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NONSTICK BIPOLAR FORGEPS

Reusable Electrosurgical/Bipolar Forceps

Herbruikbare elektrochirurgische/bipolaire tang
Genanvendelig elektrokirurgisk/topolet tang

Yeniden Kullanilabilir Elektro Cerrahi/Cift Kutuplu Forsepsler
Gjenbrukbar elektrokirurgisk/bipolar tang

Forceps bipolaires électrochirurgicaux réutilisables
Wiederverwendbare elektrochirurgische/zweipolige Zange
EtravaypnoipoTtroloupevn NAEKTPOXEIPOUPYIKN/SITTOAIKA AaBida
Pinze bipolari/per elettrochirurgia riutilizzabili
ARS8 R — Z i1

Forceps eletrocirurgicos/bipolares reutilizaveis

Pinzas bipolares/electroquirdrgicas reutilizables
Ateranvandningsbara elektrokirurgiska/bipoléra peanger
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Attention, consult accompanying documents
Consult Instructions for Use
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CAUTION: Federal (USA) Law restricts this device
to sale by or on the order of a physician.

This product and package do not contain natural
rubber latex
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Made in the U.S.A.
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Description

Synovis reusable bipolar forceps are designed to function as
active electrodes or as accessories to active electrodes and are
sold non-sterile. 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
a minimum of 20 sterilization cycles when properly cared for and
sterilized according to the instructions provided below.

Indications

Bipolar Forceps and Cords are intended for use in coagulating
tissue during surgical procedures and are intended for use with a
maximum voltage of 500 Volts.

Handling
*Device use and application to be determined by the physician.

*Remove and discard the tip protector on all forceps prior to use.

Inspect forceps before each use and send for repair or discard if
damaged.

«Visually inspect every cord prior to each use and look for cracks,
nicks, holes, or tears in the covering, as well as checking the
integrity of the cord where it joins the end connectors. If any of
these problems are noted or if the cord is compromised in any
manner, remove the cord from service and discard.

«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.

*Inspect bipolar forceps prior to use. Damaged electrosurgical
devices may cause electrical burns to the patient or physician.

*Inspect bipolar cords for damage prior to cleaning. If nicks, holes,
or tears appear in the covering of the cord or the integrity of the
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connection of the cord to the plug is compromised, remove the
cord from service and discard. Damaged cords could cause a fire
hazard.

«Clean and decontaminate the devices according to the
instructions below

- Begin decontamination immediately after a surgical procedure.

- Wipe off all debris with a moist sponge or gauze pad and begin

decontamination immediately after the surgical procedure.

- Use a commercially available mild detergent that is safe for
plastics.

- Cords should not be placed in an ultrasonic cleaner.

- Rinse devices thoroughly with running tap water to remove
any debris or cleaning solution.

- Wipe dry and sterilize according to the instructions below.

Sterilit

These gipolar forceps and cords are sold as non-sterile and must
be steam sterilized prior to each use according to the instructions
below. Other methods of sterilization are not recommended and
their use will void the warranty.

Method of Steam Sterilization

Sterilization Temperature Time Minimum Device
Cycle Dry Time
Prevacuum Flash 270°F (132°C) | 3 Minutes . Sterilization Tray
Prevacuum 270°F (132°C) | 4 Minutes | 20 Minutes | Wrapped/ Individually
Pouched
Gravity 270°F (132°C) | 10 Minutes | 10 Minutes Wrapped
Displacement

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. Protec!
cords from mechanical damage and kinking and handle with care.

Cautions

*Electrosurgical instruments and accessories should be used only

by individuals who have been specially trained in their use.

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

«Inspect every device before each use. Damaged electrosurgical
devices may cause electrical burns to the patient or physician.

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

«Consult 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 fire could result.

«Avoid unnecessagf 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.
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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.

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.

Definities van symbolen:
Let op, raadpleeg de meegeleverde documentatie
Raadpleeg instructies voor gebruik

Inhoud

Afzonderlijke inzameling
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OPGELET: De federale (Amerikaanse) wetgeving

Rx Only beperken de verkoop van dit instrument tot artsen

of in opdracht van artsen.

Dit product en de verpakking bevatten geen
natuurlijk rubberlatex

i
Niet-steriel @
ﬂ Productiedatum
Catalogusnummer
Partijnummer
Bevoegd vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap
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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 om minimaal 20
sterilisatiecycli te kunnen doorstaan indien deze met de nodige
zorg worden behandeld en worden gesteriliseerd volgens de
onderstaande instructies.

Indicaties

Bipolaire tangen en snoeren zijn bestemd voor gebruik in
coagulerend weefsel tijldens chirurgische procedures en zijn
bestemd voor gebruik met een maximale spanning van 500 volt.

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

*Verwijder de puntbeschermer van alle tangen vé6r 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.

Inspecteer elk snoer visueel vooér elk gebruik en let op barsten,
knikken, openingen of scheuren in het omhulsel en let op de
staat van het snoer ter hoogte van de aansluitingen. Als één
van deze problemen worden opgemerkt of als het snoer og
een andere manier is beschadigd, moet u het snoer uit gebruik
nemen en weggooien.

*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.
Inspecteer de bipolaire tang voor gebruik. Beschadigde

ele trochirurgtl)sche apparaten kunnen brandwonden
veroorzaken bij de patiént of arts.

«Inspecteer bipolaire snoeren op schade voor het reinigen.

Als er knikken, openingen of scheuren verschijnen in het
ombhulsel van het snoer of de overgang van het snoer naar de
stekker beschadi%d is, moet u het snoer uit gebruik nemen en
weggooien. Beschadigde snoeren kunnen een brandgevaar
vormen.

*Reinig en ontsmet de apparaten volgens de onderstaande

instructies.

- Begin met ontsmetten onmiddellijk na de chirurgische
procedure.

- Veeg al het vuil weg met een vochtige spons of gaas en begin
het ontsmetten onmiddellijk na de chirurgische procedure.

- Gebruik een in de handel verkrijgbare, milde zeep die veilig is
voor kunststof.

- De snoeren mogen niet in een ultrasone reiniger worden
geplaatst.

- Spoel de apparaten grondig met lopend kraanwater om vuil of
reinigingsmiddel te verwijderen.

- Veeg droog en steriliseer volgens de onderstaande instructies.

Steriliteit

Deze bipolaire tang en snoeren worden niet-steriel verkocht en
moeten met stoom worden gesteriliseerd voor elk gebruik volgens
de onderstaande instructies. Andere sterilisatiemethodes zijn niet
aanbevolen en het gebruik daarvan doet de garantie vervallen.
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Methode stoomsterilisatie

Sterilisatiecyclus Temperatuur Tijd Minimale Apparaat
droogtijd
Snelle verhitting 132°C (270°F) | 3 minuten . Sterilisatiebak
voorvacuim
Voorvaculiim 132°C (270°F) | 4 minuten | 20 minuten Ingewikkeld/
afzonderlijk
verpakt
Zwaartekrachtverplaatsing | 132°C (270°F) [ 10 minuten | 10 minuten Verpakt

Opsla

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.

*Actieve elektrochirurgische apparaten moeten buiten het bereik
van de patiént worden geplaatst wanneer deze niet in gebruik
zijn. Een houder wordt aanbevolen.

Inspecteer elk apparaat voor elk gebruik. Beschadigde
elektrochirurggsche apparaten kunnen brandwonden
veroorzaken bij de patiént of arts.

*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
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RF-generator.

Voer geen elektrochirurgie uit in de aanwezigheid van
ontvlambare anesthetica of andere ontvlambare gassen,

vloeistoffen of voorweg;en, of in de aanwezigheid van oxidanten.

Dit kan leiden tot brand.

*VVoorkom onnodige of langdurige activering. Activeer alleen
\t/)vanneer u het bestemde contactpunt aanraakt of er vlak bij
ent.

+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.

Waarschuwing

Onjuist gebruik van een element in elektrochirurgische
systemen kan ernstige 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.

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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Symboldefinitioner: Beskrivelse
. . Synovis genanvendelige, topolede taenger er designet, sa
Bemeerk! Se i de tilharende dokumenter. den fungerer som aktive elektroder eller som tilbehgr til aktive
L . . elektroder, og de saelges ikke-sterile. Elektrokirurgiske ledninger
Konsulter betjeningsvejledningen er desi?net, sa de leder strom fra en hgjfrekvensgenerator til
et topolet instrument. Hver genanvendelig enhed er designet,
Indhold sa den kan modsta mindst 20 steriliseringscyklusser, nar den
7 . . vedligeholdes og steriliseres korrekt i henhold til vejledningen
e Separat indsamling nedenfor.
FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lov ma Indikationer ) ) )
Rx Only | denne anordning kun seelges af leeger eller pa Topolede teenger og ledninger er beregnet til brug i koagulerende
laegers ordinering vaev under kirurgiske procedurer og er beregnet til brug med en
maksimal spaending pa 500 volt.
@ Dette produkt og dets emballage indeholder ikke Handterin
naturligt gummilatex angrering
*Enhedens brug og anvendelse skal fastlaegges af leegen. @
_otori *Fjern og bortskaf beskyttelseshzetten pa spidserne af alle
like-steril teenger inden brug.
Fremstillin t «Inspicer tangen inden hver brug, og send den til reparation eller
ﬂ ems gsdato bortskaf den, hvis den er beskadiget.
Katalognummer *Inspicer visuelt alle ledninger inden hver brug, og se efter revner,
hak, huller eller flaenger i belsegningen, og kontroller ogsa
Lotnummer ledningens integritet, hvor den sluttes til endekonnektorerne. Hvis
) . ) ) nogen af disse problemer konstateres, eller hvis ledningen pa
Autoriseret repreesentant i den Europasiske Union no%enrtnT(éc:f!fe bliver kompromitteret, skal ledningen tages ud af drift
og bortskaffes.
“ Producent -IEféer proc?du(;en slrall(tdelz tages IIat i stikke;t foL| at frgkoble ke
— edninger fra den elektrokirurgiske generator. Hvis der treekkes
Fremstillet i USA i ledningen for at koble den fra generatoren, kan det forarsage

svaekkelser, der kan resultere i brandfare.
*Inspicer den topolede tang inden brug. Beskadigede
elektrokirurgiske enheder kan forarsage elektriske forbraending
pa patienten eller laegen.
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«Inspicer topolede Iedninﬁer for beskadigelse inden reng@ring.
Hvis der er hak, huller eller flaenger i ledningens belaegning,
eller integriteten ved ledningens forbindelse til stikket er
kompromitteret, skal ledningen tages ud af drift og bortskaffes.
Beskadigede ledninger kan udggre en brandfare.

*Renger og dekontaminer enhederne i henhold til vejledningen
nedenfor.

- Begynd omgéende dekontaminering efter en kirurgisk
procedure.

- Tor alt snavs af med en fugtig svamp eller gazepude, og
begynd omgaende dekontaminering efter den kirurgiske
procedure.

- Brug et kommercielt tilgaengeligt, mildt renggringsmiddel, der
kan bruges pa sikker vis til plastik.

- Ledninger bar ikke anbringes i en ultralydsrenser.

- Skyl enheder grundigt med rindende postevand for at fjerne alt
snavs eller renggringsopl@sning.

- Tor og steriliser i henhold til vejledningen nedenfor.

Sterilitet

Disse topolede taenger og ledninger seelges som ikke-sterile og
skal dampsteriliseres inden hver brug i henhold til vejledningen
nedenfor. Andre steriliseringsmetoder anbefales ikke, og deres
brug vil ugyldiggere garantien.

Dampsteriliseringsmetoden
Steriliseringscyklus  Temperatur Tid Minimumsterretid Enhed

Praevakuum 132 °C 3 Steriliseringsbakke
lynsterilisering (270°F) minutter
Praevakuum 132°C 4 20 minutter Indpakket/i
(270°F) | minutter individuelle poser
Tyngdekraftsforskydning 132°C 10 10 minutter Indpakket/
(270°F) | minutter individuelt

Opbevaring

Genanvendelige, topolede taen%er 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 knzek, og
handter dem forsigtigt.

Forsigtigf(
«Elektrokirurgiske instrumenter og tilbehgr bgr kun bruges af
personer med seerlig uddannelse i deres brug.

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

«Inspicer hver enhed fgr hver brug. Beskadigede elektrokirurgiske
ianheder kan forarsage elektriske forbraending pa patienten eller
egen.

*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 neerheden af
brandfarlige anzestetika eller andre brandfarlige gasser, veesker
eller genstande, eller i neerheden af oxiderende stoffer, da det
kan medfgre brand.

*Undgéa ungdvendig eller laengerevarende aktivering. Skal kun
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aktiveres, nar den rgrer ved eller er umiddelbart ved siden af det
tilsigtede kontaktpunkt.
*En elektrokirurgisk enhed ma ikke bgjes, skeeres eller aendres
inden eller under operationen.
*Hold spaendings-/strgmindstillingerne sa lave som muligt for at
opna den gnskede effekt.
Fastleeg en protokol til undersggelse og vedligeholdelse af
enheden.

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. Laes og forsta alle
sikkerhedsforanstaltninger og vejledninger inden brug af en
elektrokirurgisk enhed.

Garanti
Alle produkter garanteres at veere fri for handveerks- o
materialefejl, nar de bru%es til deres tilsigtede formal. Ethvert
grodukt, der viser sig at have handveerks- eller materialefejl, vil
live repareret eller udskiftet efter vores skan uden beregning.
Reparation, teknisk modifikation eller aendring af et produkt, der
foretages af en person, som ikke er autoriseret af Synovis, vil
medfere omgaende garantitab.
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Sembol Tanimlari:

Dikkat, eslik eden belgelere batvurun
Kullanim Talimatlarina basvurun
icerik

Ayri Koleksiyon

UYARI: Federal (A.B.D.) Yasasl, bu cihazin
satisini bir doktor tarafindan ya da doktor emri ile
olmak Uzere sinirlamistir.

Bu Uriin ve ambalaji dodal kauguk lateks icermez
Steril degildir

Uretim Tarihi

Katalog numarasi

Lot numarasi

Avrupa Toplulugunda Yetkili Temsilci

Uretici

ABD’de Uretilmistir
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Tanim

Synovis yeniden kullanilabilir ¢ift kutuplu forsepsler, aktif elektrotlar
ya da elektrotlari etkinlestirmek igin olan aksesuarlar olarak islev
gormek Uzere tasarlanmislardir ve steril olmaian bir sekilde
satilirlar. Elektro Cerrahi Kablolari, yiiksek frekansli bir jeneratoriin
cikisindan elektrik enerjisini gift kutuplu bir alete iletmek Uzere
tasarlanmiglardir. Her bir yeniden kullanilabilir cihaz, gerekli
sekilde bakimi yapildigi ve asagida saglanan talimatlara gére
sterilize edildigi surece minimum 20 sterilizasyon dénglsune
dayanacak sekilde tasarlanmigtir.

Endikasyonlar

gift Kutuplu Forsepsler ve Kablolar, cerrahi prosedirler sirasinda
okuyu pihtilagtirmada kullaniimak lzere endikedirler ve

maksimum 500 Volt'luk gerilimde kullanimda endikedirler.

Kullanim
«Cihazin kullanimi ve uygulanmasi, hekim tarafindan belirlenir.

*Kullanimdan 6nce tiim forsepslerdeki u¢ koruyucusunu gikarin
ve atin.

*Her kullanimdan énce forsepsleri inceleyin ve hasarliysa
onarima génderin veya atin.

*Her kullanimdan énce her bir kabloyu gérsel olarak inceleyin
ve kaplamadaki catlaklara, gentiklere, deliklere veya yirtiklara
bakin ayni zamanda da ug konektorlere baglandigi yerden
kablonun batlinligund kontrol edin. Bu sorunlardan herhangi
biri belirlenirse ya da kablo herhangi bir sekilde zarar gérmusse,
kabloyu kullanmaya devam etmeyin ve atin.

*Prosedur sonrasinda kablolarin, elektro cerrahi jeneratoriyle
baglantisini kesmek icin fisten kavranmalari gerekir.
Jeneratdrden c¢ikarmak i¢in kablonun cekilmesi, yangin
tehlikesine yol agabilecek zayifliklara neden olabilir.

*Kullanim éncesinde cift kutuplu forsepsleri inceleyin. Hasarli
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elektro cerrahi cihazlari, hastada veya hekimde elektrik
yaniklarina neden olabilir.

*Temizlik 6ncesinde hasar agisindan gift kutuplu kablolar
inceleyin. Kablonun kaplamasinda centikler, delikler veya
ﬁlrtllmalar goriinirse ya da kablo ile fis baglantisindaki

Gtinligun zarar gérmesi durumunda kabloyu kullanmaya
devam etmeyin ve atin. Hasar gérmus kablolar, yangin
tehlikesine neden olabilirler.

«Cihazlari asagidaki talimatlara gore temizleyin ve kirden
arindirin

- Cerrahi bir prosedir sonrasinda kirden arindirma islemine
hemen baslayin.

- Tim kalintilari nemli bir siingerle veya gazli bezle silip
temizleyin ve cerrahi prosedur sonrasinda kirden arindirma
islemine hemen baslayin.

- Plastikler icin guivenli olan, piyasada satilan yumusak bir
deterjan kullanin.

- Kablolarin, ultrasonik bir temizleyiciye yerlestiriimemesi gerekir.

- Tim kalintilari veya temizleme sollisyonunu gidermek igin
cihazlari akan musluk suyunda iyice durulayin.

- Asagidaki talimatlara gore silerek kurutun ve sterilize edin.

Sterilite

Bu cift kutuplu forsepsler ve kablolar, steril olmayan bir sekilde
satilir ve agagidaki talimatlara gére her kullanimdan énce buharla
sterilize edilmeleri gerekir. Diger sterilizasyon ydntemleri dnerilmez
ve bu yéntemlerin kullanimi, garantiyi gegersiz kilar.
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Buharla Sterilizasyon Yontemi
Sterilizasyon

Sicakhk Minimum
Kurutma

Siiresi

Dongiisi

On Vakum 270°F (132°C) | 3 Dakika Sterilizasyon
Flash'l Tepsisi

On Vakum 270°F (132°C) | 4 Dakika 20 Dakika Ambalajli/
Ayri Olarak
Paketlenmis

Yer Gekimi 270°F (132°C) 10 10 Dakika Paket

Deplasmani Dakika

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.

Eaﬁ)lolarl mekanik hasardan ve blkulmelerden koruyun ve dikkatli
ullanin.

Dikkat Edilecek Noktalar

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

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

*Her kullanim éncesinde her bir cihazi inceleyin. Hasarli elektro
cerrahi cihazlari, hastada veya hekimde elektrik yaniklarina
neden olabilir.

*Forsepslerin uglarindaki eskar birikintilerini gidermek icin islak bir
suinger kullanin.

*RF jenerator Kullanici Kilavuzuna basvurun. Yalnizca aktif RF
jeneratoru cift kutuplu ¢ikis baglantilarinda kullanin.

*Yangin gikabilecegi igin yanici anestetiklerin veya diger yanici
gazlarin, sivilarin ya da nesnelerin olmasi 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 suresince higbir elektro cerrahi cihazini
blkmeyin, kesmeyin ya da degistirmeyin.

-istenen etkiyi elde etmek igin gerilim/giig ayarlarini miimkin olan
en dislk seviyede tutun.

+Cihaz incelemesi ve bakimi igin bir protokol belirleyin.

Uyari

Elektro cerrahi sistemlerindeki herhangi bir 6genin uygunsuz
kullanimi ciddi ?/anlklara neden olabilir. Cift kutuplu forsepslerin
glvenli bir sekilde ¢alisan ve uyumlu kablolarla, elektro cerrahi
jeneratorleriyle ve aksesuarlarla kullanilmasi, kullanicinin
sorumlulugundadir. Herhangi bir elektro cerrahi cihazi
kullanmadan énce tim énlemleri ve talimatlari okuyun ve anlayin.

Garanti

Tum Urunler, amaclanan sekilde kullanildiklari strece isgilik

ve malzemeler agisindan kusursuz olacak gekilde garanti
altindadirlar. Iscilik veya malzemeler acisindan kusurlu

oldugu kanitlanan tim Urlnler, bizim takdirimizle lcretsiz

olarak onarilacak ya da degistirilecektir. Synovis tarafindan
yetkilendirilmexen herhangi bir kisi tarafindan gergeklestirilen
onarim, modifikasyon veya degisiklik, garantinin aninda gegersiz
olmasi ile sonuglanacaktir.
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Veer oppmerksom, se tilhgrende dokumenter
Se bruksanvisning

Innhold

Separat innsamling

FORSIKTIG: Amerikansk lov (USA) begrenser
dette utstyret til salg til lege eller pa bestilling fra
lege.

Dette produktet og pakningen inneholder ikke
naturlig gummilateks

Ikke-steril

Produksjonsdato
Katalognummer

Lot numme r

Autorisert representant i EU

Produsent

Produsert i USA.
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Beskrivelse

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

Indikasjoner

Bipolare tenger og ledninger er ment for bruk i koagulerende

vev under kirurgiske prosedyrer og er ment brukt med maksimum
spenning pa 500 volt.

Handtering
*Bruken av enheten bestemmes av legen.

*Fjern og avhend spissbeskytteren fra alle tenger far bruk.

«Inspiser tengene fgr hver bruk og send til reparasjon eller
avhend hvis skadet.

«Inspiser visuelt hver ledning fer hver bruk og se etter sprekker,
hakk, hull eller rifter i belegget, og kontroller at ledningen er hel

i festet pa endekoblingene. Dersom du oppdager noen av disse
problemene eller dersom ledningen er svekket pa en eller annen
mate, skal du fierne ledningen og kaste den.

*Etter prosedyren skal du gripe tak i pluggen pa ledningene

for & koble den fra den elektrokirurgiske generatoren. Hvis du
drar i ledningen for a fijerne den fra generatoren kan det fere il
svekkelser som kan fgre til brannfare.

+Inspiser de bipolare tengene far bruk. Skadde elektrokirurgiske
ianheter kan forarsake elektrisk brannskade pa pasienten eller
egen.

«Inspiser de bipolare ledningene fgr rengjering. Dersom du ser hakk,



hull eller rifter i belegget pa ledningen, eller integriteten til koblingen
mellom ledningen og pluggen er kompromittert, skal ledningen
fiernes og avhendes. Skadede ledninger kan utgjere en brannfare.

*Rengjegr og dekontaminer enhetene i henhold til instruksjonene
nedenfor.

- Start dekontamineringen rett etter en kirurgisk prosedyre.

- Tork av alt rusk med en fuktig svamp eller gasskompress og
start dekontamineringen rett etter den kirurgiske prosedyren.

- Bruk et kommersielt tilgjengelig mildt rengjgringsmiddel som
kan brukes pa plast.

- Ledningene skal ikke plasseres i en enhet for
ultralydrengjering.

- Skyll enhetene grundig med rennende vann fra springen for &
fierne alt rusk og rengjgringsmiddel.

- Tark av og steriliser i henhold til instruksjonene nedenfor.

Sterilitet

Disse bipolare tengene og ledningene selges som ikke-sterile,
og ma dampsteriliseres far hver bruk, i henhold til instruksjonene
nedenfor. Andre steriliseringsmetoder anbefales ikke, og dersom

ngssyklus  Temperatur i Minimum
torketid
Forvakuum Flash 3 minutter . Steriliseringsbrett
Forvakuum 132°C 4 minutter 20 Pakket inn / lagt i
(270 F°) minutter individuelle poser
Tyngdekraftforskyvning 132°C 10 minutter 10 Innpakket
(270 F°) minutter

®
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Oppbevaring

Gjenbrukbare bipolare tenger og ledninger ma oppbevares hver
for seg i en beskyttende beholder pa et rent, tert, fuktfritt omrade,
med passende beskyttelse mot ekstreme temperaturer og fuktighet.

Besk¥tt ledningene mot mekanisk skade og vridning, og behandle
dem forsiktig.

Forsiktighetsregler
Elektrokirurgiske instrumenter og tilbehgr skal bare brukes av
personer som har fatt spesiell oppleering i bruken av dem.
*Aktive elektrokirurgiske enheter mé plasseres vekk fra pasienten
nar de ikke er i bruk. Det anbefales a bruke et hylster.

«Inspiser hver enhet far hver bruk. Skadde elektrokirurgiske
Ienheter kan forarsake elektrisk brannskade pa pasienten eller

egen.

*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.

«lkke utfer elektrokirurgi ved tilstedevaerelse av brennbare
anestesimidler eller andre brennbare gasser, veesker eller
objekter, eller ved tilstedevaerelse av oksidasjonsmidler, da dette
kan fgre til brann.

*Unngé ungdvendig eller forlenget aktivering. Aktiver kun ved
bergring av, eller rett ved, det tiltenkte kontaktpunktet.

«lkke bgy, kutt eller modifiser noen elektrokirurgiske enheter for
eller under operasjon.

«La innstillingene for spenning/strem veere pa det laveste nivaet
for & oppna @nsket effekt.

«Etabler en protokoll for kontroll og vedlikehold av enheten.
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Advarsel

Feil bruk av ethvert element i det elektrokirurgiske systemet
kan fare 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 far bruk av enhver
elektrokirurgisk enhet.

Garanti

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

Définitions des symboles :

Rx Only

0)

LE!E&P@ I .4@9

MADE IN THE U.S.A.

Attention : consulter les documents
d’accompagnement

Consulter le mode d’emploi
Contenu
Collecte sélective

MISE EN GARDE : Les lois fédérales (U.S.A.)
limitent la vente de cet appareil par ou sur
'ordonnace d’'un médecin.

Ce produit et son emballage ne contiennent pas
de caoutchouc en latex naturel

Non stérile

Date de fabrication
Numéro de catalogue
Numéro de lot

Représentant agréé dans la Communauté
européenne

Fabricant

Fabriqué aux Etats-Unis
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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. lls sont vendus non stériles. Les cables
électrochirurgicaux sont concus pour conduire la puissance
électrique en sortie d'un génerateur haute fréquence vers un
instrument bipolaire. Chague disrositif réutilisable est congu

pour résister a 20 cycles de stérilisation minimum, lorsque les
instructions d'entretien et de stérilisation indiquées ci-dessous sont
bien respectées.

Indications

Les forceps bipolaires et les cables sont destinés a étre utilisés
pour la coagulation des tissus lors d'interventions chirurgicales et
sont congus pour une tension de 500 volts maximum.

Manipulation
«L'utilisation 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.

«Avant toute utilisation, examiner attentivement chaque cable et
veiller a ce qu'il n'y ait aucune fissure, entaille, trou ou déchirure
sur le revétement. Vérifier également I'intégrité du cable au
niveau du raccordement aux connecteurs d'extrémité. Si l'un de
ces problémes est observé ou si le cable est endommagé d'une
quelconque fagon, retirer ce dernier du service et I'éliminer.

*Apres 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.
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«Examiner les forceps bipolaires avant utilisation. Les dispositifs
électrochirurgicaux endommagés peuvent causer des brllures
au patient ou au médecin.

«Examiner I'état des cables bipolaires avant tout nettoyage. Si
des entailles, trous ou déchirures apparaissent sur le revétement
du cable ou si l'intégrité du raccordement du cable a la prise est
compromis, retirer le cable du service et I'éliminer. Les cables
endommagés peuvent entrainer un risque d'incendie.

*Nettoyer et décontaminer les dispositifs selon les instructions
indiquées ci-dessous :

- Procéder a la décontamination immédiatement aprés
l'intervention chirurgicale.

- Essuyer toutes les impuretés avec une éponge humide ou
une compresse de gaze et commencer la décontamination
immédiatement aprées l'intervention.

- Utiliser un détergent doux sans danger pour le plastique,
disponible dans le commerce.

- Les cables ne doivent pas étre placés dans un appareil de
nettoyage a ultrasons.

- Rincer soigneusement les dispositifs a I'eau courante pour
retirer toute impureté ou trace de solution de nettoyage.

- Sécher en essuyant et stériliser selon les instructions
ci-dessous.

Stérilité

Ces forceps bipolaires et cables sont vendus non stériles et
doivent étre stérilisés a la vapeur avant chaque utilisation selon
les instructions ci-dessous. L'utilisation d'autres méthodes de
stérilisation n'est pas recommandée et annule la garantie.

®
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Cycle de Température Durée Durée minimum Dispositif
stérilisation de séchage
Pré-vide rapide 132°C 3 minutes . Plateau de
(270°F) stérilisation
Pré-vide 132°C 4 minutes 20 minutes Emballé / Emballage
(270°F) individuel
Déplacement 132°C 10 minutes 10 minutes Emballé
par gravité (270°F)
Stockage

Les forceps bipolaires réutilisables et les cables doivent étre stockés
individuellement a l'intérieur d'un récipient de protection dans un
endroit propre, sec, a I'abri de I'humidité, qui assure une isolation
appropriée contre les températures extrémes et I'humidité. Protéger
les cables des dommages mécaniques et des pliures, et les
manipuler avec soin.

Précautions

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

«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.

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

«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.

*Ne pas pratiquer d'électrochirurgie en présence d'anesthésiques
inflammables ou de gaz, liquides ou objets inflammables, ni
en présence d'agents oxydants, car cela pourrait provoquer un
incendie.

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

*Ne pas courber, couper ou modifier un dispositif
électrochirurgical avant ou durant I'intervention.

*Maintenir les réglages de tension et puissance au niveau le plus
bas possible nécessaire pour obtenir I'effet désire.

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

Avertissement

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

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 l'altération de tout produit, réalisée par une
personne non agréée par Synovis, entraine I'annulation immédiate
de la garantie.
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SYMBOLBEDEUTUNGEN: Beschreibung
) . Die wiederverwendbare zweipolige Zange von Synovis kann
A Achtung, Begleitdokumente konsultieren als aktive Elektrode oder als Zubehor fiir aktive Elektroden
o ) fungieren und wird unsteril geliefert. Elektrochirurgische Kabel
EE] Beachten Sie die Gebrauchsanweisungen sind zum Leiten von elektrischem Strom vom Ausgang eines
Hochfrequenzgenerators an ein zweipoliges Instrument bestimmt.
Inhalt Jedes wiederverwendbare Geréat ist so beschaffen, dass es bei
7 . vorschriftsmagiger Pflege und Sterilisation geméaR den unten
2 Getrennte Miillsammlung stehenden Anweisungen eine Lebensdauer von mindestens
SICHERHEITSHINWEIS: Amerikanische 20 Sterilisationszyklen aufweist.
Bundesgesetze erlauben den Verkauf dieses Anwendungsgebiete ) . )
Y | Gerats nur durch einen Arzt oder nach &rztlicher Die zweipolige Zange und die zugehdrigen Kabel sind zum
Verschreibung. Koagulieren von Gewebe bei chirurgischen Eingriffen bei einer
maximalen Spannung von 500 Volt vorgesehen.
@ Dieses Produkt und die Verpackung enthalten Handhabung
kein Naturlatex Die Verwendung und Handhabung des Geréts sollte nach @
Unsteril arztlichem Ermessen erfolgen.
-Sp(ijtzenschutz von allen Zangen vor der Verwendung entfernen
Herstellun m und entsorgen.
@ erstellungsdatu <Die Zange vor jeder Verwendung Uberpriifen und bei
Katalognummer Beschadigung zur Reparatur einsenden bzw. entsorgen.
*Es muss vor jeder Verwendung eine visuelle Kontrolle aller
Chargennummer Kabel erfolgen, um sicherzustellen, dass keine Bruchstellen,
L . Kerben, Locher oder Risse in der Hulle vorhanden sind. Zudem ﬁ
Bevollméchtigter in der EU muss die Unversehrtheit der Verbindungsstellen zwischen 2
Kabel und Anschluss Uberprift werden. Falls ein solcher Fehler [
u Hersteller bemerkt wird oder das Kabel auf andere Weise beschadigt
ist, darf es nicht mehr verwendet werden und muss entsorgt
In den U.S.A. hergestellt werden.

*Nach Abschluss des Eingriffs sollten die Kabel am Stecker
angefasst werden, um sie vom elektrochirurgischen Generator

17
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zu trennen. Zieht man am Kabel selbst, um es vom Generator

zu trennen, kénnen Schwachstellen und dadurch Brandgefahr

verursacht werden.

*Die zweipolige Zange vor der Verwendung prifen. Beschadigte
elektrochirurgische Gerate kdnnen elektrische Verbrennungen
beim Patienten oder beim Arzt verursachen.

*Die zweipoli}gen Kabel vor der Reinigung auf Schaden prifen.
Falls in der Kabelhtille Kerben, Lécher oder Risse vorhanden
sind oder die Verbindung zwischen Kabel und Stecker
beschadigt ist, das Kabel nicht mehr verwenden und entsorgen.
Durch beschadigte Kabel besteht Brandgefahr.

*Die Gerate gemal den unten stehenden Anweisungen reinigen
und dekontaminieren.

- Direkt nach dem chirurgischen Eingriff mit der
Dekontamination beginnen.

- Alle Gewebereste mit einem feuchten Schwamm oder
Mulltuch abwischen und direkt nach dem chirurgischen Eingriff
mit der Dekontamination beginnen.

- Ein handelsUbliches mildes flir Kunststoffe geeignetes
Reinigungsmittel verwenden.

- Die Kabel diirfen nicht mit einem Ultraschallreinigungsgerat
gereinigt werden.

- Die Gerate griindlich unter flieRendem Wasser abspulen, um
jegliche Ruckstande und Reinigungsmittel zu entfernen.

- Trocken wischen und gemaf den unten stehenden
Anweisungen sterilisieren.

Sterilitat

Diese zweipolige Zange und die zugehdrigen Kabel werden
unsteril geliefert und missen vor jeder Verwendungé;emé[s den
unten stehenden Anweisungen dampfsterilisiert werden. Von
anderen Sterilisationsmethoden wird abgeraten. Sollten diese
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dennoch angewendet werden, erlischt der Garantieanspruch.

Methoden der Dampfsterilisation
Sterilisationszyklus

Mindesttrockenzeit

Temperatur Zeit

Vorvakuum-Flash 132°C 3 Sterilisationsbehalter
(270 °F) | Minuten
Vorvakuum 132°C 4 20 Minuten Eingewickelt/Einzeln
(270 °F) Minuten in Beuteln verpackt
Schwerkraftverlagerung 132°C 10 10 Minuten Eingewickelt
(270 °F) Minuten
Lagerung

Die wiederverwendbare zweipolige Zange und die zugehdérigen
Kabel sind einzeln in einem Schutzbehalter 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.

Sicherheitshinweise

«Elektrochirurgische Instrumente und das entsprechende Zubehdr
durfen nur von entsprechend geschulten Personen verwendet
werden.

Aktive elektrochirurgische Gerate miissen in sicherem Abstand
vom Patienten platziert werden, wenn sie nicht verwendet
werden. Eine Halterung wird empfohlen.

«Jedes Gerat vor jeder Verwendung prifen. Beschadigte
elektrochirurgische Gerate kdnnen elektrische Verbrennungen
beim Patienten oder beim Arzt verursachen.

*Schorfablagerungen mit einem feuchten Schwamm von den
Zangenspitzen entfernen.

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

®
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«Elektrochirurgische MaRnahmen nicht in der Gegenwart Opiopoi cuPBOAWV:
leicht entzlindlicher Anésthetika oder sonstiger entziindlicher i . .
Gase, Flussigkeiten oder Objekte oder bei Vorhandensein Mpoooxr, CUPPBOUAEUTEITE TA GUVODEUTIKA EVTUTIO

oxidierenderWirkstoffe durchfiihren, da Brandgefahr besteht. . i i
-Ulgfn(':)tige oder Ubgrméifsi Ianhgte f\k&vietrul?tg velgnbeidgﬁhNgrd ZupBouAeureire Tig 0dNyieg xpriong
aktivieren, wenn der beabsichtigte Kontaktpunkt berihrt wir .

oder sich das Instrument in des%en unmitteﬁbarer Nahe befindet. Mepiexouevo
*Elektrochirurgische Instrumente weder vor noch wahrend des
Eingriffs verbiegen, schneiden oder modifizieren.
<Die Spannungs-/Leistungseinstellungen sollten sof?ering wie
madglich gehalten werden, um den gewlnschten E

erzielen.
*Ein Protokoll zur Gerateprifung und -wartung anfertigen.

Warnhinweis

Die unsachgemafle Anwendung jeglicher Elemente
elektrochirurgischer Systeme kann zu schweren Verbrennungen
flhren. Der Anwender ist fiir die sachgeméale Verwendung der
zweipoligen Zange mit sicher funktionierenden und kompatiblen
Kabeln, elektrochirurgischen Generatoren und sonstigem Zubehor

>

Na guMéyetal EexwpIoTd

MPOZOXH: H opooTrovdiakr vopobeaia (H.M.A.)
ekt zu Rx Only |  TTepIOPiCel TN OUYKEKPIYEVN CUOKEUN YIQ TTWANCN A
KOTOTTIV €VTOAAG aTTd YIaTPo.

To TTPOoIdV KAl N CUCKEUAOia TOu OV TTEPIEXOUV
AGTEG ATTO PUOIKO KAOUTOOUK.

Mn amrooTeipwpévo @

Huepopnvia KataoKeung

B @ I I3

verantwortlich. Vor der Verwendung von elektrochirurgischen 4 4

Geréaten alle Vorsichtsmalinahmen und Anleitungen genau lesen. E ApiBudg katarGyou

Garantie Lot ApIBOG TTapTidag

Far alle Produkte wird eine Garantie auf Material- und reprl E 5 . .
Verarbeitungsfehler gewahrt, sofern diese fiir den vorgesehenen €0UCI050TNUEVOG QVTITTPOOWTIOG 0TV
Zweck eingesetzt werden. Alle defekten Produkte, die Material- Eupwrraikr| KoivornTa

oder Verarbeitungsfehler aufweisen, werden nach unserem “ ,

Ermessen kostenfrei repariert oder ersetzt. Durch Reparatur, KataokeuaoTng

Modifikation oder Anderung eines Produkts durch nicht autorisierte .
Personen erlischt die Garantie umgehend. MADEINTHE USA| KaTaokeuaopévo oTig H.MLA.

YMINHVVE
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Mepiypagn ) o )

H snavqépnmponmoupevn SITToAIKA AaBida Tng Synovis

gival oxedlaopévn va AEIToupyei wg evepyd NAEKTPODIO

1 WG TTAPEAKOPEVO EVEPYWV NAEKTPODIWV Kal TTWAEITAI

un atmooTeipwpévn. Ta NAEKTPOXEIPOUPYIKA KOAWDIA gival

oxedlaopéva va 6|0)Sf7£uouv NAEKTPIKI) EVEPYEID ATTO TNV £§050

wag YEVVITPIOG UWNAWY CUXVOTHATWYV TTPOG £va BITTOAIKG Opyavo.
GO¢ eTTavVaYPNOIUOTTOIOUKEVN GUOKEUN gival Oxedlaouévn va

uttoBaAAeTal TOuAdxIoToV o 20 KUKAOUG aTToCTEIpWONG, OTO

TAQicIo TNG OPBRG PPOVTIdAG KAl ATTOOTEIPWONG TNG, CUUPWVA UE

TIG TTOPOKATW OBNYiEG.

Ev&eigeig

H dimroAikry AaBida kai Ta KaAwdia TTpoopilovTal yia Xprion oTn

S1a6eppia 10TOU KaATA T DIGPKEIN XEIPOUPYIKWV ETTEUPACEWY Kal

TTpoopidovTal yia Xprion Ye péyioTn tédon 500 Volt.

Xeipiopog

*H xpnon kai n epappoyr g oUoKeur|g kaBopidovTal aTo Tov
10TPO.

*AQaipEaTe Kal ATTOPPIYTE TO TTPOCTATEUTIKO GKpou atrd Tn AaBida
TIPIV ATTO TN XPron.

*EmBewprioTe TN AaBida TTpIv aTTd KAOE Xprion Kal OTEIATE TNV yia
ETMIOKEUN 1 ATTOPPIYTE TNV Qv €XEI UTTOOTEI CnMId.

*EmBewpraTe oTITIKG KABE KAAWDIO TTIPIV ATTO KGBE Xprion

KaI OEITE av UTTAPYOUV payiopaTa, TOOKiIoPATa, OTTEG 1) oXIgiyaTa
OTO KAAUPPQ, KAl EAEYETE TNV OKEPQIOTNTA TOU KaAwOiou aTa
onueia 6TTou EVWVETAI JE TOug ouvdéopous. Edv mapartnpnOei
KQTI010 a1T6 QUTA Ta TTPORAAHATA 1} OV TO KAAWSIO £XEI UTTOOTET
oTT01ad0ATTOTE POOPJ, APAIPESTE TO KAAWDIO KAl OTTOPPIYTE TO.

[a va aTToouvOETETE Ta KOAWDIA ATTO TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKNA

EVVATPIQ, PETA TNV eTTEPRACN, Ba TTPETTEI va TA THIAVETE QTTO TO
EUO‘UG. Edv Tpapnéete To KAAWDIO yIa va TO ATTOOUVOECETE aTTO
N YEVVATPIQ, UTTOPET va dnuioupynBOei TTpoBAnua pe Kivduvo Tnv
20

TTIPOKANCN TTUPKAYIAG.

*EmBewprioTe Tn diIToAIkA AaBida TTpiv atmd T Xpron. Ol
NAEKTPOXEIPOUPYIKEG CUOKEUEG TTOU £XOUV UTTOOTEI CNMIG HTTOPET
VQ TIPOKAAETOUV NAEKTPIKA yKaUuaTa oTov aoBevr N oTov
107P0.

[piv ToV KOBapIoPS, MOLWPATTE Ta SITTOAIKG KAAWDIA VIO TUXOV
{nuid. Edv o1o kdAuppa Tou kKaAwdiou UTTEpXOUV ToaKiouaTd,
OTTEG 1 OXIOIMATA A AV N aKepAIOTNTA TNG OUVOEONG TOU KOAWSIOU
HE TO BUOHO €XEI ETTNPEACTEI, APAIPESTE TO KAAWDIO KAl ATTOPPIYTE
T0. Ta @Bappéva KaAWDIA PTTOPET Va aTToTEAETOUV KivOUVO
TTUPKAYIGG.

*KaBapioTe kal aTTOAUPGVETE TIG CUOKEUEG GUPPWVA HE TIG
TTOPOKATW 0dnyieg
- ZEKIVAOTE TNV atmoAJJavon apéowg PETA T XEIPOUPYIKA

eméuBaon.

- ZkouTrioTe OAa Ta UTTOAEipPaTa PE éva uypd agouyydpl 1 yada
Kal EEKIVAOTE TNV OTTOAUPAVON ApéTWS PETE TN XEIPOUPYIKN
eméPBaon.

- XpnoiyoTtroinaTe éva SI0BECINO OTO EUTTOPIO ATTIO
ATTOPPUTIAVTIKO, ACPOAEG VIO TTAAOTIKA.

- Ta kaAwdia dev Ba TIPETTEl VO TOTTOBETOUVTAI O€ GUOKEUR
KaBapIoPOU YE UTTEPXOUG.

- EKTTAUVETE TIG OUOKEUEG OXOAQOTIKA JE TPEXOUHEVO VEPOD Yia va
QATTOMAKPUVETE UTTOAEINPATA 1) KOBAPIOTIKO OIGAUMA.

- 2TEYVWOTE OKOUTTICOVTAG KAl ATTOOTEIPWOTE CUPPWVA HE TIG
TTOPAKATW 0dNYieg.

ITeipoTNTA

Autn n dITToAIKr) AaBida kal Ta KAAWDIA TTWAOUVTAI WG [N
ATTOOTEIPWHEVA KAl TTPETTEI VA ATTOOTEIPWVOVTAI JE ATPO TIPIV ATTO
KGBE Xpron, CUPGWVA PE TIG TTOPAKATW odnyieg. Agev OUVIOTWVTAI
GAAeG uEBOOOI aTTooTEIPWONG KAl N XPAoN GAAWV ueBOGdWY Ba
KOTAOTAOE AKupn TNV £yyunon.
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Mé£B030¢ aTrooTEIPWO! £ OTHO
KikAog Ogppokpacia Aidpkeia EAdxioTn Sidpkeia Tuokeun
aTooTEIPWONG OTEYVWHATOG

Taxug KUKAOG pE 132°C (270°F) | 3 Aemrté Aiokog
TTPOKATEPYATia KEVOU ATTOoTEIPWONG
MpokaTtepyaaoia 132°C (270°F) | 4 Aemtd 20 Aemrtdl Ze mepITUANIypa/
Kevou O€ HEPOVWUEVO
QaKeAIOKO
Me ektémmon aépa | 132°C (270°F) | 10 Aetrta 10 AeTrTd Ze mePITUNIYPO
péow BaputnTag

DUAagn

H emavaypnoipotroioUpevn SiToAikr) AaBida kal Ta KOAWDIA TTPETTE
va QUAGCOOVTaI EEXWPIOTA O€ TTPOOTATEUTIKO do)Eio, O€ KaBapo,
aTEYVO XWPO xwpi% uypaaia, ye Kat@AANAn TrpooTacia atéd
akpaieg ouvBnkeg Beppokpaaiag kai uypaciag. Mpootatéwre Ta
KOAWDIO aTTd PNxXavikeg BAGBEG Kal CUOTPOPEG KOl XEIPIOTEITE TA PE
TTPOCOXM.

Emionpdavoeig mpoooxng

*Ta NAEKTPOXEIPOUPYIKA EPYAAEIQ KAl TTAPEAKOUEVA TTPETTEI VO
XPNolgoTIolouVTal HOVO aTTd GToa TToU £X0UV AGBE! €1BIKA
EKTTQIOEUON OTN XPAON AUTWYV TWV EPYAAEIWV KOI TIOPEAKOPEVWV.

*O1 evePYEG NAEKTPOXEIPOUPYIKEG TUOKEUEG TTPETTEI
va TOTTOBETOUVTAI HOKPIG aTrd Tov aoBevr) 6Tav dev
XpnoidoTtroloUvTal, ZuvioTaTal n Xprion Bnkng.

*EmBewpnoTe kaBe ouokeur| Tipiv amo kabe xprior). O
NAEKTPOXEIPOUPYIKEG GUOKEUEG TIOU £XOUV UTTOCTEI (NI UTTOPET
Va TIPOKAAETOUV NAEKTPIKA eykaUUATa 0TOV A0Bevr N oTOoV
107PO.

*XpNOoIYOTIoINOTE £va UYpO 0POUYYAP! YIa VO OQAIPECETE TA
UTTOAgigpaTa VeEKpoU I0ToU atrd Ta dkpa Tng AaBidag.

*2UUBOUAEUTEITE TO EYXEIPIDIO XPAONG TNG YEVVATPIAG
PAGIOCUXVOTATWY. XPNOIUOTIOIEITE HOVO TIG EVEPYEG OUVOEDEIG
OITTOAIKAG €EG00U TNG YEVVATPIAG PABIOGUXVOTHTWV.

21

*Mnv TTpayHaTOTTIOIEITE r]AEKTpOK(&IpOUp IKA eTTéURacn TTapouaia
EUPAEKTWV avVaITBNTIKWY 1} GAMWY EVPAEKTWV AEPIWV, UYPWV
) QVTIKEIPEVWY, 1) TTAPOUCTA OEEIBWTIKWV TTAPAYOVTWY, KOBWG
UTTOpEi va TTpokANBel TTUpKayId.

*ATTOQUYETE TNV TTEPITTA 1] TTAPATETAPEVN EVEPYOTTOINOT).
Evepyotoinore 10 epyaAeio povo otay axvial TO TTPORAETTOMEVO
onueio €Ta@ng A BpiokeTal akpIBWg diTTAa 0To onueio auTo.

*Mn AuyideTe, punv KOBETE KAl YNV TPOTTOTTOIEITE KAMiT
NAEKTPOXEIPOUPYIKA OUCKEUN TIPIV A KATA TN SIGPKEIX TNG
XEIPOUPYIKNG ETTEURAONG.

*AlaTnPACTE TIG pubyioelg TAang/IoxU0g 0To XaunAdTepo duvatd
eTTTTES0 TTOU 0aG ECATPaAICEl TO £TTIBUPNTS OTTOTEAET Q.

*KatapTtioTe éva TTIPWTOKOAAO £££TAONG KOI CUVTAPNONG TWV
OUOKEUWV.

Mposidotroinon

H akatdAANAn xprian oTroloudnTIOTE HEPOUG TWV
NAEKTPOXEIPOUPYIKWY CUOTNUATWYV PTTOPET VA TIPOKAAEDEI
ooBapod ykaupa. H Xpr’]or}\Trg OITTOAIKNAG AaBidag pe ag@ain
Aeimoupyia Kal oupBaTd KaAwola, NAEKTPOXEIPOUPYIKEG YEVVATPIEG
Kl TTapeAKOEVA aTroTeAei euBUVN Tou XpNoTn. AlaBAcTe

KOl KATAVONOTE OAEG TIG TIPOQUAGGEIG KAl TIG OONYiES TTPIV
XPNOIMOTIOINCETE OTTOIAONTTOTE NAEKTPOXEIPOUPYIKF) CUTKEUN.

Eyyonon , .

OAa 1a TTpoidvTa KaAUTITOVTal OTTO £YYUNOTN WG TTPOG TNV

atouadia EAATTWHATWY GTNV KATAOKEUH Kal T UAIKG Toug, oTav
XPNOIKOTIoIoUVTaI VIO TNV TIPORAETTONEVN Xprion Toug. Kabe
TIPOIOV TTOU ATTOJEIKVUETAI EAATTWHATIKO OTNV KATOOKEUN 1 OTA
UAIKG Tou Ba etTiokeuddeTal i Ba avTikabioTatal Katd TNV Kpion
pag, xwpig TpooBeTn Xpéwor). H etmiokeur), Tpotrotroinon i
aAAoIWan OTTOIOUBATIOTE TTPOIGVTOG N OTTOIA TTPAYUATOTIOIEITAI OTTO
un egoualodoTnuévo amo T Synovis GTopo Ba £Xel WG ATTOTEAECHA
TNV Gueon akUpwaon TnG eyyunong.
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Definizioni dei simboli: Descrizione
. . Le pinze bipolari riutilizzabili Synovis sono state progettate per
A Attenzione, consultare la documentazione funzionare come elettrodi attivi o come accessori per elettrodi
allegata attivi, e vengono vendute non sterili. | cavi elettrochirurgici
. L sono progettati per condurre energia elettrica dall’'uscita di un
D—ﬂ Fare riferimento al paragrafo Istruzioni per I'uso generatore ad alta frequenza fino a uno strumento bipolare. Ogni
dispositivo riutilizzabile & progettato per resistere a un minimo
Contenuto di 20 cicli di sterilizzazione, quando viene opportunamente
" . . salvaguardato e sterilizzato secondo le istruzioni fornite di seguito.
Raccolta differenziata L.
- Indicazioni
ATTENZIONE: la legge federale degli Stati Uniti Le pinze e i cavi bipolari sono pensati per I’uti_lizzo_ sul tessutoin
y limita la vendita ai soli medici o su prescrizione. fase di coagulazione durante le procedure chirurgiche, e sono stati
progettati per essere utilizzati con una tensione massima di 500
@ Il prodotto e la confezione non contengono lattice volt.
di gomma naturale Gestione
Non sterile IaallJls&eedliggpllcazmne del dispositivo devono essere determinati
ﬂ Data di produzione *Prima dell’'uso, rimuovere e gettare via la protezione della punta
di tutte le pinze.
Numero di catalogo «Ispezionare le pinze prima di ogni utilizzo, e farle riparare
. in assistenza o gettarle via se danneggiate.
LOT Numero di lotto

*Ispezionare visivamente ogni cavo prima di ogni utilizzo
Rappresentante autorizzato nella Comunita ecercare crepe, graffi, fori 0 squarci nella copertura; controllare

@ Europea inoltre l'integrita del cavo all'attaccatura dei connettori alle
estremita. Se uno qualsiasi di questi problemi viene riscontrato,
u Produttore oppure se il cavo risulta compromesso in qualsiasi modo,
rimuovere il cavo e gettarlo via.
Prodotto negli Stati Uniti *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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*Ispezionare le pinze bipolari prima dell’'uso. | dispositivi
elettrochirurgici danneggiati potrebbero causare ustioni elettriche
al paziente o al medico.

*Prima della pulizia, controllare che i cavi bipolari non presentino
danni. Se si riscontrano graffi, fori o squarci nella copertura del
cavo, oppure l'integrita del collegamento del cavo alla spina
risulta compromessa, rimuovere il cavo e gettarlo via. | cavi
danneggiati potrebbero costituire un pericolo di incendio.

«Pulire e decontaminare i dispositivi secondo le istruzioni riportate
di seguito.

- Iniziare la decontaminazione immediatamente dopo una
procedura chirurgica.

- Rimuovere tutti i detriti con una spugna umida o un tampone di
garza e iniziare la decontaminazione immediatamente dopo la
procedura chirurgica.

- Utilizzare un detergente leggero disponibile in commercio che
sia sicuro per l'uso sulla plastica.

- | cavi non devono essere posti in un pulitore ultrasonico.

- Sciacquare a fondo i dispositivi con acqua corrente di rubinetto
per rimuovere eventuali detriti o la soluzione detergente.

- Asciugare strofinando e sterilizzare secondo le istruzioni
riportate di seguito.

Sterilita

Le pinze bipolari e i relativi cavi vengono venduti come non

sterili, e devono essere sterilizzati a vapore prima di ciascun
utilizzo, secondo le istruzioni riportate di seguito. Altri metodi di
sterilizzazione non sono consigliati, e il loro utilizzo invaliderebbe la
garanzia.
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Metodo di sterilizzazione a vapore
Temperatura

Ciclo di
sterilizzazione

Periodo di
asciugatura
minimo

Durata Dispositivo

Flash prevuoto | 132 °C (270 °F) | 3 minuti . Vassoio di
sterilizzazione
Prevuoto 132°C (270 °F) | 4 minuti 20 minuti Avvolto/Imbustato
singolarmente
Spostamento | 132 °C (270 °F) [ 10 minuti 10 minuti Avvolto
per gravita
Conservazione

Le pinze bipolari e i cavi riutilizzabili devono essere conservati
individualmente in un contenitore protettivo in un’area pulita,
asciutta e priva di umidita, dotata di adeguata protezione contro
umidita e temperature estreme. Proteggere i cavi da danni
meccanici e pieghe e maneggiarli con cura.

Norme precauzionali

*Gli strumenti elettrochirurgici e i relativi accessori devono essere
utilizzati soltanto da persone specificamente addestrate per
utilizzarli.

*Quando non li si utilizza, i dispositivi elettrochirurgici attivi
devono essere posizionati lontano dal paziente. Si consiglia I'uso
di una fondina.

«Ispezionare ogni dispositivo prima di ciascun utilizzo. | dispositivi
elettrochirurgici danneggiati potrebbero causare ustioni elettriche
al paziente o al medico.

Utilizzare una spugna bagnata per rimuovere gli accumuli di
escare dalle punte delle pinze.

«Consultare il Manuale dell'utente del generatore RF. Utilizzare
sotltanto nei collegamenti in uscita bipolari del generatore RF
attivo.

®
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*Non effettuare operazioni di elettrochirurgia in presenza di
anestetici infiammabili o altri gas, fluidi o oggetti infiammabili,
oppure in presenza di agenti ossidanti, in quanto potrebbe
generarsi un incendio.

«Evitare I'attivazione prolungata o non necessaria. Attivare
soltanto quando si sta per effettuare il contatto o nelle immediate
prossimita del punto di contatto previsto.

*Non piegare, tagliare o modificare alcun dispositivo
elettrochirurgico, prima o durante I'operazione chirurgica.

*Mantenere le impostazioni di tensione/alimentazione al minimo
livello possibile per ottenere I'effetto desiderato.

+Stabilire un protocollo per I'ispezione del dispositivo e la sua
manutenzione.

Avvertenza

L'uso improprio di qualsiasi elemento nei sistemi elettrochirurgici
puo causare gravi ustioni. L'utilizzo delle pinze bipolari con

cavi, generatori elettrochirurgici e accessori funzionanti in tutta
sicurezza e pienamente compatibili & responsabilita dell’'utente.
Leggere e comprendere tutte le precauzioni e istruzioni prima di
utilizzare qualsiasi dispositivo elettrochirurgico.

Garanzia

Si garantisce che tutti i prodotti sono privi di difetti nella
fabbricazione e nei materiali quando vengono utilizzati per gli
scopi previsti. Qualsiasi prodotto che si riveli difettoso nella
fabbricazione o nei materiali sara riparato o sostituito a nostra
discrezione, senza costi aggiuntivi. La riparazione, la modifica o
I'alterazione di qualsiasi prodotto effettuata da qualsiasi soggetto

RBHEOES :

EE, mIEz2RL s
BABAELZZRLTZEW

Ccontent] v

ol

X 43 BllENL
T ﬁ%ﬁ?ég@%:mf%ﬁAﬁ?y7%&%35
eS|
M misn
REF HH e TEE
LoT vy b
[EC[REP|  5—m v SStRIKIZ I 5 ERFRFRA
al e

el

non autorizzato da Synovis causera la decadenza immediata della g

garanzia.

quemovisﬁ?’FUﬂ% BUNA R—=Z 13, EEEmRE LT, H25WVIE

®



B ES & LTHET 5 &
ﬁmﬁi*ﬁufﬁozxﬂ% g%ﬁhé

s 0 R
XEtEHTWE

) 2 A R —
ﬁ*’ﬁﬁﬁ”mﬁ iE, ELS
i, 2001l OWE o

o

pir
“FTC,\»%}\S
=y
IN f\H?

Ty

s
A RS G = — RS
1£50048 /v K TY,

DEEOARREEEE T T, RKEE

G AN
s RO B L ORI EMAHIT L E T,
%@?jﬁi:?‘f\"fﬂfﬁ%@? v 7T uT s 4 —wB AU THEEL
o AT R £ E%F‘E?/épﬁ L. L TS558 1M EH 2 K
TOMBEIEL TIZSL
e — RN H*ﬁﬂtuﬂb BRI R, RIF, R,
RGNV \75\%’&‘” L’C <72

offt FH T

ST RN E S D, BEE L

S0y, Lm@ivkﬁﬁﬂﬁané%u%‘ﬂ~bﬂﬁ%bfn

Za*}%é\li a— RERRV 4L TS L f:éb‘g

SLENIKE T LIS, a— RO 7 7k ’fu%ﬂ%éa&b)

BOALTL S, RAERNSa— R UF{Scn
ELoa— RBRE L CARORK &7 D

-ﬁiﬂﬁ“énubuw’nﬁ 7 §itF & HAL CHe =3
TESKNEEREE WD & BESCER ?8

nndHv £,

VBTSN A —F 2 — FICHED 720D <72

— FOWFBIIIZ KT, K, %HH&&#% 5 % :~P@
777&%%%K@%ﬂ%5991 S— 2D 4 L CREEEL

<&, #E{Zl,f::r—F&ikkmﬁﬁ!&ﬁék%nﬁ\&mi

BT R R OB i - TR - WL T a0,

pad %‘n
wﬂ"&m

<
D
&
BZ
L
(R
e

\SE>P\

§1

%%ﬁ

®

- SARHLER T IR Z BIE L T2y,

wbﬁtXT//itiﬁ By R CHfk e & AT

é° D SMRHLER S ICHEE G LTSRS,
- Z?X?y I HRE RO PRI 2 E LT 72

- :z~l\ TR E TR ER I AN N T 2SN,
i iﬁ*fﬂﬁﬁﬁ&@%%ﬁﬁ%bo#@%w%kLT<

- & BO) D e TR ZREIWMY . PAH LTSS,

WE
2!.(/%/]’ 7j<*‘7fﬁ7 Loa— RITREEMS & L

THRAESNTOET D
BB IR ORI o CRMIAUIRE T 5

THMENH Y E

#OM®w-&im FSNER A, MOWEEEZER L7 SGAX R
FESNE 72D FE T

AIEZE7 F > | 270°F (132°C) 351 Wi R L—
DY
AiTELZE 270°F (132°C) 4531 20431 (RSP EEIES
Pl 270°F (132°C) 1043 1053 [y 31
RE ;
BRI AL R—=F 8l & o— RIE, i foumx%‘@’iﬁw‘o{%u%é
FUTZIE R CHz M Lt(i'xmf;b\if;ﬁ 1% A A ATV TERIN R
ELTL f:éb‘o o— % ﬂﬁﬁfg%hbﬂ#ﬁzbﬁb\ RS
L, EEL WDWoT<tém
becy-
UM R AR HJ%nn 3. %mﬁfﬁ&c TOVTHRIBINC AR 2 52 1
THEOHRPMEML T2




®

@Jfﬁmm”@é%%ﬂ%ili fEHHCIEn & = 3BENGEENT:  Definigbes dos Simbolos:

G EN T2, RAA S —OMER AR L E7, -
-1%)33@7]@:@14@@%%&72# CHMBRCHERL TSN, BELE Atencéo, consulte os documentos
%E%%;%ﬁ/\%ﬂ% V5 &L BAERER :%iéﬁt{ﬁ%ibék%h complementares

.7;51_; B AR DT OB E S i A R E oL P Consultar as Instrugdes de Utilizagao
Y, .
“REFAEB ORI b & B Lb(féff S0, BEHORFR A< Conteddo
- T =AM lecs
COTRMPEIREMERZ DO ATHRMES % . STHRPEIIR, TS % Colegao separada
%ﬁﬁg‘gﬁg?? LIREE KREOBENR ST, ATENGAO: A Lei Federal (EUA) restringe a venda
4\ T A Wy ica i iti Adi
°$9£7‘M’|:‘[§—b’?°ﬁﬂ#‘%0)1%@&1]5&”( CE R H D e a prescrigao deste dispositivo aos médicos.
L7=8tr, ETEEICH D5 ICOHMER ST IV,
SMRHLE FTCALE s ERAARRRE AW 20 Ul L7z Y
&L LANTL EE,
BT, :k&)éxﬁ%b\?%Ehé&)**@TﬁEtal’EV) He/IMELS
FELTHEF LTSRS
-E% SA=NOIFS #”ﬁkilwﬁ%f’ﬁﬁk LTL7EEN,

Este produto e embalagem ndo contém latex de
borracha natural

N&o esteéril

Data de Fabrico

LII Anp @ I ml@ >

E Numero de referéncia

5’1~ﬂ /ZTAVD%E}Z%%’ET@@M:)EHVZS L HEOBMMEA L .
o Thpdh £ WA BIELLIMERH S 2 — T BX Namero do lote
ﬁﬂ%_ﬁ%g%f%{ﬁ;éi%ﬁé%g%% %ﬁf?g%gé; % li% Representante autorizado na Unido Europeia
e LT b BERIMBHER S B A T < 7ZS 0, Fabricante
FRAE . \ . ,
T BRI TRV AT, Rl | [(maeNTHEUSA] Fabricado nos EUA
WCHMBIC S K3 72\ V0 2 EARGEL Tl Y £97, fhg EOMEIC
KA D D = & DGEM S B X, A e o TR CE
FLE 7213 2cHa 2 LE T, Synovisic X B 7] D7 WG = AL &
B, dud, BELESEE, ZORRTREIRD L ET,



®

®

Descrigao

Os férceps bipolares reutilizaveis da Synovis foram concebidos
para funcionar como elétrodos ativos ou como acessorios para
elétrodos ativos e sdo vendidos n&o 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 esterlizagdo, aquando
manutencao adequada e esterlizado de acordo com as instrugdes
baixo indicadas.

Indicagoes

Os forceps e cabos bipolares destinam-se para a coagulagéo de
tecidos durante procedimentos cirdrgicos e devem ser utilizados
com uma tensdo maxima de 500 Volts.

Manuseamento

A utilizagéo e aplicagéo do dispositivo deve ser determinada
pelo médico.

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

«Inspecione o férceps antes de cada utilizagao e reparar ou
substituir se danificado.

«Inspecione visualmente cada cabo antes de cada utilizagéo
e procure rachaduras, cortes, furos ou rasgos na cobertura.
Verifique também a integridade do cabo onde liga aos
conectores finais. Se se verificar a existéncia de qualquer um
desses problemas ou se o cabo esta comprometido de alguma
forma, retire o cabo de servigo e descarte-o.

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

Inspecionar os forceps bipolares antes da sua utilizacéo.
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Aparelhos de eletrocirurgia danificados podem causar
queimaduras elétricas quer ao paciente como ao médico.

«Inspecione os cabos bipolares a procura de danos antesde
proceder a sua limpeza. Se cortes, furos ou rasgos aparecem
na cobertura do cabo ou se a integridade da ligacéo do cabo
a tomada estiver comprometida, remova o cabo de servigo
e descarte-o. Cabos danificados podem causar perigo de
incéndio.

*Limpe e descontamine os dispositivos de acordo com as
seguintes instrugdes

- Inicie a descontaminagdo imediatamente apds um
procedimento cirdrgico.

- Limpe todos os detritos com uma esponja humida ou com
uma gaze e inicie a descontaminagao imediatamente apos o
procedimento cirdrgico.

- Utilize um detergente suave, disponivel no mercado, que seja
seguro para plasticos.

- Os cabos n&o devem ser colocados num aparelho de limpeza
ultra-sénico.

- Enxaguar cuidadosamente os dispositivos com agua corrente
de forma a remover qualquer sujeira ou solugéo de limpeza.

- Seque e esterilize de acordo com as seguintes instrugdes.

Esterilizagao

Estes forceps e cabos bipolares sdo vendidos ndo-esterilizados

e devem ser esterilizados por vapor antes de cada utilizagéo, de
acordo com as seguintes instru¢coes. Nao se recomenda qualquer
outro tipo de esterlizagdo. A utilizagcdo de qualquer outro tipo de
esterlizagdo anulara a garantia.
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Método de estetilizacdo por vapor

Ciclo de Temperatura Tempo Tempo Dispositivo
esterlizacdo minimo de
secagem

"Flash" de pré 270°F (132°C) | 3 Minutos . Bandeja de

vacuo Esterilizagao

Pré-vacuo 270°F (132°C) | 4 Minutos 20 Minutos Embrulhado/

Embalado
Individualmente
Deslocamento de | 270°F (132°C) 10 10 Minutos Embrulhado
gravidade Minutos
Armazenamento

Os forceps bipolares reutilizaveis e cabos devem ser
armazenados individualmente num recipiente de protecdo numa
area limpa, seca e livre de humidade, com prote¢cao adequada
contra temperaturas e humidade extrema. Proteja os cabos de
danos mecénicos e dobras e manuseie com cuidado.

Cuidados

Instrumentos e acessorios eletrocirdrgicos devem ser apenas
utilizados por pessoas que foram especialmente treinados na
sua utilizacéo.

Dispositivos eletrocirurgicos ativos devem ser colocados
longe do paciente, quando nao estiverem a ser utilizados.
Recomenda-se o uso de uma bolsa.

*Inspecionar cada dispositivo antes de cada utilizag&o Aparelhos
de eletrocirurgia danificados podem causar queimaduras
elétricas quer ao paciente como ao médico.

«Utilize uma esponja molhada para remover as escaras que se
possa ter formado a partir das pontas dos férceps.

*Consultar gerador de RF no manual de proprietario. Utilize
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apenas nas ligagdes de saida do gerador bipolar de RF ativo.
*N&o realize eletrocirurgias na presenca de anestésicos
inflamaveis ou outros gases, liquidos ou objetos inflamaveis,
ou na presencga de agentes oxidantes, pois podem causar um
incéndio.
*Evite ativacdo desnecessaria ou prolongada. Ative somente
8uando estiver a tocar no, ou imediatamente ao lado do, ponto
e contacto pretendido.

*N&o dobre, corte ou modifique qualquer dispositivo
eletrocirurgico antes ou durante a cirurgia.

*Mantenha as configuragdes de voltagem / poténcia no nivel
mais baixo possivel de forma a alcangar o efeito desejado.

Estabelega um protocolo para analise e manutencdo do
dispositivo.

Aviso

A utilizagéo inadequada de qualquer elemento nos sistemas
eletrocirurgicos pode causar queimaduras graves. O uso

de férceps bipolares com cabos compativeis e a funcionar
em seguranca, geradores e acessorios eletrocirdrgicos &

da responsabilidade do utilizador. Leia e entenda todas as
precaugdes e instrugdes antes de utilizar qualquer dispositivo
eletrocirurgico.

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 reparagdo, modificacdo ou alteracéo de
gualquer produto realizada por uma pessoa ndo autorizada pela
ynovis resultara na perda imediata da garantia.
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Definiciones de simbolos:

Atencion: Consulte los documentos adjuntos
Consultar instrucciones de uso

Contenido

Recogida separada

PRECAUCION: Las leyes federales de EE.UU.
restringen este dispositivo a la venta por parte de
un médico o por orden de un médico.

Este producto y su envase no contienen latex de
goma natural

Sin esterilizar

b I le@>

Fecha de fabricacién
Numero de catalogo
Numero de lote

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

Fabricante
Fabricado en los EE. UU.
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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

electroquirdrgicos sirven para conducir la corriente eléctrica desde

la salida de un generador de alta frecuencia hasta el instrumento
bipolar. Si se trata con el debido cuidado y se esteriliza conforme
a las instrucciones indicadas a continuacion, cada dispositivo

reutilizable se ha concebido para soportar un minimo de 20 ciclos

de esterilizacion.

Indicaciones

Los cables y pinzas bipolares estan disefiados para su uso en la
coagulacion de tejido durante intervenciones quirurgicas con una
tension maxima de 500 voltios.

Manipulacién

®

*El uso y aplicacion del dispositivo debe determinarlo el médico.

*Retire y deseche el protector del extremo de todas las pinzas
antes de su uso.

-Insgeccione las pinzas antes de ca}da uso y, si estan dafiadas,
envielas para su reparacion o deséchelas.

Inspeccione visualmente los cables antes de cada usoen busca
de grietas, muescas, agujeros o roturas en el recubrimiento,
y compruebe su integridad en la unién con los conectores.
Si observa alguno de estos problemas o si el cable se ve
comprometido de alguna manera, retirelo y deséchelo.

*Tras la intervencion, debe sujetar los cables y desconectarlos
del generador electroquirurgico. Tirar del cabIeJ)ara
desconectarlo del generador puede ocasionar debilidades que
podrian aumentar el riesgo de incendio.

*Examine las pinzas bipolares antes de su uso. Los dispositivos
electroquirtirgicos dafados pueden ocasionar quemaduras
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eléctricas al paciente o al médico.

*Examine los cables bipolares en busca de dafios antes de llevar
a cabo la limpieza. Si se detectan muescas, agujeros o roturas
en el recubrimiento del cable o si la integridad de conexion
de este se ve comprometida, retirelo y deséchelo. Los cables
dafados pueden ocasionar un riesgo de incendio.

*Limpie y descontamine los dispositivos conforme se indica en
las Instrucciones siguientes:

- Inicie la descontaminacion inmediatamente despuées de la
intervencion quirurgica.

- Limpie los restos con una esponja o una gasa humedecida
e inicie la descontaminacion inmediatamente después de la
intervencion quirurgica.

- Utilice un detergente suave disponible en el mercado que sea
seguro para los plasticos.

- Los cables no deben situarse en un limpiador de ultrasonidos.
- Aclare los dispositivos a fondo con agua corriente para
eliminar cualquier resto o producto de limpieza sobrante.

- Seque y esterilice conforme se indica en las instrucciones
siguientes.

Esterilidad

Estas pinzas y cables bipolares se venden sin esterilizar y
deben esterilizarse con vapor antes de cada uso segun las
instrucciones a continuacion. No se recomiendan otros métodos
de esterilizacion y el uso de alguno de ellos anulara la garantia.
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Método de esterilizacion a vapor

Ciclo de Temperatura Tiempo Tiempo Dispositivo
esterilizacion minimo de
secado
Prevacio Flash 132°C 3 minutos . Bandeja de
(270 °F) esterilizacion
Prevacio 132°C 4 minutos 20 minutos Con envoltura/en
(270 °F) bolsas individuales
Desplazamiento 132°C 10 10 minutos Con envoltura
por gravedad (270 °F) minutos

Almacenamiento

Las pinzas y cables bipolares reutilizables deben almacenarse

individualmente en un contenedor protector en una zona limpia,
seca, sin humedad y con una proteccion adecuada frente a las

temperaturas extremas y la humedad. Proteja los cables contra
dafios mecanicos y dobleces, y manipulelos con cuidado.

Precauciones

Los instrumentos y accesorios electroquirdrgicos solo
deben utilizarlos individuos especialmente formados para su
manipulacion.

«Los dispositivos electroquirur?icos activos deben situarse lejos
del paciente cuando no se utilicen. Se recomienda una funda.
«Inspeccione los dispositivos antes de cada uso. Los dispositivos
electroquirtirgicos dafiados pueden ocasionar quemaduras
eléctricas al paciente o al médico.

«Utilice una esponja humeda para eliminar las escaras formadas
por los extremos de las pinzas.

*Consulte el manual del propietario del generador de
radiofrecuencia. Utilicelo Unicamente en las conexiones activas
de salida bipolares del generador de radiofrecuencia.
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*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
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unicamente cuando toque o se encuentre justo al lado del punto

de contacto deseado.
*No doble, corte o modifique ningun dispositivo electroquirtrgico
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.

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
electroquirurgico.

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

fabricacién 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 autorizaciéon de Synovis se traducira en la pérdida total de

la garantia.
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Beskrivning

Synovis ateranvandningsbara bipolédra 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 strom fran uteffekten fran

en hogfrekvensgenerator till ett bipolart instrument. Varje
éteranvéndningf(sbar enhet ar utformad for att tala minst 20
steriliseringscykler nar den skéts ordentligt och steriliseras enligt
anvisningarna nedan.

Instruktioner

Bipolar peanger och sladdar ar avsedda fér anvandning i
koagulerande vavnad under kirurgiska ingregg och &r avsedda for
anvandning med en maximal spanning pa 500 volt.

Hantering
*Enhetsanvandning och tillampning som faststalls av lakaren.

*Ta bort och kasta spetsskyddet pa alla peanger fére anvandning.
*Kontrollera peanger fore varje anvandning och skicka pa
reparation eller kasta om de ar skadade.
+Kontrollera visuellt varje sladd fére varje anvandning ochleta
efter sprickor, hack, hal eller revor i skyddet, samt kontrollera att
sladden &r obruten dar anslutningsdndarna méts. Om nagot av
dessa problem noteras eller om sladden &r s6nder pa nagot satt,
ta bort och slang sladden.

«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
férsvagningar som kan leda till brandrisk.

«Kontrollera bipoléara peanﬁer innan anvandning. Skadade
elektrokirurgiska enheter kan orsaka elektriska brannskador pa
patienten eller lakaren.

*Kontrollera sa att de bipolara sladdarna inte ar skadade fore
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anvandning. Om sprickor, hack, hal eller revor finns i sladdens
skydd eller om sladdens koppling till pluggen ar sénder pa nagot
satt, ta bort och slang sladden. Skadade sladdar kan orsaka en
brandrisk.
*Rengor och sanera enheterna enligt anvisningarna nedan
- Pabdrja sanering omedelbart efter en kirurgisk procedur.
- Torka bort all smuts med en fuktig svamp eller kompress och
pabdrja sanering omedelbart efter den kirurgiska proceduren.
- Anvand ett separat inkdpt milt rengéringsmedel som ar sakert
for plaster.
- Sladdar bér inte placeras i en ultraljudstvatt.
- Skolj enheterna noggrant i rinnande vatten for att aviagsna allt
skrap eller rengoéringslosning.
- Torka tills den blir torr och sterilisera enligt instruktionerna
nedan.
Sterilisering
Dessa bipolaratpeanger 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.

Angsteriliseringsmetod

Steriliseringscykel  Temperatur Tid Minsta Enhet
torktid
Forvakumblixt 132°C 3 minuter Steriliseringsbricka

(270 °F)

Foérvakum 132°C 4 minuter | 20 minuter Forpackad/Enskilt
(270 °F) férpackade i pasar

Sjalvtryck 132°C 10 10 minuter Forpackad
(270 °F) minuter
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Forvaring

Ateranvandningsbara bipolara peanger och sladdar maste forvaras
var for sig i en skyddande behallare i ett rent, torrt, fuktfritt omrade
med lampligt sded mot extrem temperatur och luftfuktighet. Skydda
sladdar fran mekaniska skador och veck och hantera varsamt.

Forsiktighetsatgarder

«Elektrokirurgiska instrument och tillbehor far endast anvéandas av
personer som ar sarskilt utbildade i att anvanda dem.

*Aktiva elektrokirurgiska enheter maste placeras bort fran
patienten nar de inte anvands. Ett holster rekommenderas.

«Kontrollera varje enhet fore varje anvandning. Skadade
elektrokirurgiska enheter kan orsaka elektriska brannskador pa
patienten eller lakaren.

*Anvand en fuktig svamp for att ta bort sarskorpor fran
peangernas spetsar.

*Se instruktionsbok fér RF-generatorn. Anvand endast i den
aktiva RF-generatorns bipolara uteffektanslutningar.

*Utfor inte elektrokirurgi i nérvaro av brandfarliga anestetika eller
andra lattantandliga gaser, vatskor eller foremal, eller i narvaro
av oxidationsmedel, som kan orsaka brand.

*Undvik onddig 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-/strominstallningarna pa lagsta mojliga niva for
att uppna onskad effekt.

*Uppréatta ett protokoll for enhetsundersdkning och underhall.
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Varning

Felaktig anvéndning av element i elektrokirurgiska system kan
orsaka allvarliga brannskador. Anvandningen av de bipolara
peangerna med sakra, fungerande och kompatibla sladdar,
elektrokirurgiska generatorer och tillbeh6r ar anvandarens ansvar.
Léas och forsta alla forsiktighetsatgéarder och instruktioner innan du
anvander en elektrokirurgisk enhet.

Garanti

Samtliga produkter ar garanterat fria fran defekter i utférande

och material nar de anvands pa avsett satt. 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 utfors av nagon som inte ar auktoriserad av
Synovis kommer att resultera i omedelbar forlust av garantin.
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