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NONSTICK BIPOLAR FORGEPS / CORDS

Reusable Electrosurgical/Bipolar Forceps/Cords

Herbruikbare elektrochirurgische/bipolaire tang/Kabels
Genanvendelig elektrokirurgisk/topolet tang/Ledninger

Yeniden Kullanilabilir Elektro Cerrahi/Gift Kutuplu Forsepsler/iple
Gjenbrukbar elektrokirurgisk/bipolar tang/-Ledninger

Forceps bipolaires électrochirurgicaux réutilisables/Cordons
Wiederverwendbare elektrochirurgische/zweipolige Zange/Kabel
EmavaypnaipotoloUpevn nAektpoxelpoupyiki/dimoAikn AaBida/Kopdovia
bipolari/per elettrochirurgia riutilizzabili/Corde
BARATHEERARA/INAR—Z#F/O—K
Férceps eletrocirurgicos/bipolares reutilizaveis/Cordas

Pinzas bipolares/electroquirlrgicas reutilizables/Cuerdas
Ateranvandningsbara elektrokirurgiska/bipolara peanger/Sladdar
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Country of Origin

Refer to Instruction manual/booklet
Content

Separate Collection

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

Unique Device Identifier
Non-sterile

Date of Manufacture
with Country of Origin

Catalog number
Lot number

Medical Device
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Do Not Use If Package is
Damaged

Temperature
- Storage

- Operate

- Transport

Humidity
- Non-Condensing
- Including Condensation

Warning

Manufacturer

Manufacturer Part Number

Authorized Representative
in the European Community

Authorized Representative

in United Kingdom Only

Authorized Representative
in Switzerland Only

Description

Synovis reusable devices are provided non-sterile and must be processed prior to
use to include first use. Processing is defined on specific Instructions provided with
each device. Electrosurgical Cords are designed to conduct electrical power from the
output of a high frequency generator to a bipolar instrument. Each reusable device

is designed to withstand 20 sterilization cycles when properly cared for and sterilized
according to the instructions provided below.

Intended Use
Bipolar Forceps are intended for use in coagulating tissue during surgical procedures
and are intended for use with a maximum voltage of 500 Volts (Vpeak).

The function of the cable is to connect the Electrosurgical Forceps directly to the ESU.

Bipolar Cables are intended for use with Bipolar Forceps for coagulating tissue during
surgical procedures 500 Volts (Vpeak).

Indications
Indicated to facilitate tissue grasping and control the bleeding of small vessels by
bipolar coagulation during surgery.

Contraindications
None.

Clinical Benefits
The primary patient benefits are to facilitate a surgical procedure through providing a
means for coagulation.

Patient Population
+ Patient should not be user
+ Age: Infant to geriatric

5" Weight: No restriction

Intended User
+ Education - Trained physician, physician’s assistant, nurse, nurse practitioner.
No maximum.
+  Knowledge: no maximum
+ Minimum:
- Understands electrosurgery and electrosurgical techniques.

- Read and understands supplied User's Guide (Accompanying Document).

- Understands hygiene.
+ Maximum: There is no maximum
+  Experience:
+ Minimum:
- Some training on techniques or training under surveillance/supervision.
- No special experience needed.
+  Maximum: There is no maximum
+ Permissible Impairments:
+Mild reading / vision impairment or vision correction to 20/20.
+ Impaired by 40% resulting in 60% of normal hearing at 500 Hz to 2.0 kHz.
Medical Conditions / Disease State
Patients undergoing surgery who will require the use of one or more electrosurgical
instruments.
Handling
+ Device use and application to be determined by the physician.
+ Remove and discard the tip protector on all forceps prior to use.
+ Inspect all devices before each use and send for repair or discard if damaged.

+ After the procedure, the cords should be grasped by the plug to disconnect it from
the electrosurgical generator. Pulling on the cord to detach it from the generator can|
cause weaknesses that could lead to a fire hazard.

Reprocessing Instructions

+ Remove excess biological soil from the instruments with a disposable wipe. Place
the devices in a container of distilled water or cover with a damp towel.

+ Note: Soaking in an enzymatic solution prepared according to the manufacture will
facilitate cleaning, especially in instruments with complex features such as lumens,
mating surfaces, blind holes, and cannulas

+ Ifinstruments cannot be soaked or maintained damp then they should be cleaned
as soon as possible (within 60 minutes is recommended) after use to minimize the
potential for drying prior to cleaning.

+ Used instruments must be transported to the decontamination area for reprocessing

in a closed or covered container to prevent unnecessary contamination risk.

+ Preparation for cleaning: All cleaning solutions should be prepared at the dilution

temperature recommended by the manufacturer. Softened tap water may be used
to prepare cleaning solution.

+ Note: Fresh cleaning solutions should be prepared when existing solutions become

grossly contaminated (turbid).
Manual Cleaning Steps

+ Prepare a proteolytic enzyme solution according to the manufacturers instructions
+ Completely submerge instruments in the enzyme solution and gently shake them to

remove trapped bubbles. Actuate instruments with hinges or moving parts to ensure
contact of the solution to all surfaces. Lumens, blind holes, and cannulas should be
flushed with a syringe to remove bubbles and ensure contact of the solution with all




instrument surfaces.

Soak instruments for a minimum of 10 minutes. While soaking scrub the surfaces
using a soft nylon bristle brush until all visible soil has been removed.

All scrubbing should be performed below the surface of the enzyme solution to
minimize the potential of aerosolizing contaminated solution.

Remove the instruments from the enzyme solution and rinse in tap water for a
minimum of one (1) minute. Actuate all moveable, hinged parts while rinsing.
Thoroughly and aggressively flush lumens, holes, cannulas, and other difficult to
access areas.

Prepare and ultrasonic cleaning bath with detergent according to the
manufacturer’s recommendations. Completely submerge instruments in the
cleaning solution and gently shake to them to remove any trapped bubbles.
Lumens, blind holes, and, cannulations should be flushed with a syringe to remove
bubbles and ensure contact of solution with all instrument surfaces.

Sonically clean the instruments at the time, temperature, and frequency
recommended by the equipment manufacturer and optimal for the detergent used.
A minimum of ten (10) minutes is recommended.

Cords should be cleaned in the ultrasonic cleaner.

Remove the instruments from the ultrasonic bath and rinse in purified water

for a minimum of one(1) minute or until there is no sign of residue detergent or
biological soil. Actuate all moveable and hinged parts while rinsing. Thoroughly and
aggressively flush lumens, holes, cannulas, and other difficult to access areas.

Dry instruments with a clean, absorbent, non-shedding, lint free cloth. Clean,
filtered compressed air may be used to remove moisture from lumens, holes,
cannulas and difficult to access areas.

Combination Manual/Automated Cleaning Steps

Prepare a proteolytic enzyme solution according to the manufacturer’s instructions.

Completely submerge instruments in the enzyme solution and gently shake them to
remove trapped bubbles. Actuate instruments with hinges or moving parts to ensure
contact of the solution with all surfaces. Lumens, blind holes and cannulas should
be flushed with a syringe to remove bubbles and ensure contact of the solution with
all instrument surfaces.

Soak instruments for a minimum of 10 minutes. While soaking scrub the surfaces
using a soft nylon-bristled brush until all visible soil has been removed. Actuate
moveable mechanisms.

Particular attention should be given to crevices, hinged joints, box locks, instrument
teeth, rough surfaces and areas with moving components or springs.

Note: All scrubbing should be performed below the surface of the enzyme solution
to minimize the potential of aerosolizing contaminated solution.

Remove the instruments from the enzyme solution and rinse in tap water for a
minimum of one (1) minute. Actuate all moveable and hinged parts while rinsing
Thoroughly and aggressively flush lumens, holes, cannulas and other difficult to
access areas.

Place instruments in a suitable validated washer/disinfector. Follow the washer/
disinfector manufacturer’s instructions for loading the instruments for maximum
cleaning exposure, e.g. open all instruments, place concave instruments on their
side or upside down, use baskets and trays designed for washers, place heavier
instruments on the bottom of the trays and baskets. If the washer/disinfector is
equipped with special racks (e.g. for cannulated instruments) use them according to
the manufacturer’s instructions.

Process instruments using a standard washer/disinfector instrument cycle

according to the manufacturer’s instructions. The following minimum wash cycle
parameters are recommended:

Cycle Description

1 Pre-Wash - Cold Softened Tap Water - 2 minutes
Enzyme Spray and Soak - Hot Softened Tap Water - 1 minute
Rinse - Cold Soften Tap Water
Detergent Wash - Hot Tap Water (64-66°C/146-150°F) - 2 minutes
Rinse - Hot Purified Water (64-66°C/146-150°F) - 1 minutes
Hot Air Dry(116°C/146-240°F) - 7 to 30 minutes
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The washer/disinfector manufacturer’s instructions should be followed.

+ Awasher/disinfector with demonstrate efficacy (e.g. FDA approval, validated to ISO
15883) should be used.

+ Dry time is shown as a range because it is dependent upon the load size placed
into the washer/disinfector.

+ Many manufacturers pre-program their washer/disinfector with standard cycles that
may include a thermal low-level disinfection cycle after the detergent wash. The
thermal disinfection cycle should be performed to achieve a minimum value AQ =
600 (e.g. 90°C/194°F for 1 minute according to ISO 15883-1) and is compatible
with applicable instruments.

+  Dry instruments with a clean, absorbent non-shedding lint free cloth. Clean, filtered
compressed air may be used to remove moisture from lumens, holes, cannulas,
and difficult to access areas.

Sterility

+  Single Devices may be packaged in an approved (e.g. FDA cleared or ISO 11607
compliant) medical grade sterilization pouch or wrap. Care should be used when

packaging so that the pouch or wrap is not torn. Devices should be wrapped using

a double wrap or equivalent method (ref: AAMI ST79, AORN Guidelines).

Reusable wraps are not recommended.

Instruments may be packed in an approved (e.g. FDA cleared or ISO 11607

compliant) general use perforated tray or case along with other devices under the

following conditions.

+ Arrange all devices to allow access of steam to all surfaces. Open hinged devices
and ensure devices are disassembled if it is recommended.

+ The case or tray must be wrapped in an approved (e.g. FDA cleared or ISO
11607 compliant) medical grade sterilization wrap by following the double wrap
method or equivalent (ref: AAMI ST79, AORN Guidelines).

+ Follow the case/tray manufacturer’s recommendations for loading and weight.
Total weight of wrapped case or tray should not exceed 11.4kg/25lbs.

Instruments may be packaged in an approved (e.g. FDA cleared or ISO 11607

compliant) rigid container system (i.e. those with filters or valves) along with other

devices under the following conditions:

+ The container manufacturer’s recommendations should be followed regarding
preparation, maintenance and use of the container.

+ Arrange all devices to allow access of steam to all surfaces. Open hinged devices
and ensure devices are disassembled if it is recommended.

+ Follow the container manufacturer’s recommendations for loading and weight.
Total weight of a filled container system should not exceed 11.4kg/25lbs.

Moist heat/steam sterilization is the recommended method for Synovis instruments.

Use of an approved chemical integrator (class 5) or chemical emulator (class 6)

within each sterilization is recommended.
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Always consult and follow the sterilizer manufacturer’s instructions for load
configuration and equipment operation. Sterilization equipment should have
demonstrated efficacy (e.g. FDA clearance, EN 13060 or EN 285 compliance).
Additionally, the manufacturer’s recommendations for installation, validation, and
maintenance should be followed.

Validated exposure times and temperatures are listed in the following table:
Cycle Type Minimum Temperature ~ Minimum Exposure Time
United States Recommended Parameters
132°C/ 270°F 4 Minutes
Minimum Temperature ~ Minimum Exposure Time
European Recommended Parameters
134°C [ 273°F

Pre-Vacuum/ Vacuum Pulse

Cycle Type

| Pre-Vacuum/ Vacuum Pulse | 3 Minutes

Drying and Cooling

.

The recommended drying time for single wrapped instruments is 20 minutes unless
otherwise noted in device specific instructions.

Drying times for instruments processed in containers and wrapped trays can vary
depending upon the type of packaging, type of instruments, type of sterilizer, and
total load. A minimum dry time of 30 minutes is recommended, but to avoid wet
packs, extended dry times greater than 30 minutes may be needed for larger
loads under certain conditions or if otherwise recommended in accompanying
documentation. For large loads verification of dry times by the health care provider
is recommended.

A 30 minute minimum cooling time is recommended after drying but longer times
may be necessary because of load configuration, ambient temperature and
humidity, device design and packaging used.

Storage

Reusable bipolar forceps and cords must be stored individually in a protective

container in a clean, dry, moisture free area with suitable protection from extreme

temperature and humidity. Protect cords from mechanical damage and kinking and

handle with care.

Notices

+ Electrosurgical equipment and accessories are intended to be used by health
professional educated in their use.

+ After Use or upon determining product can no longer be used due to wear
or damage, safely discard in accordance with established procedures for
biohazardous waste.

+ Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported
to Synovis, the governing body, and the Competent authority of the member state in
which the incident occurred.

+ Please refer to the manufacturer of the generator for warnings, precautions,
contraindications, undesirable side-effect, measures to be taken, and limitations of
use for the electrosurgical system and accessories

+ Reusable devices are provided non-sterile and must be processed prior to use to
include first use. Processing is defined on specific Instructions provided with each
device.

Cautions

+ Active electrosurgical devices must be placed away from the patient when not in
use. A holster is recommended.

Use a wet sponge to remove eschar build up from the tips of the forceps.

Consult the RF generator Owner’s Manual. Use only in the active RF generator
bipolar output connections.

Do not perform electrosurgery in the presence of flammable anesthetics or other
flammable gases, fluids, or objects, or in the presence of oxidizing agents, as a
fire could result.

Avoid unnecessary or prolonged activation. Activate only when touching or
immediately next to the intended point of contact.

Do not bend, cut, or modify any electrosurgical device before or during surgery.

Keep the voltage/power settings at the lowest possible level to achieve the desired
effect.

Establish a protocol for device examination and maintenance.

Electromagnetic compatibility (EMC) — Aspen Surgical devices are considered
medical electrical equipment. Medical electrical equipment may require
precautions regarding EMC and may need to be installed or put into service
according to the EMC information provided in the operator’s manual of the
generator.

Do not use electrosurgical equipment unless properly trained to use it in the
specific procedure being undertaken. Use by physicians without such training may
result in serious, unintended patient injury.

Warning

Improper use of any element in electrosurgical systems may cause serious burn.
The use of the bipolar forceps with safely functioning and compatible cords,
electrosurgical generators and accessories is the user’s responsibility. Read

and understand all precautions and instructions before using any electrosurgical
device.

Avoid HF output mode/power settings where maximum output voltage may exceed
the stated maximum voltage.

+ Do not make any modification to these devices. Modification may cause burn or
injury.

+ Due to concerns about the carcinogenic and infectious potential of electrosurgical
byproducts (such as tissue smoke plume and aerosols which may include toxic
gases and vapors, live and dead cellular material, and viruses), protective
eyewear, filtration masks, and effective smoke evacuation equipment should
be used in both open and laparoscopic proceduresn. Contact Aspen Surgical at
customerservice@aspensurgical.com for additional information or to inquire about
our smoke evacuation solutions.

Warranty

All products are warranted to be free from defects in workmanship and materials when
used for its intended purpose. Any product that proves defective in workmanship

or materials will be repaired or replaced at our discretion free of charge. Repair,
modification, or alteration to any product that is performed by anyone not authorized
by Synovis will result in the immediate loss of warranty.
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Land van herkomst

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing/het
instructieboekje

Inhoud
Afzonderlijke inzameling

OPGELET: De federale (Amerikaanse)
wetgeving beperken de verkoop van dit
instrument tot artsen of in opdracht van artsen.

Unieke apparaatidentificatie

Niet-steriel

Productiedatum met land van herkomst

Catalogusnummer

Partijnummer

Medisch hulpmiddel

king is beschadigd

Temperatuurlimiet
- Opslag
- Gebruik
- Vervoer

Luchtvochtigheid
- Niet-condenserend
- Inclusief condensatie

Waarschuwing

Fabrikant

Onderdeelnummer fabrikant
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Bevoegd vertegenwoordiger in

de Europese Gemeenschap

UK | REP Alleen or-

diger in het Verenigd Koninkrijk

Zwitserse geautoriseerde

vertegenwoordiger

Niet gebruiken als de verpak-

Beschrijving

Synovis herbruikbare bipolaire tangen zijn ontworpen om te fungeren als actieve
elektroden of als toebehoren bij actieve elektroden en worden niet-steriel verkocht.
Elektrochirurgische snoeren worden gebruikt om elektrische stroom van de uitgang van
een hoogfrequentiegenerator naar een bipolair instrument te leiden. Elk herbruikbaar
apparaat is ontworpen 20 sterilisatiecycli te kunnen doorstaan indien deze met de nodige
zorg worden behandeld en worden gesteriliseerd volgens de onderstaande instructies.

Indicaties voor gebruik

De bipolaire tang is bedoeld voor gebruik bij het coaguleren van weefsel tijdens
chirurgische procedures en is bedoeld voor gebruik met een maximale spanning van
500 Volt (Vpiek).

De functie van de kabel is om de elektrochirurgische tang rechtstreeks op de ESU aan
te sluiten. De bipolaire kabels zijn bedoeld voor gebruik met de bipolaire tang voor het
coaguleren van weefsel tijdens chirurgische procedures 500 Volt (Vpiek).

Indicaties
Geindiceerd om het grijpen van weefsel te faciliteren en de bloeding van kleine
bloedvaten door bipolaire coagulatie tijdens chirurgie onder controle te houden.

Contra-indicaties
Geen

Patiéntenpopulatie

« Patiént mag geen gebruiker zijn
+  Leeftijd: Zuigeling tot geriatrisch
+  Gewicht: Geen beperking”

Beoogde gebruiker

g " Opleiding - Opgeleide arts, arts-assistent, verpleegkundige, verpleegkundig

specialist. Geen maximum
+ Kennis: geen maximum
* Minimum:
- Heeft inzicht in elektrochirurgie en elektrochirurgische technieken;
- Lees en begrijp de meegeleverde gebruikershandleiding (begeleidend document)
- Heeft kennis van hygiéne
+  Maximum: Eris geen maximum
+ Experience:
+ Minimum:
- Enige training in technieken of training onder toezicht/supervisie
- Geen speciale ervaring nodig
+  Maximum: Eris geen maximum
+ Toegestane beperkingen
+ Lichte lees- of gezichtsbeperking of correctie tot 20/20.
+ Beperkt met 40%, wat resulteert in 60% van het normale gehoor bij 500 Hz
tot 2,0 kHz.
Medische aandoeningen/ziektetoestand
Patiénten die een operatie ondergaan en waarvoor een of meer elektrochirurgische
hulpmiddelen moeten worden gebruikt.

Gebruik

+ Het gebruik en de toepassing van het apparaat moeten door de arts worden bepaald.

+ Verwijder de puntbeschermer van alle tangen voor gebruik en gooi deze weg.

+ Inspecteer de tang voor elk gebruik en stuur deze op voor reparatie of gooi deze
weg indien deze is beschadigd.

+ Na de procedure moeten de snoeren bij de stekker worden vastgepakt om deze los
te koppelen van de elektrochirurgische generator. Door aan het snoer te trekken

om die los te maken van de generator, kunnen zwakke punten ontstaan die kunnen
leiden tot brandgevaar.

Instructies voor herverwerking

Verwijder overtollig biologisch vuil van de hulpmiddelen met een wegwerpdoekije.
Plaats de hulpmiddelen in een bak met gedestilleerd water of dek ze af met een
vochtige handdoek.

Opmerking: Inweken in een enzymatische oplossing die volgens de fabrikant

is bereid, vergemakkelijkt het reinigen, vooral bij hulpmiddelen met complexe
kenmerken zoals lumen, contactoppervlakken, blinde gaten en canules

Als instrumenten niet kunnen worden geweekt of vochtig kunnen worden
gehouden, moeten ze zo snel mogelijk (binnen 60 minuten wordt aanbevolen)

na gebruik worden gereinigd om de kans op uitdroging voor het reinigen te
minimaliseren.

Gebruikte instrumenten moeten naar de ontsmettingszone worden vervoerd

om ze in een gesloten of afgedekte container te herverwerken om onnodig
besmettingsrisico te voorkomen.

Voorbereiding voor reiniging: Alle reinigingsoplossingen moeten worden bereid bij
de door de fabrikant aanbevolen verdunningstemperatuur. Onthard kraanwater kan
worden gebruikt om reinigingsoplossing te bereiden.

Opmerking: Verse reinigingsoplossingen moeten worden bereid wanneer
bestaande oplossingen ernstig verontreinigd (troebel) raken.
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Stappen voor handmatige reiniging

Bereid een proteolytische enzymoplossing voor volgens de instructies van de fabrikant.
Dompel de hulpmiddelen volledig onder in de enzymoplossing en schud ze
voorzichtig heen en weer om luchtbellen te verwijderen. Beweeg hulpmiddelen met
scharnieren of bewegende delen om ervoor te zorgen dat de oplossing in contact



komt met alle opperviakken. Lumen, blinde gaten en canules moeten worden
gespoeld met een injectiespuit om luchtbellen te verwijderen en ervoor te zorgen
dat de oplossing in contact komt met alle opperviakken van het hulpmiddel.

Laat de instrumenten minimaal 10 minuten weken. Schrob de opperviakken tijdens
het weken met een zachte nylon borstel tot al het zichtbare vuil is verwijderd.

Al het schrobben moet worden uitgevoerd onder het opperviak van de
enzymoplossing om de kans op aérosoliserende verontreinigde oplossing te
minimaliseren.

Haal de hulpmiddelen uit de enzymoplossing en spoel ze minimaal één (1)
minuut af onder kraanwater. Beweeg alle beweegbare, scharnierende onderdelen
tijdens het spoelen. Spoel lumen, gaten, canules en andere moeilijk toegankelijke
gebieden grondig en herhaaldelijk door.

Bereid een ultrasoon reinigingsbad met reinigingsmiddel voor volgens de
aanbevelingen van de fabrikant. Dompel de hulpmiddelen volledig onder in de
reinigingsoplossing en schud ze voorzichtig heen en weer om luchtbellen te
verwijderen. Lumen, blinde gaten en canules moeten worden gespoeld met een
injectiespuit om luchtbellen te verwijderen en ervoor te zorgen dat de oplossing in
contact komt met alle opperviakken van het hulpmiddel.

Reinig de hulpmiddelen op sonische wijze volgens de duratie, de temperatuur

en de frequentie die door de fabrikant van de apparatuur worden aanbevolen

en optimaal zijn voor het gebruikte reinigingsmiddel. Een minimum van tien (10)
minuten wordt aanbevolen.

De kabels moeten worden gereinigd in de ultrasone reiniger.

Haal de instrumenten uit het ultrasone bad en spoel ze minimaal één (1) minuut af
onder gezuiverd water totdat er geen sporen van restanten van reinigingsmiddel of
biologisch vuil zijn. Beweeg alle beweegbare en scharnierende onderdelen tijdens
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het spoelen. Spoel lumen, gaten, canules en andere moeilijk bereikbare plaatsen
grondig en herhaaldelijk door.

Droog de hulpmiddelen af met een schone, absorberende, niet-afstotende,
pluisvrije doek. Schone, gefilterde perslucht kan worden gebruikt om vocht te
verwijderen uit lumen, gaten, canules en moeilijk bereikbare plaatsen.

Gecombineerde handmatige/automatische reinigingsstappen

Bereid een proteolytische enzymoplossing voor volgens de instructies van de
fabrikant.

Dompel de hulpmiddelen volledig onder in de enzymoplossing en schud ze
voorzichtig heen en weer om luchtbellen te verwijderen. Beweeg hulpmiddelen met
scharnieren of bewegende delen om ervoor te zorgen dat de oplossing in contact
komt met alle opperviakken. Lumen, blinde gaten en canules moeten worden
gespoeld met een injectiespuit om luchtbellen te verwijderen en ervoor te zorgen
dat de oplossing in contact komt met alle oppervlakken van het hulpmiddel.

Laat de instrumenten minimaal 10 minuten weken. Schrob de opperviakken tijdens
het weken met een zachte nylon borstel tot al het zichtbare vuil is verwijderd.
Beweeg beweegbare mechanismen.

Er moet speciale aandacht worden besteed aan spleten, scharierende
verbindingen, sloten, tanden van hulpmiddelen, ruwe oppervlakken en
oppervlakken met bewegende onderdelen of veren.

Opmerking: Al het schrobben moet worden uitgevoerd onder het opperviak van

de enzymoplossing om de kans op aérosoliserende verontreinigde oplossing te
minimaliseren.

Haal de hulpmiddelen uit de enzymoplossing en spoel ze minimaal één (1) minuut
af onder kraanwater. Beweeg alle beweegbare en scharnierende onderdelen terwijl
u de lumens, gaten, canules en andere moeilijk bereikbare plaatsen grondig en

herhaaldelijk spoelt.

+ Plaats de hulpmiddelen in een geschikte, gevalideerde wasmachine/desinfector.
Volg de instructies van de fabrikant van de wasmachine/desinfector voor het laden
van de hulpmiddelen voor maximale blootstelling aan reiniging. Open bijvoorbeeld
alle hulpmiddelen, plaats holle instrumenten op hun zij- of ondersteboven, gebruik
manden en bakken die zijn ontworpen voor onderlegringen, plaats zwaardere
instrumenten op de bodem van de trays en manden. Als de wasmachine/
desinfector is uitgerust met speciale rekken (bijv. voor hulpmiddelen met canule),
gebruikt u deze volgens de instructies van de fabrikant.

+  Verwerk instrumenten met behulp van een standaardcyclus van de wasmachine/
desinfector volgens de instructies van de fabrikant. De volgende minimale
parameters voor de wascyclus worden aanbevolen:

Ciclo Beschrijving

1 Voorwas - Koud onthard kraanwater - 2 minuten

Enzymspray en weken - Heet onthard kraanwater - 1 minuut
Rinse - Cold Soften Tap Water
Spoelen - Koud onthard kraanwater
Spoelen - Heet gezuiverd water (64-66°C/146-150°F) - 1 minuut
Drogen met hete lucht (116°C/146-240°F) - 7 tot 30 minuten
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Volg de instructies van de fabrikant van de wasmachine/desinfector op.

+ Ermoet gebruik worden gemaakt van een wasmachine/desinfector met
aangetoonde werkzaamheid (bijv. FDA-goedkeuring, gevalideerd volgens
1ISO 15883).

+  De droogtijd wordt weergegeven als een bereik, omdat deze afhankelijk is van de
grootte van de lading die in de wasmachine/desinfector is geplaatst.

Veel fabrikanten programmeren hun wasmachine/desinfector vooraf met
standaardcycli die een thermische desinfectiecyclus met lage mate van
desinfectie kunnen omvatten na het wassen met reinigingsmiddel. De thermische
desinfectiecyclus moet worden uitgevoerd om een minimumwaarde A0 = 600

te bereiken (bijv. 90 °C/194 °F gedurende 1 minuut volgens ISO 15883-1) en is
compatibel met de toepasselijke hulpmiddelen.

Droog de hulpmiddelen af met een schone, absorberende, niet-afstotende,
pluisvrije doek. Schone, gefilterde perslucht kan worden gebruikt om vocht te
verwijderen uit lumen, gaten, canules en moeilijk bereikbare plaatsen..

&
=)
m
el
[~
=
=]
@3

Steriliteit

.

Hulpmiddelen kunnen worden verpakt in een goedgekeurd (bijv. goedgekeurd

door de FDA of conform ISO 11607) sterilisatiezakje of -verpakking voor medische
doeleinden. Wees voorzichtig bij het verpakken, zodat het zakje of de wikkel niet
scheurt. De hulpmiddelen moeten worden gewikkeld met een dubbele wikkel of een
gelijkwaardige methode (ref: AAMI ST79, AORN-richtlijnen).

Herbruikbare wikkels worden niet aanbevolen.

Hulpmiddelen mogen onder de volgende omstandigheden worden verpakt in een
goedgekeurde (bijv. FDA-goedgekeurd of conform ISO 11607) geperforeerde tray of
koffer voor algemeen gebruik, samen met andere hulpmiddelen.

+ Plaats alle hulpmiddelen zodanig dat alle opperviakken met stoom kunnen
worden bereikt. Open de hulpmiddelen met scharnieren en zorg ervoor dat de
hulpmiddelen worden gedemonteerd als dit wordt aanbevolen.

+ De koffer of tray moet worden gewikkeld in een goedgekeurde sterilisatiewikkel
(bijv. goedgekeurd door de FDA of conform ISO 11607) voor medisch gebruik
volgens de methode voor dubbele wikkels of een gelijkwaardig product (ref:

AAMI ST79, AORN-richtlijnen).



+ Volg de aanbevelingen van de fabrikant van de koffer/tray voor het laden en het gewicht.

Het totale gewicht van de gewikkelde koffer of tray mag niet groter zijn dan 11,4 kg.
Hulpmiddelen kunnen onder de volgende omstandigheden worden verpakt in een
goedgekeurd (bijv. FDA-goedgekeurd of conform ISO 11607) hard containersysteem
(d.w.z. met filters of kleppen) samen met andere hulpmiddelen:

+ De aanbevelingen van de fabrikant van de container moeten worden opgevolgd
voor de bereiding, het onderhoud en het gebruik van de container.

+ Plaats alle hulpmiddelen zodanig dat alle opperviakken met stoom kunnen
worden bereikt. Open de hulpmiddelen met scharnieren en zorg ervoor dat de
hulpmiddelen worden gedemonteerd als dit wordt aanbevolen.

+ Volg de aanbevelingen van de fabrikant van de container voor het laden en het
gewicht. Het totale gewicht van een gevuld containersysteem mag niet meer dan
11,4 kg/25 Ibs bedragen.

Vochtige warmte-/stoomsterilisatie is de aanbevolen methode voor Synovis-

instrumenten.

Het gebruik van een goedgekeurde chemische integrator (klasse 5) of chemische

emulator (klasse 6) binnen elke sterilisatie wordt aanbevolen.

Raadpleeg en volg altijd de instructies van de fabrikant van de sterilisator

voor de configuratie van de belasting en de bediening van de apparatuur.

Sterilisatieapparatuur moet aangetoond effectief zijn (bijv. FDA-klaring, conform

EN 13060 of EN 285). Daarnaast moeten de aanbevelingen van de fabrikant voor

installatie, validatie en onderhoud worden opgevolgd.

Gevalideerde blootstellingstijden en -temperaturen worden in de volgende tabel vermeld:

Cyclustype Minimale temperatuur ~ Minimale blootstellingstijd
In de Verenigde Staten aanbevolen parameters
Pre-vaculim/vacuiim puls 132 °C/270 °F 4 minuten

Minimale temperatuur ~ Minimale blootstellingstijd
In Europa aanbevolen parameters

| Pre-vacuiim/vacuiim puls | 134 °C/273 °F |

Cyclustype

3 minuten |

Opslag
Herbruikbare bipolaire tangen moeten afzonderlijk worden opgeslagen in een
beschermende verpakking op een schone, droge, vochtvrije plaats met een geschikte
bescherming tegen extreme temperaturen en vocht. Bescherm snoeren tegen
mechanische schade en knikken en hanteer deze met de nodige voorzichtigheid.
Opgelet
+ Elektrochirurgische instrumenten en accessoires mogen alleen worden gebruikt
door personen die speciaal zijn opgeleid in het gebruik ervan.
+ Na gebruik of nadat is vastgesteld dat het product niet langer kan worden
gebruikt wegens slijtage of beschadiging, dient het veilig te worden afgevoerd in
overeenstemming met de vastgestelde procedures voor biologisch gevaarlijk materiaal.
+ Een eventueel emstig incident dat heeft plaatsgevonden met betrekking tot het
apparaat dient te worden gemeld aan Synovis, de betreffende overheidsinstantie en
de bevoegde autoriteit van de lidstaat waarin het incident heeft plaatsgevonden.

+ Raadpleeg de gebruikershandleiding van de RF-generator. Alleen gebruiken in de
actieve bipolaire uitgangen van de RF-generator.

+ Herbruikbare hulpmiddelen worden niet-steriel geleverd en moeten voorafgaand aan
gebruik worden verwerkt, waaronder voor het eerste sgebruik. De verwerking wordt

gedefinieerd in de specifieke instructies die bij elk hulpmiddel worden geleverd.

Opgelet

Actieve elektrochirurgische apparaten moeten buiten het bereik van de patiént
worden geplaatst wanneer deze niet in gebruik zijn. Een houder wordt aanbevolen.
Gebruik een vochtige spons om aangekoekt weefsel te verwijderen van de punt
van de tang.

Raadpleeg de gebruikershandleiding van de RF-generator. Alleen gebruiken in de
actieve bipolaire uitgangen van de RF-generator.

Voer geen elektrochirurgie uit in de aanwezigheid van ontvlambare anesthetica of
andere ontvlambare gassen, vloeistoffen of voorwerpen, of in de aanwezigheid van
oxidanten. Dit kan leiden tot brand.

Voorkom onnodige of langdurige activering. Activeer alleen wanneer u het
bestemde contactpunt aanraakt of er viak bij bent.

U mag een elektrochirurgisch apparaat niet buigen, snijden of aanpassen voor of
tijdens chirurgie.

Houd de spanning/het vermogen op het laagst mogelijke niveau om het gewenste
effect te bereiken.

Stel een protocol op voor het onderzoeken en onderhouden van het apparaat.
Elektromagnetische compatibiliteit (EMC) — Aspen chirurgische hulpmiddelen
worden beschouwd als medische elekirische apparatuur. Medische elektrische
apparatuur kan voorzorgsmaatregelen met betrekking tot EMC vereisen en moet
mogelijk worden geinstalleerd of in gebruik worden genomen volgens de EMC-
informatie in de gebruikershandleiding van de generator.

Gebruik geen elektrochirurgische apparatuur tenzij u de juiste training hebt gevolgd
voor het gebruik ervan in de specifieke procedure die wordt uitgevoerd. Gebruik
door artsen zonder dergelijke training kan leiden tot ernstig, onbedoeld letsel bij
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de patiént.

Waarschuwing

Onjuist gebruik van een element in elektrochirurgische systemen kan emstige
brandwonden veroorzaken. Het gebruik van de bipolaire tang met veilig werkende

en compatibele snoeren, elektrochirurgische generatoren en accessoires is de
verantwoordelijkheid van de gebruiker. Zorg dat u alle voorzorgsmaatregelen en
instructies hebt gelezen en begrepen voordat u een elektrochirurgisch apparaat
gebruikt.

Vermijd HF-uitgangsmodus/-vermogensinstellingen waarbij de maximale
uitgangsspanning de aangegeven maximumspanning kan overschrijden.

Breng geen wijzigingen aan deze apparaten aan. Wijzigingen kunnen brandwonden
of letsel veroorzaken.

Vanwege zorgen over de mogelijke kankerverwekkende effecten en
besmettelijkheid van elektrochirurgische bijproducten (zoals een weefselrookpluim
en aérosolen die giftige gassen en dampen, levend/dood celmateriaal en virussen
kunnen bevatten), moeten bij zowel open als laparoscopische procedures
beschermende brillen, filtratiemaskers en effectieve rookafzuigapparatuur

worden gebruikt. Neem contact op met Aspen Surgical op customerservice@
aspensurgical.com voor aanvullende informatie of om te informeren naar onze
rookafzuigoplossingen.
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Garantie

Voor alle producten geldt een garantie op het ontbreken van materiaal- en
productiefouten wanneer deze worden gebruikt voor de bestemde doeleinden. Elke
product met productie- of materiaalfouten wordt gerepareerd of vervangen op onze
kosten. Reparatie, aanpassing of wijziging van een product die wordt uitgevoerd door
iemand die hiertoe geen toestemming heeft van Synovis, leidt tot het onmiddellijk
vervallen van de garantie.
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Beskrivelse

Synovis genanvendelige, topolede teenger er designet, sa den fungerer som

aktive elektroder eller som tilbeher til aktive elektroder, og de saelges ikke-sterile.
Elektrokirurgiske ledninger er designet, sa de leder strem fra en hgjfrekvensgenerator
til et topolet instrument. Hver genanvendelig enhed er designet, sa den kan modsta
20 steriliseringscyklusser, nar den vedligeholdes og steriliseres korrekt i henhold til
vejledningen nedenfor.

Tilsigtet brug
Hver genanvendelig enhed er designet til at modsta op til 20 steriliseringscyklusser, nar
den vedligeholdes og steriliseres korrekt i henhold til nedenstaende anvisninger.

Bipolare teenger er beregnet til brug ved koagulation af vaev under kirurgiske indgreb
og er beregnet til brug med en maksimal spaending pa 500 volt (Vpeak).

Indikationer
Topolede taenger og ledninger er beregnet til brug i koagulerende veev under kirurgiske
procedurer og er beregnet til brug med en maksimal spaending pa 500 volt.

Kontraindikationer
Ingen

Kliniske fordele
Den primeere kliniske fordel er at opna haemostase.

Patientpopulation

+ Patienten ber ikke veere bruger
+ Alder: Spaedbarn til geriatrisk

+  Veegt: Ingen begraensnin

Tilsigtet bruger
+ Uddannelse - Uddannet leege, laegeassistent, sygeplejerske, specialsygeplejerske.
Ingen maksimum
+ Viden: Intet maksimum
* Minimum:
- Forstar elektrokirurgi og elektrokirurgiske teknikker;
- Har laest og forstaet den medfelgende brugervejledning (ledsagende dokument)
- Forstar hygiejne
+ Maksimum: Der er intet maksimum
+ Erfaring:
+ Minimum:
- En vis treening i teknikker eller treening under overvagning/supervision
- Ingen seerlig erfaring nadvendig
+ Maksimum: Der er intet maksimum
+ Tilladte svaekkelser:
+  Let leese-/synshandicap eller synskorrektion til 20/20.

+  Nedsat med 40 %, hvilket resulterer i 60 % af normal herelse ved 500 Hz til 2,0 kHz.
Medicinske tilstande/sygdomstilstand
Patienter, der skal opereres, og som kraever brug af et eller flere elektrokirurgiske
instrumenter.
Handtering
+ Enhedens brug og anvendelse skal fastleegges af leegen.
+ Fjern og bortskaf beskyttelseshaetten pa spidserne af alle teenger inden brug.

+ Efterse alle enheder for hver brug, og send dem til reparation eller bortskaf dem,
hvis de er beskadigede.

+ Efter proceduren skal der tages fat i stikket for at frakoble ledninger fra den
elektrokirurgiske generator. Hvis der treekkes i ledningen for at koble den fra
generatoren, kan det forarsage sveekkelser, der kan resultere i brandfare.

Instruktioner for genbehandling

+  Fjern overskydende biologisk snavs fra instrumenterne med en engangsserviet.
Anbring enhederne i en beholder med destilleret vand, eller deek dem med en
fugtig klud.

+  Bemerk: Iblgdleegning i en enzymatisk oplasning, der er klargjort ifalge
producenten, vil lette rengeringen, iseer ved instrumenter med komplekse
karakteristika som f.eks. lumener, tilslutningsflader, blinde huller og kanyler

+ Hvis instrumenterne ikke kan leegges i bled eller holdes fugtige, skal de renggres
s& hurtigt som muligt (inden for 60 minutter anbefales) efter brug for at minimere
risikoen for indterring inden rengering.

+  Brugte instrumenter skal transporteres til dekontamineringsomradet til
genbehandling i en lukket eller tildaekket beholder for at forhindre ungdvendig
risiko for kontamination.

+  Klargering til rengering: Alle rengeringsoplesninger skal klargares ved den
fortyndingstemperatur, der anbefales af producenten. Blgdgjort vand fra hanen
kan bruges til at klargare renggringsoplasningen.

+ Bemaerk: Der skal klargeres friske rengeringsoplgsninger, nar eksisterende
oplgsninger bliver meget kontaminerede (uklare).

Manuelle rengeringstrin

+ Klarger en proteolytisk enzymoplgsning i henhold til producentens anvisninger

+ Nedsznk instrumenterne fuldstaendigt i enzymoplesningen, og ryst dem blidt for at
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fierne eventuelle bobler. Aktiver instrumenter med haengsler eller bevaegelige dele
for at sikre kontakt mellem oplgsningen og alle overflader. Lumener, blinde huller
og kanyler skal skylles med en sprgjte for at fierne bobler og sikre, at oplasningen
kommer i kontakt med alle instrumentoverflader.

Leeg instrumenterne i blad i mindst 10 minutter. Skrub overfladerne med en blad
nylonberste, mens de er i blgd, indtil alt synligt snavs er blevet fiernet.

Al skrubning skal udfgres under enzymoplasningens overflade for at minimere
risikoen for aerosoldannelse af kontamineret oplasning.

Tag instrumenterne op af enzymoplgsningen, og skyl dem i vand fra hanen i mindst et
(1) minut. Aktiver alle bevaegelige, haengslede dele under skylningen. Skyl grundigt og
aggressivt lumener, huller, kanyler og andre sveert tilgeengelige omrader.

Klarger et ultralydsbad med rengaringsmiddel i henhold til producentens
anbefalinger. Nedsaenk instrumenterne fuldsteendigt i rengeringsoplesningen, og
ryst dem blidt for at fierne eventuelle bobler. Lumener, blinde huller og kanyleringer
skal skylles med en sprgjte for at fierne bobler og sikre, at oplasningen kommer i
kontakt med alle instrumentoverflader.

Renger instrumenterne sonisk pa det tidspunkt, den temperatur og den frekvens,
der anbefales af udstyrets producent, og som er optimal til det anvendte
rengeringsmiddel. Det anbefales at bruge mindst ti (10) minutter.

Ledninger skal rengeres i ultralydsrenseren.

Tag instrumenterne op af ultralydsbadet, og skyl dem i renset vand i mindst et

(1) minut, eller indtil der ikke er tegn pa rester af renggringsmiddel eller biologisk
snavs. Aktiver alle bevaegelige og haengslede dele under skylningen. Skyl grundigt
og aggressivt lumener, huller, kanyler og andre sveert tilgaengelige omrader.

+  Tar instrumenterne med en ren, absorberende, fugfri klud. Ren, filtreret trykluft kan
anvendes il at fierne fugt fra lumener, huller, kanyler og sveert tilgeengelige omrader.

Kombination af manuelle/automatiske rengeringstrin
+ Klarger en proteolytisk enzymoplasning i henhold til producentens anvisninger.

+Nedszenk instrumenterne fuldsteendigt i enzymoplesningen, og ryst dem blidt for
at fierne eventuelle bobler. Aktiver instrumenter med haengsler eller bevaegelige
dele for at sikre, at oplgsningen kommer i kontakt med alle overflader. Lumener,
blinde huller og kanyler skal skylles med en sprgjte for at fierne bobler og sikre, at
oplgsningen kommer i kontakt med alle instrumentoverflader.

+  Leeg instrumenterne i blgd i mindst 10 minutter. Skrub overfladerne med en blad
nylonbarste, mens de er i blad, indtil alt synligt snavs er blevet fiernet. Aktiver
bevaegelige mekanismer.

+ Der skal udvises seerlig opmaeerksomhed over for spreekker, haengslede led, bokslase,
instrumentteender, ru overflader og omrader med beveegelige dele eller fiedre.

+ Bemeerk: Al skrubning skal udferes under enzymoplesningens overflade for at
minimere risikoen for aerosoldannelse af kontamineret oplgsning.

+ Tag instrumenterne op af enzymoplasningen, og skyl dem i vand fra hanen i mindst
et (1) minut. Aktiver alle bevaegelige og haengslede dele, mens lumener, huller,
kanyler og andre sveert tilgeengelige omrader skylles grundigt og aggressivt.

+  Anbring instrumenterne i en/et egnet valideret vaskemaskine/desinfektionsapparat.
Folg anvisningerne fra producenten af vaskemaskinen/desinfektionsapparatet
vedrerende fyldning af instrumenterne med henblik pa maksimal
rengeringseksponering, f.eks. abn alle instrumenter, placer konkave instrumenter
pa siden eller pa hovedet, brug kurve og bakker, der er beregnet til vaskemaskiner,
og placer tungere instrumenter i bunden af bakker og kurve. Hvis vaskemaskinen/

desinfektionsapparatet er udstyret med seerlige stativer (f.eks. il kanylerede
instrumenter), skal de anvendes i henhold til producentens anvisninger.

+Behandl instrumenterne ved brug af en standardinstrumentcyklus i
vaskemaskinen/desinfektionsapparatet i henhold til producentens anvisninger.
Folgende parametre for minimum vaskecyklus anbefales:

Cyklus Beskrivelse

1 Forvask - Koldt, bledgjort postevand - 2 minutter

Enzymspray og ibledsaetning - Varmt, bledgjort postevand - 1 minut

Skylning - Koldt, bladgjort postevand
Vaskemiddel - Varmt postevand (64-66°C) - 2 minutter

Skylning - Varmt, renset vand (64-66°C) - 1 minut
Varmluftterring (116°C) - 7 til 30 minutter
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Anvisningerne fra producenten af vaskemaskinen/desinfektionsapparatet skal folges.

+ Der skal anvendes en vaskemaskine/et desinfektionsapparat med pavist
effektivitet (f.eks. FDA-godkendelse, godkendt iht. ISO 15883).

+ Tarretid vises som et interval, da det atheenger af den belastningssterrelse, der er
placeret i vaskemaskinen/desinfektionsapparatet.

+ Mange producenter forprogrammerer deres vaskemaskine/desinfektionsapparat
med standardcyklusser, som kan omfatte en termisk desinfektionscyklus pa lavt
niveau efter vask med rengeringsmiddel. Den termiske desinfektionscyklus skal
udferes for at opna en minimumsvaerdi A0 = 600 (f.eks. 90 °C/194 °F i 1 minuti
henhold til ISO 15883-1) og er kompatibel med relevante instrumenter.

+ Ter instrumenterne med en ren, absorberende, fnugfri klud. Ren, filtreret trykluft
kan anvendes til at fierne fugt fra lumener, huller, kanyler og sveert tilgaengelige
omrader.

Sterilitet.

Enkelte enheder kan vaere pakket i en godkendt (f.eks. FDA-godkendt eller ISO
11607-godkendt) steriliseringspose eller -indpakning af medicinsk kvalitet. Der
skal udvises forsigtighed ved emballering, sa posen eller indpakningen ikke
rives i stykker. Enheden skal pakkes ind ved brug af en dobbelt indpakning eller
tilsvarende metode (ref: AAMI ST79, AORN-retningslinjer).

Genanvendelige indpakninger anbefales ikke.

Instrumenter kan pakkes i en godkendt (f.eks. FDA-godkendt eller ISO
11607-godkendt) perforeret bakke eller aeske til generel brug sammen med andre
enheder under fglgende forhold.

« Arranger alle enheder, sa der er adgang il damp pa alle overflader. Abn enheder
med haengsler, og serg for, at enhederne adskilles, hvis det anbefales.

+ /Esken eller bakken skal indpakkes i en godkendt (f.eks. FDA-godkendt
eller ISO 11607-godkendt) steriliseringsindpakning af medicinsk kvalitet
ved at fglge dobbeltindpakningsmetoden eller tilsvarende (ref: AAMI ST79,
AORN-retningslinjer).

+ Folg anbefalingerne fra producenten af aesken/bakken vedrerende ileegning og
veegt. Den samlede vaegt af den indpakkede aeske eller bakke ma ikke overstige
11,4 kg/25 pund.

Instrumenter kan pakkes i et godkendt (f.eks. FDA-godkendt eller ISO

11607-godkendt) fast beholdersystem (dvs. dem med filtre eller ventiler) sammen

med andre enheder under felgende forhold:

+ Producentens anbefalinger til beholdere skal falges med hensyn til klargering,
vedligeholdelse og brug af beholderen.

« Arranger alle enheder, sa der er adgang til damp pa alle overflader. Abn enheder
med haengsler, og serg for, at enhederne adskilles, hvis det anbefales.
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+ Folg producentens anbefalinger til beholdere vedrarende belastning og veegt.
Den samlede veegt af et fyldt beholdersystem ma ikke overstige 11,4 kg/25
pund.

+ Sterilisering med fugtig varme/damp er den anbefalede metode til
Synovis-instrumenter.

+ Det anbefales at anvende en godkendt kemisk integrator (klasse 5) eller kemisk
emulator (klasse 6) inden for hver sterilisering.

+ Lees og felg altid sterilisatorproducentens anvisninger for belastningskonfiguration
og betjening af udstyr. Steriliseringsudstyr skal have pavist effektivitet (f.eks. FDA-
godkendelse eller overholdelse af EN 13060 eller EN 285). Derudover skal producentens
anbefalinger vedrgrende installation, validering og vedligeholdelse falges.

+ Validerede eksponeringstider og temperaturer er angivet i felgende tabel:

Cyklustype Minimumstemperatur Minimumseksponeringstid
Anbefalede parametre i USA
Praevakuum/vakuumpuls 132 °C/270 °F 4 minutter
Cyklustype Minimumstemperatur Minimumseksponeringstid
Anbefalede parametre i Europa
| Praevakuumivakuumpuls | 134°CR13°F | 3 minutter |

Terring og afkeling
+ Den anbefalede terretid for instrumenter, der er indpakket enkeltvis, er 20 minutter,
medmindre andet er angivet i de specifikke instruktioner for enheden.

+ Tarretider for instrumenter, der behandles i beholdere og indpakkede bakker,
kan variere afhaengigt af emballeringstype, instrumenttype, sterilisatortype
og total belastning. Det anbefales at bruge en terretid pa mindst 30 minutter,
men for at undga vade pakker kan leengere terretider pa mere end 30 minutter

veere pakreevet ved starre belastninger under visse forhold, eller hvis det pa
anden made anbefales i den medfglgende dokumentation. Det anbefales, at
sundhedspersonalet bekraefter tarretider ved store belastninger.

+ En minimumskgletid pa 30 minutter anbefales efter tarring, men laengere tider kan
veere ngdvendige pa grund af belastningskonfiguration, omgivende temperatur og
luftfugtighed, enhedens design og den anvendte emballage.

Opbevaring

Genanvendelige, topolede teenger og ledninger skal opbevares hver for sig i en

beskyttelsesbeholder i et rent og tert omrade fri for fugt med egnet beskyttelse mod

ekstreme temperaturer og luftfugtighed. Beskyt ledninger mod mekanisk skade og

knaek, og handter dem forsigtigt.

Forsigtig

+  Elektrokirurgiske instrumenter og tilbehar ber kun bruges af personer med serlig
uddannelse i deres brug.

+ Efter brug, eller nar det vurderes, at produktet ikke leengere kan bruges pa
grund af slid eller beskadigelse, skal det bortskaffes pa sikker vis i henhold til de
geeldende procedurer for miljgfarligt affald.

+  Enhver alvorlig haendelse, der har fundet sted i forbindelse med enheden, skal
rapporteres til Synovis, det styrende organ og den kompetente myndighed i det
medlemsland, hvor haendelsen opstod.

+  Kontakt producenten af generatoren for at fa oplysninger om advarsler,
forholdsregler, kontraindikationer, ugnskede bivirkninger, foranstaltninger, der skal
treeffes, og begreensninger i brugen af det elektrokirurgiske system og tilbeher.

+ Genanvendeligt udstyr leveres usterilt og skal behandles fer brug, inklusive farste
brug. Behandling er defineret i specifikke instruktioner, der leveres med hver
enhed.

Forsigtig
+ Aktive elektrokirurgiske enheder skal anbringes veek fra patienten, nar de ikke er i
brug. Der anbefales et hylster.

+ Brug en vad svamp til at fierne sarskorpeophobning pa tangens spidser.

+  Se ejerhandbogen til RF-generatoren. Brug kun i den aktive RF-generators
topolede udgangsstik.

+ Der ma ikke udferes elektrokirurgiske operationer i naerheden af brandfarlige
anzestetika eller andre brandfarlige gasser, vaesker eller genstande, eller i
naerheden af oxiderende stoffer, da det kan medfere brand.

+ Undga unadvendig eller leengerevarende aktivering. Skal kun aktiveres, nar den
rgrer ved eller er umiddelbart ved siden af det tilsigtede kontaktpunkt.

+  En elektrokirurgisk enhed ma ikke bejes, skeeres eller aendres inden eller under
operationen.

+  Hold spaendings-/stramindstillingerne sa lave som muligt for at opna den gnskede effekt.
+  Fastlaeg en protokol til undersggelse og vedligeholdelse af enheden.

+  Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) — Aspen kirurgiske enheder betragtes
som medicinsk elektrisk udstyr. Medicinsk elektrisk udstyr kan kraeve
sikkerhedsforanstaltninger vedrerende EMC og skal installeres eller tages i brug i
overenstemmelse med EMC-oplysningerne i generatorens brugervejledning.

+  Elektrokirurgisk udstyr skal kun anvendes, hvis du er korrekt uddannet til at bruge
det i den specifikke procedure, du udferer. Brug af disse instrumenter af laeger
uden s&dan treening kan fere til alvorlige, utilsigtede skader pa patienterne.

Advarsel

+ Forkert brug af et element i elektrokirurgiske systemer kan forarsage alvorlig
forbraending. Brugen af den topolede tang med kompatible ledninger, der fungerer

pa sikker vis, elektrokirurgiske generatorer og tilbehgr er brugerens ansvar.
Lees og forsta alle sikkerhedsforanstaltninger og vejledninger inden brug af en
elektrokirurgisk enhed.

+ Undga HF-udgangstilstand/effektindstillinger, hvor den maksimale
udgangsspzending kan overstige den angivne maksimale spaending.

+  Foretag ikke andringer pa disse enheder. Z£ndringer kan forarsage forbreendinger
eller personskade.

« Advarsel: pa grund af bekymring over det kreeftfremkaldende og infektiose
potentiale ved elektrokirurgiske biprodukter, f.Eks. Kirurgisk reg og aerosoler
(som kan indeholde giftige gasser og dampe, levende og dadt cellemateriale
og vira), skal der bruges beskyttelsesbriller, filtreringsmasker og effektivt
rggsugerudstyr i bade &bne og laparoskopiske indgreb. Kontakt aspen surgical
pé customerservice@aspensurgical.Com for at fa yderligere oplysninger eller for
at foresperge om vores regsugerlesninger.

Garanti

Alle produkter garanteres at veere fri for handvaerks- og materialefejl, nar de bruges
il deres tilsigtede formal. Ethvert produkt, der viser sig at have handvaerks- eller
materialefejl, vil blive repareret eller udskiftet efter vores sken uden beregning.
Reparation, teknisk modifikation eller andring af et produkt, der foretages af en
person, som ikke er autoriseret af Synovis, vil medfare omgéaende garantitab.
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Sembol Tanimlar:: Tanim + Yas: infant-geriatrik +  Prosediir sonrasinda kablolarin, elektro cerrahi jeneratoriyle baglantisini kesmek

Synovis yeniden kullanilabilir gift kutuplu forsepsler, aktif elektrotlar ya da elektrotlari + Kilo: Kisitlama yok icin fisten kavranmalari gerekir. Jeneratorden ¢ikarmak igin kablonun gekilmesi,
— . etkinlestirmek icin olan aksesuarlar olarak islev gérmek iizere tasarlanmiglardir ve steril Hedef Kullanici yangin tehlikesine yol agabilecek zayifliklara neden olabilir.

(Mece n Mexico | Mense Ulke @ mgﬂ%‘y‘?ﬂﬁafhysa olmayan bir §eki!de Sa".'.".'aT' Elektro Cerrlahi Kabllolarl, y?ksek frekansli bir jenerat6riin « Egitim — Egitimli hekim, hekim asistani, hemsire, pratisyen hemsire. Yeniden igleme Talimatlar

@ Kullanm kiavuzunalkitapgigina bakin gikisindan elektrik enerjisini cift kutuplu bir alete iletmek Uzere tasarlanmilardr. Maksimum yok + Aletlerdeki fazla biyolojik kiri tek kullanimlik bir mendille temizleyin. Cihazlar
Sicakltk Sinin Yen|de[1 kullanilabilir her clhai,l asagida verilen talimatlara gore uygun gekilde bakimi + Bilgi: maksimum yok damitilmig su dolu bir kaba yerlestirin veya Gizerini nemli bir havluyla drtiin.

Igerik Jir g:ﬁot‘imz 3/:5;1?;2:?1:3 steriize edildiginde 20 steriizasyon dngUstine dayanacak sekilde * Minimum: + Not: Ureticinin belirttigi sekilde hazirlanmis enzimatik bir cézeltide bekletmek,
E _wa“a Endik s Il - Elektrocerrahiyi ve elektrocerrahi tekniklerini anlar; dzellikle limenler, temas yiizeyleri, kor delikler ve kaniiller gibi karmagik zelliklere
Pa s Ayn Toplanir ndikasyoniar , i o - Verilen Kullanim Kilavuzunu (Ekte Verilen Belge) okur ve anlar sahip aletlerin daha kolay temizlenmesini saglar

Luffutighet Bipolar Forseps, cerrahi prosedirler sirasinda dokunun kesilmesi ve - Hijyeni anlar « Aletler islatilarak beklstilemi Jitutul temizlemeden &

RoONLy Dt Federal(Yenizca ABD) yesaar eregibu @ - Yogusmasiz koagiilasyonunda kullanima ydneliktir ve maksimum 500 Volt (Vpeak) voltajla A . eter isiatiiarak bekietiiemiyor veya nemil tutuiamiyorsa temiziemeaen once

x cihaz yalnizca hekim tarafindan veya hekim siparisi - Yogusma Dahil kullaniimak {izere tasarlanmistir. * Maksimum: Maksimum yok kuruma olasiligini en aza indirmek igin kullanimdan sonra mimkun olan en kisa
{izerine satilabilr. +  Deneyim: slirede (tercihen 60 dakika iginde) temizlenmelidir.
A Uyan Kablonun islevi Elektrocerrahi Forsepsini dogrudan ESU'ya baglamaktir. Bipolar * Minimum: + Gereksiz kontaminasyon riskini Gnlemek amaciyla, kullaniimis aletler yeniden

Benzersiz Cihaz Tanimlayici Klablolar, 500 Vo!t (Vpeak) cerrahi prosedrler sirasinda dokunun koagdlasyonunda - Teknikler hakkinda bazi egitimler veya gozetim altinda egitim isleme igin dekontaminasyon alanina kapali veya értiili bir kap icinde taginmalidir.

‘ P Bipolar Forseps ile kullanilmak tizere tasarlanmigtir. - Ozel denevim gerekmez . . ) Lo L
@ o Uretic . ) ) yim g + Temizlige hazirlik: Tiim temizleme gozeltileri tiretici tarafindan 6nerilen seyreltme
A Steril degjldir ) Kul!anllml Endlkasyonlar! o ‘ : Mak5|mum. Maksimum yok sicakliginda hazirlanmalidir. Temizleme ¢ozeltisi hazirlamak igin yumusatiimis
Uretici Parga Numaras Estan indicados para facilitar la sujecion tisular y controlar la hemorragia de vasos + Izin Verilen Bozukluklar: musluk suyu kullanilabilir
M Yapildigi Ulke o pequefios mediante coagulacion bipolar durante la cirugia. ?gngok%:mg/gokrmefbokzuklugu ;/?ya:jZOQ/Zgge kada;ggrr{ne dEzegmeSL + Not: Mevout gézeltiler asin derecede kirlendiginde (bulanikiagtiginda) yeni
Awrupa Toplulugundald Yetki Kontrendikasyonlar = 1le 2,8 Ktz lrekans aralginca, /%) oraninda Isiime kaybi sonueu nor temizleme gozeltileri hazirlanmalidir
Referans numarasi Temsilci Y mal isitmenin %60'1 diizeyinde duyma yetisi. '
Yok Tibbi KosullarfHastalik Durum Manuel Temizleme Adimlan
Yalnizca Birlesik Krallk Yetkil Klinik Faydal fobi Rosu K burumu-- . . Ureticinin talimatlarina gore bir proteolitik enzim ¢ézeltisi hazirlayin
i Inik Faydalar Bir veya daha fazla elektrocerrahi aleti kullaniimasi gereken ameliyat geciren hastalar.

Lot numarasi Temsilcisi L PP L
Hastaya birincil faydalari; dokunun kesilmesi, koagiilasyonu ve ablasyonu igin bir arag Kullamm +  Aletleri enzim ¢6zeltisine tamamen daldirin ve hapsolan kabarciklari gikarmak igin
saglayarak cerrahi bir prosediirii kolaylagtirmaktir. uffani hafifce sallayin. Gozeltinin

Tibbi Cihaz [cH [ReP] lsvigre Yetkili Temsilcisi gay P viag + Cihazin kullanimi ve uygulanmasi, hekim tarafindan belirlenir. . 9,‘ yn. G A . ) )

“ R . . + tlim ylzeylere temas etmesini saglamak igin menteseli veya hareketli pargali
Hasta Popiilasyonu + Kullanimdan énce tiim forsepslerdeki ug koruyucusunu gikarin ve atin.

+ Hasta tarafindan kullaniimamahdir aletleri hareket ettirin. Limenler, kér delikler ve kaniller, kabarciklari gidermek

% + Her kullanimdan dnce forsepsleri inceleyin ve hasarllysa onarima gonderin veya atin. by
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ve gozeltinin tiim alet ylzeyleriyle temas etmesini saglamak igin bir siringa ile
yikanmalidir.

Aletleri en az 10 dakika boyunca gozeltide bekletin. Bekletme sirasinda yumusak
naylon killi bir firga kullanarak tlim gériinir kirler temizlenene kadar yiizeyleri
firgalayin.

Kontamine ¢ézeltinin aerosol haline gelme riskini en aza indirmek icin tim
fircalama iglemleri enzim ¢ézeltisi yiizeyinin altinda yapilmalidir.

Aletleri enzim ¢ozeltisinden gikarin ve musluk suyunda en az bir (1) dakika
durulayin. Durulama sirasinda tiim hareketli, menteseli parcalari hareket ettirin.
Liimenleri, delikleri, kandlleri ve diger

erisilmesi zor alanlari iyice ve giigl bir sekilde yikayin.

Ureticinin tavsiyelerine gére deterjanli ultrasonik temizieme banyosunu hazirlayin.
Aletleri temizleme ¢dzeltisine tamamen daldirin ve hapsolan kabarciklari gikarmak
icin hafifce calkalayin. Limenler, kor delikler ve kaniilasyonlar, kabarciklari
gidermek ve gozeltinin tiim alet ylzeyleriyle temas etmesini saglamak igin bir
siringa ile yikanmalidir.

Aletleri ekipman treticisi tarafindan onerilen ve kullanilan deterjan igin en uygun
slire, sicaklik ve siklikta ultrasonik olarak temizleyin. En az on (10) dakika dnerilir.
Kablolar ultrasonik temizleyicide temizlenmelidir.

Aletleri ultrasonik banyodan gikarin ve en az bir (1) dakika boyunca veya deterjan
kalintisi ya da biyolojik kir kalmayincaya kadar aritilmis suda durulayin. Durulama
sirasinda tiim hareketli ve menteseli pargalar hareket ettirin. Liimenleri, delikleri,
kandilleri ve diger erisilmesi zor alanlari iyice ve giiglui bir sekilde yikayn.

Aletleri temiz, emici, dagilmayan, tily birakmayan bir bezle kurulayin.
Ltimenlerdeki, deliklerdeki, kantillerdeki ve erigilmesi zor alanlardaki nemi

22

gidermek icin temiz, filtrelenmis basingli hava kullanilabilir.

Manuel/Otomatik Kombinasyonlu Temizleme Adimlari

Ureticinin talimatlarina gére bir proteolitik enzim dzeltisi hazirlayin.

Aletleri enzim ¢ozeltisine tamamen daldirin ve hapsolan kabarciklari gikarmak

icin hafifce sallayin. Cdzeltinin tim ylizeylerle temas etmesini saglamak icin
menteseleri veya hareketli pargalari olan aletleri hareket ettirin. Limenler, kor
delikler ve kaniiller, kabarciklari gidermek ve ¢ozeltinin tiim alet yiizeyleriyle temas
etmesini saglamak icin bir siringa ile yikanmalidir.

Aletleri en az 10 dakika boyunca gozeltide bekletin. Bekletme sirasinda yumusak
naylon killi bir fira kullanarak tiim gériinir kirler temizlenene kadar yiizeyleri
firgalayin. Hareketli mekanizmalari hareket ettirin.

Catlaklara, menteseli eklemlere, kilit mekanizmalarina, alet diglerine, piriizlii
yiizeylere ve hareketli parga ya da yay iceren bélgelere 6zel dikkat gosterilmelidir.
Not: Kontamine gozeltinin aerosol haline gelme riskini en aza indirmek igin tim
firgalama iglemleri enzim ¢ozeltisi ylzeyinin altinda yapiimalidir.

Aletleri enzim cozeltisinden gikarin ve musluk suyunda en az bir (1) dakika
durulayin. Durulama sirasinda tiim hareketli ve menteseli pargalari hareket ettirin.
Liimenleri, delikleri, kandilleri ve diger erisilmesi zor alanlari iyice ve giiglii bir
sekilde yikayin.

Aletleri uygun, onayli bir yikama/dezenfeksiyon cihazina yerlestirin. Aletlerin en
Ust seviyede temizlenecek sekilde ytiklenmesine iliskin yikama/dezenfeksiyon
cihazi Ureticisinin talimatlarina uyun; 6rnegin, tim aletleri agik duruma getirin,
ichlikey aletleri yan yatirin veya ters gevirin, cihaz igin tasarlanmis sepet ve
tepsileri kullanin, agir aletleri tepsi ve sepetlerin alt kismina yerlestirin. Yikama/
dezenfeksiyon cihazinda ézel raflar (6rnegdin kandillii aletler igin) bulunuyorsa
bunlari dreticinin talimatlarina gore kullanin.

Aletleri, treticinin talimatlarina uygun standart yikama/dezenfeksiyon cihazi
dongusiyle isleyin. Asagidaki minimum yikama dongust parametreleri
Gnerilmektedir:
Dongii Tanim
1 On Yikama - Soguk Yumusatilmig Musluk Suyu - 2 dakika

Enzim Spreyi ve Bekletme - Sicak Yumusatilmis Musluk Suyu - 1 dakika

Durulama - Soguk Yumusatiimis Musluk Suyu

Deterjanli Yikama - Sicak Musluk Suyu (64-66°C/146-150°F) - 2 dakika

Durulama - Sicak Aritilmis Su (64-66°C/146-150°F) - 1 dakika

o| o | v~

Sicak Hava Kurutma (116°C/146-240°F) - 7 ila 30 dakika

Yikama/dezenfeksiyon cihaz iireticisinin talimatlarina uyulmaldir.

Etkinligi kanitlanmis bir yikama/dezenfeksiyon cihazi (6r. FDA onayli, ISO 15883'e
gore dogrulanmis) kullaniimalidir.

Kurutma stiresi, yikama/dezenfeksiyon cihazina yerlestirilen yiik boyutuna bagli
oldugu icin aralik olarak gésterilir.

Birgok Uretici yikama/dezenfeksiyon cihazlarini, deterjanli yikamadan sonra

bir termal distik seviye dezenfeksiyon déngiisii icerebilen standart déngilerle
6nceden programlamaktadir. Termal dezenfeksiyon dongiisii minimum AQ = 600
degerine ulasacak sekilde gergeklestirimelidir (6r. ISO 15883-1'e gore 1 dakika
boyunca 90°C/194°F) ve ilgili cihazlarla uyumlu olmalidir.

Aletleri temiz, emici, dagiimayan, tliy birakmayan bir bezle kurulayin.
Ltimenlerdeki, deliklerdeki, kantillerdeki ve erigilmesi zor alanlardaki nemi
gidermek icin temiz, filtrelenmis basingli hava kullanilabilir.
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Sterilite

Tek Cihazlar onayli (6r. FDA onayli veya ISO 11607 uyumlu) tibbi sinif
sterilizasyon poseti veya wrap kagidi iginde paketlenebilir. Paketleme sirasinda
posetin veya wrap kagidinin yirtiimamasina dikkat edilmelidir. Cihazlar gift wrap
kagidi veya es deger bir yontem kullanilarak sariimalidir (bkz. AAMI ST79, AORN
Yénergeleri).

Yeniden kullanilabilir wrap kagitlari énerilmez.

Aletler asagidaki kosullar altinda diger cihazlarla birlikte onayli (6r. FDA onayli
veya ISO 11607 uyumlu) genel kullanima uygun delikli bir tepsi veya kutu iginde
paketlenebilir.

+ Tiim cihazlari, buharin tim yiizeylere erismesine izin verecek sekilde dizenleyin.
Menteseli cihazlari agin ve éneriliyorsa cihazlarin sokuldiigiinden emin olun.

+ Kutu veya tepsi, ¢ift sarma veya es degder bir yontem izlenerek onayl (ér. FDA
onayli veya ISO 11607 uyumlu) tibbi sinif sterilizasyon wrap kagidina sariimalidir
(bkz. AAMI ST79, AORN Kilavuzlari).

+ Yiikleme ve agirlik igin kutu/tepsi ireticisinin tavsiyelerine uyun. Sarilan kutu
veya tepsinin toplam agirligi 11,4 kg'1/25 Ib'yi gegmemelidir.

Aletler, asagidaki kosullar altinda diger cihazlarla birlikte onayli (ér. FDA onayli

veya ISO 11607 uyumlu) bir sert konteyner sisteminde (filtreli veya valfli olanlar)

paketlenebilir:

+ Konteynerin hazirlanmasi, bakimi ve kullanimiyla ilgili olarak konteyner
Ureticisinin tavsiyelerine uyulmalidir.

+ Tim cihazlari, buharin tim yiizeylere erismesine izin verecek sekilde dizenleyin.
Menteseli cihazlari agin ve éneriliyorsa cihazlarin sokuldiigiinden emin olun.

* Yikleme ve agirlik icin konteyner Ureticisinin tavsiyelerine uyun. Dolu bir
konteyner sisteminin toplam agirligi 11,4 kg'i/25 Ib'yi gegmemelidir.

Synovis aletleri igin dnerilen ydntem nemli isi/buhar sterilizasyonudur.
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Her sterilizasyonda onayli bir kimyasal entegratér (sinif 5) veya kimyasal emulator
(sinif 6) kullanilmasi dnerilir.

Yk yapilandirmasi ve ekipmanin calistirimasi icin her zaman sterilizator
Ureticisinin talimatlarina bagvurun ve bunlara uyun. Sterilizasyon ekipmaninin
etkililigi kanitlanmig olmalidir (6r. FDA onay1, EN 13060 veya EN 285 uyumlulugu).
Ayrica, kurulum, dogrulama ve bakim icin Ureticinin tavsiyelerine uyulmalidir.

Dogrulanmig maruz kalma sureleri ve sicakliklar asagidaki tabloda listelenmistir:

Daongii Tiri Minimum Sicaklik Minimum Maruz Kalma Siiresi

Amerika Birlesik Devletleri igin Onerilen Parametreler

132°C/ 270°F 4 dakika
Minimum Sicaklik Minimum Maruz Kalma Siiresi
Avrupa Igin Onerilen Parametreler
[ 6n Vakum/Vakum Darbesi | 134°C  273°F [

On Vakum/Vakum Darbesi
Daongii Tirii

3 dakika |

Kurutma ve Sogutma

Cihaza dzel talimatlarda aksi belirtiimedikce tek kat sariimis aletler igin énerilen
kurutma siresi 20 dakikadr.

Konteynerlerde ve sarilmis tepsilerde islenen aletler igin kurutma stireleri ambalaj
tirline, alet tirtine, sterilizatdr tiiriine ve toplam yiike bagli olarak degisebilir.
Minimum kurutma siiresi olarak 30 dakika dnerilmekle birlikte, 1slak paketlerin
olusmasini engellemek igin bazi durumlarda veya beraber saglanan dokiimanlarda
aksi belirtimisse daha biiylk ytkler icin 30 dakikadan daha uzun kurutma stireleri
uygulanabilir. Bytik yiikler icin kurutma surelerinin saglik hizmeti saglayicisi
tarafindan dogrulanmasi dnerilir.

Kurutma sonrasinda minimum 30 dakikalik sogutma siiresi énerilir ancak yiik
yapilandirmasi, ortam sicakli§i ve nemi, cihaz tasarimi ve kullanilan ambalaj
nedeniyle daha uzun siireler gerekli olabilir.
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Saklama

Yeniden kullanilabilir forsepslerin ve kablolarin, asiri sicaklik ve nemden uygun
sekilde korunan temiz, kuru ve nemsiz bir alanda koruyucu bir konteynerde ayri olarak
saklanmalari gerekir. Kablolari mekanik hasardan ve bukiilmelerden koruyun ve
dikkatli kullanin.

Dikkat Edilecek Noktalar :

Elektro cerrahi aletlerinin ve aksesuarlarinin yalnizca kullanimlarina iliskin 6zel
olarak egitilmis kisiler tarafindan kullaniimalari gerekir.

Kullanimdan sonra veya Uriiniin aginma veya hasar nedeniyle artik
kullanilamayacagdinin belirlenmesi durumunda, biyolojik tehlikeli atik prosediirlerine
uygun olarak giivenli bir sekilde atin.

Cihazla ilgili herhangi bir ciddi olay, olayin meydana geldigi tiye devletin yonetim
organi Synovis'e ve yetkili makamina bildirilmelidir.Elektrocerrahi sistemi

ve aksesuarlarinin kullanimiyla ilgili uyarilar, dnlemler, kontrendikasyonlar,
istenmeyen yan etkiler, alinacak 6nlemler ve kullanim sinirlamalari igin liitfen
jeneratdr dreticisine bagvurun.

Yeniden kullanilabilir cihazlar steril olmayan sekilde saglanir ve ilk kullanimi da
icerecek sekilde kullanimdan énce islenmelidir. Islem, her cihazla birlikte verilen
¢6zel Talimatlarda tanimlanmistr.

Uyarilar

Aktif elektro cerrahi cihazlarinin, kullanimda olmadiklarinda hastadan uzaga
yerlestiriimeleri gerekir. Kilif dnerilir.

Forsepslerin uglarindaki eskar birikintilerini gidermek igin islak bir siinger kullanin.

RF jeneratér Kullanici Kilavuzuna bagvurun. Yalnizca aktif RF jeneratéri gift
kutuplu ¢ikis baglantilarinda kullanin.

Yangin ¢ikabilecedi icin yanici anestetiklerin veya diger yanici gazlarin, sivilarin ya

da nesnelerin olmas| durumunda veya oksitleyici maddelerin olmasi durumunda
elektro cerrahi gergeklestirmeyin.

+  Gereksiz veya uzun aktivasyondan kaginin. Yalnizca dokunuldugunda ya da
amaglanan temas noktasinin hemen yakininda olundugunda etkinlestirin.

+ Cerrahi 6ncesinde veya siiresince higbir elektro cerrahi cihazini biikmeyin,
kesmeyin ya da degistirmeyin.

«lstenen etkiyi elde etmek igin gerilim/giig ayarlarini miimkiin olan en diisik
seviyede tutun.

+ Cihaz incelemesi ve bakimi igin bir protokol belirleyin.

+  Elektromanyetik uyumluluk (EMC) - Aspen Surgical cihazlar tibbi elektrikli
ekipman olarak kabul edilir. Tibbi elektrikli ekipman, EMC ile ilgili Gnlemler
gerektirebilir ve jeneratoriin kullanim kilavuzunda verilen EMC bilgilerine gore
kurulmasi veya hizmete alinmasi gerekebilir.

+ Yapilmakta olan islemde kullanmak tizere uygun sekilde egitim almamigsaniz
elektrocerrahi ekipmani kullanmayin. Ekipmanin bu egitimi almamis doktorlar
tarafindan kullaniimasi ciddi ve istenmeyen hasta yaralanmalarina neden olabilir.

Uyari

+ Elektro cerrahi sistemlerindeki herhangi bir 6genin uygunsuz kullanimi ciddi
yaniklara neden olabilir. Gift kutuplu forsepslerin giivenli bir sekilde galisan ve
uyumlu kablolarla, elektro cerrahi jeneratorleriyle ve aksesuarlarla kullaniimasi,
kullanicinin sorumlulu§undadir. Herhangi bir elektro cerrahi cihazi kullanmadan
o6nce tiim 6nlemleri ve talimatlari okuyun ve anlayin.

+  Maksimum gikig voltajinin belirtilen maksimum voltaji asabilecedi HF ¢ikis modu/
gu¢ ayarlarindan kaginin.

+ Cerrahi dncesinde veya siiresince hicbir elektro cerrahi cihazini bikmeyin,
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kesmeyin ya da degistirmeyin.

« Elektrocerrahi yan Grinlerinin [6r. doku duman bulutu ve aerosoller (bunlar toksik
gazlar ve buharlar ile canli ve cansiz hiicresel materyal ve viriisler igerebilir)]
karsinojenik ve enfeksiy6z potansiyeline iliskin endiseler nedeniyle, hem agik
hem de laparoskopik prosedtirlerde koruyucu gézlik, filtrasyon maskeleri ve etkili
duman tahliye ekipmani kullaniimalidir. Daha fazla bilgi edinmek veya duman
tahliye ¢dzlimlerimiz hakkinda bilgi almak igin customerservice@aspensurgical.
com adresinden Aspen Surgical ile iletisime gegin.

Garanti
Tiim Urtinler, amaglanan sekilde kullanildiklari stirece isgilik ve malzemeler agisindan
kusursuz olacak sekilde garanti altindadirlar. Iscilik veya malzemeler agisindan

kusurlu oldugu kanitlanan tiim drdnler, bizim takdirimizle Ucretsiz olarak onarilacak ya

da degistirilecektir. Synovis tarafindan yetkilendiriimeyen herhangi bir kisi tarafindan
gerceklestirilen onarim, modifikasyon veya degisiklik, garantinin aninda gegersiz
olmasi ile sonuglanacaktir.
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Beskrivelse

Synovis gjenbrukbare bipolare tenger er utviklet for & fungere som aktive elektroder
eller som tilbeher til aktive elektroder, og selges ikke-sterile. Elektrokirurgiske
ledninger er utviklet for & fare elektrisk strem fra utgangsporten pa en hayfrekvent
generator, til et bipolart instrument. Hver gjenbrukbare enhet er designet for a tale
minimum 20 steriliseringssykluser nar de behandles korrekt og steriliseres i henhold til
instruksjonene nedenfor.

Tiltenkt bruk
Den bipolare tangen er tiltenkt brukt i koagulerende vev under kirurgiske prosedyrer
og er beregnet for en maksimal spenning pa 500 V (Vpeak).

Ledningens funksjon er a koble den elektrokirurgiske tangen direkte til ESU. Bipolare
ledninger er tiltenkt bruk med den bipolare tangen for & koagulere vev under kirurgiske
prosedyrer ved 500 V (Vpeak).

Indikasjoner
Indisert for a underlette grep om vevet og kontrollere bladningen av sma kar ved
bipolar koagulasjon under inngrepet.

Kontraindikasjoner
Ingen

Kliniske fordeler
De primeere fordelene for pasienten er & forenkle en kirurgisk prosedyre ved a tilby en
metode for koagulasjon.

Patiéntenpopulatie

« Patiént mag geen gebruiker zijn
+  Leeftijd: Zuigeling tot geriatrisch
+  Gewicht: Geen beperking”

Beoogde gebruiker
+ Opleiding - Opgeleide arts, arts-assistent, verpleegkundige, verpleegkundig
specialist. Geen maximum
+ Kennis: geen maximum
* Minimum:
- Heeftinzicht in elektrochirurgie en elektrochirurgische technieken;
- Lees en begrijp de meegeleverde gebruikershandleiding (begeleidend document
- Heeft kennis van hygiéne
+ Maximum: Er is geen maximum
+ Experience:
* Minimum:
- Enige training in technieken of training onder toezicht/supervisie
- Geen speciale ervaring nodig
+ Maximum: Er is geen maximum
+ Toegestane beperkingen
+ Lichte lees- of gezichtsbeperking of correctie tot 20/20.
+  Svekket med 40 %, noe som resulterer i 60 % av normal harsel ved 500 Hz
il 2,0 kHz.

Medisinske tilstander / sykdomsstatus

Pasienter som gjennomgar kirurgi som vil kreve bruk av ett eller flere
elektrokirurgiske instrumenter.

Kontroller alle enhetene far hver gangs bruk, og send dem til reparasjon eller
kassering hvis de er skadd.

Handtering
*Bruken av enheten bestemmes av legen.
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+Fjern og avhend spissbeskytteren fra alle tenger fr bruk.

+Kontroller alle enhetene for hver gangs bruk, og send dem til reparasjon eller
kassering hvis de er skadd.

« Etter prosedyren skal du gripe tak i pluggen pa ledningene for & koble den fra
den elektrokirurgiske generatoren. Hvis du drar i ledningen for a fierne den fra
generatoren kan det fare til svekkelser som kan fare til brannfare.

Anvisninger om reprosessering

+  Fjern overfladig biologisk kontaminasjon fra instrumentene med en engangsserviett.
Legg enhetene i en beholder med destillert vann eller dekk til med et fuktig handkle.

+ Merk: Nedsenking i en enzymatisk losning tilberedt i henhold til produsentens
anvisninger vil gjgre rengjeringen lettere, spesielt for instrumenter med komplekse
funksjoner som lumen, kontaktflater, blindhull og kanyler.

+ Hvis instrumentene ikke kan fuktes eller holdes fuktige, ber de rengjeres sa snart
som mulig (anbefalt: innen 60 minutter) etter bruk for & minimere risikoen for
innterking fer rengjering.

+ Brukte instrumenter skal tas med til dekontamineringsomradet for reprosessering i
en lukket eller overbygd beholder for & hindre ungdvendig risiko for kontaminering.

+  Klargjering til rengjering: Alle rengjeringslesninger skal tilberedes ved den for
tynningstemperaturen som produsenten anbefaler. Avkalket vann fra springen kan
brukes til a tilberede rengjeringslasningen.

+ Merk: Det ber prepares friske rengjeringsl@sninger nar eksisterende lgsninger blir
grovt forurenset (turbide).

Manuell rengjering

+ Klargjer en proteolytisk enzymlgsning i henhold til produsentens anvisninger.

+Senk instrumentene helt ned i enzymopplgsningen og rist dem forsiktig for a
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fierne bobler som har samlet seg. Betjen instrumenter med hengsler eller beveg
elige deler for a sikre kontakt med lgsningen il alle overflater. Lumen, blindhull
og kanyler skal skylles med en sprayte for a fierne bobler og sikre at alle
instrumentflater far kontakt med oppl@sningen.

Blatlegg instrumentene i minst 10 minutter. Gni kraftig pa overflatene med en myk
nylonbgrste under blatleggingen til alt synlig smuss er fiernet.

Den kraftige gniingen skal utferes i selve enzymopplgsningen for @ minimere
risikoen for aerosolisering av den kontaminerte Igsningen.

Ta instrumentene opp av enzymopplasningen og skyll dem i vann fra springen i
minst ett (1) minutt. Betjen alle bevegelige, hengslede deler mens du skyller. Skyll
lumen, hull, kanyler og andre vanskelig tilgjengelige omrader grundig og inngaende.

Klargjer en ultralydvasker med rengjeringsmiddel i henhold til produsentens
anbefalinger. Senk instrumentene helt ned i renselgsningen og rist dem forsiktig
for a fierne bobler som har samlet seg. Lumen, blindhull og kanyler skal skylles
med en sprayte for a fierne bobler og sikre at alle instrumentflater far kontakt med
opplesningen.

Rengjer instrumentene med ultralyd i tidsrommet, temperaturen og frekvensen
som er anbefalt av utstyrsprodusenten og som er optimal for rengjeringsmiddelet
som brukes. Det anbefales & bruke minst ti (10) minutter.

Ledninger ber rengjeres i ultralydvaskeren.

Fjern instrumentene fra ultralydvaskeren og skyll dem i renset vann i minst ett (1)
minutt, eller til det ikke er tegn pa rester av rengjeringsmiddel eller biologisk kon
taminasjon. Betjen alle bevegelige og hengslede deler mens du skyller. Skyll
lumen, hull, kanyler og andre vanskelig tilgjengelige omrader grundig og inngaende.
Tork instrumentene med en ren, absorberende, lofri klut som ikke etterlater fibre.
Ren, filtrert trykkluft kan brukes il a fierne fuktighet fra lumen, hull, kanyler og
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vanskelig tilgiengelige omrader.
Kombinasjon av manuelle og automatiserte rengjeringstrinn
+ Klargjer en proteolytisk enzymlasning i henhold til produsentens anvisninger.

+ Senk instrumentene helt ned i enzymopplgsningen og rist dem forsiktig for a
fierne bobler som har samlet seg. Betjen instrumenter med hengsler eller beveg-
elige deler for & sikre kontakt med Igsningen til alle overflater. Lumen, blindhull og
kanyler skal skylles med en sprayte for a fierne bobler og sikre at alle instrument-
flater far kontakt med opplesningen.

+ Blatlegg instrumentene i minst 10 minutter. Gni kraftig pa overflatene med en myk
nylonberste under blgtleggingen il alt synlig smuss er fiernet. Betjen bevegelige
mekanismer.

+ Veer ekstra ngye med sprekker, hengslede ledd, bokslaser, instrumenttenner, ru
overflater og omrader med bevegelige komponenter eller fieerer.

+ Merk: Den kraftige gniingen skal utfares i selve enzymopplasningen for & mini-
mere risikoen for aerosolisering av den kontaminerte lgsningen.

+ Tainstrumentene opp av enzymoppl@sningen og skyll dem i vann fra springen i
minst ett (1) minutt. Betjen alle bevegelige og hengslede deler mens du skyller.
Skyll lumen, hull, kanyler og andre vanskelig tilgjengelige omrader grundig og
inngaende.

+ Legg instrumentene i et egnet validert vaskedekontaminator. Felg produsentens
anvisninger for innlegging av instrumentene for & sikre maksimal eksponering for
rengjering, for eksempel ved & apne alle instrumenter, plassere konkave instru-
menter pa siden eller opp ned, bruke kurver og brett beregnet for vaskemaskiner,
plassere tyngre instrumenter nederst i brett og kurver. Hvis vaskedekontamina-
toren er utstyrt med spesielle hyller (f.eks. for kanylerte instrumenter), skal disse
brukes i henhold til produsentens anvisninger.

+ Behandle instrumenter som bruker en standard vaske-/desinfeksjonssyklus, i hen
hold til produsentens anvisninger. Fglgende minimumsparametere for
vaskesyklusen anbefales:

Syklus Beskrivelse

1 Forvask - Kaldt, mykgjort vann fra springen - 2 minutter

Enzymspray og blatlegging - Varmt, mykgjort vann fra springen - 1 minutt

Skylling - Kaldt, mykgjort vann fra springen

Vaskemiddel - Varmt vann fra springen (64-66 °C) - 2 minutter

Skylling - Varmt, renset vann (64-66 °C) - 1 minutt

o o & w|~

Varmluftterking (116 °C) - 7 til 30 minutter

Felg anvisningene fra produsenten av vaskedekontaminatoren.
+  Det bar brukes en vaskedekontaminator med dokumentert effekt (f.eks. FDA-
godkjenning, godkjenning i henhold til ISO 15883).

+  Torketiden vises som et intervall, ettersom det avhenger av sterrelsen pa lasten i
vaskedekontaminatoren.

+ Mange produsenter forhandsprogrammerer vaskedekontaminatoren med
standardsykluser som kan innbefatte en termisk desinfeksjonssyklus pa lavt niva
etter vask med vaskemiddel. Den termiske desinfeksjonssyklusen ber utfares for
& oppna en minimumsverdi A0 = 600 (f.eks. 90 °C / 194 °F i 1 minutt i henhold til
ISO 15883-1) og er kompatibel med gjeldende instrumenter.

+ Tark instrumentene med en ren, absorberende, lofri klut som ikke etterlater fibre.
Ren, filtrert trykkluft kan brukes til & fierne fuktighet fra lumen, hull, kanyler og
vanskelig tilgiengelige omrader.

Sterilitet
+ Enkeltvise enheter kan pakkes i en godkjent (f.eks. FDA-godkjent eller ISO

29

11607-overholdende) steriliseringspose eller -papir. Utvis forsiktighet under
innpakking for & unnga rift i posen eller papiret. Enhetene ber pakkes inn ved
hjelp av dobbel innpakning eller tilsvarende metode (ref: AAMI ST79, AORNs
retningslinjer).

Gjenbrukbart papir anbefales ikke.

Instrumentene kan pakkes i et godkjent (f.eks. FDA-godkjent eller ISO
11607-overholdende) perforert brett eller skrin sammen med andre enheter, gitt
falgende betingelser.

+ Legg alle enheter slik at damp kommer til pa alle overflater. Apne opp hengslede
enheter og serg for at enhetene demonteres hvis det er anbefalt.

« Skrinet eller brettet ma pakkes i godkjent (f.eks. FDA-godkjent eller ISO
11607-overholdende) steriliseringspapir av medisinsk kvalitet ved & felge metoden
for dobbelt innpakning eller tilsvarende (ref: AAMI ST79, AORNSs retningslinjer).

+ Folg produsentens anbefalinger for innlegging og vekt i skrinet / pa brettet.
Samlet vekt innpakket skrin eller brett ma ikke overstige 11,4 kg / 25 Ibs.

Instrumenter kan pakkes i et godkjent (f.eks. FDA-godkjent eller ISO

11607-overholdende) stivt beholdersystem (dvs. et system med filter eller ventiler)

sammen med andre enheter under falgende betingelser:

+ Folg beholderprodusentens anbefalinger med hensyn til klargjering, vedlikehold
og bruk av beholderen.

+ Legg alle enheter slik at damp kommer til pa alle overflater. Apne opp hengslede
enheter og serg for at enhetene demonteres hvis det er anbefalt.

+ Folg beholderprodusentens anbefalinger med hensyn til innlastingskapasitet og
vekt. Samlet vekt av et fylt beholdersystem skal ikke overstige 11,4 kg / 25 Ibs.

Fuktig varme-/dampsterilisering er anbefalt metode for Synogis-instrumenter.
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+  Det anbefales & bruke en godkjent kjemikalieintegrator (klasse 5) eller kjemisk
emulator (klasse 6) ved hver sterilisering.

+ Konsulter alltid og falg instruksjonene fra produsenten av steriliseringsapparatet
for konfigurasjon av innlastet utstyr. Steriliseringsutstyr skal ha dokumentert effekt
(f.eks. FDA-godkjenning, samsvar med EN 13060 eller EN 285). | tillegg skal
produsentens anbefalinger om installasjon, validering og vedlikehold falges.

+ Validerte steriliseringstider og temperaturer er oppfert i tabellen nedenfor:

Syklustype Minimumstemperatur
Parametere anbefalt av amerikanske myndigheter

Minste steriliseringstid

Forvakuum/vakuumpuls 132°C/270 °F 4 minutter
Syklustype Minimumstemperatur Minste steriliseringstid
Parametere anbefalt i EU
| Forvakuum/vakuumpuls | 134 °C /273 °F | 3 minutter |

Terking og kjeling
+  Anbefalt terketid for instrumenter pakket enkeltvis er 20 minutter med mindre
annet er angitt i bruksanvisningen for utstyret.

+  Tarketider for instrumenter behandlet i beholdere og innpakkede brett kan variere
avhengig av type emballasje, type instrumenter, type sterilisator og total last.
Det anbefales en terketid pa minst 30 minutter, men for & unnga vate pakninger
kan det veere ngdvendig med lengre terketider pa mer enn 30 minutter for storre
last under visse forhold, eller hvis det pa annen mate anbefales i medfelgende
dokumentasjon. Ved stor last anbefales det at helsepersonell verifiserer
tarketidene.

+ En minste kjgletid pa 30 minutter anbefales etter tarking, men lengre tid kan vaere
nedvendig pa grunn av lastkonfigurasjon, omgivelsestemperatur og fuktighet,
utstyrets konstruksjon og anvendt emballasje.

Oppbevaring

Gjenbrukbare bipolare tenger og ledninger mé oppbevares hver for seg i en
beskyttende beholder pa et rent, tert, fuktfritt omrade, med passende beskyttelse
mot ekstreme temperaturer og fuktighet. Beskytt ledningene mot mekanisk skade og
vridning, og behandle dem forsiktig.

Merknader
+  Elektrokirurgiske instrumenter og tilbeher skal bare brukes av personer som har
fatt spesiell oppleering i bruken av dem.

+ Inspiser hver enhet far hver bruk. Skadde elektrokirurgiske enheter kan forarsake
elektrisk brannskade pa pasienten eller legen.

+ Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med enheten skal
rapporteres til Synovis, det styrende organet og den kompetente myndigheten i
medlemslandet der hendelsen inntraff.

+ Kontakt produsenten av generatoren for advarsler, forholdsregler,
kontraindikasjoner, ugnskede bivirkninger, tiltak som skal iverksettes og
begrensninger i bruken av det elektrokirurgiske systemet og tilbeharet.

+ Gjenbrukbare enheter leveres som ikke-sterile og ma behandles fer bruk, ogsa
for forste gangs bruk. Behandlingen er definert i spesifikke anvisninger som falger
med hver enhet.

Forsiktig:

+  Aktive elektrokirurgiske enheter ma plasseres vekk fra pasienten nar de ikke er i
bruk. Det anbefales & bruke et hylster.

+ Bruk en vat svamp til & fierne oppbygning av brannskorpe pa spissene av
tengene.

+ Se RF-generatorens brukerveiledning. Brukes bare til aktive bipolare
utgangskoblinger pa RF-generatorer.

+  |kke utfer elektrokirurgi ved tilstedevaerelse av brennbare anestesimidler eller
andre brennbare gasser, veesker eller objekter, eller ved tilstedevaerelse av
oksidasjonsmidler, da dette kan fere til brann.

+Unnga ungdvendig eller forlenget aktivering. Aktiver kun ved bergring av, eller rett
ved, det tiltenkte kontaktpunktet.

+ Ikke bay, kutt eller modifiser noen elektrokirurgiske enheter fer eller under
operasjon.

+ Lainnstillingene for spenning/strem vaere pa det laveste nivaet for & oppna ensket
effekt.

+  Etabler en protokoll for kontroll og vedlikehold av enheten.

+  Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) — utstyr fra Aspen Surgical anses som
elektromedisinsk utstyr. Elektromedisinsk utstyr kan kreve forholdsregler
angaende EMC og ma kanskie installeres eller tas i bruk i henhold til EMC-
informasjonen i generatorens brukerhandbok.

+ Ikke bruk elektrokirurgisk utstyr uten egnet oppleering i bruken av det i den
konkrete prosedyren som utferes. Legers bruk uten slik oppleering kan fore il
alvorlig, utilsiktet pasientskade.

Garanti

+  Alle produkter er garantert a vaere fri for defekter i utferelse og materialer, nar
de brukes til sine tiltenkte formal. Ethvert produkt som viser seg & veere defekt
i utferelse eller materialer vil bli reparert eller skiftet ut gratis, etter vart skjonn.
Reparasjon, modifikasjon eller endring av ethvert produkt, som utfares av noen
som ikke har tillatelse fra Synovis, vil fare til ayeblikkelig tap av garantien.

+ Unnga HF-utgangsmodus/effektinnstillinger der maksimal utgangsspenning kan
overstige den angitte maksimale spenningen.
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+ Ikke gjer noen endringer pa disse enhetene. Modifikasjoner kan forarsake
brannskader eller skader.

+Pagrunn av bekymringen for det kreftfremkallende og smittemessige potensialet
ved elektrokirurgiske biprodukter (for eksempel kirurgisk reyk og aerosoler
som kan inneholde giftige gasser og damper, levende og dedt cellemateriale
og virus), skal det brukes beskyttelsesbriller, filtreringsmasker og effektivt
roykevakueringsutstyr i bade apne og laparoskopiske prosedyrer. Kontakt Aspen
Surgical pa customerservice@aspensurgical.com hvis du gnsker ytterligere
informasjon eller gnsker & hgre naermere om vare reykevakueringslesninger.

Advarsel

Feil bruk av ethvert element i det elektrokirurgiske systemet kan fere til alvorlig
brannskade. Bruken av bipolare tenger med trygt fungerende og kompatible ledninger,
elektrokirurgiske generatorer og tilbeher, er brukerens ansvar. Les og forsta alle
forsiktighetsregler og instruksjoner fer bruk av enhver elektrokirurgisk enhet.
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Description

Les forceps bipolaires électrochirurgicaux réutilisables de Synovis sont congus pour servir
d'électrodes actives ou d'accessoires aux électrodes actives. lis sont vendus non stériles. Les
cébles électrochirurgicaux sont congus pour conduire la puissance électrique en sortie d'un
générateur haute fréquence vers un instrument bipolaire. Chaque dispositif réutilisable est
congu pour supporter jusqu'a 20 cycles de stérilisation lorsqu'il est correctement entretenu et
stérilisé conformément aux instructions fournies ci-dessous.

Utilisation prévue

Les forceps bipolaires sont destinés a étre utilisés pour assurer la coagulation des tissus
au cours d'interventions chirurgicales et fonctionnent a une tension maximale de 500 volts
(tension de créte).

La fonction du céble est de connecter le forceps électrochirurgical directement a I'unité
électrochirurgicale. Les cébles bipolaires sont destinés a étre utilisés avec des forceps
bipolaires pour assurer la coagulation des tissus au cours d'interventions chirurgicales. lls
fonctionnent & une tension de 500 volts (tension de créte).

Indications

Indiqué pour faciliter la saisie des tissus et controler les saignements de petits vaisseaux par

coagulation bipolaire au cours d'une intervention chirurgicale.

Contre-indications

Aucune

Avantages cliniques

Les principaux avantages pour le patient sont de faciliter une intervention chirurgicale en
fournissant un moyen de coagulation.

Popolazione di pazienti

+ Le patient ne doit pas étre I'utilisateur

+ Age : du nourrisson & la personne agée
+ Poids : sans restriction

Utilisateur prévu
+ Formation - Médecin qualifié, assistant médical, infirmiere, infirmiére praticienne. Pas
de maximum.
+ Connaissances : pas de maximum
* Minimum :
- Comprendre I'électrochirurgie et les techniques électrochirurgicales ;
- Lire et comprendre le Guide de I'utilisateur fourni (document joint)
- Comprendre les mesures d’hygiene
+  Maximum : Pas de maximum
+ Expérience :
* Minimum :
- Formation sur les techniques ou formation sous surveillance/supervision
- Aucune expérience particuliere n'est nécessaire
+  Maximum : Pas de maximum
+ Troubles autorisés
+ Troubles légers de la vision/lecture ou vision corrigée a 20/20
+  Altération a 40 %, entrainant une audition normale a 60 % entre 500 Hz et 2,0 kHz.

Conditions médicales/état pathologique
Patients nécessitant I'utilisation d'un ou de plusieurs instruments électrochirurgicaux dans
le cadre d'une intervention chirurgicale.

Manipulation
« Lutilisation du dispositif et son application sont déterminées par le médecin.
« Retirer et éliminer le capuchon de protection sur tous les forceps avant utilisation.

+ Examiner les forceps avant chaque utilisation et les renvoyer pour réparation ou les
éliminer s'ils sont endommagés.

+ Aprés l'intervention chirurgicale, les cables doivent étre saisis par la fiche pour étre
débranchés du générateur électrochirurgical. Le fait de tirer sur un cable pour le retirer

du générateur peut le fragiliser et entrainer un risque d'incendie.

Instructions de retraitement

+  Retirer 'exces de souillure biologique des instruments a I'aide d'une lingette jetable.
Placer les dispositifs dans un récipient contenant de I'eau distillée ou les couvrir d'une
serviette humide.

+ Remarque : le trempage dans une solution enzymatique préparée conformément aux
instructions du fabricant facilitera le nettoyage, en particulier pour les instruments
présentant des caractéristiques complexes telles que des lumiéres, des surfaces de
contact, des trous borgnes et des canules.

+  Apres utilisation, si les instruments ne peuvent pas étre trempés ou maintenus
humides, ils doivent étre nettoyés dés que possible (dans les 60 minutes de
préférence) afin d'éviter qu'ils ne séchent avant le nettoyage.

+ Lesinstruments utilisés doivent étre transportés vers la zone de décontamination
pour étre retraités dans un récipient fermé ou couvert afin d'éviter tout risque de
contamination inutile.

+ Préparation au nettoyage : toutes les solutions de nettoyage doivent étre préparées & la
température de dilution recommandée par le fabricant. De I'eau du robinet adoucie peut
étre utilisée pour préparer la solution de nettoyage.

Remarque : préparer de nouvelles solutions de nettoyage lorsque les solutions
existantes sont fortement contaminées (troubles).

Etapes de nettoyage manuel

+ Préparer une solution enzymatique protéolytique conformément aux instructions du
fabricant.

+  Immerger completement les instruments dans la solution enzymatique et les secouer
doucement pour éliminer les bulles piégées. Actionner les instruments dotés de
charniéres ou de piéces mobiles pour assurer le contact de la solution avec toutes les
surfaces. Les lumieres, les trous borgnes et les canules doivent étre rincés avec une
seringue pour éliminer les bulles et assurer le contact de la solution avec toutes les
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surfaces de I'instrument.

Laisser tremper les instruments pendant au moins 10 minutes. Pendant le trLaisser
tremper les instruments pendant au moins 10 minutes. Pendant le trempage, frotter
les surfaces a I'aide d'une brosse a poils en nylon doux jusqu'a éliminer toutes les
salissures visibles.

Tout le nettoyage doit étre effectué sous la surface de la solution enzymatique afin de
minimiser le risque d’aérosolisation de la solution contaminée.

Retirer les instruments de la solution enzymatique et rincer & I'eau du robinet pendant
au moins une (1) minute. Actionner toutes les pieces mobiles articulées pendant le
ringage. Rincer abondamment et énergiquement les lumiéres, trous, canules et autres
zones difficiles d'acces.

Préparer un bain de nettoyage a ultrasons avec un détergent, conformément aux
recommandations du fabricant. Immerger complétement les instruments dans la
solution de nettoyage et les secouer doucement pour éliminer les bulles piégées. Les
lumieres, les trous borgnes et les canules doivent étre rincés avec une seringue pour
éliminer les bulles et assurer le contact de la solution avec toutes les surfaces de
Iinstrument.

Nettoyer les instruments aux ultrasons en respectant la durée, la température et

la fréquence recommandées par le fabricant de I'équipement et optimales pour le
détergent utilisé. Un minimum de dix (10) minutes est recommandé.

Les cables doivent étre nettoyés dans le nettoyeur a ultrasons.

Retirer les instruments du bain & ultrasons et les rincer dans de I'eau purifiée pendant
au moins une (1) minute ou jusqu'a ce qu'il n'y ait plus de résidu de détergent ou

de souillure biologique. Actionner toutes les piéces mobiles et articulées pendant le
ringage. Rincer soigneusement et énergiquement les lumiéres, trous, canules et autres
zones difficiles d'acces.

Sécher les instruments a I'aide d'un chiffon propre, absorbant et non pelucheux. De

I'air comprimé propre et filtré peut étre utilisé pour éliminer 'humidité des lumiéres, des
trous, des canules et des zones difficiles d’accés.

Etapes de nettoyage manuel/automatisé

Préparer une solution enzymatique protéolytique conformément aux instructions du
fabricant.

Immerger complétement les instruments dans la solution enzymatique et les secouer
doucement pour éliminer les bulles piégées. Actionner les instruments dotés de
charniéres ou de piéces mobiles pour assurer le contact de la solution avec toutes les
surfaces. Les lumiéres, les trous borgnes et les canules doivent étre rincés avec une
seringue pour éliminer les bulles et assurer le contact de la solution avec toutes les
surfaces de l'instrument.

Laisser tremper les instruments pendant au moins 10 minutes. Pendant le trempage,
frotter les surfaces & 'aide d’une brosse & poils en nylon doux jusqu’a éliminer toutes
les salissures visibles. Actionner les mécanismes mobiles.

Une attention particuliére doit étre accordée aux fentes, aux articulations, aux verrous,
aux dents, aux surfaces rugueuses et aux zones comportant des composants mobiles
ou des ressorts.

Remarque : tout le nettoyage doit étre effectué sous la surface de la solution
enzymatique afin de minimiser le risque d'aérosolisation de la solution contaminée.

Retirer les instruments de la solution enzymatique et rincer & I'eau du robinet pendant
au moins une (1) minute. Actionner toutes les piéces mobiles et articulées pendant le
ringage. Rincer soigneusement et énergiquement les lumiéres, trous, canules et autres
zones difficiles d’accés.

Placer les instruments dans un dispositif de lavage/désinfection agréé adapté.
Suivre les instructions du fabricant du dispositif de lavage/désinfection pour charger
les instruments afin d'obtenir une exposition maximale au nettoyage. Par exemple,
ouvrir tous les instruments, placer les instruments concaves sur le coté ou a 'envers,
utiliser des paniers et des plateaux congus pour les dispositifs de lavage, placer les

Cycle Description

instruments plus lourds au fond des plateaux et des paniers. Si le dispositif de lavage/
désinfection est équipé de portoirs spéciaux (par ex. pour les instruments canulés), les
utiliser conformément aux instructions du fabricant.

Traiter les instruments a I'aide d'un cycle pour instruments standard du dispositif de
lavage/désinfection, conformément aux instructions du fabricant. Les paramétres
minimaux suivants sont recommandés pour le cycle de lavage:

1 Prélavage - Eau froide adoucie du robinet - 2 minutes

Vaporisation et trempage aux enzymes - Eau chaude adoucie du robinet - 1 minute

Ringage - Eau froide adoucie du robinet

Lavage au détergent - Eau chaude du robinet (64-66 °C) - 2 minutes

Ringage - Eau chaude purifiée (64-66 °C) - 1 minute

o| o | w|

Séchage a l'air chaud (116 °C) - 7 a 30 minutes

Les instructions du fabricant du dispositif de lavage/désinfection doivent étre
respectées.

Un dispositif de lavage/désinfection dont I'efficacité a été prouvée doit étre utilisé (par
ex. approbation de la FDA, validée selon la norme ISO 15883).

La durée de séchage est indiquée sous forme de plage, car elle dépend de la taille de
la charge placée dans le dispositif de lavage/désinfection.

De nombreux fabricants préprogramment leur dispositif de lavage/désinfection avec
des cycles standard pouvant inclure un cycle de désinfection thermique de bas niveau
aprés le lavage au détergent. Le cycle de désinfection thermique doit étre réalisé pour
atteindre une valeur minimale de A0 = 600 (par ex. 90 °C/194 °F pendant 1 minute
conformément a la norme 1SO 15883-1). Il est compatible avec les instruments
applicables.

Sécher les instruments a I'aide d’un chiffon propre, absorbant et non pelucheux. De
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I'air comprimé propre et filtré peut étre utilisé pour éliminer 'humidité des lumiéres, des
trous, des canules et des zones difficiles d'accés.

Stérilité

Les dispositifs uniques peuvent étre conditionnés dans une pochette ou une enveloppe
de stérilisation de qualité médicale approuvée (par ex. agréée par la FDA ou conforme
alanorme ISO 11607). Lors de 'emballage, veiller a ne pas déchirer la pochette ou
I'enveloppe. Les dispositifs doivent étre conditionnés avec un double emballage ou autre
méthode équivalente (réf. : AAMI ST79, directives de 'TAORN).

I n'est pas recommandé d'utiliser des emballages réutilisables.

Les instruments peuvent étre conditionnés dans une boite ou un plateau perforé &
usage général approuvé (par ex. agréé par la FDA ou conforme & la norme I1SO 11607)
avec d'autres dispositifs dans les conditions suivantes.

Disposer tous les instruments de maniére a permettre 'accés a la vapeur sur toutes les
surfaces. Ouvrir les dispositifs articulés et sassurer qu'ils sont démontés si nécessaire.

La boite ou le plateau doit étre emballé dans une enveloppe de stérilisation de qualité
médicale approuvée (par ex. agréée par la FDA ou conforme a la norme ISO 11607)
en suivant la méthode du double emballage ou équivalent (réf. : AAMI ST79, directives
de 'AORN).

Suivre les recommandations du fabricant de la boite/du plateau concernant le chargement
et le poids. Le poids total de la boite ou du plateau emballé ne doit pas dépasser

11,4 kg/25 Ib.

Les instruments peuvent étre disposés dans un systéme de contenants rigides (c'est-a-dire
avec des filtres ou des valves) approuvé (par ex. agréé par la FDA ou conforme & la norme
ISO 11607) avec d'autres dispositifs dans les conditions suivantes:

Les recommandations du fabricant du récipient doivent étre respectées en ce qui concerne
la préparation, I'entretien et I'utilisation du récipient.

Disposer tous les instruments de maniére a permettre 'accés a la vapeur sur toutes les
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surfaces. Ouvrir les dispositifs articulés et s'assurer qu'ils sont démontés si nécessaire.

+  Suivre les recommandations du fabricant du récipient concernant le chargement et le poids.
Le poids total d'un systeme de contenants rempli ne doit pas dépasser 11,4 kg/25 Ib.

+ Lastérilisation & la vapeur/chaleur humide est la méthode recommandée pour les
instruments Synovis.

+ Ilest recommandé d'utiliser un intégrateur chimique (classe 5) ou un émulateur chimique
(classe 6) approuvé pour chaque stérilisation.

+ Toujours consulter et suivre les instructions du fabricant du stérilisateur pour la configuration
de la charge et e fonctionnement de I'équipement. Lefficacité de 'équipement de
stérilisation doit étre prouvée (par ex. autorisation de la FDA, conformité & la norme
EN 13060 ou EN 285). En outre, les recommandations du fabricant concernant linstallation,
la validation et la maintenance doivent étre respectées.

+ Les durées et températures d'exposition validées sont indiquées dans le tableau suivant:

Type de cycle

Température minimale  Durée d’exposition minimale
Paramétres recommandss aux Etats-Unis
Pré-vide/impulsion de vide 132 °C/270 °F
Type de cycle Température minimale  Durée d’exposition minimale
Parametres recommandés en Europe
[ Pré-videfimpulsion de vide | 134 °C/273 °F [

4 minutes

3 minutes |

Séchage et refroidissement
+ Ladurée de séchage recommandée pour les instruments emballés individuellement est
de 20 minutes, sauf indication contraire dans les instructions spécifiques du dispositif.

+ Les durées de séchage des instruments traités dans des récipients et des plateaux
conditionnés peuvent varier en fonction du type d'emballage, du type d'instruments,
du type de stérilisateur et de la charge totale. Une durée de séchage minimale de
30 minutes est recommandée, mais pour éviter les paquets humides, des durées
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de séchage prolongées de plus de 30 minutes peuvent s’avérer nécessaires pour

des charges plus importantes, dans certaines conditions ou si la documentation
d'accompagnement le recommande. Pour les charges importantes, le professionnel de
santé est invité a vérifier les durées de séchage.

+  Un temps de refroidissement minimal de 30 minutes est recommandé apres le
séchage, mais il est parfois nécessaire de prolonger le refroidissement en raison
de la configuration de la charge, de la température et de 'humidité ambiantes, de la
conception du dispositif et de 'emballage utilisé.

Stockage

Les forceps bipolaires réutilisables et les cables doivent étre stockés individuellement & l'intérieur

d'un récipient de protection dans un endroit propre, sec, & 'abri de 'humidité, qui assure une

isolation appropriée contre les températures extrémes et 'humidité. Protéger les cables des
dommages mécaniques et des pliures, et les manipuler avec soin.

Avis:

+ Les instruments et accessoires électrochirurgicaux doivent étre utilisés uniquement par
des personnes qui ont été spécialement formées a leur usage.

+  Aprés utilisation, ou aprés avoir déterminé qu’un produit ne peut plus étre utilisé parce
qu'il est usé ou endommagé, il doit étre mis au rebut en toute sécurité conformément
aux procédures en vigueur pour les déchets présentant un risque biologique.

« Tout incident sérieux relatif au dispositif doit étre rapporté & Synovis, a l'instance
dirigeante et a I'autorité compétente de I'état membre dans lequel

+ Les dispositifs réutilisables sont fournis non stériles et doivent étre traités avant
utilisation, y compris pour la premiére utilisation. Le traitement est défini dans les
instructions spécifiques fournies avec chaque dispositif.

+ Yeniden kullanilabilir cihazlar steril olmayan sekilde saglanir ve ilk kullanimi da igerecek
sekilde kullanimdan énce islenmelidir. Islem, her cihazla birlikte verilen 6zel Talimatlarda
tanimlanmisgtir.

Précautions
+ Les dispositifs électrochirurgicaux actifs doivent étre tenus loin des patients lorsqu'ils ne
sont pas utilisés. Il est recommandé de les placer dans un étui.

«  Utiliser une éponge mouillée pour retirer le tissu nécrotique sur les extrémités des forceps.

+  Consulter le manuel d'utilisation du générateur RF. Utiliser uniquement sur les
raccordements de sortie d'un générateur RF bipolaire actif.

+  Examiner chaque dispositif avant toute utilisation. Les dispositifs électrochirurgicaux
endommagés peuvent causer des brilures au patient ou au médecin.

« Eviter une activation non nécessaire ou prolongée. Activer uniquement au moment du
contact ou & proximité immédiate du point de contact.

+ Ne pas courber, couper ou modifier un dispositif électrochirurgical avant ou durant
lintervention.

« Etablir un protocole pour 'examen et 'entretien du dispositif.

+  Elektromanyetik uyumluluk (EMC) - Aspen Surgical cihazlari tibbi elektrikli ekipman olarak
kabul edilir. Tibbi elektrikli ekipman, EMC ile ilgili nlemler gerektirebilir ve jeneratdriin
kullanim kilavuzunda verilen EMC bilgilerine gére kurulmasi veya hizmete alinmasi
gerekebilir.

+  Yapiimakta olan iglemde kullanmak iizere uygun sekilde egitim almamigsaniz
elektrocerrahi ekipmani kullanmayin. Ekipmanin bu egitimi almamis doktorlar tarafindan
kullaniimas! ciddi ve istenmeyen hasta yaralanmalarina neden olabilir.

Avertissement

+ Lutilisation inappropriée de tout élément faisant partie des systémes
électrochirurgicaux peut entrainer de graves brilures. Il est de la responsabilité de
I'usager des forceps bipolaires d'utiliser des cébles, générateurs électrochirurgicaux et
accessoires compatibles et fonctionnant en toute sécurité. Lire et comprendre toutes
les précautions et instructions avant d'utiliser tout dispositif électrochirurgical.

+  Evitez les modes de sortie HF/réglages de puissance o la tension de sortie maximale
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peut dépasser la tension maximale indiquée.

+ Napportez aucune modification a ces appareils. Cette modification peut provoquer des
brllures ou des blessures.

+ Enraison des risques de cancérogénicité et d'infectiosité des sous-produits
électrochirurgicaux (tels que les panaches de fumée résultant d’'une destruction
tissulaire et les aérosols, qui peuvent comprendre des gaz et vapeurs toxiques, des
matiéres cellulaires vivantes et mortes ainsi que des virus), il est obligatoire d'utiliser
des lunettes de protection, des masques filtrants et des équipements efficaces pour
évacuer les fumées lors d'opérations « ouvertes » et par laparoscopie. Contacter
Aspen Surgical & I'adresse customerservice@aspensurgical.com pour obtenir plus
d'informations a propos de nos solutions d'évacuation des fumées ou pour poser toutes
vos questions.

Garantie

Tous les produits sont garantis contre tout défaut de fabrication et de matériaux lorsqu'ils sont
utilisés aux fins prévues. Tout produit présentant un défaut de fabrication ou de matériaux
sera réparé ou échangé a notre discrétion et sans frais. La réparation, la modification ou
I'altération de tout produit, réalisée par une personne non agréée par Synovis, entraine
I'annulation immédiate de la garantie.
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Beschreibung

Die wiederverwendbare zweipolige Zange von Synovis kann als aktive Elektrode oder als Zubehor
fiir aktive Elektroden fungieren und wird unsteril geliefert. Elektrochirurgische Kabel sind zum
Leiten von elektrischem Strom vom Ausgang eines Hochfrequenzgenerators an ein zweipoliges
Instrument bestimmt. Jedes wiederverwendbare Produkt ist flir bis zu 20 Sterilisationszyklen
ausgelegt, wenn es ordnungsgeman gepflegt und gemaR den unten aufgefiihrten Anweisungen
sterilisiert wird.

Verwendungszweck

Bipolare Zangen sind zur Nutzung bei der Koagulation von Gewebe bei chirurgischen
Eingriffen mit einer maximalen Spannung von 500 Volt (Vpeak) vorgesehen.

Die Funktion des Kabels besteht darin, die elektrochirurgische Zange direkt mit dem
elektrochirurgischen Gerét zu verbinden. Bipolare Kabel sind fiir die Verwendung mit der
bipolaren Zange zum Koagulieren von Gewebe bei chirurgischen Eingriffen mit 500 Volt
(Vpeak) bestimmt.

Indikation

Indiziert zur Erleichterung des Greifens von Gewebe und zur Kontrolle der Blutung kleiner
GefaRe durch bipolares Koagulieren wéhrend des Eingriffs.

Kontraindikationen

Keine

Klinischer Nutzen

Der Hauptnutzen fiir Patienten besteht in der Erleichterung eines chirurgischen Eingriffs
durch die Bereitstellung eines Instruments zum Koagulieren.

Patientenpopulation

+  Der Patient sollte nicht der Benutzer sein

+ Alter: Kleinkinder bis &ltere Patienten

+  Gewicht: Keine Einschrénkung

Vorgesehene Benutzer
+  Ausbildung - Ausgebildeter Arzt, Arzthelfer, Krankenschwester, Krankenpfleger. Keine Obergrenze

+  Wissen: Keine Obergrenze
+ Mindestanforderung:
- Verstandnis der Elektrochirurgie und elektrochirurgischer Techniken;
- Liest und versteht das mitgelieferte Benutzerhandbuch (Begleitdokument)
- Verstandnis der Hygiene
+ Maximum: Es gibt keine Obergrenze
+  Erfahrung:
+ Mindestanforderung:
- Schulungen zu Techniken oder Schulungen unter Aufsicht
- Keine besondere Erfahrung erforderlich
+ Maximum: Es gibt keine Obergrenze
+  Zulassige Beeintrachtigungen:
* Leichte Lese-/Sehbehinderung oder Sehkorrektur auf 20/20
*  Beeintrachtigung um 40 %, was 60 % des normalen Hérvermdgens bei 500 Hz bis
2,0 kHz entspricht.
Gesundheitszustand/Krankheitsstatus
Patienten, die sich einer Operation unterziehen und bei denen die Verwendung eines oder
mehrerer elektrochirurgischer Instrumente erforderlich ist.
Hinweise
+  Die Verwendung und Handhabung des Geréts sollte nach arztlichem Ermessen
erfolgen.
+  Spitzenschutz von allen Zangen vor der Verwendung entfernen und entsorgen.

+  Alle Produkte vor jeder Verwendung Uberpriifen und bei Beschadigung zur Reparatur
einsenden oder entsorgen.

+ Nach Abschluss des Eingriffs sollten die Kabel am Stecker angefasst werden, um sie vom
elektrochirurgischen Generator zu trennen. Zieht man am Kabel selbst, um es vom Generator
zu trennen, kdnnen Schwachstellen und dadurch Brandgefahr verursacht werden.
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Anweisungen zur Wiederaufbereitung

Grobe biologische Verunreinigungen mit einem Einweg-Reinigungstuch vom Instrument
entfernen. Die Produkte in einen Behalter mit destilliertem Wasser legen oder mit einem
feuchten Tuch abdecken.

Hinweis: Das Einweichen in einer geman Herstellerangaben vorbereiteten
enzymatischen Losung erleichtert die Reinigung, insbesondere bei Instrumenten mit
komplexen Merkmalen wie Lumen, Passflachen, Blindldchern und Kaniilen.

Wenn die Instrumente nicht eingeweicht oder feucht gehalten werden kdnnen, sollten sie
so schnell wie mdglich nach der Verwendung (Empfehlung: innerhalb von 60 Minuten)
gereinigt werden, um die Gefahr des Antrocknens vor der Reinigung zu minimieren.

Gebrauchte Instrumente miissen in einem geschlossenen oder abgedeckten Behalter
zur Wiederaufbereitung in den Dekontaminationsbereich transportiert werden, um ein
unndtiges Kontaminationsrisiko zu vermeiden.

Vorbereitung zur Reinigung: Alle Reinigungslésungen bei der vom Hersteller
empfohlenen Verdiinnungstemperatur zubereiten. Zur Herstellung der Reinigungslosung
kann enthartetes Leitungswasser verwendet werden.

Hinweis: Wenn vorhandene Lésungen stark verunreinigt (triib) werden, sollten frische
Reinigungsldsungen vorbereitet werden.

Manuelle Reinigungsschritte

Eine proteolytische Enzymldsung gemaR den Herstelleranweisungen vorbereiten.

Die Instrumente vollstandig in die Enzymldsung eintauchen und vorsichtig schiitteln,

um eingeschlossene Blasen zu entfernen. Bei Instrumenten mit Scharnieren oder
beweglichen Teilen diese bewegen, um den Kontakt der Lésung mit allen Oberflachen
sicherzustellen. Lumen, Blindlécher und Kaniilen mit einer Spritze spiilen, um Blasen zu
entfernen und sicherzustellen, dass die Losung mit allen Oberflachen des Instruments
in Kontakt kommt.

Die Instrumente mindestens 10 Minuten lang einweichen. Die Oberflachen wahrend des
Einweichens mit einer weichen Biirste mit Nylonborsten bearbeiten, bis alle sichtbaren
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Verschmutzungen entfernt sind.

+ Das Biirsten sollten unterhalb der Oberflache der Enzymldsung erfolgen, um die Gefahr
einer Aerosolisierung der kontaminierten Losung zu minimieren.

+ Die Instrumente der Enzymldsung entnehmen und mindestens eine (1) Minute lang mit
Leitungswasser absptlen. Alle beweglichen und mit Scharnieren versehenen Teile beim
Spiilen bewegen. Alle lumen, Locher, Kaniilen und andere schwer zugangliche Bereiche
griindlich und aggressiv spiilen.

+  Ein Ultraschall-Reinigungsbad mit Reinigungsmittel gemaR den Herstellerempfehlungen
vorbereiten. Die Instrumente vollstandig in die Reinigungsldsung eintauchen und
vorsichtig schitteln, um eingeschlossene Blasen zu entfernen. Alle Lumen, Blindldcher
und Bohrungen mit einer Spritze spilen, um Blasen zu entfernen und sicherzustellen,
dass die Losung mit allen Oberflachen des Instruments in Kontakt kommt.

+  Eine Ultraschallreinigung der Instrumente mit der vom Hersteller empfohlenen und fiir das
verwendete Reinigungsmittel optimalen Zeit, Temperatur und Frequenz durchfiihren. Eine
Zeit von mindestens zehn (10) Minuten wird empfohlen.

+  Kabel sollten im Ultraschallreiniger gereinigt werden.

+ Die Instrumente aus dem Ultraschallbad nehmen und mindestens eine (1) Minute lang in
gereinigtem Wasser abspiilen, bis keine Spuren von Reinigungsmittel oder biologischem
Verunreinigungen mehr vorhanden sind. Alle beweglichen und mit Scharnieren
versehenen Teile beim Spiilen bewegen. Alle Lumen, Lécher, Kaniilen und andere schwer
zugangliche Bereiche griindlich und aggressiv spilen.

+ Die Instrumente mit einem sauberen, saugfahigen und fusselfreien Tuch trocknen. Um
Feuchtigkeit aus Lumen, Lochern, Kantilen und anderen schwer zugénglichen Bereichen
zu entfernen, kann saubere, gefilterte Druckluft verwendet werden.

Kombination von manuellen und automatischen Reinigungsschritten
+  Eine proteolytische Enzymlésung gemaR den Herstelleranweisungen vorbereiten.

+ Die Instrumente vollstandig in die Enzymldsung eintauchen und vorsichtig schitteln,
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um eingeschlossene Blasen zu entfernen. Bei Instrumenten mit Scharnieren oder
beweglichen Teilen diese bewegen, um den Kontakt der Lésung mit allen Oberflachen
sicherzustellen. Lumen, Blindlécher und Kanilen mit einer Spritze spiilen, um Blasen zu
entfernen und sicherzustellen, dass die Losung mit allen Oberflachen des Instruments in
Kontakt kommt.

Die Instrumente mindestens 10 Minuten lang einweichen. Die Oberflachen wéhrend des
Einweichens mit einer weichen Biirste mit Nylonborsten bearbeiten, bis alle sichtbaren
Verschmutzungen entfernt sind. Bewegliche Mechanismen betatigen.

Besondere Aufmerksamkeit auf Spalten, Scharniergelenke, Kastenschlésser,
Instrumentenzéhne, raue Oberfldchen und Bereiche mit beweglichen Bauteilen oder
Federn legen.

Hinweis: Das Biirsten sollten unterhalb der Oberflache der Enzymldsung erfolgen, um die
Gefahr einer Aerosolisierung der kontaminierten Lésung zu minimieren.

Die Instrumente der Enzymldsung entnehmen und mindestens eine (1) Minute lang mit
Leitungswasser abspilen. Alle beweglichen und mit Scharnieren versehenen Teile beim
Spiilen bewegen. Alle Lumen, Locher, Kaniilen und andere schwer zugéngliche Bereiche
griindlich und aggressiv spiilen.

Die Instrumente in ein geeignetes und validiertes Reinigungs-/Desinfektionsgerat geben.
Die Anweisungen des Herstellers des Reinigungs-/Desinfektionsgerats in Bezug auf die
Beladung mit Instrumenten beachten, um eine maximale Reinigungswirkung zu erzielen,
z. B. alle Instrumente 6ffnen, konkave Instrumente auf die Seite oder auf den Kopf legen,
fiir Reinigungsgerate geeignete Korbe und Schalen verwenden, schwerere Instrumente
auf den Boden der Schalen und Korbe legen. Wenn das Reinigungs-/Desinfektionsgerat
mit speziellen Halterungen ausgestattet ist (z. B. fiir kanilierte Instrumente), diese geman
den Herstelleranweisungen verwenden.

Die Instrumente mit einem Standardzyklus des Reinigungs-/Desinfektionsgerats geman
Herstelleranweisungen aufbereiten. Die folgenden minimalen Waschzyklusparameter
werden empfohlen:

Zyklus Beschreibung

1 Vorwasche - Kaltes, enthartetes Leitungswasser — 2 Minuten
2 Enzymspray und Einweichen — HeiRes, enthértetes Leitungswasser — 1 Minute
3 Spiilen - Kaltes, enthartetes Leitungswasser
4 Waschen mit Waschmittel — HeilRes Leitungswasser (64-66 °C) — 2 Minuten
5 Spiilen - HeiRes, gereinigtes Wasser (64-66 °C) - 1 Minute
6 HeiBlufttrocknen (116 °C) — 7 bis 30 Minuten

Die Anweisungen des Herstellers des Reinigungs-/Desinfektionsgerats sind zu befolg

+  Ein Reinigungs-/Desinfektionsgerat mit nachgewiesener Wirksamkeit (z. B. FDA-
Zulassung, Validierung nach ISO 15883) verwenden.

+ Die Trockenzeit wird als Zeitspanne angegeben, da sie von der Beladung des
Reinigungs-/Desinfektionsgerats abhangig ist.

+ Viele Hersteller programmieren ihre Reinigungs-/Desinfektionsgerate mit
Standardzyklen, die moglicherweise nach dem Waschen mit Reinigungsmittel
einen thermischen Low-Level-Desinfektionszyklus beinhalten. Der thermische
Desinfektionszyklus sollte so durchgefiihrt werden, dass ein Mindestwert A0 = 600
erreicht wird (z. B. 90 °C/194 °F fiir 1 Minute gemaR ISO 15883-1), der fiir die jeweiligen
Instrumente geeignet ist.

+ Die Instrumente mit einem sauberen, saugfahigen und fusselfreien Tuch trocknen. Um
Feuchtigkeit aus Lumen, Lochern, Kanlilen und anderen schwer zugénglichen Bereichen
zu entfernen, kann saubere, gefilterte Druckluft verwendet werden.

Sterilitat

+  Einzelne Produkte kdnnen in einem zugelassenen (z. B. von der FDA zugelassenen
oder mit ISO 11607 konformen) Sterilisationsbeutel oder einer gleichwertigen
Sterilisationsverpackung fiir medizinische Zwecke verpackt werden. Beim Verpacken
ist darauf zu achten, dass der Beutel oder die Verpackung nicht beschadigt wird. Die

Produkte sollten mit einer Doppelverpackung oder einem gleichwertigen Verfahren
verpackt werden (siehe AAMI ST79, AORN-Richtlinien).

Wiederverwendbare Verpackungen werden nicht empfohlen.

Die Instrumente kénnen unter den folgenden Bedingungen in einer zugelassenen

(z. B. von der FDA zugelassenen oder mit ISO 11607 konformen) perforierten Schale
oder einem Behélter fiir den allgemeinen Gebrauch zusammen mit anderen Produkten
verpackt werden.

+ Alle Produkte so anordnen, dass Dampf an alle Oberflachen gelangen kann. Produkte
mit Scharnierverbindungen 6ffnen und sicherstellen, dass die Produkte demontiert
werden, falls dies empfohlen wird.

« Der verwendete Behalter oder die Schale muss in einer zugelassenen (z. B. von der
FDA zugelassenen oder mit ISO 11607 konformen) Sterilisationsfolie fiir medizinische
Zwecke verpackt werden, wobei das Verfahren der Doppelverpackung oder ein
gleichwertiges Verfahren anzuwenden ist (siche AAMI ST79, AORN-Richtlinien).

« Die Empfehlungen des Herstellers des Behalters bzw. der Schale in Bezug auf
Beladung und Gewicht befolgen. Das Gesamtgewicht des verpackten Behlters oder
der Schale darf 11,4 kg nicht Uberschreiten.

Die Instrumente kénnen unter den folgenden Bedingungen in einem zugelassenen (z. B.

von der FDA zugelassenen oder mit ISO 11607 konformen) starren Containersystem

(z. B. mit Filtern oder Ventilen) zusammen mit anderen Produkten verpackt werden:

« Die Empfehlungen des Containerherstellers zu Vorbereitung, Wartung und
Verwendung des Containers sind zu befolgen.

« Alle Produkte so anordnen, dass Dampf an alle Oberflachen gelangen kann. Produkte
mit Scharnierverbindungen 6ffnen und sicherstellen, dass die Produkte demontiert
werden, falls dies empfohlen wird.

+ Die Empfehlungen des Herstellers des Containers in Bezug auf Beladung und Gewicht
befolgen. Das Gesamtgewicht eines gefiillten Containersystems darf 11,4 kg nicht
lberschreiten.
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+ Die Sterilisation mit feuchter Hitze/Dampf ist die empfohlene Methode fiir Synovis-
Instrumente.

« Es wird empfohlen, bei jeder Sterilisation einen zugelassenen chemischen Integrator
(Klasse 5) oder chemischen Emulator (Klasse 6) zu verwenden.

«  Stets die Anweisungen des Sterilisatorherstellers in Bezug auf die Beladung und den
Betrieb des Geréts beachten. Die Wirksamkeit des verwendeten Sterilisationsgerats
muss nachgewiesen sein (z. B. FDA-Zulassung oder Konformitat mit EN 13060 oder
EN 285). Dartiber hinaus sind die Empfehlungen des Herstellers in Bezug auf Installation,
Validierung und Wartung zu befolgen.

+ Validierte Expositionszeiten und -temperaturen sind in der folgenden Tabelle aufgefiihrt:

Zyklustyp Minimale Temperatur Minimale Expositionsdauer
Empfohlene Parameter fiir die USA
Vorvakuum/Vakuumimpuls 132 °C (270 °F) 4 Minuten

Minimale Expositionsdauer

Zyklustyp

Minimale Temperatur
Empfohlene Parameter fiir Europa
[ VorvakuumNakuumimpuls | 134°C (273°F) | 3 Minuten |

Trocknen und Kiihlen
+  Die empfohlene Trocknungszeit fiir einfach verpackte Instrumente betragt 20 Minuten,
sofern in den gerétespezifischen Anweisungen nicht anders angegeben.

+  Die Trocknungszeiten fiir Instrumente, die in Containern und eingeschlagenen Schalen
aufbereitet werden, kdnnen je nach Verpackungsart, Instrumententyp, Sterilisatortyp und
Gesamtbeladung variieren. Eine Mindesttrocknungszeit von 30 Minuten wird empfohlen.
Um jedoch nasse Verpackungen zu vermeiden, knnen bei umfangreicheren Beladungen
unter bestimmten Bedingungen oder, wenn dies in der Begleitdokumentation anderweitig
empfohlen wird, langere Trocknungszeiten von mehr als 30 Minuten erforderlich sein.

Bei umfangreichen Beladungen wird eine Uberpriifung der Trockenzeiten durch den
Gesundheitsdienstleister empfohlen.
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« Nach dem Trocknen wird eine Mindestabktihlzeit von 30 Minuten empfohlen. In
Abhangigkeit von Beladung, Umgebungstemperatur und Luftfeuchtigkeit, dem
Produktdesign und der verwendeten Verpackung konnen jedoch langere Zeiten
erforderlich sein.

Lagerung

Die wiederverwendbare zweipolige Zange und die zugehdrigen Kabel sind einzeln in einem

Schutzbehélter an einem sauberen, trockenen Ort aufzubewahren und sind vor extremen

Temperaturen und Feuchtigkeit zu schiitzen. Kabel vor mechanischen Schaden schitzen,

nicht abknicken und vorsichtig handhaben.

Hinweise

+  Elektrochirurgische Ausriistung und entsprechendes Zubehér sind zur Verwendung durch
medizinische Fachkréfte bestimmt, die in der Verwendung geschult sind.

+  Nach der Verwendung oder wenn Sie feststellen, dass das Produkt aufgrund
von Verschleit oder Beschadigungen nicht langer verwendet werden kann, in
Ubereinstimmung mit den geltenden Verfahren fiir biologische Gefahrstoffe sicher
entsorgen.

+  Alle schweren Zwischenfélle im Zusammenhang mit dem Gerat miissen an Synovis, dem
Gremium und der zustandigen Behérde des Mitgliedsstaats, in dem der Zwischenfall
aufgetreten ist, gemeldet werden.

« Wenden Sie sich bei Fragen zu Warnungen, Vorsichtsmanahmen, Kontraindikationen,
unerwiinschten Nebenwirkungen, zu ergreifenden Mafnahmen und
Nutzungseinschrénkungen der elektrochirurgischen Gerate und des entsprechenden
Zubehdrs an den Hersteller des Generators.

+  Wiederverwendbare Produkte werden unsteril geliefert und miissen vor der ersten
Verwendung und vor jedem Gebrauch wiederaufbereitet werden. Die Wiederaufbereitung
istin speziellen Anweisungen definiert, die mit jedem Produkt geliefert werden.

Vorsicht
+  Aktive elektrochirurgische Gerate miissen in sicherem Abstand vom Patienten platziert

werden, wenn sie nicht verwendet werden. Eine Halterung wird empfohlen.

+  Schorfablagerungen mit einem feuchten Schwamm von den Zangenspitzen entfernen.

+ Benutzerhandbuch zum Hochfrequenzgenerator lesen. Nur in Verbindung mit dem
zweipoligen Ausgang eines aktiven Hochfrequenzgenerators verwenden.

«  Elektrochirurgische Manahmen nicht in der Gegenwart leicht entzlindlicher Anasthetika
oder sonstiger entziindlicher Gase, Fliissigkeiten oder Objekte oder bei Vorhandensein
oxidierenderWirkstoffe durchfiihren, da Brandgefahr besteht.

+  Elektrochirurgische Instrumente weder vor noch wéhrend des Eingriffs verbiegen,
schneiden oder modifizieren.

+  Die Spannungs-/Leistungseinstellungen sollten so gering wie mdglich gehalten werden,
um den gewiinschten Effekt zu erzielen.

+  Ein Protokoll zur Geratepriifung und -wartung anfertigen.

+  Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) — Produkte von Aspen Surgical gelten als
medizinische elektrische Gerate. Medizinische elektrische Gerate erfordern unter
Umstanden VorsichtsmaRnahmen bezlglich der EMV und miissen gemaf den
EMV-Informationen im Benutzerhandbuch des Generators installiert oder in Betrieb
genommen werden.

+  Elektrochirurgische Geréate diirfen nur von entsprechend fiir die jeweilige Anwendung
geschulten Personen verwendet werden. Die Verwendung durch Arzte ohne
entsprechende Schulung kann unbeabsichtigt zu schweren Verletzungen des Patienten
fiihren.

Warnhinweis

+ Die unsachgemafe Anwendung jeglicher Elemente elektrochirurgischer Systeme
kann zu schweren Verbrennungen fiihren. Der Anwender ist fiir die sachgemaRe
Verwendung der zweipoligen Zange mit sicher funktionierenden und kompatiblen
Kabeln, elektrochirurgischen Generatoren und sonstigem Zubehér verantwortlich. Vor
der Verwendung von elektrochirurgischen Geraten alle Vorsichtsmafnahmen und
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Anleitungen genau lesen.

+  Vermeiden Sie HF-Ausgangsmodus-/Leistungseinstellungen, bei denen die maximale
Ausgangsspannung die angegebene Maximalspannung Uberschreiten kann

» Modifikationen an dieser vorrichtung sind nicht zulassig. Modifikationen die bei
unsachgemassem gebrauch verbrennungen oder brande verursachen kénnen.

+ Aufgrund der Bedenken wegen des krebserregenden und infektidsen Potenzials von
elektrochirurgischen Nebenprodukten (zum Beispiel Geweberauchgase und Aerosole
wie giftige Gase und Dampfe, lebendes und totes Zellmaterial und Viren) miissen bei
offenen und laparoskopischen Verfahren Schutzbrillen, Gesichtsmasken und effektive
Rauchabsaugsysteme verwendet werden. Kontaktieren Sie Aspen Surgical unter
customerservice@aspensurgical.com fiir ausfiihrlichere Information oder fiir Anfragen zu
unseren Rauchableitungsldsungen.

Garantie

Fir alle Produkte wird eine Garantie auf Material- und Verarbeitungsfehler gewahrt, sofern
diese fiir den vorgesehenen Zweck eingesetzt werden. Alle defekten Produkte, die Material-
oder Verarbeitungsfehler aufweisen, werden nach unserem Ermessen kostenfrei repariert
oder ersetzt. Durch Reparatur, Modifikation oder Anderung eines Produkts durch nicht
autorisierte Personen erlischt die Garantie umgehend.
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Mn amoaTelpwpévo
ApiBpdg eGapmparog
KaTaOKEUaoTH

Huepopnvia kataokeurig pe évdeign xwpag

Tpolevang [£c [rer] E¢ouaiodotnuévog exmpdowmog

ApiBu6C KaTahdyou omv Eupwmaikd Kovémra
Eouaiodotnpévog

ApiBpdg mapridag EKTIPOTWTIOG OVO OTO

E€ouaiodonuévog exmpdowmog

uévo oy EABeria

g & EEPE

MepuuyHcko usgenve

Neprypaeiy

H emavaypnoipomolotpevn dimoAikr AaBida g Synovis eival oxediaouévn va Aeiroupyei wg
€vepYO NAEKTPOBIO 1 WG TTAPEAKGHEVO EVEPYWY NAEKTPODIWY Kal TTwAEITaI PN aTTOOTEIpWEV.
Ta nAekTpoxeIpoUpYIKG KaAwdia eival axedIaopéva va dIoXETEUOUV NAEKTPIKI EVEPYEIT

amé mv £§od0 piag YEVATPIAS UYNAWY GUXVOTATWY TTPoG éva dIToAIKG 6pyavo.Kabe
€TTAVAYPNOIUOTTOIOUUEVN CUOKEUN EXEI OXEDIOOTET WOTE VO AVTEXEI Ewg Kal 20 KUKAOUG
amooTeipwang 6tav déxetar v KardAAnAn @povTida kal amooTeipwar, CUNPWVA HE TIG
0dnyieg TTou TrapéxovTal TaPakATw.

MpoBAeropevn xpnon

H dimroAikiy AaBida mpoopiletal yia xprion o€ Topr Kai g 1I0TWY Katd T SidpKela
XEIPOUPYIKWY Bladikaaiwy kai Tpoopidetal yia xprian pe péyioTn Taon 500 Volt (Vpeak).

H Aerroupyia Tou kaAwdiou eivar va auvdéel v nAektpoxelpoupyiki AaBida ameubeiag oty
nAektpoxelpoupyIkA povada (ESU). Ta SimmoAikd kaAwdia TTpoopigovTail yia xprion e
SimoAikr AaBida yia v TN 10TWY KaTd T SIApKeIa XeIpoupyIkwy dladikaaiwv oTa 500
Volt (Vpeak).

Evbeigeig

Evdeikvutal yia 1 dieukdAuvan tng cUNMnyng 10ToU Kai Tov éAeyxo TnG aipoppayiag Twv
HIKPWV ayyeiwv péow SITOAIKAG TAENG KaTA T DIGPKEIA TNG XEIPOUPYIKNAG ETTEURAONG.
Avrevdeigeig

Kapia

KAiviké o@péAn

Ta kOpia ogéAn yia Tov aoBevh eivai n dieukbAuvan piag XeIpoupyIkng diadikaaiag péow mg
TIAPOXNG EVOG METOU Yia TOPN, TAEN Kal BEpHOKAUTNPIACHO I0TWY.

MAnBuopdg aobevv

+ 0 aoBevng dev Tpémel va gival xpRoTng
+ HAKia: Bpegikdg éwg ynpiaTpikdg

+  Bdpog: Xwpig mepiopiopd

MpoBAemopevog Xpnomg
+  Exmaideuon — Ekmaideupévog 1atpog, BonBog 1atpol, voonAeutrg, egeIdIKEUpévog
VOOTAEUTAG.
« Tvwon: xwpig péyioTo-
* EAayioo:
- Karavoei Thv nAeKTPOXEIPOUPYIKN Kl TIG NAEKTPOXEIPOUPYIKEG TEXVIKEG.
- AiaPaoTe Kal KatavonaTe TIG TIAPEXOHEVEG 00nyieg XPAONG (CUVOBEUTIKG Eyypago)
- Karavoei mv uyievy
*  MéyioTo: Aev umdpyel péyiato
*  Epmeipia:
*  Elayiom:
- Kémoia exmraideuon o TexVIKES 1) ekmraideuan uto emtipnon/emiBAeyn
- Aev amaireitar b1k epmeIpia
o Méyiom: Aev umdpyel péyiomn
+  Emimpemopeveg avarnpieg:
* 'Hma avarmpia avayvwong / épaang f di6pbwan épacng o€ 20/20
*  AmwAeia akong katd 40%, pe amotéAeapa 60% QuaIoAoyIKAg akorg aeauxvoTNTEG
am6 500 Hz éwg 2,0 kHz.
lapikég Tadnoeig / Kardotaon vooou
AaBeveig ou uTroBaMovTal o€ XeIpoupyIKr EMEPBAON Kal yia Toug oTToioug Ba XpelaoTei
va xpnotpotoinei éva 1 TepIooOTEPA NAEKTPOXEIPOUPYIKA Opyava.
Xeipiopog
+Hxpnon kai n epapuoyn g cuakeurig kaBopidovtar amd Tov 1atpd.
+ AQaIpéaTe Kal aTToppiTE TO TTPOCTATEUTIKG (kpou amd T AaBida Tpiv amd T xprnon.
+  EmBewpnote T AaBida mpiv amoé kaBe xprion kai OTeiATE TV yia €MIOKEUN f} amoppiyTe
TV av €Xel UTIOOTE! {nIdL.
+  Ta va amoouvdEaeTe Ta KAAWSIA aTro TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKN YEVVATPIA, HETG TNV
emépBaan, Ba Tpémel va Ta maveTe améd 1o Buopa. EGv Tpaprete To kahwdio yia va

45

T0 ATOCUVOETETE o TN yevviTpIa, pTTopei va dnpioupynBei mpdBAnua pe Kivduvo tnv
mpOKANON TrUPKaYIGG.

0Bnyieg emavemegepyaaiog

+ ATopoKpUVETE TV TEpioaEla BIOAOYIKWY PUTTWY aTTO Ta pyava je éva JavinAdki piag
XPrang. ToToBETAOTE TIG GUOKEUES O€ Evav TIEPIEKTN LE ATTOOTAYHEVO VEPO 1 KAAUWTE
TIG ME pia uypr) TIETOETAL.

+  Znueiwon: H epamion og ev{upikod didAupa Tou TTapacKeuadeTal GUPQWVa He TIG
odnyieg Tou KaraokeuaoTr SIEUKOAUVEL Tov KaBapiopd, eIBIkG o€ dpyava pe TTOAUTTAOKA
XOpaKMPIOTIKA, 6TTWG AUAOI, ETTIQAVEIEG ETTAPNG, TUPAEG OTTEG KAl KAVOUAEG

+  Edv dev eivar duvatn n eppamTion A n diathpnatn Toug O Uypn KataoTaan, Ta dpyava
TpéTel va kabapigovtal To cuvTopdTeEPO GUVATO (TUVIOTATAI EVTOG B0 AETITWV) PETA
N Xpfion, WoTe va gAayioToTmoinBei n MOAVOTNTA VAl OTEYVWOOUV TIPIV aTT6 TOV
kaBapiopo.

+  Ta xpnoipotoinpéva dpyava TPETTEN VOl JETAQEPOVTAI GTOV XWPO amoAUpavang yia
ETTAVETTECEPYOTITt OE KAEITTO ) KAAUMPEVO TIEPIEKTN, WOTE VO ATTOPEUYETA O KivBUVOG
TIEPITTWV ETTIHOAUVOEWV.

+  [lpoetoipaaia yia kabapioud: Oha Ta diaAlpara kabapiouol TpEmel va
TrapackeudlovTal oTn BepHOKPATIia apaiwang TTOU GUVICTATAI OTTO TOV KATAOKEUADTH.
Mmopeite va xpnoipoToIfoeTe amookAnpUPEVO vepd BpUcnG yia TV TTAPACKEUH ToU
SiahUparog kaBapiopou.

+  Inueiwon: Oa mpémel va mapaokeuagoval véa diaAUpaTa kabapiopoU 6tav Ta
UQIOTALEV Eppavidouv anpavtikr empdAuvan (BoAepd).

BApata pn autéparou kadapiopold

+  [apackeudoTe éva TPWTEOAUTIKG EVUPIKG dIdAuPa oUp@wWVa P TI 0dnyieg Tou
KATAOKEUAOTH

+  EpBarrioTe mAfpwg Ta dpyava aTo evupIkG SIGAUa Kal avaKIVAGTE Ta amaAd yia va
amopakpuvBoUv Tuxov Trayideupéves UOaAIdes. EvepyotroinaTe

+ 10 Opyava pe apBpwrd f KIvoUPEVa PépN, WATe va S1ac@alioTel n Emagr Tou
S10AUpaTog pe OAeg TIG ETIQAveleg. O1 auhoi, ol TUPAEG OTTEG Kail of kAVoUAeg Ba TTpETel
va eKTTAEVOVTI e Pia GUPIYYa YA TV TTOPAKPUVAN Twv UOaNiGwy Kal T Slao@daAion
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NG EMAPRG ToU DIGAUPATOG E OAEG TIG ETTIPAVEIES TOU OPYAVOU.

EpBamioTe Ta 6pyava yia rouldxioTov 10 Aerrd. Kard m Sidipkeia Tg eupammiong,
TPIYTE TIG ETMPAVEIES e pia BoUpTaa amd pahakég VAIAov TPieg, PEXP! va agapeBolv
6hol o1 oparoi pUToL.

To Tpiyipo TpéTel va ekTEAEiTaI KATW QT TV EMIQAVEID TOU EVUPIKOU SlaAUpaTog,
TIpOKEIPEVOU va ehayiaToTroinBel n mBavoTTa aepoAupaTomoinang Tou HoAuauévou
S1aAUparog.

AgaipéaTe Ta dpyava aTod To eviupiké diaAupa Kal eKTTAUVETE ae vepd Bpuang yia
ToudiioTov éva (1) AetrTé. EvepyotroifaTe 6Aa Ta KivoUpeva, apBpwrd e§apthuara katd
TNV €KTTAUOT. ZETTAUVETE ETTIPEAWS KaIl OXOAAOTIKG

TOUG aUAOUG, TIG OTIEG, TIG KAVOUAES Kal GAAa duaTrpoaiTa anpeia.

MpogToiudaTe éva Aoutpd kKaBapIoPOU Ue UTIEPAXOUS LE ATTOPEUTTAVTIKG GULGWVA PE
TI 00nyieg Tou KaTtaokeuaaT. EparrtioTe mARpwg Ta 6pyava ato didAupa kabapiopold
Kal QvaKIVAGTE Ta aTmaAd yia va amopakpuvBolv Tuxov Trayideupéveg puaahideg. O
auhoi, o1 TUPAEG OTTEG Kail oI KAVOUAEG Ba TTpETel va eKTTAEvOvTal P Pia aUpIYYa yia TV
ammopdkpuvan Twv QUOOAIBWY kal Tn dIacAAIGN TnG ETTAPRG Tou DIGAULATOG HE OAEG
TIG EMQPAVEIEG TOU OpYAvOU.

[MpaypartotolfaTe UTEPNXNTIKG KaBaPITUO TwV OpyavwY OTNV EVOEDEIYPEVN XPOVIKNA
Sidipkela, Beppokpaaia kal ouxvoTnTa, GUPPWVA PE TIG UTIOBEIEEI TOU KATAOKEUAOTN
ToU £§OTTAIoPOU Kail g yvwpova Tn BEATIOTN aTméd00T ToU XPNOIHOTIOI0UHEVOU
aTmoppUTIAVTIKOU. ZuvioTaral eAdyIaTog Xpdvog Séka (10) AeTrTav.

Ta kaAwdia Ba Tpémel va kaBapifovial oTo GUCTNHA KABAPITUOU HE UTIEPAXOUS.

AgaipéaTe Ta 6pyava amd T0 AouTpd UTTEPAXWY Kal EKTTAUVETE [E ATTIOVIOUEVO VEPD Yia
TouhdyioTov éva (1) AeTrTd iy éwg 6ToU dev UTTAPXOUV UTTOAEIpaTa aToppuTTavTIKoU fi
Biohoyikwv katahoimwy. Evepyotroiate 6Aa Ta kivoUpeva kal apBpwrd eapTApaTa
KaTté T kAU ZETAUVETE EMIPEAWS Kall OXOAATTIKG TOUG AUAOUG, TIG OTIEG, TIG
Kk@vouAeg kal aMa duoTrpdaiTa onpeia.

ZTEYVWOTE Ta Opyava e éva KaBapd, amoppo@nTikd Travi o dev oKigeTal kal dev
apnvel xvoudl. Mropeite va xpnaipoTolfoete kabapd, QIATPapIouEVO TIETTIETHEVO
aépa yIa va aTmopakpOVETe TNV uypadia amd Toug auAoug, TIG OTTEG, TIG KAVOUAEG Kai Ta
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duompdaITa onpeia.

Bipata guvduagpou autopaTtou/un autépaTou kabapiopol

MNapaokeuaoTe éva TPWTEOAUTIKG VEUPIKG SIGAUPA TUNPWVA e TIG 0dnyieg Tou
KATOOKEVAOTH.

EpparrtioTe TARpwg Ta 6pyava aTo eviupiké diaAupa kal avakivioTe Ta amaAd yia

va aTmopakpuvBolv Tuxov TayIdeupéveg uaahides. EvepyotroinaTe Ta dpyava pe
apBpwrd r KIvoUPeva PépN, WOTe va S1Iao@aNaTe n emagr Tou dIAAUUATOS Le OAEG
TIG emPAveleg. Or auhoi, ol TUPAEG OTTEG Kal Of KAVOUAEG Ba TTPETTEN var eKTTAEVOVTaI pE
pia oUplyya yia TV amopdkpuvon Twv Guaahidwy kal T Slac@aAion TG ETagng Tou
SIaAUPATOG PE OAEG TIG ETTIPAVEIEG TOU OPYAVOU.

EpBarrrioTe T 6pyava yia Touhdyiatov 10 Aetrrd. Kard m Siapkeia g eupammiong,
TPiWTE TIG EMPAVEIEG LE pia BoupTaa amé Pahakég VAoV TRIXEG, MEXP! Va agalpeBolv
6Aol o1 opaToi puTTol. EvepyoTroIfaTe ToUg KIVOUEVOUS UNXAVITHOUG.

131aitepn Tpocoxn TpETEI var SiveTal 0 OXIOPES, apBpwToUg CUVOETHOUG, AoPAAEIEG
KIBwTiwv, 050VTWOEIG OpYavWY, TPAXIEG ETTIPAVEIES Kal aNpeia Pe KIVOUpEVa e§apTipaTa
1 eAampia.

Znueiwon: To Tpiyipo TPETel va ekTeAiTal KATW aTd TV EMQAVEIT TOU EVEUIKOU
S1aAUpaTog, TTPOKEINEVOU va AayiaToTroinBei n mBavoTnTa agpoAuparoTmoinang Tou
LoAuapévou SiaAlparog.

AgaipéaTe Ta 6pyava ammd 1o ev{UpIKG diaAupa Kal eKTTAUVETE O vepd Bpuong yia
ToudyiaTov éva (1) AeTrto. Evepyomoinate 6Aa Ta KivoUpeva kal apBpwrd pépn Kard mv
€kmTAUOT. ZemAOVETE ETTIHEAWG Kal OX0AaOTIKG TOUG AUAOUG, TIG OTTEG, TIG KAVOUAES Kall
@Ma duoTipoaiTa onpeia.

TomoBemaTe Ta dpyava ae Eva katdAANAO ETTIKUPWHEVO TTAUVTAPIO/ATTOAUMAVTH.
AkohouBAaTE TIG 08NYiEG TOU KATATKEUATTH TOU TTAUVTINpiou/amoAupav yia T
QOPTWON TWV 0pyAvwy yia T Péyiom ékBean kabapiopou, .. avoigre OAa Ta dpyava,
TOTTOBETAOTE Ta Koiha dpyava aTo TAdI fj avémoda, XpnaipotolnoTe kaAdBia Kai
digkoug Tou £xouv OXedICOTE yia TAUVTApIC, TOTIOBETAOTE Ta BapUTepa dpyava aTo
K&Tw péPOg Twv SioKwv Kai Twv KaAabiwv. EGv 1o TAuvTApio/o amoAupavTrg eival
eComAIoPEVOG e €1DIKE pagIa (TT.X. yia 6pyava pe KAVOUAEG), XPNOILOTIOINOTE Ta
oUPQWVA LE TIG 00NYieg TOU KATATKEUADTH).

+  Emegepyaoeite Ta dpyava xpnoipomolwviag évav Tutrikd KUkAo TAuvnpiou/
amoAupavT, GUP@uVA PE TIG 0dNYieg TOU KATOOKEUAOTH. ZUVIOTWVTAI O AKOAOUBEG
eAax10TeG TTapapeTpol KUKAoU TTAUONG:

KokAog Mepiypagn

1 MpdmAuan - KpUo pakakwpévo vepd Bpuang - 2 Aerrma

Wekaopdg kar pouhiaopa pe éviupa - ZeoTd paAakwpévo vepd Bpuong - 1 Aetrto

Z¢éByahpa - Kplo parakwpévo vepd Bpuang

MAUGN pe amoppuTavTIKG - ZeaTo vepd Bpuong (64-66°C/146-150°F) - 2 Aemrra

Z¢Byalua - Zeatd kaBapd vepd (64-66°C/146-150°F) - 1 Aerrd

o| o | v~

Zréyvwya e {eato aépa (116°C/146-240°F) - 7 wg 30 Aerrd

Qa mpémel va akoAouBoldvTal o1 0dnyieg TOU KATAGKEUATTA Tou TTAUVTHpiou/

amoAupavrh.

+  Oa mpémel va xpnolpoTIoleiTal TAUVTAPIO/ATTOAUHAVTAG HE aTTodEdEIYHEVR
amoteAeapanikotnTa (.. éykpion FDA, emkupwpévo oUpguwva pe To Tpotutmo ISO
15883).

+ O xpovog aTeyvwpaTog eupavidetal wg eUPog TIHWY, KaBwg egaptaral amd 1o péyedog
TOU QOpTiOU TTOU TOTTOBETEITAI GTO TTAUVTAPIO/TTOV ATTOAUMAVTH.

+  [loMoi KaTaoKeUaOTEG TTPOYPAPUATICOUV €K TWV TTPOTEPWY TO TTAUVTApIO/aTToAUpavT
TOUG pe TuTTIKOUG KUKAOUG, 01 oTroiol prropei va TrepiAapBavouy évav Beppikd KUkAo
amoAUpavong xapnAou emmmédou petd Ty TAUON pe amopputtavtikd. O KUKAOg
Bepuikng amoAUpavang TEEMe va ekTeAeiTal yia TV eTiteudn piog eAdxIoTng TipAg A0
=600 (1r.x. 90 °C/194 °F yia 1 Aemrt6 oUpgwva pe To TpdTuto ISO 15883-1) Kai eival
oupBatég pe Ta ioxUovTa 6pyava.

«  Zreyvware Ta dpyava pe éva kaBapd, amoppoenTikd Travi Tou dev OKileTal Kal dev
apnvel xvoudl. Mmopeite va xpnoipotoifoete kabapd, GIATpapIouEVO TIETTIETEVO
aépa yIa va aTTOHaKPUVETE TNV Uypaaia amd Toug auhoug, TIG OTIES, TIG KAVOUAEG Kal Tal
SuoTpdaoita oneia.

ZTeIpOTNTA
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O1 PEPOVWUEVEG OUOKEUEG PTTOPOUV VO GUCKEUACOVTAI OE EYKEKPIPEVN (TT.X. EYKEKPIPEVR
amé Tov FDA fy aupBarr pe 1o mpdtuto 1SO 11607) Brkn A TepiTUAIypa amooTeipwang
1atpikoU T0TIoU. Ot TIPETTEN Val €I0TE TIPOTEKTIKO KATC T GUCKEUATTT, WATE Va N
ox10Tel n BAkn 1 10 TePITOAypa. O GUOKeUEG TTPETTEN va TUATYOVTAI XPNOTHOTIOIWVTAG
OITTAG TrepITUAIya iy Io0d0vapn pédodo (avaep.: AAMI ST79, KareuBuvtrpieg odnyieg
AORN).

Aev ouvIOTATAI N XPAOT ETTAVAXPNCIHOTIOIOUMEVWY TIEPITUAIYHATWY.

Ta 6pyava PTropolv va GUCKEUALOVTal OE YKEKPIPEVO (TT.X. EykekpIpévo amo Tov FDA

1} oupBard pe 1o TpéTuto ISO 11607) diampnto dioko f BAkn yevikig xpriong padi pe

GAEG OUOKEUEG UTIO TIG aKOAOUBEG TUVOIKEG.

« TommoBetAaTe GAQ T Gpyava pe TPOTIO TTOU Va ETTITPETEN TNV TARPN TTPGCRaan Tou
aTpoU O€ OAEG TIG EMPAVEIES. AVOIETE TIG ApBPWTES TUTKEUES Kal BeBaiwbeite 611 01
OUOKEUEG EOUV ammoouvappoloynBei, eav autd ouviaTaral.

+ H 8nkn 1) 0 diokog Tpémel va gival TUNyPéva g EYKEKPIPEVO TTEPITUAIVA
QTTooTEIPWAONG IATPIKOU TUTTOU (TT.X. EYKEKPIPEVO amé Tov FDA i aupBarto pe 1o
mpotuTio ISO 11607), akoAouBuvTag Tn péBodo dimAol TepITUAiypaTog i AN
100dUvapn péBodo (avag.: AAMI ST79, Kareubuvtipieg 0dnyieg AORN).

+ AkoAoubBriaTe TIg CUOTATEIG TOU KATAOKEUAOTH TG BAKng/Tou diokou yia Tn gopTwon
Kkai 10 Bépog. To auvoAikd Bapog TG TepITuAIypEvng Brkng r Tou diokou dev Ba
mpémel va urepBaivel Ta 11,4 kg/25 Ibs.

Ta 6pyava pmmopolv va GUKeUAlovTal O€ EYKEKPIUEVO (TT.X. EyKeKpIMEVO amd Tov FDA

1 oupBard pe 1o wpotutio ISO 11607) oUomua akaptTou Trepiékt (SnA. pe ikTpa i

BaABideg) padi pe GANeg ouaKeUEG UTTO TIG aKOAOUBEG TUVOIKEG:

« Mpémel va polvTal 0l CUCTATEIG TOU KATAOKEUAOTH TOU TIEPIEKTN OO0V aQopa TV
TIPOETOIATIa, TN GUVTAPNGT KAl TN PRGN TOU TEPIEKT.

+ TomoBetaTe OACl Ta Opyava pe TpTIO TTOU va EMITPETEN TNV TTARPN TPOoRaacn Tou
aTpoU O€ OAEG TIG EMPAVEIES. AVOIETE TIG APBPWTEG TUTKEUES Kal BeBaiwbeite 611 01
OUOKEUEG £OUV ammoouvappoloynBei, edv autd ouviaTdral.

+ AkOAOUBAOTE TIG CUGTAGEIG TOU KATAIGKEUATTH) TOU TIEPIEKTN YIal T @OPTWAN Kall TO

WAINHWA



Bapog. To auvoAikd Bapog evog TAnpwpévou auaTApatog TeEpIEkT Oev Ba TTpETel va
uTrepBaivel Ta 11,4 kg/25 Ibs.

« Hamooteipwaon pe uypr BeppdtTa/aTud eival n cuvioTwyevn PéBodog yia Ta dpyava
Synovis.

«  Zuvigtdral n Xprion eykekpIpévou xnuikoU Seiktn (kamnyopiag 5) A xnuikoU
TIpogopolwTr (katmyopiag 6) o€ ke amooTeipwan.

+  Na oupBouleteaTe Trévia Kai va akoAouBeiTe TIG 0dnyieg Tou KATAOKEUAOTH TOU
amoaTelpwTh yia TN Iapdp@Wan popTiou Kai Tn AeiToupyia Tou eéothiuol. O
etomAiopog amoaTeipwang Ba TPETel va gival ammodedelyPEVa aTTOTEAETUATIKAG (TT.X.
éykpian amo Tov FDA, ouppopwan pe Ta mpotuta EN 13060 Ay EN 285). EmimAéov,
Ba pémel va TnPolVTal 0I CUCTACEIG TOU KATAGKEUADTH yIa TV Eykatdataon, Tnv
€MIKUPWON Kail T CUVTAPNON.

«  Oremkupwyévol xpdvol kai Beppokpaaieg ékBeang mapariBevial oTov akéAouBo
Trivaka:

TUmog KUkAou EAdyioTn Osppokpacia  EAdxioTog xp6vog ékBeang
ZuvIoTWWEVEG TTapdpeTpol yia Tig H.M.A
TpokaTapkIKO Kevo / Makuog kevol 132°C | 270°F

EAdyioTn Oeppokpagia  EAdyioTog xpovog ékBeang
Eupwiaikég 0UVIOTWHEVEG TIAPALETPO!
134C/273F |

4 kel

TUmog KUKAou

| TpokaTapkIKG Kevo / Makuog kevol | 3 hemma |

ITéyvwHa Kal ETavagopd o€ Beppokpaacia mepiBaAlovrog

+ O ouVIOTWHEVOG XPOVOG OTEYVWHATOG YIa Gpyava Pe PEPoVwpEVN auakeuaaia ival 20
AETITA, €KTOG GV avapEPETal SIAPOPETIKA OTIG EIBIKEG 0BNYiEG TNG TUOKEUNG.

+  O1 xpovor oTeyvpaTog yia 6pyava TTou uTroBalovtal ot eTegepyacia ae TEPIEKTEG
kal o€ TepITuNypévoug diokoug pmopei va diapépouv avahoya pe Tov T0TT0 TG
guakeuaaiag, Tov TUTTO Twv opydavwy, Tov TUTTO TOU TTOCTEIPWTI KAl TO GUVOAIKG
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@oprtio. Zuviatdral eAdyI0Tog Xpdvog oTeyviwpatog 30 AeTrTav, oA yia va amo@Uyete
TIG UYPEG OUOKEUAOTTEG, EVOEXETAI VA XPEITTOUV TIAPATETANEVOI XPOVOI OTEYVWHATOG
ueyaAUTepor amé 30 AeTTd yia peyahiTepa QopTia UTTO OPITHEVEG TUVBNKEG N, Eav
ouvIoTaTal SIaQOPETIKG TN GUVOBEUTIKY Tekunpiwan. Ma peyaha gopria, cuvioTaTal n
€TTAAABEUTT TOU XPOVOU OTEYVWLATOG OTTO TOV TIAPOXO UYEIOVOUIKAG TrEpiBaAwng.
TuvioTaral eAdy1oTog Xpdvog emavapopdg o€ Bepuokpacia dwyatiou 30 AeTTiv PETd TO
oTEyVWHa, aMa evdgxeTal va amaimolvtal peyaAiTteporl xpdvol Adyw Tng dlapdpewang
TOU (opTiou, TG Beppokpaaiag kar g uypaaiag Tou TepIBaAlovTog, Tou oxediacol
NG GUOKEUNG KalI TG CUCKEUATTQG TTOU XPNaIUOTIOIETal.

®0Aagn

H emavaypnaoipotoloUpevn dimoAik AaBida kai Ta kaAwdia péTel va uAdaaovTal
EeXWPIOTA OE TIPOOTATEUTIKG BOXEio, € kabapd, aTeEYVO XWPO Xwpig Uypaaia, pe KaTGAANAn
TIpooTadia amé akpaieg ouvBnkes Beppokpaciag kai uypaaiag. MpoaTaréyte Ta kaAwdia
amoé pnxavikég BAGBES Kal GUGTPOPES Kall XEIPITTEITE T UE TIPOCOXT.

Eidomoinon:

Ta nAekTPOXEIPOUPYIKG €pYaAEia KOl TTAPEAKOHEVD TIPETTEN VA XPNOIMOTIOIOUVTAI HOVO
amé dropa mou £xouv AdBel €1BIKR EKTTaiBEUON OTN XPAON AUTWY TwV Epyaheiwv Kal
TIAPEAKOPEVIV.

Meta 1 Xprion f a@ol TTpoadiopiceTe 6T To TPOIOV dev UTTopEi TTAEOV va
xpnotpotoinBei Adyw ¢Bopdg i {nuids, amoppiyTe T0 Pe aoPaAeia CUPPWVA HE TIG
KkaBiepwpéveg diadikaaieg yia Ta BioAoyika emikivouva amopAnTa.

Omolodnmote coBapd TepIaTaTIkG Tou £xel TTPOKANBET O€ OXEDN LE TN GUCKEUR, Ba
TIPETTEN VO QvVO@EPETAI OTNV Synovis, To B10IKNTIKG dpyavo kai v appddia apxr Tou
KpaToug péhoug oTnv otroia To TrepIaTarikd £Aape xwpa.

AvaTpEETE OTOV KATAOKEUADTH TNG YEVVATPIOS VIO TTPOEIBOTIOINTEIG, TIPOPUAGEEIS,
avTevdeigeIg, aveiBUUNTES TIAPEVEPYEIES, Afyn PETPWV Kal TIEPIOPIOPOUS OTN XPHaN Tou
NAEKTPOXEIPOUPYIKOU GUCTAUATOG KA OTC TIAPEAKOEVA.

O1 emavaypnoIHOTIOINTIUES CUOKEUES TIAPEXOVTAI U ATTOOTEIPWHEVES KOl TIPETTEI

va uTroBaMovral o€ emegepyaaia TpIv amd T xpran Toug, TepIAauBavovTag Kar v

Tpwn xpron. H emegepyaaia kabopileral amd ouykekpipEveg odnyieg TTou TapéxovTal
Je kGBe auoKeur.

Emonpdvoeig mpoooxig

Ta nAeKTPOXEIPOUPYIKA EpYaAEia Kal TIAPEAKOPEVT TTPETTEN VA XPNOIMOTIOIOUVTAI POVO
amd aropa Trou £xouv AABE! EIIKA EKTIAIdEUTN 0T XPAGN AUTWY TwV epyaAEiwy Kal
TIOPEAKOPEVIOV.

XpNOIHOTIOIATE £Val UYPO CYOUYYAP! VIOl VOl APIPETETE Ta UTTOAEipUAT VeKPOU 10TOU
amo Ta dkpa Mg Aapidag.

ZupBouAeuTEITE TO EyXEIPIdIO XPAONG TNG YEVWATPIAG PABIOTUXVOTATWY. XPNOIHOTIOIEITE
U6V TIG EVEPYEG TUVOEDEIS OITTONIKNG EEO00U TNG YEVVATPIAG PadIOTUXVOTATWY.

Mnv TrpaypartoTroieite NAEKTPOXEIPOUPYIKN ETMEPRACT TTAPOUTTa EUPAEKTWV
avaloBnTIKWY 1 GAMwV EUPAEKTWY AEPiWY, UYPWY 1} VTIKEIPEVWY, 1) TTapouaia
OGEIBWTIKWY TTapayOvTwy, kaBwg pTropei va TpokAnBei TTupkayid.

Amo@UyeTe TV TIEPITTH 1} TTapaTeTapévn evepyomoinan. EvepyotoinaTe 1o epyaleio poévo
otav ayyider 1o mpoBAeTopevo anpeio emagng i Bpioketar akpiBuwg SitTAa oTo anpeio
auro.

Mn Auyidete, pnv KGBETE Kl PV TPOTTOTIOIEITE Kaial NAEKTPOXEIPOUPYIKF) GUOKEUN TIPIV A
Karé Tn DIGPKEIA TNG XEIPOUPYIKAG ETTEPRACNG.

AiompnoTe Tig pubpicelg Tang/ioxUog aTo XaunAGTePO SuvaTo ETTITIESD TIOU g
e¢aopahilel To mBuNTO amoTéAeapa.

KaraprioTe éva mpwtokoAho e§ETaong kal CUVTAPNAONG TWV CUOKEUWY.
HAektpopayvntikiy aupBarémra (EMC) - Or xeipoupyikég ouakeuég Aspen Bewpolvral
1aTPIKOG NAEKTPIKOG EGOTTAITAG. O 1aTPIKOG NAEKTPIKGG ECOTTAIONAG EVOEXETAI Va amTauTel
TPOQPUAGEEIS aXeTIKG e TV EMC Kai evdéetal va TrpéTel va eykabioTaral fy va Tibetal
o€ Aemoupyia oUp@uva pe TIg TAnpogopieg EMC Tou TrapéxovTal aTo yxelpidio
XEIPIOTA TNG YEWWATPIOG.

Mnv xpnaipoTrolgite NAEKTPOXEIPOUPYIKO EEOTTAIGO, EKTOG £av ExeTe eKTTaIBEUTET KATAAANAC
0T ouykekpipévn diadikacia. H xprian amé 1atpoug Tou dev £xouv AdBer OXETIKA
ekTraideuon propei va odnynael o€ gopapd, akoUaio TPaUPATIoN6 Tou aaBevoug.
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Mpogidomoinon

+ H akatéMnAn xpron oToioudAToTE HEPOUS TWV NAEKTPOXEIPOUPYIKWY CUTTNHATWY
umopei va pokaAéael coapd éykaupa. H xprion Tng dimoAikig AaBidag pe aopaii
Aermoupyia kar oupBartd kaAwdia, NAEKTPOXEIPOUPYIKEG YEVVATPIES KAl TIAPEAKOPEVT
amoteAei euBUVN Tou XpAoTn. AlaBAaTE Kal KaTavoRaTe OAEG TIG TIPOQUAGEEIS Kal TIG
00nyieg TTPIV XPNOIUOTIOIRCETE OTIOIABATIOTE NAEKTPOXEIPOUPYIKA GUTKEUN.

« Amo@Uyete TiG pubpiceig AeiToupyiag/ioxuog e§6dou HF dtmou n péyiom Tdon e§odou
evOEyeTal va urepBaivel T SnAwpévn péyioTn Téon.

+ Mnv kvete kapia TpoTTOTIOINGN O€ QUTEG TIG CUCKEUES. H TpoTTOTIOINGN pTTOpE! var
TIPOKAAETEN EyKaupa A TpaupaTiopo.

+ Adyw TwV avVNOUXIWY yIa TO dUVANIKO KAPKIVOYEVETNG Kal ETABOONG AOIHWEEWY TwV
NAEKTPOXEIPOUPYIKWV TIAPOTTPOIOVTWY (6TTWG GUVVERT KATIVOU IGTWY Kal AEpoAUpaTa,
TIOU pTTOPE] va TrEPIATMBAVOUV TOGIKA aépia KAl ATMOUG, JwvTavo Kal VEKPO KUTTAPIKG
UNIKO Kal 1006), Ba TTpETel va XpnalpoToleiTal TpoaTacia yia Ta pdria, dinénTikég
paokeg kar amoteAeaparTikdg EOTAITHOS EkkEVWaNG KATTVOU TOG0 OTIG AVOIXTEG 600 Kal
oTIg AaapoakoTikég dladikaoieg. EmikolvwvnaTe pe Tn Aspen Surgical o S1e0Buvon
customerservice@aspensurgical.com yia TpOaBeTEG TTANPOPOPIES I EPWTATEIG TXETIKA
Ve TIg AUOEIG EKKEVWONG KATTVOU A,

Eyyonon

‘OAa Ta TpoidvTa KAAUTITOVTaI ATTO €yyUNOT WG TIPOG TNV TTOUCTA EAATTWHATWY 0TV

KaTaoKeur kai Ta UAIKG Toug, 6Tav XpnaipotolodvTal yia Ty TPoBAETTOPEVN Xpran Toug.

Kd&Be mpoidv mmou amodeIkvUETal EAATTWUATIKG 0TV KATAoKeUR fy aTa UAIKG Tou Ba

€miokeuadeTal A 6a avikabioTaTal KaTté TV Kpion pag, xwpig Tpoadet xpéwan. H

€mMokeur, Tpotrotroinan 1 aAoiwan omoloudrToTe POIOVTOG N OTTOia TTPAYHATOTIOIETAl

amé pn e§ouaiodoTnuévo amd Tn Synovis ATopo Ba £xel wg aToTéAeaa TNV GUETN
akUpwaon TG eyyunong.

WAINHWA



Sembol Tanimlar::

Paese di origine

S

2
o
EIEZ?

B B & E B

Fare riferimento al manuale di
istruzioni/opuscolo

Contenuto
Raccolta separata

ATTENZIONE: la legge federale statunitense
limita la vendita di questo dispositivo ai
medici o dietro prescrizione medica.

Identificatore univoco del dispositivo
Non sterile

Data di fabbricazione con
il paese di origine

Numero di catalogo
Numero di lotto

Medicinsk udstyr

Descrizione
Le pinze bipolari riutilizzabili Synovis sono state progettate per funzionare come
elettrodi attivi 0 come accessori per elettrodi attivi, e vengono vendute non sterili. | cavi

@ g%g#;‘géélaaftea se la confezione elettrochirurgici sono progettati per condurre energia elettrica dall'uscita di un generatore
ad alta frequenza fino a uno strumento bipolare. Ogni dispositivo riutilizzabile & progettato
Temperatura per resistere a un massimo di 20 cicli di sterilizzazione, quando opportunamente
Jif - ?Ofnsef"ﬂio"e salvaguardato e sterilizzato secondo le istruzioni fornite di seguito.
Tasporty Finalita d'uso
Le pinze bipolari sono destinate all'uso nella coagulazione dei tessuti in corso di
Umidita procedure chirurgiche e sono state progettate per essere utilizzate con una tensione

- Senza condensa

massima di 500 volt (picco V).
- Inclusa la condensa

La funzione del cavo consiste nel collegare le pinze elettrochirurgiche direttamente
all'unita elettrochirurgica. | cavi bipolari sono destinati all'uso con pinze bipolari per la
coagulazione dei tessuti in corso di procedure chirurgiche a 500 volt (picco V).
Indicazioni

Indicate per facilitare la presa del tessuto e controllare il sanguinamento dei piccoli vasi
tramite coagulazione bipolare durante I'intervento chirurgico.

Controindicazioni

Avvertenza

Produttore

e ®

Numero di parte del produttore

Rappresentante autorizzato

[£c [ree] nella Comunita europea Nessuna
Vantaggi clinici
Rappresentante autorizzato | principali vantaggi per il paziente sono quelli di facilitare una procedura chirurgica
solo nel Regno Unito fornendo un mezzo per il la coagulazione.
[cn [rep] Rappresentante autorizzato Popolazione di pazienti

solo in Svizzera + Il dispositivo non deve essere utilizzato dal paziente
+ Eta: da neonatale a geriatrica
+ Peso: nessuna limitazione
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Condizioni mediche/patologia
Pazienti sottoposti a intervento chirurgico che richiede I'uso di uno o pit strumenti
elettrochirurgici.

Utente previsto
+ Istruzione - Medico qualificato, assistente medico, infermiere, infermiere
specialista. Non ¢ previsto un massimo
+ Conoscenza: non € previsto un massimo
+ Minimo:
- Conosce l'elettrochirurgia e le tecniche elettrochirurgiche;
- Legge e comprende la Guida per I'utente fornita (documento accluso)
- Comprende le nozioni di igiene
+ Massimo: Non & previsto un massimo
+ Esperienza:
+ Minimo:
- Un periodo di formazione sulle tecniche o formazione sotto sorveglianza/
supervisione
- Non é richiesta alcuna esperienza specifica
+ Massimo: Non € previsto un massimo
+  Deficit consentiti:
+ Lieve deficit per la lettura o della vista o visione corretta a 20/20
+ Compromissione del 40% risultante in udito normale al 60% da 500 Hz
a2,0 kHz.
Gestione
+ L'uso e I'applicazione del dispositivo devono essere determinati dal medico.

+ Prima dell'uso, rimuovere e gettare via la protezione della punta di tutte le pinze.
+ Ispezionare le pinze prima di ogni utilizzo, e farle riparare in assistenza o gettarle
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via se danneggiate.

Ispezionare tutti i dispositivi prima di ogni utilizzo e spedirli per eventuali
riparazioni o geftarli se danneggiati.

Dopo la procedura, per scollegare i cavi dal generatore elettrochirurgico €
necessario afferrarli dalla spina. Scollegare i cavi tirandoli dal filo stesso pud
causare indebolimenti che potrebbero portare a pericolo di incendi.
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Istruzioni di ritrattamento

Rimuovere dagli strumenti eventuali residui biologici utilizzando una salvietta
monouso. Posizionare i dispositivi in un contenitore con acqua distillata o coprire
con un panno umido.

Nota: limmersione in una soluzione enzimatica preparata secondo le istruzioni
del produttore facilitera la pulizia, soprattutto degli strumenti con caratteristiche
complesse quali lumi, superfici di accoppiamento, fori ciechi e cannule

Nel caso in cui non sia possibile immergere o mantenere umidi gli strumenti, pulirli
il prima possibile (si raccomanda entro 60 minuti) dopo I'uso per ridurre al minimo
la possibilita di essiccamento prima della pulizia.

Trasportare gli strumenti nell'area di decontaminazione per il ritrattamento in un
contenitore chiuso o coperto per evitare inutili rischi di contaminazione.
Preparazione per la pulizia: preparare tutte le soluzioni detergenti alla temperatura
di diluizione raccomandata dal produttore. Per preparare la soluzione detergente &
possibile utilizzare acqua di rubinetto addolcita.

Nota: preparare di fresco le soluzioni detergenti quando quelle esistenti appaiano
gravemente contaminate (torbide).

Procedura di pulizia manuale

Preparare una soluzione a base di enzimi proteolitici secondo le istruzioni del



produttore

+ Immergere completamente gli strumenti nella soluzione enzimatica e agitare
delicatamente per rimuovere eventuali bolle intrappolate. Azionare gli strumenti con
cerniere o parti mobili per garantire il contatto della soluzione con tutte le superfici.
Sciacquare i lumi, i fori ciechi e le cannule con una siringa per rimuovere eventuali
bolle e garantire il contatto della soluzione con tutte le superfici dello strumento.

+ Tenere gli strumenti immersi per almeno 10 minuti. Durante 'immersione, strofinare
le superfici con una spazzola a setole morbide in nylon fino a rimuovere tutto lo
sporco visibile.

+ Strofinare rimanendo al di sotto della superficie della soluzione enzimatica per
ridurre al minimo la potenziale aerosolizzazione della soluzione contaminata.

+ Rimuovere gli strumenti dalla soluzione enzimatica e risciacquare con acqua di
rubinetto per almeno un (1) minuto. Azionare tutte le parti mobili dotate di cerniera
durante il risciacquo. Sciacquare accuratamente e con decisione lumi, fori, cannule
e altre aree di difficile accesso.

Procedura di pulizia manuale/automatica combinata

+ Preparare una soluzione a base di enzimi proteolitici secondo le istruzioni del
produttore.

+ Immergere completamente gli strumenti nella soluzione enzimatica e agitare
delicatamente per rimuovere eventuali bolle intrappolate. Azionare gli strumenti con
cerniere o parti mobili per garantire il contatto della soluzione con tutte le superfici.
Sciacquare i lumi, i fori ciechi e le cannule con una siringa per rimuovere eventuali
bolle e garantire il contatto della soluzione con tutte le superfici dello strumento.

+ Tenere gli strumenti immersi per almeno 10 minuti. Durante 'immersione, strofinare
le superfici con una spazzola a setole morbide in nylon fino a rimuovere tutto lo
sporco visibile. Azionare le parti mobili.
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Prestare particolare attenzione alle fessure, ai giunti a cerniera, alle serrature a
scatola, ai denti degli strumenti, alle superfici ruvide e alle aree con parti mobili o
molle.

Nota: strofinare rimanendo al di sotto della superficie della soluzione enzimatica per
ridurre al minimo la potenziale aerosolizzazione della soluzione contaminata.

Rimuovere gli strumenti dalla soluzione enzimatica e risciacquare con acqua di
rubinetto per almeno un (1) minuto. Azionare tutte le parti mobili e con cerniera
durante il risciacquo. Sciacquare accuratamente e con decisione lumi, fori, cannule
e altre aree di difficile accesso.

Posizionare gli strumenti in un apposito dispositivo di lavaggio/disinfezione
approvato. Seguire le istruzioni del produttore del dispositivo di lavaggio/
disinfezione per caricare gli strumenti e ottenere la massima esposizione all'azione
di pulizia. Ad esempio, aprire tutti gli strumenti, posizionare gli strumenti concavi sul
fianco o capovolti, utilizzare cestelli e vassoi progettati per i dispositivi di lavaggio,
posizionare gli strumenti piti pesanti sul fondo dei vassoi e dei cestelli. Se il
dispositivo di lavaggio/disinfezione dispone di apposite rastrelliere (ad esempio per
gli strumenti a cannula), servirsene secondo le istruzioni del produttore.

Trattare gli strumenti utilizzando un ciclo standard del dispositivo di lavaggio/
disinfezione secondo le istruzioni del produttore. Si consiglia di utilizzare i seguenti
parametri minimi del ciclo di lavaggio:

Ciclo Descrizione

1 Prelavaggio - Acqua di rubinetto fredda addolcita - 2 minuti

Spray enzimatico e ammollo - Acqua di rubinetto calda addolcita - 1 minuto

Risciacquo - Acqua di rubinetto fredda addolcita

Lavaggio con detergente - Acqua di rubinetto calda (64-66 °C/146-150 °F) - 2 minuti
Risciacquo - Acqua purificata calda (64-66 °C/146-150 °F) - 1 minuto
Asciugatura ad aria calda (116 °C/146-240 °F) - da 7 a 30 minuti

o o & w|~

Attenersi alle istruzioni del produttore del dispositivo di lavaggio/disinfezione.

+  Utilizzare un dispositivo di lavaggio/disinfezione con efficacia comprovata (ad
esempio, approvazione da parte della FDA, convalida secondo la norma ISO
15883).

+ Iltempo di asciugatura & riportato come intervallo poiché dipende dalla dimensione
del carico presente nel dispositivo di lavaggio/disinfezione.

+ Molti produttori dotano i propri dispositivi di lavaggio/disinfezione di cicli standard
che possono includere un ciclo di disinfezione termica a basso livello dopo il
lavaggio con detergente. Eseguire un ciclo di disinfezione termica per ottenere
un valore minimo A0 = 600 (ad esempio 90 °C/194 °F per 1 minuto secondo ISO
15883-1). Assicurarsi che cio sia compatibile con gli strumenti pertinenti.

+ Asciugare gli strumenti con un panno pulito, assorbente, che non lascia pelucchi e
privo di lanugine. E possibile utilizzare aria compressa pulita e filtrata per rimuovere
I'umidita da lumi, fori, cannule e aree di difficile accesso.

Sterilita

+ E possibile inserire singoli dispositivi in un sacchetto o involucro approvato (ad
esempio approvazione da parte della FDA o conformita alla norma ISO 11607) per
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la sterilizzazione di grado medico. Prestare attenzione durante l'inserimento per
evitare di strappare il sacchetto o I'involucro. Utilizzare un doppio involucro o un
metodo equivalente (rif.: AAMI ST79, linee guida AORN).

Si sconsiglia 'uso di involucri riutilizzabili.

E possibile collocare gli strumenti in un vassoio o alloggiamento perforato per uso
generale approvato (ad esempio approvazione da parte della FDA o conformita alla
norma ISO 11607) insieme ad altri dispositivi nelle seguenti condizioni.

+ Disporre i dispositivi in modo che tutte le superfici siano esposte al vapore. Aprire
i dispositivi con cerniera ed eventualmente smontarli, se cosi consigliato.

+ Riporre I'alloggiamento o il vassoio in un involucro approvato (ad esempio
approvazione da parte della FDA o conformita alla norma ISO 11607) per la
sterilizzazione di grado medico utilizzando un doppio involucro o un metodo
equivalente (rif.: AAMI ST79, linee guida AORN).

+ Attenersi alle raccomandazioni del produttore dell'alloggiamento/vassoio in
merito al caricamento e al peso. Il peso totale dell'alloggiamento o del vassoio
nell'involucro non deve superare 11,4 kg/25 libbre.

E possibile collocare gli strumenti in un sistema a contenitori rigidi (ad esempio

dotati di filtri e valvole) approvato (ad esempio approvazione da parte della FDA

o conformita alla norma ISO 11607) insieme ad altri dispositivi nelle seguenti

condizioni:

+ Attenersi alle raccomandazioni del produttore del contenitore per quanto riguarda
la preparazione, la manutenzione e 'uso del contenitore stesso.

+ Disporre i dispositivi in modo che tutte le superfici siano esposte al vapore. Aprire
i dispositivi con cerniera ed eventualmente smontarli, se cosi consigliato.

+ Attenersi alle raccomandazioni del produttore del contenitore in merito al
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caricamento e al peso. Il peso totale di un sistema di contenitori caricato non strumenti, del tipo di sterilizzatore e del carico totale. Si consiglia un tempo di adottare e le limitazioni d'uso del sistema elettrochirurgico e degli accessori. formati all'uso nella procedura specifica da eseguire. L'uso da parte di medici

deve superare 11,4 kg/25 libbre. asciugatura minimo di 30 minuti. Tuttavia, in determinate condizioni, per carichi + | dispositivi riutilizzabili sono forniti non sterili e devono essere trattati prima senza adeguata formazione puo causare lesioni gravi e involontarie al paziente. E
g p 101l < o & Atall prim 15
+ La sterilizzazione a vapore/calore umido & il metodo consigliato per gli strumenti di maggiori dimensioni, o se altrimenti indicato nella documentazione allegata, dell’qso, compreso il primo ut|||z;o. IIltlrattamento & definito nelle istruzioni Avvertenza 8
Synovis. potrebbero es'se'relnecessari tempi di asciugaltur'a §uperiori a 30 mlinulti per evlitalre specifiche fornite con ciascun dispositivo. « Luso improprio di qualsiasi elemento nei sistemi elettrochirurgici pud causare
+ Si consiglia di utilizzare un integratore chimico approvato (classe 5) o un che le confezioni rimangano bagnate. Per car|ch|’d| grandi dimensioni si consiglia Precauzioni: gravi ustioni. L'utilizzo delle pinze bipolari con cavi, generatori elettrochirurgici
emulatore chimico (classe 6) per ciascuna sterilizzazione. una verifica dei tempi di asciugatura da parte delloperatore sanitario. +Quando non li si utilizza, i dispositivi elettrochirurgici attivi devono essere e Preparare il bagno per la pulizia a ultrasuoni con detergente secondo le
+ Consultare e seguire sempre le istruzioni del produtiore dello sterilizzatore in + Dopo I'asciugatura si consiglia un tempo di raffreddamento minimo di 30 posizionati lontano dal paziente. Si consiglia 'uso di una fondina. raccomandazioni del produttore. Leggere e comprendere tutte le precauzioni e
merito alla configurazione del carico e al funzionamento dell'apparecchiatura. mlngn. Tutltawa, potret?bero essere necessari tem?| p|y 'It{ngh| g causa della . « Utilizzare una spugna bagnata per rimuovere gli accumuli di escare dalle punte istruzioni prima di utilizzare qualsiasi dispositivo elettrochirurgico.
: ; " starlirrart - . configurazione del carico, della temperatura e dell'umidita ambiente, del design delle pinze. + Evitare la modalita di uscita/impostazione di potenza HF in cui la tensione di uscita
L'apparecchiatura di sterilizzazione deve avere efficacia comprovata (ad esempio, del disnositivo e dellimballagaio usato p : A rellza
approvazione da parte della FDA, conformita alla norma EN 13060 o EN 285). 9 % ' + Consultare il Manuale dell'utente del generatore RF. Utilizzare soltanto nei massima potrebbe superare la tensione massima indicata.
Inoltre, seguire le raccomandazioni del produttore per lnstallazione, la convalida E°".5°"VZ'Z'°|“9. covi ritiizzabil i individuaimente collegamenti in uscita bipolari del generatore RF attivo. + Non & consentita alcuna modifica a questo dispositivo. Le modifiche possono
i e pinze bipolari e i cavi riutilizzabili devono essere conservati individualmente in un ioni ioni
€ la manutenzione. conﬁen'torep rotettivo in un'area pulita. asciutta e briva di umidita. dotata di adequat + Non effettuare operazioni di elettrochirurgia in presenza di anestetici infiammabili causare ustioni o lesioni.
+ Nella tabella seguente vengono elencati i tempi e le temperature di esposizione Hore p voinu pulia, asclu'ta & priva di umidita, do'ata dl adeguala o altri fluidi i infi il i i i ossidanti, i + Avvertenza: dell ioni legate al potenziale infetti
5 v ) gas, fluidi o oggetti infiammabili, oppure in presenza di agenti ossidanti, in wvertenza: a causa delle preoccupazioni legate al potenziale infettivo e cancerogeno
. protezione contro umidita e temperature estreme. Proteggere i cavi da danni o . . - A o e :
convalidati: quanto potrebbe generarsi un incendio. dei sottoprodotti dell'elettrochirurgia (ad esempio, i vapori e i fumi chirurgici dei tessuti

meccanici e pieghe e maneggiarli con cura. ) o ) . )
+ Non piegare, tagliare o modificare alcun dispositivo elettrochirurgico, prima o che potrebbero includere gas e vapori tossici, materiale cellulare vivo e morto, € virus),

Tipo di ciclo Temperatura minima Tempo di esposizione minimo Avvisi d . i - si consiglia di utilizzare occhiali protettivi, maschere di filtraggio e apparecchiature
e v . L i - ——. T — urante I'operazione chirurgica. g p! ) ggio € app:
Parametri consigliati per gli Stati Uniti L'attrezzatura e gli accessori elettrochirurgici sono destinati ad essere utilizzati da efficaci per I'aspirazione dei fumi durante gli interventi sia aperti che in laparoscopia.

Pre-vuotofmpulso di vuole 132 °CI270 °F 4 minat professionisti sanitari debitamente formati. + Mantenere le impostazioni di tensione/alimentazione al minimo livello possibile per Per maggior informazioni o per domande sui nost aspiratordi fumi chirurgic
Tipo di ciclo Temperatura minima Tempo di esposizione minimo * Dopo l'uso o dopo aver determinato che il prodotto non puo piti essere utilizzato otterTelre feffetto de5|derato: ! o . contattare aspen surgical all'indirizzo customerservice@aspensurgical.com.
Parametri consigliati per 'Europa a causa di usura o danni, smaltire in modo sicuro in conformita con le procedure + Stabilire un protocollo per l'ispezione del dispositivo e la sua manutenzione. Garanzia
Pre-vuoto/impulso di vuoto 134 °C[273 °F 3 minuti stabilite per i rifiuti a rischio biologico. + Compatibilita elettromagnetica (EMC) — | dispositivi chirurgici Aspen sono Si garantisce che tutti i prodotti sono privi di difetti nella fabbricazione e nei
- + Qualsiasi incidente grave che si & verificato in relazione al dispositivo deve essere considerati apparecchiature elettromedicali. Le apparecchiature elettromedicali materiali quando vengono utilizzati per gli scopi previsti. Qualsiasi prodotto che si
Asciugatura e raffreddamento I ) ) . iahi inn! i it i q 9 perg P P ) P
. . ' - . segnalato a Synovis, all'organo di governo e all'autorita competente dello stato potrebbero richiedere precauzioni relative alla compatibilita eletiromagnetica riveli difettoso nella fabbricazione o nei materiali sara riparato o sostituito a nostra
+ Il tempo di asciugatura consigliato per gli strumenti allinterno di un involucro el & vard . ioi i 710 i ) . SN . . . ; i
' S, 4 C e S membro in cui si & verificato 'incidente. e potrebbe essere necessario installarle o metterle in servizio in base alle discrezione, senza costi aggiuntivi. La riparazione, la modifica o I'alterazione di
singolo & di 20 minuti, salvo diversa indicazione nelle istruzioni del dispositivo. S di fare rferimento al produttore del } | " | informazioni EMC fornite nel manuale di istruzioni del generatore qualsisi ré:dotto <fotiuata da .als'as' o ettoynon autorivzato da Synovis causer
e ' ) - o - +  Siprega di fare riferimento al produttore del generatore per le avvertenze, le ' ualsiasi u ualsiasi utorizz: Vis cau
+ | tempi di asciugatura per gli strumenti trattati in contenitori e vassoi all'interno prega o eto & produ e d ore pe ) . « N il hi | hirurgich i & ad procs 1 quas: % y
precauzioni, le controindicazioni, gli effetti collaterali indesiderati, le misure da on utilizzare apparecchiature elettrochirurgiche se non si & adeguatamente la decadenza immediata della garanzia.

degli involucri possono variare a seconda del tipo di confezione, del tipo di 5 55



[ade in Mexico | 2L ]

©

[Gonent]

Z
g |
ES
=

B E EEP[E

BESAE MFESR

mA

BRI OFNOLIRIR

BE  EHE (USADE) TR, CO#ED
W, BRMELETOERICLDEDL
HREATVET.
—B0TNAABEF

FEE

REFAR
RER

SRES
NyFIa-k

B

A @
L

| D)
. #Em

HETHRES

BMNARHOERREE
KEOKOERRERE

A ADERREE

56

L L]
SynovisEBRIFAE/N A R—F 8 F &, SEH

BBELT, H2VIEEMSE
Eﬁ@ﬁﬁm&bf%m?%&?aﬁéhsz\
ARFS RS I R Tvoéﬁﬂﬂ: Rid, BERRESNSHIE
hEENZENAR—F8E ;E%?b&iﬁﬁénTvi?oﬁﬁ
R RMEG, AT OBBICHE> TETICFANL THE TN
£, BA20 BOREYAVILICMAB LS CRAENhTVET,
EHEN
NAR—S#HFIE, FHPICEBERES LR LOICEAETH, &
REE 500 RIL I (Vpeak ) THATD RS ICHRFAENTVET,
T—7I OEEE. EXFMAEFE ESU CERERTIHET
T NAR—FT7—=7 )Lk, ARFMipCHEBZEEREE LD -
HIZ 500 R)L I~ (Vpeak ) DNA R—F i FE&—#HICERATH L
ZEHRELTVETD,
B
FMPICEABELEIZL, MBEENAR—FBREICKY LTS =
HICFEAEhET,
E- Y
L
HRREFI R
BECESTEBRNILBZOE, BROTR ﬁ@ BN O F B
ERHTHICECIMEABIEDSND &
BEAH
BETNIZEZAF
Fild . BILEEBFA
{KE . FTBRHI”

E 2 A9 BB IR
12U ENERFHNBENFERAEXKELIDFMNEZTDESL,
WHRI—H—
cHB-NL—ZUJEETLEER. EEOBF, BEH, S—
AR7Z20T74>a+r—, EREL
o HEE . EBREBL
. RIEEE
- BERABEES LOBRABEMIC DV TERLTVWR &

REENZEATHAE (FEXE) eRAEBELTVWB L
- BECOVTEELTVWSZE

- REEE . FREHYELA

. BRER

- RIREZE .
-?iﬁ@@%ﬁﬂ&hb—:/ﬁitu%ﬁT'%ETT@

—-—>

- BRABBRRESEHYEEA

c REE%E FREHVEEA

c FBRENBEE

c BEOGFEEHIVEREREE, SLE1.0NORIBE

« BEOA 40% IEKTL, 500 Hz ~ 2.0 kHz DIEEEELD 60% (=
BVET,

EF IR IR &
DUENERFHBRENEAZXELITIFNeZT2EE,

: 640
e HENHEABSLUTAREIEMAHMLET,
s HANICITRNTOMFOFy 77TOTVX—EWMY L THEE

LT<EEW,
- SEATICERHFEERBEL. BBLTVWABERFBEEK
BIHARBEL T LT,

. ﬂEﬁ%Tth\]—H@fﬁﬁ&ﬁaf@ﬁ%ﬂ%i%#
SEMUALTLKEEWV, FERASI— R%EE[25k> THY 4
FE, A—RAIBELTAKOEREBZBEThAHYNFT,

BiEFIE

s FTARAR—HTINDLTEEAL T, BENSRPBENEY
FNEBRELET, EBEEZRBKOALRB/ICANZ Y, 8
SBERFINTEVET,

C RS BBRCH-TBHELABERRCETL, BLER, #
AW, BN A_1—LBEOERBFROBEDRENES
LBV ET,

- BEZBLEYESEBLYTERVEERE, BRACERITS
RN ERNRICHADLOIC, FHETEDLEHE<S (605
RDNE#HR ) BRLTSEE L,

s FRARKIOBRAG, TERBFRUAVEHSLOIC, BHARSE
FERAN-—FHERRIANTERLEOZHICHRAIVT C
ETR2BENFHYET,

- BROEE  INTOWBEY, WETAREETSRRBET
BRIHZVLENF B ET. hPREARTDLHIC, BA{LL
T*ﬁ*ﬁﬁﬁfﬁi?o

- X BED /%Zﬁb‘011</§9§311t2(fﬁfit ) EEE. #FL
vﬁ@ﬁiﬁi TLEZE W,

FHEETOBERTFIE

s HEROETRICR>TENVEIBEBERRERARLET,

. %Eiﬁiaﬁkxékf E<ﬁaf%bﬁb nt%ﬂ
zZBREL SURREABHNOS S BEEEH LT, A




¥ 11.4 kg/25 R R
4
<
T
EIE
N

*

A3

\
HERBBICH> TSE
2/

B8
=
®
(0]
£
DD
ESBL TR TLKEET VN, BEEER.

FDA &R &E /=& 1SO 11607 #E#iz & ) A A
-3
N3
T
w

BT—AICANT, tOMEEE —#EICUT
1T
<
(=3
nd
)
e
N
U
1
0
&
<

RENLFEATIL—R

E6

= (
E3
S-S
=
&
L
A
= 1
B0
W
3
i
.
7
X
2
z
>
2
n
o)
S

AV N mwwtﬂ Lo £y GHEOE OX
%Mm B o tO___\wﬁ RV Mmﬂ% #IK S L0 e
B e SUP <R i BRSO
Toigar & oM KNG I Vv & NS I R
HEW S LT e S G O
gee Lo VTN a0 0

AIL—52(05R6) nEAHE

W2 BENHY)ET (FDA #&z8. EN 1306

=l EET
s BEOBRPEBOBRECOVTE,

. BRELHBVT, &

« Synovis g2 &|

-2
19
1SO 15883 #&EE
A
IS

-2%
IIE - BRK (GBK) (64~66°C) -

-7~30%

-8k (GRK) -159
T,

2

o BN RIS N8 EESR ( FDA &5,

NS Sy Bugiy &
ERPps sen ZEeN o
o~N Huk DRl #

Bt
-8k (8K )

FHEL
BEATL—ED20FHEHRL
FIFE - Bk (HK)

- Bk (587K ) (64~66°C)
#->T<

-

L

BERZE (116°C)

~

B e L
VR HBRICANDEFY A XL >TRED
~)
[
(
24
ot

o, BEELTRREAET,

R LA
L=k

I
Jo
=
L

FhBE) ZEALTEZ WV,
=
q
)

9

MR

L
2,

&

#

=

B

LS

7

VBT 0D 8GR | ~B .
MEEFERIS LWV g B VE DS

HREEE,

A4

HARIHERRETOE

Y 2 ' oen o & Bseeroe
ME oW e bae REE b EX
W ol Ee S o STwge Ry 8O
gle s E@mug—k  RE
W e KeggrOap =
= PpE KRKe®) g OX
% EpE o ogeNR YD
LV pEl SR WE REe PocRnta B
DwEY g e i Uy e oy ®9
Eoie mo o0 86 SwE Se viEr | #
MEE L N B @ gy SeomSRs Tx
T T N VIS 7 N G WA X5
BasH  gW o il Pt NN BEamy Mg
VEOH N i 2 mun By wefe
O O3 =, 2uN Enspp@s
D @R NP XEEANNY RS, Bl
Sl B b Dt O¢  OmPs RIEULEIRS
WQIRH 4 S@ 2L M HTSW R V#RN o
Ui O SRl 85 Hit SO SUMINTME 7
U0y EE Rdk ®N v R0 0EAMK M oo
TRINERINIO gk Be IRL ¢ AV MU B L YRS ol
UNLERG 0 S48 ]S o Rie | D [Re LTy~ i
U E S S Wik X g ERIKm L vyl D
o B RN < HE INQE K6 KOO 3R 058 oy IR
Lo S \E 0 o \1 WD HeRU BBSSLUEN MR
#6 VDO ISP AL XK)S B B ERRENKEDLD 6w .
O¢NR Wik 02 HR % WiKE WSS SHEE IR
Wit WD IR OB oil M RR A el e
SR Bk E@ MO8 BRRIO BRCeS » | M BIVD

BRLET,

REM R

PRNOL-UWY

N

#oTHUN
%=
S
il
L.

RIC

palt!

RiETOE

FH/EBHERRFIREOEAEDE
c REEER

Qo B IR

L ol Q0 P ik D
3 # M >SSy
oS RE W@ Essa . HoE 8

HET
%
i,
2
%
e
3

Kt g R PH #HoR«g W Rl pup
me o U PRE wee MEg VHE {80
N E B Wi BNy ERDR Sk
By pE Sy R HONE Ee  ROWE SEWY
e W mE L KRS 0 @i HER
o m WK EBRE Bban By Hpbdys SNX
P N #E Ry fromE  Ea S ErwE PRo
WO N B PAK BENGE B v PR VER
OH EW R XAP dvIiU Ug W xeny KER
U N el AN SEAE RS v RN HE
0 o0 Pl ¥ KN < I R VAN MW#
M TN 2, S WORE 0l O BIN i
RIKH ph Y OWMBS WK WK Pk f OREN 50
O S N HESK RUKE E R IASES . moQ
oL 3R OF VN ¢ie &  SRER5 5oy
O i NI &N v VIR Vi B RS SS T
LR ik H#K ¢V pUBHY DD e s MV JgR]
e m . RE S| D @R Be R oY LV ogR
Wit S S K mgh Qg |, #EIR X R\ o
SNE —# KR MOl 3R KR IR L] v
MBI , WD R RL #IHD RN B HIS0 At XN
CAR ERP S B8 2 SmOH M 1 BRI IR X |
P WoH w108 WiKE IREIE  BW £ WLH8RUY PR
RO DS K R D BB 4 R o BEmE | DR L R
B U gedt S BRI O B wRie Y 1 3R 0EKIE ie K

59



), €512, BRI, XOTFFURAICETIRETOHE
$IEL_1;¥_?‘C<7’ éb\

c REDEGDBRBRBLBEEZRORICRLET,

YAONRALT BIERE RIEREEER
KEHEBNFX—2
TLNF1—LINF 132 °C/270 °F 4%
1—ALNILA
YAONRALT BIERE RIERTBESR
BRI ERNTA—&
7‘l/l\‘=r—:1 (_)f\;lklm: 134 °C/273 °F | 34

E‘Zkﬁt
%%ﬁlﬁlﬁ@aﬁﬂﬂgkﬂﬂﬁﬁwnﬂﬁﬁKV‘FEU
BEOHEREREHE 20 5T,

c RBEXEENLATLREShZBEORERHEE., SROEA,
RENEE, FEROEE. REFRILI>TELYERT. &
BEBERE 0 A ERENETH, Ny IVOBhEBLED
L. BEORMHTPRINETHRERE N TVWRHEE. K&
BAFMEICNLTI0 PR RVERBEANABBILEZCEND
VEF, BRNREVEEE, BREHECIDRBRHB ORI
FHEREThFET,

c BREOHHBBERE 0 DA EREhTVETYN, BROE
B, BERESLEE, BBEOR, EAITIRABICE-T
. FNRVEBASBICEDIEENHYET,

RE

BRARENAR-FHFEI-RE, BREREPERY SRES

NIZFERTERLUICEROBEWVEATIC,

ERICBRE iz

REABRICANTEBICR 60

BLTLKEETY, I-REEBHBEEPRUNNECEVLSRE

L. FELTEYE->TKEE L,

iR

- ERARFMAMSESIONERE. EACHIZNL—Z2Y
EZ T EEREMARFERTZLOOENTT,

o FRA%. FLEEECEROLOICERNEATERVEYMTE
h256. BREMRZEVORDSNIEFIBICK > TREICESE
LTLEEL,

c GEEMBCEELLRAEAUITFURBELEEE
l&. Synovis, BEMEB. BRTFA VT M REELEMER
@*’E’%ﬁtiﬁi?éﬂxib‘“ﬁUﬂi?o

o BXBEARRGEMMEGNES, MbhEk. EE. TREMER
E%mﬁ?ﬁuﬁﬁmmﬁ m%ﬁﬁi%ﬂﬁﬁo

- BEATRESHMBEIFRBORETREE LD LD, YEFERK
EEHTHEAFICLAETIHEN BV ET, LEEFZHEBICAE
THAIRENHABICERENTVET,

BEE

 BFEHOERABEER. FAPTREVEEFEELSBNL
BARICBEVWTLKEE LV, RILRAZ—OERAZHRELET,

c SESHEARV I THFOERICEE > LR EREM>TL
EZEV,

o RFREBOEURSAZEEZSRL TLEZL,
AR—SHIEETOHREAL T LT,

o AMRMMERRRTOMOTREA A, TREBE, TRYHNF S

B {Eh ORFFRERR/N

BEY. BUENIrH2E5TR. KEOBTNHFHD L0,
BRARMBZTOREVTIEE L,

s FELEBHPREEOEBEBHITILEEZL, BRNOEMIIC
BLESE, FLRERICHDBRICOKMEBETE TS,

- ARMMBRIPLEBFRIC, EXARBEEHMIT LY., YL L
), BELEVWTSEEL,

s BE/EHIR. ROBHENE
RRELTHELTSEEZL,

s EREBEORTRARFIEEERL TKEEL,

« BRI ( EMC ) - Aspen Surgical B #2S Ix E&E A ER M
LhBENET, EBERAERMRELG. EMC ICET2FHIEEN
DEEFBEN Y. REBOBIRFHBEICERETLS EMC
BRICH > TERBREEFERATIXEN HYET,

. EETIBEOLBLSVTEDEIEESFTVEVEY,
EXSFMAMSEZFEALEVTIEE Y, TOLSEIIHEES
FTWELVERMAERTRE, BECEAGTFHLEVESEZ
EX2WEEN B ET,

gE

s ERARDATLOBRERZTBYICAVS L, EEOREZ
EUBBThIHYNET, BES<SHEELEREN HDO— K,
ERARREREE, FEREEEIINAR—FHFEFERATSH
ERI-—Y—DEFETT, B2 LOEEPHBEINTHHRAIC
V), BRELTHSERANERREZIFEASEZ L,

s BAHABENRENKRAEEZBAD AN HD HF EHE—
RIBAFERFBITIEEV,

BSNBREDTRERRY &/ME

61

o AHBOREFELEIATVET, HETDEXEPEROERER
EBBBNNBYVET,

- MRARERSLCITOVIL (EEHA, R, £%F - T
HRENE, BRTIMILAZED) 5L, ERARFENOBIE
MIRBDREAABLREBRVAIOBNN HBD =8, REX
AR, 74LNE—IRY, DENGHEREBEZ. BEBRY
BRETFEOMATERATIHEN HYET, FMOEL
OHEEBY ) 1—>3 V20V TOBELVEDEIE ASPEN
SURGICAL ®CUSTOMERSERVICE@ASPENSURGICAL.COM
FTITEBESIEET LV,

REE

HREEFINT, FHENICA>TIHEAVLEESBEICRK, &EL

ICEMBICERMBEABRVCEEZRIELTHY ET, HELPHEIC

RN HDENTRENRRAGE, BHOYIICRK > TERTE

BELFEZHEVEZLET, Synovisic R2HFTOBEVE=ZENRR%E

B2, HiE, ZELLESEER. TOBRATRIEGEMLET,




Definigdes dos Simbolos:

Pais de origem

Néo utilizar se a embalagem
estiver danificada

@ Consultar o manualffolheto de instrugdes

Néo estéril
m Numero de pega do fabricante

Temperatura
Contetdo - Armazenamento
- Funcionamento
Recolha seletiva - Transporte
; m Humidade
ATENCAQ: a lei federal dos EUA restringe MA) - Sem condensagao
a venda deste dispositivo a médicos ou por - Com condensagéo
ordem destes.
A Aviso
Identificador tnico do dispositivo
M Fabricante

Data de fabrico com pais de origem

Representante autorizado na

Comunidade Europeia

Representante autorizado
:

apenas no Reino Unido

Nimero de catalogo

Nimero do lote

Representante autorizado
apenas na Suica

BEEEBE §

Aparelho médico

Descrigao

Os forceps bipolares reutilizaveis da Synovis foram concebidos para funcionar
como elétrodos ativos ou como acessorios para elétrodos ativos e séo vendidos nao
esterlizados. Os cabos eletrocirurgicos foram concebidos para conduzirem energia
elétrica desde a saida de um gerador de alta frequéncia até um instrumento bipolar.
Cada dispositivo reutilizavel foi concebido para suportar um minimo de 20 ciclos

de esterlizacdo, aquando manutengéo adequada e esterlizado de acordo com as
instrucdes baixo indicadas.

Utilizagao prevista

As pingas bipolares destinam-se a ser utilizadas para coagular tecido durante
procedimentos cirdrgicos e destinam-se a ser utilizadas com uma tensdo méaxima de
500 volts (Vpeak).

Afungéo do cabo ¢é ligar as pingas eletrocirtrgicas diretamente ao ESU. Os cabos
bipolares foram concebidos para ser utilizados com pingas bipolares para coagular
tecido durante procedimentos cirdrgicos de 500 V (Vpeak).

Indicagdo

Indicado para facilitar a preensao de tecidos e controlar a hemorragia de pequenos
vasos através da coagulagao bipolar durante a cirurgia.

Contraindicagdes

Nenhum

Beneficios clinicos

Os principais beneficios para o paciente consistem em facilitar um procedimento
cirlrgico através do fornecimento de meios para a coagulago.

Populagao de pacientes

+ O paciente ndo deve ser o utilizador
+ Idade: de bebé a idoso

+ Peso: sem restricdes

Utilizador previsto
+ Educagdo - Médico com formagao, assistente de médico, enfermeiro, técnico de
enfermagem. Sem limite méaximo
+ Conhecimentos: sem maximo
+ Minimo:
- Compreende a eletrocirurgia e as técnicas eletrocirdrgicas;
- Lé e compreende o Guia do Utilizador fornecido (documento anexo)
- Compreende as medidas de higiene
+  Maximo: Sem maximo
+ Experiéncia:
+ Minimo:
- Alguma formag&o sobre técnicas ou formag&o sob vigilancia/supervisao
- Na&o é necessaria experiéncia especial
+  Maximo: Sem maximo
+ Deficiéncias admissiveis:
+ Deficiéncia ligeira de leitura/visao ou corregéo da visdo para 20/20
+ 40% de deficiéncia, resultando em 60% de audigdo normal a 500 Hz
a2,0kHz..
Condigoes médicas/Estado da doenga
Pacientes submetidos a cirurgia que necessitem da utilizagdo de um ou mais
instrumentos eletrocirurgicos.
Manuseamento
+ Autilizagéo e aplicagdo do dispositivo deve ser determinada pelo médico.

+ Remova e descarte a ponta protetora em todos os forceps antes da sua utilizagao.

+ Inspecione o forceps antes de cada utilizagéo e reparar ou substituir se
danificado.

+  Apds o procedimento, os cabos devem ser puxados pela ficha para os desligar do
gerador eletrocirlrgico. Puxar pelo cabo para desliga-lo do gerador pode causar
deficiéncias que podem resultar em risco de incéndio.

Instrugdes de reprocessamento

+ Remova o excesso de sujidade bioldgica dos instrumentos com um toalhete
descartavel. Coloque os dispositivos num recipiente com agua destilada ou cubra-
0s com uma toalha humida.

+  Nota: mergulhar numa solugéo enzimatica preparada de acordo com as
instrugdes do fabricante facilitara a limpeza, especialmente em instrumentos com
caracteristicas complexas, como limenes, superficies de contacto, orificios cegos
e canulas

+ Se os instrumentos ndo puderem ser mergulhados ou mantidos hdmidos,
devem ser limpos o mais rapidamente possivel (recomenda-se um periodo de
60 minutos) apds a utilizagdo para minimizar a possibilidade de secagem antes
da limpeza.

+  Os instrumentos utilizados devem ser transportados para a area de
descontaminagéo para reprocessamento num recipiente fechado ou tapado, para
evitar riscos de contaminagdo desnecessarios.

+ Preparagéo para a limpeza: todas as solugdes de limpeza devem ser preparadas
a temperatura de diluicdo recomendada pelo fabricante. Pode ser utilizada agua
da torneira suavizada para preparar a solugao de limpeza.

+ Nota: devem ser preparadas novas solugdes de limpeza quando as solugdes
existentes estiverem muito contaminadas (turvas).

Passos de limpeza manual
+ Prepare uma solugdo enzimatica proteolitica de acordo com as instrugdes do
fabricante
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Mergulhe completamente os instrumentos na solugdo enzimatica e agite-os
suavemente para remover bolhas que estejam presas. Acione

os instrumentos com dobradigas ou pegas méveis para garantir o contacto da
solugdo com todas as superficies. Os limenes, orificios cegos e canulas devem
ser lavados com uma seringa, para remover as bolhas e garantir o contacto da
solugdo com todas as superficies do instrumento.

Mergulhe os instrumentos durante, no minimo, 10 minutos. Enquanto estao
mergulhados, esfregue as superficies com uma escova de cerdas de nylon
macias até remover toda a sujidade visivel.

Deve esfregar sempre abaixo da superficie da solug&o enzimatica para minimizar
o potencial de espalhar a solugdo contaminada.

Remova os instrumentos da solugdo enzimatica e enxague-os em agua corrente
durante, pelo menos, um (1) minuto. Acione todas as pecas méveis e articuladas
durante o enxaguamento. Lave muito bem e vigorosamente

os limenes, orificios, canulas e outras areas de dificil acesso.

Prepare um banho de limpeza ultrassonico com detergente, de acordo com as
recomendacdes do fabricante. Mergulhe completamente os instrumentos na
solugdo de limpeza e agite-0s suavemente para remover quaisquer bolhas que
estejam presas. Os limenes, orificios cegos e canulas devem ser lavados com
uma seringa para remover as bolhas e garantir o contacto da solugdo com todas
as superficies do instrumento.

Limpe os instrumentos sonicamente com a duragao, temperatura e frequéncia
recomendadas pelo fabricante do equipamento e ideais para o detergente
utilizado. Recomenda-se um minimo de dez (10) minutos.

Os cabos devem ser limpos no aparelho de limpeza ultrassonico.

Remova os instrumentos do banho ultrassénico e enxague-os em agua purificada
durante, pelo menos, um (1) minuto ou até ndo haver qualquer sinal de residuos
de detergente ou sujidade biologica. Acione todas as pegas moéveis e articuladas
durante o enxaguamento. Lave muito bem e vigorosamente os limenes, orificios,
canulas e outras areas de dificil acesso.
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Seque os instrumentos com um pano limpo, absorvente e que n&o largue pelos.
Pode ser utilizado ar comprimido limpo e filtrado para remover a humidade dos
lumenes, orificios, canulas e areas de dificil acesso.

Passos de limpeza manual/automatica combinada

Prepare uma solugao enzimatica proteolitica de acordo com as instrugdes do
fabricante.

Mergulhe completamente os instrumentos na solugéo enzimética e agite-0s
suavemente para remover bolhas que estejam presas. Acione os instrumentos
com dobradicas ou pegas moveis para assegurar o contacto da solugdo com
todas as superficies. Os limenes, orificios cegos e canulas devem ser lavados
com uma seringa, para remover as bolhas e garantir o contacto da solugdo com
todas as superficies do instrumento.

Mergulhe os instrumentos durante, no minimo, 10 minutos. Enquanto estéo
mergulhados, esfregue as superficies com uma escova de cerdas de nylon
macias até remover toda a sujidade visivel. Acione os mecanismos mévesis.

Deve prestar especial atengdo a fendas, articulagdes, fechaduras, dentes de
instrumentos, superficies irregulares e areas com componentes moéveis ou molas.

Nota: deve esfregar sempre abaixo da superficie da solugao enzimatica para
minimizar o potencial de espalhar a solugdo contaminada.

Remova os instrumentos da solugdo enziméatica e enxague-0s em &gua corrente

durante, pelo menos, um (1) minuto. Acione todas as pegas moveis e articuladas

durante o enxaguamento. Lave muito bem e vigorosamente os limenes, orificios,
canulas e outras areas de dificil acesso.

Coloque os instrumentos num aparelho de lavagem/desinfe¢ao adequado e
validado. Siga as instrugdes do fabricante do aparelho de lavagem/desinfegao
para carregar os instrumentos de modo a obter a méaxima exposicao a limpeza,
por exemplo, abra todos os instrumentos, coloque os instrumentos concavos

de lado ou de cabega para baixo, utilize cestos e tabuleiros concebidos para
aparelhos de lavagem, coloque instrumentos mais pesados na parte inferior dos
tabuleiros e cestos. Se o aparelho de lavagem/desinfecao estiver equipado com
suportes especiais (por exemplo, para instrumentos canulados), utilize-os de

acordo com as instrugdes do fabricante.

Processe os instrumentos utilizando um ciclo de instrumentos do aparelho de
lavagem/desinfegéo padrdo de acordo com as instrugdes do fabricante. Sdo
recomendados os seguintes parametros minimos de ciclo de lavagem:

Syklus Descrigdo

1 Pré-lavagem - Agua fria da torneira amolecida - 2 minutos

Pulverizar e mergulhar com enzimas - Agua quente da tomeira amolecida - 1 minuto

Enxaguamento - Agua fria da tormeira amolecida

Lavagem com detergente - Agua quente da tomeira (64-66°C/146-150°F) - 2 minutos

Enxaguamento - Agua quente purificada (64-66°C/146-150°F) - 1 minuto

o| o | w|

Secagem com ar quente (116°C/146-240°F) - 7 a 30 minutos

As instrugdes do fabricante do aparelho de lavagem/desinfegao devem ser
seguidas

Deve ser utilizado um aparelho de lavagem/desinfegao com eficacia comprovada
(por exemplo, aprovagdo da FDA, validado de acordo com a norma ISO 15883).

O tempo de secagem é apresentado como um intervalo, uma vez que depende do
tamanho da carga colocada no aparelho de lavagem/desinfegao.

Muitos fabricantes programam previamente o aparelho de lavagem/desinfegao
com ciclos padréo, que podem incluir um ciclo de desinfegéo térmica de baixo
nivel apds a lavagem com detergente. O ciclo de desinfecao térmica deve ser
realizado para atingir um valor minimo de A0 = 600 (por exemplo, 90 °C/194 °F
durante 1 minuto, de acordo com a norma ISO 15883-1) e é compativel com os
instrumentos aplicaveis.

Seque os instrumentos com um pano limpo e absorvente que néo largue pelos.
Pode ser utilizado ar comprimido limpo e filtrado para remover a humidade dos
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Est

limenes, orificios, canulas e areas de dificil acesso.

erilidade

Os dispositivos tnicos podem ser embalados numa bolsa ou invélucro de
esterilizagdo de grau médico aprovados (por exemplo, aprovados pela FDA ou

em conformidade com a norma ISO 11607). Deve ter-se cuidado ao embalar para
que a bolsa ou o invélucro ndo se rasguem. Os dispositivos devem ser embalados
utilizando um invélucro duplo ou um método equivalente (referéncia: diretrizes
AAMI ST79, AORN).

Nao se recomenda a utilizagdo de invélucros reutilizaveis.

Os instrumentos podem ser embalados numa caixa ou num tabuleiro perfurado
de utilizagao geral aprovados (por exemplo, aprovados pela FDA ou em
conformidade com a norma ISO 11607), juntamente com outros dispositivos nas
condigdes seguintes.

+ Disponha todos os dispositivos de modo a permitir 0 acesso do vapor a todas
as superficies. Abra os dispositivos com dobradicas e certifique-se de que os
dispositivos estédo desmontados, caso seja recomendado.

+ Acaixa ou o tabuleiro deve ser embalado num invélucro de esterilizagdo de
grau médico aprovado (por exemplo, aprovado pela FDA ou em conformidade
com a norma ISO 11607), seguindo 0 método de invélucro duplo ou equivalente
(referéncia: diretrizes AAMI ST79, AORN).

+ Siga as recomendacdes do fabricante da caixa/tabuleiro para carga e peso. O
peso total da caixa ou do tabuleiro ndo deve exceder 11,4 kg/25 Ibs.

Os instrumentos podem ser embalados num sistema de recipientes rigidos
aprovado (por exemplo, aprovado pela FDA ou em conformidade com a norma
1SO 11607) (ou seja, com filtros ou valvulas), juntamente com outros dispositivos
nas seguintes condigdes:

SINONLHOd



+ As recomendagdes do fabricante do recipiente devem ser seguidas relativamente
a preparagdo, manutencéo e utilizagdo do recipiente.

+ Disponha todos os dispositivos de modo a permitir o acesso do vapor a todas
as superficies. Abra os dispositivos com dobradicas e certifique-se de que os
dispositivos estao desmontados, caso seja recomendado.

+ Siga as recomendacdes do fabricante do recipiente para carga e peso. O peso
total de um sistema de recipiente cheio ndo deve exceder 11,4 kg/25 Ibs.

+ Aesterilizagéo por calor himido/vapor é o método recomendado para instrumentos
Synovis.

+ Recomenda-se a utilizagéo de um integrador quimico aprovado (classe 5) ou um
emulador quimico (classe 6) em cada esterilizagao.

+ Consulte e siga sempre as instrugdes do fabricante do aparelho de esterilizagéo
relativamente a configuragéo da carga e ao funcionamento do equipamento. O
aparelho de esterilizagdo deve ter eficacia demonstrada (por exemplo, aprovagao
da FDA, conformidade com as normas EN 13060 ou EN 285). Além disso, as
recomendagdes do fabricante para instalagdo, validagdo e manuteng&o devem ser
seguidas.

+ Os tempos e temperaturas de exposi¢ao validados encontram-se listados na
seguinte tabela:

Cykeltyp lagsta temperatur minsta exponeringstid
Rekommenderade parametrar for USA
Forvakuum/vakuumpuls 132°C/270 °F 4 minutter

Cykeltyp lagsta temperatur minsta exponeringstid
Rekommenderade parametrar for Europa

| Forvakuum/vakuumpuls | 134°C 1 273°F |

3 minutter |

Secagem e arrefecimento
+ O tempo de secagem recomendado para instrumentos embalados individualmente
¢é de 20 minutos, salvo indicagdo em contrario nas instrugdes especificas do

dispositivo.

+  Os tempos de secagem para instrumentos processados em recipientes e tabuleiros

embalados podem variar consoante o tipo de embalagem, o tipo de instrumentos,
o tipo de aparelho de esterilizacéo e a carga total. Recomenda-se um tempo

de secagem minimo de 30 minutos, mas, para evitar a acumulagao de liquidos,
podem ser necessarios tempos de secagem prolongados superiores a 30 minutos
para cargas maiores em determinadas condigdes ou devido a recomendagao

em contrario na documentagéo fornecida. Para cargas grandes, recomenda-se a
verificagdo dos tempos de secagem pelo prestador de cuidados de satde.

+ Recomenda-se um tempo minimo de arrefecimento de 30 minutos apés a
secagem, mas pode ser necessario mais tempo devido a configuragéo da carga,
temperatura e humidade ambiente, design do dispositivo e embalagem utilizados.

Armazenamento

Os forceps bipolares reutilizaveis e cabos devem ser armazenados individualmente
num recipiente de protegdo numa area limpa, seca e livre de himidade, com protegéo
adequada contra temperaturas e himidade extrema. Proteja os cabos de danos
mecanicos e dobras e manuseie com cuidado.

Avisos

+ O equipamento eletrocirargico e acessorios destinam-se a ser utilizados por
profissionais de salide com a devida formagéo sobre a sua utilizagao.

+ . Apos a utilizagéo ou quando se determinar que um produto ja ndo pode ser
utilizado devido a danos ou desgaste, elimine o produto de forma segura e em
conformidade com os procedimentos estabelecidos para residuos com perigo
bioldgico.

+ Qualquer ocorréncia de um incidente grave relacionada com o dispositivo devera
ser comunicada a Synovis., ao organismo regulamentar e a autoridade competente
do Estado-membro em que o incidente ocorreu.

+ Consulte a documentagéo do fabricante do gerador para obter informagées sobre
adverténcias, precaugdes, contraindicagdes, efeitos secundarios indesejaveis,
medidas a tomar e limites da utilizag&o relativamente ao sistema eletrocirtrgico e
acessorios.

+  Os dispositivos reutilizaveis sao fornecidos ndo estéreis e tém de ser processados
antes da primeira utilizagdo. O processamento é definido nas instrugées
especificas fornecidas com cada dispositivo.

Cuidados

+ Dispositivos eletrocirrgicos ativos devem ser colocados longe do paciente,
quando néo estiverem a ser utilizados. Recomenda-se o uso de uma bolsa.

+ Utilize uma esponja molhada para remover as escaras que se possa ter formado a
partir das pontas dos forceps.

+ Consultar gerador de RF no manual de proprietario. Utilize apenas nas ligagdes de
saida do gerador bipolar de RF ativo.

+ Nao realize eletrocirurgias na presenca de anestésicos inflamaveis ou outros
gases, liquidos ou objetos inflamaveis, ou na presenga de agentes oxidantes, pois
podem causar um incéndio.

+ Evite ativag@o desnecessaria ou prolongada. Ative somente quando estiver a tocar
no, ou imediatamente ao lado do, ponto de contacto pretendido.

+ Nao dobre, corte ou modifique qualquer dispositivo eletrocirirgico antes ou durante
acirurgia.

+ Mantenha as configuragdes de voltagem / poténcia no nivel mais baixo possivel de
forma a alcancar o efeito desejado.

+ Estabelega um protocolo para analise e manutengéo do dispositivo.

+  Compatibilidade eletromagnética (CEM) — Os dispositivos Aspen Surgical séo
considerados equipamentos médicos elétricos. Os equipamentos médicos
elétricos podem requerer precaugdes relacionadas com a CEM e podem ter de ser

instalados e colocados em funcionamento em conformidade com as informagdes
de CEM fornecidas no manual do operador do gerador.

+ Nao utilize equipamento eletrocirurgico a ndo ser que tenha a devida formagao
para o utilizar no procedimento especifico a ser realizado. A utilizagdo por médicos
sem esta formag&o pode resultar em lesdes graves e ndo intencionais no paciente.

Aviso

+ Autilizagdo inadequada de qualquer elemento nos sistemas eletrocirlrgicos pode
causar queimaduras graves. O uso de forceps bipolares com cabos compativeis
e a funcionar em seguranga, geradores e acessorios eletrocirirgicos é da
responsabilidade do utilizador. Leia e entenda todas as precaugdes e instrugbes
antes de utilizar qualquer dispositivo eletrocirrgico.

+ Evite definigdes de modo de saida/poténcia HF em que a tensdo méxima de saida
possa exceder a tensdo maxima indicada.

+ Né&o é permitida qualquer modificagdo deste dispositivo. As modificagdes podem
causar queimaduras ou ferimentos.

+ Devido a preocupagdes com o potencial carcinogénico e infecioso de subprodutos
eletrocirdrgicos (como plumas de fumo de tecido e aerossois, que poderao incluir
gases e vapores toxicos, material celular vivo e morto, e virus), deverdo ser
utilizados dculos de protecdo, mascaras de filtragdo e equipamentos eficazes para a
evacuagdo de fumos em procedimentos abertos e laparoscopicos. Contacte a Aspen
Surgical através do endereco customerservice@aspensurgical.com para obter mais
informagdes ou para saber mais sobre as nossas solugdes de evacuagao de fumos.

Garantia

Todos os produtos tém garantia contra defeitos de fabrico e material quando utilizados

para o fim a que se destinam. Se algum produto apresentar qualquer defeito, quer de

fabrico ou de material, este sera reparado ou substituido sem encargos adicionais.

Qualquer reparagéo, modificagéo ou alteragao de qualquer produto realizada por uma

pessoa ndo autorizada pela Synovis resultara na perda imediata da garantia.
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Descripcion

Las pinzas bipolares reutilizables de Synovis estan disefiadas para funcionar como
electrodos activos o como accesorios para dichos electrodos, y se venden sin esterilizar.
Los cables electroquirtrgicos sirven para conducir la corriente eléctrica desde la salida de
un generador de alta frecuencia hasta el instrumento bipolar.Cada dispositivo reutilizable
esta disefiado para soportar hasta 20 ciclos de esterilizacion cuando se cuida y esteriliza
correctamente de acuerdo con las instrucciones que se proporcionan a continuacion.
Indicaciones

Las pinzas bipolares estan disefiadas para su uso en la coagulacion de tejidos durante
intervenciones quirdrgicas y con una tension maxima de 500 voltios (Vmax).

La funcion del cable es conectar las pinzas electroquirrgicas directamente a la unidad
electroquirligica. Los cables bipolares estan disefiados para su uso con pinzas bipolares para
coagular tejido durante las intervenciones quirtrgicas a 500 voltios (Vmax).

Indicaciones

Estan indicados para facilitar la sujecion tisular y controlar la hemorragia de vasos pequefios

mediante coagulacion bipolar durante la cirugia.

Contraindicaciones

Ninguna

Beneficios clinicos

Los principales beneficios para el paciente son facilitar la intervencion quirdrgica
proporcionando un medio de corte, coagulacion y reseccion de tejido.
Poblacion de pacientes

+  El paciente no debe ser usuario

+ Edad: de lactante a geriatrico

+ Peso: sin restricciones

Usuario previsto
+  Formacion: médico, asistente médico, enfermera, enfermera practicante con formacion

especifica. Sin maximo.
+  Conocimientos: sin maximos.
+ Minimo:
- Comprender la electrocirugia y las técnicas electroquirtrgicas.
- Leery comprender la Guia del usuario suministrada (documento adjunto).
- Comprender la higiene.
+ Maximo: No hay méaximo.
+ Experiencia:
+ Minimo:
- Formacion sobre las técnicas o formacion bajo vigilancia/supervision.
- No se requiere experiencia especial.
+ Méximo: No hay méximo.
+ Discapacidades permisibles:
+ Discapacidad leve para la lectura o la vision, o correccion de la vision a 20/20.
+ Deterioro del 40 % que redunde en un 60 % de la audicion normal entre
500 Hz y 2,0 kHz.
Afecciones médicas/estado de la enfermedad
Pacientes sometidos a cirugia que requieran el uso de uno o méas instrumentos
electroquirdrgicos.
Manipulacion
+ Elusoy aplicacion del dispositivo debe determinarlo el médico.
+ Retire y deseche el protector del extremo de todas las pinzas antes de su uso.
+ Inspeccione las pinzas antes de cada uso y, si estan dafiadas, envielas para su
reparacion o deséchelas.
«+ Tras la intervencion, debe sujetar los cables y desconectarlos del generador
electroquirdrgico. Tirar del cable para desconectarlo del generador puede ocasionar
debilidades que podrian aumentar el riesgo de incendio.

Instrucciones de reprocesamiento

Elimine el exceso de suciedad biolégica de los instrumentos con una toallita desechable.

Cologue los dispositivos en un recipiente con agua destilada o ctbralos con una toalla
himeda.

Nota: La inmersioén en una solucion enzimatica preparada de acuerdo con las
indicaciones del fabricante facilitara la limpieza, sobre todo en instrumentos con
caracteristicas complejas como limenes, superficies de acoplamiento, orificios ciegos
y canulas.

Si los instrumentos no se pueden empapar o mantener himedos, deben limpiarse lo
antes posible (se recomienda hacerlo en un plazo de 60 minutos) después de su uso
para reducir al minimo la posibilidad de que se sequen antes de limpiarlos.

Los instrumentos usados deben transportarse al area de descontaminacion para su
reprocesamiento en un recipiente cerrado o cubierto con el objeto de evitar riesgos de
contaminacion innecesarios.

Preparacion para limpieza: Todas las soluciones de limpieza deben prepararse a la
temperatura de dilucion recomendada por el fabricante. Se puede utilizar agua del grifo
descalcificada para preparar la solucion de limpieza.

Nota: Las soluciones de limpieza frescas deben prepararse cuando las soluciones
existentes se contaminen de manera notable (aspecto turbio).

Pasos para limpieza manual

Prepare una solucion enzimética proteolitica de acuerdo con las instrucciones del
fabricante.

Sumerja completamente los instrumentos en la solucién enzimatica y agitelos
suavemente para eliminar las burbujas atrapadas. Accione los instrumentos con
bisagras o piezas méviles para garantizar el contacto de la solucion con todas las
superficies. Los limenes, los orificios ciegos y las canulas deben purgarse con una
jeringa para eliminar las burbujas y garantizar el contacto de la solucion con todas las
superficies del instrumento.
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Sumerja los instrumentos durante un minimo de 10 minutos. Mientras estén en remojo,
frote las superficies con un cepillo de cerdas de nailon suave hasta que se haya
eliminado toda la suciedad visible.

Toda la limpieza debe realizarse por debajo de la superficie de la solucion enzimatica
para reducir al minimo la posibilidad de aerosolizar la solucién contaminada.

Saque los instrumentos de la solucién enzimatica y enjuaguelos con agua corriente
durante un (1) minuto como minimo. Accione todas las piezas moviles articuladas
mientras enjuaga. Enjuague de forma exhaustiva y agresiva limenes, orificios, canulas y
otras areas de dificil acceso.

Prepare un bafio de limpieza ultrasonico con detergente de acuerdo con las
recomendaciones del fabricante. Sumerja completamente los instrumentos en la solucién
de limpieza y agitelos suavemente para eliminar las burbujas atrapadas. Los limenes, los
orificios ciegos y las canulas deben purgarse con una jeringa para eliminar las burbujas y
garantizar el contacto de la solucion con todas las superficies del instrumento.

Limpie los instrumentos mediante ultrasonidos en el momento, la temperatura y la
frecuencia recomendados por el fabricante del equipo y en las condiciones optimas para
el detergente utilizado. Se recomienda un minimo de diez (10) minutos.

Los cables deben limpiarse en el limpiador ultrasénico.

Retire los instrumentos del bafio ultrasénico y aclérelos con agua purificada durante

un minimo de un (1) minuto o hasta que no queden restos de detergente o suciedad
bioldgica. Accione todas las piezas moviles y articuladas mientras enjuaga. Enjuague de
forma exhaustiva y agresiva los limenes, los orificios, las canulas y otras zonas de dificil
acceso.

Seque los instrumentos con un pafio limpio, absorbente y que no suelte pelusa. Se puede

utilizar aire comprimido limpio y filtrado para eliminar la humedad de los Iimenes, los
orificios, las canulas y las zonas de dificil acceso.

Combinacion de pasos de limpieza manual/automatica
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Prepare una solucion enzimatica proteolitica de acuerdo con las instrucciones del
fabricante.

Sumerja completamente los instrumentos en la solucion enzimatica y agitelos
suavemente para eliminar las burbujas atrapadas. Accione los instrumentos con bisagras
o0 piezas moviles para garantizar el contacto de la solucién con todas las superficies.

Los lumenes, los orificios ciegos y las canulas deben purgarse con una jeringa para
eliminar las burbujas y garantizar el contacto de la solucién con todas las superficies del
instrumento.

Sumerja los instrumentos durante un minimo de 10 minutos. Mientras estén en remojo,
frote las superficies con un cepillo de cerdas de nailon suave hasta que se haya
eliminado toda la suciedad visible. Accione los mecanismos moviles.

Se debe prestar especial atencion a las hendiduras, las juntas articuladas, los cierres
de las cajas, los dientes de los instrumentos, las superficies asperas y las areas con
componentes méviles o muelles.

Nota: Toda la limpieza debe realizarse por debajo de la superficie de la solucion enziméatica
para reducir al minimo la posibilidad de aerosolizar la solucién contaminada.

Saque los instrumentos de la solucion enzimatica y enjudguelos con agua corriente
durante un (1) minuto como minimo. Accione todas las piezas moviles y articuladas
mientras enjuaga de forma exhaustiva y agresiva las luces, los orificios, las canulas y
otras zonas de dificil acceso.

Coloque los instrumentos en una lavadora/desinfectadora homologada adecuada.

Siga las instrucciones del fabricante de la lavadora/desinfectadora para cargar los
instrumentos y obtener la maxima exposicion a la limpieza; por ejemplo, abra todos los
instrumentos, coloque los instrumentos concavos de lado o boca abajo, utilice cestas y
bandejas disefiadas para lavadoras o bien cologue los instrumentos mas pesados en la
parte inferior de las bandejas y cestas. Si la lavadora/desinfectadora esté equipada con
gradillas especiales (por ejemplo, para instrumentos canulados), utilicelas de acuerdo
con las instrucciones del fabricante.

Procese los instrumentos utilizando un ciclo de lavado/desinfeccion estandar segun las
instrucciones del fabricante. Se recomiendan los siguientes parametros minimos para el
ciclo de lavado:

Ciclo Descripcion
1 Prelavado - Agua fria del grifo suavizada - 2 minutos
2 Rociado con enzimas y remojo - Agua caliente del grifo suavizada - 1 minuto
3 Enjuague - Agua fria del grifo suavizada
4 Lavado con detergente - Agua caliente del grifo (64-66 °C/146-150 °F) - 2 minutos
5 Enjuague - Agua caliente purificada (64-66 °C/146-150 °F) - 1 minuto
6 Secado con aire caliente (116 °C/146-240 °F) - 7 a 30 minutos

Deben seguirse las instrucciones del fabricante de la lavadora/desinfectadora.

Debe utilizarse una lavadora/desinfectora con eficacia demostrada (por ejemplo,
aprobacion de la FDA, validacion segin la norma ISO 15883).

El tiempo de secado se muestra como un intervalo porque depende del tamafio de la
carga colocada en la lavadora/desinfectadora.

Muchos fabricantes programan previamente su lavadora/desinfectadora con ciclos
estandar que pueden incluir un ciclo de desinfeccion térmica de bajo nivel después del
lavado con detergente. El ciclo de desinfeccion térmica debe realizarse hasta alcanzar

un valor minimo de AQ = 600 (p. €j., 90 °C/194 °F durante 1 minuto segun la norma ISO
15883-1) y debe ser compatible con los instrumentos aplicables.

Seque los instrumentos con un pafio limpio, absorbente y que no suelte pelusa. Se puede
utilizar aire comprimido limpio y filtrado para eliminar la humedad de los Iimenes, los
orificios, las canulas y las zonas de dificil acceso.

Esterilidad

Los dispositivos individuales pueden embalarse en una bolsa o envoltura de esterilizacion
apta para uso médico aprobada (por ejemplo, aprobada por la FDA o conforme a la
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norma ISO 11607). Se debe tener cuidado al embalar para que la bolsa o la envoltura
no se rasguen. Los dispositivos deben envasarse con una envoltura doble o un método
equivalente (ref. AAMI ST79, directrices de la AORN).

No se recomienda el uso de envolturas reutilizables.

Los instrumentos se pueden embalar en una bandeja o caja perforada de uso general

aprobada (por ejemplo, aprobada por la FDA o conforme a la norma ISO 11607) junto con

otros dispositivos en las siguientes condiciones.

« Disponga todos los dispositivos de forma que el vapor pueda llegar a todas las
superficies. Abra los dispositivos con bisagras y asegurese de que, en caso de que se
recomiende, estén desmontados.

+ La caja 0 bandeja debe embalarse en una envoltura de esterilizacion aprobada (por
ejemplo, aprobada por la FDA o conforme a la norma ISO 11607) apta para uso médico
siguiendo el método de doble envoltura o equivalente (ref. AAMI ST79, directrices de
la AORN).

+ Siga las recomendaciones del fabricante de la caja/bandeja para la carga y el peso. El
peso total de la caja o bandeja envuelta no debe exceder los 11,4 kg/25 Ib.

Los instrumentos se pueden embalar en un sistema de recipientes rigidos (es decir, con

filtros o valvulas) aprobado (por ejemplo, aprobado por la FDA o conforme a la norma ISO

11607) junto con otros dispositivos en las siguientes condiciones:

+ Se deben seguir las recomendaciones del fabricante del recipiente en lo que respecta a
la preparacion, el mantenimiento y el uso del recipiente.

« Disponga todos los dispositivos de forma que el vapor pueda llegar a todas las
superficies. Abra los dispositivos con bisagras y asegurese de que, en caso de que se
recomiende, estén desmontados.

+ Siga las recomendaciones del fabricante del recipiente para la carga y el peso.

El peso total de un sistema de recipiente lleno no debe exceder de 11,4 kg/25 Ib.

El método recomendado para los instrumentos Synovis es la esterilizacion por vapor/
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calor himedo.

Se recomienda el uso de un integrador quimico aprobado (clase 5) o de un emulador
quimico (clase 6) en cada esterilizacion.

Consulte y siga siempre las instrucciones del fabricante del esterilizador para la
configuracion de la carga y el funcionamiento del equipo. El equipo de esterilizacion debe
tener eficacia demostrada (p. €j., aprobacion de la FDA, conformidad con la norma EN
13060 o EN 285). Ademas, se deben seguir las recomendaciones del fabricante para la
instalacion, la validacion y el mantenimiento.

Los tiempos y las temperaturas de exposicion validados figuran en la siguiente tabla:

Tipo de ciclo Temperatura minima
Parametros recomendados para Estados Unidos
Prevacio/lmpulso de vacio 132 °C/270 °F
Temperatura minima
Parametros europeos recomendados
[ Prevacio/lmpulso de vacio | 134°C | 273°F [

Tiempo de exposi

4 minutos

Tiempo de exposicion minimo

Tipo de ciclo

3 minutos |

Secado y enfriamiento

El tiempo de secado recomendado para los instrumentos con una sola envoltura es de
20 minutos, a menos que se indique lo contrario en las instrucciones especificas del
dispositivo.

Los tiempos de secado de los instrumentos procesados en recipientes y bandejas
envueltas pueden variar en funcion del tipo de embalaje, de instrumento y de
esterilizador, asi como de la carga total. Se recomienda un tiempo de secado minimo
de 30 minutos. No obstante, para evitar que algunos paquetes se queden himedos,
pueden ser necesarios tiempos de secado prolongados superiores a 30 minutos para
cargas mayores en determinadas condiciones o si se recomienda lo contrario en la
documentacion adjunta. Para cargas grandes, se recomienda la verificacion de los

tiempos de secado por parte del profesional clinico.

Se recomienda un tiempo de enfriamiento minimo de 30 minutos después del secado,
pero puede ser necesario un tiempo mayor debido a la configuracion de la carga, la
temperatura ambiente y la humedad, el disefio del dispositivo y el embalaje utilizado.

Almacenamiento

Las pinzas y cables bipolares reutilizables deben almacenarse individualmente en un
contenedor protector en una zona limpia, seca, sin humedad y con una proteccién adecuada
frente a las temperaturas extremas y la humedad. Proteja los cables contra dafios mecanicos
y dobleces, y manipulelos con cuidado.

Avisos:

Los instrumentos y accesorios electroquirdrgicos solo deben utilizarlos individuos
especialmente formados para su manipulacion.

Utilice el manto estéril de acuerdo con las instrucciones anteriores.Las puntas sélo
pueden utilizarse una vez. No las reesterilice.

Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el dispositivo se debe notificar
a Synovis, al érgano directivo y a la autoridad competente del Estado miembro en el que
se produzca el incidente.

Consulte con el fabricante del generador las advertencias, precauciones,
contraindicaciones, efectos secundarios indeseados, medidas a llevar a cabo y
limitaciones de uso del sistema y los accesorios electroquirtrgicos.

Los dispositivos reutilizables se suministran sin esterilizar y deben procesarse antes

de su uso para incluir el primer uso. El procesamiento se define en las instrucciones
especificas que se proporcionan con cada dispositivo.

Precaucions:

Los dispositivos electroquirdirgicos activos deben situarse lejos del paciente cuando no se
utilicen. Se recomienda una funda.

Utilice una esponja himeda para eliminar las escaras formadas por los extremos de las

pinzas.

Consulte el manual del propietario del generador de radiofrecuencia. Utilicelo inicamente
en las conexiones activas de salida bipolares del generador de radiofrecuencia.

No lleve a cabo la electrocirugia en presencia de anestésicos y de otros gases, fluidos
u objetos inflamables, ni tampoco de agentes oxidantes, ya que podria provocar un
incendio.

Evite la activacion prolongada o innecesaria. Activelo Unicamente cuando toque o se
encuentre justo al lado del punto de contacto deseado.

No doble, corte 0 modifique ningtin dispositivo electroquirrgico durante la intervencion
quirdrgica, ni antes de esta.

Mantenga los ajustes de tension/energia en el nivel mas bajo posible para lograr el efecto
deseado.

Defina un protocolo para la evaluacién y mantenimiento del dispositivo.

Compatibilidad electromagnética (CEM): Los dispositivos quirtrgicos ASPEN se
consideran equipos electromédicos. Los equipos electromédicos pueden requerir
precauciones relativas a la compatibilidad electromagnética (CEM) y es posible que
deban instalarse o ponerse en servicio de acuerdo con la informacion sobre CEM que se
proporciona en el manual del operador del generador.

No utilice equipos electroquirirgicos a menos que estén debidamente formados para
utilizarlos en el procedimiento especifico que se esté llevando a cabo. El uso por parte
de médicos sin la formacion adecuada puede provocar lesiones graves e involuntarias
en los pacientes.

Advertencia

Un uso inadecuado de cualquier elemento de los sistemas electroquirdrgicos puede
ocasionar quemaduras graves. Es responsabilidad del usuario utilizar las pinzas bipolares
de forma segura y con cables, generadores electroquirirgicos y accesorios compatibles.
Lea y entienda todas las precauciones e instrucciones antes de utilizar cualquier

dispositivo electroquirdrgico.
+ Evite los modos de salida/configuraciones de potencia de HF donde el voltaje de
salida maximo pueda superar el voltaje maximo indicado.

+No se permite modificar este dispositivo de ningin modo. La modificacién puede
provocar quemaduras o lesiones.

+ Pagrund av risken for att elektrokirurgiska biprodukter (till exempel rokutveckling
fran vavnader och aerosoler, som kan innehalla giftiga gaser och angor, levande
och avdott cellmaterial samt virus) kan vara karcinogena eller smittférande ska
skyddsglasdgon, filtrerande munskydd och utrustning for effektiv rokevakuering
anvandas vid bade Gppna och laparoskopiska ingrepp. Kontakta Aspen Surgical
pa customerservice@aspensurgical.com for ytterligare information eller vid
forfragningar om vara rokevakueringslésningar.

Garantia

Se garantiza que todos los productos estan libres de defectos de fabricacion y en los
materiales siempre que se utilicen para los fines descritos. Cualquier producto que
presente defectos de fabricacion o en los materiales se reparara o sustituira a nuestra
discrecion de manera gratuita. La reparacion, modificacion o alteracion de cualquier
producto realizada por cualquier persona sin la autorizacion de Synovis se traducira en
la pérdida total de la garantia.
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Beskrivning

Synovis ateranvandningsbara bipolara peanger ar utformade for attfungera som

aktiva elektroder eller som tillbehdr till aktiva elektroder och séljs icke-sterila.
Elektrokirurgiska sladdar ar utformade for att leda elektrisk strdm fran uteffekten fran

en hogfrekvensgenerator till ett bipolart instrument. Varje ateranvandbar produkt ar
utformad for att tala upp till 20 steriliseringscykler vid korrekt skétsel och sterilisering enligt
anvisningarna nedan.

Instruktioner
Bipoléra pincetter ar avsedda fér koagulering av vavnad under kirurgiska ingrepp och fér
anvandning med en maximal spanning pa 500 volt (Vspeak).

Sladdens funktion r att ansluta de elektrokirurgiska pincetterna direkt till
diatermiapparaten (ESU). Bipolara sladdar &r avsedda fér anvandning med bipolara
pincetter for koagulering av vavnad under kirurgiska ingrepp pa 500 volt (Vpeak).

Indikationer
Indicerade for att underlatta vavnadsgrepp och for att kontrollera blodning fran sma karl
genom bipolar koagulering under operation.

Kontraindikationer
Inget

Kliniska fordelar
Los principales beneficios para el paciente son facilitar la intervencion quirdrgica
proporcionando un medio de coagulacion.

Patientpopulation

+ Patienten ska inte vara anvandaren
+ Alder: Spadbarn till geriatrisk

+ Vikt: Ingen begrénsning
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Avsedd anvindare
+ Utbildning - Utbildad lakare, lakarassistent, sjukskoterska. Inget hogsta krav
+ Kunskap: Inget hdgsta krav
+ Lé&gsta krav:
- Farsta elektrokirurgi och elektrokirurgiska tekniker
- Léasa och forsta den medfoljande anvandarhandboken (medfoljande
dokument)
- Forsta hygien
+ Hogsta krav: Det finns inget hogsta krav
+ Erfarenhet:
+ Lé&gsta krav:
- Viss utbildning i tekniker eller utbildning under évervakning
- Ingen speciell erfarenhet kravs
- Hogsta krav:
+ Det finns inget hogsta krav
+ Tilldtna funktionsnedséttningar:
+ Létt synnedsattning vid lasning eller synkorrigering till 20/20
+ En nedsattning pa 40 %, vilket innebar att 60 % av normal horsel kvarstar i
frekvensomradet 500 Hz till 2,0 kHz.

Medicinska tillstand / Sjukdomstillstand
Patienter som genomgar operation dar man kommer att behdva anvanda ett eller flera
elektrokirurgiska instrument.

Hantering
+ Enhetsanvéandning och tilldmpning som faststalls av l&karen.

+ Ta bort och kasta spetsskyddet pa alla peanger fore anvandning.
+ Kontrollera peanger fore varje anvandning och skicka pa reparation eller kasta om
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de &r skadade.

Efter proceduren bor sladdarna gripas av pluggen for att koppla bort den fran
den elektrokirurgiska generatorn. Om man drar i slaggen for att ta loss den fran
generatorn sa kan det skapa forsvagningar som kan leda till brandrisk.

Anvisningar for rekonditionering

Avlagsna 6verflodigt biologiskt material fran instrumenten med en engangsservett.
Placera produkterna i en behallare med destillerat vatten eller téck med en fuktig
handduk.

Obs! Blétiaggning i en enzymldsning, beredd enligt tillverkarens anvisningar,
underléttar rengoring, sarskilt for instrument med komplexa egenskaper som
lumen, passningsytor, sidohal och kanyler.

Om instrumenten inte kan blotldggas eller hallas fuktiga ska de rengdras sa snart
som mdjligt (inom 60 minuter rekommenderas) efter anvandning for att minimera
risken for att de torkar fore rengdring.

Anvanda instrument maste transporteras till dekontamineringsomradet for
rekonditionering i en sluten eller tackt behallare for att forhindra onddig
kontaminationsrisk.

Forberedelser for rengoring: Alla rengéringslosningar ska beredas med den
spadning och vid den temperatur som rekommenderas av tillverkaren. Avhardat
kranvatten kan anvéndas for att bereda rengdringslésningen.

Obs! Nya rengdringslosningar ska beredas nar befintliga Iésningar blir kraftigt
fororenade (grumliga).
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Steg for manuell rengdring

Bered en proteolytisk enzyml6sning enligt tillverkarens anvisningar.
Sénk ned instrumenten helt i enzymlésningen och skaka dem férsiktigt for att



avlagsna bubblor. Ror painstrument med gangjam eller rorliga delar for att
sakerstlla att Idsningen kommer i kontakt med alla ytor. Lumen, sidohal och
kanyler ska spolas igenom med en spruta for att avliagsna bubblor och sakerstalla
att Idsningen kommer i kontakt med alla instrumentytor.

Bl6tiagg instrumenten i minst 10 minuter. Skrubba ytorna under blétiaggningen
med en mjuk nylonborste tills all synlig smuts har avldgsnats.

All skrubbning bér utforas under ytan pa enzymldsningen for att minimera risken
for att kontaminerad I6sning aerosoliseras.

Ta upp instrumenten ur enzymlésningen och skdlj i kranvatten med minst en (1)
minut. Ror pa alla rérliga delar och gangjarn under skoljningen. Spola igenom
lumen, hal, kanyler och andra svaratkomliga stéllen noggrant och kraftfullt.

Forbered en ultraljudsrengéring med rengéringsmedel enligt tillverkarens
rekommendationer. Sank ned instrumenten helt i rengdringsldsningen och skaka
dem forsiktigt for att aviagsna eventuella bubblor. Lumen, sidohal och kanyler
ska spolas igenom med en spruta for att aviagsna bubblor och sakerstélla att
|6sningen kommer i kontakt med alla instrumentytor.

Ultraljudsrengdr instrumenten vid den tid, temperatur och frekvens som
rekommenderas av utrustningstillverkaren och som ar optimal for det
rengdringsmedel som anvands. Rengdring under minst tio (10) minuter
rekommenderas.

Sladdar bér rengéras i ultraljudsrengdraren.

Ta upp instrumenten ur ultraljudsbadet och skélj i renat vatten i minst en (1) minut
eller tills det inte finns nagra tecken pa rester av rengéringsmedel eller biologiskt
material. R6r pa alla rorliga delar och gangjémn under skéljningen. Spola igenom
lumen, hal, kanyler och andra svaratkomliga stallen noggrant och kraftfullt.

Torka instrumenten med en ren, absorberande och luddfri trasa. Ren och
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filtrerad tryckluft kan anvandas for att aviagsna fukt fran lumen, hal, kanyler och
svaratkomliga stallen.

Kombinerade steg for manuell/automatiserad rengéring

Bered en proteolytisk enzymldsning enligt tillverkarens anvisningar.

Sank ned instrumenten helt i enzymldsningen och skaka dem férsiktigt for att
avlagsna bubblor. Rdr pa instrument med gangjam eller rorliga delar for att
sakerstalla att 1dsningen kommer i kontakt med alla ytor. Lumen, sidohal och
kanyler ska spolas igenom med en spruta for att avidgsna bubblor och sakerstalla
att Idsningen kommer i kontakt med alla instrumentytor.

Blétlagg instrumenten i minst 10 minuter. Skrubba ytorna under blotlaggningen
med en mjuk nylonborste tills all synlig smuts har aviagsnats. Ror pa rérliga
mekanismer.

Var sarskilt uppmarksam pa springor, gangjérnsleder, lador, instrumenttander,
grova ytor och omraden med rorliga komponenter eller fiadrar.

Obs! All skrubbning bér utforas under ytan pa enzymlésningen for att minimera
risken for att kontaminerad |6sning aerosoliseras.

Ta upp instrumenten ur enzymldsningen och skdlj i kranvatten med minst en (1)
minut. Ror pa alla rérliga delar och gangjérn under skdljningen. Spola igenom
lumen, hal, kanyler och andra svaratkomliga stéllen noggrant och kraftfullt.

Placera instrumenten i en Idmplig, validerad desinfektor. Fdl; tillverkarens
anvisningar for desinfektorn sa att instrumenten exponeras maximalt for
rengdringsmedlet, t.ex. oppna alla instrument, placera konkava instrument pa
sidan eller upp och ner, anvand korgar och trag avsedda for diskmaskiner, placera
tyngre instrument i botten av tragen och korgarna. Om desinfektorn ar utrustad
med speciella stéll (t.ex. for kanylerade instrument) ska de anvandas enligt
tillverkarens anvisningar.

.

Rengér instrumenten med en standardcykel for instrument i desinfektorn
enligt tillverkarens anvisningar. Féljande minimiparametrar for diskcykeln
rekommenderas:

Cykel Beskrivning

1 Fortvatt - Kallt, mjukgjort kranvatten - 2 minuter

Enzymspray och bl6tiaggning - Varmt, mjukgjort kranvatten - 1 minut

Skdljning - Kallt, mjukgjort kranvatten

Tvattmedel - Varmt kranvatten (64-66°C) - 2 minuter

Skalining - Varmt, renat vatten (64-66°C) - 1 minut
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Varmluftstorkning (116°C) - 7 till 30 minuter

Folj desinfektortillverkans anvisningar.

Anvand desinfektor med pavisad effekt (t.ex. FDA-godkénd, validerad enligt ISO
15883).

Torktiden visas som ett intervall eftersom den beror pa storleken pa lasten som
placeras i desinfektorn.

Manga tillverkare forprogrammerar sina desinfektorer med standardcykler som kan
inkludera en termisk desinfektionscykel pa lag niva efter rengdringsmedelsdisken.
Den termiska desinfektionscykeln ska utforas for att uppna ett minimivérde pa

A0 =600 (t.ex. 90°C i 1 minut enligt ISO 15883-1) och vara kompatibel med
tillampliga instrument.

Torka instrumenten med en ren, absorberande och luddfri trasa. Ren, filtrerad
tryckluft kan anvéndas for att aviagsna fukt fran lumen, hal, kanyler och
svaratkomliga stéllen.

Sterilitet

Enskilda produkter kan férpackas i en godkénd (t.ex. FDA-godkand eller ISO
11607-kompatibel) steriliseringspase eller -duk av medicinsk kvalitet. Forsiktighet
bér iakttas vid forpackning sa att pasen eller duken inte gar sonder. Produkterna
ska packas med dubbel duk eller motsvarande metod (ref: AAMI ST79, AORN
Guidelines).

Ateranvandbara dukar rekommenderas inte.

Instrument kan packas i et godkant (t.ex. FDA-godkant eller ISO
11607-kompatibelt) perforerat trag eller en lada for allmant bruk tillsammans med
andra produkter under foljande forhallanden:

+ Placera samtliga produkter sa att anga kan komma &t alla ytor. Oppna
gangjarnsforsedda produkter och se till att produkterna &r isartagna om det
rekommenderas.

+ Ladan eller traget maste packas in i en godkénd (t.ex. FDA-godkand eller
ISO 11607-kompatibel) steriliseringsduk av medicinsk kvalitet med dubbel
inpackningsmetod eller motsvarande (ref: AAMI ST79, AORN Guidelines).

« Folj tillverkarens rekommendationer for ladan/traget gallande lastning och vikt.
Totalvikten for en inpackad lada eller ett trag far inte 6verstiga 11,4 kg.

Instrument kan packas i et godkant (t.ex. FDA-godkant eller ISO

11607-kompatibelt) styvt containersystem (dvs. de med filter eller ventiler)

tillsammans med andra produkter under fljande forhallanden:

+ Containertillverkarens rekommendationer ska féljas betraffande férberedelse,
underhall och anvandning av containern.

+ Placera samtliga produkter sa att &nga kan komma &t alla ytor. Oppna

gangjarnsforsedda produkter och se till att produkterna &r isartagna om det
rekommenderas.
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+ Placera samtliga produkter sa att anga kan komma &t alla ytor. Totalvikten for ett
fyllt containersystem far inte dverstiga 11,4 kg.

«  Fuktig varme-/angsterilisering &r den rekommenderade metoden for
Synovis-instrument.

+ Anvandning av en godkand kemisk integrator (klass 5) eller kemisk emulator
(klass 6) vid varje sterilisering rekommenderas.

+ Konsultera och félj alltid sterilisatortillverkarens anvisningar fér lastkonfiguration
och drift av utrustningen. Steriliseringsutrustning ska ha pavisad effekt (t.ex. FDA-
godkannande, dverensstammelse med EN 13060 eller EN 285). Dessutom ska
tillverkarens rekommendationer for installation, validering och underhall foljas.

+ Validerade exponeringstider och temperaturer anges i foljande tabell:

Cykeltyp lagsta temperatur minsta exponeringstid
Rekommenderade parametrar for USA
Forvakuum/vakuumpuls 132°C 4 minuter
Cykeltyp lagsta temperatur minsta exponeringstid
Rekommenderade parametrar for Europa
| Forvakuumivakuumpuls | 134°C [ 3 minuter |
Torkning och kylning

+ Den rekommenderade torktiden for enskilt inpackade instrument &r 20 minuter om
inte annat anges i produktspecifika anvisningar.

« Torktider for instrument som behandlats i containrar och inpackade trag kan
variera beroende pa typ av forpackning, typ av instrument, typ av sterilisator och
total last. En minsta torktid pa 30 minuter rekommenderas, men for att undvika
vata forpackningar kan forlangda torktider pa 6ver 30 minuter behévas for storre
laster under vissa forhallanden eller om det pa annat satt rekommenderas i

medfdljande dokumentation. Fér stora laster rekommenderas att vardgivaren
verifierar torktiderna.

+ En minsta kyltid pa 30 minuter rekommenderas efter torkning, men langre tider
kan vara nodvandiga pa grund av lastkonfiguration, omgivningstemperatur och
fuktighet, produktdesign och aktuell forpackning.

Sterilisering

Dessa bipolara peanger och sladdar séljs icke-sterila och maste angsteriliseras
fore varje anvandning enligt instruktionerna nedan. Andra metoder for sterilisering
rekommenderas inte och anvandning av dessa gor garantin ogiltig.

Forvaring

Ateranvandningsbara bipolara peanger och sladdar maste forvaras var for sig i en
skyddande behallare i ett rent, torrt, fuktfritt omrade med lampligt skydd mot extrem
temperatur och luftfuktighet. Skydda sladdar fran mekaniska skador och veck och
hantera varsamt.

Kommentarer
+  Elektrokirurgiska instrument och tillbehdr far endast anvandas av personer som &r
sarskilt utbildade i att anvanda dem.

+ Efter anvandning eller nar man faststaller att produkten inte langre kan anvéndas
pa grund av slitage eller skada ska den kasseras pa ett sakert satt i enlighet med
faststallda procedurer for hantering av biologiskt riskmaterial.

+ Alla allvarliga incidenter som intraffar i samband med enheten ska rapporteras
till Synovis, det styrande organet och behérig myndighet i medlemsstaten i vilken
incidenten intraffade.

+  Se information fran tillverkaren av generatorn for varningar, forsiktighetsatgarder,
kontraindikationer, oénskade biverkningar, atgarder att vidta och
anvandningsbegransningar for det elektrokirurgiska systemet och tillbehdren.

« Ateranvandbara produkter levereras i icke-sterilt skick och méste behandlas
fore anvandning, inklusive forsta gangen. Behandlingsprocessen beskrivs i de
specifika anvisningar som medfdljer varje produkt.

Forsiktighet

+ Aktiva elektrokirurgiska enheter maste placeras bort fran patienten nar de inte
anvénds. Ett hélster rekommenderas.

+Anvand en fuktig svamp for att ta bort sarskorpor fran peangernas spetsar.

+ Se instruktionsbok for RF-generatorn. Anvand endast i den aktiva RF-generatorns
bipolara uteffektanslutningar.

+ Utfor inte elektrokirurgi i nérvaro av brandfarliga anestetika eller andra
lattantandliga gaser, vétskor eller foremal, eller i narvaro av oxidationsmedel, som
kan orsaka brand.

+ Undvik onédig eller utdragen aktivering. Aktivera endast vid berdring eller
omedelbart intill den avsedda kontaktpunkten.

+ Undvik att boja, skara i eller andra i elektroenheter fore eller under kirurgi.

+  Hall spannings-/stréminstallningarna pa lagsta méjliga niva for att uppna onskad
effekt.

+ Upprétta ett protokoll for enhetsundersdkning och underhall.

+ Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) — Aspen Surgicals produkter betraktas
som medicinsk elektrisk utrustning. Medicinsk elektrisk utrustning kan kréva
forsiktighetsatgérder avseende EMC och kan behdva installeras eller tas i bruk
enligt EMC-informationen i generatorns anvéndarmanual.

+ Anvand inte elektrokirurgisk utrustning utan korrekt utbildning i dess anvandning
for det specifika ingrepp som ska utféras. Anvandning av lakare utan sadan
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utbildning kan leda till allvarlig, oavsiktlig patientskada.

Varning

+ Felaktig anvandning av element i elektrokirurgiska system kan orsaka allvarliga
brénnskador. Anvandningen av de bipolara peangerna med sakra, fungerande
och kompatibla sladdar, elektrokirurgiska generatorer och tillbehdr &r anvéndarens
ansvar. Las och forsta alla forsiktighetsatgarder och instruktioner innan du
anvander en elektrokirurgisk enhet.

Undvik HF-utgangslage/effektinstaliningar dar maximal utspanning kan dverstiga
den angivna maximala spanningen.

* Ingen modifiering av denna enhet &r tillaten. Modifieringar kan orsaka brannskador

eller skador.

Pa grund av risken for att elektrokirurgiska biprodukter (till exempel rokutveckling
fran vavnader och aerosoler, som kan innehalla giftiga gaser och angor, levande
och avdétt cellmaterial samt virus) kan vara karcinogena eller smittfrande ska
skyddsglasdgon, filtrerande munskydd och utrustning for effektiv rokevakuering
anvandas vid bade 6ppna och laparoskopiska ingrepp. Kontakta aspen surgical
pa customerservice@aspensurgical.Com for ytterligare information eller vid
forfragningar om vara rokevakueringslosningar.

Garanti

Samtliga produkter ar garanterat fria fran defekter i utférande och material nér de
anvands pa avsett sétt. Varje produkt som uppvisar fel i utforande eller material
kommer att repareras eller bytas ut efter eget godtycke utan kostnad. Reparation
eller andring av en produkt som utférs av nagon som inte ar auktoriserad av Synovis
kommer att resultera i omedelbar forlust av garantin.
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