godkje nl pose fDr 4 opprettholde steriliteten) og plasser de (i enkelt lag) i e

j liser . Behandle ved 132° C under
forvakuumforhold ien4-minutters syklus. La torke i 20 minutter.
KJEMISK STERILISERING: Senk tangen helt ned i CIDEX® aktivert dialdehydIgsning,
(Johnson & Johnson Medical, Inc.), eller tilsvarende. Eksponer tangen for CIDEX® i 10
timer ved 25 °C. Etter kjemisk eksponering skyller du tangen med rikelige mengder
sterilt vann i minst ett minutt tre separate ganger.
FLASH — DAMP/GRAVITASJONSFORTRENGNING, UINNPAKKET: Behandle ved 134 *Cien
10-18 minutters syklus.
® FLASH — FORVAKUUM, UINNPAKKET Behandle ved 132-134 °C i en 3—18 minutters
syklus.
STERRAD®100S: PAKK INN TANGEN DOBBELT med Spunguard® Heavy Duty Sterilization
Wrap (Kimberly-Clark), eller tilsvarede. Behandle ved en total eksponeringstid pa 50
minutters diffusjon og 15 minutters plasma.
MERK: STERRAD®100S avfarger gullbelagte tenger, sa en annen steriliseringsmetode bgr
anvendes for 3 unnga dette.
FORSIKTIG: Ved sterilisering av tenger md en STERRAD®100S booster tilpasses til
skyllehulrommet.
OPPSETT OG BRUK
Fest de sterile tengene til den sterile kabelen, og sikre at kontaktpinnene i tengene sitter
helt som de skal i ledningens kontaktpunkter. Dette forholdet sikrer at koblingen er tett og
sprutsikker.

FORSIKTIG: Ledningen til de kirurgiske elektrodene skal plasseres pd en slik mdte at kontakt
med PASIENT eller andre ledninger unngds. Midlertidig ubrukte AKTIVE ELEKTRODER skal
oppbevares isolert fra pasienten.

For sk KPS gr ilfprt skylling med egnet Igsning. En stilett folger
med for arense skyllehulrommet, om npdvendig.

FORSIKTIG: Siden utgangsspenning og modus varierer fra generator til generator, ma den

ksi KSP

+ Estd orgaanisen lian (esim. veri, lima ja kudos) kuivuminen pihteihin aloittamalla
pihtien puhdistus heti kirurgisen toimenpiteen suorittamisen jalkeen.

+ Al anna pihtien kirkien koskettaa toisiaan, kun ESU on aktiivinen tai aktivoitu.

+  Kuivaa pihdit huolellisesti ennen siilytykseen siirtamista.

+ Suojaa pihdit sdilytyksen aikaisilta vaurioilta kietomalla ne liinaan ja valttamalla
adrimmaisia lampotiloja ja kosteusvaihteluita.

+ Viltd kullattujen pihtien sterilointia STERRAD®100S-laitteessa.

HUOMAA: Puutteellinen puhdistus ennen sterilointia tai autoklaavikasittelyssa kaytetyn

veden mineraaliesiintymat voivat aiheuttaa laikkuja tai varimuutoksia.

PIHTIEN TARKASTUS

KSP suosittelee tarkastusmenettelyd, jossa pihdit tarkastetaan sd@nnbllisesti (ennen
jokaista kdyttokertaa ja sen jalkeen) esimerkiksi seuraavien vaurioiden varalta:

+ kdrkien kohdistusvirhe

+ kdrkien vauriot, esim. purseet, taipuminen tai varinmuutos

.

.

eristetyissa instrumenteissa: eristeen murtumat, nirhamat, repeamat tai hankaumat
murtumat tai nirhamat instrumentin pohjassa, johon piikit on kiinnitetty.

KSP suosittelee tarkastusmenettelyd (joka kerta ennen kayttod ja kayton jalkeen), jossa
talla tavoin vaurioituneet tai kuluneet pihdit Iahetetadn kunnostettaviksi, havitetaan
ja/tai vaihdetaan.

HUOMIO: Vaurioituneiden tai kuluneiden pihtien kiyttdminen voi olla vaarallista sekd
potilaalle ettd leikkaussalihenkilostélle.

JALLEENKASITTELY JA STERILOINTI (ts. puhdistus ja sterilointi)

Laitoksessa tehtava laitteen sterilointi ja jalleenkasittely taytyy tehda tilassa, jossa on

riittava suunnittelu, varustelu, valvonta ja koulutettu henkilokunta.

Sterllolja puhdlsla laitoksen validoitujen menettelytapojen ja jaksoparametrien
Seuraavia puhdist rejaja kdytettyja

sterilointimenetelmia suositellaan validointiohjeiksi.

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

VAROITUS: Puhdista ja steriloi jokaisen kdyttokerran jilkeen.

MANUAALINEN PUHDISTUS
Huuhtele pihteja huolelli i 30 sekuntia i 11
ja kunnes ne ovat silmamaaraisesti puhtaat kertyneesta liasta.
Valmistele pH-neutraali entsyymipuhdistusaine (esim. Steris® Prolystica® 2X Concentrate
Enzymatic Presoak and Cleaner) valmistajan ohjeiden mukaan.
Pese plhtlen pmlaa pehmealla puhdlslushar]alla javalmistellulla

Yy lla va 34n yhden (1) minuutin ajan ja kunnes ne ovat
silmamaardisesti puhlaat
Huuhtele lisaksi 1mllia
entsyymipuhdistusaineella kdyttamalld ruiskua. Toista tita vaihetta vield kaksi (2) kertaa
yhteensa kolmea (3) huuhtelua varten

vedelld

Huomio: Vilta hankaavien puhdistusaineiden tai liuottimien kayttoa.

Huuhtele pihdit huolellisesti upottamalla ne suureen maardan kriittista (puhdistettua)
vetta vahintdan yhdeksi (1) minuutiksi. Poista pihdit ja kaada huuhteluvesi pois. Ald kayta
vettd uudelleen. Kdytd aina uutta vetta jokaiseen huuhteluun. Toista tatd vaihetta viela
kaksi (2) kertaa yhteensa kolmea (3) huuhtelua varten.

Huuhtele lisaksi dhintaan 1 ml:lla kriittista (puhdistettua)
vetta ruiskua kayttamalld, kunnes pesuaineen jaanteita ei ole ndkyvissa. Kayta aina
jokaiseen huuhteluun uutta vetta. Toista tatd vaihetta vield kaksi (2) kertaa yhteensa
kolmea (3) huuhtelua varten.

Kun pihdit on istettu ja liasta, kuivaa pil
nukkaamattomalla liinalla ja luumen suodatetulla paineilmalla.

Tarkasta pihdit silmamaardisesti hyvin valaistussa paikassa ja varmista, etta kaikki pinnat
ovat puhtaat. Tarkasta huuhtelupihtien luumen

AUTOMAATTISEN ESIPUHDISTUKSEN OHJEET

Huuhtele instrumentteja lampiman hanaveden alla, kunnes ne ovat silma sesti
puhlaat Kaytd tarvittaessa pehmedd harjaa (muoviharjakset) vaikeasti poistettavan lian
Vaikeasti alueet, kuten sisdtilat, taytyy huuhdella

ruiskulla. t ien mukana tulee mandriini, jolla luumen
puhdistetaan huuhtelun aikana.

PUHDISTUS JA DESINFIOINTI

Aseta pihdit kylpyyn, jossa on testattua puhdistus- ja desinfiointiainetta, kuten Renu-
Klenz™ (Steris) (2 ml/l), joka on valmistettu valmistajan ohjeiden mukaisesti kdyttien
haaleaa hanavettd. Pihtien taytyy olla kokonaan liuoksen peitossa. HUOMAA: Puhdistus-
/desinfiointiaineen valmistajan ilmoittamia vaikutusaikoja, limpétiloja ja pitoisuutta on
aina noudatettava. Sen jilkeen huuh&eluplhllen qumentaytyy huuhdella valmistetulla
pesuaineella. Sitten pihdit (etenkin it) liuok ja
annetaan sonikoitua kymmenen minuuttia. Toista puhdistusmenettely, jos
instrumentissa ndkyy edelleen likaa.

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

Suuri madra likaa ultraddnikylvyssa heikentad puhdistustehoa ja lisaa korroosion vaaraa.
Puhdistusliuos taytyy uudistaa sadnnéllisesti kiyttoolosuhteiden mukaan. Kriteerind on
silmamaardisesti nakyva lika. Kylpy taytyy joka tapauksessa vaihtaa sadannollisesti
vahintadn kerran pdivassa. Kansallisia ohjeita on noudatettava.

AUTOMAATTISEN KONEELLISEN PUHDISTUKSEN OHJEET

Pihdit siirretddan taman jalkeen sopivassa astiassa (eslm metalliverkkokorissa)

in mécdréiyksestd.

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

¢ KEMIALLINEN STERILOINTI: Upota pihdit kokonaan aktivoituun CIDEX®-
dialdehydiliuokseen (Johnson & Johnson Medical, Inc.) tai vastaavaan. Altista pihdit
CIDEX®-liuokselle 10 tunnin ajaksi lampdtilassa 25 °C (77 °F). Huuhtele pihteja
kemiallisen altistuksen jdlkeen runsaalla maaralla steriilia vettd vahintaan yhden
minuutin ajan kolme eri kertaa.

¢ PIKASTERILOINTI — HOYRY/PAINOVOIMASYRIAYTYS, KAAREETON: Kisittele
lampétilassa 134 °C (273 °F) 10-18 minuutin jakson ajan.
¢ PIKASTERILOINTI — ESIALIPAINE, KAAREETON Kisittele limpbtilassa 132—134 °C (270—

273 °F) 3—18 minuutin jakson ajan.

4 STERRAD®100S: KIEDO KAHDESTI pihdit Spunguard® Heavy Duty Sterilization Wrap -
liinaan (Kimberly-Clark) tai vastaavaan. usaika: diffuusio 50 mi ja
plasma 15 minuuttia.

HUOMAA: STERRAD®100S muuttaa kullattujen pihtien varid. Kaytd toista
sterilointimenetelmda sen valttamiseksi.

HUOMIO: ihtejd steriloit huuht
STERRAD®100S-tehostin.

in tdytyy kiinnittdd

KAYTTOONOTTO JA KAYTTO
Liita steriilit pihdit steriiliin johtoon ja varmista, etta pihtien nastat ovat kunnolla kiinni
johdon vastakkeissa. Nain varmistetaan, etta liitanta on roisketiivis.

HUOMIO: Kirurgisten elektrodien johto tulee sijoittaa niin, ettd viltetddn kosketus
POTILAS- tai muihin johtoihin. Tilapdisesti kiytostd poissa olevat AKT/IVISET ELEKTRODIT
on sdilytettdvi eristettynd potilaasta.

KSP suosittelee ihdeil ineista

Mandriini on Kolmnellu huuh&eluluumenm puhdlslamls{a varten tarvittaessa.
HUOMIO: takia ALA KAYTA nditi
pihtejd sellaisten kaupel/en kunssa ]OIdEn blpu/aannen Iuhto/unn/te on y!l 12!)0 Vp-p.
Katso

g
ja ohjeet i, ettd kaikkia i jei Jos
kdsilisilaitteeseen ei tule RF-1dhtod, kun generaattorin aktivointikytkintd painetaan,
tarkista laitteen ja generaattorin johtoliitos. Jos toiminto ei vielikdcdn ole asianmukainen ja
kdsilisdlaitteen ja genemattnr/n tledetaan olevan kunnossa vaihda johto ja lihetd
ialli: i epdilty johto p o] iointia varten.

VAROITUS: Liitd bipolaariset varusteet vain bipolaariseen vastakkeeseen ja
monopolaariset varusteet iseen Varusteiden vir

liitdnndstd voi seurata varusteen tahaton aktivoituminen tai muu mahdollisesti vaarallinen
tilanne.

Tehoasetusten ohjeet voivat vaihdella kirurgisten menetelmien, potilaiden, elektrodien ja
kirurgisten asetusten mukaan. Aloita alhaisimmalla tehoasetuksella ja nosta tarpeen
mukaan halutun Kliinisen tehon saavuttamiseksi.

Veren, kudoksen tai muun mahdollisen infektiomateriaalin likaamien pihtien ja terdvien
esineiden ASIANMUKAINEN HAVITTAMINEN aiheuttaa biologisen vaaran, ja ne on
havitettava suljettavassa, tiiviissa ja puhkeamattomassa astiassa, jossa on riittavat
merkinnt (esim. virikoodaus tai symbolit), jotta se on helppo tunnistaa biovaaralliseksi
jatteeksi.

PALAUTUKSET
Ota yhteys KSP-jalleenmyyjadn tai suoraan KSP:hen, jos pihdit taytyy palauttaa arviointia
varten. Pyyda tuotteen palautuslupa (RGA) KSP:n asiakaspalvelusta, puh. +1 781 834 9500.
Noudata niita ohjeita, kun palautat pihteja:
4 PUHDISTA JA STERILOI ennen |dhettami

likaisiksi ja terveysriskiksi tyontekijoilleen.
4 Laheta pihdit tukevassa kuljetuslaatlkossa jossa on riittavasti pehmeda

iaalia niiden suoj;

Sulje laatikko lujalla teipilld ja merkitse laatikko palautukseksi kirjoittamalla RGA-
numero selvasti sen paille prosessin nopeuttamiseksi.
+ Lahetysosoite:

3. KSP ei hyvaksy pihteja, jotka se katsoo

-

Kirwan Surgical Products LLC
180 Enterprise Drive
Marshfield, MA 02050 USA
RGA-nro XXXX

Kirwan Surgical Products LLC
180 Enterprise Drive

Vain saantelykysymykset
Marshfield, MA 02050 USA

Medical Product Service GmbH
Borngasse 20
35619 Braunfels, SAKSA

“ Valmistaja

Erdkoodi
Not Made With Natual Rubber Latex
Valmistuksessa ei ole kaytetty luonnonkumilateksia

I::m Katso kiyttoohjeet
@ Valmistuspaivamaara

HUOMIO: Liittovaltiolain (Yhdysvallat) mukaan titd laitetta saa
lddikdri tai lddkdrin mddrdyksestd.

Luettelonumero

tiseen Naiden ohj parametrien kanssa suositellaan
seuraavaa jaksoa. Valitse korkea aselus
Vaihe Veden I tyyppi ja Steriloimaton
(minuuttia) pitoisuus
Esipesu 1 02:00 Kylmé hanavesi -
Entsyymipesu 02:00 Kuuma hanavesi Klenzyme™, 8 ml/|
(1 oz/gallona) Rx Only] myydi
Pesu 1 02:00 65,0 °C (asetuspiste) | Renu-Klenz™, 2 ml/I
(% oz/gallona)
Huuhtelu 1 01:00 Kuuma hanavesi
Kuivaus 07:00 90 °C -
Taman jalkeen laitteet taytyy kuivata puhtaalla, pehmealld liinalla ja tarkistaa

silmamaériisesti normaalivalossa, ettd kaikki tarttunut nikyva lika (esim. veri,

proteiinimassa ja muu lika) on poistettu kaikilta pinnoilta, luumeneista, koloista ja

uurteista. Klenzyme ja Renu-Klenz ovat Sterisin tavaramerkkeja.

STERILOINTI

HUOMAA: Irrota mandriini, jos se on mukana.

HUOMAA: Kun pihteja steriloidaan, vilta kosketusta johtojen, liittimien ja

metalliesineiden, kuten toisen instrumentin tai alustan, valilla.

+  HOYRY/PAINOVOIMASYRJAYTYS laita pihdit yhden pussin konfiguraatioon (ts.
lainmukaisesti hyvaksyttyyn pussiin steriiliyden siilyttimiseksi) ja laita ne (yhdessa
ker hoyr iastiaan. Kasittele Iampotilassa
132°C (270 F) 15 minuutin jakson ajan. Anna kuivua 20 minuuttia.

SVENSKA  KIRWAN SURGICAL PRODUCTS LLC
BRUKSANVISNING OCH SKOTSELANVISNINGAR

ATERANVANDBAR BIPOLAR PINCETT

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa

C€1639

Denna produkt &r ateranvandbar och levereras ICKE-STERIL. Behandla pincetten med noggrann rengdring och sterilisering innan den anvinds forsta gangen, enligt vad som anges i denna
bruksanvisning. Om du har fragor eller vill ha mer information om hela vart sortiment av pincetter, kontakta Kirwan Surgical Products (KSP) pa +1 (781) 834-9500 eller pa webben:

AVSEDD A : Dessa andbara pincetter dr elektrokirurgiska enheter avsedda for anvandning under ingrepp i mjuk vavnad
VARNING: All anvindning av denna pincett for andra andamal @n de indikerade leder vanligen till att pincetten skadas eller gar sonder.
FORSIKTIGHET: Federal lag (USA) begrénsar denna enhet till férsiljning av eller pa order av en likare.

FORLANGA PINCETTENS BRUKSTID

KSP har validerat dessa pincetter for att anvéndas tjugofem ganger. Hur manga ganger
pincetten kan anvandas beror dock pa hur noga den behandlas och hanteras samt de
kirurgiska ingrepp och metoder for vilka pincetten anvands. F6r maximal brukstid
rekommenderar KSP foljande:

e Lat inte synliga organiska fororeningar torka in pa pincetten (t.ex. blod, slem och
vavnad), genom att borja dekontaminera pincetten direkt efter avslutat kirurgiskt
ingrepp.

Lat inte pincettens spetsar berora varandra nar ESU &r aktiv eller aktiveras.

Pincetten ska vara helt torr innan den laggs undan.

Skydda pincetten fran skador nér den lagras genom att linda in den och undvik extrem
temperatur och luftfuktighet.

e Anvind ej STERRAD®100S pa guld plterade pincetter.

ANMARKNING: Flickar eller missfirgning kan bero pa otillricklig rengoring fore
sterilisering eller pa mineralavlagringar i vatten som anvands i autoklav.
UNDERSOKNING AV PINCETT

KSPr ar att ett gr orfarande faststalls for att ofta undersoka
pincetten (fre och efter varje anvindning) och se efter om den har skador. t.ex.:

Felriktade spetsar.

Skador pa spetsar, t.ex. grader, bojning eller missfargning.

For isolerade instrument: sprickor, hack, skador eller nétning av isoleringen.
Sprickor eller hack i instrumentets underdel, dér stiften sitter.

KSPr ar att ett gr orfarande faststélls (fore och efter varje

anvandning) sa att pincetter som uppvisar sadana skador eller slitage skickas for
reparation, kastas och/eller byts ut.

FORSIKTIGHET: Anviindning av en skadad eller sliten pincett kan vara farligt fér bade
patienten och personalen i behandlingsrummet.

bipolare kabelen ikke brukes med generatorinnstillinger som har en bipolar ut;
som overskrider 1200 Vp—p. Se aktuell handbok for elektrokirurgisk generator for
indikasjoner og instruksjoner angaende spenningens egenskaper for a sikre at alle
sikkerhetsregler folges. Hvis det ikke tilfpres RF-effekt til tilbehgrshdndstykket ndr du trykker
pa generatorens aktiveringsbryter, md du kontrollere ledningsforbindelsen til enheten og
generatoren. Hvis riktig funksjon fremdeles ikke oppnds og tilbehgrshdndstykket og
generatoren fungerer som de skal, md du skifte ut den problematiske ledningen og levere
den til kvalifisert personell for ytterligere evaluering.

ADVARSEL: Bipolart tilbehgr skal kun koples til den bipolare kontakten og monopolart
tilbehgr til den monopolare kontakten. Feil tilkobling av tilbehgr kan resultere i upnsket
aktivering av andre potensielt farlige forhold.

Veiledninger til strominnstillinger kan variere pa grunn av forskjeller i kirurgiske teknikker,
pasienter, elektroder og kirurgisk oppsett. Start ved den laveste strgminnstillingen, og ok
etter behov for 3 oppna pnsket klinisk effekt.

KORREKT AVFALLSBEHANDLING Tenger og skarpe med mulig inasjon av
blod, vev eller annet potensielt smittefarlig materiale utgjor en biologisk risiko og ma kastes i
en lukkbar, lekkasjesikker, punksjonssikker beholder med adekvat merking (f.eks.
fargekoding eller symboler) for klar identifikasjon som biologisk farlig avfall.

RETURFORSENDELSER
Kontakt KSP-forhandleren eller KSP direkte hvis en tang ma returneres for evaluering. Ring
KSPs kundeservice pa +1 (781) 834-9500 for et RGA-nummer (Return Goods Authorization).
For returnering av tenger fplger du disse instruksjonene:
* RENGJ@R OG STERILISER for forsendelse. KSP godtar ikke tenger som anses 3 veere
kontaminerte eller utgjgr en helsefare for sine ansatte.
e Send tangen i en solid transporteske med tilstrekkelig med mykt innpakningsmateriale
for & beskytte den.
o Sikre esken med kraftig tape og merk den tydelig som returforsendelse med RGA-
nummeret pa utsiden for a fremskynde behandlingen.
® Send til:

Kirwan Surgical Products LLC
180 Enterprise Drive
Marshfield, MA 02050 USA
RGA-nr. XXXX

Kirwan Surgical Products LLC
“ 180 Enterprise Drive
Marshfield, MA 02050 USA

Kun for reguleringsmessige spgrsmal
Medical Product Service GmbH
Borngasse 20

35619 Braunfels, Tyskland

‘ Tilvirker

Batchkode

E Katalognummer m Les bruksanvisningen
Usteril Tilvirkningsdato
NON
sTERILE

Not Made With Natual Rubber Latex
Ikke fremstilt med naturlig gummilateks

Marshfield, MA 02050
Verenigde Staten van Amerika

FORSIKTIG: Ifplge amerikansk lovgivning kan denne enheten kun
selges av eller pd ordre fra lege.

Autorisert representant i EU

Type rengjgri
Fase (minutter) og
konsentrasjon
Forhdndsvask 1 02:00 Kaldt vann fra springen Ikke relevant Rx Onl
Uitsl d voor regelg isk vask 02:00 Varmt vann fra springen , 8 ml/l
Medical Product Service GmbH Vask 1 02:00 65,0 °C (settpunkt) Renu-Klenz™, 2 ml/I
Borngasse 20 " "
Skylling 1 01:00 Varmt vann fr Ikke relevant [EClReR]
35619 Braunfels, DUITSLAND yoing armt vann - 3 springen © relevan
Tgrking 07:00 90 °C Ikke relevant

u Fabrikant

Batchcode

Not Made With Natual Rubber Latex
Niet vervaardigd met latex van natuurlijk

Raadpleeg de gebruiksinstructies

@ Productiedatum

REF Catalogusnummer

@ Niet steriel

|Rx QOn M VOORZICHTIG: Volgens de Federale wet van de Verenigde Staten mag dit

product uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden verkocht.

deze parameters geprogrammeerd; zet de wasmachine op de hoge stand.
- r—rr Water — n ype
Fase (minuten) en
concentratie

Voorwassen 1 02:00 Koud kraanwater N.v.t.

Wassen met -
middel 02:00 Heet kraanwater Klenzyme™, 8 ml/I
Wassen 1 02:00 65,0°C (instelpunt) Renu-Klenz™, 2 ml/I

Spoelen 1 01:00 Heet kraanwater N.vt.

Drogen 07:00 90°C N.vt. C € 1639

Erkend verteg iger in de Europese hap

Enheten(e) bor deretter torkes med en ren, myk klut og undersgkes visuelt med det nakne
oye under normale lysforhold for & fastsla at all synlig tilsgling (f.eks. blod,

pr og andre ) er fjernet fra alle overflater, hulrom, sprekker og
riller. Klenzyme og Renu-Klenz er varemerker som tilhgrer Steris.

STERILISERING

MERK: Fjern stiletten hvis den fglger med

MERK: Unnga kontakt mellom kabler, pluggkontakter og alle objekter av metall, som f.eks.

et annet instrument eller brett nar du steriliserer tengene.

4 DAMP-/GRAVITASJONSFORTRENGNING plasser tengene i en enposet konfigurasjon
(f.eks. Jurldlsk godkjenl pose for & opprettholde steriliteten) og plasser de (i ett lang) i
en pi iliserit ved 132 °Cien 15-
minutters syklus. La torke i 20 minutter.

C€1639

ING FOR ATI DNING OCH STERILISERING (d.v.s. rengoring och
sterilisering)
Sj sterilisering och behandling for ateranvandning av instrument ska goras pa ett

stalle som &r ratt utformat och utrustat och har utbildad personal.

Sterilisera och rengor enligt sjukhusets validerade procedurer och cykelparametrar.
Foljande parametrar for rengoring och de oftast anvanda metoderna for sterilisering
rekommenderas som riktlinjer for validering.

ANMARKNING: Behandling for 3teranvindning kriver att denna enhet ska rengoras noga
fore sterilisering.

VARNING: Rengor och sterilisera efter varje anvandning.

MANUELL RENGORING

Skolj pincetten grundligt i minst 30 sekunder med renat/avjoniserat vatten tills den dr
uppenbart fri fran ansamlade avlagringar.

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

Rengor ytan pa pincetten med en mjuk rengoringsborste och enzymrengoringsmedel i
minst en (1) minut och tills den &r uppenbart ren.

For spolpincetter ska du ocksa skdlja spollumen med minst 1 mL av det beredda
enzymrengoringsmedlet med hjilp av en spruta. Upprepa detta steg 2 (tva) ytterligare
ganger for totalt 3 (tre) spolningar

Var forsiktig: Anvand inte rengori eller [6sni som ger repor.

Skolj pincetten noga genom att sinka ned den i en stor volym kritiskt (renat) vatten i minst
1 (en) minut. Ta upp pincetten och kasta skdljvattnet. Ateranvind inte vattnet. Anvind
alltid farskt vatten for varje skoljning. Upprepa detta steg 2 (tva) ytterligare ganger for
totalt 3 (tre) skoljningar.

For spolplncetter ska du ocksa skolja spollumen med minst 1 mL av kritiskt (renat) vatten
dlp av en spruta tills det inte finns nagra synliga rester av rengoringsmedel. Anvand
alltid farskt vatten for varje spolning. Upprepa detta steg 2 (tva) ytterligare ganger for
totalt 3 (tre) spolningar.

Nér pincetten &r fri fran rengoringslosning och smuts ska du torka utsidans ytor med en
luddfri trasa samt torka lumen med filtrerad tryckluft.

Inspektera pincetten visuellt pa en plats med bra belysning for att sékerstélla att alla ytor
ar rena. Inspektera lumen pa spolpincetter

ANVISNINGAR FOR AUTOMATISK FORRENGORING

Skolj instrumenten under varmt, rinnande kranvatten tills du kan se att de ar rena. Anvand
en mjuk borste (plastborste) vid behov, for smuts som &r svar att ta bort. Svaratkomliga
omraden, t.ex. invandiga utrymmen, ska spolas med vattenpistol/spruta. Spolpincetter har
en mandrang for att rengdra lumen vid skéljning.

RENGORING OCH DESINFEKTION

Placera pincetten i ett bad med ett testat rengorings- och desinficeringsmedel, t.ex. Renu-
Klenz™ (Steris) (2,0 ml/I) (1/4 oz/gal), som beretts med ljummet kranvatten enligt
tillverkarens rekommendationer. Pincetten maste vara helt tackt med Iosningen.
ANMARKNING: Anvindningstider, temperaturer och koncentration som anges av
tillverkaren av rengori maste alltid foljas. Lumen i
spolpincetten maste sedan spolas med iordningstillt rengdringsmedel. Pincetten (sérskilt
spolpincett) blotlaggs sedan i rengori med ultrajt itio minuter.
Upprepa rengdringsproceduren om det fortfarande finns synliga fororeningar pa
instrumentet.

/desinfic

Farsk I6sning maste beredas dagligen. Vid kraftig nedsmutsning maste losningen bytas
oftare.

Hog kontaminering i ultraljudsbadet ger nedsatt rengéringsverkan och dkad risk for
korrosion. Rengdringslosningen maste bytas regelbundet, i enlighet med
anvandningskraven. Kriteriet dr synlig smuts. Under alla omstandigheter kravs att badet
byts ofta, minst en gdng om dagen. Nationella riktlinjer maste foljas.

ANVISNINGAR FOR AUTOMATISK MASKINRENGORING

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

o ANGA/FORVAKUUM: placera pincetten i en enkel pase (d.v.s. en godkind pase for att
bibehalla steriliteten) och placera den (ett skikt) i ett angsteriliseringskarl av
produktionstyp. Behandla vid 132 °C (270 °F) under forvakuum i en 4 minuters cykel.
Torka i 20 minuter.

KEMISK STERILISERING: BI6tlagg helt pincetten i CIDEX® aktiverad dialdehydl6sning
(Johnson & Johnson Medical, Inc.) eller likvirdigt. Pincetten ska behandlas med
CIDEX® i 10 timmar vid 25 °C (77 °F). Efter kemisk behandling ska pincetten skoljas och
spolas med rikligt med sterilt vatten i minst en minut, vid tre olika tillfallen.
SNABBEHANDLING — ANGA/GRAVITATIONSUTDRIVNING, EJ LINDAD: Behandla vid 134
°C (273 °F) ien 10 — 18-minuters cykel.

SNABBEHANDLING — FORVAKUUM, EJ LINDAD Behandla vid 132 °C-134 °C (270 °F-273
°F) i en 3-18-minuters cykel.

STERRAD®100S: DUBBELLINDA pincetten med Spunguard® kraftigt
steriliseringsomslag (Kimberly-Clark) eller likvardigt. Total behandlingstid ska vara 50
minuters diffusion och 15 minuters plasma.

ANMARKNING: STERRAD®100S ger missfargning pa guldpliterade pincetter. Anvind en
annan steriliseringsmetod for att undvika detta.

FORSIKTIGHET: Vid sterilisering av en spolpincett mdste ett STERRAD®100S stéd monteras
pd spollumen.

e SER OCH

Anslut den sterila pincetten till den sterila kabeln och se till att pincettens kontaktstift ar
helt infoérda i kabeluttagen. Detta sdkerstaller att anslutningen ar stankskyddad.
FORSIKTIGHET: Kabeln till de kirurgiska elektroderna ska placeras sa att kontakt med

PATIENTEN eller andra kablar undviks. Tillfdlligt oanvinda AKTIVA ELEKTRODER ska
férvaras isolerade fran patienten.

For spolplncener rekommenderar KSP gravitationsdriven spolning med Iamplig I6sning. En
Gljer for att rensa efter behov.

FORSIKTIGHET: PG grund av variationen i utspénni och ionsligen frin g

till generator, ANVAND INTE denna pincett med generatorinstillningar som ger en bipolir
utspdnning éver 1200 V toppvirde. Se anvindarhandboken fér den aktuella
elektrokirurgiska generatorn for indikationer och instruktioner om utspannmgsegenskuper
for att sikerstdlla att alla sikerhetsfo, ifter foljs. Om ingen f rdlning
avages till tillbehérets handstycke nir g aktiveringsstro. trycks ner,
kontrollera kabelns anslutning till enheten och generatorn. Om allt dnda inte fungerar som
det ska och tillbehdrets handstycke och generatorn har konstaterats fungera ska kabeln
bytas ut. Limna den tveksamma kabeln till kvalificerad personal fér ndirmare
undersokning.

VARNING: Anslut endast bipoldra tillbehor till det bipoldra uttaget och anslut endast
monopoldra tillbehor till det monopoldra uttaget. Felaktig anslutning av tillbehor kan leda
till oavsiktlig aktivering av tillbehdren eller andra potentiellt farliga forhallanden.

Riktlinjer for effekti kan variera pa mellan kirurgiska
metoder, patienter, elektroder och kirurgiska uppstallningar. Starta med den lagsta
effektinstallningen och oka efter behov for att erhalla 6nskat kliniskt resultat.

KORREKT AVFALLSHANTERING av pincetter och skarpa foremal som kan ha kontaminerats
med blod, vavnad eller annat eventuellt smittfarligt material utgor en smittrisk och maste
kasseras i en behdllare som kan tillslutas, inte ldcker och inte gar hal pa och har korrekt
markning (t.ex. fargkoder eller symboler) sa att det klart framgar att det &r smittfarligt
avfall.

RETURNERING
Kontakta KSP-distributoren eller KSP direkt, om pincetten méste returneras for
utvirdering. Kontakta KSP kundservice pa +1 (781) 834-9500 for returneringstillstand
(RGA). Om en pincett returneras, folj dessa anvisningar:
o RENGOR OCH STERILISERA fore leverans. KSP accepterar ej pincetter som bedoms
vara kontaminerade och utgér en halsorisk for anstallda.
® Pincetter ska skickas i en kraftig transportkartong med tillrackligt mjukt
forpackningsmaterial som skydd.
© Tillslut kartongen med kraftig tejp och mark tydligt kartongen som en retursandning
med RGA-numret pa utsidan, for att underldtta behandlingen.
® Skickas till:
Kirwan Surgical Products LLC
180 Enterprise Drive
Marshfield, MA 02050, USA
RGA # XXXX

Kirwan Surgical Products LLC
180 Enterprise Drive

- Endast for lagstadgade drenden
Marshfield, MA 02050 USA

Medical Product Service GmbH
Borngasse 20
35619 Braunfels, Tyskland

“ Tillverkare

Lotnummer

REF Katalognummer

Not Made With Natual Rubber Latex
Ej tillverkat av naturgummilatex

m Se bruksanvisning

Pincetten ska sedan 6verforas via en lamplig beh3llare (t.ex. nitkorg) till tten.
Foljande cykel rekommenderas med dessa parametrar programmerade. Stéll in pa hog.

Cil Typ av oril och
Fas (minuter) koncentration

Fortvitt 1 02:00 Kallt n Ej tilla

Klenzyme™, 8,0 ml/I

Varmt kranvatten (1 0z/gallon)

Enzymtvitt 02:00

Icke-steril

§

Tillverkningsdatum
STERILE

Renu-Klenz™, 2,0 ml/I

Tvitt 1 02:00 65,0 °C (borvirde) (% oz/gallon)
1 01:00 Varmt kranvatten Ej tillimpligt
Torkning 07:00 90 °C Ej tillimpligt

Instrumentet/en ska sedan torkas med en ren, mjuk trasa och undersokas visuellt under
normal belysning for att faststalla att all synlig, fastsittande smuts (t.ex. blod,
proteindmnen och andra fororeningar) har avligsnats fran alla ytor, lumen, springor och
tandningar. Klenzyme och Renu-Klenz dr varumarken som tillhr Steris.

STERILISERING

ANMARKNING: Ta bort mandringen, om sadan medfoljer

ANMARKNING Vid sterilisering av pincetter ska du undvika kontakt mellan kablar,
kontaktdon och alla metallféremal sasom ett annat instrument eller en annan bricka.

o ANGA/GRAVITATIONSUTDRIVNING: placera pincetten i en enkel pase (d.v.s. en
godkind pase for att bibehalla steriliteten) och placera den (ett skikt) i ett
angsteriliseringskarl av produktionstyp. Behandla vid 132 °C (270 °F) i en 15 minuters
cvkel. Torka i 20 minuter.

Rx Only] FORSIKTIGHET: Federal lag (USA) begrénsar denna enhet till

forsiljning av eller pd order av en likare.

C€1639

i

Auktoriserad representant i Europeiska
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