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FR Francais / Informations et instructions concernant le produit

DESCRIPTION DES DISPOSITIFS

Les instruments électrochirurgicaux monopolaires sont disponibles dans différentes configurations pour la chirurgie coelioscopique et la chirurgie ouverte,
comme indiqué par les techniques chirurgicales. L'isolation électrique est appliquée sur certaines portions de I'instrument et une connexion est fournie afin de
relier instrument aux divers générateurs électrochirurgicaux monopolaires actuellement disponibles. Ces dispositifs sont prévus pour étre utilisés par des
médecins qualifiés et du personnel de salles d’opération familiarisés avec les chirurgies utilisant des courantes hautes fréquences et correctement formés aux
techniques chirurgicales devant étre utilisées. Il est conseillé aux médecins de consulter les informations préclinigues adéquates avant d’essayer de nouvelles
procédures chirurgicales, notamment celles dans des cavités insufflées.

MATERIAUX
Les instruments sont fabriqués dans I'un des matériaux biocompatibles suivants : verre, céramique, nitrure de titane, acier inoxydable, tungsténe, polymeéres
thermodurcissables (y compris silicone), polyméres thermoplastiques, argent sterling ou laiton chromé.

USAGE PREVU
Les instruments électrochirurgicaux monopolaires sont indiqués pour toute intervention chirurgicale par coelioscopie ou hors coelioscopie ou le médecin
détermine que le courant électrique haute fréquence est approprié pour enlever les tissus et/ou contréler le saignement.

INDICATIONS D’UTILISATION
Les instruments électrochirurgicaux sont destinés a enlever des tissus et/ou controler le saignement.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue.

SECURITE
= Avant chaque utilisation, vérifier la surface extérieure des parties introduites dans le patient afin de s’assurer qu'il n’existe aucune surface rugueuse, aucune
aréte aigué ou saillie non désirées pouvant présenter un risque.

AVERTISSEMENTS

= La tension assignée maximale de sortie qui peut étre appliquée a un accessoire d’électrochirurgie Haute Fréquence monopolaire est de 589 Vrms [833
Vcréte] sauf indication particuliere indiquée sur 'instrument. Une telle tension créte peut étre atteinte avec certains modes de fonctionnement de quelques
générateurs électrochirurgicaux. Veuillez vérifier avec le fabricant du générateur électrochirurgical et/ou vous référer a la documentation fournie par le
fabricant du générateur électrochirurgical.

= Ne pas utiliser ces instruments a des fins autres que celles pour lesquelles ils sont destinés.

= Ne pas courber, démonter ou forcer un instrument, sous peine de provoquer une rupture ou une défaillance pouvant entrainer une blessure du patient ou de
I'opérateur.

= Utiliser un équipement de protection personnelle approprié lors de la manipulation d’instruments contaminés.

= Pour les dispositifs qui disposent d’'une aspiration, ne pas étendre le tube d’aspiration lorsque I'énergie monopolaire est appliquée afin d’éviter toute brilure
accidentelle.

= S’assurer que le tissu a coaguler est bien serré dans les mors avant d’appliquer I'énergie monopolaire afin d’éviter toute Iésion tissulaire.

= Ne pas alimenter I'instrument électrochirurgical en énergie en présence d’anesthésiants inflammables. Des flammes peuvent apparaitre en cas d'utilisation
de ce type d'instrument dans un environnement enrichi en gaz oxydants tel 'oxygene et le protoxyde d’azote (N.O), y compris les sondes d'intubation
(brGlures des voies respiratoires) et les concentrations en oxygéne apparaissant sous les draps chirurgicaux. Revoir les procédures de sécurité avant
d'utiliser ce dispositif.

= || convient d'utiliser des agents non inflammables pour le nettoyage et la désinfection partout ou cela est possible. Il convient de laisser évaporer les
produits inflammables utilisés pour le nettoyage et la désinfection ou comme solvants de produits adhésifs avant application de la chirurgie HF. Il y a risque
d’accumulation de solutions inflammables sous le patient ou dans les dépressions ou cavités de son corps telles que le nombril ou le vagin. Il convient
d'éliminer tout fluide accumulé dans ces zones avant utilisation le dispositif. || convient de préter une attention particuliere aux dangers présentés par
l'inflammation des gaz endogénes. Certains matériaux comme le coton hydrophile ou la gaze peuvent, quand ils sont saturés d’oxygéne, étre inflammables
par les étincelles produites en utilisation normale par les dispositifs

= Ne pas mettre le dispositif sur le patient quand il n’est pas en cours d’utilisation. Mettre le dispositif dans un support isolé ou sur une surface seche, propre,
treés visible et non conductrice afin d’éviter les blessures électriques accidentelles.

= Ne pas essayer d’apporter une modification a I'instrument. Ne pas essayer de réparer l'isolation électrique.

= Ne pas faire bourdonner I'instrument durant la procédure chirurgicale afin de réduire le risque de brllure du patient ou du médecin.

= Afin d’éviter des lésions sur d’autres sites, activer le générateur uniquement lorsque le champ chirurgical et I'extrémité distale de la pince sont suffisamment
visibles.

= Utiliser avec extréme précaution lors de coagulations de tissus longs et fins, telles que les adhésions. Ces tissus peuvent porter du courant électrique vers
des endroits non visibles ou éloignés. Dans ce cas, I'utilisation de techniques bipolaires peut étre souhaitable pour éviter d’endommager des tissus.

= Les parties tranchantes des trocarts (le cas échéant) susceptibles d’endommager lisolation électrique de l'instrument doivent étre inspectées. En cas
d’utilisation d’un trocart, la partie utile de I'instrument doit dépasser enti€rement du trocart pour un fonctionnement correct et efficace.

= Le passage du courant par des éléments conducteurs comme des instruments en métal et des endoscopes peuvent provoquer des brilures locales sur le
patient, le médecin ou un autre membre de I'équipe soignante. Les tissus peuvent chauffer et briler malencontreusement lorsque des éléments conducteurs
entrent en contact avec la zone cautérisante active.

= La température du dispositif dans la zone cautérisante active peut rester, aprés utilisation, suffisamment élevée pour briler le patient, le médecin ou une
autre personne, méme quand le courant électrique est arrété.

= Une blessure a un autre endroit peut se produire au niveau du site des aiguilles pour électromyographie.

= Les dispositifs électrochirurgicaux peuvent causer des interférences électromagnétiques avec d’autres dispositifs du bloc opératoire.

= Pour éviter toute blessure sur un site différent de celui opéré, s’assurer que les articulations, poignées et parties non isolées des instruments n’entrent pas
involontairement en contact avec le patient.

= Pour les patients munis d’'un stimulateur cardiaque ou d’autres implants actifs, il existe un danger potentiel du fait d'un endommagement ou d’une
interférence éventuelle avec le fonctionnement du stimulateur. En cas de doute, il convient d’obtenir I'avis ou I'approbation du fabricant du dispositif actif.

= Un soin extréme doit étre apporté a la manipulation d’instruments protégés électriquement. La détérioration du revétement pourrait provoquer une blessure
du patient ou de l'utilisateur.

= Commencer les procédures avec le réglage du courant électrochirurgical le plus bas possible afin de réduire le risque de brllure du patient aux tensions
élevées.

= Afin de garantir le bon fonctionnement des dispositifs démontables et de ceux munis d’accessoires, examiner 'assemblage et la fonctionnalité de tous les
éléments du dispositif avant utilisation.

= Connecter le dispositif uniquement a la prise monopolaire du générateur. Une connexion incorrecte peut résulter en I'activation involontaire ou des
conditions potentiellement dangereuses.

= Le dispositif requiert I'utilisation de générateurs électrochirurgicaux aux monopolaires qui utilisent une surveillance du courant de I'électrode de retour.

= Appliquer I'électrode de retour patient selon les recommandations du fabricant du générateur.

= |l convient que toute la surface de I'électrode neutre soit reliée de fagon fiable au corps du patient et aussi prés que possible du champ opératoire
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= || convient que le patient ne soit pas en contact avec des parties métalliques mises a la terre ou présentant par rapport a la terre une capacité appréciable
(par exemple table d’opération, supports, etc.). L'utilisation d’enveloppements antistatiques est dans ce cas recommandée.

= |l convient que le contact peau contre peau (par exemple entre les bras et le corps du patient) soit évité, par exemple, par interposition de gaze séche.

= Eliminer l'instrument en cas d’exposition a la maladie de Creutzfeldt-Jakob; les instruments Integra n’ont pas été validés pour résister a I'exposition
chimique et thermique recommandée pour éradiquer les prions.

PRECAUTIONS

= Ne pas utiliser de produits de nettoyage abrasifs tels que brosses dures, etc.

= Opérer une vérification visuelle de I'instrument et du cable afin d’assurer que l'isolation électrique est en bon état.

= |l convient d’étre particulierement attentif lors de la manipulation et du nettoyage des instruments pointus ou coupants.

= Lutilisation de trocarts entierement en plastique ou métal est recommandée avec des instruments électrochirurgicaux afin d’éviter des blessures thermiques
dans les zones d’acces chirurgical.

= Nous vous recommandons |'utilisation de trocarts MICROFRANCE®.

= Les instruments fragiles doivent étre manipulés avec soin afin d’éviter toute détérioration.

= Limiter autant que possible la coagulation ou la coupe avec des ciseaux afin de préserver les lames.

EVENEMENTS INDESIRABLES

= Des brllures localisées sur le patient ou le chirugien peuvent étre causées par le courant électrique passant par des objects conducteurs (tels que des
canules de trocart). Un courant électrique peut étre généré par des objets conducteurs en contact direct avec I'électrode active, ou par I'accessoire actif
(électrode ou cable) situé prés de I'objet conducteur.

MODE D’EMPLOI

= L'instrument est prévu pour étre utilisé avec des générateurs électrochirurgicaux et des cables conformes aux normes IEC60601-2-2 et/ou AAMI HF-18
utilisant une électrode neutre (REM).

= Les instruments réutilisables doivent étre nettoyés et stérilisés avant la premiére utilisation et avant chaque nouvelle utilisation.

= |l incombe a I'’équipe chirurgicale de sélectionner les instruments appropriés a chaque usage.

= S’assurer que le générateur électrochirurgical est éteint ou en mode veille et connecter le cable du dispositif sur la prise monopolaire du générateur en
veillant a ce que la prise soit bien enfoncée.

= Mettre en place les cables électrochirurgicaux afin d’éviter tout contact avec le patient, I'utilisateur ou d’autres cables.

= Commencer les procédures avec le réglage du courant électrochirurgical le plus bas possible. Augmenter le courant doucement jusqu'a ce que I'effet de
coagulation souhaité se produise. Cette pratique réduit les possibilités des problémes suivants : a) couplage de capacité b) endommagement de l'isolation c)
risque accru de brllure de patient a voltage élevé.

= Si la puissance de sortie apparait faible aux réglages normaux de fonctionnement, il convient de vérifier les connexions, les cables, le générateur et
l'instrument avant de sélectionner une puissance de sortie plus élevée.

= Insérer et retirer avec précaution les instruments des trocarts. Fermer les mors des instruments lors du passage dans les trocarts.

= Pour les dispositifs qui incluent une aspiration, un mandrin est recommandé pour enlever les tissus obstruant le canal.

= Eviter une activation prolongée. Des activations courtes et multiples permettent au tissu environnant de ne pas chauffer.

INSTRUCTIONS DE RETRAITEMENT pour les instruments réutilisables (NORME ISO 17664)

Lors de la définition des temps de séchage pour les plateaux a instruments Integra et leurs accessoires, il peut étre nécessaire d’appliquer des durées
différentes des paramétres de prévide standard. Les temps de séchage actuellement recommandés peuvent aller de 15 minutes (durée standard) a 40
minutes (durée prolongée). Ce point est particulierement important pour les plateaux a instruments en polymeére (plastique). L’utilisateur doit pouvoir vérifier le
temps de séchage, par exemple en procédant a une inspection visuelle.

Avertissements /
Précautions

Afin d’éviter les taches, utiliser de I'eau distillée ou déminéralisée et un détergent neutre lors du retraitement des instruments. |I
n’est pas recommandé de faire tremper les instruments dans une solution de glutaraldéhyde, de chlore ou d’'ammonium, ni de
les stériliser a la chaleur séche sous peine de compromettre le fini des surfaces externes.

INSTRUCTIONS

1) Mise en service
d’un instrument neuf
2) Préparation sur les
lieux d’utilisation

Cet instrument est livré non stérile; il doit étre nettoyé et stérilisé préalablement a son utilisation initiale. Les protections / les
embouts utilisés pendant le transport doivent étre retirés avant de procéder aux opérations de nettoyage et de stérilisation.

Il est recommandé de procéder au retraitement des instruments le plus t6t possible apres leur utilisation. Rincer l'instrument
immédiatement aprés utilisation avec de I'eau distillée ou déminéralisée. Afin d’assurer un nettoyage adéquat de I'instrument,
éviter son assechement aprés utilisation et avant décontamination, nettoyage et stérilisation, par exemple en le recouvrant d’'un
champ humide ou imbibé d’eau du robinet (ne pas utiliser de solution saline). Les instruments dotés de ports de nettoyage et/ou
de tubulures d’aspiration doivent étre rincés avec un détergent enzymatique a pH neutre puis sous I'eau courante.

Démonter complétement les instruments a concept modulaire pour assurer un nettoyage intégral. Retirer d’éventuels capuchons
du port de nettoyage. Pour les instruments équipés d’orifices et d’'un port de nettoyage, injecter la solution nettoyante a l'intérieur
de l'instrument a I'aide d'une seringue d'irrigation. Pendant le nettoyage de tubes d’aspiration équipés d’orifices pour controler
I'aspiration, placer un doigt ganté sur I'orifice de contrdle pour rincer le tube. Ouvrir les instruments articulés avant de les plonger
dans la solution de trempage. Placer les instruments espacés les uns des autres. Remarque : Un ringage a I'eau courante est
indispensable entre la décontamination et le nettoyage pour éviter tout risque de réaction entre les deux solutions.

3) Préparation avant
nettoyage

4) Nettoyage,
Désinfection &
Séchage

Nettoyage automatisé : Tous les instruments doivent étre soigneusement rincés sous I'eau courante avant d’étre placés dans
I'appareil de lavage automatique. Retirer les instruments et accessoires des plateaux de stérilisation avant de les placer dans les
paniers de I'appareil de lavage. Orienter les instruments selon les recommandations du fabricant de I'appareil de lavage/
désinfection. Utiliser les détergents a pH alcalin ou neutre recommandés par le fabricant du désinfectant ou de I'appareil de
lavage/désinfection. Ces produits ont été validés pour un nettoyage efficace obtenu en appliquant un cycle automatique de
nettoyage/désinfection tel qu'indiqué ci-dessous :

Phase Temps de recyclage Température de I'eau Type de détergent

Prélavage 1 3 minutes Eau froide du robinet S/O

Lavage enzymatique |5 minutes Eau chaude du robinet Détergent enzymatique a pH neutre
Lavage 1 5 minutes Point de consigne 66<C Détergent a pH neutre

Ringage 1 3 minutes Eau chaude du robinet S/O

Rechercher soigneusement les éventuelles souillures restant sur les instruments.

Nettoyage manuel : Tremper dans une solution d’eau déionisée tieéde (moins de 43C) additionnée d’un détergent enzymati que
doux (pH 7,0-8,5) pendant 2 minutes au moins. Pour les instruments équipés de lumiéres et d’'un port de nettoyage, injecter la
solution nettoyante a l'intérieur de l'instrument a I'aide d’une seringue d'irrigation et faire tremper pendant un minimum de 2
minutes. Utiliser une brosse a instruments douce pour frotter les instruments pendant 'immersion dans la solution nettoyante et
éliminer les résidus organiques. Rincer avec de I'eau déionisée puis nettoyer dans un bain ultrasonique d’eau déionisée tiede
(moins de 43<C) additionnée d’'un détergent doux (pH 7,0-8,5) pendant 10 minutes. Rincer minutieusement avec de I'eau
déionisée a I'aide d’une seringue pour éliminer la solution nettoyante des lumieres et ports de nettoyage. Nettoyer ainsi jusqu’a
la disparition compléte des résidus sur linstrument. Sécher a I'air comprimé ou essuyer a l'aide d'un tissu non pelucheux.
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Examiner les instruments & la recherche d’éventuels taches ou signes de détérioration et les mettre hors service si nécessaire.
Remarque : Lors de I'utilisation d’un bain a ultrasons ou d’'une machine a laver a aspersion, respecter les consignes du fabricant,
en particulier pour ce qui concerne les instruments articulés et le positionnement des instruments. Remarque : Des méthodes de
nettoyage additionnelles peuvent étre appliquées, notamment un prétrempage dans une solution de peroxyde d’hydrogéne a
3%.

5) Maintenance,
inspection et essais

Vérifier la propreté et le fonctionnement de l'instrument. Répéter le nettoyage en cas de débris non éliminés et mettre hors
service tout instrument endommagé. Inspecter les composants a la_recherche déventuels dommages. En cas
d’endommagement, ne pas utiliser I'instrument jusqu’a sa remise en état. A la suite du nettoyage, lubrifier 1égerement les
instruments comportant des parties mobiles. Utiliser un lubrifiant prévu pour les instruments stérilisables tel qu'un lait
hydrosoluble ou une vaseline stérile. Ne pas utiliser de silicone en aérosol.

6) Conditionnment

Une enveloppe de stérilisation standard peut étre utilisée. Aux Etats-Unis, une enveloppe chirurgicale approuvée par la FDA est
nécessaire. Concernant les jeux d’'instruments : Les instruments peuvent étre placés dans des plateaux d’instruments spéciaux
ou dans des plateaux de stérilisation. Vérifier que les bords coupants sont protégés. Emballer les plateaux de fagon appropriée.

7) Stérilisation
(températures et
durées minimales
requises)

Les parametres de stérilisation donnés ci-dessous doivent étre utilisés pour des dispositifs entierement démontés quand cela est
possible. Pendant la stérilisation, ne pas mélanger des instruments de métaux différents, afin d’éviter une oxydation par
électrolyse. Fermer les instruments a taquets et crémailleres au premier cran. Ranger les instruments dans des boites a
stérilisation perforées sur le dessus et le dessous, et sur des supports tels ceux utilisés en microchirurgie. Appliquer les cycles

appropriés détaillés dans le tableau ci-dessous. Tous les cycles de vapeur ont été validés avec enveloppe et la stérilisation peut
étre réalisée avec ou sans enveloppe. Ces dispositifs n’ont été validés que pour les méthodes de stérilisation a la vapeur.
Instruments uniquement Instruments uniqguement ou instruments dans des plateaux
pour instruments
Prévide (FR/OMS)
134 C
18 min

Prévide
132 C
4 min

Gravité
132 C
10 min

Gravité
121 <C
30 min

Prévide (R.-U.)
34 <C
3 min

Cycle
Température
Durée
Séchage:
Instruments seuls et plateaux pour instruments en aluminium/acier inoxydable : 15 a 30 minutes et inspection visuelle du
séchage.

Plateaux a instruments en polymére (plastique) : temps de séchage de 40 minutes minimum et inspection visuelle du séchage.
Conserver les instruments dans un endroit propre et sec.

Les instruments doivent étre éliminés conformément a la réglementation locale applicable.

8) Stockage
9) Elimination

Les instructions ci-dessus ont été confirmées par le fabricant comme étant valides pour préparer le produit en vue d'une réutilisation. Elles ne sont pas
applicables aux dispositifs ou accessoires a usage unique qui doivent étre détruits apres utilisation conformément a la réglementation en vigueur. Néanmoins,
il incombe a I'établissement de s’assurer que le retraitement est exécuté a l'aide d’équipements validés et permet d’obtenir le résultat souhaité. Cela requiert,
normalement, une validation et un contréle périodique du processus. Certains dispositifs sont accompagnés d’instructions d’assemblage spécifiques. Dans ce
cas, se référer aux notices d’assemblage fournies avec le dispositif pour les instructions complémentaires. Toutes les validations ont été effectuées
conformément a AAMI TIR12, (Conception, test et marquage des instruments médicaux réutilisables pour retraitement dans des établissements de soin : un
guide pour les fabricants de dispositifs médicaux).

RETOURS

Contacter le service client de Integra pour obtenir un numéro d’autorisation de retour de produits (numéro RGA) avant d’expédier le produit a Integra. Le
numéro de RGA doit étre inscrit de maniére bien visible sur 'emballage et mentionné sur tous les documents joints pour le retour du produit. Tout produit
retourné doit avoir été préalablement nettoyé et décontaminé, et doit étre protégé dans un emballage approprié. Tenir a disposition le numéro de la facture ou
du bon de commande original afin de faciliter la vérification des informations relatives a la garantie.

GARANTIE LIMITEE ]

A. Cette GARANTIE LIMITEE donne I'assurance au client qui achéte un Produit Integra (ci-aprés dénomme le “Produit”) que si le produit ne fonctionnait pas
tel qu'indiqué dans les notices publiées par Integra pendant la durée de cette GARANTIE LIMITEE (un an a partir de la date d’envoi du nouveau Produit),
Integra remplacera, réparera ou ouvrira un crédit (ajusté proportionnellement a I'age du Produit) pour le produit ou partie de ce dernier. Cette GARANTIE
LIMITEE s’étend uniquement a I'acquéreur ayant acquis le Produit directement aupres de Integra ou de sa filliale ou de son distributeur ou représentant
agréeé.

B. Pour bénéficier de cette GARANTIE LIMITEE, les conditions suivantes doivent étre remplies :

(1) Le Produit doit étre utilisé a la date ou avant la date indiquée par « Utiliser le » ou « Utiliser avant le », si applicable.

(2) Le Produit doit étre utilisé conformément a I'étiquetage ; il ne doit pas avoir été modifié ni avoir fait I'objet d’'un accident ou d’'une utilisation erronée,
abusive ou inappropriée.

(3) Il'y alieu d’informer Integra de tout défaut constaté, par écrit et dans les trente (30) jours.

(4) Le Produit doit étre retourné a Integra dans un délai de 30 (trente) jours aprés réception par Integra de la notification prévue au point (3) ci-dessus.

(5) Apres examen du Produit par Integra, Integra devra déterminer que : (i) le Produit n’a pas été réparé ou modifié par une autre entité que Integra ou son
représentant agréé, (ii) le Produit n’a pas été utilisé dans des conditions autres que celles d’'un usage normal et (iii) la maintenance et les révisions
périodiques prescrites ont bien été exécutées sur le Produit. i ]

C. La présente GARANTIE LIMITEE est limitée a ses dispositions expresses. LA PRESENTE GARANTIE LIMITEE REMPLACE ET EXCLUT TOUTE AUTRE
GARANTIE, EXPRESSE OU IMPLICITE MEME ETABLIE PAR LA LOI OU DE TOUTE AUTRE MANIERE, Y COMPRIS TOUTE GARANTIE IMPLICITE DE
QUALITE MARCHANDE OU DE CONFORMITE A UNE FIN PARTICULIERE. En aucun cas Integra ne sera tenu responsable des dommages consécutifs,
secondaires, indirects ou assimilés découlant d’'un défaut, d’'une défaillance ou d’'un dysfonctionnement du Produit, qu’une réclamation pour de tels
dommages soit basée sur la garantie, le contrat, la négligence ou tout autre raison.

D. Les exclusions et les limitations de garantie mentionnées ci-dessus ne sont pas et ne doivent pas étre interprétées comme contraires aux dispositions
obligatoires des lois applicables. Les utilisateurs peuvent bénéficier des droits de garantie legaux octroyés par la |égislation applicable a la vente de produits
de consommation. Si une partie ou une disposition de la présente GARANTIE LIMITEE devait étre considérée comme illégale, non applicable ou contraire a
la loi en vigueur par un tribunal compétent, la validité des autres dispositions de la présente GARANTIE LIMITEE n’en sera pas affectée. Dans ce cas, tous
autres droits et obligations seront interprétés et appliqués, sans tenir compte de la partie ou de la disposition considérée comme illégale.

EN English / Product Information and Instructions

DESCRIPTION OF THE DEVICES

Monopolar electrosurgical instruments are available in different configurations to be used in laparoscopic and open surgery as indicated by surgical
techniques. Electrical insulation is applied to selected portions of the instrument and a connector is provided to attach the device to a variety of currently
available monopolar electrosurgical generators. These devices are intended to be used by qualified physicians and operating room personnel familiar with
high frequency current who have been properly and correctly trained in the surgical techniques that must be used. Physicians should seek relevant pre-clinical
education before attempting new surgical procedures, especially those in insufflated cavities.

MATERIALS
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The instruments are fabricated of one of the following biocompatible materials: glass, ceramic, titanium nitride, stainless steel, tungsten, thermoset polymers
(including silicone), thermoplastic polymers, sterling silver or chromed brass.

INTENDED USE
Monopolar electrosurgical instruments are indicated for laparoscopic and non-laparoscopic procedures where the physician determines that high-frequency
electrical current is appropriate to remove tissue and/or control bleeding.

INDICATIONS FOR USE
The electrosurgical instruments are intended to remove tissue and/or control bleeding.

CONTRAINDICATIONS
None known.

SAFETY
= Before each use, check the outer surface of the parts introduced into the patient to verify that there is no rough surface, no sharp edge or undesirable
protrusion which may cause a safety hazard.

WARNINGS

= The maximal assigned output voltage that can be applied to a monopolar high-frequency electrosurgical accessory is 589 Vrms [833 Vpeak] except for
special indications etched on the device and/or on a specific insert. Such peak voltage can be achieved with certain modes of functioning of some
electrosurgical generators. Please check with the manufacturer of the electrosurgical generator and/or refer to the technical documentation supplied by the
manufacturer of the electrosurgical generator.

= Do not use these instruments for purposes other than those for which they are intended.

= Do not bend, disassemble or force an instrument; breakage or failure of the instrument could occur, resulting in possible harm to the patient or user.

= Use appropriate personal protection equipment when handling contaminated instruments.

= For devices that incorporate suction, do not extend suction tube while monopolar energy is applied, in order to avoid accidental burns.

= Ensure that the tissue intended to be coagulated is grasped in the jaws before applying monopolar energy, to avoid harming tissue.

= Do not energize the electrosurgical instrument in the presence of flammable anesthetics. Fires can occur if this type of instrument is used in an environment
rich in oxidizing gases such as oxygen or nitrous oxide (N20), including intubation tubes (burns of the respiratory pathways) and the concentrations of oxygen
collecting under surgical drapes. Review security procedures before using this instrument.

= Non-flammable agents should be used for cleaning and disinfection wherever possible. Flammable agents used for cleaning or disinfecting or as solvents of
adhesives should be allowed to evaporate before the application of HF surgery. There is a risk of pooling of flammable solutions under the patient or in body
depressions such as the umbilicus or in body cavities such as the vagina. Any fluid pooled in these areas should be mopped up before using the instrument.
Attention should be called to the danger of ignition of endogenous gases.

= Some materials, for example cotton or gauze, when saturated with oxygen, may be ignited by sparks produced in normal use.

= Do not place the device on the patient when it is not being used. Place the device in an insulated support or on a clean, dry surface, very visible and non-
conductive, so as to avoid accidental electrical injuries.

= Do not try to modify the device. Do not try to repair the electrical insulation.

= Do not “buzz” the instrument during the surgical procedure to reduce the risk of burning the patient or the physician.

= To avoid lesions at other sites, only activate the generator when the surgical field and the distal extremity of the forceps are sufficiently visible.

= Use extreme care when coagulating long, thin tissue, such as adhesions. These tissues can carry electrical current to an unseen or remote location. In this
case, the use of bipolar techniques can be desirable so as to avoid tissue damage.

= Trocar canulas, if used with the device, should be inspected for sharp edges that may damage the electrical insulation of the instrument. When using a
trocar canula, the working end of the device must pass entirely through the trocar canula for the device to function properly and effectively.

= The pathways of the current through conductive elements like metal instruments and endoscopes can cause local burns to the patient, the physician or
another member of the care team. Contacting conductive elements with the active cautery area may cause undesired tissue heating and burns.

= The temperature of the instrument in the active cautery area can remain high enough after use that it burns the patient, the physician or another person,
even when the electrical current is turned off.

= Alternate site injuries may occur at an electromyography EMG needle electrodes monitoring site.

= Electrosurgical devices may cause electromagnetic interference with other operating room devices.

= To avoid alternate site burns, ensure hinges, handles and proximal un-insulated portions of the electrosurgical instruments do not inadvertently contact
patient.

= For patients with cardiac pacemaker or other active implants, a possible hazard exists because interference with the action of the pacemaker may occur or
the pacemaker may be damaged. In case of doubt, advice or approval from the manufacturer of the active device should be obtained.

= Extreme care should be taken when handling instruments with a dielectric coating. Damage to the dielectric coating may result in patient / user injury.

= Begin procedure at the lowest possible electrosurgical power setting to reduce the risk of patient burns at high voltages.

= To ensure proper functioning of dismantable devices and devices with accessories, check the assembly and the functionality of all elements of the device
before use.

= Connect the device only to the monopolar receptacle of the generator. Improper connection may result in inadvertent activation or other potentially
hazardous conditions.

= The device requires the use of monopolar electrosurgical generators that monitor the current of the return electrode.

= Apply the patient return electrode according to the recommendations of the generator manufacturer.

= The entire surface of the neutral electrode should be securely connected to the patient's body and as close as possible to the surgical field.

= The patient should not be in contact with grounded metal parts or parts having an appreciable capacity with respect to the ground (for example operating
table, supports, etc.). Antistatic wrapping is recommended in this case.

= Skin to skin contact (for example between the patient's arms and body) must be avoided, for example by separation with dry gauze.

= Discard instrument after suspected Creutzfeldt-Jakob Disease (CJD) exposure; Integra instruments have not been validated to withstand the chemical and
thermal exposure recommended to eradicate prions.

PRECAUTIONS

= Do not use abrasive cleaning products such as hard brushes, etc.

= Make a visual inspection of the instrument and the cable to ensure that the electrical insulation is in good condition.

= Extreme care must be taken when handling and cleaning instruments with sharp points or edges.

= The use of trocars made entirely of plastic or metal is recommended with electrosurgical devices in order to avoid thermal injuries in the surgical access
zones.

= We recommand you to use MICROFRANCE® trocars.

= Delicate instruments should be handled with extreme care to prevent damage.

= Limit coagulation / cutting with scissors as much as possible to preserve the blades.

ADVERSE EVENTS
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= Localized burns to the patient or physician may result from electrical current carried through conductive objects (such as trocar cannulas). Electrical current
may be generated in conductive objects by direct contact with the active electrode, or by the active accessory (electrode or cable) being in close proximity to

the conductive object.

INSTRUCTION FOR USE

= The instrument is intended to be used with electrosurgical generators and cables compliant with standards IEC60601-2-2 and/or AAMI HF-18 using a

neutral electrode (REM).

= Reusable instruments must be cleaned and sterilized before the first use and before every new use.

= |t is the responsibility of the surgical team to select the appropriate instruments for each use.

= Ensure the electrosurgical generator is in off or standby mode, and connect the device cable to the monopolar receptacle of the electrosurgical generator
only, ensuring the connector pins are fully seated in the generator receptacle.

= Position electrosurgical cables to avoid contact with the patient, user or other cables.

= Begin procedures at the lowest possible electrosurgical power setting. Slowly increase power until the desired coagulation effect is achieved. This practice
reduces the possibility of the following problems: a) capacitive coupling b) damage to insulation c) increased risk of patient burns at high voltages.

= |f the output power appears weak at normal functional settings, check connections, cables, the generator and the instrument before selecting higher output

power.

= Carefully insert and remove the instruments from the trocars. Close the jaws of the instruments when passing through trocars.
= For instruments that incorporate suction, a stylet is recommended clearing and/or removing clogged tissue.
= Avoid prolonged activation. Short, multiple activations prevent surrounding tissue from heating up.

REPROCESSING INSTRUCTIONS for Reusable Instruments (PER 1SO17664)

When applying dry times to Integra instrument trays and their accessories, dry times outside the standard healthcare prevacuum parameters may be required.
The current recommended dry times may range from a standard 15 minutes to an extended time of 40 minutes. This is especially important for polymer-based
(plastic) instrument trays. The user should have adequate means to verify drying time, such as visual inspection.

Warnings/ Precautions

To prevent stains, use distilled or demineralized water, and use a neutral detergent to reprocess these instruments. Do not cold
soak in glutaraldehyde, chlorine, or ammonium solutions, or dry heat sterilize, as damage to the instrument finish may occur.

INSTRUCTIONS

1) Bringing into service
of a new instrument

This product is provided non-sterile and must be cleaned and sterilized before the first use and any reuse. The protection /
silicone caps used during shipment must be removed before cleaning and sterilization procedures.

2) Preparation at the
point of use

It is recommended that instruments be reprocessed as soon as is practical following use. Rinse instrument immediately after
use in distilled or demineralized water. Keep instrument moist (for example, cover with a wet drape or saturate with tap water —
do not use saline) after use and prior to decontamination, cleaning and sterilization to ensure adequate cleaning. Instruments
with cleaning ports and/or suction tubes shall be flushed with neutral pH enzymatic detergent, followed by a tap water rinse.

3) Preparation before
cleaning

Fully disassemble modular designed instrument for effective cleaning. Remove any cap covering the cleaning port, if
applicable. For instruments with lumens and instruments equipped with cleaning ports, inject cleaning solution through the
instrument with an irrigation syringe. When cleaning suction tubes with holes to control suction, place gloved finger over the
control hole to flush through the tube. Open any articulated instruments before positioning in the soaking solution. Place
instruments so they do not touch each other. Note: Flushing in running water is essential between decontamination and
cleaning to prevent any risk of reaction between the two solutions.

4) Cleaning, disinfection
and drying

Cleaning: Automated: All instruments shall be thoroughly rinsed with tap water prior to placement in the automatic washer.
Remove instruments and equipment from any sterilization trays before placing into washer baskets. Orient devices following
recommendations of washer/disinfector manufacturers.Use alkaline or neutral pH detergent recommended by
washer/disinfector or detergent manufacturers. These products have been validated for effective cleaning using an automatic
washer/disinfector cycle consisting of the following:

Phase Recirculation Time Water temperature Detergent type

Pre-wash 1 3 minutes cold tap water N/A

Enzyme Wash 5 minutes hot tap water neutral pH enzymatic detergent
Wash 1 5 minutes 66T set point neutral pH detergent

Rinse 1 3 minutes hot tap water N/A

Thoroughly examine instruments for any residual soil.

Cleaning: Manual: Soak in lukewarm (less than 43<C), mild (pH 7.0 — 8.5), enzymatic detergent and deionized water for a
minimum of 2 minutes. For instruments with lumens and instruments equipped with cleaning ports, inject cleaning solution
through the instrument with an irrigation syringe and allow to soak for a minimum of 2 minutes. Use a soft instrument brush to
scrub instruments while submerged in cleaning solution to remove organic matter. Rinse with deionized water, then clean
ultrasonically in a lukewarm (less than 43<C), mild (pH 7.0 — 8.5) detergent and deionized water for 10 minutes. Rinse
thoroughly with deionized water, utilizing a syringe to thoroughly rinse cleaning solution from lumens and cleaning ports. Clean
in this manner until no visible soil remains on the instrument. Dry with compressed air or wipe dry with a lint-free cloth.
Examine instruments for any staining or deterioration, remove from use as appropriate. Note: When using an ultrasonic cleaner
or a spray washing machine, follow the manufacturer's recommendations, particularly with regard to articulated instruments
and positioning of instruments. Note: Additional cleaning methods may be warranted, including presoaking in 3% hydrogen
peroxide.

5) Maintenance,
inspection and testing

Check the cleanliness and operation of the instrument. Clean again if debris is present and remove from use any damaged
instrument. Inspect components for any damage. If damage is observed, do not use the instrument until it is repaired.
Following cleaning, lightly lubricate instruments with movable parts. Use a lubricant intended for sterilizable instruments such
as a water-soluble instrument milk. Do not use silicone spray.

6) Packaging

A standard sterilization wrap may be used. In the US, an FDA cleared surgical wrap is required.
In sets: Instruments may be loaded into dedicated instrument trays or general purpose sterilization trays. Ensure that cutting
edges are protected. Wrap trays using appropriate method.

7) Sterilization
(Temperatures are
minimum required;
times are minimum
required)

The sterilization parameters given below should be used for devices that are fully disassembled when disassembly is possible.
During sterilization, do not mix instruments of different metals, to avoid electrolyte oxidation. Close instruments with catches
and racks on the first notch. Arrange the instruments in sterilization containers with perforations on the top and bottom and on
supports such as those used in microsurgery. Follow the appropriate cycle listed in the table below. All steam cycles have been
validated in the wrapped configuration and can be sterilized wrapped or unwrapped. These devices have only been validated
for steam sterilization methods.

Instruments Only Instruments Only or Instruments in Instrument Trays
Cycle Gravity Gravity Pre-vac Pre-vac Pre-vac
(FR/'WHO) (U.K)
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Temperature 121 C 132 C 132 C 134 C 34 C
Time 30 min 10 min 4 min 18 min 3 min
Drying:

Instruments Only and Aluminum/Stainless Steel Instrument Trays : 15 to 30 minutes and visual inspection for dryness.
Polymer-based (plastic) Instrument Trays: Minimum drying time 40 minutes and visual inspection for dryness

8) Storage Store instruments in a clean, dry area.

9) Disposal Instruments must be disposed in accordance with applicable local regulations.

The instructions provided above have been validated by the manufacturer as being CAPABLE of preparing the product for re-use. They are not applicable to
single use devices or single use accessories, which must be destroyed after use in accordance with applicable local regulations. It remains the responsibility
of the processor to ensure that reprocessing is performed using validated equipment to achieve the desired result. This normally requires validation and
routine monitoring of the process. Some devices have specific assembly instructions. In this case, refer to the assembly insert provided with the device for
additional instructions. All validations performed per AAMI TIR12, (Designing, testing, and labeling reusable medical devices for reprocessing in health care
facilities: A guide for medical device manufacturers).

RETURNS

Contact Integra Customer Service to obtain a Return Goods Authorization number (RGA #) prior to shipping the product back to Integra. The RGA # should
be prominently displayed on the outside of the return packaging and included on all paperwork enclosed with the return. All product returned should be
decontaminated and cleaned, and all products should be safely packed in protective wrapping. Please have the original invoice number or purchase order
number available to assist in verifying warranty information.

LIMITED WARRANTY

A. This LIMITED WARRANTY provides assurance for the customer who purchases a Integra Product (hereinafter the “Product”) that should the Product fail to
function to Integra’s published specifications during the term of this LIMITED WARRANTY (one year from the date of shipment for new Product), Integra will
either replace, repair, or issue a credit (adjusted to reflect the age of the Product) for the Product or any portion thereof. This LIMITED WARRANTY is
extended only to the buyer purchasing the Product directly from Integra or from its affiliate or its authorized distributor or representative.

B. To qualify for this LIMITED WARRANTY, the following conditions must be met:

(1) The Product must be used on or before its “Use By” or “Use Before” date, if applicable.

(2) The Product must be used in accordance with its labeling and may not be altered or subjected to misuse, abuse, accident or improper handling.

(3) Integra must be notified in writing within thirty (30) days following discovery of a defect.

(4) The Product must be returned to Integra within thirty (30) days of Integra receiving notice as provided for in (3) above.

(5) Upon examination of the Product by Integra, Integra shall have determined that: (i) the Product was not repaired or altered by anyone other than Integra or
its authorized representative, (ii) the Product was not operated under conditions other than normal use, and (iii) the prescribed periodic maintenance and
services have been performed on the Product.

C. This LIMITED WARRANTY is limited to its express terms. THIS LIMITED WARRANTY IS IN LIEU OF ALL OTHER WARRANTIES, EXPRESSED OR
IMPLIED WHETHER STATUTORY OR OTHERWISE, INCLUDING ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A
PARTICULAR PURPOSE. In no event shall Integra be liable for any consequential, incidental, prospective or other similar damage resulting from a defect,
failure, or malfunction of the Product, whether a claim for such damage is based upon the warranty, contract, negligence or otherwise.

D. The exclusions and limitations set out above are not intended to, and should not be construed so as to, contravene mandatory provisions of applicable law.
Users may benefit from statutory warranty rights under legislation governing the sale of consumer goods. If any part or term of this LIMITED WARRANTY is
held by any court of competent jurisdiction to be illegal, unenforceable, or in conflict with applicable law, the validity of the remaining portion of the LIMITED
WARRANTY shall not be affected, and all rights and obligations shall be construed and enforced as if this LIMITED WARRANTY did not contain the particular
part or term held to be invalid.

IT Italiano / Informazioni sul prodotto ed istruzioni per I'uso

DESCRIZIONE DEI DISPOSITIVI

Gli strumenti elettrochirurgici monopolari sono disponibili in varie configurazioni da utilizzare in chirurgia laparoscopica e a cielo aperto come indicato dalle
tecniche chirurgiche. Ad alcune parti degli strumenti € applicato isolante elettrico; viene inoltre fornito un connettore che consente di collegare il dispositivo a
diversi tipi di generatori elettrochirurgici monopolari attualmente disponibili in commercio. Questi dispositivi sono indicati per I'uso da parte di medici
specializzati e personale di sala operatoria che abbiano familiarita con correnti ad alta frequenza e abbiano ricevuto un'adeguata preparazione per
I'esecuzione delle tecniche chirurgiche previste. | medici dovranno avere ricevuto la debita formazione preclinica prima di intraprendere I'esecuzione di nuove
procedure chirurgiche, in particolare quelle relative a cavita insufflate.

MATERIALI
Gli strumenti sono fabbricati in uno dei seguenti materiali biocompatibili: vetro, ceramica, nitruro di titanio, acciaio inossidabile, tungsteno, polimeri
termoindurenti (quali silicone), polimeri termoplastici, argento sterling od ottone cromato.

USO PREVISTO
Gli strumenti elettrochirurgici monopolari sono indicati per le procedure laparoscopiche e non laparoscopiche laddove il medico stabilisca che la corrente
elettrica ad alta frequenza sia adatta alla rimozione dei tessuti e/o al controllo del sanguinamento.

INDICAZIONI PER L'USO
Gli strumenti elettrochirurgici sono indicati per rimuovere il tessuto e/o controllare il sanguinamento.

CONTROINDICAZIONI
Non si conoscono eventuali controindicazioni.

SICUREZZA
= Prima di ciascun utilizzo, controllare la superficie esterna delle parti introdotte nel paziente per verificare che non vi siano superfici ruvide, bordi affilati o
protrusioni non desiderate che possono causare pericoli per la sicurezza.

AVVERTENZE

= La tensione di uscita massima assegnata che pud essere applicata a un accessorio elettrochirurgico monopolare ad alta frequenza & 589 Vrms [833
Vpicco] tranne che per indicazioni speciali incise sul dispositivo e/o scritte in uno specifico inserto. Tale tensione di picco pud essere raggiunta con
determinate modalita di funzionamento di alcuni generatori elettrochirurgici. Consultare il produttore del generatore elettrochirurgico e/o fare riferimento alla
documentazione tecnica fornita dal produttore del generatore elettrochirurgico.

= Non utilizzare questi strumenti per applicazioni diverse da quelle previste.

= Non piegare, smontare o forzare gli strumenti per evitare di danneggiarli o romperli, provocando il rischio di lesioni del paziente o dell'operatore.

= Durante il trattamento di strumenti contaminati, adottare le misure di protezione personale appropriate.

= Per evitare ustioni accidentali con i dispositivi dotati di aspirazione, non allungare il tubo di aspirazione mentre viene applicata I'energia monopolare.
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= Per evitare di provocare lesioni al tessuto stesso, accertarsi di avere afferrato con le pinze il tessuto da sottoporre a coagulazione prima di applicare
I'energia monopolare, per evitare di provocare lesioni al tessuto stesso.

= Non attivare lo strumento elettrochirurgico in presenza di anestetici infammabili. Possono verificarsi incendi se questo strumento viene utilizzato in un
ambiente ricco di gas ossidanti quali ossigeno o protossido d'azoto (N20), inclusi i tubi di intubazione (ustioni delle vie respiratorie) e le concentrazioni di
ossigeno che si raccolgono sotto i teli chirurgici. Verificare le procedure di sicurezza prima di utilizzare lo strumento.

= E necessario usare agenti non infiammabili per la pulizia e la disinfezione ogni qual volta sia possibile. Gli agenti infammabili usati per la pulizia o la
disinfezione o i solventi di adesivi devono essere lasciati evaporare prima di iniziare l'intervento ad alta frequenza. Vi & un rischio di raccolta di soluzioni
infiammabili sotto il paziente o in particolari parti del corpo come I'ombelico o nelle cavita del corpo quali la vagina. Prima di usare lo strumento & necessario
asciugare tutto il fluido raccolto in queste aree. E necessario fare attenzione al pericolo di accensione dei gas endogeni.

= Alcuni materiali, ad esempio cotone o garza, quando saturati con ossigeno, possono incendiarsi con le scintille prodotte nel normale utilizzo.

= Non posizionare il dispositivo sul paziente quando non & in uso. Posizionare il dispositivo su un supporto isolante o sopra una superficie asciutta, pulita,
chiaramente visibile e non conduttiva, in modo da prevenire lesioni elettriche accidentali.

= Non tentare di modificare il dispositivo. Non tentare di riparare l'isolamento elettrico.

= Evitare che lo strumento entri a contatto con il cauterio durante la procedura chirurgica, al fine di ridurre il rischio di ustioni per il paziente o il medico.

= Per evitare lesioni a siti diversi, attivare il generatore chirurgico esclusivamente quando il campo chirurgico e I'estremita distale del forcipe sono
sufficientemente visibili.

= Prestare particolare attenzione durante la coagulazione di tessuti lunghi e sottili come le aderenze. Tali tessuti possono trasferire la corrente chirurgica a
zone distanti o al di fuori del campo visivo. In questo caso, puo essere utile usare tecniche bipolari in modo da evitare danni ai tessuti.

= Nel caso in cui vengano utilizzate cannule "trocar" insieme al dispositivo, le cannule devono essere controllate per individuare eventuali bordi affilati che
possano danneggiare l'isolante elettrico dello strumento. Durante I'uso di una cannula trocar, & necessario che I'estremita operativa del dispositivo passi
interamente attraverso la cannula trocar per garantire un funzionamento corretto ed efficace del dispositivo.

= | percorsi della corrente attraverso gli elementi conduttivi come gli strumenti di metallo e gli endoscopi possono causare ustioni locali al paziente, al medico
o ad altri membri del team. Il contatto tra elementi conduttivi e la zona attiva di cauterizzazione puo causare il surriscaldamento dei tessuti ed ustioni.

= Al termine dell'utilizzo, la temperatura nella zona attiva di cauterizzazione dello strumento puo rimanere talmente elevata da provocare ustioni al paziente, al
medico o ad altro personale anche quando I'alimentazione elettrica & disattivata.

= Si possono verificare lesioni in siti diversi in corrispondenza di un sito di monitoraggio per elettrodi con ago per elettromiografia (EMG).

= | dispositivi elettrochirurgici possono causare interferenza elettromagnetica con altri dispositivi presenti nella sala operatoria.

= Per evitare ustioni in siti diversi, accertarsi che cerniere, impugnature e parti prossimali degli strumenti elettrochirurgici non isolate non entrino
inavvertitamente a contatto con il paziente.

= Per i pazienti con pacemaker cardiaco o altri impianti attivi, esiste un possibile pericolo a causa delle interferenze con I'azione del pacemaker ed & possibile
che il pacemaker venga danneggiato. In caso di dubbi, & necessario chiedere il parere o I'approvazione del produttore del dispositivo attivo.

= Prestare estrema attenzione nel maneggiare strumenti con rivestimento dielettrico. Eventuali danni nel rivestimento dielettrico possono provocare lesioni al
paziente/operatore.

= |niziare la procedura utilizzando I'impostazione di potenza elettrochirurgica minima possibile per ridurre il rischio di ustioni del paziente alle tensioni elevate.
= Per garantire il corretto funzionamento dei dispositivi smontabili e dei dispositivi dotati di accessori, controllare il montaggio e la funzionalita di tutti gli
elementi del dispositivo prima dell'uso.

= Collegare il dispositivo esclusivamente alla presa monopolare del generatore. Un collegamento errato pu6 determinare un'attivazione accidentale od altre
condizioni potenzialmente pericolose.

= || dispositivo richiede I'uso di generatori elettrochirurgici monopolari che monitorano la corrente dell'elettrodo di ritorno.

= Applicare al paziente I'elettrodo di ritorno in base alle raccomandazioni del produttore del generatore.

= L'intera superficie dell'elettrodo neutro deve essere collegata in modo sicuro al corpo del paziente e il piu vicino possibile al campo chirurgico.

= || paziente non deve entrare in contatto con le parti di metallo connesse a terra o con parti che hanno una capacita apprezzabile rispetto alla terra (ad
esempio il tavolo operatorio, i supporti, ecc.). In questo caso si raccomanda un involucro antistatico.

= || contatto cute contro cute (ad esempio tra le braccia e il corpo del paziente) va evitato, utilizzando, ad esempio, garza asciutta.

= Gettare lo strumento dopo sospetta esposizione alla malattia di Creutzfeldt-Jakob (CJD); gli strumenti Integra non sono stati convalidati per assicurarsi che
possano essere sottoposti al tipo di esposizione chimica e termica consigliato per I'eradicazione dei prioni.

PRECAUZIONI

= Non utilizzare prodotti di pulizia abrasivi quali spazzole rigide ecc.

= Controllare visivamente lo strumento e il cavo per accertarsi che il rivestimento isolante elettrico sia in buone condizioni.

= Prestare estrema attenzione durante I'utilizzo e la pulizia degli strumenti con punte o bordi acuminati.

= Con i dispositivi elettrochirurgici si raccomanda di usare trocar fatti interamente di plastica o di metallo per evitare lesioni termiche nelle zone di accesso
chirurgico.

= Si raccomanda l'uso dei trocar MICROFRANCE®.

= Gli strumenti delicati devono essere maneggiati con estrema cura per evitarne il danneggiamento.

= Limitare al minimo la coagulazione/il taglio con le forbici in modo da non danneggiare le lame.

EVENTI INDESIDERATI

La corrente elettrica veicolata attraverso gli oggetti conduttivi (come le cannule con trocar) puo causare ustioni localizzate al paziente o al medico. Negli
oggetti conduttivi si pud generare una corrente elettrica dal contatto diretto con I'elettrodo attivo, oppure dall'accessorio attivo (elettrodo o cavo) che si trova
nelle immediate vicinanze.

ISTRUZIONI PER L'USO

= Lo strumento deve essere utilizzato con generatori e cavi elettrochirurgici che utilizzano il monitoraggio dell'elettrodo di ritorno (REM) conformi ai requisiti
IEC60601-2-2 e/o AAMI HF-18.

= Gli strumenti riutilizzabili devono essere puliti e sterilizzati precedentemente al primo utilizzo e a quelli successivi.

= Spetta al personale chirurgico il compito di scegliere la strumentazione appropriata per ciascun utilizzo.

= Accertarsi che il generatore elettrochirurgico sia spento o in modalita standby e collegare il cavo del dispositivo esclusivamente alla presa monopolare del
generatore elettrochirurgico, verificando che i pin del connettore siano completamente inseriti nella relativa presa.

= Posizionare i cavi elettrochirurgici in modo da evitare il contatto con il paziente, all’operatore o gli altri cavi.

= Iniziare le procedure utilizzando I'impostazione di potenza elettrochirurgica piu bassa possibile prevista dal dispositivo. Aumentare lentamente la potenza
fino ad ottenere I'effetto di coagulazione desiderato. In tal modo, & possibile ridurre la probabilita che si presentino i seguenti problemi: a) accoppiamento
capacitivo, b) danni al materiale isolante, c) rischio aumentato di ustioni per il paziente a tensioni elevate.

= Se la tensione in uscita sembra debole alle normali impostazioni funzionali, controllare le connessioni,
i cavi, il generatore e lo strumento prima di selezionare una tensione di uscita superiore.

= Inserire ed estrarre con attenzione gli strumenti dai trocar. Chiudere le ganasce degli strumenti durante il passaggio attraverso i trocar.

= Per gli strumenti che comportano I'aspirazione, si raccomanda di usare uno stiletto per pulire e/0 rimuovere tessuto che causa ostruzione.

= Evitare un’attivazione prolungata. Attivazioni multiple, brevi impediscono che il tessuto circostante si surriscaldi.

ISTRUZIONI PER LA RIGENERAZIONE di strumenti riutilizzabili (1ISO17664)
In sede di applicazione volte di tempi di asciugatura per i vassoi per strumenti Integra e dei loro accessori, possono essere necessari tempi di asciugatura di
fuori dei parametri standard sanitari di prevuoto. Gli attuali tempi di asciugatura consigliati potrebbero variare da uno standard di 15 minuti fino ad un tempo
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prolungato di 40 minuti. Cid € particolarmente importante per vassoi per strumenti a base polimerica (plastica). L'utente deve disporre di mezzi adeguati per
verificare i tempi di asciugatura, come ad esempio l'ispezione visiva.

Avvertenze/ Per evitare di causare macchie, utilizzare acqua distillata o demineralizzata e un detergente neutro per la rigenerazione di

Precauzioni questi strumenti. Non adottare I'immersione a freddo in soluzioni di glutaraldeide, cloro o ammonio, né la sterilizzazione
mediante autoclave a secco per evitare di danneggiare le finiture degli strumenti.

ISTRUZIONI

1) Messa in funzione di
uno strumento nuovo

Il prodotto viene fornito non sterile e deve essere pulito e sterilizzato precedentemente al primo utilizzo e a quelli successivi. |
tappi di protezione / silicone usati durante la spedizione devono essere rimossi prima delle procedure di pulizia e di
sterilizzazione.

2) Preparazione al punto
di utilizzo

Si raccomanda di procedere alla rigenerazione degli strumenti una volta utilizzati quanto prima possibile. Risciacquare lo
strumento subito dopo l'uso in acqua distillata o demineralizzata. Mantenere umidi gli strumenti (ad esempio, coprirli con un
telo bagnato o immergere in acqua di rubinetto — non usare soluzione fisiologica) dopo I'uso e prima della decontaminazione,
pulizia e sterilizzazione per assicurare una pulizia adeguata. Gli strumenti con porte di pulizia e/o tubi di aspirazione devono
essere lavati con detergente enzimatico a pH neutro, seguito da un risciacquo con acqua di rubinetto.

3) Preparazione prima
della pulizia

Per una pulizia efficace, smontare completamente lo strumento con struttura modulare. Rimuovere il coperchio di protezione
della porta per la pulizia, se presente. Per gli strumenti che presentano lumi e per gli strumenti dotati di porte per la pulizia,
iniettare la soluzione di pulizia nello strumento con una siringa di irrorazione. Per la pulizia dei tubi di aspirazione che
presentano fori per il controllo dell'aspirazione, posizionare un dito coperto da guanto chirurgico sul foro di controllo per
lavare internamente il tubo. Aprire gli strumenti articolati prima di collocarli nella soluzione di immersione. Posizionare gli
strumenti in modo che non siano a contatto I'uno con l'altro. Nota: il lavaggio in acqua corrente € essenziale tra la
decontaminazione e la pulizia per evitare eventuali rischi di reazione tra le due soluzioni.

4) Pulizia, disinfezione
e asciugatura

Pulizia automatica: Tutti i vassoi devono essere accuratamente risciacquati con acqua di rubinetto prima del
posizionamento nella lavatrice automatica. Rimuovere gli strumenti e le apparecchiature dai vassoi prima di collocarli nei
cestelli della lavatrice. Sistemare i dispositivi in base alle raccomandazioni fornite dai produttori della lavatrice/del dispositivo
di disinfezione. Utilizzare un detergente con pH neutro raccomandato dai produttori della lavatrice/del dispositivo di
disinfezione o del detergente. Questi prodotti sono stati approvati per un'efficace pulizia mediante ciclo automatico in
lavatrice/dispositivo di disinfezione costituito dalla procedura seguente:

Fase 'Tempo di ricircolo 'Temperatura acqua Tipo di detergente

Prelavaggio 1 3 minuti /Acqua di rubinetto fredda N/A

Lavaggio 5 minuti /Acqua di rubinetto calda Detergente enzimatico a pH neutro
nzimatinna

Lavaggio 1 5 minuti Livello 66 C Detergente a pH n eutro

Risciacquo 1 3 minuti Acqua di rubinetto calda N/A

Verificare attentamente che gli strumenti non presentino tracce di sporco residuo.

Pulizia manuale: immergere in una soluzione composta da detergente enzimatico tiepido (meno di 43 <) con pH neutro
(7,0-8,5) e acqua deionizzata per almeno 2 minuti. Per gli strumenti che presentano lumi e gli strumenti dotati di porte per la
pulizia, iniettare la soluzione di pulizia nello strumento con una siringa di irrorazione e lasciare in immersione per almeno 2
minuti. Utilizzare una spazzola per strumenti morbida per strofinare gli strumenti durante l'immersione nella soluzione
detergente per rimuovere la materia organica. Risciacquare con acqua deionizzata, quindi pulire con ultrasuoni in una
soluzione composta da detergente tiepido (meno di 43 ) con pH neutro (7,0-8,5) e acqua deionizzata p er aimeno 10 minuti.
Risciacquare accuratamente con acqua deionizzata utilizzando una siringa per rimuovere completamente la soluzione di
pulizia dai lumi e dalle porte di pulizia. Pulire in questo modo fino ad eliminare tutte le tracce di sporco residuo visibili sullo
strumento. Asciugare con aria compressa o con un panno che non lasci pelucchi. Esaminare gli strumenti per I'eventuale
presenza di macchie o deterioramento; rimuovere dall'uso se necessario. Nota: se si utilizza un dispositivo di pulizia a
ultrasuoni o una lavatrice a spruzzo, attenersi alle raccomandazioni del produttore, in particolare a quelle relative agli
strumenti articolati e al posizionamento degli strumenti stessi. Nota: possono essere ammessi altri metodi di pulizia, quali la
preimmersione in acqua ossigenata al 3%.

5) Manutenzione,
ispezione e verifica

Verificare la pulizia ed il funzionamento dello strumento. Eseguire nuovamente la pulizia se sono presenti residui € non
utilizzare strumenti danneggiati. Ispezionare i componenti per eventuali danni. In presenza di danni, utilizzare lo strumento
soltanto dopo averlo riparato. Dopo la pulizia, lubrificare leggermente gli strumenti con parti mobili. Utilizzare un lubrificante
indicato per gli strumenti sterilizzabili quale, ad esempio, latte chirurgico idrosolubile. Non utilizzare spray al silicone.

6) Confezione

E consentito I'uso di materiale di avvolgimento standard per la sterilizzazione. Negli USA, € necessario utilizzare materiale di
avvolgimento chirurgico approvato dall'FDA. Nei set: gli strumenti possono essere riposti in contenitori appositi od in
contenitori di sterilizzazione generici. Accertarsi che i bordi taglienti siano protetti. Avvolgere i contenitori adottando il metodo
appropriato.

7) Sterilizzazione
(temperature minime
richieste; durate minime
richieste)

| parametri di sterilizzazione indicati di seguito devono essere usati per i dispositivi che sono completamente smontati
quando € possibile smontarli. Durante la sterilizzazione, non mettere insieme gli strumenti in metalli diversi, per evitare
l'ossidazione elettrolitica. Chiudere gli strumenti dotati di fermi e binari bloccandoli sulla prima tacca. Disporre gli strumenti
nei contenitori di sterilizzazione con la parte superiore e inferiore perforate e collocarli su supporti simili a quelli usati in
microchirurgia. Utilizzare il ciclo appropriato indicato nella tabella seguente. Tutti i cicli a vapore sono stati convalidati per la
configurazione con materiale di avvolgimento e consentono di adottare la sterilizzazione con o senza materiale di
avvolgimento. Questi dispositivi sono stati convalidati per essere sottoposti esclusivamente a metodi di sterilizzazione a
vapore.

Solo strumenti Solo strumenti o strumenti in vassoi per strumenti
Ciclo A gravita A gravita Prevuoto Prevuoto (FR/OMS) Prevuoto (RU)
Temperatura: 121 C 132 <C 132 C 134 C 134 C
Ora 30 min 10 min 4 min 18 min 3 min

Asciugatura:

Solo strumenti e cassette per strumenti in alluminio/acciaio inossidabile: da 15 a 30 minuti piu conferma visiva
dell'asciugatura.

Cassette per strumenti in materiali polimerici (plastica): tempo di asciugatura minimo 40 minuti piu conferma visiva
dell'asciugatura.

8) Conservazione

Conservare gli strumenti in luogo pulito ed asciutto.

9) Smaltimento

Gli strumenti devono essere smaltiti in conformita ai regolamenti locali applicabili.
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Le istruzioni qui sopra riportate sono state approvate dal produttore e ritenute IDONEE alla preparazione del prodotto per il riutilizzo. Non riguardano i
dispositivi e gli accessori monouso che, una volta utilizzati, devono essere smaltiti in conformita alle normative locali applicabili. Spetta all'operatore incaricato
della rigenerazione il compito di accertarsi che quest'ultima venga eseguita con l'impiego di apparecchiature convalidate e adibite ad una rigenerazione
appropriata. In genere, cid comporta la necessita di supervisione e monitoraggio di routine della procedura. Per alcuni dispositivi vengono fornite specifiche
istruzioni di montaggio. In tali casi, per ulteriori istruzioni, consultare le istruzioni per il montaggio fornite unitamente al dispositivo. Tutte le convalide sono
state effettuate in conformita alle disposizioni AAMI TIR12, "Designing, testing, and labeling reusable medical devices for reprocessing in health care facilities:
A guide for medical device manufacturers" (Progettazione, analisi e etichettatura dei dispositivi medicali riutilizzabili nelle strutture sanitarie: guida per i
produttori dei dispositivi).

RESTITUZIONE

Richiedere all'assistenza tecnica della Integra un numero di autorizzazione alla restituzione prima di rispedire il prodotto alla Integra (numero RGA). Il numero
di autorizzazione alla restituzione deve essere indicato in maniera ben visibile all'esterno della confezione e deve essere riportato su tutta la documentazione
che accompagna la restituzione. Tutti i prodotti restituiti devono essere decontaminati e puliti e devono essere imballati in maniera sicura utilizzando materiali
di protezione. Tenere a disposizione il numero della fattura originale o il numero dell'ordine di acquisto per semplificare la procedura di verifica delle
informazioni sulla garanzia.

GARANZIA LIMITATA

A. La presente GARANZIA LIMITATA assicura al cliente che acquista un prodotto della Integra (di seguito definito il “Prodotto”) che in caso di
malfunzionamento del Prodotto rispetto alle specifiche tecniche pubblicate dalla Integra durante il periodo di validita della presente GARANZIA LIMITATA (un
anno dalla data di spedizione di un nuovo prodotto), la Integra provvedera a sostituire, riparare od emettere una nota di accredito (adattata in modo da
rispecchiare I'eta del Prodotto) per il Prodotto od un suo componente. La presente GARANZIA LIMITATA € unicamente a favore dell’acquirente che acquista
il Prodotto direttamente dalla Integra o da una sua affiliata o0 da un suo distributore o rappresentante autorizzato.

B. La presente GARANZIA LIMITATA ¢ soggetta alle condizioni seguenti:

(1) Il Prodotto deve essere utilizzato entro il/prima del “termine minimo di conservazione” o la “data di scadenza”, ove applicabile.

(2) Il Prodotto deve essere utilizzato in conformita alla relativa etichettatura e non pud essere modificato o soggetto ad uso improprio, abuso, incidente o ad
una manipolazione inappropriata.

(3) La Integra deve essere informata per iscritto entro trenta (30) giorni dal momento dell'individuazione del difetto.

(4) Il Prodotto deve essere restituito alla Integra entro trenta (30) giorni dal momento del ricevimento della notifica da parte della Integra, come specificato al
precedente punto (3).

(5) Contestualmente all’esame del Prodotto, la Integra stessa determina quanto segue: (i) il Prodotto non & stato riparato o modificato ad opera di terzi che
non siano la Integra od un suo rappresentante autorizzato, (ii) il Prodotto non & stato posto in funzione in condizioni diverse dal suo normale utilizzo e (iii) sul
Prodotto sono stati eseguiti i controlli e le manutenzioni periodiche prescritte.

C. La PRESENTE GARANZIA LIMITATA é limitata a quanto in essa specificato. LA PRESENTE GARANZIA LIMITATA ANNULLA E SOSTITUISCE
QUALSIASI ALTRA GARANZIA, SIA ESPLICITA CHE IMPLICITA, LEGALE O DI ALTRO TIPO, INCLUSA QUALSIASI GARANZIA IMPLICITA DI
COMMERCIABILITA OD IDONEITA A UNO SCOPO PARTICOLARE. In nessun caso la Integra potra essere ritenuta responsabile per qualsivoglia danno
emergente, incidentale, auspicato o simile derivante da un difetto, guasto o malfunzionamento del Prodotto, indipendentemente che una rivendicazione di
danni di questo tipo sia basata su garanzia, contratto, negligenza od altro.

D. Le esclusioni e le restrizioni di cui sopra non sono intese, né devono essere interpretate in quanto tali, come contravvenenti alle norme inderogabili della
legislazione vigente. Gli utenti potranno avvantaggiarsi dei diritti statutari della garanzia ai sensi della legislazione che disciplina la vendita di beni di consumo.
Ove qualsivoglia parte o clausola della presente GARANZIA LIMITATA venga giudicata da un tribunale di giurisdizione competente illecita, inapplicabile o in
conflitto con il diritto applicabile, la parte restante della presente GARANZIA LIMITATA restera pienamente valida e tutti i diritti e gli obblighi verranno
interpretati e applicati come se la presente GARANZIA LIMITATA non contenesse quella parte o clausola ritenuta non valida.

DE Deutsch / Produktinformationen und Gebrauchsanweisung

BESCHREIBUNG DER INSTRUMENTE

Monopolare elektrochirurgische Instrumente sind in verschiedenen Konfigurationen zur Verwendung bei laparoskopischen und offenen chirurgischen
Eingriffen geman den Indikationen der chirurgischen Technik erhaltlich. Bestimmte Teile dieser Instrumente sind mit einer elektrischen Isolierung versehen,
und Uber einen mitgelieferten Konnektor kann das jeweilige Instrument an eine Vielzahl marktgangiger monopolarer elektrochirurgischer Generatoren
angeschlossen werden. Diese Geréte sind zur Verwendung durch qualifizierte Chirurgen und OP-Personal vorgesehen, die allesamt mit Hochfrequenz-Strom
vertraut und in den zur Anwendung kommenden Operationstechniken hinreichend geschult sein missen. Vor der Anwendung einer fir ihn neuen
Operationstechnik sollte der Chirurg praklinisch eine entsprechende Fortbildung in Anspruch nehmen, insbesondere vor Eingriffen in insufflierten
Kérperhéhlen.

MATERIALIEN
Die Instrumente kdnnen aus jedem der folgenden biologisch vertraglichen Materialien bestehen: Glas, Keramik, Titannitrid, Edelstahl, Wolfram, Duroplast-
Polymere (auch Silikon), thermoplastische Polymere, Sterlingsilber oder verchromtes Messing.

VORGESEHENER VERWENDUNGSZWECK
Die monopolaren elektrochirurgischen Instrumente sind indiziert fiir laparoskopische und nicht-laparoskopische Eingriffe, bei denen nach Ansicht des Arztes
eine Gewebeentfernung und/oder Blutungsstillung mit hochfrequentem elektrischem Strom angemessen ist.

INDIKATIONEN
Die elektrochirurgischen Instrumente sind zur Gewebeabtragung und/oder Blutstillung vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt.

SICHERHEIT
= Vor jedem Gebrauch die AuBenflache der in den Patienten einzufiihrenden Teile inspizieren, um zu priifen, dass keine rauen Flachen, keine scharfen
Kanten oder unerwiinschte Vorspriinge vorhanden sind, die eine Sicherheitsgefahrdung darstellen kdnnen.

WARNHINWEISE

= Die maximale zugewiesene Ausgangsspannung, die an ein monopolares elektrochirurgisches Hochfrequenzteil angelegt werden kann, betragt 589 Vrms
[833 Vpeak], ausgenommen fir bestimmte Indikationen, die in das Instrument eingraviert und/oder in einer speziellen Beilage genannt sind. Eine derartige
Maximalspannung lasst sich bei manchen elektrochirurgischen Generatoren mit bestimmten Funktionsmodi erreichen. Bitte erkundigen Sie sich beim
Hersteller des elektrochirurgischen Generators und/oder beachten Sie die technische Dokumentation, die vom Hersteller des elektrochirurgischen Generators
zur Verfugung gestellt wird.

= Instrumente dieser Art immer nur fiir den jeweils vorgesehenen Verwendungszweck einsetzen.

= Durch Biegen, Zerlegen, UberméBige Kraftanwendung, Bruch oder Versagen des Instruments kénnen Patient und Arzt Verletzungen erleiden.

= Beim Hantieren mit kontaminierten Instrumenten geeignete Schutzkleidung tragen.

NT 061 H—2015/09 10/47



= Bei Instrumenten mit Absaugfunktion den Absaugkatheter nicht vorschieben, solange monopolare Energie abgegeben wird — andernfalls drohen
versehentliche Verbrennungen!

= Das zu koagulierende Gewebe vor Abgabe der monopolaren Energie mit den Klemmbacken festhalten, um Gewebsschadigungen zu vermeiden.

= In Umgebungen mit entflammbaren Anasthetika das elektrochirurgische Instrument nicht aktivieren. Wenn diese Art von Instrument in einer Umgebung mit
hoher Konzentration an oxidierenden Gasen wie Sauerstoff oder Stickstoffoxid (N20) verwendet wird, kann ein Brand entstehen, beispielsweise in
Endotrachealtuben (Verbrennung der Atemwege) und unter chirurgischen Abdecktlichern, wo sich eine hohe Sauerstoffkonzentration ansammelt. Vor
Verwendung dieses Instruments mit sdmtlichen Sicherheitsvorschriften vertraut machen.

= Wann immer mdglich, sollten zum Reinigen und Desinfizieren nicht entflammbare Substanzen verwendet werden. Entflammbare Reinigungs- oder
Desinfektionsmittel oder Lésungsmittel von Klebern sollten vor der Durchfiihrung einer Operation mit HF-Energie verdunsten kdnnen. Es besteht ein Risiko,
dass sich unter dem Patienten oder in Kérpermulden wie dem Bauchnabel oder in Kérperhéhlen wie der Vagina entflammbare Losungen ansammeln. Vor
dem Gebrauch des Instruments missen samtliche Flissigkeitsansammlungen aus solchen Bereichen entfernt werden. Die Gefahr einer Entziindung
endogener Gase darf nicht auBer Acht gelassen werden.

= Manche Materialien, beispielsweise Baumwolle oder Gaze, kénnen sich durch Funken, wie sie im Rahmen des normalen Gebrauchs entstehen, entziinden,
wenn sie mit Sauerstoff gesattigt sind.

= Das Gerat bei Nichtverwendung nicht auf dem Patienten ablegen. Das Gerét in einem Isolierhalter auf einer trockenen, sauberen, gut sichtbaren, elektrisch
nicht leitfahigen Oberflache verwahren, um Verletzungen durch ungewollte Aktivierung des elektrochirurgischen Gerats zu vermeiden.

= Keine Modifizierungen am Instrument vornehmen. Nicht versuchen, die elektrische Isolierung zu reparieren.

= Niemals ,per Funkensprung“ mit dem Instrument koagulieren, da andernfalls ein erhdhtes Risiko fiir den Patienten besteht und Sie sich als Operateur
Verbrennungen zuziehen kénnten.

= Zur Vermeidung von L&sionen an anderen Stellen den Generator immer nur dann aktivieren, wenn das OP-Feld und das distale Ende der Klemmen gut
sichtbar sind.

= Bei der Koagulation langer, diinner Gewebsausbildungen (z. B. Verklebungen) mit duBerster Sorgfalt vorgehen. Gewebe dieser Art kénnen elektrische
Strédme an nicht sichtbare oder weiter entfernte Stellen transportieren. In diesem Fall ist die Anwendung bipolarer Techniken ggf. vorzuziehen, um
Gewebeschaden zu vermeiden.

= Bei Verwendung von Trokarkanilen zusammen mit dem Instrument missen diese auf scharfe Kanten inspiziert werden, die die elektrische Isolierung des
Instruments beschadigen kénnten. Bei Verwendung einer Trokarkanile muss das elektrisch aktive Ende des Instruments vollstandig durch die Trokarkanile
hindurch geschoben werden, damit das Instrument einwandfrei funktioniert und die gewiinschten Ergebnisse erzielt.

= Der Stromverlauf durch leitfahige Elemente wie Metallinstrumente und Endoskope kann dem Patienten, dem Chirurgen oder anderen Mitgliedern des OP-
Teams ortlich Verbrennungen zufigen. Die Berihrung leitfahiger Objekte mit dem aktiven Bereich des Elektrokauters kann unbeabsichtigte
Gewebeerwarmungen und Verbrennungen hervorrufen.

= Die Temperatur des Instruments im aktiven Bereich des Elektrokauters kann auch nach Abschluss der Anwendung noch hoch genug sein, um
Verbrennungen bei Patient, Arzt oder Personal hervorzurufen, auch in abgeschaltetem Zustand.

= Zu Verletzungen angrenzender Regionen kann es auch im Bereich eingeflihrter EMG (Elektromyografie)-Nadeln kommen.

= Elektrochirurgische Gerate kénnen elekiromagnetische Interferenzen mit anderen Geraten im OP-Saal verursachen.

= Zur Vermeidung von Verbrennungen angrenzender Regionen sicherstellen, dass keine Scharniere, Griffe oder proximale unisolierte Teile der
elektrochirurgischen Instrumente versehentlich den Patienten berihren.

= Bei Patienten mit Herzschrittmacher oder anderen aktiven Implantaten besteht eine mdégliche Gefahrdung, weil Stérungen der Schrittmacherfunktion
auftreten kdnnen oder der Schrittmacher beschadigt werden kénnte. Bei Unsicherheit den Hersteller des aktiven Instruments um Rat oder Billigung fragen.

= Beim Hantieren mit dielektrisch beschichteten Instrumenten ist &uBerste Vorsicht geboten. Durch Beschadigung der dielektrischen Beschichtung kann es zu
Verletzungen des Patienten und/oder Benutzers kommen.

= Den Eingriff mit der niedrigstmdglichen elektrochirurgischen Energie beginnen, um die Gefahr von Verbrennungen durch hohe Spannungen fiir den
Patienten zu minimieren.

= Zur Sicherstellung der einwandfreien Funktion zerlegbarer oder mit Zubehér versehener Gerdte vor Gebrauch die Funktionstiichtigkeit sowohl der
Baugruppe als Ganzes als auch ihrer einzelnen Elemente verifizieren.

= Das Gerat ausschlie3lich mit dem monopolaren Anschluss des Generators verbinden. Durch falsches AnschlieBen kann es zur ungewollten Aktivierung des
Gerats und zu potenziell gef&hrlichen Situationen kommen. )

= Das Gerat erfordert die Verwendung eines monopolaren elektrochirurgischen Generators mit der Méglichkeit zur Uberwachung der indifferenten Elektrode.
= Die fUrr den Patienten geeignete indifferente Elektrode unter Beachtung der Empfehlungen des Herstellers des jeweiligen Generators anbringen.

= Die gesamte Oberflache der indifferenten Elektrode sollte sicher mit dem Kérper des Patienten und so nahe am OP-Feld wie mdglich angebracht werden.

= Der Patient darf nicht in Kontakt mit geerdeten Metallteilen oder mit Teilen mit nennenswerter Kapazitat relativ zum Schutzleiter (beispielsweise OP-Tisch,
Stiitzen etc.) kommen. In diesem Fall empfiehlt sich die Verwendung einer antistatischen Hiille.

= Haut-zu-Haut-Kontakt (beispielsweise zwischen Arm und Kérper des Patienten) ist zu vermeiden, beispielsweise durch Trennung mit trockener Gaze.

= Wenn der Verdacht besteht, dass das Instrument mit den Erregern der Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK) in Kontakt gekommen ist, muss es entsorgt
werden. Integra Instrumente sind nicht dafiir validiert, den fiir die Beseitigung von Prionen empfohlenen chemischen und thermischen Methoden
standzuhalten.

VORSICHTSMASSNAHMEN

= Keine scheuernden Reinigungsprodukte wie z. B. harte Birsten u. dgl. verwenden.

= Instrument und Kabel per Sichtkontrolle auf einwandfreien Zustand der elektrischen Isolierschicht Gberprifen.

= Bei der Handhabung und Reinigung von Instrumenten mit Spitzen oder scharfen Kanten ist mit AuBerster Vorsicht vorzugehen.

= Es wird empfohlen, mit elektrochirurgischen Instrumenten vollstédndig aus Kunststoff oder Metall bestehende Trokare zu verwenden, um warmebedingte
Verletzungen in den chirurgischen Zugangsbereichen zu vermeiden.

= Wir empfehlen die Verwendung von MICROFRANCE® Trokaren.

= Mit empfindlichen Instrumenten immer mit duBerster Vorsicht hantieren, um eine Beschadigung zu vermeiden.

= Jegliches Koagulieren oder Schneiden mit der Schere auf das notwendige Mindestmaf reduzieren, um die Schneiden zu schonen.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

= Durch elektrischen Strom, der von leitfahigen Gegenstanden (z. B. Trokarkanilen) geflihrt wird, kann es zu lokalisierten Verbrennungen des Patienten oder
Arztes kommen. In leitfdhigen Gegenstanden kann durch direkten Kontakt mit der aktiven Elektrode oder durch unmittelbare Nachbarschaft des aktiven
Zubehorteils (Elektrode oder Kabel) zum leitfahigen Gegenstand ein elektrischer Strom erzeugt werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

= Das Instrument ist fir die Verwendung mit elektrochirurgischen Generatoren und den Anforderungen der Normen IEC60601-2-2 und/oder AAMI HF-18
entsprechenden Kabeln mit indifferenter Elekirode (REM, Return Electrode Monitoring) vorgesehen.

= Wiederverwendbare Instrumente mussen vor der ersten Verwendung und vor jeder weiteren Verwendung gereinigt und sterilisiert werden.

= Es liegt in der Verantwortung des Chirurgenteams, die fiir den jeweiligen Einsatz geeigneten Instrumente auszuwahlen.

= Sicherstellen, dass der elektrochirurgische Generator ausgeschaltet oder im Bereitschaftsmodus ist. Dann das Geratekabel mit der Buchse ,Monopolar”
(und nur mit dieser!) am elektrochirurgischen Generator verbinden — die Steckerstifte mlssen in voller Lange in der Generatorbuchse sitzen.

= Die elektrochirurgischen Kabel so positionieren, dass jeder Kontakt mit dem Patienten, dem Benutzer oder anderen Kabeln ausgeschlossen ist.

= Den Eingriff mit der niedrigstmdéglichen elektrochirurgischen Energie beginnen. Die Energie langsam erhéhen, bis die gewlinschte Koagulationswirkung
erzielt wird. Durch diese Vorgehensweise kann den folgenden Problemen entgegen gewirkt werden: a) Kapazitive Kopplung, b) Beschéadigung der Isolierung,
c) Erhéhte Verbrennungsgefahr flir den Patienten bei hohen Spannungen.

NT 061 H—2015/09 11747



= Wenn der Ausgangsstrom bei normalen Funktionseinstellungen als zu schwach erscheint, Verbindungen, Kabel, Generator und Instrument tberprifen,
bevor ein hdherer Ausgangsstrom eingestellt wird.

= Die Instrumente vorsichtig in Trokarkanilen einfilhren und wieder herausziehen. Bei Instrumenten mit Klemmbacken diese vor dem Einfihren in die
Trokarkanule schlieBen.

= Bei Instrumenten mit eingebauter Saugfunktion wird zum Entfernen und/oder Beseitigen von Gewebeverstopfungen ein Mandrin empfohlen.

= Das Gerat nicht unnétig aktiviert lassen. Kurze mehrfache Aktivierungen verhindern die Erwérmung von umliegendem Gewebe.

ANLEITUNG ZUR AUFBEREITUNG wiederverwendbarer Instrumente (GEMASS 1SO17664)

Die Trockenzeiten flir Integra-Instrumentenschalen und deren Zubehér kdnnten die sonst Uiblichen Zeitrdume der Vorvakuum-Sterilisierung im
Gesundheitsbereich Uberschreiten. Die momentan empfohlenen Trockenzeiten reichen von den (blichen 15 Minuten bis hin zu 40 Minuten. Dies ist
besonders fir polymerbasierte (Kunststoff-) Instrumentenschalen von Bedeutung. Der Anwender sollte in der Lage sein, die Trockenzeit angemessen z.B.
durch Sichtkontrolle zu verifizieren.

Warnhinweise  und
Vorsichts-

maBnahmen

Bei der Wiederaufbereitung dieser Instrumente entmineralisiertes Wasser und ein neutrales Reinigungsmittel verwenden. Nicht
in Glutaraldehyd, Chlor oder Ammoniumlidsungen einlegen und keine trockene HeiBluft-Sterilisation durchfiihren, da dies die
Oberflachen des Instruments beschadigen kann.

ANWEISUNGEN

1) Inbetriebnahme
eines neuen

Dieses Produkt wird unsteril geliefert und muss vor der erstmaligen Verwendung und vor jeder weiteren Verwendung gereinigt
und sterilisiert werden. Die wahrend des Versands verwendeten Schutz-/Silikonkappen missen vor dem Reinigen und

Instruments Sterilisieren entfernt werden.
2) MaBnahmen am Es wird empfohlen, die Instrumente mdglichst bald nach der Verwendung wiederaufzubereiten. Instrument sofort nach
Gebrauchsort Gebrauch mit destilliertem oder entmineralisiertem Wasser abspulen. Die Instrumente nach dem Gebrauch und vor dem

Dekontaminieren, Reinigen und Sterilisieren feucht halten (beispielsweise mit einem feuchten Tuch abdecken oder mit
Leitungswasser sattigen — keine Kochsalzlésung verwenden), um eine ausreichende Reinigungswirkung zu erzielen.
Instrumente mit Reinigungsanschlissen oder Absaugleitungen sollten zunachst mit einem pH-neutralen Enzymreinigungsmittel
durchgesplilt und daraufhin mit Leitungswasser gesplilt werden.

3) MaBnahmen vor
dem Reinigen

Modular aufgebaute Instrumente vollkommen zerlegen, um eine wirksame Reinigung zu ermdglichen. Einen gegebenenfalls
Uber dem Reinigungsanschluss angebrachten Verschluss entfernen. Bei Instrumenten mit Lumina bzw.
Reinigungsanschliissen die Reinigungslésung (ber eine Spllspritze in das Instrument injizieren. Bei der Reinigung von
Absaugleitungen mit Offnungen zur Regulierung der Saugwirkung einen Finger der behandschuhten Hand auf die
Regulieréffnung legen, um die Leitung durchzuspilen. Instrumente mit Gelenken vor dem Einlegen in die Reinigungslésung
offnen. Die Instrumente so einlegen, dass sie einander nicht berlihren. Hinweis: Die Instrumente miissen zwischen
Dekontamination und Reinigung unter flieBendem Wasser abgespiilt werden, um mdgliche Reaktionen zwischen den beiden
Ldésungen zu verhindern.

4) Reinigen,
Desinfizieren
und Trocknen

Reinigung: Automatisch: Alle Schalen sollten vor der Platzierung in einem automatischen Reinigungsgeréat griindlich mit
Leitungswasser gespilt werden. Entfernen Sie Instrumente und Zubehér aus den Instrumentenschalen, bevor Sie sie in die
Reinigungskoérbe legen. Richten Sie die Gerate gemaB den Herstellerempfehlungen des Reinigungs-/Desinfektionsgerats
aus. Verwenden Sie ein pH-neutrales Reinigungsmittel, das vom Hersteller des Reinigungs-/Desinfektionsgerats oder des
Reinigungsmittels empfohlen wird. Diese Produkte wurden fiir die wirksame Reinigung in einem Zyklus eines automatischen
Reinigungs-/Desinfektionsgeréats validiert, der Folgendes umfasst:

Phase Umwalzzeit Wasser- temperatur Art des Reinigungsmittels
Vorwasche 1 3 Minuten Kaltes Leitungswasser -

Enzym- wasche 5 Minuten HeiBes Leitungswasser pH-neutrales Enzymreinigungsmittel
Wasche 1 5 Minuten 66 T (Sollwert) pH-neutrales En zymreinigungsmittel
Spllung 1 3 Minuten HeiBes Leitungswasser -

Die Instrumente griindlich auf etwaige Schmutzreste untersuchen.

Reinigung: Manuell: Mindestens 2 Minuten lang in lauwarmem (unter 43 <€), mildem (pH 7,0-8,5) enzymatischem
Reinigungsmittel mit entionisiertem Wasser einlegen. Bei Instrumenten mit Lumina bzw. Reinigungsanschlissen die
Reinigungsldésung Uber eine Spllspritze in das Instrument injizieren und mindestens zwei Minuten lang einwirken lassen. Die in
Reinigungslésung eingelegten Instrumente mit einer weichen Instrumentenbirste von organischem Material sdubern. Mit
entionisiertem Wasser abspulen und anschlieBend per Ultraschall 10 Minuten lang in einer lauwarmem, milden Lésung aus
Reinigungsmittel und entionisiertem Wasser (unter 43 C, pH 7,0-8,5) reinigen. Mit entionisiertem Wass er griindlich abspiilen,
dabei mit einer Spritze die Reinigungslésung griindlich aus Lumina und Reinigungsanschliissen spllen. Auf diese Weise
reinigen, bis keine Schmutzreste an dem Instrument mehr sichtbar sind. Mit Druckluft trocknen oder mit einem fusselfreien
Tuch trocken wischen. Die Instrumente auf Flecken oder Verschlei3 Gberprifen und gegebenenfalls auBer Gebrauch nehmen.
Hinweis: Bei Verwendung einer Ultraschallreinigungsanlage oder Sprihwaschmaschine den Empfehlungen des Herstellers
folgen, speziell im Hinblick auf Instrumente mit Gelenken und die Positionierung der Instrumente. Hinweis: Unter Umstanden
mussen zusétzliche Reinigungsverfahren angewandt werden, z. B. vorheriges Einlegen in 3%ige Wasserstoffperoxidlésung.

5) Wartung, Priifung
und Test

Das Instrument auf Sauberkeit und Funktionstlichtigkeit Uberpriifen. Bei hartnackiger Verschmutzung erneut reinigen und
beschadigte Instrumente auBer Gebrauch nehmen. Die Bauteile auf Beschadigungen Uberprifen. Wird eine Beschadigung
festgestellt, darf das Instrument bis zur Reparatur nicht verwendet werden. Instrumente mit beweglichen Teilen nach dem
Reinigen leicht schmieren. Ein flr sterilisierbare Instrumente geeignetes Schmiermittel wie z. B. wasserlosliche
Instrumentenmilch verwenden. Die Verwendung eines Silikonsprays ist nicht zuldssig.

6) Verpackung

Gewdhnliche Sterilisierverpackung ist ausreichend. In den USA sind chirurgische Umhillungen mit FDA-Zulassung
erforderlich. Bei Sets: Die Instrumente kénnen auf gesonderten Instrumentenablagen oder auf Sterilisationsablagen platziert
werden. Darauf achten, dass die Schneidkanten geschiitzt werden. Die Ablagen auf geeignete Weise einwickeln.

7) Sterilisation
(Temperaturen und
Zeiten sind
Mindestangaben.)

Die nachstehenden Sterilisationsparameter gelten flr vollstandig zerlegte Gerate (sofern dies mdoglich ist). Wahrend der
Sterilisation keine Instrumente aus unterschiedlichen Metallen mischen, um eine elektrolytbedingte Oxidation zu vermeiden.
Instrumente mit Arretierungen und Verzahnungen am ersten Zahn arretieren. Die Instrumente in Sterilisationsbehéltern mit
Perforationen an der Ober- und Unterseite und auf Tragern, wie sie in der Mikrochirurgie Ublich sind, ablegen. Das jeweils
geeignete Sterilisationsprogramm ist der folgenden Tabelle zu entnehmen. Alle Dampfsterilisationsprogramme wurden mit
Umbhdllung validiert, kénnen jedoch wahlweise mit oder ohne Umhillung verwendet werden. Die hier beschriebenen Gerate
wurden nur auf Dampfsterilisationsverfahren validiert.

Nur Instrumente Nur Instrumente oder Instrumente in
Instrumentenschalen
Zyklus Gravitationsverfahren Gravitationsverf Pré-Vakuum | Pr&-Vakuum Pra-Vakuum
ahren (FR/WHO) (GB)
Temperatur 121 C 132 C 132 C 134 C 34 C
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Uhrzeit [ 30 Minuten [ 10 Minuten | 4 Minuten | 18 Minuten [ 3 Minuten
Trocknen:
Nur Instrumente sowie Instrumentensiebe aus Aluminium/Edelstahl: 15 bis 30 Minuten mit nachfolgender Inspektion auf
Trockenheit.
Instrumentensiebe auf Polymerbasis (Kunststoff): Mindest-Trockenzeit 40 Minuten mit nachfolgender Inspektion auf
Trockenheit.

8) Aufbewahrung Instrumente in sauberer, trockener Umgebung aufbewahren.

9) Entsorgung Bei der Entsorgung der Instrumente sind die vor Ort geltenden Vorschriften zu befolgen.

Die vorstehend genannten Anweisungen wurden vom Hersteller fir die Aufbereitung des Produkts zur Wiederverwendung als GEEIGNET befunden. Sie
gelten jedoch nicht fir zum einmaligen Gebrauch vorgesehene Gerate oder Zubehdrelemente; diese missen nach Gebrauch unter Einhaltung der
einschlagigen Vorschriften entsorgt werden. Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, sicherzustellen, dass die Aufbereitung unter Verwendung
validierter Geréatschaften erfolgt und zum gewiinschten Ergebnis fihrt. Dies erfordert normalerweise eine Validierung und routineméaBige Uberwachung des
Prozesses. Fir bestimmte Zubehdrteile gelten besondere Anweisungen fiir den Zusammenbau. In solchen Féllen die dem Instrument und dem Zubehérteil
beiliegende Zusatzanleitung fir den Zusammenbau beachten. Die Durchfiihrung séamtlicher Validierungen erfolgte nach der Norm AAMI TIR12, ,Designing,
testing, and labeling reusable medical devices for reprocessing in health care facilities: A guide for medical device manufacturers” (= Konstruktion, Priifung
und Beschriftung wiederverwendbarer Medizinprodukte in Gesundheitseinrichtungen: Ein Leitfaden fir die Hersteller von Medizinprodukten).

RUCKSENDUNGEN

Wenden Sie sich an den Integra Kundendienst, um eine Riicksende-Autorisierungsnummer (RGA-Nr.) zu erhalten, bevor Sie das Produkt an Integra senden.
Die RGA-Nummer muss deutlich sichtbar auf der AuBenseite der Verpackung sowie auf allen Begleitdokumenten angegeben sein, die Sie der Sendung
beilegen. Zur Riicksendung bestimmte Produkte miissen vorher dekontaminiert, gereinigt und in einer Schutzhiille sicher verpackt werden. Halten Sie dabei
bitte die Rechnungs- oder die Auftragsnummer bereit, damit Integra die Garantiebedingungen fiir das Produkt Gberpriifen kann.

GARANTIEERKLARUNG

A. Diese GARANTIE gibt dem Kunden beim Kauf eines Integra Produkts die Zusicherung, dass im Falle des Nichtfunktionierens des Produkts gemaR den von
Integra verdffentlichten Angaben wahrend der Giiltigkeit dieser GARANTIE (ein Jahr ab Versanddatum), Integra das Produkt oder einen Teil davon entweder
ersetzen, reparieren oder eine dem Alter des Produkts angemessene Gutschrift ausstellen wird.

Diese GARANTIE gilt nur fir Kaufer, die das Produkt direkt von Integra, tber Filialen, Gber den autorisierten Vertrieb oder durch einen autorisierten Vertreter
erworben haben.

B. Ein Garantieanspruch liegt nur vor, wenn folgende Bedingungen erfiillt sind:

(1) Das Produkt muss an oder vor seinem Verfallsdatum benutzt werden — falls anwendbar.

(2) Das Produkt muss geman der Angaben auf dem Etikett benutzt werden und darf weder verandert noch falscher oder missbréuchlicher Behandlung sowie
Betriebsstérungen und unsachgemaBer Anwendung ausgesetzt werden.

(3) Integra muss innerhalb von dreiB3ig (30) Tagen nach Feststellung eines Defekts schriftlich Gber diesen informiert werden.

(4) Das Produkt muss innerhalb von dreiBig (30) Tagen, nachdem Integra gemaB (3) von der Riicksendung unterrichtet wurde, an Integra zurlickgesandt
werden.

(5) Nach Untersuchung des Produkts durch Integra hat Integra festgestellt, dass: (i) das Produkt nicht durch andere als Integra oder autorisierte Vertreter
repariert oder verandert wurde, (ii) das Produkt nur unter normalen Bedingungen betrieben wurde und (iii) dass Pflege und Wartung des Produkts wie
vorgeschrieben regelmaBig durchgefiihrt wurden. )

C. Diese GARANTIE ist auf ihre ausdriicklichen Bedingungen beschrankt. DIESE GARANTIE ERSETZT ALLE ANDEREN AUSDRUCKLICHEN ODER
STILLSCHWEIGENDEN ZUSICHERUNGEN, OB GESETZLICH FESTGELEGT ODER NICHT, EINSCHLIESSLICH ALLER STILLSCHWEIGENDEN
ZUSICHERUNGEN DER MARKTGANGIGKEIT ODER DER EIGNUNG FUR EINEN BESONDEREN ZWECK. Auf keinen Fall kann Integra fir Neben- oder
Folgeschaden, zukinftige oder ahnliche Schaden haftbar gemacht werden, die durch einen Fehler, durch Ausfall oder durch eine Fehlfunktion des Produkts
entstehen, egal ob ein solcher Schadensanspruch auf Gewahrleistung, Vertrag, Fahrlassigkeit oder einer anderen Grundlage basiert.

D. Die hier aufgefiihrten Haftungsausschliisse und -beschréankungen sollen nicht gegen geltendes Recht verstoBen und sind nicht dahingehend auszulegen.
Benutzer kénnen von gesetzlich festgelegten Gewahrleistungsrechten gemafi der Gesetzgebung zur Regelung des Verkaufs von Konsumgitern profitieren.
Sollte ein Teil oder eine Bestimmung dieser GARANTIE durch eine zusténdige Gerichtsbarkeit als rechtswidrig, nicht durchsetzbar oder im Konflikt zu
geltendem Recht stehend angesehen werden, bleibt die Giltigkeit des verbleibenden Teils der GARANTIE davon unberiihrt und alle Rechte und
Verpflichtungen missen so ausgelegt und angewendet werden, als ob diese GARANTIE den als ungiiltig angesehenen Teil oder die als unglltig angesehene
Bedingung nicht enthielte.

ES Espaiiol / Instrucciones e informacion sobre el producto

DESCRIPCION DE LOS DISPOSITIVOS

Dispone de instrumentos electroquirlirgicos monopolares en diferentes configuraciones para usarlos en cirugia laparoscépica y abierta, tal y como se indica
en las técnicas quirdrgicas. Ademas del aislamiento eléctrico incorporado en partes concretas del instrumento, se proporciona un conector que permite
conectar el dispositivo a una serie de generadores electroquirdrgicos monopolares disponibles actualmente. Estos dispositivos so6lo deben utilizarlos
facultativos y personal de quiréfano cualificados y familiarizados con la corriente de alta frecuencia que hayan recibido una formacién adecuada en las
técnicas quirlrgicas que se vayan a emplear. Antes de intentar nuevos procedimientos quirdrgicos, en especial los que se realizan en cavidades insufladas,
los facultativos deben recibir formacién preclinica relevante.

MATERIALES
El instrumental se fabrica con uno de los siguientes materiales biocompatibles: vidrio, ceramica, nitruro de titanio, acero inoxidable, tungsteno, polimeros
termoestables (incluyendo la silicona), polimeros termoplasticos, plata de ley o latén cromado.

UTILIZACION PREVISTA
Los instrumentos electroquirdrgicos monopolares estan indicados para intervenciones laparoscopicas y no laparoscoépicas en las que el médico determina
que la corriente eléctrica de alta frecuencia es adecuada para eliminar tejido o controlar las hemorragias.

INDICACIONES DE USO
Los instrumentos electroquirdrgicos estan disefiados para eliminar tejido y/o controlar hemorragias.

CONTRAINDICACIONES
Ninguna conocida.

SEGURIDAD

= Antes de cada uso, compruebe la superficie exterior de las piezas introducidas en el paciente para comprobar que no haya ninguna superficie rugosa,
ningun borde afilado ni ninguna protuberancia indeseada que puedan suponer un peligro.
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ADVERTENCIAS

= E| voltaje de salida maximo que se puede aplicar a un accesorio electroquirirgico monopolar de alta frecuencia es de 589 Vrms (833 Vpico), excepto
cuando se indique lo contrario en el mismo dispositivo 0 en unas instrucciones especificas. Este voltaje pico se puede alcanzar con ciertos modos de
funcionamiento de algunos generadores electroquirdrgicos. Pregunte al fabricante del generador electroquirdrgico o consulte la documentacién técnica
proporcionada por éste.

= No utilice estos instrumentos para fines distintos de los previstos.

= No doble, desmonte ni fuerce el instrumental, ya que podria producirse su rotura o fallo, con la consiguiente posibilidad de lesiones para el paciente o el
usuario.

= Utilice un equipo de proteccién personal apropiado al manipular instrumentos contaminados.

= Cuando utilice dispositivos con aspiracion, no extienda el tubo de aspiracion mientras se suministre energia monopolar a fin de evitar quemaduras
accidentales.

= Asegurese de sujetar el tejido que quiere coagular con las mordazas antes de aplicar la energia monopolar para evitar dafos en los tejidos.

= No aplique energia eléctrica al instrumento electroquirirgico en presencia de anestésicos inflamables. Existe peligro de incendio si este tipo de instrumento
se utiliza en un entorno rico en gases oxidantes como el oxigeno o el 6xido nitroso (N20), incluyendo los tubos de intubaciéon (quemaduras de las vias
respiratorias) y las concentraciones de oxigeno bajo los parnos quirtrgicos. Revise los procedimientos de seguridad antes de usar el instrumento.

= Deben utilizarse agentes no inflamables para la limpieza y desinfeccién siempre que sea posible. Los agentes inflamables utilizados para la limpieza o
desinfeccion o como disolventes de adhesivos deben dejarse evaporar antes de aplicar la cirugia de alta frecuencia. Existe riesgo de que las soluciones
inflamables se acumulen debajo del paciente o en las depresiones corporales, como el ombligo, o cavidades corporales, como la vagina. Si se acumula un
fluido en estas zonas es necesario limpiarlo antes de utilizar el instrumento. Es necesario llamar la atenciéon sobre el peligro de ignicion de los gases
endbgenos.

= Algunos materiales, por ejemplo, el algodon o la gasa, cuando se saturan con oxigeno, pueden prender fuego con chispas producidas durante el uso
normal.

= No coloque el dispositivo sobre el paciente cuando no esté en uso. Coloque el dispositivo en un soporte aislado o en una superficie limpia y seca, ambos
muy visibles y no conductores, para evitar dafos eléctricos accidentales.

= No intente alterar el dispositivo. No intente reparar el aislamiento eléctrico.

= No active el instrumento durante el procedimiento quirtrgico a fin de reducir el riesgo de provocar quemaduras al paciente o al facultativo.

= Para evitar lesiones en otros sitios, active el generador s6lo cuando el campo quirdrgico y la extremidad distal de las pinzas estén lo suficientemente
visibles.

= Tenga especial cuidado al coagular tejido largo y fino, tales como las adherencias. Estos tejidos pueden conducir la corriente eléctrica a lugares invisibles o
remotos. En este caso, es preferible utilizar técnicas bipolares para evitar dafos en el tejido.

= Cuando utilice canulas de trocar con el dispositivo, tendrd que determinar si existen bordes afilados que puedan dafar el aislamiento eléctrico del
instrumento. Si usa una canula de trocar, pase completamente el extremo Util del dispositivo a través de ella para que el dispositivo funcione de forma
correcta y eficaz.

= El paso de la corriente a través de elementos conductores como los instrumentos de metal y endoscopios puede provocar quemaduras locales al paciente,
el facultativo u otro miembro del equipo médico. El contacto de elementos conductores con el area activa de cauterio puede causar un calentamiento no
deseado de los tejidos y quemaduras.

= La temperatura del instrumento en el area activa de cauterio después del uso puede ser lo suficientemente alta para provocar quemaduras al paciente, el
facultativo u otra persona, incluso cuando se haya desactivado la corriente eléctrica.

= Pueden producirse lesiones en sitios que no se quiera tratar donde haya electrodos de aguja de monitorizacion de electromiografia (EMG).

= Los dispositivos electroquirirgicos pueden producir interferencias electromagnéticas en otros dispositivos de quiréfano.

= Para evitar quemaduras en los puntos que no va a tratar, aseglrese de que las bisagras, los mangos y las partes proximales sin aislamiento de los
instrumentos electroquirdrgicos no entren accidentalmente en contacto con el paciente.

= En el caso de pacientes con marcapasos u otros implantes activos, existe riesgo ya que pueden producirse interferencias con el funcionamiento del
marcapasos 0 éste puede resultar dafnado. En caso de duda, consulte al fabricante del dispositivo activo o pidale su aprobacion.

= Extreme las precauciones cuando manipule instrumentos con revestimiento dieléctrico. La existencia de desperfectos en este revestimiento puede
ocasionar lesiones al paciente o al usuario del equipo.

= Comience el procedimiento con el ajuste de potencia electroquirirgica mas bajo posible a fin de reducir el riesgo de provocar quemaduras al paciente a
voltajes altos.

= Para asegurar el correcto funcionamiento de los dispositivos desmontables o con accesorios, compruebe el montaje y la funcionalidad de todos los
elementos del dispositivo antes de su uso.

= Conecte el dispositivo a la toma monopolar del generador exclusivamente. Una conexién inadecuada puede producir la activacion accidental del dispositivo
u otras condiciones potencialmente peligrosas.

= Es necesario utilizar generadores electroquirdrgicos monopolares con el dispositivo para monitorizar la corriente del electrodo de retorno.

= Aplique el electrodo de retorno del paciente segun las recomendaciones del fabricante del generador.

= La superficie completa del electrodo neutral debe estar correctamente conectada al cuerpo del paciente y lo mas cerca posible del campo quirdrgico.

= El paciente no debe estar en contacto con piezas de metal asentadas en el suelo o con piezas que tengan una capacidad considerable respecto al suelo
(por ejemplo la mesa de operaciones, los soportes, etc.). Se recomienda revestir estas piezas con un envoltorio antiestatico.

= Debe evitarse el contacto piel con piel (por ejemplo, entre los brazos y el cuerpo del paciente), por ejemplo utilizando una gasa seca a modo de separacion.
= Deseche el instrumento si se sospecha una exposicion a la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob (ECJ); los instrumentos Integra no se han validado en cuanto
a su resistencia a la exposicion quimica y térmica recomendada para erradicar los priones.

MEDIDAS PREVENTIVAS

= No utilice productos de limpieza abrasivos, como cepillos rigidos, etc.

= Inspeccione visualmente el instrumento y el cable para asegurarse de que el aislamiento eléctrico esté en buenas condiciones.

= Tenga especial cuidado durante el manejo y la limpieza de instrumentos con puntas o bordes afilados.

= Se recomienda el uso de trocares hechos totalmente de plastico o metal con los dispositivos electroquirdrgicos a fin de evitar heridas térmicas en las zonas
de acceso quirdrgico.

= Recomendamos la utilizacién de trocares de MICROFRANCE®.

= Los instrumentos delicados deben manipularse con sumo cuidado para evitar dafarlos.

= Para preservar las hojas, limite en lo posible la coagulacion y el corte con tijeras.

REACCIONES ADVERSAS

= La corriente eléctrica transmitida por objetos conductores (como canulas de trocar) puede provocar quemaduras localizadas en el paciente o el médico.
Puede generarse corriente eléctrica en objetos conductores por contacto directo con el electrodo activo o porque el accesorio activo (electrodo o cable) esté
muy cerca del objeto conductor.

INSTRUCCIONES DE USO

= El instrumento esta disefiado para su uso con generadores y cables electroquirirgicos que cumplan los estandares IEC60601-2-2 o AAMI HF-18 y utilicen
un electrodo neutral (REM).

= Los instrumentos reutilizables deben limpiarse y esterilizarse antes del primer uso y de cada nuevo uso.

= Es responsabilidad del equipo quirdrgico seleccionar los instrumentos apropiados para cada uso.
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= Asegurese de que el generador electroquirirgico se encuentra apagado (off) o en modo en espera (standby) y conecte solamente el cable del dispositivo a
la toma monopolar del generador electroquirirgico, comprobando que las clavijas del conector queden perfectamente encajadas en la toma del generador.

= Coloque los cables electroquirirgicos de manera que no entren en contacto con el paciente, el usuario u otros cables.

= Comience los procedimientos con el ajuste de potencia electroquirdrgica mas bajo posible y auméntelo lentamente hasta conseguir el efecto de
coagulacion deseado. Esta practica reduce la posibilidad de que se presenten los siguientes problemas: a) acoplamiento capacitivo, b) dafios en el
aislamiento y ¢) aumento del riesgo de provocar quemaduras al paciente a altos voltajes.

= Si la potencia de salida es baja y la configuracién del dispositivo es la propia del funcionamiento normal, compruebe las conexiones, los cables, el
generador y el instrumento antes de seleccionar una potencia de salida mayor.

= Inserte con cuidado los instrumentos en los trocares y extraigalos con igual cuidado. Cierre las mordazas de los instrumentos al pasar por los trocares.

= En el caso de los instrumentos con aspiracion, se recomienda utilizar un estilete para limpiar o extraer el tejido atascado.

= Evite la activacion prolongada. El uso de varias activaciones cortas evitara que el tejido circundante se caliente.

INSTRUCCIONES DE REPROCESAMIENTO para instrumentos reutilizables (CONFORME A LA NORMA ISO 17664)

Al aplicar tiempos de secado a las bandejas de instrumentos y sus accesorios de Integra, pueden ser necesarios tiempos de secado fuera de los parametros
de prevacio sanitario estandar. Los tiempos de secado que se recomiendan en la actualidad oscilan entre un tiempo estandar 15 minutos hasta un tiempo
ampliado de 40 minutos. Esto es especialmente importante en el caso de bandejas de instrumentos basadas en polimero (plastico). El usuario debe disponer

de los medios adecuados para verificar el tiempo de secado, como la inspeccién visual.

Advertencias y medidas
preventivas

Para prevenir la aparicién de manchas, utilice agua destilada o desmineralizada y un detergente neutro para reprocesar el
instrumental. No sumerja el instrumental en soluciones frias de glutaraldehido, cloruro o amonio ni lo esterilice con calor seco,
ya que esto podria dafar su acabado.

INSTRUCCIONES

1) Poner en
funcionamiento un
nuevo instrumento

Este producto se entrega sin esterilizar, por lo que debe limpiarse y esterilizarse antes del primer uso, asi como en usos
posteriores. Deben retirarse los capuchones de proteccién/ silicona utilizados durante el transporte antes de llevar a cabo los
procedimientos de limpieza y esterilizacion.

2) Preparacion
en el momento
del uso

Se recomienda reprocesar el instrumental tan pronto como sea posible después de su utilizacién. Enjuague el instrumental en
agua destilada o desmineralizada inmediatamente después de su utilizacién. Mantenga el instrumental himedo (por ejemplo,
cubralo con un pafio humedo o saturelo con agua corriente; no utilice solucién salina) después del uso y antes de la
descontaminacion, limpieza y esterilizaciéon para garantizar que se realice una limpieza adecuada. Los instrumentos con
puertos de limpieza y/o tubos de succion deberan lavarse con un detergente enzimatico de pH neutro, seguido de un enjuague
con agua corriente.

3) Preparacion antes de
la limpieza

Desensamble el instrumental desmontable en su totalidad para que la limpieza sea eficaz. Retire cualquier capuchén que
cubra el puerto de limpieza, si fuera pertinente. Para instrumental con lUmenes o dotado de puertos de limpieza, inyecte
solucion de limpieza en su interior con una jeringa de irrigacion. Cuando limpie los tubos de aspiracién con agujeros para
controlar la aspiracion, coloque un dedo protegido con un guante sobre el agujero de control para enjuagar a través del tubo.
Abra los instrumentos articulados antes de colocarlos en la soluciéon de remojo. Coloque los instrumentos de forma que no
estén en contacto unos con otros. Nota: es esencial lavar con agua corriente entre la descontaminacién y la limpieza para
evitar riesgos de reaccién entre las dos soluciones.

4) Limpieza,
desinfeccién y secado

Limpieza Automatica: Todas las bandejas deben enjuagarse bien con agua corriente antes de su colocacién en el equipo de
lavado automatico. Retire el instrumental y el equipo de las bandejas antes de colocarlas en los contenedores del equipo de
lavado. Oriente los dispositivos conforme a las recomendaciones del fabricante del equipo de lavado/ desinfeccién. Utilice un
detergente con pH neutro recomendado por los fabricantes del equipo de lavado/desinfeccion o del detergente. Estos
productos se han validado para una limpieza eficaz con un ciclo automatico del equipo de lavado/desinfeccién que consiste en

lo siguiente:
Fase Tiempo de recirculacion Temperatura del agua Tipo de detergente
Pre-lavado 1 3 minutos agua corriente fria N/A
Lavado enzimatico |5 minutos agua corriente caliente detergente enzimatico con pH neutro
Lavado 1 5 minutos 66 € punto de ajuste detergente con pH neutro
Aclarado 1 3 minutos agua corriente caliente N/A

Examine minuciosamente si queda algin resto de suciedad en los instrumentos.

Limpieza Manual: Sumerja el instrumental en una solucion tibia (menos de 43 C) de detergente enzimatico suave (pH 7,0 —
8,5) y agua desionizada durante al menos 2 minutos. Para instrumental con limenes o dotado de puertos de limpieza, inyecte
solucion de limpieza en su interior con una jeringa de irrigacion y déjela actuar durante al menos 2 minutos. Utilice un cepillo
de cerdas blandas para cepillar el instrumental mientras se encuentra sumergido en la solucién de limpieza para eliminar la
materia organica. Aclare con agua desionizada y, a continuacion, limpie ultrasénicamente con un detergente moderadamente
templado (menos de 43 ) y suave (pH 7,0 — 8,5) y agua desionizada durante 10 minutos. Aclare exhaustivamente con agua
desionizada, utilizando una jeringa para eliminar por completo la solucién de limpieza de los limenes y los puertos de
limpieza. Limpie de este modo hasta que no queden restos de suciedad visibles en el instrumento. Seque con aire comprimido
0 con un pafno que no desprenda pelusa. Examine el instrumental para detectar manchas o signos de deterioro, y deseche
segun sea necesario. Nota: si utiliza un limpiador por ultrasonidos o un equipo de lavado de chorro, siga las recomendaciones
del fabricante, en concreto las relativas al instrumental articulado y la colocacion de los mismos. Nota: puede estar justificado
utilizar métodos adicionales de limpieza, incluida la sumersién previa en peréxido de hidrégeno al 3%.

5) Mantenimiento,
inspeccion
y verificacion

Compruebe que el instrumental esté limpio y funcione correctamente. Limpie de nuevo si existen restos y no utilice el
instrumental si esta dafado. Inspeccione los componentes para comprobar que no estén danados. Si advierte danos, no
utilice el instrumental hasta que sea reparado. Tras la limpieza, lubrique levemente las piezas méviles del instrumental. Utilice
un lubricante valido para instrumental esterilizable, como lubricante vegetal hidrosoluble para instrumental. No utilice sprays
de silicona.

6) Embalaje

Puede usarse un envoltorio de esterilizacion convencional. En los Estados Unidos, se requiere un material de empaquetado
quirtrgico aprobado por la FDA. En conjunto: el instrumental puede colocarse en bandejas de instrumental especificas o en
bandejas de esterilizacién de uso general. Compruebe que los bordes cortantes estén protegidos. Envuelva las bandejas
usando un método apropiado.

7) Esterilizacion

(Las temperaturas y los
tiempos son los valores
minimos requeridos).

Los parametros de esterilizacion indicados a continuacion deben utilizarse para dispositivos que estén totalmente
desmontados cuando exista esta posibilidad. Durante la esterilizacion, no mezcle los instrumentos de diferentes metales a fin
de evitar la oxidacion electrolitica. Cierre el instrumental con pasadores y engranaje de cremallera en la primera muesca.
Disponga el instrumental en recipientes de esterilizacién perforados en las superficies superior e inferior, y en soportes como
los empleados en microcirugia. Siga el ciclo adecuado indicado en la tabla siguiente. Todos los ciclos de vapor se han
validado con el instrumento envuelto, que se puede esterilizar envuelto o sin envolver. Estos dispositivos solamente se han
validado para métodos de esterilizacion al vapor.
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Solo instrumentos Solo instrumentos o instrumentos en bandejas para
instrumentos
Ciclo Gravedad Gravedad Prevacio Prevacio Prevacio
(FR/OMS) (RU)
Temperatura 121 C 132 C 132 C 134 C 34 C
Tiempo 30 min 10 min 4 min 18 min 3 min

Secado:
Solo instrumentos y bandejas de instrumentos de aluminio/acero inoxidable: 15-30 minutos e inspeccion visual de secado.
Bandejas de instrumentos con base de polimero (plastico): Tiempo minimo de secado de 40 minutos e inspeccion visual de

secado.
8) Alimacenamiento Guarde los instrumentos en un lugar limpio y seco.
9) Eliminacion Los instrumentos deben desecharse de acuerdo con las normativas locales aplicables.

Las instrucciones anteriormente indicadas han sido calificadas por el fabricante como VALIDAS para preparar el producto para su reutilizacion. No son
aplicables a dispositivos 0 accesorios de un solo uso, los cuales deben destruirse después de su uso de acuerdo con la normativa local aplicable. Contintia
siendo responsabilidad de la persona encargada de este proceso asegurarse de que el reprocesamiento se realice con un equipo validado a fin de lograr el
resultado deseado. Esto normalmente requiere la validacion y el control sistematico del proceso. Algunos dispositivos requieren instrucciones de montaje
especificas. En ese caso, consulte las instrucciones de montaje proporcionadas con el dispositivo para ver indicaciones adicionales. Todas las validaciones
se han realizado segun la norma AAMI TIR12 (Disefio, verificacién y etiquetado de dispositivos médicos reutilizables para el reprocesado en instalaciones
sanitarias: Guia para los fabricantes de dispositivos médicos).

DEVOLUCIONES

Péngase en contacto con el Servicio de atencion al cliente de Integra para obtener el nimero de autorizacién de devolucion del producto (nimero RGA)
antes de devolver el producto a Integra. El nimero RGA debe indicarse claramente en el exterior del embalaje de devolucién e incluirse en la documentacion
que se adjunta con el envio para devolucion. Todos los productos devueltos deben descontaminarse, limpiarse y empaquetarse de forma segura en un
envase de proteccion. Tenga a mano el nimero de factura o de pedido de compra original para facilitar la verificacién de la informacién de la garantia.

GARANTIA LIMITADA

A. Esta GARANTIA LIMITADA asegura al cliente que compre un Producto de Integra (en adelante, “el Producto”) que, en caso de que el Producto no

funcione segun las especn‘lcamones publicadas por Integra durante el plazo de esta GARANTIA LIMITADA (un afio desde la fecha de envio para Productos

nuevos), Integra sustituira, reparard o emitira un abono (ajustado segln la antigliedad del Producto) por él o por alguna de sus partes. Esta GARANTIA

LIMITADA sélo es valida para el comprador que adquiera el Producto directamente a Integra, a su filial o a su distribuidor o representante autorizado.

B. Para hacer alguna reclamacion relacionada con esta GARANTIA LIMITADA deben cumplirse las siguientes condiciones:

(1) El Producto debe en o antes de la fecha “No utilizar después de” o “Utilizar antes de” , si procede.

( ) El Producto debe utilizarse de acuerdo con las instrucciones que lo acompafnan, y no puede alterarse ni someterse a usos incorrectos, abusos, accidentes
manipulaciones inadecuadas.

(3) Cualquier defecto debera notificarse por escrito a Integra en los treinta (30) dias posteriores a su descubrimiento.

(4) El Producto debe devolverse a Integra en los treinta (30) dias posteriores a la recepcién por Integra de la notificacion especificada en el punto 3 anterior.

(5) Tras examinar el Producto, Integra debera determinar que: (i) el Producto no ha sido reparado ni alterado por personas ajenas a Integra o a su

representante autorizado, (ii) el Producto no ha sido empleado en condiciones diferentes a las del uso normal, y (iii) se han llevado a cabo el mantenimiento y

las revisiones de servicio técnico periddicos prescritos para el Producto.

C. Esta GARANTIA LIMITADA se limita a las condiciones especificadas expresamente en ella. ESTA GARANTIA LIMITADA SUSTITUYE A CUALQUIER

OTRA GARANTIA, EXPRESA O IMPLICITA, YA SEA ESTABLECIDA POR LEY O DE OTRA FORMA, LO QUE INCLUYE CUALQUIER GARANTIA

IMPLICITA DE APTITUD PARA LA COMERCIALIZACION O PARA ALGUN FIN PARTICULAR. En ningin caso Integra se hara responsable de dafios

consecuentes, accidentales, anticipados o similares provocados por defectos, averias o funcionamientos incorrectos del Producto si se presenta una

reclamacioén por dichos dafos basada en la garantia o en contratos, negligencia u otros motivos.

D. Las exclusiones y limitaciones especificadas mas arriba no pretenden contravenir las disposiciones legales obligatorias vigentes, ni deben interpretarse en

ese sentido. Los usuarios pueden reclamar los derechos relacionados con las garantias establecidos por la normativa reguladora de la venta de articulos de

consumo. Si alguna parte o término de esta GARANTIA LIMITADA son declarados ilegales, inaplicables o contrarios a la legislacion vigente por algin

tribunal competente, ello no afectara a la validez del resto de la GARANTIA LIMITADA, y todos los derechos y obligaciones se interpretaran y aplicaran como

si la presente GARANTIA LIMITADA no contuviera la parte o el término considerados invalidos.

NL Nederlands / Productinformatie en instructies

BESCHRIJVING VAN DE INSTRUMENTEN

Monopolaire elektrochirurgische instrumenten zijn verkrijgbaar in verschillende configuraties die afhankelijk van de toegepaste chirurgische technieken
worden gebruikt bij laparoscopische en open chirurgie.

Er wordt elektrisch isolatiemateriaal toegepast op geselecteerde gedeeltes van het instrument en er wordt een connector meegeleverd om het instrument aan
te sluiten op diverse, momenteel verkrijgbare monopolaire elektrochirurgische generators. Deze instrumenten zijn bedoeld voor gebruik door gekwalificeerde
artsen en operatiekamermedewerkers die vertrouwd zijn met stroom met een hoge frequentie en die voldoende en op de juiste manier zijn getraind in de te
gebruiken chirurgische technieken. De artsen dienen relevante preklinische training te volgen alvorens te proberen nieuwe chirurgische ingrepen uit te voeren,
met name als het gaat om ingrepen in met gas/lucht gevulde lichaamsholtes.

MATERIALEN
De instrumenten worden vervaardigd uit een van de volgende biocompatibele materialen: glas, keramiek, titaniumnitride, roestvrij staal, wolfraam, thermisch
gevormde polymeren (waaronder siliconen), thermoplastische polymeren, zilverlegering of verchroomd messing.

TOEPASSING
Monopolaire elektrochirurgische instrumenten zijn geindiceerd voor laparoscopische en niet-laparoscopische procedures waarbij de arts bepaalt dat een
elektrische stroom met hoge frequentie de juiste methode is om weefsel te verwijderen en/of een bloeding te stelpen.

GEBRUIKSINDICATIES
De elektrochirurgische instrumenten zijn bedoeld voor het verwijderen van weefsel en/of het stelpen van een bloeding.

CONTRA-INDICATIES
Geen bekend.

VEILIGHEID

= Controleer véor elk gebruik de buitenkant van de delen die in de patiént worden geplaatst om er zeker van te zijn dat er geen sprake is van een ruw
oppervlak, scherpe rand of ongewenst uitsteeksel die een veiligheidsrisico zouden kunnen vormen.
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WAARSCHUWINGEN

= De maximale toegewezen uitgangsspanning die kan worden toegepast op een monopolaire elektrochirurgische accessoire met een hoge frequentie is 589
V rms [833 piekspanning] behalve voor speciale indicaties die op het instrument en/of op een speciaal label zijn gegraveerd. Een dergelijke piekspanning kan
worden bereikt bij bepaalde functioneringsmodi van sommige elektrochirurgische generators. Neem hierover contact op met de fabrikant van de
elektrochirurgische generator en/of raadpleeg de technische documentatie die is geleverd door de fabrikant van de elektrochirurgische generator.

= Gebruik deze instrumenten niet voor andere doeleinden dan waarvoor ze zijn bedoeld.

= Buig het instrument niet, haal het niet uit elkaar en gebruik geen overmatige kracht. Anders kan het instrument breken of defect raken, met mogelijk letsel
van de patiént of gebruiker als gevolg.

= Pas de juiste persoonlijke bescherming toe wanneer u besmette instrumenten hanteert.

= Ter voorkoming van onbedoelde brandwonden mag de zuigslang bij instrumenten met suctie niet uitgestrekt worden tijdens de toepassing van monopolaire
energie.

= Zorg ervoor dat het weefsel dat dient te coaguleren vastgepakt is met de bek van het instrument voordat u monopolaire energie toepast. Hierdoor wordt
letsel aan het weefsel voorkomen.

= Activeer het elektrochirurgische instrument niet in aanwezigheid van brandbare anesthetica. Er kan brand ontstaan als dit type instrument wordt gebruikt in
een omgeving met veel oxiderende gassen als zuurstof of lachgas (N20), waaronder intubatiebuizen (brandwonden van het ademhalingsstelsel) en de
zuurstofconcentraties die zich ophopen onder chirurgische doeken. Lees de veiligheidsprocedures goed door voordat u dit instrument gebruikt.

= Gebruik voor reiniging en desinfectering waar mogelijk niet-brandbare middelen. Vé6r de toepassing van HF-chirurgie dienen brandbare middelen die
worden gebruikt voor reiniging of desinfectering te zijn verdampt. Het risico bestaat dat brandbare oplossingen zich ophopen onder de patiént, in instulpingen
in het lichaam zoals de navel of in lichaamsholtes zoals de vagina. Vloeistof die zich in deze gebieden ophoopt, dient te worden verwijderd voordat het
instrument wordt gebruikt. Wees u bewust van het gevaar van ontbranding van interne gassen.

= Sommige materialen, zoals watten of verbandgaas, die doordrenkt zijn met zuurstof, kunnen in brand vliegen door vonken die ontstaan bij normaal gebruik.
= Plaats het instrument niet op de patiént als het instrument niet in gebruik is. Plaats het instrument in een geisoleerde steun of op een schoon, droog
oppervlak dat goed zichtbaar en niet-geleidend is om onbedoeld letsel door elektriciteit te voorkomen.

= Het instrument mag niet worden gemodificeerd. Het elektrische isolatiemateriaal mag niet worden gerepareerd.

= Voorkom dat het instrument "zoemt" tijdens de chirurgische ingreep om het risico van brandwonden bij de patiént of arts te verkleinen.

= Om laesies op andere plaatsen te voorkomen, dient de generator alleen geactiveerd te worden als het chirurgische veld en het distale uiteinde van de tang
goed zichtbaar zijn.

= Wees uitermate voorzichtig tijdens het coaguleren van lang, dun weefsel, zoals adhesies. Dergelijke weefsels kunnen elektrische stroom doorgeven naar
een ongeziene of verder weg gelegen locatie. Ter voorkoming van weefselschade verdient in dit geval het gebruik van bipolaire technieken mogelijk de
voorkeur.

= Als trocartcanules worden gebruikt met het instrument, dienen deze geinspecteerd te worden op scherpe randen die het elektrische isolatiemateriaal van
het instrument kunnen beschadigen. Bij gebruik van een trocartcanule moet het actieve uiteinde van het instrument volledig door de trocartcanule heen
worden gevoerd om het instrument goed en effectief te laten functioneren.

= De weg die de stroom volgt door geleidende delen zoals metalen instrumenten en endoscopen, kan bij de patiént, de arts of een ander lid van het medisch
team plaatselijke brandwonden veroorzaken. Geleidende delen die in aanraking komen met het actieve elektrocauterisatiegebied, kunnen ongewenste
weefselverhitting en brandwonden veroorzaken.

= De temperatuur van het instrument in het actieve elektrocauterisatiegebied kan na gebruik hoog genoeg zijn om brandwonden bij de patiént, de arts of een
van de andere aanwezigen te veroorzaken, zelfs wanneer de elektirische stroom is uitgeschakeld.

= Er kan zich elders letsel voordoen op de plaats van de naaldelektroden voor EMG- (elektromyografie-) bewaking.

= Elektrochirurgische instrumenten kunnen elektromagnetische interferentie veroorzaken met andere instrumenten in de operatiekamer.

= Om brandwonden op andere plaatsen te voorkomen, dient u ervoor te zorgen dat scharnieren, handgrepen en proximale, niet-geisoleerde delen van de
elektrochirurgische instrumenten niet onbedoeld in aanraking komen met de patiént.

= Patiénten met een hartpacemaker of een andere actieve implantaat lopen mogelijk een risico omdat er sprake kan zijn van interferentie met de werking van
de pacemaker of de pacemaker beschadigd kan raken. U dient in geval van twijfel advies of goedkeuring te vragen aan de fabrikant van het actieve apparaat.
= Er moet zeer voorzichtig omgegaan worden met instrumenten met diélektrisch isolatiemateriaal. Beschadiging van het diélektrische isolatiemateriaal kan
leiden tot letsel bij de patiént/gebruiker.

= Start de procedure met de laagst mogelijke elekirochirurgische vermogensinstelling om het risico van brandwonden bij de patiént als gevolg van hoge
voltages te verkleinen.

= Voor een goede functionaliteit van de demonteerbare instrumenten en de instrumenten met accessoires dient het gehele instrument en de functionaliteit
van alle onderdelen van het instrument voor gebruik te worden gecontroleerd.

= Sluit het instrument uitsluitend aan op het monopolaire contact van de generator. Een verkeerde aansluiting kan resulteren in onbedoelde activering of
andere potentieel gevaarlijke omstandigheden.

= Het instrument dient te worden gebruikt in combinatie met een monopolaire elektrochirurgische generator die de stroom van de retourelektrode bewaakt
(Return Electrode Monitoring, REM).

= Breng de patiéntretourelektrode aan volgens de instructies van de fabrikant van de generator.

= Het gehele oppervlak van de neutrale elektrode dient goed te worden bevestigd op het lichaam van de patiént, zo dicht mogelijk bij het chirurgische veld.

= De patiént dient niet in contact te zijn met geaarde metalen delen of delen die voor een aanzienlijk deel contact maken met de grond (bijvoorbeeld een
operatietafel, steunen, enzovoort). In dat geval wordt een antistatische verpakking aangeraden.

= Huidcontact (bijvoorbeeld tussen de armen en het lichaam van de patiént) moet worden vermeden, bijvoorbeeld door scheiding middels droog verbandgaas.
= Gooi het instrument weg na vermoede blootstelling aan de ziekte van Creutzfeldt-Jakob (CJD); voor Integra-instrumenten is niet vastgesteld of ze bestand
zijn tegen de chemische en thermische blootstelling die wordt aanbevolen voor het inactiveren van prionen.

VOORZORGSMAATREGELEN

= Gebruik geen schurende schoonmaakproducten, zoals harde borstels en dergelijke.

= Inspecteer het instrument en de kabel visueel om te controleren of het elektrische isolatiemateriaal in goede conditie verkeert.

= Er moet zeer voorzichtig worden omgegaan met instrumenten met scherpe punten of randen.

= In combinatie met elektrochirurgische instrumenten wordt het gebruik aangeraden van trocarts die geheel van kunststof of metaal zijn, om letsel ten gevolge
van verhitting in de chirurgische toegangsgebieden te voorkomen.

= Wij bevelen het gebruik van MICROFRANCE®-trocarts aan.

= Kwetsbare instrumenten moeten zeer voorzichtig worden behandeld om schade te voorkomen.

= Beperk het coaguleren/snijden met de schaar zo veel mogelijk om slijtage van de bladen te voorkomen.

ONGEWENSTE VOORVALLEN

= De patiént of de arts kan lokale brandwonden oplopen wanneer elekirische stroom door geleidende voorwerpen (zoals trocartcanules) gaat. In een
geleidend voorwerp kan een elektrische stroom worden opgewekt wanneer het rechtstreeks contact maakt met de actieve elektrode of wanneer het actieve
hulpstuk (elektrode of kabel) zich dicht bij het geleidende voorwerp bevindt.

GEBRUIKSINSTRUCTIES

= Het instrument is bedoeld voor gebruik in combinatie met elektrochirurgische generators en kabels die voldoen aan de normen IEC60601-2-2 en/of AAMI
HF-18 voor het gebruik van een neutrale elektrode (REM).

= Herbruikbare instrumenten moeten voér het eerste gebruik en voor elk hergebruik worden gereinigd en gesteriliseerd.

= Het is de verantwoordelijkheid van het chirurgische team om voor elk gebruik de juiste instrumenten te kiezen.
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= Verzeker u ervan dat de elektrochirurgische generator in de modus Off (Uit) of Standby (Stand-by) staat en sluit de kabel van het instrument alleen aan op
het monopolaire contact van de elektrochirurgische generator. Zorg ervoor dat de connectorpinnen volledig in het contact van de generator zijn gestoken.

= Plaats de elektrochirurgische kabels zodanig dat ze niet in contact komen met de patiént of gebruiker of met andere kabels.

= Start procedures met de laagst mogelijke elektrochirurgische vermogensinstelling. Verhoog het vermogen geleidelijk tot het gewenste coagulatie-effect is
bereikt. Met deze handelswijze wordt de kans op de volgende problemen verkleind: a) capacitieve koppeling, b) schade aan het isolatiemateriaal en c)
verhoogd risico op brandwonden bij de patiént bij hoge voltages.

= Als bij normale functionele instellingen het uitgangsvermogen zwak lijkt te zijn, controleert u de aansluitingen, de kabels, de generator en het instrument
voordat u het uitgangsvermogen verhoogt.

= Plaats de instrumenten voorzichtig in de trocarts en verwijder ze weer voorzichtig. Sluit de bek van de instrumenten als u ze door trocarts heen voert.

= Voor instrumenten waarbij suctie plaats vindt, wordt een stilet aanbevolen voor het verhelpen van verstoppingen en/of de verwijdering van weefsel.

= Voorkom langdurige activering. Meerdere kortere activeringen voorkomen dat het omringende weefsel wordt verhit.

HERGEBRUIKINSTRUCTIES voor herbruikbare instrumenten (CONFORM ISO17664)

Bij het toepassen van droogtijden op instrumententrays en bijoehorende accessoires van Integra, kunnen andere droogtijden nodig zijn dan de
standaardparameters voor voorvaculm in de gezondheidszorg. De huidige aanbevolen droogtijden kunnen variéren van een standaardperiode van

15 minuten tot een langere periode van 40 minuten. Dit is vooral belangrijk voor instrumententrays van polymeer (plastic). De gebruiker dient voldoende
mogelijkheden te hebben om de droogtijd te controleren, zoals visuele inspectie.

Waarschuwingen / | Voorkom vlekken door gedestilleerd of gedemineraliseerd water en een neutraal reinigingsmiddel te gebruiken. Koude
Voorzorgsmaat-regelen onderdompeling in oplossingen met glutaaraldehyde, chloor of ammonia, of sterilisatie door droge hitte wordt niet
aanbevolen, omdat hierdoor de buitenkant van de instrumenten kan worden aangetast.

INSTRUCTIES

1) Ingebruikneming van Dit product wordt niet-steriel geleverd en moet voér het eerste gebruik en voér elk volgend gebruik worden gereinigd en

een nieuw instrument gesteriliseerd. Verwijder de beschermingsdopjes / siliconen dopjes voordat u de reinigings- en sterilisatieprocedures start.

2) Voorbereiding viak Het wordt aanbevolen om zo snel mogelijk na gebruik van instrumenten de hergebruikinstructies uit te voeren. Spoel

voor gebruik instrumenten na gebruik direct in gedestilleerd of gedemineraliseerd water. Houd de instrumenten vochtig na gebruik en voor
ontsmetting, reiniging en sterilisatie (bijvoorbeeld door ze af te dekken met een natte doek of nat te maken met kraanwater —
gebruik geen zoutoplossing) om ervoor te zorgen dat ze voldoende kunnen worden gereinigd. Instrumenten met
reinigingspoorten en/of zuigbuizen dienen te worden gespoeld met pH-neutraal enzymatisch reinigingsmiddel en dienen
vervolgens te worden afgespoeld met leidingwater.

3) Voorbereiding voo6r Haal modulair opgebouwde instrumenten volledig uit elkaar om ze effectief te kunnen reinigen. Verwijder indien van

reiniging toepassing het dopje dat de reinigingsopening afdekt. Als een instrument is voorzien van lumina of reinigingsopeningen,
injecteert u met een irrigatiespuit reinigingsoplossing in het instrument. Houd bij het reinigen van zuigslangen met gaten om
de zuigkracht te regelen, een vinger (met handschoen) op het betreffende gat en spoel de slang door. Maak scharnierende
instrumenten open voordat u ze in de weekoplossing legt. Plaats instrumenten zo dat ze elkaar niet raken. Opmerking:
Spoelen met stromend water tussen ontsmetting en reiniging is essentieel om het risico op een reactie tussen de twee
oplossingen te voorkomen.

4) Reiniging, Reiniging: automatisch: Alle trays dienen grondig te worden afgespoeld met leidingwater voordat u ze in de wasmachine

ontsmetting en drogen plaatst. Haal instrumenten en apparatuur uit de instrumententrays voordat u ze in af wasmachinemandjes plaatst. Houd u bij

het plaatsen van de instrumenten aan de aanbevelingen van de fabrikant van de wasmachine/desinfector. Gebruik een pH-
neutraal reinigingsmiddel dat wordt aanbevolen door de fabrikant van de af wasmachine/desinfector of het reinigingsmiddel.
Deze producten zijn gevalideerd voor effectieve reiniging middels een automatische afwasmachine-/desinfectorcyclus die uit
het volgende bestaat:

Fase Her- circulatietijd Water- temperatuur Type reinigingsmiddel

Voorwas 1 3 minuten koud leidingwater N.v.t.

Enzymatische was 5 minuten warm leidingwater pH-neutraal enzymatisch reinigingsmiddel
Was 1 5 minuten instelpunt 66 C pH-neutraal reinig ingsmiddel

Spoeling 1 3 minuten warm leidingwater N.v.t.

Controleer de instrumenten zorgvuldig op achtergebleven vuilresten.

Reiniging: handmatig: Week de instrumenten gedurende minimaal twee minuten in een lauwwarme oplossing (minder dan
43 <€) van een mild enzymatisch reinigingsmiddel (p H 7,0 — 8,5) en gedeioniseerd water. Als een instrument is voorzien van
lumina of reinigingsopeningen, injecteert u met een irrigatiespuit reinigingsoplossing in het instrument. Dompel ten minste 2
minuten onder. Was de instrumenten met een zachte instrumentenborstel terwijl ze in de reinigingsoplossing
ondergedompeld blijven, om organisch materiaal te verwijderen. Spoel de instrumenten met gedeioniseerd water en reinig
ze vervolgens ten minste tien minuten ultrasoon in een lauwwarme oplossing (minder dan 43 <) van een mild
reinigingsmiddel (pH 7,0 — 8,5) en gedeioniseerd water. Spoel de instrumenten grondig met gedeioniseerd water en gebruik
een spuit om alle reinigingsoplossing uit de lumina en reinigingsopeningen te spoelen. Reinig op deze manier totdat er geen
vuil op het instrument meer zichtbaar is. Droog het instrument met perslucht of een schone, pluisvrije doek. Controleer de
instrumenten op vlekvorming of aantasting; gebruik ze zo nodig niet meer. Opmerking: Bij gebruik van een ultrasone
reinigingsinstallatie of een afwasmachine met sproeiers dient u de aanbevelingen van de fabrikant op te volgen, met name
met betrekking tot scharnierende instrumenten en de plaatsing van instrumenten. Opmerking: Er kunnen aanvullende
reinigingsmethoden worden aanbevolen, zoals voorweken in 3% waterstofperoxide.

5) Onderhoud, inspectie Controleer of het instrument schoon is en goed werkt. Reinig het opnieuw als er vuil aanwezig is en neem een beschadigd
en test instrument uit gebruik. Inspecteer onderdelen op schade. Repareer een beschadigd instrument voordat u het hergebruikt.
Smeer instrumenten met beweegbare onderdelen na reiniging lichtjes. Gebruik een smeermiddel dat bedoeld is voor
steriliseerbare instrumenten, zoals een in water oplosbare instrumentenmelk. Gebruik geen siliconenspray.

6) Verpakking Een standaard sterilisatiedoek kan worden gebruikt. In de VS is een door de FDA goedgekeurde chirurgische doek verplicht.
In setjes: Instrumenten kunnen in daartoe bestemde cassettes of sterilisatiebakjes voor algemeen gebruik worden geplaatst.
Zorg ervoor dat de scherpe randen worden beschermd. Verpak de cassettes of bakjes op de daarvoor geschikte manier.

7) Sterilisatie Onderstaande sterilisatieparameters dienen te worden gebruikt voor instrumenten die voor zover mogelijk volledig uit elkaar
(Vermeld zijn de zijn gehaald. Steriliseer nooit gelijktijdig instrumenten van verschillende metalen, om elektrolytoxidatie te voorkomen. Sluit
minimaal vereiste instrumenten met pallen en beugels op de eerste uitsparing. Rangschik de instrumenten in sterilisatiecontainers met

temperaturen en tijden.) perforaties in boven- en onderkant en op steunen zoals in microchirurgie worden gebruikt. Voer de juiste cyclus uit volgens
de onderstaande tabel. Alle stoomcycli zijn gevalideerd in de verpakte configuratie en kunnen zowel verpakt als niet-verpakt
worden uitgevoerd. Deze instrumenten zijn uitsluitend gevalideerd voor stoomsterilisatiemethoden.

Alleen instrumenten Alleen instrumenten of instrumenten in instrumentenschalen
Cyclus Zwaarte-kracht Zwaarte-kracht Prevacuim Prevacuim (FR/WHO) Prevacuim (V.K.)
Temperatuur 121 C 132 <C 132 C 134 C 34 C
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Tijd [ 30 min [ 10 min | 4 min | 18 min [ 3min

Drogen:

Losse instrumenten en aluminium/roestvrijstalen instrumententrays: 15 tot 30 minuten en visuele inspectie om te controleren
of ze droog zijn.

Instrumententrays op polymeerbasis (plastic): Minimale droogtijd van 40 minuten en visuele inspectie om te controleren of ze

droog zijn.
8) Opslag Bewaar instrumenten op een schone, droge plaats.
9) Afvoer Instrumenten moeten worden afgevoerd conform de toepasselijke plaatselijke voorschriften.

De bovenstaande instructies zijn door de fabrikant gevalideerd als zijnde GESCHIKT om het product gereed te maken voor hergebruik. Deze instructies zijn
niet van toepassing op instrumenten of accessoires voor eenmalig gebruik, welke na gebruik moeten worden vernietigd overeenkomstig de betreffende lokale
bepalingen. Het blijft de verantwoordelijkheid van degene die het product behandelt ervoor te zorgen dat hergebruikinstructies worden uitgevoerd met
gevalideerde apparatuur, zodat het beoogde resultaat wordt bereikt. Hiervoor is doorgaans validatie en standaardbewaking van het proces vereist. Op
sommige instrumenten zijn specifieke montage-instructies van toepassing. Raadpleeg in dat geval de bij het instrument meegeleverde montagebijlage voor
aanvullende instructies. Alle validaties worden uitgevoerd conform AAMI TIR12 (Designing, testing, and labeling reusable medical devices for reprocessing in
health care facilities: A guide for medical device manufacturers (Het ontwerpen, testen en labelen van herbruikbare medische apparaten voor hergebruik in
gezondheidszorginstellingen: een handleiding voor fabrikanten van medische apparaten)).

RETOURZENDINGEN

Neem contact op met de klantenservice van Integra voor een retour-autorisatienummer voordat u het product aan Integra retourneert. Het retour-
autorisatienummer moet duidelijk worden vermeld op de buitenkant van de retourverpakking en op alle bij de retourzending ingesloten documenten. Alle
geretourneerde producten moeten ontsmet en gereinigd zijn en alle producten moeten veilig worden verpakt in een beschermende verpakking. Zorg dat u het
nummer van de oorspronkelijke factuur of inkooporder bij de hand heeft ter controle van de garantiegegevens.

BEPERKTE GARANTIE

A. Deze BEPERKTE GARANTIE biedt de klant die een product van Integra (hierna te noemen het “Product”) heeft aangeschaft de garantie dat indien het
Product niet functioneert volgens de gepubliceerde specificatie van Integra gedurende de duur van deze BEPERKTE GARANTIE (één jaar vanaf het moment
van verzending van nieuwe producten), Integra het product zal vervangen, repareren of een geldelijke restitutie zal bieden (aangepast aan de leeftijd van het
Product) voor het Product of een gedeelte ervan. Deze BEPERKTE GARANTIE geldt alleen voor de koper die het Product rechtstreeks bij (een afdeling van)
Integra of bij een van haar geautoriseerde distributeurs of vertegenwoordigers heeft aangeschaft.

B. Om recht te hebben op deze BEPERKTE GARANTIE moet aan de volgende voorwaarden voldaan zijn:

(1) Indien van toepassing moet het Product voér de vervaldatum of uiterste gebruiksdatum zijn gebruikt.

(2) Het Product moet gebruikt worden overeenkomstig de etikettering en mag niet worden gewijzigd of blootgesteld aan verkeerd gebruik, misbruik, ongeval of
onjuiste behandeling.

(3) Integra moet binnen dertig (30) dagen na het vaststellen van een defect schriftelijk op de hoogte worden gesteld.

(4) Het Product moet binnen dertig (30) dagen aan Integra worden geretourneerd nadat Integra schriftelijk op de hoogte is gesteld volgens punt (3) hierboven.
(5) Na onderzoek van het Product door Integra, zal Integra hebben vastgesteld of: (i) het Product niet gerepareerd of gewijzigd is door enig ander persoon
dan door Integra of haar geautoriseerde vertegenwoordiger, (ii) het Product niet bediend is onder andere omstandigheden dan normaal gebruik en (iii) de
voorgeschreven periodieke onderhouds- en servicewerkzaamheden zijn uitgevoerd op het Product.

C. Deze BEPERKTE GARANTIE is beperkt tot de uitdrukkelijk vermelde voorwaarden. DEZE BEPERKTE GARANTIE KOMT IN DE PLAATS VAN ALLE
ANDERE GARANTIES, HETZIJ UITDRUKKELIJK DANWEL IMPLICIET, STATUTAIR OF ANDERSZINS, INCLUSIEF ENIGE IMPLICIETE GARANTIE VAN
VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL. Integra is in geen enkel geval aansprakelijk voor enige vervolgschade, incidentele,
verwachte of andere soortgelijke schade die het gevolg is van een defect, fout of storing van het Product, of een claim voor dergelijke schade nu gebaseerd is
op de garantie, contract, nalatigheid of anderszins.

D. De uitsluitingen en beperkingen die hierboven uiteengezet zijn, zijn niet bedoeld, en moeten niet geinterpreteerd worden als een inbreuk op dwingende
bepalingen van de van toepassing zijnde wet. Gebruikers kunnen profijt hebben van statutaire garantierechten onder wetgeving die de verkoop van
consumentengoederen regelt. Indien enig onderdeel of voorwaarde van deze BEPERKTE GARANTIE door enig geldig rechtsinstituut als onwettig, niet
uitvoerbaar of in conflict met de toepasselijke wetgeving wordt beschouwd, wordt de geldigheid van het resterende gedeelte van de BEPERKTE GARANTIE
hierdoor niet beinvioed, en moeten alle rechten en verplichtingen geinterpreteerd en uitgevoerd worden alsof deze BEPERKTE GARANTIE het betreffende
gedeelte of de betreffende voorwaarde die als ongeldig beschouwd is niet bevatte.

DA Dansk / Produktinformation og -vejledning

BESKRIVELSE AF ENHEDERNE

Monopoleere elektrokirurgiske instrumenter kan fas i forskellige konfigurationer til brug ved laparoskopisk og aben kirurgi som angivet af kirurgiske teknikker.
Der er elektrisk isolering pa udvalgte dele af instrumentet, og en konnektor felger med, s& enheden kan forbindes til flere af de pa nuvaerende tidspunkt
tilgaengelige monopoleere elektrokirurgiske generatorer. Disse enheder er beregnet til at blive anvendt af kvalificerede laeger og operationsstuepersonale, der
er fortrolige med hgjfrekvent stram og er passende og korrekt treenede i de kirurgiske teknikker, der skal anvendes. Laeger skal fglge relevant praeklinisk
uddannelse, for de forsager sig med nye kirurgiske indgreb, iseer i insufflerede hulrum.

MATERIALER
Instrumenterne er fremstillet af et af felgende biokompatible materialer: glas, keramik, titaniumnitrid, rustfrit stal, tungsten, termohaerdede polymerer (herunder
silikone), termoplastiske polymerer, sterlingsglv eller krombelagt messing.

TILSIGTET BRUG
Monopoleere elektrokirurgiske instrumenter er beregnet til laparoskopiske og non-laparoskopiske indgreb, hvor lsegen fastseetter, at elektrisk hgjfrekvensstrem
er egnet til at fierne veev og/eller kontrollere blgdning.

INDIKATIONER FOR BRUG
De elektrokirurgiske instrumenter er beregnet til fiernelse af veev eller bladningskontrol.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte.

SIKKERHED
Kontrollér inden hver brug de ydre flader pa de dele, der indfaeres i patienten, for at bekreefte, at der ikke er nogen ujeevne overflader, skarpe kanter eller
ugnskede fremspring, som kan medfare sikkerhedsmaessige risici.

ADVARSLER
= Den maksimalt tildelte udgangsspaending, der kan anvendes til monopoleert hajfrekvent elektrokirurgisk tilbehgr, er 589 Vrms [833 Vpeak] med undtagelse
af seerlige indikationer, der er markeret pa enheden og/eller pa en specifik vejledning. En sadan topspaending kan opnas med visse funktionstilstande pa
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nogle elektrokirurgiske generatorer. Yderligere oplysninger kan indhentes fra fabrikanten af den elektrokirurgiske generator og/eller findes i den tekniske
dokumentation, der er udarbejdet af fabrikanten af den elektrokirurgiske generator.

= Disse instrumenter ma ikke bruges til andre formal end det, de er beregnet til.

= Undlad at baje, adskille eller forcere et instrument. Instrumentet kan ga i stykker eller svigte, hvilket muligvis kan skade patient eller bruger.

= Brug passende personligt beskyttelsesudstyr ved handtering af forurenede instrumenter.

= For at undga utilsigtede forbraendinger ma sugeslangen ikke forleenges til enheder, der har sug, mens der anvendes monopoleer energi.

= Sgrg for, at der med keeberne tages fat i veevet, der skal koaguleres, far der anvendes monopolzer energi, for at undga at beskadige veevet.

= Undlad at aktivere det elektrokirurgiske instrument i naerheden af brandbare anaestesimidler. Der kan opsta brand, hvis denne type instrument anvendes i et
miljg med store maengder oxiderende gasser, som f.eks. ilt eller dinitrogenoxid (N20), herunder intubationsslanger (forbraending af luftveje) og de
iltkoncentrationer, der opstar under afdeekningsstykkerne. Gennemga sikkerhedsprocedurerne inden anvendelse af dette instrument.

= Det skal sa vidt muligt tilstreebes at anvende ikke-braendbare midler til rengering og desinficering. Braendbare midler, der bruges til rengering eller
desinficering eller som oplgsningsmidler, skal fordampe inden anvendelse af HF-kirurgi. Der er risiko for, at der kan samles breendbare vaesker under
patienten eller i legemsfordybninger sasom navlen eller i legemshuler sdsom vagina. Eventuel vaeske, der har samlet sig disse steder, skal duppes op, inden
instrumentet tages i brug. Der gares opmaerksom pa faren for antaendelse af endogene gasser.

= Visse materialer, f.eks. bomuld eller gaze, kan, nar de er maettet med ilt, anteendes af gnister, der opstar under normal brug.

= Anbring ikke enheden pa patienten, nar den ikke anvendes. Anbring enheden i en isoleret holder eller pa en ren, tor flade, som er meget synlig og ikke-
ledende, for at undga utilsigtede elskader.

= Forsgg ikke at @endre pa enheden. Forsgg ikke at reparere den elektriske isolering.

= For at formindske risikoen for forbraendinger hos patienten og laegen, ma instrumentet ikke rammes med et kauteriseringsinstrument under den kirurgiske
procedure.

= For at undgd lzesioner andre steder ma generatoren kun aktiveres, nar det kirurgiske omrade og den distale ende af teengerne er synlige i tilstreekkelig grad.
= Der skal udvises den stgrste forsigtighed under koagulering af langt, tyndt veev sasom adhaesioner. Disse vaev kan lede elektrisk stram til et ikke synligt
eller fiernt sted. Det kan i disse tilfaelde veere praktisk at anvende bipoleere teknikker for at undgé vaevsskade.

= Hvis trokarkanyler anvendes sammen med enheden, skal de undersgges for skarpe kanter, der kan beskadige instrumentets elektriske isolering. Nar en
trokarkanyle anvendes, skal den del af enheden, der arbejder, vaere fart helt igennem trokarkanylen, for at enheden kan fungere korrekt og effektivt.

= Nar strammen ledes gennem ledende dele sdsom metalinstrumenter og endoskoper, kan det forarsage lokale forbreendinger pa patienten, lasgen eller
andre pa operationsstuen. Hvis ledende dele kommer i kontakt med det aktive kauteriseringsomrade, kan det medfgre utilsigtet opvarmning og forbreending af
veev.

= Temperaturen pa instrumentet i det aktive kauteriseringsomrade kan forblive tilstreekkelig haj efter brug til at patienten, leegen eller andre far forbreendinger,
selvom den elektriske stram er afbrudt.

= Der kan forekomme andre skader pa en nalelektrodes monitoreringssted i forbindelse med elektromygrafi (EMG).

= Elektrokirurgiske enheder kan forarsage elektromagnetisk interferens med andre enheder i operationsstuen.

= For at undga forbraendinger andre steder skal der sgrges for, at haengsler, handtag og proksimale uisolerede dele af instrumentet ikke utilsigtet kommer i
kontakt med patienten.

= For patienter med pacemakere eller andre aktive implantater er der risiko for interferens med pacemakerens funktion eller for, at pacemakeren kan blive
beskadiget. Der skal i tvivistilfaelde seges rad eller indhentes godkendelse fra fabrikanten af den aktive enhed.

= Der skal udvises den starste forsigtighed i handteringen af instrumenter med dielektrisk belaegning. Hvis den dielektriske beleegning beskadiges, risikerer
patienten / brugeren at blive skadet.

= Start proceduren med den lavest mulige indstilling af elektrokirurgisk stram for at formindske risikoen for forbraendinger pa patienten med hgje spaendinger.
= Fgr enheden tages i brug, skal det kontrolleres, at monteringen er korrekt, og at alle dele fungerer, som de skal; dette for at sikre, at aftagelige enheder og
enheder med tilbehar fungerer korrekt.

= Forbind udelukkende enheden til det monopolaere stik pa generatoren. Forkert forbindelse kan medfare utilsigtet aktivering af enheden eller andre potentielt
skadelige forhold.

= Enheden kraever brug af monopolzere elektrokirurgiske generatorer, der overvager strammen i jordelektroden.

= Anbring patientjordelektroden i henhold til anbefalingerne fra fabrikanten af generatoren.

= Hele jordelektrodens overflade skal forbindes til patientens krop sa teet som muligt pa det kirurgiske omrade.

= Patienten ma ikke veere i kontakt med jordede metaldele eller dele, som har en maerkbar kapacitet med hensyn til jording (f.eks. operationsbord, stetter,
etc.). Der anbefales i sé tilfaelde antistatisk emballering.

= Hud mod hud-kontakt (for eksempel mellem patientens arme og krop) bar undgas, eksempelvis ved at indseette tor gaze imellem.

= Kasser instrumentet efter mistaenkt eksponering for CJD-sygdom (Creutzfeldt-Jakob Disease). Integra-instrumenter er ikke blevet godkendte til at modsta
den kemiske og termiske eksponering anbefalet til at udrydde prioner.

FORHOLDSREGLER

= Anvend ikke slibende renggringsprodukter sdsom harde bgrster osv.

= Kontrollér visuelt instrument og ledning for at sikre, at den elektriske isolering er i god stand.

= Instrumenter med skarpe spidser eller kanter skal handteres og rengares yderst forsigtigt.

= For at undga forbreendinger omkring de kirurgiske adgangssteder anbefales det ved brug af elektrokirurgiske enheder at anvende trokarer, der er fremstillet
udelukkende af plastik eller metal.

= Vi anbefaler, at der anvendes MICROFRANCE®-trokarer.

= Skragbelige instrumenter skal handteres yderst forsigtigt for at undga skader.

= Begraens koagulering / skaering med knive mest muligt for at skane bladene.

BIVIRKNINGER

Lokaliserede forbreendinger af patienten eller laegen kan forekomme som et resultat af elektrisk stram, der overfares gennem ledende genstande (som f.eks.
trokarkanyler). Elektrisk stram kan genereres i ledende genstande ved direkte kontakt med den aktive elektrode eller via det aktive tilbehgr (elekirode eller
kabel), der er i umiddelbar nzerhed af den ledende genstand..

BRUGSANVISNING

= Instrumentet er beregnet til brug med elektrokirurgiske generatorer og kabler, der opfylder kravene i IEC60601-2-2 og/eller AAMI HF-18 ved brug af en
jordelektrode (REM).

= Genanvendelige instrumenter skal rengares og steriliseres inden hver anvendelse, inkl. den fgrste gang og hver efterfalgende brug.

= Det er operationsholdets ansvar hver gang at veelge de passende instrumenter.

= Sgrg for, at den elektrokirurgiske generator er slukket eller pa standby, og forbind udelukkende enhedens kabel til det monopoleere stik pa den
elektrokirurgiske generator, og kontrollér, at konnektorstifterne er fuldt inde i stikket pa generatoren.

= Anbring de elektrokirurgiske kabler saledes, at de ikke er i kontakt med patienten, brugeren eller andre kabler.

= Start procedurerne med den lavest mulige indstilling af elektrokirurgisk stram. Forag langsomt stramstyrken, indtil den gnskede koagulationsvirkning er
opndet. Denne fremgangsmade formindsker risikoen for falgende problemer: a) kapacitiv kobling, b) beskadigelse af isoleringen, c) foraget risiko for
forbreendinger pa patienten ved hgje streamstyrker.

= Hvis udgangseffekten virker svag ved normale funktionsindstillinger, kontrolleres forbindelserne, kablerne, generatoren og instrumentet, for der veelges en
hgjere udgangseffekt.

= Indfar og fjern forsigtigt instrumenterne fra trokarerne. Luk kaeberne pa instrumenterne, nar de fares gennem trokarerne.

= Til instrumenter med sug anbefales det at bruge en stilet til rengaring og/eller fiernelse af tilstoppet vaev.
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= Undga leengerevarende aktivering. Flere korte aktiveringer forebygger, at omgivende vaev opvarmes.

RENGORINGS- OG STERILISERINGSVEJLEDNING for genanvendelige instrumenter (I henhold til ISO17664)

Nar der anvendes tartider for Integra instrumentbakker og deres tilbehar, kan der veere behov for tertider ud over de standardmaessige parametre for
sundheds-forvakuum. De aktuelt anbefalede tortider kan ligge fra som standard 15 minutter til en udvidet tid pa 40 minutter. Dette er seerligt vigtigt for
polymerbaserede (plast) instrumentbakker. . Brugeren skal have tilstrackkelige midler til at kontrollere tarretiderne, s som visuelt eftersyn.

Advarsler/
forholdsregler

For at undga pletter anvendes destilleret eller demineraliseret vand og et rensemiddel med en neutral pH-veerdi til rengaring
og sterilisering af disse instrumenter. Ma ikke laegges i blad i kolde glutaraldehyd-, klorin- eller ammoniumoplasninger eller
steriliseres med tgr varme, da instrumentets overfladebehandling kan tage skade.

BRUGSANVISNING

1) Ibrugtagning af et nyt
instrument

Produktet er ikke sterilt ved levering og skal rengeres og steriliseres inden hver brug, inklusive farste gang. Beskyttelses-
/silikonehaetterne, der anvendes under forsendelse, skal fiernes inden renggring og sterilisering.

2) Forberedelse
af brugsstedet

Det anbefales, at instrumenter genforarbejdes sa hurtigt som praktisk muligt efter brug. Skyl instrumentet straks efter brug i
destilleret eller demineraliseret vand Hold instrumentet fugtigt (brug f.eks. et vadt afdeekningsstykke eller gennemvaed med
postevand — der ma ikke anvendes saltvand) efter brug og forud for dekontaminering, rengaring og sterilisering for at sikre
tilstraekkelig rengering. Instrumenter med renggringsporte og/eller sugeslanger skal gennemskylles med enzymatisk
renggringsmiddel med neutral pH-veerdi ef terfulgt af skylning med hanevand.

3) Forberedelse inden
rengoring

Et modulopbygget instrument skal adskilles helt for at opna effektiv rengaring. Fjern haetten fra rengeringsporten, hvis det er
relevant. P4 instrumenter med lumen og instrumenter udstyret med rengeringsporte skal der indsprajtes rengaringsveeske
igennem instrumentet med en skyllesprajte. Nar sugeslanger med huller til kontrol af sugning rengeres, placeres en
behandsket finger over kontrolhullet, s& der skylles gennem slangen. Abn leddelte instrumenter, inden de nedsaenkes i
oplasningen. Anbring instrumenter, sa de ikke rarer hinanden. Bemaerk: Det er meget vigtigt at skylle under rindende vand
mellem dekontaminering og renggring for at forhindre risikoen for en reaktion mellem de to oplgsninger.

4) Renggaring,
desinficering og torring

Rengoring: Maskinvask: Alle bakker skal skylles omhyggeligt med hanevand, for de placeres i den automatiske
opvaskedisinfektor. Tag instrumenter og udstyr op af eventuelle instrumentbakker, inden de anbringes i maskinens kurve.
Vend udstyret i henhold til kravene fra opvaske-/desinfektionsmaskinens fabrikant. Brug et rensemiddel med neutral pH-
veerdi som anbefalet af opvaske-/desinfektionsmaskinens eller rensemidlets fabrikant. Disse produkter er blevet valideret
med henblik p& effektiv renggring ved en cyklus i en automatisk opvaske-/desinfektionsmaskine, som bestod af fglgende:

Fase Recirkul-eringtid Vandets temperatur Renggringsmiddeltype

Forvask 1 3 minutter koldt vand fra hanen -

Enzymvask 5 minutter varmt vand fra hanen en enzymrenseoplgsning med neutral pH
Vask 1 5 minutter 66 C referencepunkt en renseoplgsning med neutral pH
Skylning 1 3 minutter varmt vand fra hanen -

Undersgg grundigt instrumenter for rester af snavs.

Renggring: Manuel: Nedsaenk i lunkent (under 43 <€), mildt (pH 7,0-8,5) , enzymholdigt rengeringsmiddel og deioniseret
vand i mindst 2 minutter. P& instrumenter med lumen og instrumenter udstyret med rengaringsporte skal der indsprajtes
renggringsvaeske igennem instrumentet med en skyllespraijte, og det skal leegges i blgd i mindst 2 minutter. Brug en blgd
instrumentbarste til at fierne organisk materiale under iblgdsaetningen i rengaringsmiddel. Skyl med deioniseret vand, og
renger derefter med ultralyd i lunkent (under 43 ), mildt (pH 7,0-8,5) rengaringsmiddel og deioniseret vand i 10 minutter.
Skyl grundigt med deioniseret vand, og brug dertil en sprojte til grundigt at skylle rengeringsveesken fra lumen og
renggringsporte. Rengar pa denne made, indtil der ikke laengere er synligt snavs pa instrumentet. Tar med trykluft, eller tor
af med en fnugfri klud. Undersag instrumenter for pletter eller nedbrydning, og kassér dem om ngdvendigt. Bemaerk: Nar der
anvendes rengering vha. ultralyd eller en sprgjtende opvaskemaskine, skal fabrikantens anbefalinger falges, iseer hvad
angar leddelte instrumenter og placeringen af instrumenterne. Bemaerk: Yderligere renggringsmetoder kan veere
ngdvendige, inklusive iblgdsaetning i 3% brintoverilte.

5) Vedligehold,
inspektion og

Kontrollér, at instrumentet er rent og fungerer korrekt. Rengar igen, hvis der findes aflejringer, og kassér alle beskadigede
instrumenter. Efterse komponenterne for eventuelle skader. Hvis der observeres skader, ma instrumentet ikke anvendes, far

afprevning det er blevet repareret. Instrumenter med bevaegelige dele skal smares let efter rengering. Brug et smagremiddel, der er
beregnet til steriliserbare instrumenter, sdsom vandoplgseligt instrumentsmgremiddel. Der ma ikke bruges silikonespray.
6) Emballage Der kan anvendes standard steriliseringsmateriale. | USA er en FDA-godkendt kirurgisk indpakning pakreevet.

| seet: Instrumenter kan saettes pa specifikke instrumentbakker eller sterilisationsbakker til generel brug. Serg for, at de
skeerende kanter er beskyttede. Afdaek bakkerne hensigtsmaessigt.

7) Sterilisering
(Kravene vedrorer
minimum-temperatur
og minimums-varighed)

De nedenfor anferte steriliseringsparametre skal bruges til enheder, der er helt adskilt, nar en saddan adskilning er mulig.
Under sterilisering ma der ikke blandes instrumenter af forskellige metaller. Dette forebygger elektrolytoxidering. Luk
instrumenter med Ias og crémalliere i det farste hak. Anbring instrumenterne i steriliseringsbeholdere med perforeringer i top
og bund, og pa understatninger som dem, der bruges i mikrokirurgi. Falg den relevante cyklus i nedenstadende tabel. Alle
dampcyklusser skal veere validerede i den emballerede konfiguration, og instrumenterne kan steriliseres emballeret eller ikke
emballeret. Disse enheder er kun valideret for dampsteriliseringsmetoder.

Kun instrumenter Kun instrumenter, eller instrumenter i instrumentbakker
Cyklus Tyngdekraft Tyngdekraft Forvakuum Forvakuum Forvakuum (U.K.)
(FR/WHO)
Temperatur 121 C 132 C 132 C 134 C 34 C
Tid 30 min. 10 min. 4 min. 18 min. 3 min.
Tarring:

Kun instrumenter og instrumentbakker af aluminium/rustfrit stal: 15 til 30 minutter og visuel inspektion for tarhed.
Polymer-baserede (plastik) instrumentbakker: Min. tgrringstid 40 minutter og visuel inspektion for tarhed.

8) Opbevaring

Opbevar instrumenter pa et rent og tart sted.

9) Bortskaffelse:

Instrumenter skal bortskaffes i overensstemmelse med gaeldende lokale regler.

Vejledningen ovenfor er blevet valideret af fabrikanten som vaerende | STAND TIL at klargere produktet til genanvendelse. Den geelder ikke for engangsudstyr
eller engangstilbehar, der skal tilintetgeres efter brug i overensstemmelse med geeldende love og regler. Det forbliver sterilcentralens ansvar at sikre, at
genforarbejdningen udferes med valideret udstyr for at opna det enskede resultat. Dette kraever normalt, at processen valideres og overvages rutinemaessigt.
For nogle enheder geelder saerlige monteringsinstruktioner. Hvis dette er tilfaeldet, henvises der til de yderligere anvisninger i den monteringsvejledning, der
fulgte med enheden. Al validering udfert i henhold til AAMI TIR12, "Designing, testing, and labeling reusable medical devices for reprocessing in health care
facilities: A guide for medical device manufacturers)."

RETURNERING AF PRODUKTER
Kontakt Integra kundeservice for at fa et "Return Goods Authorization number" (RGA-nr.) (autorisationsnummer vedrarende returvarer), for produktet sendes
retur til Integra. RGA-nummeret skal veere tydeligt angivet pa ydersiden af returemballagen og pa al dokumentation, der falger med returforsendelsen. Alle
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returnerede produkter skal vaere dekontaminerede og rengjorte, og alle produkter skal veere sikkert emballeret i beskyttende materiale. De bedes have det
originale fakturanummer eller ordrenummer parat, for at garanti-informationen kan blive bekraeftet.

BEGRAENSET GARANTI

A. Denne BEGRANSEDE GARANTI giver kunden, der kaber et Integra-produkt (herefter kaldet “Produktet”), den sikkerhed, at hvis Produktet ikke fungerer i
henhold til Integras specifikationer i lgbet af den periode denne BEGRANSEDE GARANTI gzelder (et ar fra afsendelsesdato for et nyt Produkt), vil Integra
enten udskifte, reparere eller udstede en kreditnota (reguleret i henhold til produktets alder) for Produktet eller en del af det. Denne BEGRANSEDE
GARANTI gives kun til den keber, der keber Produktet direkte fra Integra eller fra et af dets datterselskaber, eller dets autoriserede distributer eller
repraesentant.

B. For at veere kvalificeret til denne BEGRANSEDE GARANTI skal falgende betingelser vaere opfyldt:

(1) Produktet skal anvendes pa eller inden dets “Anvendes far” dato, hvis en sadan findes.

(2) Produktet skal anvendes i overensstemmelse med dets maerkning, og det méa ikke aendres eller udsaettes for misbrug, mishandling, uheld eller forkert
handtering.

(3) Hvis der opdages en defekt, skal den anmeldes skriftligt til Integra inden tredive (30) dage.

(4) Produktet skal returneres til Integra inden tredive (30) dage, efter at Integra har modtaget anmeldelsen, der er naevnt ovenfor i (3).

(5) Ved en neermere undersggelse af Produktet af Integra, skal Integra fastsla at: (i) Produktet ikke har vaeret repareret eller zendret af andre end Integra eller
dets autoriserede repraesentant. (ii) Produktet ikke har veeret anvendt under andre forhold end normal brug, og (iii) der er foretaget den forskrevne periodiske
vedligeholdelse og service pa Produktet.

C. Denne BEGRANSEDE GARANTI er begreenset til dens udtrykte vilkar. DENNE BEGRANSEDE GARANTI ERSTATTER ALLE ANDRE GARANTIER,
UDTRYKTE ELLER UNDERFORSTAEDE, HVAD ENTEN DE ER LOVBESTEMTE ELLER IKKE, INKLUSIVE EN HVILKEN SOM HELST
UNDERFORSTAET SALGSGARANTI ELLER TILPASNING TIL ET SPECIELT FORMAL. Integra kan i ingen tilfzelde holdes ansvarlig for indirekte skader
eller falgeskader som falge af brug af produktet eller dets defekt eller fejlfunktion, uanset om reklamationen er baseret pa garanti, kontrakt, forsemmelighed
eller andet tilfeelde.

D. Ovennzevnte undtagelser og begraensninger har ikke til hensigt at veere og ma ikke fortolkes saledes, at de kommer i modstrid med ufravigelige
bestemmelser i geeldende lov. Brugere kan nyde godt af lovbestemte rettigheder for garanti, der er indeholdt i lov om salg af forbrugsvarer. Hvis udsnit af eller
vilkar i denne BEGRANSEDE GARANTI af en retsinstans i nogen kompetent retskreds anses for ulovlig, uden retskraft eller i konflikt med geaeldende lov,
bergres den resterende del af den BEGRANSEDE GARANTI ikke, og alle rettigheder og forpligtelser skal tolkes og handhaeves, som om denne
BEGRANSEDE GARANTI ikke indeholdt det specielle afsnit eller vilkar, der anses for ugyldigt.

Fl Suomi / Tuotetta koskevat tiedot ja kdaytt6ohjeet

LAITTEIDEN KUVAUS

Monopolaarisia séhkdkirurgisia instrumentteja on saatavina erilaisina kokoonpanoina, joita voidaan kayttaa laparoskooppiseen kirurgiaan ja avoleikkauksiin
kirurgisten menetelmien tarkoitetulla tavalla. Naiden laitteiden tietyt osat on eristetty séhkdisesti, ja niisséa on liitin, jolla laite voidaan kytked erilaisiin
monopolaarisiin séhkokirurgisiin generaattoreihin. Nama laitteet on tarkoitettu ammattitaitoisille 1aakareille ja leikkaussalihenkiléstolle, jotka ovat perehtyneet
suurtaajuisen sahkdvirran kayttéon ja saaneet asianmukaisen koulutuksen tarvittavien leikkausmenetelmien kayttéon. La&karien on saatava asianmukainen
prekliininen koulutus, ennen kuin he tekevéat uusia leikkaus-toimenpiteitd. Tdmé& koskee varsinkin toimenpiteiti kaasulla téytetyissé onteloissa.

MATERIAALIT
Instrumenttien valmistukseen on kaytetty yhtd seuraavista biosopeutuvista materiaaleista: lasi, keraami, titaaninitridi, ruostumaton teras, volframi,
kertamuovipolymeerit (mukaan lukien silikoni), kestomuovi-polymeerit, sterlinghopea tai kromattu messinki.

KAYTTOTARKOITUS
Monopolaariset séhkokirurgiset instrumentit on tarkoitettu laparoskooppisiin ja ei-laparoskooppisiin toimenpiteisiin, kun l1aakéari maarittelee, ettd suurtaajuinen
sahkovirta on sopiva kudoksen poistamiseen ja/tai verenvuodon kontrolloimiseen.

KAYTTOAIHEET
Sahkokirurgiset instrumentit on tarkoitettu kudoksen poistamiseen ja/tai verenvuodon hallintaan.

VASTA-AIHEET
Ei tunneta.

TURVALLISUUS
Tarkista ennen jokaista kayttdkertaa potilaan siséan laitettavien osien ulkopinta ja varmista, ettei siina ole karkeaa pintaa, teravia kulmia tai tarkoituksettomia
ulkonemia, jotka voisivat aiheuttaa turvallisuusriskin.

VAARAT

= Monopolaarisen suurtaajuisen sahkdkirurgisen laitteen suurin sallittu 1&htéjannite on 589 Vrms (huippujannite 833 Vp), ellei instrumenttiin ja/tai sen
erityiseen lisdosaan ole kaiverrettu muuta arvoa. Tama huippujannite voidaan saavuttaa joidenkin sahkékirurgisten generaattorien tietyissa toimintatiloissa.
Tarkista tdma asia sahkokirurgisen generaattorin valmistajalta ja/tai sdhkokirurgisen generaattorin valmistajan toimittamista teknisisté asiakirjoista.

. AIa kayté néita instrumentteja muuhun tarkoitukseen kuin mihin ne on suunniteltu.

= Al3 taivuta tai pura instrumenttia dlaka kayta liallista voimaa, silla se voi vaurioittaa instrumenttia tai aiheuttaa siind toimintahairisita ja aiheuttaa siten
vammoja potilaalle tai kayttajalle.

= Kaytd asianmukaista suojausta kasitellessési likaisia instrumentteja.

= Jos laitteessa on imutoiminto, &l& veda imuletkua auki monopolaarisen energian kdytén aikana, jotta palovammojen vaara valtetdan.

= Varmista ennen monopolaarisen energian kayttoa, etté koaguloitava kohdekudos on laitteen leukojen vélissa, jotta muu kudos ei vaurioidu.

= Ald aktivoi sahkokirurgista instrumenttia tilassa, jossa kaytetdan tulenarkoja anestesia-aineita. Seurauksena voi olla tulipalo, jos sahkokirurgista
instrumenttia kaytetddn ymparistdssad, jossa on runsaasti hapettavia kaasuja, kuten happea tai typpioksiduulia (N20). Naitd kaasuja voi olla esimerkiksi
intubaatioputkien l&hella (hengitysteiden palovammojen vaara) ja leikkausliinojen alla, mihin voi olla kerdantynyt runsaasti happea. Kéay lapi turvatoimet ennen
instrumentin kayttéa.

= Puhdistukseen ja desinfiointiin on kaytettava syttymattémia aineita aina, kun se vain on mahdollista. Helposti syttyvien puhdistus- ja desinfiointiaineiden tai
limaliuotteiden on annettava haihtua ennen suurtaajuisen séhkévirran kayttéa. Helposti syttyvat liuokset voivat kerdantya potilaan alle tai kehon kuoppiin,
kuten napaan, tai kehon onteloihin, kuten vaginaan. Naihin paikkoihin mahdollisesti kertyneet nesteet on pyyhittdva pois ennen instrumentin k&yttda.
Endogeenisten kaasujen syttymisvaaraan on kiinnitettava huomiota.

* Instrumentin normaaliké&ytdssé syntyvat kipinat voivat sytyttaé jotkin materiaalit, kuten puuvillan tai sideharson, jos ne ovat kylléstyneet hapella.

= Ald aseta laitetta potilaan péalle, kun sitd ei kayteta. Aseta laite eristettyyn telineeseen tai puhtaalle, kuivalle, selvasti ndkyvélle ja sdhkda johtamattomalle
alustalle tahattomien sahkGvammojen valttamiseksi.

= Ala tee laitteeseen muutoksia. Alé yrita korjata sahkoeristysté.

= Al pidéd instrumenttia jatkuvasti aktivoituna kirurgisen toimenpiteen aikana, jotta potilaalle tai 1&akarille aiheutuvien palovammojen riski on pienempi.

= Aktivoi generaattori vain silloin, kun leikkausalue ja pihtien distaalinen paa ovat riittdvan hyvin nakyvissa, jotta leikkausalueen ulkopuoliset vammat valtetdan.
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= QOle erityisen varovainen koaguloidessasi pitkid ja ohuita kudoksia, kuten sidekudoskiinnikkeitéd. Tallaiset kudokset voivat johtaa sahkévirran paikkaan, joka
ei ole nakyvissa tai joka on etdalla hoidettavasta kohdasta. Téssé tapauksessa voi olla suotavaa kayttda bipolaarisia tekniikoita kudoksen vaurioitumisen
vélttdmiseksi.

= Jos laitteen kanssa kaytetaan troakaarikanyyleja, tarkista, ettei niissa ole teravia reunoja, jotka voivat vahingoittaa laitteen séhkderistysta. Troakaarikanyylia
kaytettédessa laitteen tydpaén on kuljettava kokonaan troakaarikanyylin lapi, jotta laite toimii asianmukaisesti ja tehokkaasti.

= Sahkdvirran kulkeminen johtavien osien, kuten metallisten instrumenttien ja endoskooppien, 18pi voi aiheuttaa paikallisia palovammoja potilaalle, 1adkarille
tai muille hoitohenkildkunnan jésenille. Johtavien osien kosketus aktiiviseen kauterisaatioalueeseen voi aiheuttaa tarkoituksetonta kudoksen kuumenemista ja
palovammoja.

= Instrumentin Iampétila aktiivisella kauterisaatioalueella voi olla vield sahkdvirran katkaisunkin jélkeen niin korkea, ettd se aiheuttaa palovammoja potilaalle,
|&akarille tai muulle henkildkunnalle.

= Elektromyografiassa (EMG) kaytettédvien neulaelektrodien monitorointikohtaan voi syntyd vammoja.

= Sahkokirurgiset laitteet voivat aiheuttaa sdhkdmagneettisia hairidita muissa leikkaussalin laitteissa.

= Varmista, ettd sahkokirurgisten laitteiden saranat, kahvat ja proksimaaliset eristdméattéméat osat eivat vahingossa kosketa potilasta, jotta et aiheuta
palovammoja muihin kohtiin.

= Jos hoidettavalla potilaalla on syddmentahdistin tai muu aktiivinen implantti, syddmentahdistimessa voi esiintyd toimintahdiriéitd tai se voi vaurioitua.
Epéavarmoissa tapauksissa on pyydettava neuvoja tai saatava hyvaksynta aktiivisen implantin valmistajalta.

= Ole erityisen varovainen késitellessasi instrumentteja, joissa on dielekirinen pinnoite. Dielektrisen pinnoitteen vaurioituminen voi aiheuttaa vammoja
potilaalle tai kayttajélle.

= Aloita toimenpide mahdollisimman pienella séhkdkirurgisen tehon asetuksella, koska suuri jannite voi aiheuttaa potilaalle palovammoja.

= Tarkista koottavien laitteiden ja lisdvarusteiden kanssa kaytettévien laitteiden kokoonpano ja toimivuus ennen kayttda, jotta laitteet toimivat oikein.

= Laitteen saa kytked vain generaattorin monopolaariseen liittimeen. Virheellinen kytkent& voi aiheuttaa laitteen tahattoman aktivoitumisen tai muita
vaaratilanteita.

= Instrumentin kanssa on kaytettdva monopolaarisia sdhkdkirurgisia generaattoreita, joissa on neutraalielektrodin virran valvonta.

= Aseta sopiva neutraalielektrodi potilaaseen generaattorin valmistajan suositusten mukaisesti.

= Neutraalielektrodin koko pinnan on oltava tiukasti potilaan kehoa vasten, ja elektrodin on oltava mahdollisimman lahelld leikkausaluetta.

= Potilas ei saa koskettaa maadoitettuja metalliosia tai osia, joilla on havaittavissa oleva kapasitanssi maan suhteen (esimerkiksi leikkauspdytéa ja telineita).
Antistaattisten lakanoiden kéyttd on suositeltavaa tédssé tapauksessa.

= |hokosketus potilaan eri kehon osien valilla (esimerkiksi kasivarsien ihon ja keskivartalon ihon valilla) on estettava esimerkiksi kuivan sideharson avulla.

= Havitd instrumentti Creutzfeldt-Jakobin taudille epdillyn altistumisen jélkeen; Integra-instrumentteja ei ole validoitu kestdméaan prionien havittdmiseksi
suositeltua kemiallista késittelyé ja kuumennusta.

VAROTOIMET

= Al k&yta hankaavia puhdistusvélineitd, kuten kovaa harjaa.

= Tarkista silmamaaraisesti, etta instrumentin ja kaapelin séhkderistys on hyvassa kunnossa.

= QOle erityisen varovainen, kun késittelet ja puhdistat instrumentteja, joissa on teravia karkia tai reunoja.

= Sahkokirurgisten laitteiden kanssa on suositeltavaa kayttdd vain kokonaan muovista tai metallista valmistettuja troakaareja, jotta leikkausalueiden
palovammat véltetaan.

= Suosittelemme MICROFRANCE®-troakaarien kayttoa.

= Herkkid instrumentteja on késiteltava erittéin varovasti vaurioitumisen valttamiseksi.

= Kayta saksia koagulaatioon tai leikkaukseen mahdollisimman vahan terien sdastamiseksi.

HAITTATAPAHTUMAT

Sahkoa johtavien esineiden (kuten troakaarikanyyleiden) lapi virrannut séhkdvirta saattaa johtaa potilaan tai laékarin paikallisiin palovammoihin. Sahkévirtaa
saattaa muodostua sahkda johtavissa esineissé suorasta kosketuksesta aktiivisen elektrodin kanssa tai aktiivisesta apulaitteesta (elektrodista tai kaapelista),
joka on sahkdé johtavan esineen laheisyydessé.

KAYTTOOHJEET

= Instrumentti on tarkoitettu kaytettavaksi standardien IEC 60601-2-2 ja/tai AAMI HF-18 vaatimukset tayttavien sahkokirurgisten generaattorien ja kaapelien
kanssa ja neutraalielekirodin (REM) kanssa.

= Kestokayttdiset instrumentit on puhdistettava ja steriloitava ennen ensimmaisté kayttokertaa ja ennen jokaista seuraavaa kayttdkertaa.

= Leikkausryhmén vastuulla on valita tarkoituksenmukaiset instrumentit kuhunkin toimenpiteeseen.

= Varmista, ettd sahkokirurgisen generaattorin virransy6tté on katkaistu tai valmiustilassa ja kytke laitteen kaapeli aina sahkékirurgisen generaattorin
monopolaariseen litAntaan. Varmista, etta litinnastat kiinnittyvat kunnolla generaattorin liitantaan.

= Sijoita sahkokirurgiset kaapelit niin, ettd ne eivat kosketa potilasta, kayttajaa tai muita kaapeleita.

= Aloita toimenpiteet mahdollisimman pienelld sahkokirurgisen tehon asetuksella. Suurenna tehoa hitaasti, kunnes haluttu koagulaatiovaikutus saadaan
aikaan. Tama menettely vahentaa seuraavien ongelmien mahdollisuutta: a) kapasitiivinen kytkenta, b) eristevauriot, c) suuren jannitteen aiheuttamat potilaan
palovammat.

= Jos instrumentin |aht6éteho vaikuttaa heikolta normaaleilla toiminta-asetuksilla, tarkista litAnnat, kaapelit, generaattori ja instrumentti ennen suuremman
l&htétehon valitsemista.

= Tyénna instrumentit troakaareihin ja veda ne ulos varovasti. Sulje instrumenttien leuat tydntaessasi niité troakaarikanyylien Iapi.

= Jos instrumentissa on imutoiminto, instrumentin tukkinut kudos on suositeltavaa siirtda syrjaan ja/tai poistaa mandriinin avulla.

= Valta pitk&a aktivointia. Kun instrumentti aktivoidaan useita kertoja lyhytaikaisesti, ympéardiva kudos ei kuumene.

Kestokayttdisten instrumenttien HUOLTO-OHJEET (ISO 17664)

Sovellettaessa kuivumisaikoja Integrain instrumenttitarjottimiin ja niiden lisdvarusteisiin on mahdollisesti kaytettdva kuivumisaikoja, jotka ovat tavanomaisten
terveydenhuollossa kéytettavien esityhjidparametrien ulkopuolella. Nyky&an suositeltavat kuivumisajat voivat ulottua normaalista 15

minuutista pidennettyyn 40 minuutin kuivumisaikaan. Tamé& on erityisen tarkedd polymeeripohjaisten (muovisten) instrumenttitarjottimien yhteydessa.
Kayttajalla on oltava riittdvat mahdollisuudet varmistaa kuivumisaika, esimerkiksi mahdollisuus siimamaaraiseen tarkastukseen.

Vaarat/varotoimet Vérjaymien valttdmiseksi naiden instrumenttien huollossa on kaytettivéa tislattua tai demineralisoitua vetta ja neutraalia
puhdistusainetta. Ala liota instrumentteja kylmassa glutaarialdehydi-, kloori- tai ammoniumliuoksessa &laka kayta
kuumailmasterilointia, silld nAma menetelmét saattavat vahingoittaa instrumenttien pintaa.

OHJEET

1) Uuden instrumentin Tama tuote toimitetaan steriloimattomana. Se on puhdistettava ja steriloitava ennen ensimmaista kayttdkertaa ja ennen

kayttéonotto jokaista seuraavaa kayttOkertaa. Kuljetuksen aikana kaytetyt suoja-/silikonitulpat on poistettava ennen puhdistus- ja
sterilointitoimenpiteita.

2) Valmistelu kayton Instrumentit on hyvéa kasitelld mahdollisimman pian kaytdn jalkeen. Huuhtele instrumentti tislatulla tai demineralisoidulla

yhteydesséa vedelld heti k&ytdn jélkeen. Pida instrumentti kosteana (peité se esimerkiksi méréll4 liinalla tai kostuta vesijohtovedella — &l&

kayta keittosuolaliuosta) kaytén jalkeen ja ennen dekontaminointia, puhdistusta ja sterilointia, jotta se puhdistuu
asianmukaisesti. Puhdistusaukolla ja/tai imuletkulla varustetut instrumentit on huuhdeltava pH-neutraalilla entsymaattisella
puhdistusaineella ja sen jalkeen vesijohtovedella.

NT 061 H—2015/09 23 /47



3) Valmistelu ennen Pura koottava instrumentti ennen puhdistusta. Irrota puhdistusaukon suojus, jos sellainen on. Jos instrumentissa on luumen
puhdistusta tai puhdistusaukko, ruiskuta puhdistusliuosta instrumentin 18pi huuhteluruiskulla. Jos puhdistat imuletkua, jossa on
imuohjausaukko, aseta késineella peitetty sormi ohjausaukon pé&alle ja huuhtele letku. Avaa nivelletyt instrumentit ennen
liotusta. Aseta instrumentit liotusveteen niin, ettd ne eivat kosketa toisiaan. Huomautus: Instrumentit tulee huuhdella
dekontaminoinnin ja puhdistuksen valissd juoksevalla vedelld, jotta dekontaminointi- ja puhdistusliuos eivat paase
reagoimaan kesken&an.

4) Puhdistus, desinfiointi | Koneellinen puhdistus: Kaikki tarjottimet on huuhdeltava huolellisesti vesijohtovedelld ennen niiden asettamista
ja kuivaus automaattipesuriin. Poista instrumentit ja laitteet instrumenttitarjottimilta ennen niiden asettamista pesukoreihin. Noudata
laitteiden asettelussa pesurin/ desinfiointilaitteen valmistajan antamia suosituksia. Kaytd pesurin/desinfiointilaitteen tai
puhdistusaineen valmistajan suosittelemaa pH-neutraalia puhdistusainetta. Naiden tuotteiden tehokkaaseen puhdistukseen
on validoitu automaattisen pesurin/desinfiointilaitteen jakso, joka koostuu seuraavista:

Vaihe Kiertoaika Veden lampétila Puhdistusainetyyppi

Esipesu 1 3 minuuttia kylma vesijohtovesi -

Entsyymipesu |5 minuuttia kuuma vesijohtovesi pH-neutraali entsymaattinen puhdistusaine
Pesu 1 5 minuuttia 66 C (asetusarvo) pH-neutraali puhdistusaine

Huuhtelu 1 3 minuuttia kuuma vesijohtovesi -

Tarkista instrumentit huolellisesti likaja&dmien varalta.

Manuaalinen puhdistus: Liota instrumentteja haaleassa (alle 43 <€) ja miedossa (pH 7,0-8,5) entsymaattisessa
puhdistusaineessa ja deionisoidussa vedessa vahintddn 2 minuuttia. Jos instrumentissa on luumen tai puhdistusaukko,
ruiskuta puhdistusliuosta instrumentin I&pi huuhteluruiskulla ja anna sen liota vahintdén 2 minuuttia. Poista orgaaniset aineet
puhdistusaineeseen upotetuista instrumenteista pehmeélla valine-harjalla. Huuhtele instrumentit deionisoidulla vedelld ja
puhdista niitd ultradanipesurilla haaleassa (alle 43 ) ja miedossa (pH 7,0-8,5) puhdistusaineessa ja deionisoidussa
vedessa 10 minuuttia. Huuhtele instrumentit huolellisesti deionisoidulla vedelld ja huuhtele puhdistusliuos luumeneista ja
puhdistusaukoista ruiskun avulla. Jatka puhdistusta néin, kunnes instrumentissa ei ole nékyvaa likaa. Kuivaa instrumentti
paineilmalla tai pyyhi se kuivaksi nukkaamattomalla liinalla. Tarkasta, etteivat instrumentit ole syépyneet eivatké kuluneet.
Poista ne tarvittaessa kaytéstd. Huomautus: Kun kéytat ultraddnipesuria tai suihkupesukonetta, noudata valmistajan
suosituksia varsinkin asettaessasi instrumentteja pesukoneeseen tai jos instrumenteissa on nivellitoksia. Huomautus:
Lisaksi voidaan kayttda muita puhdistusmenetelmid, kuten esiliotusta 3-prosenttisessa vetyperoksidissa.

5) Huolto, tarkastus ja Varmista, ettd instrumentti on puhdas ja toimii. Jos havaitset likaa, puhdista instrumentti uudestaan, ja jos instrumentissa on
testaus vaurioita, poista se kaytdsta. Tarkasta instrumentin osat vaurioiden varalta. Jos havaitset vaurioita, ala kayta instrumenttia,
ennen kuin se on korjattu. Voitele likkuvaosaiset instrumentit kevyesti puhdistuksen jalkeen. Kéyta steriloitaville
instrumenteille tarkoitettua voiteluainetta, kuten vesiliukoista instrumentti-voidetta. Ald kyté silikonisuihketta.

6) Pakkaus Tavallisia sterilointipakkauksia voidaan kayttaa. Yhdysvalloissa on kaytettdva FDA:n hyvéksymaa kirurgista pakkausta.
Instrumenttisarjat: Instrumentit voidaan asettaa niille tarkoitetuille instrumenttitarjottimille tai yleiskayttdisille
sterilointitarjottimille. Varmista, ettd leikkaavat reunat on suojattu. Kaéri tarjottimet sopivalla tavalla.

7) Sterilointi Alla esitettyja sterilointiparametreja tulee kaytta& kokonaan purettujen laitteiden sterilointiin, jos purkaminen on mahdollista.
(annetut Iampétilat ja ajat Al& sekoita eri metalleista valmistettuja instrumentteja keskendan steriloinnin aikana, jotta elektrolyyttinen hapettuminen
ovat minimivaatimuksia) véltetdan. Jos instrumentissa on salpa tai kisko, lukitse se ensimmaiseen loveen. Aseta instrumentit sterilointiastioihin, joissa

on rei'itys pohjassa ja kannessa, seka telineille, joita kdytetdadn mikrokirurgiassa. Valitse jokin alla olevan taulukon sykleisté.
Kaikki hoyrysterilointisyklit on validoitu pakatuilla instrumenteilla, ja instrumentit voidaan steriloida pakattuina tai
pakkaamattomina. Héyrysterilointi on ainoa néille laitteille validoitu sterilointimenetelma.

Vain instrumentit Vain instrumentit tai Instrumentit instrumenttitarjottimilla
Sykli Painovoima Painovoima Esityhjié Esityhjié Esityhjié
(Ranska/WHO) (Iso-Britannia)
Lampétila 121 C 132 C 132 C 134 C 134 T
Aika 30 min 10 min 4 min 18 min 3 min

Kuivaus:

Vain instrumentit ja alumiiniset / ruostumattomasta teréksesta valmistetut instrumenttitarjottimet: 15-30 minuuttia ja
kuivuuden silmdmaarainen tarkastaminen.

Polymeeripohjaiset (muoviset) instrumenttitarjottimet: véhintddn 40 minuutin kuivausaika ja kuivuuden siimamaarainen
tarkastaminen.

8) Sailytys Sailyta instrumentit puhtaassa ja kuivassa paikassa.

9) Havitys Instrumentit taytyy havittdd sovellettavien paikallisten sdanndsten mukaisesti.

Valmistaja on validoinut edelld annetut ohjeet ja todennut, ettd niitd noudattamalla tuote VOIDAAN kasitella uudelleen kaytettédvaksi. Ohjeet eivat koske
kertakayttoisia laitteita tai kertakayttoisia lisdvarusteita, jotka on havitettdva kaytén jalkeen soveltuvien paikallisten maaraysten mukaisesti. Viime kadesséa on
kuitenkin valinehuollosta vastaavien henkildiden vastuulla, ettéd laitteiden késittelyyn kéytetdan validoituja laitteita toivotun tuloksen saavuttamiseksi. Tama
edellyttda tavallisesti kasittelyn validointia ja rutiininomaista valvontaa. Joillakin laitteilla on erityiset kokoamisohjeet. Katso lisdohjeet laitteiden mukana
toimitetuista kokoamis-ohjeista.

Kaikki validoinnit on tehty seuraavan standardin mukaisesti: AAMI TIR12 (Designing, testing, and labeling reusable medical devices for reprocessing in health
care facilities: A guide for medical device manufacturers).

PALAUTUKSET

Ota yhteyttd Integra -asiakaspalveluun ja pyyda tuotteelle palautusvaltuutusnumero (Return Goods Authorization- eli RGA-numero), ennen kuin lahetat
tuotteen takaisin Integraille. RGA-numero on merkittdva selvasti palautettavan pakkauksen paélle ja kaikkiin palautusta koskeviin asiakirjoihin. Kaikki
palautettavat tuotteet on desinfioitava ja puhdistettava ennen palauttamista, ja ne on pakattava huolellisesti suojamateriaaliin. Merkitse alkuperaisen laskun
numero tai tilausnumero palautusasiakirjoihin, jotta tiedot voidaan helposti tarkistaa.

RAJOITETTU TAKUU

A. Tama RAJOITETTU TAKUU takaa Integra -tuotteen (jaljempéna "tuote”) ostajalle, etta jos tuote ei toimi Integra -yrityksen ilmoittamien tietojen mukaisesti
taman RAJOITETUN TAKUUN voimassaoloaikana (yksi vuosi uuden tuotteen toimituspaivasta), Integra korvaa, korjaa tai hyvittdd (summa vastaa tuotteen
ikaa) tuotteen tai sen osan.

Tama RAJOITETTU TAKUU koskee ainoastaan asiakasta, joka ostaa tuotteen suoraan Integra -yritykseltd tai sen tytaryhtiolta, valtuutetulta jakelijalta tai
edustajalta.

B. RAJOITETTU TAKUU on voimassa vain, jos seuraavat ehdot tayttyvat:

(1) Tuote on kaytettava viimeistdan viimeisena kayttdpaivana, jos sellainen on maaritetty.

(2) Tuotetta on kaytettdvad merkintdjen mukaisesti, eikd siihen saa tehdd muutoksia, eika sitd saa kéyttdd vaarin, kohdella kaltoin, altistaa vahingoille tai
kasitella ohjeiden vastaisesti.
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(3) Havaitusta viasta on ilmoitettava Integra -yritykselle kirjallisesti kolmenkymmenen (30) paivan kuluessa.

(4) Tuote on palautettava Integra -yritykselle kolmenkymmenen (30) paivan kuluessa siitd, kun kohdan (3) mukainen ilmoitus on vastaanotettu.

(5) Integra tutkii tuotteen ja maarittéa, etta: (i) tuotetta ei ole huoltanut tai muokannut muu kuin Integra -yrityksen tai valtuutetun edustajan osoittama henkild,
(ii) tuotetta ei ole k&ytetty muuten kuin normaaliin kayttétarkoitukseen ja (iii) tuotteelle on tehty kuvatut sa&nnélliset yllapito- ja huoltotoimet.

C. Tamé& RAJOITETTU TAKUU kattaa pelkdstéddn ndmé nimenomaiset ehdot. TAMA RAJOITETTU TAKUU KORVAA KAIKKI MUUT NIMENOMAISET TAI
KONKLUDENTTISET TAKUUT, NIIN LAKISAATEISET KUIN MUUTKIN, MUKAAN LUKIEN KAIKKI MYYNTIKELPOISUUTTA TAI TIETTYYN
TARKOITUKSEEN SOVELTUVUUTTA KOSKEVAT KONKLUDENTTISET TAKUUT. Integra ei ole missaan tapauksessa vastuussa mistaadn valillisista,
satunnaisista, oletettavista tai muista senkaltaisista vahingoista, jotka johtuvat tuotteen puutteesta, viasta tai toimintahairiésta, riippumatta siité, perustuuko
tallainen vahingonkorvausvaade takuuseen, sopimukseen, laiminlydnteihin tai muuhun.

D. Edella kuvattuja poikkeuksia ja rajoituksia ei ole tarkoitettu sovellettavan lain pakollisten maardysten vastaisiksi, eika niita pida sellaisiksi tulkita. Kuluttajat
saattavat hyotya kulutushyddykkeiden myyntia koskevien lakien alaisista lakisdateisista takuuoikeuksista. Jos jokin tdméan RAJOITETUN TAKUUN osa tai
ehto on jonkin toimivaltaisen tuomioistuimen mukaan laiton, toimeenpanokelvoton tai ristiriidassa sovellettavan lain kanssa, se ei vaikuta RAJOITETUN
TAKUUN muihin osiin, ja kaikkia oikeuksia ja velvollisuuksia tulkitaan ja toimeenpannaan siten kuin tdssé RAJOITETUSSA TAKUUSSA ei olisi kyseista
mitatdityd osaa tai ehtoa.

SV Svenska / Produktinformation och instruktioner

BESKRIVNING AV INSTRUMENTEN

Monopolara elektrokirurgiska instrument finns i olika konfigurationer fér anvéndning i laparoskopisk och &ppen kirurgi enligt indikationerna fér de kirurgiska
teknikerna. Elektrisk isolering anvénds pa valda delar av instrumentet och en kontakt medfdlier for att ansluta instrumentet till olika monopoléra
elektrokirurgiska generatorer. Dessa enheter ar avsedda att anvindas av kvalificerade kirurger och personal i operationsrum, som ar inférstddda med
hogfrekvent elektrisk strdm och som har adekvat utbildning i de kirurgiska tekniker som ska anvandas. Kirurgen ska genomga relevant forklinisk utbildning,
fére utférande av nya kirurgiska ingrepp, sarskilt avseende insufflerade kaviteter.

MATERIAL
Instrumenten kan besta av féljande biokompatibla material: glas, keramik och titannitrid, rostfritt stal, volfram, varmehardande polymerer (inklusive silikon),
termoplastiska polymerer, sterlingsilver eller férkromad massing.

AVSEDD ANVANDNING
Monopoléra elektrokirurgiska instrument indikeras for laparoskopiska och icke-laparoskopiska ingrepp dar lakaren beddémer att hdgfrekvent elektrisk strém ar
lamplig for att avlagsna vavnad och/eller kontrollera blédning.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
De elektrokirurgiska instrumenten &r avsedda for att ta bort vavnad och/eller kontrollera blédning.

KONTRAINDIKATIONER
Inga k&nda.

SAKERHET
Innan varje anvandning maste de yttre ytorna pa de delar som ska f6ras in i patienten kontrolleras sa att det inte finns skrovliga ytor, vassa kanter eller
utskjutande delar som kan utgdra sékerhetsrisker.

VARNINGAR

= Den hdogsta tilldelade utspanningen som kan anvandas pa monopolédra hdgfrekventa elektrokirurgiska tillbehdr har ett effektivvarde av 589 Vrms [833 V
toppspéanning] med undantag for sarskilda instruktioner som har etsats pa instrumentet och/eller pa specifika medfdljande bilagor. Sadana
toppspanningsvarden kan uppnas i vissa funktionslagen pa en del elektrokirurgiska generatorer. Kontrollera detta med tillverkaren av den elektrokirurgiska
generatorn och/eller 1as den tekniska dokumentationen som medféljer den elektrokirurgiska generatorn.

= Dessa instrument far inte anvandas fér andra syften an for det avsedda anvandningsomradet.

= Instrumentet far inte bdjas, tas isar eller utsattas for stor kraft, eftersom det da kan brista eller upphéra att fungera vilket eventuellt kan skada patienten eller
anvandaren.

= Anvand lamplig personlig skyddsutrustning nar kontaminerade instrument hanteras.

= Uppsugningsslangen far inte férlangas nar monopolar energi anvands tillsammans med enheter som innebar sugning, eftersom oavsiktliga brannskador kan
uppsta.

= Sakerstéll att den vavnad som ska koaguleras halls fast i kaftarna innan monopolar energi anvands, sa att inte védvnaden skadas.

= Aktivera inte det elektrokirurgiska instrumentet i narvaro av lattantéandliga anestetika. Brand kan uppsta om denna typ av instrument anvands i syreberikade
miljder med syrgas eller dikvaveoxid (lustgas, N20), inklusive i intubationrér (luftvdgsbrand) och i de syrekoncentrationer som férekommer under
operationslakan. Las igenom sakerhetsféreskrifterna innan instrumentet anvands.

= Icke brandfarliga rengéringsmedel bdr anvandas vid rengdring och desinfektion nar det &r mojligt. Om lattanténdliga rengdringsmedel anvénds vid rengéring
och desinfektion bdr de tilldtas avdunsta innan hogfrekvent kirurgi pabdrjas. Lattantédndliga I6sningar kan samlas under patientens kropp,
| kroppsférdjupningar som naveln eller i kroppsdppningar som vaginan. Alla vatskor som ansamlas pa sadana stallen maste torkas bort innan instrumentet
anvands. Uppmarksamhet bor gnas at faran med antandning av endogena gaser.

= Vissa material, t.ex. bomull eller gasbindor kan, néar de &r mattade med syrgas antandas av de gnistor som férkommer vid normal anvéndning av enheten.

= Placera inte instrumentet pa patienten nar det inte ar i bruk. Placera enheten i ett isoleringshdlster eller pa en torr, ren, vl synlig, icke ledande yta for att
forhindra oavsiktliga elektriska skador.

= Forsok inte att modifiera instrumentet. Forsok inte att reparera den elektriska isoleringen.

= Instrumentet far inte vidréras under det kirurgiska ingreppet eftersom det kan orsaka brannskador pa patient och lakare.

= Undvik lesioner i andra omraden genom att endast aktivera generatorn nar det kirurgiska omradet och den distala &nden av tangen ar tydligt synliga.

= |aktta yttersta forsiktighet under koagulering av langa, tunna vévnader, t.ex. adhesioner. Dessa vavnader kan Overfora elektrokirurgisk strom till ej synliga
eller avliagsna stéllen. | sddant fall kan bipolar teknik anvéndas for att undvika vavnadsskador.

= Kontrollera att troakarkanyler, om sadana anvdnds med enheten, inte har nagra vassa kanter som kan skada instrumentets elektriska isolering. Vid
anvandning av en troakarkanyl maste enhetens operativa ande 16pa helt igenom troakarkanylen for att enheten ska kunna fungera korrekt och effektivt.

= Lokala brannskador pa patient, lakare eller annan personal kan uppsta pa grund av strdmvégar genom ledande féremal sasom metallinstrument och
endoskop. Ledande féremal som kommer i kontakt med det aktiva kauteriseringsomréadet kan orsaka odnskad uppvarmning av vavnaden och brénnskador.

= Temperaturen i instrumentets aktiva kauteriseringsomrade kan vara sa hdg efter anvéndning att patient, lakare eller annan personal branner sig aven néar
strdommen ar franslagen.

= Skador i andra omraden kan uppsta i 6vervakningsomradet for EMG-nalelektroder.

= Elektrokirurgiska enheter kan orsaka elektromagnetiska stdrningar p& andra enheter i operationssalen.

= Undvik bréannskador i andra omraden genom att sakerstélla att gangjarn, handtag och proximala oisolerade delar pa elektrokirurgiska instrument inte av
misstag kommer i kontakt med patienten.

= For patienter med pacemaker eller andra aktiva implantat finns en mgjlig fara eftersom pacemakern kan skadas eller funktionen stéras. | handelse av
oklarheter bor tillverkaren av den aktiva enheten kontaktas.
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= Stor forsiktighet maste tillAmpas vid hantering av instrument med en dielektrisk beldggning. Skador pa den dielektriska belaggningen kan resultera i skada
pa patient/anvandare.

= Inled ingreppet med lagsta mojliga strominstéllning for elektrokirurgi for att minska risken for brannskador pa patienten vid héga spanningar.

= Séakerstéll att demonterbara enheter och enheter med tillbehdr fungerar korrekt genom att kontrollera monteringen och funktionen hos enhetens alla delar
fére anvandning.

= Anslut enheten endast till det monopoléara uttaget pa generatorn. Felaktig anslutning kan medféra oavsiktlig aktivering eller andra potentiellt farliga
forhallanden.

= Enheten kréver anvandning av monopolara elektrokirurgiska generatorer i vilka returelektroddvervakning férekommer.

= Anvand lamplig returelektrod for patienten enligt tillverkarens rekommendationer for respektive generator.

= Hela ytan pa den neutrala elektroden bor fastas sékert pa patientens kropp och sa nara det kirurgiska omradet som magjligt.

= Patienten far inte vara i kontakt med jordande metallféremal eller delar som tydligt &r i kontakt med marken (t.ex. operationsbord, stativ etc.). Antistatiska
skyddsomslag rekommenderas i sddana fall.

= Direktkontakt mellan tva hudytor pa patienten (t.ex. kontakt mellan patientens armar och kropp) maste undvikas genom att de separeras med en torr
gasbinda.

= Kassera instrument efter misstankt exponering fér Creutzfeldt-Jakobs sjukdom (CJD). Integra-instrument har inte validerats for att motsta de kemiska och
temperaturmassiga exponeringarna som rekommenderas for att avdéda prioner.

FORSIKTIGHETSATGARDER

= Anvand inte slipande rengdringsprodukter, t.ex. harda borstar etc.

= Kontrollera visuellt att den elektriska isoleringsbelaggningen &r i gott skick pa instrument och kabel.

= Var mycket forsiktig vid hantering och rengdring av instrument med vassa spetsar eller kanter.

= Troakarer helt av plast eller helt av metall bér anvandas tillsammans med elektrokirurgiska instrument for att undvika vérmeskador vid de kirurgiska
ingangsomradena.

= Vi reckommenderar anvandning av troakarer fran MICROFRANCE®.

= Kéansliga instrument maste hanteras med stor forsiktighet for att skador ska undvikas.

= Begransa koagulering/kapning med sax s& mycket som mgjligt for att skydda bladen.

OGYNNSAMMA HANDELSER

Lokala brannskador hos patienten eller lakaren kan uppsta fran elektrisk strdm som leds genom konduktiva féremal (t.ex. trokarkanyler). Elektrisk strom kan
genereras i konduktiva fédremal genom direkt kontakt med den aktiva elektrodpolen eller genom att det aktiva tillbehoret (elektrodpol eller kabel) finns i direkt
anslutning till det konduktiva féremalet.

BRUKSANVISNING

= Detta instrument &r avsett fér anvandning tillsammans med elektrokirurgiska generatorer och -kablar som uppfyller kraven i IEC60601-2-2 och/eller AAMI
HF-18 vid anvéandning av en neutral elekirod (REM).

= Ateranvandbara instrument maste rengdras och steriliseras innan férsta anvandningstillfallet och innan varje ateranvandning.

= Det dligger lakarlaget att vélja lampliga instrument i varje enskilt fall.

= Kontrollera att den elektrokirurgiska generatorn ar i Iaget OFF (av) eller STANDBY (beredskap) och anslut endast enhetens kabel till det monopolara uttaget
pa den elektrokirurgiska generatorn och kontrollera att alla anslutningsstift sitter ordentligt i generatoruttaget.

= Placera elektrokirurgiska kablar pa ett sddant sétt att de inte kommer i kontakt med patient, anvéndare eller andra kablar.

= Inled proceduren med lagsta mdjliga strominstalining for elektrokirurgi. Oka instéliningen langsamt tills 6nskad koaguleringseffekt uppnas. Detta
forfaringssatt minskar risken for féljande problem: a) kapacitiv koppling, b) skador pa isolering, c) 6kad risk for brannskador pa patienten vid héga spanningar.
= Om uteffekten verkar svag vid normala funktionsinstaliningar ska anslutningar, kablar, generator och instrumentet forst kontrolleras innan en hégre uteffekt
véljs.

= Var forsiktig nar instrumenten fors in eller dras ut fran troakarerna. Stang kéaftarna pa instrumenten vid inféring i troakarkanyler.

= Vid anvandning av instrument som omfattar sugning rekommenderas en kirurgisk sond fér rensning och/eller avidgsnande av blockerande vavnad.

= Undvik alltfér lang aktivering. Med flera korta aktiveringar férblir den omgivande vavnaden sval.

FORBEREDELSER INFOR ATERANVANDNING av ateranvindbara instrument (ENLIGT 1ISO17664)

Vid tilldmpning av torktider for Integra instrumentbrickor och deras tillbehér, kan torktider utéver de som finns i standardparametrarna for férvakuum kravas.
De nuvarande rekommenderade torktiderna kan stracka sig fran standard 15 minuter till en en forlangd tid pa 40 minuter. Detta &r sarskilt viktigt for
instrumentbrickor som &r polymerbaserade (plast). Anvandaren ska ha lampliga satt att verifiera torktiden, sdsom visuell inspection.

Varningar/forsiktighet
satgarder

Undvik missférgningar genom att anvanda destillerat eller avmineraliserat vatten och ett neutralt rengéringsmedel nar dessa
instrument forbereds infor ateranvandning. Kall blétlaggning i glutaraldehyd-, klor- eller ammoniumldsningar eller torr
varmesterilisering rekommenderas inte eftersom instrumentets yta kan skadas.

INSTRUKTIONER

1) Forberedelser av ett
nytt instrument

Denna produkt levereras osteril och maste rengdras och steriliseras fére den férsta anvandningen och innan varje
ateranvandning. Skyddslocken av silikon som anvénds under leverans méaste avldgsnas innan rengdring och sterilisering.

2) Forberedelser vid
anvéandning

Instrumenten bor forberedas sa snart som méjligt efter anvandning. Skdlj instrumentet i destillerat eller avmineraliserat vatten
omedelbart efter anvandning. Hall instrumentet fuktigt (t.ex. genom att tédcka éver det med en vat duk eller genomdrank det med
kranvatten — anvand inte koksaltldsning) efter anvandning och fére dekontaminering, rengdring och sterilisering sa att en
tillfredstallande rengdring sakerstalls. Instrument med rengéringsportar och/eller sugrér ska spolas med enzymatiskt
rengdringsmedel, och sedan skéljas med kranvatten.

3) Férberedelser infor
rengoring

Ta helt isér instrument som &r utformade i moduler for effektiv rengdring. Ta bort eventuella lock vid rengéringsporten, om
tillAmpligt. Foér instrument med lumen och instrument som &r férsedda med rengéringsportar ska rengdringslésning injiceras
genom instrumentet med en spolningsspruta. Vid rengdring av sugslangar med hél som reglerar sugkraften ska ett finger
placeras &ver halet nar slangen spolas igenom (anvand handskar). Oppna bdjliga instrument innan de placeras i
blétlaggningsldsningen. Placera instrumenten sa att de inte ror vid varandra. Observera: Skéljning under rinnande vatten &r
mycket viktigt mellan dekontaminering och rengdring for att undvika risker fér reaktion mellan de bada Iésningarna.

4) Rengéring,
desinfektion och
torkning

Rengéring: automatiserad: Alla brickor ska skéljas grundligt med kranvatten innan de placeras i den automatiska
diskmaskinen. Avlagsna instrument och utrustning fran eventuella instrumentbrickor innan de placeras i diskmaskinens korgar.
Placera enheterna enligt rekommendationer fran diskmaskinens/desinfektionsapparatens tillverkare. Anvand ett rengdringsmedel
med neutralt pH-vérde som rekommenderas av diskmaskinens/ desinfektionsapparatens eller rengéringsmedlets tillverkare. Efter
utvardering har dessa produkter befunnits bli effektivt rengjorda genom en automatiserad disk-/desinfektionscykel bestaende av

féljande:
Fas Ater- cirkulationstid Vatten- temperatur Typ av reng6ringsmedel
Fordisk 1 3 minuter Kallt kranvatten Ej relevant
Enzymdisk 5 minuter Varmt kranvatten Enzym- rengéringsmedel med neutralt
nll
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Disk 1 5 minuter Borvarde 66 C Rengérings-medel me d neutralt pH

Skéljning 1 3 minuter Varmt kranvatten Ej relevant

Unders6k instrumenten noga sa att det inte finns smutsrester.

Rengoring: manuell: Bl6tlagg i liummet (under 43 <), milt (pH 7,0-8,5) enzymatiskt rengéringsmedel och avjoniserat vatten i minst
tva minuter. For instrument med lumen och instrument som &r férsedda med rengdringsportar ska rengéringslésning injiceras genom
instrumentet med en spolningsspruta och far dra i minst tvd minuter. Anvénd en mjuk instrumentborste och skrubba instrumenten
nedséankta i rengdringsldésning sa att organiska partiklar avidgsnas. Skélj med avjoniserat vatten och rengér sedan med ultraljud i
ljummet (under 43 ) avjoniserat vatten med milt (pH 7,0-8,5) rengéringsmedel i 10 minuter. Skdlj noga med avjoniserat vatten.
Anvand en spruta och skélj noga bort rengdéringsldésningen fran lumen och rengéringsportar. Rengdr pa detta satt tills det inte finns
nagon synlig smuts pa instrumentet. Torka torrt med tryckluft eller med luddfri duk. Undersdk instrumenten for missfargning och
slitage. Avbryt anvandning vid behov. Observera: Fdlj tillverkarens rekommendationer nér ultraljudsrengéring eller diskmaskin
anvands, i synnerhet avseende ledade instrument och placering av instrumenten. Observera: Ytterligare rengéringsmetoder kan
vara motiverade, till exempel férblétning i 3-procentig vateperoxid.

5) Underhall, Kontrollera att instrumentet &r rent och fungerar som det ska. Rengér igen om det finns smuts och sortera bort skadade
inspektion och tester | instrument sa att de inte anvénds. Kontrollera om nagon av delarna ar skadade. Om skador upptacks far instrumentet inte
anvandas foérréan det har reparerats. Efter rengdring ska instrument med rérliga delar smorjas. Anvand ett smérjmedel som ar
avsett for steriliseringsbara instrument, t.ex. vattenldslig instrumentolja. Silikonsprej far inte anvandas.

6) Férpackning Ett vanligt steriliseringsomslag kan anvandas. | USA kravs FDA-godkant kirurgiskt omslag.

Forpackning av set: Instrumenten kan laggas pa specialutformade instrumentbrickor eller vanliga steriliseringsbrickor. Kontrollera
att skdrande kanter skyddas. SI4 in brickorna med l&mplig metod.

7) Sterilisering Steriliseringsparametrarna nedan ska anvéndas for fullstdndigt demonterade enheter nar det &r mdgjligt. Undvik elektrolytisk
(temperaturer och oxidering under steriliseringsprocessen genom att inte blanda instrument av olika metaller. Stang instrument med sparrhakar och
tider avser kuggsténger i det forsta sparet. Placera instrumenten i steriliseringsbehallare med perforeringar 6verst och nederst samt pa stoéd
minimikrav) som t.ex. anvands vid mikrokirurgi. Folj lamplig cykel enligt uppgifterna i nedanstdende tabell. Alla angcykler har validerats med

omslag och instrumenten kan steriliseras med eller utan omslag. Dessa enheter har endast validerats for
angsteriliseringsmetoder.

Endast instrument Endast instrument eller instrument i instrumentbrickor
Cykel Gravitation Gravitation Férvakuum Férvakuum Férvakuum
(Frankrike/WHO) (Storbritannien)
Temperatur 121 C 132 C 132 C 134 C 134 T
Tid 30 min 10 min 4 min 18 min 3 min
Torkning:
Endast instrument och instrumentbrickor av aluminium/rostfritt stal: 15 till 30 minuter och visuell inspektion med avseende pa
torrhetsgrad.
Polymerbaserade (plast) instrumentbrickor: Minst 40 minuters torktid och visuell inspektion med avseende pa torrhetsgrad.
8) Férvaring Fdrvara instrumenten pa en ren och torr plats.
9) Kassering Instrument maste kasseras i enlighet med géllande lokala féreskrifter.

Tillverkaren har bekraftat att det med ovanstaende anvisningar ar MOJLIGT att forbereda produkter for ateranvandning. Anvisningarna géller inte for enheter
eller tillbehor for engangsbruk, vilka maste kasseras efter anvéndning i enlighet med tillampliga lokala foreskrifter. Den person som utfor arbetet ansvarar for
att forberedelserna utférs med validerad utrustning sa att énskade resultat erhalls. Detta kraver normalt validering och rutindvervakning av processen. Vissa
enheter har speciella monteringsanvisningar. Las i s& fall monteringsbilagan som medféljer enheten for ytterligare anvisningar. Alla valideringar har utforts i
enlighet med AAMI TIR12 (Designing, testing, and labeling reusable medical devices for reprocessing in health care facilities: A guide for medical device
manufacturers).

RETURER

Kontakta Integra kundservice for att erhalla ett returnummer (RGA-nr, Return Goods Authorization) innan produkten returneras till Integra. RGA-numret ska
anges tydligt pa utsidan av returférpackningen och anges pa alla dokument som bifogas returen. Alla returnerade produkter ska vara dekontaminerade och
rengjorda och alla produkter ska vara sakert férpackade i skyddsomslag. Ha det ursprungliga fakturanumret eller inkdpsordernumret tillgangligt, eftersom det
underlattar verifiering av garantiinformationen.

BEGRANSAD GARANTI

A. Denna BEGRANSADE GARANTI tillférséakrar kunden som képer en Integra-produkt (kallas hadanefter “Produkten”) att om Produkten skulle sluta fungera i
enlighet med Integras offentliggjorda tekniska data under giltighetstiden for denna BEGRANSADE GARANTI (ett ar réknat fran leveransdatum fér en ny
Produkt) kommer Integra antingen att ersétta, reparera eller ge tillgodohavande (som justerats for att avspegla &ldern pa Produkten) fér Produkten eller nagon
del av den. Denna BEGRANSADE GARANTI galler endast den kdpare som kdpte Produkten direkt fran Integra eller fran dess dotterbolag, auktoriserade
distributor eller representant. }

B. For att kvalificera fér denna BEGRANSADE GARANTI maste féljande villkor vara uppfylida:

(1) Produkten maste anvéndas pa eller fére dess “Bast fore™ eller “Anvands fore”-datum, om sa ar tillampligt.

(2) Produkten maste anvandas i enlighet med dess marktext och far inte ha andrats eller utsatts fér missbruk, vanskétsel, olyckor eller felaktig hantering.

(3) Integra maste meddelas skriftligt inom trettio (30) dagar efter att en defekt upptackts.

(4) Produkten maste ha returnerats till Integra inom trettio (30) dagar raknat fran nér Integra mottog meddelande enligt (3) ovan.

(5) Nar Integra undersokt Produkten ska Integra ha faststallt att: (i) Produkten inte reparerats eller &ndrats av nagon annan an Integra eller dess auktoriserade
representant, (i) Produkten inte anvénts under andra férhallanden &n normalt bruk och (iii) féreskrivet regelbundet underhdll och service har utforts pa
Produkten.

C. Denna BEGRANSADE GARANTI &r begransad till sina uttryckliga villkor. DENNA BEGRANSADE GARANTI ERSATTER ALLA ANDRA GARANTIER,
UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA VARE SIG DE AR LAGSTADGADE ELLER AV ANNAN TYP, INKLUSIVE EVENTUELL UNDERFORSTADD
GARANTI OM SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR VISST SYFTE. Under inga omstandigheter ska Integra vara ansvarigt fér eventuella féljdskador,
tillfélliga skador, framtida skador eller andra liknande skador som uppstar pa grund av defekt, driftstérningar eller funktionsfel hos Produkten, oberoende av
om sadana ansprék pa skadeerséttning &r baserat pa garanti, kontrakt, férsumlighet eller nagot annat.

D. Ovan angiven FRISKRIVNING FRAN ANSVAR ar inte avsedd att sta i strid med tvingande regler i tillamplig lag, och de skall inte heller tolkas sa.
Anvéndare kan ha réttigheter enligt lagstadgade garantiregler i lagstiftning som reglerar férséljning av konsumentprodukter. Om behérig domstol faststéller att
négon del eller nagot villkor i denna BEGRANSADE GARANTI &r olaglig, inte kan verkstéllas eller &r i strid med géllande lag, kommer det inte att paverka
giltigheten hos &vriga delar av denna BEGRANSADE GARANTI och alla réattigheter och skyldigheter ska tolkas och verkstéllas som om denna
BEGRANSADE GARANTI inte innehdll den sarskilda del eller det sarskilda villkor som faststéallts vara ogiltigt.

PT Portugués / Informacé6es do produto e instrucoes

DESCRIGAO DOS DISPOSITIVOS

NT 061 H—2015/09 27 /47



Instrumentos electrocirdrgicos monopolares estio disponiveis em diferentes configuragées para serem usados em cirurgias abertas e laparoscopicas,
conforme indicado pelas técnicas cirdrgicas. E aplicado isolamento eléctrico a partes seleccionadas do instrumento, sendo fornecido um conector para ligar o
dispositivo a uma variedade de geradores electrocirlrgicos unipolares actualmente disponiveis. Estes dispositivos destinam-se a ser utilizados por médicos
qualificados e por pessoal do bloco operatério familiarizado com a corrente eléctrica de alta frequéncia e que tenham recebido formagédo adequada
relativamente as técnicas cirlrgicas que deverdo ser empregues. Os médicos deverdo consultar as instrugdes pré-clinicas relevantes antes de tentarem
procedimentos cirlrgicos novos, especialmente aqueles realizados em cavidades insufladas.

MATERIAIS
Os instrumentos sdo fabricados num dos seguintes materiais biocompativeis: vidro, ceramica, nitreto de titanio, ago inoxidavel, tungsténio, polimeros
termoendurecidos (incluindo silicone), polimeros termoplasticos, prata de lei ou latdo cromado.

UTILIZACAO PREVISTA
Instrumentos electrocirirgicos monopolares estdo indicados para procedimentos laparoscopicos e néo laparoscopicos, onde o meédico determina se a
corrente eléctrica de alta frequéncia é apropriada para remover tecido e/ou controlar a hemorragia

INDICAGCOES DE UTILIZACAO
Os instrumentos electrocirdrgicos destinam-se a ser utilizados para remover tecido e/ou controlar hemorragias.

CONTRA-INDICACOES
Nao sao conhecidas.

SEGURANCA
Antes de cada utilizagao, inspeccione a superficie exterior das pecas que se introduzem no doente para se certificar de que nao existem superficies asperas,
arestas afiadas ou saliéncias indesejaveis que possam representar um perigo em termos de seguranga.

AVISOS

= A tensdo maxima de saida atribuida que pode ser aplicada a um acessorio electrocirdrgico unipolar de alta frequéncia é de 589 Vrms [833 Vpico], excepto
para indicagdes especiais gravadas no dispositivo e/ou fornecidas num folheto especifico. Esta tenséo de pico pode ser obtida com determinados modos de
funcionamento de alguns geradores electrocirurgicos. Confirme com o fabricante do gerador electrocirdrgico e/ou consulte a documentagao técnica fornecida
pelo referido fabricante.

= Nao utilize estes instrumentos para outros fins que ndo aqueles a que os mesmos se destinam.

= Nao dobre, desmonte ou force o instrumento, uma vez que pode ocorrer quebra ou falha do instrumento com possiveis lesdes para o doente ou o utilizador.
= Utilize equipamento de protecc¢ao individual adequado ao manipular instrumentos contaminados.

= No caso de dispositivos que incorporam aspiragdo, nao estenda o tubo de aspiragdo durante a aplicagdo de energia unipolar para evitar queimaduras
acidentais.

= De forma a evitar lesdes no tecido, certifique-se de que o tecido que pretende coagular esta bem preso nas mandibulas antes de aplicar energia unipolar.

= Nao ligue o instrumento electrocirirgico na presenga de anestésicos inflamaveis. Podem ocorrer incéndios caso este tipo de instrumento seja usado num
ambiente rico em gases oxidantes como o oxigénio ou o 6xido nitroso (N20), incluindo tubos de intubagdo (queimaduras nas vias respiratorias) e as
concentragdes de oxigénio acumuladas sob os panos cirdrgicos. Antes de utilizar este instrumento, consulte os procedimentos de seguranga.

= Sempre que possivel, devem ser utilizados agentes nao inflamaveis para a limpeza e desinfecgdo. Antes da aplicagao de cirurgia de alta frequéncia, deve
permitir-se que os agentes inflamaveis usados para alimpeza ou desinfecgdo ou usados como solventes de adesivos evaporem. Existe um risco de
acumulagdo de solugdes inflamaveis sob o doente ou em depressdes do corpo como o umbigo ou em cavidades corporais como a vagina. Qualquer fluido
acumulado nestas areas deve ser enxugado antes de utilizar o instrumento. Deve ser chamada a atengéo para o perigo de ignicao de gases endégenos.

= Alguns materiais como, por exemplo, o algoddo ou a gaze, quando saturados com oxigénio, podem incendiar-se com faiscas produzidas durante a
utilizagao normal.

= Nao coloque o dispositivo no doente quando nédo esta a ser utilizado. Coloque o dispositivo num suporte com isolamento ou numa superficie limpa, seca,
bem visivel e ndo condutora, de modo a evitar lesdes eléctricas acidentais.

= Nao tente modificar o dispositivo. Nao tente reparar o isolamento eléctrico.

= Nao “aplique” o instrumento durante o procedimento cirurgico para reduzir o risco de queimaduras no doente ou no médico.

= Para evitar lesdes noutros locais, active apenas o gerador quando o campo cirlrgico e a extremidade distal das pingas estiverem suficientemente visiveis.

= Tenha o maximo cuidado durante a coagulagao do tecido longo e fino, como sejam as adesoes. Estes tecidos podem transportar a corrente electrocirirgica
até locais invisiveis ou remotos. Nesse caso, pode ser preferivel a utilizagao de técnicas bipolares para evitar danos nos tecidos.

= As canulas dos trocartes, caso sejam utilizadas juntamente com o dispositivo, deverdo ser inspeccionadas quanto a presenca de arestas afiadas que
possam danificar o isolamento eléctrico do instrumento. Ao utilizar uma canula do trocarte, a extremidade operativa do dispositivo tem que passar
completamente através da canula do trocarte para que o dispositivo funcione correcta e eficazmente.

= Os percursos da corrente através de elementos condutores, como os instrumentos e endoscépios metalicos, podem causar queimaduras locais no doente,
no médico ou outro membro da equipa médica. O contacto de elementos condutores com a area de electrocauterizagdo activa podera provocar um
aquecimento indesejado do tecido e queimaduras.

= Apés a utilizagao, a temperatura do instrumento na area de electrocauterizagdo activa pode permanecer suficientemente alta para queimar o doente, o
médico ou outra pessoa, mesmo apds a corrente eléctrica ter sido desligada.

= Poderao ocorrer lesdes em locais alternativos ao nivel de uma zona de monitorizagéo dos pdlos de agulha de electromiografia (EMG).

= Os dispositivos electrocirdrgicos poderao causar interferéncia electromagnética com outros dispositivos do bloco operatério.

= Para evitar queimaduras em locais alternativos, certifique-se de que as articulagdes, os manipulos e as partes proximais nao isoladas dos instrumentos
electrocirdrgicos nao entram acidentalmente em contacto com o doente.

= Para os doentes com pacemaker cardiaco ou outros implantes activos, existe um possivel risco porque podem ocorrer interferéncias com a actividade do
pacemaker ou este pode ser danificado. Em caso de divida, deve ser obtido aconselhamento ou aprovagao por parte do fabricante do dispositivo activo.

= Tenha o maximo cuidado ao manusear instrumentos com um revestimento dieléctrico. Os danos no revestimento dieléctrico poderao resultar em lesées no
doente/utilizador.

= Inicie o procedimento com a menor poténcia electrocirirgica possivel para reduzir o risco de queimaduras no doente a altas tensdes.

= De forma a garantir o correcto funcionamento dos dispositivos desmontaveis e dos dispositivos com acessérios, verifique a montagem e a funcionalidade
de todos os elementos do dispositivo antes de o utilizar.

= Ligue o dispositivo apenas ao receptaculo unipolar do gerador. Uma ligacdo incorrecta podera resultar em activagdo acidental ou noutras condigdes
potencialmente perigosas.

= O dispositivo requer a utilizagao de geradores electrocirirgicos unipolares que monitorizam a corrente do pélo de retorno.

= Aplique o poélo de retorno do doente de acordo com as recomendagdes do fabricante do gerador.

= Toda a superficie do pdlo neutro deve estar firmemente ligada ao corpo do doente e o mais proximo possivel do campo cirurgico.

= O doente ndo deve estar em contacto com pegas metalicas com ligagéo a terra nem com pegas com uma capacidade apreciavel em relagéo ao solo (por
exemplo, mesa de operagdes, suportes, etc.). Neste caso, é recomendavel a utilizagao de invélucros antiestatica.

= O contacto entre pele (por exemplo, entre os bragos e o corpo do doente) deve ser evitado, por exemplo, criando uma separagdo com gaze seca.

= Discard instrument after suspected Creutzfeldt-Jakob Disease (CJD) exposure; Integra instruments have not been validated to withstand the chemical and
thermal exposure recommended to eradicate prions.
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PRECAUCOES

= Nao utilize produtos de limpeza abrasivos, tais como escovas rijas, etc.

= Inspeccione visualmente o instrumento e o cabo para se certificar de que o isolamento eléctrico se encontra em bom estado.

= E necessario um cuidado extremo durante 0 manuseamento e a limpeza de instrumentos com pontas ou arestas afiadas.

= Com dispositivos electrocirirgicos, é recomendavel a utilizagao de trocartes fabricados inteiramente em plastico ou metal para evitar lesdes térmicas nas
zonas de acesso cirurgico.

= Recomendamos a utilizagao de trocartes MICROFRANCE®.

= Os instrumentos delicados devem ser manuseados com extremo cuidado para evitar danos.

= Limite tanto quanto possivel a coagulagao/corte com tesouras para preservar as laminas.

ACONTECIMENTOS ADVERSOS

Queimaduras localizadas no paciente ou médico, podem resultar de corrente eléctrica conduzida por objectos condutores (como as canulas de trocartes). A
corrente eléctrica pode ser gerada em objectos condutores por contacto directo com o eléctrodo activo, ou pelo acessério activo (eléctrodo ou cabo) quando
na proximidade do objecto condutor.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

= O instrumento destina-se a ser utilizado com geradores e cabos electrocirirgicos em conformidade com as normas IEC60601-2-2 e/ou AAMI HF-18,
usando um pdlo neutro (REM).

= Os instrumentos reutilizaveis devem ser limpos e esterilizados antes de cada nova utilizagéo, incluindo a primeira.

= E da responsabilidade da equipa cirlrgica seleccionar os instrumentos adequados para cada utilizag&o.

= Certifique-se de que o gerador electrocirdrgico esta desligado ou em modo de espera e ligue o cabo do dispositivo apenas ao receptaculo unipolar do
gerador electrocirlirgico, garantindo que os pinos de ligagdo estao totalmente assentes no receptaculo do gerador.

= Posicione os cabos electrocirtrgicos de forma a evitar o contacto com o doente, com o utilizador ou com outros cabos.

= Inicie os procedimentos com a menor poténcia electrocirirgica possivel. Aumente lentamente a poténcia até obter o efeito de coagulagao pretendido. Esta
pratica reduz a possibilidade de ocorréncia dos seguintes problemas: a) acoplamento capacitivo, b) danos no isolamento, ¢) risco acrescido de queimaduras
no doente a altas tensoées.

= Se a poténcia de saida parecer fraca com as definigoes funcionais normais, verifique as ligagdes, os cabos, o gerador e o instrumento antes de seleccionar
uma poténcia de saida superior.

= Insira e remova cuidadosamente os instrumentos dos trocartes. Feche as mandibulas dos instrumentos durante a passagem através dos trocartes.

= No caso de dispositivos que incorporam aspiragéo, recomenda-se a utilizagdo de um estilete para a eliminagéo e/ou remogcéo de tecido coagulado.

= Evite uma activagéo prolongada. Activagdes multiplas e curtas evitam que o tecido circundante aquega.

INSTRUCOES DE REPROCESSAMENTO para instrumentos reutilizaveis (SEGUNDO A NORMA 1SO17664)

Aquando da aplicagdo dos tempos de secagem em tabuleiros de instrumentos Integra e respectivos acessorios, poderao ser necessarios tempos de
secagem fora dos parametros de pré-vacuo de cuidados de saude padrdo. Os tempos de secagem actualmente recomendados podem variar de um periodo
de tempo padréo de 15 minutos até um periodo de tempo prolongado de 40 minutos. Isto € especialmente importante para tabuleiros de instrumentos a base
de polimeros (plastico). O utilizador deve dispor de meios adequados para verificar o tempo de secagem, como por ex., inspecgao visual.

Avisos/ Para evitar manchas, use agua destilada ou desmineralizada e use um detergente neutro para reprocessar estes

Precaucées instrumentos. Nao mergulhe em solugdes frias de glutaraldeido, cloro ou amonia nem esterilize com calor seco para evitar
danos no acabamento do instrumento.

INSTRUCOES

1) Preparagao de um
instrumento novo

Este produto é fornecido nao esterilizado e tem de ser limpo e esterilizado antes da primeira utilizagdo e de qualquer outra
reutilizagdo. As tampas de protecgao/silicone usadas durante o envio devem ser retiradas antes dos procedimentos de
limpeza e esterilizagdo.

2) Preparagao no local de
utilizacao

Recomenda-se que os instrumentos sejam reprocessados logo que possivel apds arespectiva utilizagdo. Lave o
instrumento imediatamente apds a utilizagdo com agua destilada ou desmineralizada. Mantenha o instrumento humedecido
(por exemplo, cubra com um pano molhado ou saturado com agua da torneira — ndo use soro fisiolégico) apds a utilizagéo e
antes da descontaminagao, limpeza e esterilizagdo para garantir uma limpeza adequada. Os instrumentos com portas de
limpeza e/ou tubos de aspiragdo devem ser irrigados com detergente enzimatico de pH neutro e, em seguida, enxaguados
com agua da torneira.

3) Preparacgao antes da
limpeza

Desmonte completamente os instrumentos de concepgdo modular para uma limpeza mais eficaz. Retire qualquer tampa que
esteja a cobrir a porta de limpeza, se esta existir. Para os instrumentos com limenes e os instrumentos equipados com
portas de limpeza, injecte a solu¢do de limpeza através do instrumento com uma seringa de irrigagdo. Quando limpar tubos
de aspiragdo com orificios de controlo da aspiragédo, coloque um dedo protegido por luva sobre o orificio de controlo para
lavar o interior do tubo. Abra os instrumentos articulados antes de os mergulhar na solugéo de limpeza. Posicione os
instrumentos de modo a que nao toquem uns nos outros. Nota: E essencial a passagem por agua corrente entre a
descontaminagdo e a limpeza para evitar o risco de reac¢ao entre as duas solugoes.

4) Limpeza, desinfeccao
e secagem

Limpeza: automatica: Todos os tabuleiros devem ser cuidadosamente enxaguados com agua da torneira antes de serem
colocados no aparelho de lavagem automatica. Retire os instrumentos e o equipamento dos tabuleiros de instrumentos
antes de os colocar nos cestos de lavagem. Oriente os dispositivos segundo as recomendagdes do fabricante dos aparelhos
de lavagem/ desinfecgdo. Utilize um detergente com pH neutro recomendado pelo fabricante do aparelho de
lavagem/desinfeccdo ou do detergente.

Fase Tempo de recirculagao Temperatura da agua Tipo de detergente

Pré-lavagem 1 3 minutos agua fria da torneira N/D

Lavagem enzimatica |5 minutos agua quente da torneira detergente enzimatico de pH neutro
Lavagem 1 5 minutos ponto de referéncia de 66 °C  |detergente de pH neutro
Enxaguamento 1 3 minutos agua quente da torneira N/D

Examine cuidadosamente os instrumentos quanto a presenga de qualquer sujidade residual.

Limpeza: manual: mergulhe numa solugéo tépida (menos de 43T) e suav e (pH 7,0 — 8,5) de detergente enzimatico e agua
desionizada durante, pelo menos, 2 minutos. Para os instrumentos com limenes e os instrumentos equipados com portas
de limpeza, injecte a solugao de limpeza através do instrumento com uma seringa de irrigagdo e deixe actuar durante um
periodo minimo de 2 minutos. Utilize uma escova macia, propria para esse fim, para esfregar os instrumentos enquanto
estiverem submersos na solugéo de limpeza, de modo a retirar a matéria organica. Enxague com agua desionizada e, de
seguida, limpe por meio de ultra-sons numa solucéo tépida (menos de 43<C) e suave (pH 7,0 — 8,5) de de tergente e agua
desionizada durante 10 minutos. Enxagle meticulosamente com agua desionizada, utilizando uma seringa para enxaguar
totalmente a solugéo de limpeza dos limenes e das portas de limpeza. Limpe desta forma até nao restar sujidade visivel no
instrumento. Seque com ar comprimido ou enxugue com um pano que ndo largue pélos. Examine os instrumentos para
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verificar se apresentam manchas ou sinais de deterioragdo; deixe de utiliza-los se necessario. Nota: Quando utilizar um
sonicador ou uma maquina de lavagem por spray, siga as recomendagdes do fabricante, em particular no que se referem a
instrumentos articulados e ao posicionamento dos instrumentos. Nota: Poderdo ser utilizados outros métodos de limpeza,
incluindo a colocagéo prévia de molho em agua oxigenada a 3%.

5) Manutencgao, inspecg¢ao
e teste

Verifique se o instrumento esta bem limpo e em bom estado de funcionamento. Limpe novamente se encontrar detritos e
nao utilize se o instrumento estiver danificado. Inspeccione os componentes quanto a presenga de danos. Se observar
danos, nao utilize o instrumento até o mesmo ser reparado. Ap6s a limpeza, lubrifique levemente os instrumentos com
pecas moveis. Utilize um lubrificante destinado a instrumentos esterilizaveis, como leite para instrumentos solivel em agua.
Nao utilize spray de silicone.

6) Embalagem

E possivel utilizar um invélucro de esterilizacdo normal. Nos EUA, é obrigatéria a utilizagdo de um invélucro cirurgico
aprovado pela FDA. Em conjuntos: os instrumentos podem ser colocados em tabuleiros exclusivos para instrumentos ou em
tabuleiros gerais de esterilizagdo. Verifique se as arestas cortantes se encontram protegidas. Embrulhe os tabuleiros
segundo um método adequado.

7) Esterilizacao

(as temperaturas
representam os valores
minimos necessarios;

Os parametros de esterilizagao fornecidos a seguir devem ser utilizados para dispositivos completamente desmontados,
quando a desmontagem ¢é possivel. Durante a esterilizagdo, ndo misture instrumentos de metais diferentes para evitar
a oxidagao electrolitica. Feche os instrumentos com trincos e cremalheiras no primeiro entalhe. Disponha os instrumentos
em recipientes de esterilizagdo com perfuragdes na parte superior e inferior e em suportes como aqueles que sao utilizados

os tempos representam
os periodos minimos
necessarios)

em microcirurgia. Adopte o ciclo adequado apresentado na tabela seguinte. Todos os ciclos de vapor foram validados na
configuragao com invélucro e podem ser esterilizados com ou sem invélucro. Estes dispositivos s6 foram validados para
métodos de esterilizagdo por vapor.

Apenas instrumentos Apenas instrumentos ou instrumentos em bandejas de instrumentos
Ciclo Gravidade | Gravidade Pré-vacuo Pré-vacuo (FR/OMS) | Pré-vacuo (R.U.)
Temperatura 121C 132C 132C 134<C 134C
Tempo 30 min 10 min 4 min 18 min 3 min
Secagem:
Apenas instrumentos e tabuleiros de instrumentos em aluminio/ago inoxidavel: 15 a 30 minutos e inspecgéo visual da
secagem.
Tabuleiros de instrumentos a base de polimero (plastico): Tempo minimo para secar de 40 minutos e inspecgao visual da
secagem.

8) Armazenamento
9) Descarte

Armazene os instrumentos numa area limpa e seca.
Os instrumentos deverao ser descartados de acordo com as regulacdes locais aplicaveis.

As instrugdes facultadas acima foram validadas pelo fabricante como CAPAZES de preparar o produto para uma reutilizagdo. Estas instrugdes ndo se
aplicam a dispositivos de utilizagdo Unica ou a acessorios de utilizagdo Unica, os quais devem ser destruidos depois de utilizados de acordo com os
regulamentos locais aplicaveis. Continua a ser da responsabilidade do operador assegurar que o reprocessamento é efectuado utilizando equipamento
validado, de forma a alcancar o resultado pretendido. Normalmente, é necessaria uma validagdo e uma monitorizagcdo de rotina do processo. Alguns
dispositivos possuem instrugdes de montagem especificas. Neste caso, consulte o folheto de montagem fornecido com o dispositivo para obter instrugdes
adicionais. Todas as validagbes efectuadas segundo a norma AAMI TIR12 (Concepgéo, teste e rotulagdo de dispositivos médicos reutilizaveis para
reprocessamento em unidades de cuidados de salde: um guia para os fabricantes de dispositivos médicos).

DEVOLUCOES

Contacte o servigo ao cliente da Integra para obter um nimero de autorizagdo de devolugédo de bens (n.2 RGA) antes de devolver o produto a Integra. O n.°
RGA deve estar bem visivel no exterior da embalagem devolvida e deve ser incluido em toda a documentagdo que acompanha a devolugdo. Todos os
produtos devolvidos devem estar descontaminados e limpos, e todos os produtos devem ser embalados com seguranga num invélucro protector. Tenha o
numero da factura original ou o nimero da ordem de encomenda disponiveis para ajudar a verificar as informagdes da garantia.

GARANTIA LIMITADA

A. Esta GARANTIA LIMITADA garante ao cliente que adquirir um Produto Integra (de agora em diante designado por “Produto”) que, se o Produto ndo
funcionar de acordo com as especificagdes publicadas pela Integra durante o periodo desta GARANTIA LIMITADA (um ano a partir da data de envio do novo
Produto), a Integra procedera a substituicao, reparagao ou emissdo de uma nota de crédito (ajustada ao periodo de duragdo do Produto) para o Produto ou
qualquer parte deste. Esta GARANTIA LIMITADA destina-se apenas ao comprador que adquirir o Produto directamente a Integra ou a uma sua filial ou
distribuidor ou representante autorizado.

B. Para beneficiar desta GARANTIA LIMITADA deverao cumprir-se as seguintes condigcdes:

(1) O Produto deve ser utilizado antes ou até a data de expiragédo do prazo de validade, quando aplicavel.

(2) O Produto deve ser utilizado de acordo com as respectivas instrugdes e ndo pode ser alterado ou sujeito a uma ma utilizagdo, abuso, acidente ou
manuseamento indevido.

(3) A Integra deve ser notificada por escrito dentro de um prazo de trinta (30) dias apds a detecgdo de um defeito.

(4) O Produto deve ser devolvido a Integra dentro de um prazo de trinta (30) dias depois de a Integra receber a notificagao referida na clausula (3).

(5) Mediante verificagao do Produto por parte da Integra, a Integra determinara que: (i) o Produto n&o foi reparado nem alterado por alguém que néo seja a
Integra ou o seu representante autorizado, (ii) o Produto foi utilizado em condi¢gdes normais de utilizagao e (iii) que o Produto foi submetido as operagdes
periddicas recomendadas de manutengao e assisténcia.

C. Esta GARANTIA LIMITADA esta limitada aos seus termos expressos. ESTA GARANTIA LIMITADA SUBSTITUI TODAS AS OUTRAS GARANTIAS,
EXPRESSAS OU IMPLICITAS, QUER ESTATUTARIAS OU OUTRAS, INCLUINDO QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZACAO OU
ADEQUAGAO A UM DETERMINADO FIM. A Integra ndo se responsabiliza, em nenhuma circunstancia, por quaisquer danos consequenciais, acidentais,
possiveis ou outros semelhantes que resultem de um defeito, falha ou mau funcionamento do Produto, seja a reclamacao relativa a tal dano baseada na
garantia, num contrato, em motivos de negligéncia ou outros.

D. As exclusdes e limitagbes supramencionadas ndo visam nem deverao ser interpretadas de forma a transgredir as provisdes obrigatérias da lei aplicavel.
Os utilizadores podem beneficiar dos direitos legais de garantia ao abrigo da legislagdo que rege a venda de bens de consumo. Se qualquer tribunal da
jurisdicdo competente considerar qualquer parte ou termo desta GARANTIA LIMITADA como sendo ilegal, ndo executério ou como estando em conflito com
a lei aplicavel, a validade da parte restante da GARANTIA LIMITADA nao sera afectada e todos os direitos e obrigagdes serdo interpretados e aplicados
como se esta GARANTIA LIMITADA nao contivesse a referida parte ou termo considerados invalidos.

EL EAAnvika / MAnpo@opigg TrpoidvTog Kal odnyieg

NEPIFPA®H TQN ZYZKEYQN

AlaTiBevTtal HOovOTTOAIKA NAEKTPOXEIPOUPYIKA EpyaAcia, o€ SIAPOPETIKEG DIAUOPPWOEIG, VIO XPrion O€ AQTTAPOCKOTTIK) KOl OVOIKTH XEIPOUPYIKN ETTEMRAON, 6TTWG
€VOEIKVUTAI ATTO XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG. 2€ ETTIAEYPEVA TUNMATA TOU EPYOAEIOU EQAPUOCETAI NAEKTPIKI) HOVWON KAl TTAPEXETAI £Va GUVOETIKO yia TTPOcdpTnon TNG
ouokeung ae didgopeg OIOBETINEG POVOTTOAIKEG NAEKTPOXEIPOUPYIKEG YEVVATPIEG. AUTEG OI CUOKEUEG TTPOOpPICoVTal yia Xprion atrd 1aTpousg Pe KaTAAANAa
TIPOCOVTA Kal TIPOOWTTIKG XEIPOUPYEIOU EEOIKEIWPEVO UE OUOKEUEG UWIOUXVOU PEUNATOG, TO OTTOI0 €XEI EKTTAIOEUTEI OWOTA KAl KATAAANAQ OTIG XEIPOUPYIKEG
TEXVIKEG TTOU TTPETTEI VO XpnolpoTroinBouv. O 1aTpoi TTPETTEN va SIaBETOUV Tn OXETIKN) TTPOKAIVIKA EKTTAIOEUON TTPIV ETTIXEIPIIOOUV VEEG XEIPOUPYIKES ETTEURATEIG,
1I010iTEPQ OE PN OIOTETAPEVEG KOIAOTNTEG.
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YAIKA
Ta epyaAeia kataokeuddovral amd éva amd Ta akéAoubBa BlooupBatd UAIKA: yuahi, KEPAMIKO, VITPIdIO TOu TiTaviou, avo&eidwTto atodAl, BoAepduio,
BeppoakAnpuvopeva TToAupepr (cupTrepIAapBavopévng TnG OIAIKOVNG), BEpUOTTAACTIKG TTOAUMEP, acTul 925 | ETTIXPWHIWUEVO OpEiXaAKO.

MPOOPIZOMENH XPHZH
Ta povoTroAIKG NAEKTPOXEIPOUPYIKG epyaleia evOeiKvUvTal YO AQTTAPOOKOTTIKEG Kal WN AOTTAPOCKOTTIKEG €TTEPRAOTEIG, OTTOU O 1aTPOG TTPoadiopidel OTI TO
uWiouxvo NAEKTPIKO peupa gival KATAAANAO yia TNV agpaipeon 10ToU f/Kal yia Tov €Aeyxo TnG aidoppayiag.

ENAEIZEIX XPHZHZ
Ta nAeKTPOXEIPOUPYIKA EPyaAEia TTpoOpIfovTal YIa TNV apaipeon 10ToU f/Kal ToV EAeyX0 TNG QINOPPAYiag.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwoTh.

AZOAANEIA
Mpiv amd kaBe xpron, eAEyETe TNV EGWTEPIKA EMQAVEID TWV TUNUATWY TTOU ElI0€pYovTal oTov aoBevn yia va BeBaiwBeite 6T dev UTIAPXE! TPAXIA EIPAvEIQ,
aIxunPo akpo 1 avemmOUPNTN TTpoegoxr Oid 10iNaR ia adi6aéan éRiadii aéa o¢i adoUeasa.

MPOEIAOMNOIHZEIZ

= H péyiotn kaBopiopévn 140N €6S0U TTOU UTTOPET VO EQAPUOCTEI OE UYIoUXVO NAEKTPOXEIPOUPYIKS TTapeAkOuEevo eival 589 Vrms [833 Vpeak] ek16g atmd Tig
€I0IKEG evOEIEIS TTOU avaypa@ovTal OTn CUOKeUr R/Kal oTo €10IK6 €vBeTo. AUTA N TAON KOPUPNG UTTOPEI VO ETTITEUXDEI O€ OpITPEVOUG TPOTTOUG AEITOUpPYiag
KATTOIWV NAEKTPOXEIPOUPYIKWY YEVWWNTPIWY. EAEYETE PE TOV KATAOKEUQOTH) TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKAG YEVVATPIOG r)/Kal avaTPEETE OTNV TEXVIKI TEKUNPIWON TTOU
TIAPEXETAI ATTO TOV KATAOKEUAOTHA TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKAG YEVVATPIAG.

= Mnv xpnoiyoTroigite autd Ta epyalgia yia okotroUg GAAOUG €KTOG aTTd AUTOUG YIG TOUG OTTOIOUG TTPoOopIovTal.

= Mnv AuyiCeTe, ynv aTTOOUVAPUOAOYEITE | YNV AOKEITE TTiEON OTO epyaAeio, KaBWG PTTopEi va TTPokANBei Bpadon i BAARN Tou, pE ATTOTEAECUO EVOEXOUEVO
TpaupaTIoNd Tou aoBevolg 1 Tou XPRoTn.

= XpnoiyoTtroigite KATAAANAO ATOUIKO TTPOCTATEUTIKO ESOTTAIGUO KATA TO XEIPIOUO HOAUCHEVWV EPYOAEiWV.

= Mo ouoKeuég PE avappdPnan, PNV EKTEIVETE TO CWANVA avappoOPNaANG VW £QapUOZETal HOVOTTOAIKA EVEPYEIQ, TTPOG OTTOPUYR TNG TTPOKANONG akoUaiwv
EYKAUPATWY.

= EAEyETe OTI 0 10TOG TTPOG TTAEN €XEI TTIACTEI OTIG CIAYOVEG TIPIV TNV EQAPHOYT) HOVOTTOAIKNG EVEPYEIQG, YIa va UNv TTPOKANBE IGTIKA BAGRN.

= Mnv gvepyoTTOIEITE TO NAEKTPOXEIPOUPYIKO epyaleio TTapouaia eUPAEKTwWY avaioOnTIKWy. EvdéxeTal va TTpokAnBei TTupkayid av autég o TUTTOG epyaAeiwv
xpnoigotroinBei oe ePIBAAovV eutTAouTIopévo pe oEeldwTikG aépia ry dio&egidio Tou vatpiou (N20), ouptrepIAaUBAVOPEVWY TV CWAAVWY SIOCWARVWONG
(eykaUpaTta OTIG AvaTTVEUOTIKEG 000UG) Kal TWV CUYKEVTPWOEWV 0fuydvou TTou CUAAEyovTal KATw OTTO Ta XEIPOUPYIKA KOAUppaTa. AVAOKOTTAOTE TIG
di10dIkaagieg ac@aAgiag TIpIv TN Xprion autoU Tou epyaAciou.

= [la Tov KaBapiopd Kal TNV atroAUpavon TTPETTEN va XPNOIPoTToIoUVTal AQAEKTEG ouaieg OTTou eival duvaTd. Or eUPAEKTEG OUTIEG TTOU XpnOoldoTToloUvTal Yid
KaBapiopd i ammoAlpavon A wg SIOAUTIKE KOAANTIKWY OUCIWV TTPETTEI va eaTpifovTal TIpIv aTrd TNV €TMEURACN PE EQAPHOYH UWIoUXVOU PeUPOTOG. YTTAPXE
0 KivOUVOG OUYKEVTPWONG EUPAEKTWY SIOAUPATWY KATW atrd Tov aoBevr) 1] o€ KOIAOTNTEG TOU CWHATOG, OTIWG GTOV OPPOAG 1 oTov KOATTO. To uypd TTou
OUYKEVTPWVETAI O€ QUTEG TIG TTEPIOXEG TTPETTEI VO OKOUTTIOTEI TTpIV TN Xprion Tou gpyaAeiou. Mpémel va &0B¢i 1810iTepn TTPOCOXA YIa Tov Kivouvo avagAegng
€VOOYEVWIV OEPIWV.

= Opiopéva UAIKG, 6TTwg To BapBdki A n yada, 6Tav KopeaTouv pe 0§uydvo, UTTopei va avagAeyolv atrd oTrifeg TTou TTpokaAoUvTal KATé TNV KAVOVIKA XPRaon.

= Mnv TOTTOBETEITE TN GUCKEUN TTAVW OTOV acBevr 6Tav BeV XPNOIYOTTOIEITAI. TOTTOBETAOTE TN CUCKEUN O€ HOVWUEVO OTAPIYUA 1) O KaBapr), OTeyvr| EM@AVEIQ,
61T0U Ba €ival 0paTo Kal PN aywylgo, TTPOG aTTOQUYT aKoUTIwY NAEKTPOXEIPOUPYIKWVY TPAUHATIGHWV.

= Mnv €TIXEIPATETE VA TPOTTOTTOINCETE T CUCKEUK. MnV ETTIXEIPACETE va ETTIOKEUATETE TNV NAEKTPIKA pHévwaon.

= Mnv "BpayxUKUKAWVETE" TO EPYOAEIO KATA TN XEIPOUPYIKN) ETTEPBACH TTPOKEINEVOU VA PEIWOETE TOV KivOUVO EYKAUUATWY OTOV aoBevA r)/kal oTov 1aTpo.

= [Na va ammopuyete BAGBEG 0t GAAEG BETEIG, EVEPYOTTOINOTE TN YEVVATPIA PHOVO OTaV EXETE KAAR opaTdTNTA TOU XEIPOUPYIKOU TTeEdiou Kal Tou ATTw AKPOU TwV
AaBidwv.

= XpnoIYoTroINoTe HEYAAN TTPOCOXN KATA TNV TTAEN HOKPWY, AETITWV I0TWV, OTTWG Ol CUYKOAANOEIG. O1 1I0TOi auToi UTTOPOUV Va PHETAPEPOUV NAEKTPIKO pEUPA OE
Jn opaTég i OTTOPOKPUOUEVEG BECEIG. Z€ QUTA TNV TTEPITITWAON, MTTOPET va gival emBupNnTA N XPAon dITTOAIKWV TEXVIKWY, TTPOG ATTOPUYRA TNG TTPOKANCNG IOTIKAG
BAGBNG.

= O1 KAvouAeg TPOKAp, av XpNOIMOTTIOINBOUV UE TN OUCKEUN, Ba TTPETTEI va EAEYXBOUV YIa AiXUNPEG GKPEG TTOU UTTOPET VA KATAOTPEWOUV TNV NAEKTPIK) HOvVWOon
Tou epyaAeiou. OTOV XPNOIPOTIOIEITE IO KAVOUAQ TPOKAP, TO EVEPYO GKPO TNG COUCKEURG Ba TTPETTel va TrepVA TTARPWG aTTd TNV KAVOUAG TPOKAP YIa va
UTTOPETEI N CUOKEUR Va AeIToupyroel KATAAANAO Kal OTTOTEAEGUATIKA.

= O1 d108popEG TOU PEUPOTOG PEOW TWV AYWYIMWY OTOIXEIWVY, OTTWG UETAAAIKG EpyaAgia Kal EvOOOKOTTIA, UTTOPEI va TTPOKAAEOOUV TOTTIKA €yKAUUATO OTOV
agBevry, aTov 1aTPo ) o GANO péAOG TNG opdadag TTepiBaAwng. H eTTagr Twv aywylywy OTOIXEIWV PE TNV EVEPYO TTEPIOXT KAUTNPIGOUOU UTTOPEN Va TTPOKAAETEI
avemOUuNTN B€puavon TwV IGTWYV Kal EyKauuaTa.

= H Beppokpacia Tou epyaleiou oTnv evepyod TTEPIOXA KAUTNPIACUOU UTTOPET VO TTOPAMEIVEI APKETA UWNAR PETA TN XPAON, WOTE VA TTPOKAAECEI EyKAUUATA OTOV
agBevry, aTov 1aTpd ) o€ GAAO dTopo, akdua Kal OTav Oev UTTAPXE! TTApoXT NAEKTPIKOU PeUPATOG.

= EvaAAakTIKG TOTTIKG TpaupaTa eveéxeTal va TTPokAnBouv oTn B€an TrapakoAolBnang Twv BeAovoeldwv nAekTpodiwv nAekTpopuoypagnuarog (EMG).

= OI NAEKTPOXEIPOUPYIKEG OUOKEUEG EVOEXETAI VA TTPOKOAECOUV NAEKTPOUAYVNTIKA TTAPEPBOAR HE GAAEG CUCKEUEG TOU XEIPOUPYEIOU.

= [Na va atmogeuxBouv eykaupaTa oe TTAPATTAACIEG TTEPIOXES, BeBaiwOeiTe OTI oI appoi, oI AaBEG Kal Ta eyyUg PN HOVWHEVA TUAKATA TWV NAEKTPOXEIPOUPYIKWV
epyaAeiwv dev akoupTroUv Katd AdBog Tov aabevn.

= ['la aoBeveig ye kKapdiakd PnuatoddTn ) GAAa evepyd euguTeluaTa, UTTApPXEl Kivouvog egaitiag duvnTIKAG TTOPEPBOANG pe Tn dpdon Tou PnuaTtoddTn n
e¢aitiag ¢nuIGg Tou BNUaTodOTN. Ze TTEPITITWON au@IBoAiag, TTpéTrel va ¢nTnBei n cupBouAn A n £yKPION TOU KATAOKEUAGOTH TNG EVEPYOUG GUOKEUNG.

= ATraiteital 1I91aiTEPN TTPOCOXN ME TO XEIPIOPO epyaleiwy Pe SINAEKTPIKN ETTIOTPWAT. Znuid aTn SINAEKTPIKN ETTIOTPWGN PTTOPEI va KATAAAEEI O TPAUPOTIONO
Tou aoBevolg/XproTn.

= ZeKIVAOTE TNV €MEPRaAcn oTn XapnAdTepn duvaTtr pUBUIoN TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKNG 10XUOG, YIa VO EAATTWOETE TOV KivOUVO TTPOKANONG EYKAUUATWY OTOV
aagBevr) Adyw uwnAWY SUVAUIKWV.

= [la va dlao@aAioTei n oplr) AeiImoupyia Twv ATTOCUVOPHOAOYACIMWY TTPOIOVTWY KOl TWV TTPOIOVTWY ME €EApPTAUATA, €AEYETE TO OCUVOAPUOAOYNUA Kal Tn
A€ITOUPYIKOTNTA OAWV TWV TUNHATWY TOU TTPOIGVTOG TTPIV aTTO TN XPARON.

= YuvOEQTE T GUOKEUN POVO OTN HOVOTTOAIKA UTTOd0XH TNG YEVVATPIAS. H akaTdAANAn olvdean evoEXETal va TTPOKAAECEl ATTPOOdAKNTN EVEPYOTTOINGN ) GAAEG
dUVNTIKA ETTIKIVOUVEG KATAOTAOEIG.

= [Ma TN OUCKEUN €ival aTTAPAiTNTN N XPrioN HOVOTTOAIKWY NAEKTPOXEIPOUPYIKWV YEVVNTPIWY TTOU TTapakoAouBoUv To pedpa aTO NAEKTPADIO ETTIOTPOPAG.

= TotroBeTAATE TO NAEKTPOBIO ETMOTPOPHG A0BEVOUG CUPPWVA PE TIG CUCTATEIG TOU KATAGKEUATTH TG YEVVATPIAG.

= OAOKANPN n em@aveia Tou oudétepou nAekTpodiou Ba Tpétrel va ouvdeBei Ye aoc@dAcia OTo oWPa Tou acBevoug Kal 660 To duvatd IO KOVTA OTO
XEIPOUPYIKS TTEDIO.

= O aoBevig dev TTPETTEl va €pBel g€ €TTOQN PE YeEIWPEVA PETOAIKA péPn 1 JE MEPN TTOU €XOUV ETTAPKK IKAVOTNTA WG TTPOG TN yeiwon (yia TTapddelyua,
XEIPOUPYIKA TPATTEC, OTNPIyUaTA K.ATT.). £€ QUTA TNV TTEPITITWON, GUVICTATAI N XPHON AVTIOTATIKOU TTEPITUAYMATOG.

= [pé€mmel va atmo@elyeTal n ema@r SEpua PE BEPUA (TT.X. METAEU TwV UTTPATOWVY KAl TOU KOPPOU Tou aoBevoUlg) XpnOIMOTTOIWVTAG, Yia TTapddElyUa, OTEYV
yada yia 1o dlaXwpIoyo.

= ATToppiyTe TO £pyoAEio peTG amod utrowia ékBeong oe vooo Creutzfeldt-Jakob (CJD). Ta epyaheia Integra dev €xel €TMIKUPWOE OTI avTEXOUV TN XNMIKA Kal
BeppIKN €KBEON TTOU CUVIOTATAI Yia TNV EEAAEIYPN TWV TTPWTEIVWV TTpiov (prion).
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NMPO®YAAZEIZ

= Mnv xpnoiyoTToIEiTE BIABPWTIKG TTPOIGVTA KABAPIGPOU, TT.X. OKANPEG BOUPTOEG K.ATT.

= EAEyETe OTITIKG TO epyaAeio Kal TO KaAWDIO yia va BeRaiwBeiTe 6TI N NAeKTPIKA pévwaon gival og KOAr kKaTdoTaon.

= [pémel va 600¢i 181aiTEPN TTPOCOXT KATA TO XEIPIOKO Kal TOV KABapIoPO epyalgiwy pe aixunpd onueia r dkpa.

= JuvIoTATal n Xprion TPoKAp £§ OAOKARNPOU KATOOKEUAOUEVWY ATTO TTAAOTIKO 1 HETOAAO padi YE TIG NAEKTPOXEIPOUPYIKEG CUCKEUEG, Yia TNV ATTOQUYH BEPUIKWV
BAaBwv OTIG WVEG XEIPOUPYIKAG TTPOCTTEAACNG.

= 2uviotdral n xprion Tpokdp MICROFRANCE®.

= O xeIpIop6g Twv euaiodnTwy epyaAeiwv Ba TTPETTEN va yiveTal e 1I81aiTEPN TTPOCOXN TTPOG ATTOPUYH TTPOKANONG {NUIAG.

= MMepiopioTe TNV TTASN/TNV TopA PE WaAidia 600 To duvaTd TTEPICTOTEPO, YIa va SIOTNPACETE TIG AETTIOEG O€ KAAN KaTdoTaan.

ANENIGYMHTA ZYMBANTA

Mrropei va TTpokAnBouv evToTTiopéva eyKaUpaTa aToV aoBevr) 1} oToV 1aTPS aTTO NAEKTPIKG pEUPA TTOU AyETAI SIAPECOU AYWYIMWY AVTIKEINEVWY (OTTWG
KAVOUAEG TpokdAp). MTTopei va dnuioupynBei NAEKTPIKG peUa OE AyWYIMA AVTIKEINEVA ATTO TNV AUECT ETTAPN) PE TO EVEPYO NAEKTPODIO I PE TO EVEPYO
TTAPEAKOUEVO (NAEKTPODIO A KOAWDIO) TTou BpiokeTal TTOAU KOVTA OTO AyWYIHO QVTIKEIMEVO.

OAHIIEZ XPHXHZ

= To epyaAeio TTpoopileTal yIa XPron ME NAEKTPOXEIPOUPYIKEG YEVVATPIEG KAl KOAWDIA TTOU cuppop@wvovTtal he Ta TpoTutra IEC60601-2-2 ry/kar AAMI HF-18
ye TN xprion oudétepou nAekTpodiou (REM).

= Ta emavayxpnoiyoTroInoIya epyaleia TTPETTEl va kaBapifovTal Kal va aTToaTEIPWVOVTAI TTPIV aTTd TNV TTPWTN XPHoN Kal TTpIv atrd KEBe véa xpron.

= H emAoyn Twv KATAAANAwV gpyalieiwyv yia KABe xprion atmoTeAei euBUvn TNG XEIPOUPYIKAG Ouadag.

= BeBaiwBeite 6TI N NAEKTPOXEIPOUPYIKI YEVVATPIA Eival OTTEVEPYOTTOINUEVN ) € AEITOUPYia avAPOVNG, KOl GUVOEOTE TO KAAWSIO TNG CUCKEURG OTN PHOVOTTOAIKN
uTTO00X 1 TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKAG YEVVATPIAG HOvVO. BeBaiwBeite 0TI 01 KaPPIOEG TOU TUVOETIKOU £XOUV GUVOEBET TTARPWG PE TNV UTTOBOXN TNG YEVVATPIAG.

= TOTTOBETAOTE TA NAEKTPOXEIPOUPYIKA KAAWDIA PE TETOIO TPOTTO WOTE VA ATTOPEUXOEI N £TTOQH PE TOV a0Bevr), TO XpAOTN 1 GAAG KAAWDIA.

= ZeKIVAOTE TIG £TTEPRAOEIG aTn xaunAdTepn duvarh pUBUIoN NAEKTPOXEIPOUPYIKAG 10XU0G. AUuENOTE apyd Tnv 1I0XU PEXPI va emiTeuxBei n emBupunt TAEN. H
TIPAKTIKF) QUTA PEIWVEI TNV TBavoTnTa Yia Ta €EAG TTpoBARuaTa: a) ¢elgn TTukvwTwy, B) BAABN TG HOVWONG, y) auénuévo Kivouvo eyKaupdTwy OTouG aoBeveig
o€ uynAd duvapikd.

= Av n 10XUG €§600u @aiveTal aoBevrg g KavovikEéG pubpioelg Asitoupyiag, eAEyETe TIG oUVOEDEIG, Ta KOAWDIA, TN YEVVATPIO KOl TO OPYavo TIPIV ETTIAEGETE
uwnAGTEPN 10XU ££60U.

= EigaydyeTe Kal aTTooUpaTe TTPOCEXTIKA Ta EpYOAEia aTTO Ta TPoKApP. KAEIOTE TIG O1ayOVEG TWV EPYaAEiwy OTaV Ta EICAYAYETE HEGQ OTA TPOKAP.

= [Na epyaAcia TTou diaBETouv avappo@non, GUVICTATaI N XPrion GTUAEOU yia Tov KaBapiopd /Kal TNV a@aipean IGToU TTOU TNV €XEl ATTOPPAEEL.

= ATTOQUYETE TNV TTapaTETAPEVN EvepyOTToinan. MNMoAAATTAEG, OUVTOPEG EVEPYOTTOINTEIG ATTOTPETTOUV TN Béppavon Tou TTePIBGAAOVTOG 10TOU.

OAHIIEZ ENANENE=EPI AZIAZX eravayxpnoipotroinoipwy epyaAeiwv (KATA 1ISO17664)

Katd tnv epappoyn Twv XpOvVwv OTEYVWHATOG OToug OioKoug epyaleiwv Integra kai oTa BondbnTikG €apTANATE TOUG, EVOEXETAI va aATTAITOUVTIAI XPOVOI
OTEYVWHATOG EKTOG TWV TUTTIKWYV TTOPANETPWY TIPOKATEPYOTTIAG KEVOU TNG UYEIOVOUIKAG TTEPIBOAWNG. O1 TPEXOVTEG OUVICTWHEVOI XPOVOI OTEYVWHATOG PTTOPEI
va KupaivovTal atréd Ta TUTTIKG 15 AeTrTd €wg Kail pia ekteTapévn tepiodo didpkeiag 40 Aetrtwov. AuTé eival 1Id1aiTepa onuAvTIKG yia Toug SioKoug epyalEiwv P
Bdaon 1o TToAupEPEG (TTAAOTIKG). O xpAoTNG Ba TTpETTel va SIaBETEl ETTAPKA HECT yia TNV ETTOANBEUCT) TOU XPOVOU OTEYVWHATOG, OTTWG TI.X. OTITIKA £MOgWpPNanN.

Mpos&idotroinoeig / Mpog amoguyr) KnAidwv, XPNOIYOTTOINCTE ATIECTAYMEVO N ATTIOVIOPEVO VEPO Kal éva OUETEPO ATTOPPUTTAVTIKO yia Tnv

MpoguAdgeig ETTAVETTECEPYAOIA QUTWY TWV epyaAeiwv. ATropuyete Tn diaBpoxn ev Wuxpw o€ dlaAupata yAoutapaAdelidng, xAwpiou A
auUuwviou Kal TNV atmooTeipwon Pe Bepud agpa, Kabwg evoExeTal va TTPOKANBEI {nuId OTO QIVipIoUa Tou £pYOAEiou.

OAHlIEX

1) ‘Evapén xpAong véou | To TTapdv TTpoidv TTapéXETAl Un ATTOOTEIPWUEVO Kal TIPETTEI v KOBAPIOTET Kal va aTTooTEIPWOET TTpIV TNV TTPWTN XPAOoN Kal KABe

epyaleiou €TTOPEVN XPNON Tou. Ta TTWHATA TTPOCTACiaG/CIAIKOVNG TTOU XPNCIMOTTOINBNKAV KATA TNV aTTOGTOAN TIPETTEI va agalpeBouv TTpiv
TOV KaBapIoud Kal TNV aTTo0TEIpWON.

2) MpogToipagia oTo JuvIOTATal VO TTPAYMATOTIOIEITAl N ETTAVETTEEEPYATia €PYOAEiwv TO OUVTOPOTEPO BuvaTO OKOAOUBWG TnG XPRONG TOUuG.

onueio xpRong EkTTAOveTE TO €pyoAEio apéCwG PETA T XPrON TOU OE ATTECTAYMEVO R aTmovIopévo vepOd. AlatnpAaoTe To epyaAeio uypo (yia

TTapadelyua, KOAUWTE pe uypd KAGAUPPA A pE vepd BPUanG — PNV XPNOIPOTIOINCETE UOIOAOYIKO OpO6) PETA Tn XPACN Kal TTpIv
TNV armoAUpavan, Tov KaBapiopod Kail TNV aTTooTEIpwarn, yia va d1ac@alioTel 0TI £xel KaBapIoTei ETTaPKwWG. Ta epyaleia pe BUpeg
KoBapiopoU ry/kal owAfveg avappo@nong TIPETTEI va eKTTAEvovTal Pe eVOUMATIKO atroppuTtravTiké oudétepou pH kai, oTn
ouvéxela, va EeByadovTtal KaAd pe vepod Bpluaong.

3) MpogToipagia wpiv MNa ammoteAeopaTiké KaBapIoPd, aTTooUVaPPOAOYAOTE TTANPWG Ta epyaAcia pe apBpwTnh oxediaon. AgaipéoTe 6Aa Ta TTWHATA
atroé Tov Kabapiopod TTou KOAUTITOUV T BUpa kaBapiopol av amaireital. MNa gpyoAeia pe auloug, kaBwg Kal epyaleia TTou diaBétouv BUpPeg
KaBapiopou, eyxuoTe To diGAupa kKabBapiopou péow Tou epyaAeiou pe auplyya €KTTAuong. Katd Tov kaBapiopd Twv GwARvwv
avappoenong HE OTTEG EAEYXOU avappoOPnong, TOTTOBETHOTE YOAVTOPOPEPEVO OAKTUAO TTAVw aTTO TNV OTI €AéyXOU yia va
gemAlveTe To owAfRva. Avoifte Ta apBpwTtd epyaAeia TTpoToU Ta TOTTOBETACETE OTO dIGAUpa euBAaTTiong. ToTroBeTAOTE Ta
epyaAeia €101 WAOTE va Pnv £pxovTal o€ o JETAgU Toug. Znueiwan: H éKTTAuan o€ TpexoUuevo vepod gival atrapaitnTn YETAgU
TNG aTTOAUPAvVOoNG Kal Tou KaBapIoyoU WOTE VO aTTOTPETTETAI TUXOV KivOuvog avtidpaong METAEU Twv dU0 SIOAUPATWV.

4) KaBapiopog, KaBapiopog: Autéparog: OAol o1 diokol TTPETTEl VO EKTTAEVOVTAI OXOAAOTIKG PE vePO BpUong TTPIV aTTO TNV TOTTOBETNOT) TOUG
atmroAUpavon Kol O0Tn OUOKEUN auTtopatng TTAUONG. A@aipEéoTe Ta epyaAgia Kal Tov €§OTTAIONG OTTO Toug OioKOUG €PYOAEiwv TTPOTOU TOUG
OTEYVWHA ToTroBeTACETE OTO KAAGBIO TNG OUOKeung TAUONG. [poocavaTtoAifeTe TIG OUOKEUEG OUPQWVA ME TIG OUCTACEIS TWV

KOTAOKEUAOTWY TWV CUCKEUWY TTAUONG/aTToAUpavong. XpnoIUOTIOIEITE OTTOPPUTTAVTIKG PE 0udETEPO pH, OTTWG GUVICTATAI OTTO
TOV KOTOOKEUAOTA TNG OUOKEUNG TTAUCNG/aTTOAUPAVONG ) TOV TTAPOCKEUAOTH) TOU ATTOPpPUTTavTIKoU. AUTd Ta TTPOIidvTa £X0UV
ETMIKUPWOEI yIa atroTEAEOUATIKO KABAPIOPO O€ AUTOPATO KUKAO TTAUGNG/ATTOAUMAVONG PE XPAON TWVY TTAPOKATW TTOPAPETPWV:

ddon Xpovog Q¢eppokpaacia vepou TUTT0G ATTOPPUTTAVTIKOU

MpéTAuon 1 Therma """ [kpUo veps BpUGNG AE

EvqQupikn TTAUON 5 AeTITA Ce0T6 vepd Bpuong €vVQUPATIKG aTTOPPUTTAVTIKO 0UudETEPOU pH
MAGon 1 5 AeTITd onueio pUBuiong 66 °C aTToppUTTavTIKG oudétepou pH

‘ExtAuon 1 3 AeTITG CeoT6 vepd Bpuong NE

EfeTdoTe TTPOOEKTIKA TO €pYaAEia yIa TUXOV UTTOAEiUPaTa pUTTWV.

KaBapiopoég: Xeipokivnrog: Epparriote og xAiapod (Aiyétepo amd 43<T), Amio (pH 7,0 — 8,5), evQupikd aTToppuTTavTIKO Kal OE
aTmoVIoPEVO VEPO yia TOUAGXIaTov 2 AeTiTd. Ma epyaAeia pye auholg, kKaBwg Kkal epyaleia TTou diaBéTouv BUpeg Kabapiopou,
eyxuete 10 diIGAUPa KaBapiopolU PECW Tou €pyoAEiou pe oUPIYYa EKTTAUCNG KOl TO OQAVETE va EUTTOTIOTEI yIO TOUAAXIOTOV
2 Aemrtd. XpnoiyotroioTe paAakn, €18IKA yia epyaleia, foupTtoa yia va TpiyeTe Ta epyaleia evw eival eupubiopéva oto didAupa
KoBapiopoU, WOoTE va aTTOJOKPUVOEi N opyavikf UAN. EKTTAUVETE Pe atTIovIOpévo veEPO, GTN CUVEXEID, KOBAPIOTE PJE UTTEPNYXOUG
oe XhNiapo (xaunAdtepn amd 43C), Amo (pH 7,0 — 8,5) amopputravtikd kai atmoviopévo vepd yia 10 Aemrtd. EkmAUveTe
TIPOOEKTIKA UE ATTIOVIOUEVO VEPO XPNOIPOTTOIVTAG MIa oUPIYYa YIa va eKTTAUVETE TO SiIdAupa KaBapiopoU atrd Toug auAoug Kal
TIG BUpeg KaBapiopol. KabapioTe pe autd Tov TPOTTO, £WG OTOU VA PNV UTTAPXOUV 0paTtd UTTOAEiuPOTa pUTTWV OTO €PYOAEio.
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STEYVWOTE PE TTETMIEOPEVO QEPQ 1) OKOUTTIOTE PE Travi TTou dev a@rjvel xvoudl. Egetdote Ta epyaleia yia Tuxdv KnAideg n
aAoiwon. Av eival atmapaitnto, amooUpeTé Ta amod Tn Xprion. Znueiwon: Otav xpnoIMOTIOIEITE OUOKEUR KaBapiopou pe
UTTEPAXOUG Il OUOKEUR TTAUONG PE WEKAOWO, TNPEITE TIG OUCTACEIG TOU KATAOKEUOOTH, 181AITEPA OO0V apopd Ta apBpwTtd
epyaleia kal TNV TOTTOBETNON Twv epyalsiwv. Enueiwon: Evdéxetar va armairouvrar TpdoBeteg péBodor kabapiopou,
oupTTEPIAQUBAVOUEVOU TOU TTPOEUTTOTIONOU € SIGAUpA UTTEPOEEIBiIOU Tou UdPOYyOVou 3%.

5) ZuvtApnon,
€mMBOEWPNON Kal SOKIUEG

Na eAéyxete TNV KaBapidTNTa KAl AsiToupyia Tou gpyaleiou. ETravaAdpere Tov kaBapioud €dv Trapatnprioete Bpalopata Kai
SlaKOWTE TN XPron epyaAgiwv Tou €xouv utrooTei ¢nuid. EmBewpnoTe Ta e§aptApata yia ¢nuid. Av TrapatnenBei {nuid, pnv
XPNOIUOTIOINOETE TO EPYAAEiO WG OTOU ETMOKEUAOTEI i avTIKaTtaoTabei. MeTd Tov KaBapiopd, AITTAveTe EAa@PA Ta EpyaAgia TTou
BI0B£TOUV KIVNTA PEPN. XPNOIMOTIOIEITE AITTAVTIKA TToU TTPoopifovTal yia Xprion He epyaAeia emdexduEVa aTToaTEIpWaAn, OTTWG
udaTOBIOAUTE yaAdkTwpa KATdAANAo yia epyahgia. Na pnv xpnoiyotroigite aTrpél GIAIKOVNG.

6) Zuokeuaoia

Mrropei va xpnoipotroinBei otmolodn oTe oUvnBeg TTepITUAIyUa atrooTeipwong. ZTig H.IM.A., atTaiteital XEIpoupyIKO TTEPITUAIY O
eykekpipévo atrd Tov Opyaviopd Tpogipwyv kal Papudkwy (FDA). Ze oet: Ta epyaleia propolv va ToroBeTnBouv ae €18IKoUg
diokoug epyaAgiwv i dioKoug atrooTeipwaong YeVIKAG XpAong. Befaiwbeite 611 TrpooTaredovTtal ol akuég TTou KOPBouv. TUAigTe
Toug diokoug e@apudélovTag TNV KAaTdAAnAn pyébodo.

7) AtrooTteipwon

(O1 Beppokpaacieg ivai
ol EAGXIOTEG
ATTAITOUUEVEG, Ol XpOVOl
gival ol eAdayioTol
atraiToUpevol)

O1 TTapauETPOI ATTOOTEIPWAONG TToU BivovTal TTaPaKATW Ba TTPETTEl va XPNOIPOTToloUvTal YIa TTARPWS OTTOCUVOPHOAOYNUEVEG
OUOKeUéG, OTav eival duvarh n armoouvappoAdynon. Kard tnv atmooTeipwaon, dev TIPETTEl va avapeitete epyaAeia ammd
OIPOPETIKA PETOAANQ, TTPOG OTTOPUYN TNG O&eidwong NAEKTPOAUTWY. Z@payifete Ta epyoAeia ye pavdaha kal oxdpeg otnv
TTPWTN €vTopr. TOKTOTTOINOTE Ta £pyalsia o€ SOXEIO ATTOOTEIPWONG PE OTTEG OTO GVW KAl KATW PEPOG KAl O€ UTTOOTNPiyUaTa,
OTTWG aUTA TTOU XPNOIYOTTOIOUVTAl GTN MIKPOXEIPOUPYIKH. AKOAOUBrOTE TOV KATAANAO KUKAO TTOU avaypA@ETal OTOV TIOPOKATW TTVOKQ.
‘OMol o1 kKUKMol atpoU éxouv aglohoynBei pe Tnv TePITUAyPEVN SlIapdpPwon Kal PITTopoUv va ATTooTEIpwBOOoUV PE i XwPig
TePITUNIEN. O1 TTapolaeg oUOKeUEG £xouv afloAdoynBei povo yia Tig peBGdouUg aTToaTEIpWONG HE aTud.

Movo epyaheia Mévo epyaheia | epyaleia TomoBeTnuéva o€ ioKOUGg EpyaAgiwv

KukAog BapuTtnta BapuTtnta Mg dnuioupyia kevou | Me dnuioupyia Kevou Mg dnuioupyia Kevou
(TAAAIA/WHO) (HB)

Ogppokpaoia 121C 132C 132C 134C 134C
Xpdvog 30 AemrTd 10 AerTdl 4 AetrTd 18 ATt 3 AeTr1é
ZTEYyVWpQA:
Movo epyaleia kai diokol epyaAeiwv atd aloupivio/avoeidwTo xdAuBa: 15 éwg 30 AeTTTA Kal OTITIKY) £TTIBswpnon 6T gival
oTEYVA.
Aiokol epyaAeiwv pe Baon TToAupepr) (TTAAOTIKOI): EAAXIOTOG XpOVOG OTEYVWHATOG 40 AETTTWV KaI OTTTIKN €TTIBEWpPNON OTI €ival
oTEYVA.

8) AtroBniikeuon
9) Amréppiyn

AT1oBnkeloTe Ta epyaleia o kaBapr) kal Enpr) TTEPIOXH.
Ta gpyaleia TTPETTEI v OTTOPPITITOVTAI CUPQWVA PE TOUG IOXUOVTEG TOTTIKOUG KAVOVIGUOUG.

O1 0dnyieg TTOU TTAPEXOVTAl TTAPOTTAVW £XOUV ETTIKUPWOEI atrd Tov kataokeuaoTr] wg IKANEE va TTpogToipdoouy To TTPoidV yia ETTavaypnaigoTToinan. Agv
10XU0UV YIO OUOKEUEG piag XpRong A eSopTripaTa Yiag xprong, Ta oTroia Ba TTPETTEl va KATAOTPEPOVTAI META TN XPAON OUP@WVA PE TOUG IOXUOVTEG TOTTIKOUG
Kavoviopoug. Mapapével euBivn Tou emreepyaaTr) va dlac@aAioel 6T N eTTAvVETIECEPYOTia TIPAYUATOTIOIEITAI ME TN XPAON afioAoynuévou eEoTTAIOHOU yia va
emTeuxOei To €mMOUPNTS aTToTéAeopa. AuTd OUVABWG aTTaITEl ETTIKUPWON KAl TOKTIKA TTapakoAouBnan tng diadikaciag. Katoleg ouokeuég diaBéTouv EIDIKEG
odnyieg ouvappoAdynong. ZTnv TTEPITITWAN AUTH, AvaTpEETE OTO £VOETO OUVAPUOAGYNONG TTOU TTAPEXETAI PE TN CUOKEUR Yia TTPOoBeTEG TTANpOopopies. OAeG ol
aglohoynoeig exkteholvtal Bdoel Tou AAMI TIR12 (Zxediaopdg, SOKIUA Kal €TICHPAVON ETTAVAXPNCIUOTIOINCIUWY 10TPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVIWY YyIa TNV
ETTAVETTECEPYATIQ OE EYKATAGTATEIG 1ATPIKAG PPOVTIdAg: OdnNyog yia KAOTAOKEUATTEG IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIGVTWV).

ENIZTPO®ELZ

EmkoivwvAoTe pe 1o TpARpa E§utinpétnong meAatwy Tng Integra yia va AaBeTe évav apiBud eEouaiodotnong emaTtpong ayabwyv (RGA#) Trpiv eTOTPEWETE TO
Tpoiév oTn Integra. O apiBudg RGA# Ba TTpéTrel va BPIOKETAI OE EUPAVEG ONUEIO OTO EEWTEPIKO TNG CUCKEUATIOG ETTIOTPOPAG Kal va avaypd@eTal og OAa Ta
OXETIKA £yypa@a TTou SuUPTTEPIAaPBAvVOVTal 0T cuokeuaaia emaTtpo®rg. OAa Ta TTpoidvTa TTouU ETTIOTPEPOVTaI TIPETTEI VA aTToAUPaivovTal Kal va KaBapifovTal.
‘OAa Ta TpoidvTa TTPETTEN va gival KaAd ouoKeuaouéva o€ TTPOoTaTEUTIKO TTEPITUAIYHA. Na éxete S1aBéaipo Tov apiBud apyikou TioAoyiou ) Tov aplBuod eVIOARG
ayopdg yia va BonBroete atnv eTTAANBEUCN TWV TTANPOPOPIWY £yyUNONG.

NEPIOPIZMENH EITYHZH

A. H mapouca MNEPIOPIZMENH EIMTYHZH trapéxer diaBeBaiwon otov TTeAATn TToU ayopddel éva Trpoiov Integra (e@e€hg atrokahoUpevo 1o “Ipoidv”) ot o€
TEPITTTWON TTou To [poidv dev AsiToupyroel cUPpwva Pe TIG dnuooicupéveg TTpodiaypaég Tng Integra otn didpkeia Tng Tmapoucag MNMEPIOPIZMENHE
EFMMYHZHX (éva £€1og a1md TNV nuepounvia amooToAng yia véo Mpoidv), n Integra Ba avtikatacTAcel, Ba emdiopBwoel A Ba ekdWaoEl TTOTWAN (TTPOCAPHUOCHEVN
WOTE VA avTIKATOTITPICEl TNV TTaAaioTNTA Tou MpoidvTog) yia 1o MNpoidv i otroiodrTroTe TUua Tou. H mapouca NEPIOPIZEMENH EIMTYHZH 1oxUel pévov yia Tov
ayopaaTr TTou ayopace To Mpoidv atreubeiag amd Tnv Integra ) otrolovdATIOTE ATTO TOUG CUVOEdEPEVOUG i £60UCI0O0TNHEVOUG DIAVOUEIG 1) AVTITTPOGWITTOUG
™mng.

B. lNa va dikaioucBe autr| Tnv NEPIOPIZEMENH EIMTYHZH, 1pémrel va 10XUouv oI akOAouBeg TTpoUTIOBEDEIG:

(1) To Mpaidv TrpéTTel va XxpnolPoTroindei TTpIv atré Tnv nuepounvia “XpAan péxp! Kar” i “Xprion Tmpiv”, epdoov IoKUEL.

(2) To Mpoidv Tpémel va xpnaoiyotroinBei cUPpwva PE T CAPAvVOoN TTou @Epel Kal Oev TTPETTEl va TpoTTotroindei ) va uttoBAnBei oe AavBaouévn xpnaon,
KATAXPNON, aTUXNMATA i} KOKI PETOXEIPION.

(3) H Integra mpétrel va €1d01T0INBEi YPATITWG EVTOG TPIAVTA (30) NUEPWY OTTO TNV AVOKGAUWN TUXOV EAQTTWHATOG.

(4) To Mpoaidv Tpétrel va emaTpagei oTnv Integra evrdg TpidvTa (30) nuepwyv amé Tnv idoTroinon TG Integra cupewva pe Tov 6po (3) TTapaTravw.

(5) Me Tnv e&étaon Tou lMpoidvtog atd v Integra, n Integra Ba pocdiopioel Ta €§AG: (i) 6T To MNpPoidv dev ETTIOKEUAOTNKE A BEV TPOTTOTTOINBNKE ATTO Kavévav
AaAov ekTOG TNG Integra | Tou e§ouaiodoTnuévou avTITTPdowTToU Tng, (ii) 6T To Mpoidv dev £xel AeIToupyroel o€ CUVOAKEG TIEPAV EKEIVWVY TNG auvABNg Xprnong,
Kai (iii) OTI EKTEAEOTNKAV Ol CUVIOTWUEVEG EPyaaieg TTEPIODIKAG CUVTAPNONG KAl ETTIOKEUNG Yia To [poidv.

. H mapouca MNEPIOPIZMENH EIMMYHZXZH mepiopiletal oToug pntolg 6poug Tng. H MAPOY XA NEPIOPIZMENH EIMTYHXZH EMNEXElI ©EXH ENANTI OAQN
TON AAANQN EIFTYHZEQN, PHTQON ‘H ZIQMHPQN, MPOBAEMNOMENQN EK NOMOY H AAAQN, XYMMEPINAAMBANOMENHZ OIOIAZAHMNOTE
ZIQMNHPHX EFMMYHZHZ NEPI EMMOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAHAOTHTAZ TIA XYTKEKPIMENO XKOIMO. H Integra kat’ oudéva 1pdTTo €uBuveTal yia
OTTOIOdNTTOTE ATTOOETIKA, TTAPETTOPEVN, TTPOCOOKWHEVN ) AAAN TTapopola ¢nuia TTou TTPOKUTITElI aTTd EAATTWUA, aveTtdpkeia r} duaAsitoupyia Tou MNpoidvTog,
avegapTnTa aTrod 1o €V N agiwon yia Tn {nuia BaaieTal o€ eyyunan, oUpRaacn, auéAsia r oTIdRTTOTE AAAO.

A. O1 wg avw e§aipéoelg Kal TTepIopIOHoi Oev TTPOTIBevTal va evavTiwBoUv OTIG ETITAKTIKEG BIATASEIG TNG I0KUoUCOg vopobeaiag kal dev Ba TrpéTel va
gepunveuBolv oav T€TolEG. O1 XPNOTEG UTTOPOUV va ETTWEPEANBOUV aTTd Ta VOPOBETIKA KATOXUPWUEVA BIKAIWHPATA TNG €£yyUnong TTou SIETTOUV TNV TTWANGCN
KaTavaAwTIKWV ayabwv. Edv otroioditroTe pépog r 6pog NG Trapouoag NEPIOPIZMENHZ EFTYHZHZX kpiBei atmd dikaoTtrpio 1) GAAN apuoddia SIKACTIKR apXn
WG TTAPAVONO, Un eKTEAETTO | o€ gUykpouan pe TNV I0xUouca vopoBeaia, n 10xUg Tou utroAoitrou Turpatog TG NEPIOPIZMENHE EMTYHZHX mapapével
QVETTNPEAOTN, Kal OAa T OIKAIWMATA KAl Ol UTTOXPEWOEIG ekAauBavovTtal kal empBaAlovial wg n mTapovca MNMEPIOPIZMENH EIMTYHZH va pnv Trepigixe 10
OUYKEKPIYEVO THAPA A OPO TTOU KPiBnke GKupOg.

PL Polski / Informacje o produkcie oraz instrukcje

OPIS URZADZEN
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Monopolarne narzedzia elektrochirurgiczne sg dostepne w réznych konfiguracjach, kiére moga by¢ wykorzystywane w laparoskopowych i otwartych
zabiegach chirurgicznych, zgodnie ze wskazaniami wynikajgcymi z technik chirurgicznych. Wybrane czesci przyrzagddw chronione sa izolacjg elektryczna.
Przyrzady wyposazone sg w ztgcza umozliwiajgce podtaczenie ich do réznych dostepnych jednobiegunowych generatoréw elektrochirurgicznych. Przyrzady
te sg przeznaczone do uzytku przez wykwalifikowanych lekarzy oraz personel sali operacyjnej ze znajomoscig zagadnien elektrochirurgii wykorzystujacej
czestotliwo$¢ radiowa. Osoby te muszg tez byé wiasciwie przeszkolone w zakresie stosowanych technik chirurgicznych. Przed przystgpieniem do
wykonywania nowych zabiegdw chirurgicznych, zwtaszcza przeprowadzanych w jamach ciata wypetnionych gazem, lekarze powinni zdoby¢ odpowiednig
wiedze.

MATERIALY
Przyrzady sa wykonane z jednego z nastepujacych biologicznie zgodnych materiatow: szkla, materiatbw ceramicznych, azotku tytanu, stali nierdzewnej,
wolframu, polimeréw termoutwardzalnych (w tym silikonu), polimeréw termoplastycznych, srebra standardowego lub chromowanego mosigdzu.

PRZEZNACZENIE
Monopolarne narzedzia elektrochirurgiczne sg wskazane w zabiegach laparoskopowych i innych niz laparoskopowe, w przypadku ktérych lekarz ustali, ze
prad elektryczny o wysokiej czestotliwosci jest odpowiedni do usunigcia tkanek i/lub opanowania krwawienia.

WSKAZANIA
Narzedzia elektrochirurgiczne sg przeznaczone do usuwania tkanki i/lub kontroli krwawienia.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych.

BEZPIECZENSTWO
Przed kazdym zastosowaniem nalezy sprawdzi¢ zewnetrzng powierzchnie czesci wprowadzanych do ciata pacjenta, czy nie wystepujg na niej chropowatosci,
ostre krawedzie lub niepozgdane wystepy mog'ce stwarzase zagro, enie bezpieczenstwa.

OSTRZEZENIA

= Maksymalne skuteczne napiecie wyjsciowe, jakiego mozna uzy¢ podczas stosowania jednobiegunowych akcesoriow elektrochirurgicznych
wykorzystujgcych wysokie czestotliwosci, wynosi 589 Vrms (napigcie szczytowe: 833 V), z wyjgtkiem specjalnych wskazan podanych na urzadzeniu i/lub w
dotaczonej do niego ulotce. Takie napiecie szczytowe mozna osiggngé w okreslonych trybach dziatania niektérych generatoréw elektrochirurgicznych.
Informacje na ten temat nalezy uzyska¢ od producenta generatora elektrochirurgicznego. Powinny sie tez one znajdowaé¢ w dokumentacji dotgczonej przez
producenta do tego urzadzenia.

= Nie uzywac tych przyrzadéw do celéw niezgodnych z ich przeznaczeniem.

= Nie wyginac¢ przyrzadéw, nie demontowac ich ani nie dziata¢ na nie nadmierng sita, poniewaz mogtoby to spowodowac uszkodzenie lub awarie przyrzgdéw
prowadzace potencjalnie do urazu pacjenta lub uzytkownika.

= Podczas postugiwania sie zanieczyszczonymi przyrzgdami uzywa¢ odpowiednich srodkéw ochrony osobiste;.

= W przypadku urzgdzen wyposazonych w funkcje odsysania nie wysuwac rurki ssgcej podczas stosowania energii jednobiegunowej. Pozwoli to unikngé
przypadkowych oparzen.

= Aby unikna¢ uszkodzenia tkanki, przed zastosowaniem energii jednobiegunowej upewnic sig¢, ze uchwycono szczekami tkanke przeznaczong do koagulacji.
= Przyrzadu elektrochirurgicznego nie wolno zasila¢ energia elektryczng w obecnosci tatwopalnych srodkéw znieczulajgcych. Moze dojsé do zaptonu podczas
uzywania tego typu przyrzadéw w $rodowisku z duzg zawartoscia gazow utleniajacych, takich jak tlen lub podtlenek azotu (N20O), w tym w rurkach
intubacyjnych (mozliwo$¢ poparzenia drég oddechowych) oraz przy wysokich stezeniach tlenu wystepujgcych pod chustami chirurgicznymi. Przed
zastosowaniem tego przyrzadu nalezy zapoznac sie z procedurami bezpieczenstwa.

= Zawsze, gdy jest to mozliwe, do czyszczenia i dezynfekcji nalezy uzywaé srodkéw niepalnych. W przypadku zastosowania srodkéw tatwopalnych do
czyszczenia lub dezynfekcji badZz w charakterze rozpuszczalnika srodkéw klejacych przed wykonaniem zabiegu chirurgicznego wykorzystujacego wysokie
czestotliwosci nalezy odczekac, az srodki tatwopalne odparujg. Istnieje ryzyko nagromadzenia tatwopalnych roztworéw pod ciatem pacjenta, w zagtebieniach
ciata (takich jak pepek) lub w jamach ciata (takich jak pochwa). Przed uzyciem tego przyrzadu nalezy zebra¢ wszelkie ptyny nagromadzone w tych obszarach.
Nalezy uwazaé na niebezpieczenstwo zaptonu gazéw endogennych.

= W wyniku kontaktu z iskrami wytwarzanymi podczas normalnego uzytkowania moze nastgpi¢ zapton niektérych materiatéw, takich jak bawetna lub gaza,
jesli zostaty one nasaczone tlenem.

= Jesli urzgdzenie nie jest uzywany, nie nalezy umieszczaé go na ciele pacjenta. Urzgdzenie nalezy umieszczaé w izolowanej podpoérce lub na czystej, suchej,
dobrze widocznej powierzchni nieprzewodzacej pradu elektrycznego. Pozwoli to unikng¢ przypadkowego porazenia pradem elektrycznym.

= Nie podejmowac préb modyfikowania urzadzenia. Nie prébowac¢ naprawiac izolacji elektrycznej.

= Nie przypala¢ przy uzyciu przyrzadu podczas zabiegu chirurgicznego, aby zmniejszy¢ ryzyko oparzenia pacjenta lub lekarza.

= Aby nie dopusci¢ do uszkodzen innych tkanek, generator nalezy uruchamiaé¢ tylko wtedy, gdy pole operacyjne oraz dystalna koncowka kleszczykow sa
dostatecznie widoczne.

= Nalezy zachowa¢ wyjatkowg ostrozno$é podczas koagulacji dtugich, cienkich tkanek, takich jak zrosty. Tkanki takie mogg przewodzi¢ prad elektryczny do
niewidocznych lub odlegtych miejsc. W takich przypadkach w celu uniknigcia uszkodzen tkanek wymagane moze by¢ zastosowanie technik dwubiegunowych.
= Jezeli wraz z urzagdzeniem sg uzywane kaniule trokaru, nalezy je skontrolowaé pod katem wystepowania ostrych krawedzi, ktére moga uszkodzi¢ izolacje
elektryczng przyrzadu. Aby urzadzenie uzywane wraz z kaniulg trokaru dziatato prawidtowo i skutecznie, robocza koncéwka urzadzenia musi przechodzi¢
catkowicie przez kaniule.

= Przeplyw pradu elekirycznego przez elementy przewodzace, takie jak przyrzady i endoskopy wykonane z metalu, moze powodowaé miejscowe oparzenia
pacjenta, lekarza lub innej osoby z personelu medycznego. Zetkniecie elementéw przewodzacych z obszarem aktywnej kauteryzacji moze powodowaé
niepozadane nagrzewanie tkanki i oparzenia.

= Temperatura przyrzadu w obszarze aktywnej kauteryzacji moze pozostawac na tyle wysoka po zakonczeniu jego uzytkowania, ze spowoduje oparzenia
pacjenta, lekarza lub innych oséb, nawet po wytaczeniu doptywu pradu elektrycznego.

= Moga wystgpi¢ dodatkowe obrazenia ciata w miejscu monitorowania za pomoca elektrod igtowych do elektromiografii (EMG).

= Urzadzenia elektrochirurgiczne mogg powodowac zakiocenia elektromagnetyczne pracy innych urzgdzen na sali operacyjne;j.

= Aby unikng¢ oparzen w innych miejscach ciata, nalezy sie upewni¢, Zze przeguby, uchwyty oraz nieizolowane proksymalne czesci przyrzaddéw
elektrochirurgicznych nie stykaja sie przypadkowo z ciatem pacjenta.

= W przypadku pacjentéw ze stymulatorami serca lub innymi aktywnymi implantami istnieje potencjalne ryzyko zwigzane z mozliwoscig zaktécen dziatania
implantowanego urzadzenia lub jego uszkodzenia. W razie watpliwosci nalezy zwréci¢ sie po porade lub zgode na przeprowadzenie zabiegu do producenta
aktywnego urzgdzenia.

= Nalezy zachowa¢ wyjgtkowg ostrozno$é podczas postugiwania sie przyrzgdami z powtokg dielekiryczng. Uszkodzenie powtoki dielekirycznej moze
prowadzi¢ do obrazen ciata pacjenta lub uzytkownika.

= Zabieg nalezy rozpoczynaé przy najnizszym mozliwym ustawieniu mocy elektrochirurgicznej, co pozwoli zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia oparzen u pacjenta
przy wysokich wartosciach napiegcia.

= W celu zapewnienia prawidtowego dziatania urzadzen, ktére mozna roztozy¢ na czesci, oraz urzadzen wyposazonych w akcesoria przed ich uzyciem
nalezy sprawdzi¢ kompletnos¢ zestawu oraz dziatanie wszystkich czesci urzadzenia.

= Urzadzenie mozna podtgczaé wytgcznie do jednobiegunowego gniazda generatora. Nieprawidiowe podtgczenie moze prowadzi¢ do przypadkowego
uruchomienia urzadzenia lub innych niebezpiecznych sytuaciji.

= Urzadzenie wymaga uzycia jednobiegunowych generatoréw elektrochirurgicznych z funkcjg monitorowania elektrody powrotnej.
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= Elektrode powrotng nalezy zastosowaé zgodnie z zaleceniami producenta generatora.

= Cata powierzchnia elektrody neutralnej powinna by¢ bezpiecznie podtgczona do ciata pacjenta i znajdowac¢ sie najblizej pola operacyjnego, jak to mozliwe.

= Pacjent nie powinien mie¢ stycznosci z uziemionymi czesciami metalowymi lub czesciami o masie wystarczajgcej do wystapienia zjawiska analogicznego
do uziemienia (na przyktad stotem operacyjnym, podporami itp.). W takich przypadkach zaleca sie owiniecie pacjenta materiatami antystatycznymi.

= Nalezy unika¢ kontaktu ,skéra do skéry” (na przyktad stycznosci ramion i tutowia pacjenta). W celu oddzielenia stykajgcych sie powierzchni ciata mozna
zastosowac suchg gaze.

= Wyrzuci¢ narzedzie, jezeli podejrzewa sie, ze nastapito narazenie na chorobe Creutzfeldta-Jakoba (CJD); nie zostato potwierdzone, ze narzedzia Integra sa
w stanie znie$¢ narazenie na warunki chemiczne i termiczne zalecane w celu usuniecia prionéw.

SRODKI OSTROZNOSCI

= Nie uzywac $ciernych srodkéw czyszczacych, np. twardych szczotek itp.

= Skontrolowa¢ wzrokowo przyrzad i kabel, aby upewnic¢ sig, ze powtoka izolacyjna jest w dobrym stanie.

= Podczas obstugi i czyszczenia przyrzadéw z ostrymi zakonczeniami i krawedziami nalezy zachowywaé szczegoélng ostroznosé.

= W celu unikniecia urazéw termicznych w miejscach dostepu chirurgicznego zaleca sie stosowanie przyrzgddéw elektrochirurgicznych wraz z trokarami
wykonanymi w cato$ci z plastiku lub metalu.

= Zalecane jest uzywanie trokaréw firmy MICROFRANCE®.

= Aby unikna¢ uszkodzenia, delikatne przyrzady nalezy traktowaé ze szczegdlng ostroznoscia.

= Aby nie zuzywac ostrzy, nalezy ograniczy¢ maksymalnie koagulacje/ciecie przy uzyciu nozyczek.

ZDARZENIA NIEPOZADANE

Przeptyw pradu elektrycznego przez przewodzace przedmioty (takie jak kaniule trokaréw) moze doprowadzi¢ do zlokalizowanych oparzen pacjenta lub
lekarza. Prad elekiryczny moze by¢ generowany w przewodzacych przedmiotach poprzez bezposredni kontakt z elektroda aktywna lub tez w sytuaciji, jezeli
aktywne akcesorium (elektroda lub przewdd) znajdzie sie w bezposrednim sgsiedztwie przewodzgcego przedmiotu.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

= Przyrzad jest przeznaczony do uzytku z generatorami i przewodami elektrochirurgicznymi wykorzystujgcymi elektrody neutralne z funkcjg monitorowania
elektrody powrotnej (REM, return electrode monitoring) i zgodnymi z normami IEC60601-2-2 i/lub AAMI HF-18.

= Przed pierwszym i kazdym kolejnym uzyciem przyrzaddw wielokrotnego uzytku nalezy przeprowadzi¢ ich czyszczenie oraz sterylizacje.

= Za kazdorazowy dob6r odpowiednich przyrzadéw odpowiada zespo6t chirurgow.

= Nalezy sie upewni¢, ze generator elektrochirurgiczny jest wytaczony lub znajduje sie w trybie czuwania i podtaczy¢ przewodd urzadzenia do gniazda
jednobiegunowego. Upewni¢ sie, ze wtyki ztgcza zostaty catkowicie wprowadzone do gniazda generatora.

= Przewody elektrochirurgiczne nalezy poprowadzi¢ w taki sposob, aby nie dotykaty pacjenta, uzytkownika ani innych przewodow.

= Procedury powinno sie rozpoczyna¢ z najnizszym mozliwym ustawieniem mocy elektrochirurgicznej. Moc nalezy zwigksza¢ powoli az do uzyskania
pozadanego efekiu koagulacyjnego. Takie dziatanie zmniejsza mozliwo$¢ wystapienia nastepujacych probleméw: a) sprzezenia pojemnosciowego, b)
uszkodzenia izolacji, c) zwiekszonego ryzyka oparzen u pacjenta przy wysokich wartosciach napiecia.

= Jesli przy normalnych ustawieniach warto$¢ mocy wyjsciowej jest niska, przed ustawieniem wyzszej wartosci mocy wyjsciowej nalezy sprawdzi¢ potgczenia,
przewody, generator oraz przyrzad.

= Przyrzady nalezy wprowadzac do trokaréw i wyjmowac je z nich w sposoéb ostrozny. Nalezy zamkng¢ szczeki przyrzadu podczas przeprowadzania go przez
trokar.

= W przypadku przyrzadéw wyposazonych w funkcje ssania zaleca sie uzywanie mandrynu w celu usuwania tkanek zatykajgcych rurki ssace.

= Nalezy unika¢ diugotrwatej aktywacji urzadzenia. Krétkie, wielokrotne aktywacje zapobiegaja nagrzewaniu sig pobliskich tkanek.

INSTRUKCJE PRZYGOTOWYWANIA DO PONOWNEGO UZYCIA dotyczace przyrzadé wielokrotnego uzytku (wg normy 1ISO17664)

W przypadku tac firmy Integra i ich akcesoriow moze by¢ konieczne stosowanie czasdéw suszenia wykraczajgcych poza standardowe parametry prézni
wstepnej stosowane w placéwkach stuzby zdrowia. Obecnie zalecane czasy suszenia mogg wynosi¢ od standardowych 15 minut do wydtuzonego czasu 40
minut. Jest to szczeg6lnie wazne w przypadku polimerowych (plastikowych) tac na narzedzia. Uzytkownik powinien mie¢ mozliwo$¢ weryfikacji czasu
suszenia, np. za pomocg kontroli wzrokowe;.

Ostrzezenia/ Aby zapobiec powstawaniu plam, podczas przygotowywania przyrzadow do ponownego uzycia nalezy uzywac¢ wody

srodki ostroznosci destylowanej lub demineralizowanej i neutralnego detergentu. Z uwagi na ryzyko uszkodzenia warstwy wykonczeniowej
przyrzadéw nie nalezy namacza¢ w zimnym roztworze glutaraldehydu, chloru czy amonu ani sterylizowa¢ goracym powietrzem.

INSTRUKCJE

1) Rozpoczecie Dostarczany produkt jest niejatowy i musi zosta¢ wyczyszczony oraz wysterylizowany przed pierwszym oraz kazdym kolejnym

korzystania uzyciem. Przed czyszczeniem i sterylizacjg nalezy zdjgé zatyczki ochronne/silikonowe uzywane podczas transportu.

Z howego przyrzadu
2) Przygotowanie tuz | Zaleca sig przygotowywanie przyrzadéw do ponownego zastosowania jak najszybciej po uzyciu. Niezwtocznie po uzyciu optukac
po uzyciu je w wodzie destylowanej lub demineralizowanej. Aby zapewni¢ odpowiednig skuteczno$¢ czyszczenia, po uzyciu oraz przed
odkazeniem, czyszczeniem i sterylizacjg przyrzad powinien pozostawac¢ wilgotny (nalezy go np. przykryé mokrg chustg lub
namoczy¢ w wodzie z kranu — nie nalezy stosowa¢ roztworu soli). Narzedzia z przytgczami do przeptukiwania i/lub rurkami ssgcymi
nalezy przeptuka¢ detergentem enzymatycznym o obojetnym odczynie pH, a nastepnie optuka¢ wodg z kranu.

3) Przygotowanie W celu zapewnienia skutecznosci czyszczenia przyrzady o budowie modularnej nalezy catkowicie rozmontowac. Nalezy zdjgé
przed czyszczeniem wszelkie pokrywy zakrywajace przytacze do przeptukiwania, o ile takie wystepuje. W przypadku przyrzadéw ze $wiattem (rurki,
przewody itp.) lub wyposazonych w przytacza do przeptukiwania nalezy wstrzyknaé roztwor czyszczacy do przyrzadu za pomoca
strzykawki do przeptukiwania. Podczas czyszczenia rurek ssacych z otworami kontrolujgcymi ssanie otwory takie nalezy zatka¢
palcem w rekawiczce w celu przeptukania rurki. Przyrzady przegubowe nalezy rozprostowac przed witozeniem do roztworu do
namaczania. Przyrzady nalezy uktadac w taki sposob, aby sie nie stykaly. Uwaga: Bardzo wazne jest optukanie przyrzadéw pod
biezgca wodg miedzy odkazaniem a czyszczeniem. Wykluczy to ewentualng reakcje miedzy pozostato$ciami obu roztworow.

4) Czyszczenie, Czyszczenie automatyczne: Wszystkie tace nalezy dokfadnie optukaé wodg z kranu przed ich umieszczeniem w myjni
dezynfekcja automatycznej. Przyrzady i wyposazenie zdjagé z tac narzedziowych w celu umieszczenia ich w koszykach myjni. Utozyé
i suszenie przyrzady zgodnie z zaleceniami producentéw myjni/urzadzenia do dezynfekcji. Stosowac¢ detergenty o obojetnym odczynie pH

zgodnie z zaleceniami producentéw myijni/urzgdzenia dezynfekujgcego lub detergentu. Produkty te zostaly sprawdzone pod
katem skutecznego czyszczenia przy zastosowaniu cyklu automatycznej myjni/dezynfektora, w ktérego sktad wchodza ponizej
opisane etapy:

Faza Czas recyrkulaciji Temperatura wody Rodzaj detergentu

Mycie wstepne 1 |3 min zimna woda z kranu ND

Mycie 5 min goraca woda z kranu detergent enzymatyczny o obojetnym odczynie pH
enzymatyczne

Mycie 1 5 min 66T (warto 8¢ zadana) detergent o obojetnym odczynie pH

Ptukanie 1 3 min goraca woda z kranu ND
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Doktadnie obejrze¢ przyrzady pod katem obecnosci jakichkolwiek pozostatosci zanieczyszczen.

Czyszczenie reczne: Namoczy¢ w letnim (o temperaturze nizszej niz 43<C), tagodnym (pH 7,0-8,5) roztworze detergentu
enzymatycznego i wody dejonizowanej przez minimum 2 minuty. W przypadku przyrzadoéw ze swiattem (rurki, przewody itp.) lub
wyposazonych w przytacza do przeptukiwania nalezy wstrzykngé roztwér czyszczacy do przyrzadu za pomoca strzykawki do
przeptukiwania i pozostawi¢ przyrzgd do namokniecia na co najmniej 2 minuty. W celu usuniecia pozostatosci organicznych
zanurzy¢ przyrzad w roztworze czyszczacym i wyszorowa¢ migkkg szczotka przeznaczong do czyszczenia przyrzadoéw
chirurgicznych. Przeptukaé woda dejonizowang, a nastepnie przez 10 minut czysci¢ za pomocg metody wykorzystujgcej
ultradZzwieki w letnim (o temperaturze nizszej niz 43<C), tagodnym (pH 7,0-8,5) roztworze detergentu w wodzie dejonizowane;.
Korzystajac ze strzykawki, przeptuka¢ przyrzady doktadnie woda dejonizowang w celu doktadnego wyptukania roztworu
czyszczacego ze Swiatet (rurki, przewodu itp.) i przytaczy do przeptukiwania. Kontynuowa¢ czyszczenie opisang metodg az do
usuniecia wszelkich widocznych zanieczyszczeh z przyrzadéw. Osuszy¢ sprezonym powietrzem lub wytrze¢ do sucha
Sciereczkg niepozostawiajacg wiokien. Sprawdzi¢, czy na przyrzadach nie ma plam ani widocznych $ladéw zuzycia; w razie
koniecznosci wycofa¢ z uzytku. Uwaga: W przypadku korzystania z myjni ultradzwigkowej lub wysokocisnieniowej nalezy
postepowa¢ zgodnie z zaleceniami producenta, w szczeg6lnosci dotyczy to przyrzadéw przegubowych oraz ich utozenia.
Uwaga: Wymagane moze by¢ stosowanie dodatkowych metod czyszczenia, w tym namaczania wstepnego w 3% roztworze
nadtlenku wodoru.

5) Konserwacja,
kontrola i testowanie

Sprawdzi¢, czy przyrzady sg czyste i sprawne. W razie stwierdzenia zanieczyszczen przyrzady oczysci¢é ponownie; jesli ktorys
przyrzad jest uszkodzony, wycofa¢ go zuzytku. Sprawdzi¢ elementy pod katem uszkodzen. W razie zaobserwowania
uszkodzenia przyrzadu nie wolno uzywac¢, dopoki nie zostanie on naprawiony. Po oczyszczeniu przyrzady z ruchomymi
czesciami nalezy lekko nasmarowaé. Uzywa¢ smaru przeznaczonego do przyrzagddw przystosowanych do sterylizacji, takiego
jak rozpuszczalne w wodzie mleczko do przyrzgdéw chirurgicznych. Nie nalezy uzywa¢ silikonu w aerozolu.

6) Pakowanie

Mozna wykorzysta¢ standardowy materiat do pakowania do sterylizacji. W Stanach Zjednoczonych wymagane jest stosowanie
materiatu do pakowania zatwierdzonego przez Agencje ds. Zywnosci i Lekéw (FDA, Food and Drug Administration). W
zestawach: przyrzady mozna uktada¢ na odpowiednich tacach lub na tacach sterylizacyjnych ogélnego uzytku. Wiasciwie
zabezpieczy¢ krawedzie tngce. Owing¢ tace, korzystajac z odpowiedniej metody.

7) Sterylizacja
(minimalne
wymagdania
dotyczace
temperatur

i czasow sterylizacji)

Podane ponizej parametry sterylizacji nalezy stosowac w przypadku catkowicie rozmontowanych urzadzen, gdy rozmontowanie
takie jest mozliwe. Aby unikngé utleniania elektrolitycznego, nie nalezy sterylizowaé razem przyrzadéw wykonanych z r6znych
metali. Przyrzady wyposazone w zaczepy i zapadki zablokowa¢ na pierwszym nacieciu. Utozy¢ przyrzady w pojemnikach do
sterylizacji z otworami w dnie i pokrywie, a nastepnie ustawi¢ pojemniki na podstawkach, takich jak te stosowane w
mikrochirurgii. Zastosowa¢ odpowiedni cykl zgodnie z ponizszg tabelg. Testy sterylizacji parowej zapakowanych przyrzadéw
potwierdzity jej skuteczno$¢ w przypadku wszystkich cykli, co oznacza, ze przyrzady mozna sterylizowa¢ zaréwno zapakowane,

jak i niezapakowane. Zatwierdzone metody sterylizacji tych przyrzadéw obejmujg wytgcznie metody sterylizacji parowe;.

Tylko narzedzia Woytacznie narzedzia lub narzedzia na tacach
Cykl Metoda grawita-cyjna Metoda grawita-cyjna Z préznig Z préznig wstepng | Z préznig
wstepnag (FR/'WHO) wstepng

(Wielka
Brytania)

Temperatura 121C 132C 132C 134C 134C

Czas 30 min 10 min 4 min 18 min 3 min

Suszenie:

Tylko narzedzia oraz tace na narzedzia z aluminium/stali nierdzewnej: Od 15 do 30 minut oraz kontrola wzrokowa suchosci.
Tace na narzedzia na bazie polimeréw (plastikowe): Minimalny czas suszenia 40 minut oraz kontrola wzrokowa suchosci.
Przyrzady przechowywaé w czystym, suchym miegjscu.

Narzedzia nalezy usuwac¢ zgodnie z obowigzujgcymi lokalnymi przepisami.

8) Przechowywanie
9) Usuwanie

Powyzsze instrukcje zostaly zatwierdzone przez producenta jako DOPUSZCZONE w przypadku przygotowywania produktéw do ponownego uzycia. Nie
dotyczg one przyrzadéw ani akcesoriow jednorazowych, ktére muszg zosta¢ zniszczone po uzyciu zgodnie z odpowiednimi lokalnymi przepisami.
Zagwarantowanie, ze przygotowywanie przyrzgdu do ponownego uzycia przeprowadzane jest z wykorzystaniem zatwierdzonego wyposazenia w celu
osiggnigcia wymaganego rezultatu, pozostaje obowigzkiem osoby obstugujacej przyrzad. Zwykle wymaga to walidacji i rutynowego monitorowania procesu.
W przypadku niektérych przyrzadéw obowigzujg szczegblne instrukcje dotyczgce montazu. Nalezy sie wéwczas zapoznaé z dodatkowymi instrukcjami
zawartymi w ulotce montazowej dostarczonej z danym przyrzadem. Wszystkie testy przeprowadzono zgodnie z wytycznymi Stowarzyszenia na rzecz
Rozwoju Aparatury Medycznej (AAMI, Association for the Advancement of Medical Instrumentation) nr TIR12 zatytutowanymi ,Designing, testing, and labeling
reusable medical devices for reprocessing in health care facilities: A guide for medical device manufacturers” (Projektowanie, testowanie i oznaczanie
urzadzen medycznych wielokrotnego uzytku przeznaczonych do ponownego przetwarzania w o$rodkach medycznych: przewodnik dla producentéw urzadzen
medycznych).

ZWROTY

Przed odestaniem produktu do firmy Integra nalezy sie skontaktowaé z dziatem obstugi klienta firmy Integra w celu uzyskania numeru autoryzacji zwrotu
produktu (RGA, Return Goods Authorization). Numer RGA nalezy umiesci¢ w widocznym miejscu na zewnatrz opakowania zwrotnego i poda¢ we wszystkich
dokumentach dotgczanych do przesyiki zwrotnej. Kazdy zwracany produkt powinien by¢ odkazony i wyczyszczony, a wszystkie produkty powinny by¢
zapakowane w opakowanie ochronne zapewniajgce ich bezpieczenstwo. Aby utatwi¢ weryfikacje informacji dotyczacych gwarancji, nalezy przygotowac
numer faktury lub zamoéwienia.

OGRANICZONA GWARANCJA

A. Niniejsza OGRANICZONA GWARANCJA stanowi zabezpieczenie dla klienta nabywajgcego produkt firmy Integra (nazywany ponizej ,Produktem®) na
wypadek, gdyby dziatanie Produktu nie odpowiadato parametrom opublikowanym przez firme Integra w okresie obowigzywania niniejszej] OGRANICZONEJ
GWARANCJI (jeden rok od daty wysytki nowego Produktu), i stanowi gwarancje, ze firma Integra wymieni lub naprawi Produkt badz jakakolwiek jego czes¢
lub otworzy akredytywe na rzecz klienta w zwigzku z Produktem (po uwzglednieniu spadku jego wartosci z wiekiem).

Niniejszej OGRANICZONEJ GWARANCJI udziela sie jedynie tym klientom, kt6rzy zakupili Produkt bezposrednio od firmy Integra, jej firm stowarzyszonych
lub autoryzowanych dystrybutoréw lub przedstawicieli.

B. Klientowi przystugujg prawa wynikajace z niniejszej OGRANICZONEJ GWARANCJI wytgcznie pod nastepujgcymi warunkami:

(1) Produktu uzyto przed uptywem daty ,Use By“ lub ,Use Before” (Daty waznosci), o ile taka data ma zastosowanie.

(2) Produkt stosowano zgodnie z informacjami przedstawionymi na etykiecie i nie wprowadzano w nim zmian, nie uzytkowano go niezgodnie z
przeznaczeniem lub w niewtasciwy sposoéb, nie eksploatowano go nadmiernie ani nie narazano go na przypadkowe uszkodzenia.

(3) Firma Integra zostata zawiadomiona o wystapieniu wady w ciggu trzydziestu (30) dni od momentu jej wykrycia.

(4) Produkt zwrécono do firmy Integra w ciggu trzydziestu (30) dni od otrzymania przez firme Integra zawiadomienia o ktérym mowa w punkcie (3), powyze;.
(5) Po zbadaniu Produktu w firmie Integra firma Integra wydata orzeczenie stwierdzajgce, ze: (i) Produkt nie byt naprawiany ani zmieniany przez nikogo poza
pracownikami firmy Integra lub autoryzowanym przedstawicielem tej firmy, (ii) Produkt nie byt uzytkowany w warunkach odbiegajgcych od normalnych oraz ze
(iii) wykonywano zalecane okresowe czynnosci konserwacyjne i serwisowe Produktu.
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C. Niniejsza OGRANICZONA GWARANCJA jest ograniczona wytacznie do jej wyraznych warunkéw. NINIEJSZA OGRANICZONA GWARANCJA
ZASTEPUJE WSZELKIE INNE GWARANCJE, ZAROWNO WYRAZNE JAK | DOROZUMIANE, W TYM GWARANCJE USTAWOWE LUB INNE ORAZ
WSZELKIE DOROZUMIANE GWARANCJE DOTYCZACE PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU. W zadnym
przypadku firma Integra nie ponosi odpowiedzialnosci za zadne wtérne, przypadkowe, przewidywane lub inne straty wynikajgce z wady, awarii lub
nieprawidtowego dziatania Produktu, niezaleznie od tego, czy odszkodowania dochodzono by na podstawie gwarancji, umowy, zaniedbania czy innej.

D. Wyigczenia i ograniczenia przedstawione powyzej nie majg na celu naruszania obowigzujgcych przepisébw prawa i nie nalezy ich w ten sposéb
interpretowac. Uzytkownikom moga przystugiwac¢ ustawowe gwarancje wynikajace z prawa dotyczacego sprzedazy débr konsumenckich. Jezeli ktorykolwiek
fragment niniejszej OGRANICZONEJ GWARANCJI zostanie uznany przez sad wlasciwy ze wzgledu na jurysdykcje za nielegalny, niewykonalny lub
sprzeczny z obowigzujgcym prawem, nie wptywa to na waznos$¢ pozostatej czesci OGRANICZONEJ GWARANCJI, a prawa i zobowigzania powinny by¢
interpretowane tak, jakby niniejsza OGRANICZONA GWARANCUJA nie zawierata okreslonego fragmentu objetego uniewaznieniem.

CS Cesky / Informace o vyrobku a navod k pouziti

POPIS NASTROJU

Monopolarni elektrochirurgické pfistroje jsou dostupné v riznych konfiguracich k pouziti pfi laparoskopickych a otevienych chirurgickych zakrocich podle
indikace chirurgickych technik.

Vybrané ¢&asti nastroju maji elektrickou izolaci a soucasti vybaveni je konektor pro pfipojeni nastroje k rdznym monopolarnim elektrochirurgickym
generatorim, které jsou v souc¢asné dobé k dispozici. Toto vybaveni je ur€eno k pouziti kvalifikovanymi I1ékafi a leny operacnich tyma, ktefi jsou seznameni s
vysokofrekvenéni elektrochirurgii a nalezité vyskoleni v pfislusnych chirurgickych postupech. Lékafi by se méli pfed provadénim novych chirurgickych postupt
(zejména u vykonu v insuflovanych dutinach) seznamit s pfislusnymi pfedklinickymi informacemi.

MATERIALY
Nastroje jsou vyrobeny z nékterého z nasledujicich biokompatibilnich material: sklo, keramika, nitrid titanu, nerezavéjici ocel, wolfram, tvrzené polymery
(v€etné silikonu), termoplastické polymery, mincovni stfibro nebo pochromovana mosaz.

POUZITI
Monopolarni elektrochirurgické pfistroje jsou indikovany pro laparoskopické a nelaparoskopické zakroky, kdyz IékaF uréi, ze vysokofrekvenéni elektricky proud
je vhodny pro odstranéni tkané a/nebo kontrolu krvaceni.

INDIKACE
Elektrochirurgické nastroje jsou uréeny k odstrarfiovani tkdné a/nebo kontrole krvaceni.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy.

BEZPECNOST
Pred kazdym pouzitim zkontrolujte vnéj$i povrch soucasti, které se budou zavadét do téla pacienta a ovéfte, Ze povrch téchto soucasti neni drsny, nema
ostré hrany nebo nezadouci vyénélky, které by mohly pgedstavovat bezpeénostni riziko.

VAROVANI

= Maximalni ur€ené vystupni napéti, které Ize pouzit pro monopolarni vysokofrekvenéni elektrochirurgické pfisluSenstvi, je 589 Vrms [vrcholové napéti 833 V]
s vyjimkou specialnich indikaci uvedenych na nastroji nebo v dodaném navodu. Tohoto vrcholového napéti je mozné dosahnout v nékterych funkénich
rezimech urcitych elektrochirugickych generatorll. Informace ziskate od vyrobce elektrochirurgického generatoru nebo v technické dokumentaci dodané
vyrobcem elektrochirurgického generatoru.

= Tyto nastroje nepouzivejte k jinym Gc€elim, nez ke kterym jsou uréeny.

= Nastroj neohybejte, nedemontujte a pfi jeho pouZiti nepouzivejte nadmérnou silu, jinak mize dojit k selhani jeho funkce a k Ujmé pacienta nebo uzivatele.
PFi manipulaci s kontaminovanymi nastroji pouzivejte vhodné prostfedky osobni ochrany.

U pfistroju s funkci odsavani nevysunujte pfi aplikaci monopolarni energie odsavaci trubici, zabranite tak nahodilym popaleninam.

Tkan, kterou chcete koagulovat, je nutno pred aplikaci monopolarni energie uchopit do ¢elisti, aby nedoslo k jejimu poskozeni.

Nepfipojujte elektrochirurgicky nastroj ke zdroji napéti v pfitomnosti hoflavych anestetik. Pokud je tento typ nastroje pouzit v prostfedi se zvySenym
vyskytem oxidujicich plyn(, jako je kyslik nebo oxid dusny (N20), naprfiklad v intubacnich trubicich (popaleniny dychacich cest) a pfi koncentraci kysliku
nashromazdéného pod chirurgickymi rouskami, mize dojit ke vzniceni. Pfed pouzitim tohoto nastroje se seznamte s bezpe¢nostnimi postupy.

= Pokud je to mozné, mély by se k cisténi a dezinfekci pouzivat nehoflavé latky. Pfed pouzitim vysokofrekvenéni chirurgie je nutné nechat odpafit hoflavé
latky pouzité k CiSténi a dezinfikovani nebo pouzité jako rozpoustédia ¢i lepidla. Existuje nebezpeci nahromadéni hoflavych roztokl pod pacientem nebo v
prohlubnich na téle, jako je umbilicus, nebo v télnich dutinach, jako je vagina. Tekutiny nahromadéné v téchto oblastech je nutno pred pouzitim nastroje
vysusit. Je nutné mit na paméti nebezpedi vzniceni endogennich plynd.

= Nékteré materidly, napfiklad bavina nebo gaza, se mohou pfi nasyceni kyslikem vznitit od jisker vznikajicich pfi pouziti nastroje.

= V dobé, kdy se nastroj nepouziva, jej nepokladejte na pacienta. Odlozte nastroj na izolované misto nebo na ¢isty a suchy, dobre viditelny nevodivy povrch,
aby omylem nedoSlo k Urazu elektrickym proudem.

= Nepokousejte se nastroj upravovat. Nepokousejte se opravit elektrickou izolaci.

= Nepouzivejte béhem chirurgického zakroku nastroj zbyte¢né, snizite tim riziko popaleni pacienta nebo Iékare.

= Vzniku lézi na dal§ich mistech je mozné zabranit zapnutim generatoru pouze v pfipadé, Ze chirurgické pole a distalni ¢ast pinzety jsou dostate¢né viditelné.
= PFi koagulaci dlouhych tenkych tkani, jako jsou srlsty, postupujte velmi opatrné. Tyto tkdné mohou prenaset elektricky proud do vzdalenych mist nebo do
mist, ktera nejsou viditelna. V tomto pfipadé mize byt za U¢elem zamezeni poSkozeni tkané vhodné pouzit bipolarni techniku.

= Pouzijete-li s nastrojem trokarové kanyly, je nutné zkontrolovat, zda nemaji ostré hrany, které by mohly poskodit elektrickou izolaci nastroje. Pfi pouziti
trokarové kanyly musi pracovni konec nastroje zcela projit pfes trokarovou kanylu, aby mohl nastroj fungovat spravné a uéinné.

= Prachod proudu vodivymi prvky, jako jsou kovové nastroje a endoskopy, mlze pacientovi, Iékafi nebo jinému ¢lenovi tymu zpusobit mistni popaleniny.
Kontakt vodivych pfedmétl s aktivni kauteriza¢ni plochou mize zplsobit nezadouci zahrati tkané a popaleniny.

= Teplota néastroje v aktivni kauteriza¢ni oblasti mize po jeho pouziti zistat natolik vysokd, ze muze dojit k popéleni pacienta, Iékafe nebo jiné osoby i presto,
Ze elektricky proud je vypnuty.

= V misté monitorovani elektromyografickych jehlovych elektrod maze dojit k poranéni.

= Elektrochirurgické nastroje mohou zpusobovat elektromagnetické ruseni jinych pfistroju na operaénim sale.

= Abyste zabranili popaleninam jinych mist, zajistéte, aby se ¢epy, nasady a proximalni neizolované ¢asti elektrochirurgickych nastroju nechténé nedotkly
pacienta.

= U pacientd s kardiostimulatorem nebo jinymi aktivnimi implantovanymi pfistroji existuje mozné riziko, protoze maze dojit k ruSeni €innosti kardiostimulatoru
nebo k jeho poskozeni. V pfipadé pochybnosti byste se méli obratit na vyrobce aktivniho pfistroje, ktery vam sdéli dalsi informace nebo dané pouziti schvali.

= Pfi manipulaci s nastroji, které jsou potazeny dielektrickou vrstvou, je nutné postupovat velmi opatrné. PoSkozeni dielektrické vrstvy mize vést k poranéni
pacienta nebo uzivatele.

= Na zacatku zakroku pouzijte nejnizsi mozné nastaveni vykonu elektrochirurgického nastroje. Snizite tim riziko popaleni pacienta pfi vysokém napéti.

= Spravné fungovani demontovatelného vybaveni a vybaveni s pfisluSenstvim zajistite tak, Ze pfed pouzitim zkontrolujete funkénost vSech jednotlivych prvki
i celku.
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= Nastroj pfipojujte vyhradné k monopolarni zasuvce na generatoru. Pfi nespravném zapojeni mize dojit k neimysiné aktivaci nebo k jinym potencialné
nebezpecnym situacim.

= Nastroj vyzaduje pouziti monopolarnich elektrochirurgickych generatord, které monitoruji proud ve zpétné elektrodé.

= Pfipojte zpétnou elektrodu pacienta podle doporuéeni vyrobce generatoru.

= Cely povrch neutralni elektrody by mél byt fadné pfipevnén k télu pacienta co nejblize k opera¢nimu poli.

= Pacient by nemél byt v kontaktu s uzemnénymi kovovymi ¢astmi nebo ¢astmi, které maji nezanedbatelnou kapacitu o ohledem na uzemnéni (napfiklad
operacni stal, podpéry atd.). V tomto pfipadé je doporuceno antistatické zabaleni.

= Je nutné zabranit kontaktu pokozky (napfiklad mezi pazemi a té€lem pacienta), napfiklad oddélenim suchou gazou.

= Pfi podezieni na Creutzfeldt-Jakobovu nemoc pfistroj po expozici zlikvidujte; pfistroje Integra nemaji schvalenou odolnost proti chemikaliim a teplotam
doporuéenym pro hubeni priond.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

= Nepouzivejte abrazivni Cistici prostfedky, napfiklad tvrdé kartace atd.

= Vizudlné zkontrolujte nastroj a kabel a ujistéte se, Ze elektricka izolace je v dobrém stavu.

= Zvlast opatrné je nutné postupovat pfi manipulaci s ostrymi a $pi¢atymi nastroji a pfi jejich ¢isténi.

= Pro pouziti s elektrochirurgickymi nastroji jsou doporuéeny trokary vyrobené z plastu nebo kovu, aby se zabranilo tepelnému poskozeni v operac¢nim poli.
= Doporuéujeme pouzit trokary MICROFRANCE®.

= S kfehkymi nastroji je nutné zachazet velmi opatrné, aby se zabranilo jejich poskozeni.

= Omezte, co nejvice koagulaci a stfihani nizkami. Setfite tim ostfi.

NEZADOUCI PRIHODY

Elektricky proud vedeny vodivymi pfedméty (napf. kanyly trokaru) miaze zpUsobit lokalizované popaleniny pacienta nebo Iékafe. Ve vodivych pfedmétech se
muze vytvorit elektricky proud pfimym kontaktem s aktivni elektrodou nebo v pfipadé tésné blizkosti aktivniho pfisluSenstvi (elektrody nebo kabelu) a
vodivého predmétu.

NAVOD K POUZITI

= Nastroj je uréen k pouziti s elektrochirurgickymi generatory a kabely, které jsou kompatibilni s normami IEC60601-2-2 a/nebo AAMI HF-18 a pouzivaji
neutralni elektrodu (REM).

= Opakované pouzitelné nastroje je pfed prvnim a kazdym naslednym pouzitim nutné ocistit a sterilizovat.

= Za vybér spravného nastroje pro konkrétni pouziti zodpovida chirurgicky tym.

= Ujistéte se, Ze elektrochirurgicky generator je vypnuty nebo v pohotovostnim rezimu, pfipojte kabel nastroje pouze k bipolarni zasuvce elektrochirurgického
generatoru a zkontrolujte, zda jsou koliky konektoru zcela zasunuté do zasuvky generatoru.

= Umistéte elektrochirurgické kabely tak, abyste zabranili kontaktu s pacientem, uzivatelem nebo jinymi kabely.

koagulaéniho G€inku. Toto opatfeni snizuje riziko vzniku nasledujicich problému: a) kapacitni vazba, b) posSkozeni izolace, c) zvySené riziko popéleni pacienta
pfi vysokém napéti.

= Pokud je pfi normalnim nastaveni vystupni vykon slaby, zkontrolujte pfipojeni, kabely, generator a nastroj a teprve potom zvolte vyssi vystupni vykon.

= Nastroje do trokart zasouvejte a vysouvejte opatrné. Pfi prichodu trokary zaviete Celisti nastroju.

= Pokud u nastroju s funkci odsavani dojde k jejich ucpani tkani, doporucuje se pouzit k vycisténi nastroje a odstranéni tkané stylet.

= Nastroj neaktivujte na dlouhou dobu. Kratké ¢etnéjsSi aktivovani nastroje zabraruje zahfivani okolni tkané.

POKYNY PRO OSETRENi PRODUKTU pro nastroje pro opakované pouziti (PODLE NORMY ISO17664)

PFi aplikaci ¢asu suSeni pro podnosy na nastroje Integra a jejich pfisluSenstvi mdze byt nutné pouzit €asy suSeni mimo rozsah standardni prevakuové
sterilizace ve zdravotnickych zafizenich. V soucasné dobé doporu¢ované €asy suSeni se mohou pohybovat v rozmezi od standardnich 15 minut az po
prodlouzeny ¢as 40 minut. To je zejména dulezité u polymerovych (plastovych) podnost na nastroje. UzZivatel by mél mit k dispozici dostateéné prostiedky
pro ovéfeni doby suseni, jako je napf. vizualni kontrola.

Varovani/ K oSetfeni téchto nastroju pouzivejte destilovanou nebo demineralizovanou vodu a neutralni detergent, abyste zamezili vzniku

Upozornéni skvrn. Namaceni v chladném roztoku s obsahem glutaraldehydu, chléru nebo amonia a pouziti sterilizace suchym teplem je
zakazano, protoZe by se mohla poskodit povrchova Uprava néstroje.

POKYNY

1) Uvedeni nového
nastroje do provozu

Tento produkt se dodava nesterilni a musi se pred prvnim i pfed jakymkoli dalSim pouzitim vycistit a sterilizovat. Pfed ¢isténim a
sterilizaci je nutné odstranit ochranné silikonové kryty pouzivané pfi preprave.

2) Priprava na misté
pouziti

Nastroje se doporucuje oSetfit co nejdfive po jejich pouziti. Nastroj oplachujte ihned po pouziti, a to destilovanou nebo
demineralizovanou vodou. Po pouziti a pfed dekontaminaci, ¢isténim a sterilizaci udrzujte nastroj vihky (napfiklad jej pfikryjte
mokrou rouskou nebo jej napustte vodou z kohoutku — nepouzivejte fyziologicky roztok), aby bylo mozno zajistit odpovidajici
ocisténi nastroje. Nastroje s Cisticimi otvory a nebo odsavacimi hadickami je nutné proplachnout enzymatickym detergentem s
neutralnim pH a poté oplachnout vodou z vodovodu.

3) Priprava pred
cisténim

Modularni nastroje Uplné rozeberte, abyste zajistili jejich G¢inné vycisténi. Pfipadné sejméte uzavér zakryvajici Cistici port. U
nastroji s lumen a u nastroju vybavenych &isticimi porty vstfiknéte pomoci irigacni stfikacky Cistici roztok do nastroje. Pfi Cisténi
odsavacich hadicek s otvory pro kontrolu odsavani ucpéte kontrolni otvor prstem (pouzivejte rukavice), aby se proplachla cela
hadi¢ka. Pfed ponofenim do namaceciho roztoku rozeviete vSechny nastroje, které maji klouby. Nastroje umistéte tak, aby se
navzajem nedotykaly. Poznamka: Mezi dekontaminaci a €iSténim je nutno oplachnout nastroje tekouci vodou, aby nedoSlo k
reakci mezi obéma roztoky.

4) Cisténi,
dezinfekce a suseni

Cisténi: Automatické: VSechny podnosy je nutné pred vioZzenim do automatické mycky dikladné oplachnout vodou z
vodovodu. Pfed ulozenim do koSG v my€ce vyjméte nastroje a zafizeni z podnosli na nastroje. Zafizeni uspofadejte podle
pokynt vyrobce my¢ky nebo dezinfektoru. PouZijte detergent s neutralnim pH doporu¢eny vyrobcem mycky/

dezinfektoru nebo vyrobcem detergentl. Tyto vyrobky byly validovany pro G¢inné ¢&isténi za pouziti automatického
myciho/dezinfekéniho cyklu, ktery tvofi nasledujici:

Faze Doba Teplota vody Typ detergentu

Predmyti 1 3 minuty studena voda z vodovodu neuziva se

E%ymatlcke 5 minut hork& voda z vodovodu enzymaticky detergent s neutralnim pH
Myti 1 5 minut 66 C (nastavena hodnota) detergent s neutralnim pH

Opléachnuti 1 |3 minuty horka voda z vodovodu neuziva se

Peclivé zkontrolujte, zda na nastrojich nejsou zbytky necistot.
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Cisténi: Rucni: Minimalné 2 minuty namacejte ve viazném (méné nez 43 ) roztoku jemného enzymatického Cdisticiho
prostfedku a deionizované vody (pH 7,0-8,5). U nastroji s lumen a u nastroji vybavenych c¢isticimi porty vstfiknéte pomoci
irigacni stfikacky Cistici roztok do nastroje a ponechejte nastroj namoceny po dobu minimalné 2 minut. Pomoci mékkého
kartacku na nastroje ocistéte nastroje ponorené do Cisticiho roztoku od organickych necistot. Oplachnéte nastroj v deionizované
vodé a potom jej Cistéte v ultrazvukové lazni ve vlazném (méné nez 43 ) roztoku jemného (pH 7,0-8,5) disticiho prostfedku a
deionizované vody po dobu 10 minut. Peclivé nastroj oplachnéte deionizovanou vodou a pomoci injekéni stfikacky vyplachnéte
gistici roztok z lumen a gisticich portt. Cigténi timto zplsobem provadéjte tak diouho, dokud nebudou na nastroji patrné zadné
zbytky necistot. Vysuste nastroj stla¢enym vzduchem nebo otfete do sucha latkou nepoustéjici viakna. Prohlédnéte nastroje, zda
na nich nejsou skvrny nebo znamky opotfebeni, a podle potieby je vyfadte z uzivani. Poznamka: Pfi pouziti ultrazvukové lazné
nebo ostfikovaci my¢ky postupujte podle doporuéeni vyrobce, zejména co se tyCe nastroji opatfenych klouby a rozmisténi nastroji.
Poznamka: Zaru¢ené mohou byt také dal$i Cistici metody, véetné pfednamadéeni do 3% roztoku peroxidu vodiku.

5) Udrzba, kontrola

Zkontrolujte, zda je nastroj Cisty a zda spravné funguje. Jsou-li na ném zbytky necistot, vyCistéte jej znovu. Je-li nastroj

a testovani poskozeny, vyfadte jej. Zkontrolujte, zda nejsou soucasti poSkozeny. Zpozorujete-li znamky poskozeni, nastroj nepouzivejte,
dokud nebude opraven. Nastroje s pohyblivymi sou¢astmi po ¢isténi slabé namazte. Pouzijte mazivo uréené pro sterilizovatelné
nastroje, jako je vodni suspenze (,mléko*) na mazani nastroji. Nepouzivejte silikonovy spre;.

6) Baleni Lze pouzit standardni sterilizaéni obalovy material. V USA je vyzadovano chirurgické baleni schvalené FDA.

U souprav: Nastroje Ize vlozit do pfislusnych tackd na nastroje nebo do univerzalnich sterilizacnich tacku. Zajistéte, aby byla
chranéna fezaci ostfi. Tacky vhodnym zplisobem zabalte.

7) Sterilizace
(Hodnoty teplot
a ¢asu jsou

Nize uvedené parametry sterilizace plati pro nastroje, které jsou zcela demontovany, pokud je demontdz mozna. Nesterilizujte
souc¢asné nastroje z rGznych kovd, aby nedo$lo k oxidaci elektrolytu. Nastroje se zadpadkovymi mechanismy zaviete na prvni
zafez. Nastroje usporadejte do sterilizatnich nadob s otvory nahofe a dole a na podpéry, které se napf. pouzivaji pro

minimalni mikrochirurgii. Dodrzuje pfislusné parametry cyklu podle nize uvedené tabulky. VSechny sterilizacni cykly parou byly ovéfeny pro
pozadované konfiguraci s pouzitim obalu. Sterilizaci Ize provadét u vyrobku s obalem i bez néj. U téchto nastroju byla ovéfena pouze sterilizace parou.
hodnoty.) Pouze nastroje Pouze nastroje nebo nastroje na podnosech na nastroje
Doba Pretlak Pretlak Podtlak Podtlak Podtlak
(FR/WHO) (UK)
Teplota 121 C 132 C 132 C 134 C 34 C
Cas 30 min. 10 min. 4 min. 18 min. 3 min.
Suseni:
Pouze pfistroje a tacy na pristroje z hliniku nebo nerezové oceli: 15 az 30 minut a vizualni kontrola suchosti.
Téacy na pfistroje na bazi polymeru (plastu): Minimalni doba su$eni je 40 minut a vizualni kontrola suchosti.
8) Skladovani Nastroje uchovavejte na ¢istém, suchém misté.
9) Likvidace Pristroje musi byt zlikvidovany v souladu s platnymi mistnimi predpisy.

Vyse uvedené pokyny byly vyrobcem schvaleny jako DOSTACUJICI pro pfipravu vyrobku k opakovanému pouZziti. Tyto pokyny nejsou uréeny pro vybaveni
nebo pfislusenstvi k jednorazovému pouziti, jez je nutno po pouziti zlikvidovat v souladu s platnymi mistnimi pfedpisy. Za provedeni opakovaného oSetfeni
vyrobku s pouzitim schvaleného vybaveni a za dosazeni odpovidajicich vysledk(l odpovida zafizeni, které provadi oSetfeni vyrobku. Za normalnich okolnosti
se vyzaduje schvaleni a pravidelny dohled. U nékterych vyrobk je tfeba postupovat podle zvlastnich pokynud k sestaveni. V takovém pfipadé naleznete dalSi
pokyny k sestaveni v pfibalovém letéku daného vyrobku. VSechny validace byly provedeny podle smérnice AAMI TIR12, (Designing, testing, and labeling
reusable medical devices for reprocessing in health care facilities: A guide for medical device manufacturers (Navrhovani, testovani a znaceni lékarskych
pristroju pro opakované oSetfeni ve zdravotnickych zafizenich: PFirucka pro vyrobce lékafskych pristrojd)).

VRACENI ZBOZI

Pfed odeslanim vyrobku zpét spolecnosti Integra kontaktujte oddéleni sluzeb zakaznikim spoleénosti Integra a vyzadejte si ¢islo RGA (Cislo autorizace
vraceni zbozi). Cislo RGA musi byt jasné vyznadeno na vnéj$i strané obalu vraceného zboZi a musi byt uvedeno na véech dokumentech pfilozenych k
vracenému zbozi. VSechny vracené vyrobky musi byt dekontaminované a vycisténé a vSechny musi byt bezpecné zabalené v ochranném obalu. Pfi
ovéfovani zaru€nich Udaja si pfipravte Cislo plivodni faktury a ¢islo objednavky.

OMEZENA ZARUKA

A. Tato OMEZENA ZARUKA poskytuje zaruku zakaznikovi, ktery zakoupi vyrobek spoleénosti Integra (zde dale ,vyrobek®), ze v pfipadé, Ze tento vyrobek
prestane fungovat v souladu s technickymi udaji uvedenym| spolecnostl Integra ve Ihaté této OMEZENE ZARUKY (jeden rok od data dodani nového vyrobku),
Integra tento vyrobek nebo jakoukoli jeho ¢ast bud vyméni, opravi nebo proplati (s ohledem na stafi vyrobku). Tato OMEZENA ZARUKA se vztahuje pouze
na kupce, ktery vyrobek zakoupil pfimo od spolecnosti Integra, jeji pobocky nebo od jejiho autorizovaného distributora nebo zastupce.

B. K uplatnéni této OMEZENE ZARUKY musi byt spinény tyto podminky:

(1) Vyrobek nelze pouzivat po datu uvedeném v oznaceni ,Datum spotieby“ nebo ,Spotfebujte do*, pokud se k vyrobku vztahuiji.

(2) Vyrobek musi byt pouzit v souladu se svym oznacenim a nesmi se ménit ani nespravné pouzivat nebo pouzivat k nespravnym uceldm ani se

s nim nesmi nespravné zachazet, at umysiné€, nebo nedmysiné.

(3) Spolecnost Integra musi byt o poruse pisemné zpravena do tficeti (30) dni ode dne jejiho zjisténi.

(4) Vyrobek musi byt spolec¢nosti Integra vracen do tficeti (30) dni ode dne, kdy spole€nost Integra dostala pisemnou zpravu uvedenou v bodé (3) vyse.

(5) Pfed posouzenim vyrobku spole¢nosti Integra musi tato spole¢nost potvrdit, Ze: (i) vyrobek nebyl opravovan nebo upravovan nékym jinym, nez
spole¢nosti Integra nebo jejim autorizovanym zastupcem, (ii) vyrobek nebyl pouzivan za jinych podminek, nez je bézné pouziti, a (iii) u vyrobku byla
provadéna pravidelna Udrzba a servisni sluzby.

C. Tato OMEZENA ZARUKA je vyslovné omezena na spinéni zde uvedenych podminek. TATO OMEZENA ZARUKA PLATI MiSTO VSECH DALSICH
ZARUK VYJADRENYCH NEBO PREDPOKLADANYCH, AT UZ VYPLYVAJICICH ZE ZAKONA NEBO JINYCH, VCETNE VSECH PREDPOKLADANYCH
ZARUK PRODEJNOSTI NEBO ZPUSOBILOSTI PRO ZVLASTNI UCEL. Spoleénost Integra nemize byt

v zadném pfipadé odpovédna za zadné nasledné, vedlejSi, mozné nebo jiné podobné Skody vyplyvajici z poruchy, selhani nebo Spatného fungovani vyrobku,
at' uz je reklamace z divodu takové skody zaloZena na zaruce, smlouvé, nedbalosti nebo jinak.

D. Vy$e uvedena vylouCeni a omezeni nejsou zamyslena jako poruseni zavaznych ustanoveni platnych zakon( a neméla by tak byt interpretovana. Uzivatelé
mohou vyuzit vyhod z prav vyplyvajicich ze zaruky podle platnych zakonti pro prodej spotiebniho zbozi. Jestlize je jakakoli ¢ast této OMEZENE ZARUKY
libovolnym soudem pfislusné jurisdikce povaZzovana za nezakonnou, nevynutitelnou nebo v rozporu s platnymi zakony, platnost zbyvajici casti OMEZENE
ZARUKY tim nebude dotéena a v8echna prava a povinnosti budou vykladany a vynucovany, jako by tato OMEZENA ZARUKA neobsahovala uréitou ¢ast
nebo podminku, ktera je povazovana za neplatnou.

HU Magyar / A termék ismertetése és hasznalata

AZ ESZKOZOK LEIRASA

A monopolaris elektrosebészeti miszerek kildnféle konfiguracidékban alinak rendelkezésre laparoszképos és nyilt sebészeti eljarasokban valé hasznalatra, a
javallott sebészeti technikdknak megfeleléen. Az eszkdzdk bizonyos részei elektromosan szigeteltek, egy csatlakoz6 segitségével pedig az eszkdz szamos,
jelenleg forgalomban Iévé monopolaris elekirosebészeti generatorhoz csatlakoztathaté. Az eszkdzoket olyan képzett orvos és miitéi személyzet hasznalhatja,
aki jaratos a nagyfrekvencias elektromos aram alkalmazasaban, valamint megfelelo és elismert képesitéssel rendelkezik az alkalmazott sebészeti technikakat
illetéen. U] kiléndsen felflijt testliregekben végzett — sebészeti eljarasok végzése elétt az orvosnak részesiilnie kell a megfelelé képzésben.
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ANYAGOK
Az eszkdzOk a kdvetkezd, emberi szdvettel kompatibilis anyagok egyikébdl késziilhetnek: (iveg, keramia, titan-nitrid, rozsdamentes acél, volfram, hére
keményed6 polimerek (példaul szilikon), hére lagyuld polimerek, vegytiszta ezlist és krommal bevont réz.

RENDELTETES
A monopolaris elektrosebészeti miiszerek haszndlata olyan laparoszképos és nem laparoszképos eljarasoknal javallott, ahol az orvos Ugy dont, hogy a
nagyfrekvencias elektromos aram hasznalata megfelel6 a szdveteltavolitashoz és/vagy a vérzéscsillapitashoz.

JAVALLATOK
Az elektrosebészeti miszerek szbvetek eltavolitasara, illetve vérzéscsillapitasra szolgalnak.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismeretesek.

BIZTONSAGOSSAG
Minden haszndlat elétt ellendrizze, hogy a beteg testébe bevezetett részek kilsé felszine nem érdes-e, nincsenek-e éles szélek vagy nemkivanatos
kidomborodasok, melyek biztonsagi kockazatot jelentenek.

FIGYELMEZTETESEK

= A monopolaris, nagyfesziiltségl elektrosebészeti eszkdzok esetében alkalmazhat6é legnagyobb kimeneti fesziiltség 589 Vrms [833 V csUcsfesziiltség],
kivéve ha az eszkézbe ettdl eltéré érték van gravirozva, vagy ha a mellékelt ismertetdn méas érték van feltlintetve. Ez a cslcsfesziltség néhany
elektrosebészeti generator bizonyos Uzemmodban valé mikdédése esetén érhetd el. Erdeklédjon az elekirosebészeti generator gyartéjanal, vagy
tanulmanyozza az elektrosebészeti generator gyartéja altal kiadott miiszaki dokumentéaciét.

= Az eszkdzOket csak a rendeltetési céljuknak megfeleléen hasznalja.

= Az eszkdz6k nem hajlithaték, nem szerelhetdk szét és nem eréltethetdk, mert az eszkdz eltdrhet vagy meghibasodhat, és ez a beteg vagy a kezeld
sériilését okozhatja.

= A szennyezett eszkdz0k kezelésekor viseljen megfelel6 védéfelszerelést.

= Szivoval egybeépitett eszk6zdk esetében a véletlen égési sérilések elkeriilése érdekében a monopolaris energia alkalmazasa kézben tilos a szivocsdvet
kinyujtani.

= A szdvetkarosodas elkeriilése érdekében a koagulélni kivant szvetet a monopolaris energia alkalmazasa elétt fogja be az eszkdz pofaiba.

= Gyulékony anesztetikumok jelenlétében ne kapcsolja be az elekirosebészeti eszkdzt. Az elektrosebészeti eszkdzdk oxigéndus kdrnyezetben — példaul
oxigén vagy dinitrogén-oxid (N20) jelenlétében — valé hasznalata tiizet okozhat, beleértve az intubaciés tubust (léguti égés) és a mutéti lepeddk alatt
eléfordulé oxigénkoncentracidt is. Az eszkdz hasznalata el6étt tanulmanyozza a biztonsagi eléirdsokat.

= Tisztitashoz és fertétlenitéshez lehetéleg nem gyulékony szereket kell hasznalni. Ha a tisztitasra és fert6tlenitésre hasznalt anyagok vagy a ragasztok
oldészerei gyulékonyak, ezeket a nagyfrekvenciaju beavatkozas elétt hagyni kell elparologni. Fennall a veszélye annak, hogy a gyulékony oldat 6sszegydilik a
beteg alatt, vagy megtolti a test mélyedéseit (példaul a koldokdt) vagy a testiiregeket (példaul a hiivelyt). Az ezen helyeken felgyllemlett folyadékot az eszkdz
hasznalata elétt fel kell itatni. Fel kell hivni a figyelmet az endogén gazok gyulékonysagara.

= Ha egyes anyagok (példaul a pamut és a géz) oxigénnel vannak telitve, begyulladhatnak a normal hasznalat soran keletkezd szikraktol.

= A haszndlaton kiv(li eszkdzt soha ne helyezze a betegre. Tegye az eszkdzt szigetelt tokba vagy szaraz, tiszta, jél lathatd, aramot nem vezeté fellletre, igy
elkerilhetd a véletlen elektromos sériilés.

= Ne alakitsa at az eszkdzt. Ne probalja megjavitani az elektromos szigetelést.

= A beteg és az orvos égési sériilésének elkerlilése érdekében a mitét alatt ne ,zimmaogtesse” az eszkdzt.

= A kérnyezé teriletek karosodasanak elkeriilése érdekében csak akkor kapcsolja be a generatort, amikor mind a csipeszek disztalis vége, mind a mdtéti
tertlet jél lathaté.

= Kllénds gonddal jarjon el, amikor nagy kiterjedési, vékony szdvetet (pl. 6sszendvéseket) koaguldl. Az ilyen szdvetek tavoli vagy nem lathato teriletekre
vezethetik az aramot. A szdvetkarosodas megel6zése érdekében ilyen esetben bipolaris technikakat célszeri alkalmazni.

= Ha trokarkanilt hasznal az eszk6zhdz, vigyazzon, hogy az éles szélek ne karositsak az eszkdz elekiromos szigetelését. Trokarkanil hasznalata esetén az
eszkdz hasznalt végének teljesen at kell férnie a trokarkaniilén, csak igy biztosithaté az eszkdz megfeleld és hatékony miikddése.

= A vezet6 tulajdonsagu eszk6zokoén — példaul a fém miszereken és endoszkdpokon — atfolyd aram a beteg, az orvos vagy mas kezel6személy helyi égési
sérllését okozhatja. Ha vezet6 tulajdonsagu anyagok érintkeznek a kauterizalas aktiv teriletével, az a szdvetek nem kivant felmelegedéséhez és égéséhez
vezethet.

= Az eszkdz aktiv kauterizalé részének hémérséklete még az elekiromos aram kikapcsolasa utan is elég magas lehet ahhoz, hogy a beteg, az orvos vagy
mas személy égési sérllését okozza.

= Az elektromiografias (EMG) tlielektrodok vizsgalati helyén tovabbi terliletek is sérllhetnek.

= Az elektrosebészeti eszkdzok és a mit6é egyéb berendezései kdzbtt elektromagneses interferencia léphet fel.

= A nem kivant terlletek égésének elkeriilése érdekében ugyeljen arra, hogy az elektrosebészeti eszkdzdk csuklopantjai, fogantyli és a nem szigetel,
proximalis részei véletlenil se érjenek hozza a beteghez.

= Ha a beteg pacemakerrel vagy mas aktiv implantatummal rendelkezik, fenndll annak a veszélye, hogy az eszkdz karositja a pacemakert, illetve zavarja
annak mikodését. Amennyiben kétségei vannak, mindenképpen kérjen tanacsot vagy jovahagyast az aktiv készilék gyartojatol.

= A szigetel6 bevonattal ellatott eszk6zok kiilondsen dvatosan kezelenddk. A szigetelés karosodasa a beteg vagy a felhasznald sériilését okozhatja.

= A lehet6 legalacsonyabb elekirosebészeti teljesitménybeallitdssal kezdje a beavatkozast, igy csékkentheti a nagyfesziiltség okozta sérllések kockazatat.

= A tartozékokkal rendelkezd és a szétszerelhetd eszkdzok helyes mikddésének biztositasa érdekében az eszkdz hasznalata el6tt ellendrizze az eszkédz
minden elemének miikodését és a részek dsszeszerelését.

= Az eszkdzt kizardlag a generator monopolaris aljzatahoz csatlakoztassa. Helytelen csatlakoztatds esetén az eszkdz véletlenil bekapcsolhat, vagy mas
potencidlisan veszélyes allapot alakulhat ki.

= Az eszkdzhdz olyan monopolaris elektrosebészeti generatort kell hasznalni, amely alkalmas visszelektrodas ellenérzésre.

= A betegoldali visszelekirodat a generator gyartdja ajanlasainak megfeleléen kell alkalmazni.

= A semleges elektrdd teljes fellletét biztonsagosan a beteg testéhez kell régziteni, a mitéti terlilethez a lehetd legkdzelebb.

= A beteg nem érintkezhet foldelt fémrészekkel vagy esetlegesen foldelésként mikddd részekkel (pl. a mitéasztallal vagy tartdeszkdzokkel). Ellenkezé
esetben hasznaljon antisztatikus burkolatot.

= A beteg bérfellileteinek (példaul a kar és a test) érintkezése kerlilendd. Az esetlegesen érintkezd teriileteket szaraz gézzel le kell takarni.

= Ha Creutzfeldt-Jakob betegségnek valé kitettség gyanuja all fenn, helyezze hulladékba a miiszert; az Integra miiszereket nem validaltak arra vonatkozéan,
hogy ellenédlinak-e a prionok megsemmisitéséhez ajanlott vegyi és héhatasnak.

ELOIRASOK

= Ne hasznaljon durva tisztitoeszkdzdket, példaul kemény kefét.

= Szemrevételezéssel ellendrizze az eszkdz és a kabelek elektromos szigetelését.

= Kildnds évatossaggal jarjon el a hegyes és éles eszkdzok kezelése és tisztitasa kdzben.

= Az elektrosebészeti eszk6z6khdz javasolt tiszta milanyag vagy tiszta fém trokarokat hasznailni, igy elkeriilheté a mditéti terlilet égési sérilése.
= Kifejezetten ajanlott a MICROFRANCE® trokarok hasznalata.

= A karosodas megelézése érdekében az 6vatosan kezelendd eszkdzok hasznalatakor killdnés gonddal jarjon el.

= A pengék megdévasa érdekében a lehetd legnagyobb mértékben korlatozza a koagulalast és az olléval térténé vagast.

NT 061 H—2015/09 40/47



NEMKiIVANATOS ESEMENYEK

A beteg és az orvos helyi égési sériiléseit vezetbképes targyak (pl. trokarkan(ilok) altal vezetett elektromos aram okozhatja. Vezetdképes targyakban
elektromos aram folyhat /gerjedhet, ha az aktiv elektréddal kdzvetlendl érintkeznek, vagy ha az aktiv tartozék (elektroda vagy kabel) a vezetdképes targy
kozvetlen kozelében van.

HASZNALATI UTASITAS

= Az eszkdz olyan elektrosebészeti generatorokkal és kabelekkel hasznalhatd rendeltetésszeriien, amelyek megfelelnek az IEC 60601-2-2, illetve az AAMI
HF-18 szabvany el6irdsainak, és semleges elektrodot (REM) hasznalnak.

= A t6bbszdr felhasznalhatd eszkdzoket az elsé és a késdbbi minden hasznalat el6tt meg kell tisztitani és sterilizalni kell.

= Az egyes beavatkozasokhoz a megfelelé eszkdzok kivalasztasa a sebészcsoport feleléssége.

= Gy6z6djén meg arrdl, hogy az elektrosebészeti generéator ki van kapcsolva vagy készenléti lzemmodban van, majd csatlakoztassa az eszkéz kabelét az
elektrosebészeti generator monopolaris aljzatahoz. Ugyeljen arra, hogy a csatlakozotiskek teljesen illeszkedjenek a generator aljzataba.

= Ugy helyezze el az elektrosebészeti kabeleket, hogy azok ne érjenek hozza a beteghez, a felhasznaléhoz és a tdbbi kabelhez.

= A lehetd legalacsonyabb elekirosebészeti teljesitménybedllitdssal kezdje a beavatkozasokat. Lassan emelje a teljesitményt addig, amig eléri a kivant
koagulaciés hatast. Igy megel6zheték a kdvetkezd problémak: a) kapacitiv csatolas, b) a szigetelés karosodasa, c) a beteg égési sériilési kockazatanak
megndvekedése magas feszliltségeknél.

= Ha normal mlkddési beallitasok mellett alacsony a kimeneti teljesitmény, el6szér ellendrizze a csatlakozasokat, a kabeleket, a generatort és magat az
eszkozt is, mielbtt magasabb kimeneti teljesitményt allit be.

= Az eszkdzOk trokarokba valé behelyezésekor és eltavolitasakor legyen dvatos. A trokarokba vald behelyezéskor zarja 6ssze az eszkdz pofait.

= Szivoval egybeépitett eszkdzok esetében az elzarddott szdvetek szétvalasztasahoz vagy eltavolitdsahoz vezetészonda hasznalata javasolt.

= Kerllje a hosszu ideig tartd6 mikddtetést. Tébbszori rovid aktivalasok mellett a kérnyezé szdvetek nem melegednek tul.

FELUJITASI UTMUTATO a tobbszor hasznalhaté eszk6zokhoz (1ISO17664 SZERINT)

A Integra miszertalcak és tartozékaik szaritdsakor el6fordulhat, hogy a szabvanyos egészségligyi elévakuumos paraméterektdl eltéré szaritasi idoket kell
alkalmazni. Az aktualisan ajanlott szaritasi idék a szokasos 15 perc és a hosszabb 40 perc kdz6tti tartomanyban mozoghatnak. Ez kiilondésen a polimeralapu
(mianyag) miszertalcak esetében fontos. . A felhasznalonak megfeleld eszkdzokkel, példaul szemrevételezéssel kell ellendriznie a szaritasi ido6t.

Figyelmeztetések
és eloirasok

A foltosodas elkeriilése érdekében desztillalt vagy asvanytalanitott vizzel és semleges tisztitészerrel végezze az eszkdzok
feldjitasat. A hideg glutaraldehid-, klér- vagy ammoéniumoldatban valé aztatas, illetve a szarazhé-sterilizalas kerilendd, mert
karosithatja az eszkdzok felliletét.

UTMUTATASOK

1) Uj eszkoéz
tizembe helyezése

A termék szallitaskor nem steril, és az elsé haszndlat, illetve minden Ujabb felhasznalas el6tt tisztitani és sterilizalni kell. A
szallitaskor hasznalt szilikonos vagy véddkupakokat tisztitas és sterilizélas elétt el kell tavolitani.

2) Elokészités
a hasznalat idején

Hasznalat utan az eszk6zoket ajanlott mielbb felljitani. Az eszkdzt hasznalat utan azonnal éblitse le desztillalt vagy asvanytalanitott
vizzel. A megfeleld tisztithatésag érdekében hasznalat utan és a szennyez6désmentesités, tisztitds és sterilizalas el6tt tartsa
nedvesen az eszkdzt (példaul burkolja be nedves kend6vel vagy téltse fel csapvizzel — de ne hasznaljon so6oldatot). A
tisztitonyilasokkal és/vagy szivocsdvekkel rendelkezd miiszereket semleges kémhatasu enzimatikus mosészerekkel kell atobliteni,
majd csapvizzel ledbliteni

3) Tisztitas el6tti
elokészités

A hatékony tisztitas érdekében a modularis eszkdzoket teljesen szerelje szét. Ha van, tavolitsa el a tisztitonyilas zarokupakjat. A
lumennel rendelkezd, valamint a tisztitonyilasokkal ellatott eszkdzoknél irrigald fecskendével fecskendezze be a tisztitdoldatot az
eszkOzbe. A szivast szabalyozo lyukakkal ellatott szivocsbvek tisztitasakor a csé atmosasahoz helyezze kesztylUs ujjat a
szabdlyozoélyukra. Az dsszehajthatd eszkdzoket nyissa ki, mielétt az aztatdoldatba helyezi. Ugy helyezze el az eszkdzoket, hogy
azok ne érjenek egymashoz. Megjegyzés: A két oldat esetleges reakcidjanak kikliszobdlése érdekében fontos, hogy a fertétlenités
és a tisztitds kdzott folyd vizzel végezzen bblitést.

4) Tisztitas,
fertétlenités
és szaritas

Tisztitas: automatizalt Valamennyi talcat alaposan le kell dbliteni csapvizzel, miel6tt az automata moséberendezésbe helyeznék
Oket. A mosdkosarba helyezés el6tt az eszkdzoket és berendezéseket le kell venni a miiszertalcardl. Az eszkdzOket a moso- vagy
fert6tlenitberendezés gyartojanak javaslatait kdvetve helyezze el. Haszndljon a moso- vagy fert6tlenitéberendezés, illetve a
tisztitészer gyartdja altal ajanlott semleges kémhatasu tisztitészert. Ezen termékek hatékony tisztitasa automatikus mosoé/fertétlenité
ciklus haszndlataval validalt, amely ciklus az alabbiakbdl all:

Fazis Recirkulacioés idé Vizhémérséklet Tisztitészer tipusa

1. elémosas 3 perc hideg csapviz nem alkalmazhaté

enzimes mosas 5 perc forré csapviz semleges kémhatasu enzimatikus mososzer
1. mosas 5 perc 66 T-os alapérték semleges kémhatasu mososzer

1. 6blités 3 perc forré csapviz nem alkalmazhat6

Alaposan nézze at az eszkézbket, hogy nem maradt-e rajtuk szennyezédés.

Tisztitas: kézi — Aztassa az eszkdzt langyos (43T alatti h Smérsékletl), lagy (7,0-8,5 pH-ju) enzimes tisztitoszerben és ionmentes
vizben legalabb 2 percig. A lumennel rendelkez8, valamint a tisztitonyilasokkal ellatott miszereknél irrigalé fecskendével
fecskendezze be a tisztitooldatot a miiszerbe, és legalabb 2 percig hagyja azni. A szerves anyagok eltavolitasara puha kefével
surolja le a tisztitoszerbe meritett miszert. Oblitse le ionmentes vizzel, és ultrahanggal tisztitsa langyos (43T alatti h Smérsékleti),
lagy (7,0-8,5 pH-ju) tisztitoszerben és ionmentes vizben 10 percen keresztiil. lonmentes vizzel alaposan &blitse le az eszkdzt, és
fecskend® hasznalataval alaposan 6blitse ki a tisztitofolyadékot a lumenekbdl és a tisztitonyilasokbdl. Addig tisztitsa igy az eszkozt,
amig az dsszes lathaté szennyezddést el nem tavolitja. Szaritsa meg s(ritett levegével vagy nem foszlé torlékenddvel. Vizsgalja
meg az eszkdzoket, hogy nem lathaté-e rajtuk folt vagy karosodas, és ha szilkséges, vonja ki 6ket a hasznalatb6l. Megjegyzés:
Ultrahangos vagy porlasztasos tisztité hasznalata esetén kdvesse a gyart6 javaslatait, kiildndsen a csuklos eszkdzokre és az eszkézok
behelyezésére vonatkozéan. Megjegyzés: Tovabbi tisztitasi eljarasra, példaul 3%-os hidrogén-peroxidos eléaztatésra is szikség
lehet.

5) Karbantartas,
ellendrzés és
tesztelés

Ellenérizze az eszkdz tisztasagat és mikodését. Tisztitsa meg Ujra, ha szennyezédés maradt rajta, és vonja ki a hasznalatbdl, ha
sérlilt. Ellenérizze, hogy nem sériiltek-e az alkotdrészek. Ha sériilést észlel, a javitasig ne hasznadlja az eszkdzt. Tisztitas utan
amozg6 alkatrészekkel rendelkez6 miszereket enyhén sikositsa. Sterilizalhatdé miszerekkel val6 hasznalatra készitett sikositot
alkalmazzon, példaul vizalapu kenétejet. Ne hasznaljon szilikonsprayt.

6) Csomagolas

A sterilizaldshoz standard csomagol6anyag hasznélhatd. Az Egyesiilt Allamokban az FDA altal jovahagyott csomagol6anyagokat kell
hasznalni. Szettek esetén: Az eszkdzok kijeldlt eszkdztalcakra vagy altalanos célu sterilizalétalcakra is helyezheték. Ugyeljen arra,
hogy az éles részek védettek legyenek. Megfelel6 mddszerrel csomagolja be a talcakat.

7) Sterilizalas
(a minimalisan
sziikséges
hémérsékletek
és idok vannak
feltiintetve)

Szétszerelhetd eszkdzOk esetében a lenti sterilizalasi paraméterek teliesen szétszerelt eszkdzok esetén hasznalhatok. Az
elektrolitoxidacio elkeriilése érdekében kerilje a kiildonbdz6 fémekbdl készilt eszkdzdk keveredését. A reteszelémiives eszkdzoket
az elsé fogra zarja. Helyezze el az eszkdzoket alul-felil perforalt sterilizald tartadlyban és a mikrosebészetben hasznalatos
tamaszokon. Alkalmazza az alabbi tablazatbdl a megfelel6 ciklust. Minden g&zsterilizalasi ciklus csomagolt konfiguraciéban van
jovahagyva. A sterilizalas térténhet csomagolt és csomagolatian allapotban is. Az eszkdzok esetében csak a gbzzel valé sterilizalas
a jovahagyott.

| Csak eszkdzok | Csak eszkdzok vagy pedig miiszertalcakon évé eszkdzok
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Ciklus Elévakuumo | Elévakuumo- Elévakuum Elévakuum Elévakuum

-zas nélkil zas nélkil (FR/WHO) (UK)
Hémérséklet 121C 132C 132C 134<C 34T
Idétartam 30 perc 10 perc 4 perc 18 perc 3 perc
Szaritas:

Csak miszerek és aluminium/rozsdamentes acél miszertalcak: 15-30 perc és a szarazsag ellenérzése szemrevételezéssel.
Polimeralapu (mlanyag) miszertélcak: Minimdlis szdritési id6 40 perc, és a szarazsag ellenérzése szemrevételezéssel.

8) Tarolas Tiszta, szaraz helyen.
9) Hulladékba A miszereket az alkalmazhat6 helyi szabalyozasnak megfeleléen kell a hulladékba helyezni.
helyezés

A fenti eljarast a gyarté jovahagyta, és ALKALMASNAK talalta a termék felUjitasara annak Ujbdli felhasznalasa céljabdl. Ezen eljarasok nem hasznalhatdk
egyszer haszndlatos eszkdzOk vagy tartozékok esetében. Ezeket hasznalat utan a helyi el6irasoknak megfeleléen meg kell semmisiteni. A feldjitast végz6
személy felel6ssége, hogy a kivant eredmény elérése érdekében a felljitas a jovahagyott berendezések hasznalataval térténjen. Ez szokdsosan az eljaras
validalasat és rutinszerl ellendrzését igényli. Egyes eszkdzdk esetében koévetni kell a specidlis Osszeszerelési utasitdsokat. Ebben az esetben
tanulmanyozza az eszkdzhdz mellékelt 6sszeszerelési Utmutatét. A jovahagyas minden esetben az AAMI TIR12, Designing, testing, and labeling reusable
medical devices for reprocessing in health care facilities: A guide for medical device manufacturers (A t6bbsz6r hasznalatos, egészségiigyi intézményben
feltjithaté orvosi eszkdz0k megtervezése, tesztelése és feliratozasa: Utmutat6 az orvosi eszkdzok gyartdi szamara) szerint torténik.

VISSZAKULDES

Miel6tt a terméket visszakdldi a Integrahoz, a Integra Ggyfélszolgalatatol kérjen visszaruszamot (RGA#). A visszaruszamot jol lathaté helyen fel kell tlintetni a
visszakildott csomag kilsején és minden mellékelt dokumentumon. A visszakildott termékeket fertétleniteni kell és meg kell tisztitani, €s minden terméket
védécsomagolassal kell ellatni. A szavatossag érvényességének ellenérzéséhez szilksége lesz az eredeti szamla szamara vagy a rendelési szamra.

KORLATOZOTT SZAVATOSSAG

A. Jelen KORLATOZOTT SZAVATOSSAG biztositékot nyjt a Integra terméket (a tovabbiakban “Termék”) megvasarlo fél szamara, hogy amennyiben a
Termék miikddése nem felel meg a Integra Instrumentation kiadott miiszaki jellemzéknek a KORLATOZOTT SZAVATOSSAG érvényességének idStartama
alatt (0j termék szallitasi napjatol szamitott egy év), akkor a Integra a Terméket, vagy annak barmely részét kicseréli, megjavitja, vagy az értékét jovairja (a

Termék életkordhoz igazitva). Jelen KORLATOZOTT SZAVATOSSAGRA csak a Terméket kdzvetlenil a Integra cégtél, annak leanyvallalatatol, hivatalos
értekesitGjétdl vagy képviselSjetdl megvasarlo fél jogosult.

B. A KORLATOZOTT SZAVATOSSAGRA valé jogosultsag megszerzéséhez az aldbbiaknak kell teljestilnie:

(1) A Terméket a lejarati datum elétt vagy a lejarat napjan kell haszndalatba venni, amennyiben ilyen nap fel van tiintetve.

(2) A Terméket a cimkén feltlintetett feltételek szerint kell hasznalni, és nem szabad modositani, nem rendeltetésszerlien hasznalni, balesetnek vagy nem
szakszer( kezelésnek kitenni.

(3) Hiba észlelése esetén harminc (30) napon belil irasban kell értesiteni a Integra céget.

(4) A Terméket a Integra cég részére a fenti (3) pontban foglalt értesités kézhezvételétdl szamitott harminc (30) napon belll vissza kell kildeni a Integra
cégnek.

(5) Miutan a Integra megvizsgalja a Terméket, a kdvetkezdket kell megallapitania: (i) a Terméket nem javitotta és nem modositotta méas, mint a Integra vagy
hivatalos képvisel6je, (i) a Terméket nem hasznalték a normal hasznalati feltételekidl eltéré korilmények kézott, és (iii) a Terméken elvégezték az elbirt
rendszeres karbantartast és szervizelést.

C. Jelen KORLATOZOTT SZAVATOSSAG az itt kifejezett rendelkezésekre korlatozédik. JELEN KORLATOZOTT SZAVATOSSAG BARMELY EGYEB,
KIFEJEZETT, VAGY BELEERTETT TORVENYI VAGY EGYEB SZAVATOSSAG HELYEBE LEP, BELEERTVE A RENDELTETESSZERU VAGY EGYEDI
CELU HASZNALATRA VONATKOZO KELLEKSZAVATOSSAGOT IS. A Integra semmilyen esetben sem vallal felel6sséget kévetkezményes, véletlen,
prospektiv vagy hasonlé karért, amely a Termék hibajabdl, meghibasodasabdl vagy hibas mikédésébdl ered, legyen a karigény alapja szavatossag,
szerz8dés, hanyagsag vagy egyéb.

D. A fenti kizarasok és korlatozasok nem szandékoznak a vonatkozé torvények kotelezd hatalyu rendelkezéseivel ellentétbe kerini, és ilyen iranyd
értelmezésnek nincs helye. A felhasznalok élhetnek a fogyasztdi jogokra vonatkozd jogszabalyok altal elSirt szavatossagi jogaikkal. Ha a jelen
KORLATOZOTT SZAVATOSSAG barmely részét vagy feltételét illetékes birosag Jogellenesnek hatalytalannak vagy a vonatkoz6 Jogszabalyokkal
ellentétesnek mondja ki, a KORLATOZOTT SZAVATOSSAG fennmaradé részét ez nem érinti, és minden jog és kotelezettség gy értelmezendd és tartandéd
be, mintha a jelen KORLATOZOTT SZAVATOSSAG nem tartalmazna az érvénytelenitett részt vagy pontot.

TR Tiirkce / Uriin Bilgileri ve Talimatlari

CIHAZLARIN TANIMI

Monopolar elektrocerrahi aletleri cerrahi teknikler icin endike oldugu sekilde laparoskopik ve agik cerrahide kullaniimak Uzere farkh konfigirasyonlarda
saglanmaktadir. Aletin secilen bélimlerine elektrik yalitimi uygulanmistir ve piyasada mevcut olan pek ¢ok monopolar elekiro cerrahi jeneratérlerine
takilabilmesi amaciyla bir konnektér saglanmistir. Bu cihazlar, kullaniimasi gereken cerrahi teknikler Gizerine uygun bir egitim almis, yiksek frekansh akim
hakkinda bilgisi olan nitelikli doktorlar ve ameliyathane personeli tarafindan kullaniimak Gzere tasarlanmistir. Doktorlarin, 6zellikle insifle kavitelerde
gergeklestirilenler dahil olmak Gzere, yeni cerrahi prosedurleri denemeden énce ilgili klinik dncesi egitimi almalari gerekir.

MATERYALLER
Aletler agagidaki biyouyumlu materyallerden birisi kullanilarak Gretilmistir: Cam, seramik, titanyum nitrit, paslanmaz gelik, tungsten, termoset polimerler (silikon
dahil), termoplastik polimerler, sterlin giimisi veya krom kapli piring.

KULLANIM AMACI
Monopolar elektrocerrahi aletler doktorun yiiksek frekansta elektrik akiminin dokuyu ¢ikarma ve/veya kanamayi kontrol etme igin uygun oldugunu belirledigi
laparoskopik ve nonlaparoskopik iglemler icin endikedir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI
Elektro cerrahi aletleri, doku ¢ikarma ve/veya kanamayi kontrol etmek i¢in amaglanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR
Bilinen kontrendikasyonu yoktur.

GUVENLIK
Her kullanimdan &nce, givenlik agisindan tehlikeli bir duruma yol agabilecek pirizIl bir yiizey, sivri kenarlar veya istenmeyen bir ¢ikinti olmadigindan emin
olmak igin hastaya takylan parcalaryn dyp yiizeylerini kontrol edin.

UYARILAR

= Cihaz Uzerinde ve/veya belirli bir ekte bildirilen 6zel endikasyonlar haricinde monopolar yiiksek frekansli elektro cerrahi aksesuarina uygulanabilecek
maksimum ayriimig ¢ikis gerilimi 589 Vrms [833 V pik] olarak belirlenmistir. Bu pik gerilimine, bazi elektro cerrahi jeneratérlerinin kimi ¢alistirma modlarinda
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erisilebilir. Lutfen elektro cerrahi jeneratoriinin Ureticisiyle birlikte kontrol edin ve/veya elekiro cerrahi jeneratérinin Ureticisinin sagladigi teknik belgelere
basvurun.

= Bu aletleri tasarlandiklari amacin diginda kullanmayin.

= Aletin kinlmasina veya arizalanmasina ve bunun sonucunda hastanin veya kullanicinin zarar gérmesine yol agabileceginden aleti biikmeyin, parcalarina
ayirmayin veya kuvvet uygulamayin.

= Kontamine olmus aletleri kullanirken uygun kisisel koruyucu ekipman kullanin.

= Emme islemi igeren cihazlar igin, kazara olusabilecek yaniklarindan kaginmak i¢in, monopolar enerji uygulanirken emme tipUini uzamayin.

= Koaglle edilmesi amaglanan dokuya zarar gelmemesi i¢in dokunun monopolar enerjiyi uygulamadan énce agizlarla tutuldugundan emin olun.

= Elekiro cerrahi aletine, yanici anestetiklerin bulundugu ortamlarda gii¢ vermeyin. Bu tir cihazlarin, entibasyon tipleri (solunum yollarindaki yaniklar) ve
cerrahi ortilerin altinda biriken oksijen konsantrasyonlari dahil olmak Uzere, oksijen veya nitr6z oksit (N20) gibi okside edici gazlar bakimindan zengin
ortamlarda kullaniimasi yangina neden olabilir. Bu aleti kullanmadan énce glvenlik prosedirlerini gézden gegirin.

= MUmkiin olan yerlerde temizlik ve dezenfeksiyon icin yanici olmayan ajanlarin kullaniimasi gerekir. HF cerrahisi uygulanmadan &nce, temizlik veya
dezenfeksiyon icin ya da yapiskan maddelerin solventi olarak kullanilan yanici ajanlarin buharlasmasi icin beklenmelidir. Yanici solGsyonlarin hastanin altinda
veya gbbek deligi gibi vicuttaki cukur bdlgelerde ya da vajina gibi vicuttaki kavitelerde birikme riski mevcuttur. Bu bélgelerde biriken herhangi bir sivi, alet
kullaniimadan énce kurulanmalidir. Endojen gazlarin tutusmasi tehlikesine karsi dikkat edilmelidir. Pamuk veya gazli bez gibi bazi materyaller oksijenle
doygunlastirildiginda, normal kullanimda olusan kivilcimlar nedeniyle tutusabilir.

= Kullanimda degilken aleti hastanin Ustiine yerlestirmeyin. Kazayla meydana gelebilecek elekirik yaralanmalarini énlemek icin aleti izole edilmis bir destek
veya temiz, kuru, gbzle gérullr ve yalitkan bir ylizey Gzerine yerlestirin.

= Cihaz Gizerinde degisiklik yapmaya ¢alismayin. Elektrik yalitimini onarmaya ¢alismayin.

= Hasta veya hekimde yanik riskini azaltmak i¢in cerrahi prosedur sirasinda aleti “titrestirmeyin”.

= Baska bdlgelerde lezyon olusumunu énlemek igin, jeneratdrl yalnizca cerrahi alan ve pensin distal ekstremitesi yeterince gérilebildiginde etkinlestirin.

= Adezyonlar gibi uzun, ince dokulari koagule ederken son derece dikkatli olun. Bu dokular gériinmeyen veya uzaktaki yerlere elektrik akimi tasiyabilir. Bu
durumda, doku hasarini énlemek icin bipolar tekniklerin kullanimi tercih edilebilir.

= Cihazla birlikte trokar kandller kullanilacaksa, kandllerin cihazin elektrik yalitimina zarar verebilecek keskin kenarlarinin olup olmadigi incelenmelidir. Trokar
kandl kullanirken, cihazin dogru ve etkin bir sekilde islev gosterebilmesi igin cihazin ¢alisan ucu trokar kanllden tamamen ge¢gmelidir.

= Metal aletler ve endoskoplar gibi iletken elemanlardan gecen akim yollar hastada, doktorda veya bakim ekibinin baska bir Uyesinde yerel yaniklara yol
acabilir. Koter alanli iletken elemanlarla temas edilmesi istenmeyen doku 1sinmasina ve yanmalarina neden olabilir.

= Aletin etkin koter alanindaki sicakhgr kullanimdan sonra da yiksek olabilir. Bu nedenle elekirik akimi kapali olsa da hastada, doktorda veya baska bir kiside
yaniklara yol agabilir.

= Elektromiyografi (EMG) igne elektrotlari izleme alaninda istenmeyen bélgelerede yaralanmalar meydana gelebilir.

= Elektro cerrahi cihazlari diger ameliyathane cihazlaryla elektromanyetik girisime neden olabilir.

= istenmeyen bélgelerde yaniklar olusmasini énlemek igin, menteselerin, tutamaklarin ve elekiro cerrahi aletlerinin yalitimla kapli olmayan proksimal
bélumlerinin yanliglikla hastayla temas etmediginden emin olun.

= Kardiyak pacemaker'a veya baska etkin implantlara sahip hastalarda, pacemaker'in gercgeklestirdigi eylemle girisim meydana gelebileceginden veya
pacemaker hasarl olabileceginden olasi bir tehlike mevcuttur. Stipheye distlmesi durumunda, etkin cihazin Ureticisinden tavsiye veya onay alinmalidir.

= Dielektrik kaplamali olan cihazlar kullaniirken son derece dikkatli olunmalidir. Dielektrik kaplamaya gelebilecek bir hasar, hastanin/kullanicinin
yaralanmasina neden olabilir.

= Hastada yUksek gerilime bagli yanik riskini en aza indirmek igin, prosediire mimkun olan en dUsuk elekiro cerrahi gii¢ ayariyla baslayin.

= Sokulebilen cihazlarin ve aksesuarlari olan cihazlarin iglevlerini diizgiin bir sekilde sergilediginden emin olmak igin, kullanimdan énce montaji ve cihazin
tim 6gelerinin isler durumda oldugunu kontrol edin.

= Cihazi jeneratdriin yalnizca monopolar reseptériine baglayin. Hatal baglanti, cihazin istenmeden etkinlesmesine veya dider tehlikeli durumlara yol agabilir.

= Cihaz, donls elektrodunun akimini izleyen monopolar elektro cerrahi jeneratdrlerinin kullaniimasini gerektirir.

= Hasta dénus elektrodunu, jeneratér Ureticisinin énerileri dogrultusunda uygulayin.

= Notr elektrodun tim yuzeyi hastanin viicuduna sikica ve cerrahi alana olabildiginde yakin olacak sekilde baglanmalidir.

= Hasta topraklanmis metal pargalarla veya topraklama bakimindan kayda deger bir kapasiteye sahip pargalarla (6rnegin ameliyat masasi, destekler vb.)
temas halinde olmamalidir. Bu durumda antistatik sargilar énerilir.

= Cildin cilde temasi (6rnegin, hastanin kollar ve viicudu arasinda), araya kuru gazl bez gibi bir malzeme koyularak énlenmelidir.

= Aleti suphelenilen Creutzfeldt-Jakob Hastaligina (CJH) maruz kalma sonrasinda atin; Integra aletleri prionlari ortadan kaldirmak izere 6nerilen kimyasal ve
termal maruz kalmaya dayanma konusunda dogrulanmamistir.

ONLEMLER

= Sert killi firga ve benzeri asindirici temizlik Grlnleri kullanmayin.

= Elektrik yalitiminin iyi durumda oldugundan emin olmak igin aleti ve kabloyu gézle inceleyin.

= Keskin uglu veya kenarli aletleri kullanirken ve temizlerken son derece dikkatli olunmalidir.

= Cerrahi erisim bdlgelerinde termal yaralanmalari énlemek igin elektro cerrahi aletleriyle birlikte tamamen plastikten veya metalden yapilmis trokarlarin
kullaniimasi énerilir.

= MICROFRANCE® trokarlar kullanmanizi dneririz.

= Kolaylikla zarar gérebilecek olan aletler olasi hasarin éniine gegilmesi icin asin dikkat gésterilerek tutulmahdir.

= Bigaklan korumak igin, makaslarla gerceklestirilen koagilasyonu/kesme islemini kisitlayin.

ADVERS OLAYLAR ]
lletken nesneler (trokar kandlleri gibi) yoluyla tasinan elektrik akimi nedeniyle hasta veya doktorda lokalize yaniklar olusabilir. lletken nesnelerde elektrik akimi
aktif elektrotla dogrudan temas yoluyla veya aktif aksesuarin (elektrot veya kablo) iletken nesneye yakin olarak bulunmasiyla olusabilir.

KULLANIM TALIMATLARI

= Alet, notr bir elektrot (REM) kullanan IEC60601-2-2 ve/veya AAMI HF-18 standartlariyla uyumlu elektro cerrahi jeneratorleriyle kullanilacak sekilde
tasarlanmistir

= Yeniden kullanilabilen aletlerin ilk kullanim éncesinde ve her yeni kullanimdan énce temizlenmesi ve sterilize edilmesi gerekir.

= Her kullanim i¢in uygun aletin secilmesi cerrahi ekibin sorumlulugundadir.

= Elektro cerrahi jeneratérinin kapal veya bekleme modunda oldugundan emin olun ve cihaz kablosunu yalnizca elektro cerrahi jeneratériiniin monopolar
reseptoriine baglayin, konektdr pimlerinin jeneratdr reseptériine tamamen oturdugundan emin olun.

= Elektro cerrahi kablolarini hastayla, kullaniciyla veya diger kablolarla temas etmeyecek sekilde konumlandirin.

= Prosedirlere miimkiin olan en diisiik elekiro cerrahi giic ayarinda baslayin. istenilen koagiilasyon etkisine ulasana kadar giicii yavasga arttirin. Bu
uygulama asagidaki sorunlarla kargilasma olasihgini azaltir: a) Sigal baglasim, b) Yalitim hasari, c) Hasta igin ylUksek voltajlarda daha yiksek yanik riski.

= Gikis glcl normal galisma ayarlarinda zayif gériiniiyorsa daha yiksek ¢ikis gliciinii segmeden 6nce baglantilari, kablolari, jeneratorii ve aleti kontrol edin.

= Aletleri trokarlara dikkatli bir sekilde takin ve trokarlardan dikkatli bir sekilde ¢ikarin. Trokarlarin arasindan gegis yaparken aletlerin agizlarini kapatin.

= Emme islemi iceren cihazlarda, tikanmis bir dokuyu temizlemek ve/veya ¢ikarmak igin bir stile dnerilir.

= Uzatiimis etkinlestirmeyi 6nleyin. Kisa ve birden fazla etkinlestirme, etraftaki dokunun isinmasini 6nler.

YENIDEN iSLEME TALIMATLARI Yeniden Kullanilabilir Aletler icin ISO17664 GEREGINCE)
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Integra aletlerine ve aksesuarlarina kurutma siiresi uygularken, standart saglk hizmeti 6n vakum parametreleri gerekebilir. Onerilen mevcut kurutma siireleri,
standart 15 dakikadan 40 dakikaya kadar uzun bir sure arasinda degisebilir. Bu, 6zellikle polimer esasli (plastik) alet tepsileri i¢in énemlidir. Kullanici, gérsel
inceleme gibi kurutma surelerini dogrulamak igin yeterli olanaklara sahip olmalidir.

Uyarilar / Onlemler

Lekeleri 6nlemek i¢in distile veya demineralize su kullanin ve bu aletleri yeniden islemek icin nétr bir deterjandan yararlanin.
Aletin kaplamasi zarar gérebileceginden glutaraldehit, klorin veya amonyum soliisyonlarina daldirmayin veya kuru sicak hava ile
sterilize etmeyin.

TALIMATLAR

1) Yeni bir aleti
kullanima sokma

Bu Urlin steril olarak saglanmamistir; ilk kullanim &ncesinde ve her yeniden kullanimdan &énce temizlenmeli ve sterilize
edilmelidir. Sevkiyat sirasinda kullanilan koruma kapaklari / silikon kapaklar temizleme ve sterilizasyon prosedirlerinden énce
ctkariimalidir.

2) Kullanim
noktasinda hazirlama

Aletlerin kullanim sonrasi ilk firsatta tekrar islenmesi tavsiye edilir. Kullandiktan hemen sonra aleti distile veya demineralize suda
yikayin. Yeteri kadar temizlendiginden emin olmak i¢in kullanim sonrasi ve dekontaminasyon, temizleme ve sterilizasyon éncesi
aletin nem oranini koruyun (6rnegin, 1slak bir pedle értiin veya musluk suyuyla doygunlastirin — salin kullanmayin). Temizlik
delikleri ve/veya emme tipleri olan aletler, nétral pH enzimatik deterjan ile yikanmali, ardindan musluk suyu ile durulanmaldir.

3) Temizlik 6ncesi
hazirhk

Etkin temizlik icin moduler olarak tasarlanmis aleti tamamen sékin. Varsa, temizlik deliklerini kapatan tipalari gikarin. Limene
sahip ve temizlik delikleri iceren aletlerde temizlik solisyonunu bir irigasyon siringasiyla aletin i¢ine plskurtun. Emmeyi kontrol
etmek icin deliklere sahip olan emme tiplerini temizlerken tlpln igine piskirtme uygulamak icin eldivenli parmaginizi kontrol
deliginin Gzerine yerlestirin. Batirma ¢ézeltisine yerlestirmeden 6nce eklemli aletleri agin. Aletleri birbiriyle temas etmeyecek
sekilde yerlestirin. Not: Iki sollisyon arasinda herhangi bir reaksiyon olugmasi riskini énlemek i¢in dekontaminasyon ve temizleme
islemleri arasinda aleti akan suda durulamak énemlidir.

4) Temizleme,
dezefeksiyon ve
kurutma

Temizleme: Otomatik: TUm tepsiler, otomatik yikayiciya yerlestirimeden énce musluk suyu ile iyice durulanmalidir. Aletleri ve
ekipmani yikayicinin bdlmelerine yerlestirmeden 6nce alet tepsilerinden c¢ikarin. Cihazlari yikayici/mikrop 6ldirici imalatgilarinin
tavsiyelerine gore yonlendirin. Yikayici/mikrop 6ldiiriicti imalatgilarinin veya deterjan imalatgilarinin énerdigi nétr pH deterjan kullanin. Bu
Urlinlerin asagidaki islemleri iceren bir otomatik yikama/dezenfeksiyon déngiisu kullanilarak etkin sekilde temizlendigi onaylanmistir:

Asama Devridaim Sdresi Su sicakhgi Deterjan tipi

On yikama 1 3 dakika soguk musluk suyu YOK

Enzim Yikama 5 dakika sicak musluk suyu nétral pH enzimatik deterjan
Yikama 1 5 dakika 66T ayar noktasi nétral pH deter jan
Durulama 1 3 dakika sicak musluk suyu YOK

Aletleri kalinti olup olmadigini gérmek icin iyice inceleyin.

Temizleme: Manuel: En az 2 dakika boyunca ilik (43C'den so guk), yumusak (pH 7,0 — 8,5) enzimatik deterjan ve deiyonize su
karigimina daldirin. Lumene sahip aletler i¢in ve temizlik deliklerine sahip aletler icin temizlik solisyonunu bir irigasyon
siringaslyla aletin icine puskirtiin ve en az 2 dakika boyunca ¢ekmesini bekleyin. Temizlik ¢dzeltisine batiriimis haldeki aletleri
fircalamak igin yumusak bir alet fircasi kullanarak, organik maddeleri temizleyin. Deiyonize suyla durulayin ardindan ilik
(43€C'den so guk), yumusak (pH 7,0 — 8,5), deterjan ve deiyonize suyla 10 dakika boyunca ultrasonik olarak temizleyin. Deiyonize
suyla tamamen durulayin, [imenlerden ve temizlik deliklerinden temizlik suyunu tamamen durulamak i¢in bir siringa kullanin. Alet
Uzerinde goérunur kalinti kalmayana dek bu sekilde temizleyin. Basingli hava ile kurutun veya hav birakmayan bir bezle silerek
kurutun. Aletleri lekelenme veya bozulma agisindan inceleyin, gerekirse kullanimdan kaldirin. Not: Ultrasonik temizleyici veya
plskirtmeli yikama makinesi kullanirken, &ézellikle eklemli aletler ve aletlerin konumlandiriimasina iligkin Gretici tavsiyelerine
uyun. Not: Onceden %3'lik hidrojen perokside daldirmak da dahil, ek temizleme yéntemlerine izin verilebilir.

5) Bakim, inceleme ve
test

Aletin temiz olup olmadigini ve c¢aligip calismadigini kontrol edin. Kalinti varsa tekrar temizleyin ve hasar géren aletleri
kullanimdan kaldirin. Bilesenleri herhangi bir hasara karsi inceleyin. Hasar gorilirse, aleti onarilana kadar kullanmayin.
Temizligin ardindan, hareketli pargalara sahip aletleri hafifce yaglayin. Suda ¢déziinen alet sitl gibi sterilize edilebilir aletler igin
tasarlanmig bir yaglama maddesi kullanin. Silikon sprey kullanmayin.

6) Ambalaj

Standart bir sterilizasyon sargisi kullanilabilir. ABD'de FDA onayh bir cerrahi sarginin kullaniimasi gerekmektedir.
Setlerde: Aletler bu is icin aynimis alet tepsilerine veya genel amagli sterilizasyon tepsilerine konabilir. Keskin uglarin
korundugundan emin olun. Uygun ydntemi kullanarak tepsileri sarin.

7) Sterilizasyon
(Sicakliklar gereken
minimum sicakhgi,
slreler gereken
minimum siireyi

Asagida verilen sterilizasyon parametreleri, mimkin oldujunda tamamen demonte edilmis olan cihazlar igin kullaniimalidir.
Sterilizasyon sirasinda, elektrolit oksidasyonunu énlemek Uizere, farkli metallerden yapilmis aletleri bir arada tutmayin. Aletleri, ilk
centikteki surguler ve askilar ile kapatin. Aletleri, Gstl ve alti delikli sterilizasyon kaplarina ve mikrocerrahide kullanilanlar gibi
desteklere yerlestirin. Asagidaki tabloda gésterilen uygun doénglyu izleyin. Buhar déngdlerinin timi sargili konfiglirasyonda
dogrulanmistir, sargih veya sargisiz sterilizasyon gerceklestirilebilir. Bu aletler yalnizca buhar sterilizasyonu yéntemlerinin

gosterir) kullaniimasi icin onaylanmistir.
Yalnizca Cihazlar Sadece Aletler veya Alet Tepsisindeki Aletler
Déngi Gravite Gravite On vakum On vakum | On vakum
(FR/WHO) (Ingiltere)

Sicaklik 121C 132C 132C 134C 34C
Sire 30 dk. 10 dk. 4 dk. 18 dk. 3 dk.
Kurutma:
Sadece Aletler ve Aliminyum/Paslanmaz Celik Alet Tepsileri: 15 - 30 dakika ve kuruma igin gérsel inceleme.
Polimer Tabanl (plastik) Alet Tepsileri: Minimum kurutma siresi 40 dakika ve kurutma igin gérsel inceleme.

8) Saklama Aletleri temiz ve kuru bir alanda saklayin.

9) Atma Aletler gecerli yerel dizenlemelerle uyumlu olarak atiimalidir.

Yukarida verilen talimatlarin Griinii yeniden kullanima HAZIRLAYABILDIGI imalatg! tarafindan onaylanmistir. Bu talimatlar, kullanimdan sonra ilgili yerel
dizenlemelere gore atiimasi gereken tek kullanimlik cihazlar veya tek kullanimhk aksesuarlar icin gecerli degildir. Yeniden iglemenin, istenilen sonuca
ulasmak Ulzere onayh ekipman kullanilarak gergeklestirimesini sadlamak islemi gergeklestirenin sorumlulugundadir. Bunun icin genellikle islemin
dogrulugunun kontrol edilmesi ve rutin olarak izlenmesi gerekir. Bazi cihazlarin 6zel montaj talimatlar vardir. Bu durumda, ek talimatlar i¢in cihazla birlikte
verilen montaj ekine bakin. Tim onaylar, AAMI TIR12 (Designing, testing, and labeling reusable medical devices for reprocessing in health care facilities: A
guide for medical device manufacturers) uyarinca gergeklestirilmistir

IADELER

Uriinii Integra'e geri gdndermeden énce bir iade Mallar Yetki numarasi (RGA#) almak igin Integra Miisteri Hizmetleriyle temasa gegin. RGA numarasi, iade
ambalajinin dis yiizeyinde ve iadeyle birlikte verilen biitiin belgeler iizerinde agikca gériinmelidir. iade edilen tiim driinler dekontamine edilmis ve temizlenmis
olmalidir ve tim Urlinler koruyucu bir sargi icinde glivenle paketlenmelidir. Garanti bilgisini teyit etmek igin orijinal fatura numarasini veya satin alma siparis
numarasini hazir bulundurun.
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SINIRLI GARANTI

A. Bu SINIRLI GARANTI, bir Integra Uriinii (bundan bdyle “Uriin“ olarak anilacaktir) satin alan miisteriye, Uriin isbu SINIRLI GARANTI siiresince (yeni L:JrL'Jn
igin sevkiyat tarihinden itibaren bir yil) Integra’in yayinlanan 6zelliklerine uygun olarak galismazsa Integra’in Grini degistirecedini, tamir edecegini veya Urlin
veya herhangi bir kismi igin bir alacak senedi (Urlinlin yagini yansitacak sekilde ayarlanmig olarak) gikaracagini garantilemektedir. isbu SINIRLI GARANTI,
yalnizca Uriind dogrudan Integra veya bagl kurulusu veya yetkili distribGtort veya temsilcisinden alan aliciyla sinirlidir.

B. Bu SINIRLI GARANTI'den yararlanabilmek i¢in agagidaki kosullarin yerine getiriimesi gerek:

(1) Urin, varsa “Son Kullanma* tarihi éncesinde veya o tarihte kullaniimahdir.

(2) Urtin, etiketlemesine uygun olarak kullaniimalidir ve degistirimemeli veya yanlis kullanima, suiistimale, kaza veya yanlis isleme maruz birakilmamalidir.

(3) Bir arizanin ortaya gikmasini takip eden otuz (30) gin iginde, yazili olarak Integra’e bildirimde bulunulmalidir.

(4) Urlin, yukarida (3). maddede belirtildigi gibi Integra’in bildirimi almasindan sonraki otuz (30) giin iginde Integra’e iade edilmelidir.

(5) Uriind incelenmesinin ardindan Integra, asagidaki hususlar belirlemis olacaktir: (i) Urln, Integra veya yetkili temsilcisi haricinde bir kisi tarafindan tamir
edilmemis veya degistirilmemistir, (i) Uriin sadece normal kullanim kosullar altinda calistinimigtir ve (iii) éngérilen periyodik bakim ve hizmetler Uriin
Uzerinde gercgeklestirilmistir.

C. Bu SINIRLI GARANTI burada beyan edilen kosullarla sinirlandinimistir. iISBU SINIRLI GARANTI, SATISA UYGUNLUK VE BELIRLI BiR AMACA
UYGUNLUK AMAGLI ZIMNi GARANTILER DAHIL, YASAL YA DA YASAL OLMAYAN AGIK VEYA ZIMNi DIGER BUTUN GARANTILERIN YERINE GEGER.
Integra higbir kosul altinda, Urliniin arizasi, hatasi veya yanlis ¢calismasindan dolayi ortaya ¢ikan arizi, kazara, olasi veya benzer hasarlar igin, bu tir hasarlari
tazmin amaciyla garantiye, sdzlesmeye, ihnmale veya digerlerine dayanilsin veya dayaniimasin, yikimli olmayacaktir.

D. Yukardaki istisnalar ve sinirlamalar gecerli kanunlarin zorunlu hikimlerine ters digsmek amaciyla belirlenmemistir ve bu sekilde yorumlanmamalidir.
Kullanicilar, tiiketim Griinlerinin satisina iliskin kanunlar kapsaminda yasal garanti haklarindan faydalanabilirler. Bu SINIRLI GARANTI’nin herhangi bir b8limii
veya hikmi herhangi bir yetkin mahkemenin yargilama yetkisine gore yasa disi, yurirlige konulamaz ya da gegerli kanunla gelisir olarak nitelenirse, SINIRLI
GARANTI'nin geri kalan boélimleri bu durumdan etkilenmez ve tim haklar ve yukimldltkler, bu SINIRLI GARANTI gegersiz olarak nitelenen bdlimi
kapsamadigi farz edilerek degerlendirilir ve uygulanir.

NO Norsk / Produktinformasjon og instruksjoner

BESKRIVELSE AV UTSTYRET

Monopolare elektrokirurgiske instrumenter er tilgjengelige i ulike konfigurasjoner for bruk i laparoskopisk og apen kirurgi, slik det er indisert av kirurgiske
teknikker. Enkelte deler pa instrumentet har elektrisk isolasjon, og det har ogsa en kontakt som gjer det mulig & koble instrumentet til ulike monopolare
elektrokirurgiske generatorer som er pa markedet. Dette utstyret skal brukes av kvalifiserte leger og operasjonspersonell som er godt kient med heyfrekvent
elektrisk stram, og som har fatt tilstrekkelig og korrekt oppleering i de kirurgiske teknikkene som skal brukes. Legen skal tilegne seg relevant preklinisk
kunnskap far nye kirurgiske prosedyrer utfgres, saerlig for prosedyrer med insufflasjon av hulrom.

MATERIALER
Instrumentene produseres av ett av fglgende biokompatible materialer: glass, keramisk materiale, titannitrid, rustfritt stal, wolfram, herdede polymerer
(inkludert silikon), termoplastiske polymerer, sglv eller forkrommet messing.

BEREGNET BRUK
Monopolare elektrokirurgiske instrumenter er indisert for laparoskopiske og ikke-laparoskopiske prosedyrer der legen fastslar at elektrisk stram med hay
spenning er egnet for & fierne vev og/eller kontrollere blgdning.

INDIKASJONER FOR BRUK
De elektrokirurgiske instrumentene er tiltenkt for & fierne vev og/eller kontrollere bladning.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente.

SIKKERHET
Far bruk ma du alltid kontrollere at ytterflaten pa delene som fares inn i pasienten, ikke har noen ujevne flater, skarpe kanter eller deler som stikker ut, fordi
dette kan veere en sikkerhetsrisiko.

ADVARSLER

= Den maksimale utgangsspenningen som kan brukes pa et monopolart hgyfrekvent elektrokirurgisk tilbehar, er 589 Vrms [833 Vpeak] unntatt hvis det star
spesielle indikasjoner pa utstyret og/eller i et bestemt vedlegg. Denne typen toppspenning kan oppnas med bestemte driftsmoduser pa noen elektrokirurgiske
generatorer. Dette kan kontrolleres ved & kontakte produsenten av den elektrokirurgiske generatoren og/eller sla opp i den tekniske dokumentasjonen som
falger med generatoren.

= Disse instrumentene skal ikke brukes til andre formal enn det de er beregnet for.

= Instrumentene ma ikke bayes, demonteres eller utsettes for stor kraft. Det kan fore til at de brekker eller slutter & virke som de skal, noe som kan fere til
skade pa pasienten eller brukeren.

= Bruk egnet personlig beskyttelsesutstyr nar du handterer kontaminerte instrumenter.

= Painstrumenter med sug ma du ikke forlenge sugeslangen mens monopolar energi brukes, for & unnga utilsiktede brannskader.

= Sarg for at vevet som skal koaguleres, holdes i kjevene far du paferer monopolar energi. Dermed unngar du skade pa vevet.

= Det elektrokirurgiske instrumentet skal ikke aktiveres i naerheten av brennbare anestesimidler. Det kan oppsta brann hvis denne typen instrumenter brukes
pa steder med store mengder oksiderende gass, for eksempel oksygen eller lystgass (N20), inkludert intubasjonstuber (brannsar i luftveiene) og konsentrert
oksygen som kan samles under operasjonsduker. Ga gjennom sikkerhetsprosedyrene far du bruker instrumentet.

= Bruk ikke-brennbare rengjerings- og desinfeksjonsmidler nar det er mulig. Brennbare midler som brukes til rengjering eller desinfeksjon eller som
plasterfierner, ma fordampe helt for bruk av hayfrekvent kirurgi. Det er fare for at det samler seg brennbare lgsninger under pasienten eller i fordypninger i
kroppen, for eksempel i navlen eller kroppshulrom som vagina. Hvis det har samlet seg vaeske i disse omradene, méa den tarkes opp far instrumentet benyttes.
Veer oppmerksom pa faren for antennelse av endogene gasser.

= Nar enkelte materialer som bomull eller gas mettes med oksygen, kan de antennes av gnister som oppstar under vanlig bruk.

= Legg ikke utstyret pa pasienten nar det ikke er i bruk. Plasser utstyret i en isolert holder eller pa en ren, tarr, godt synlig, ikke-ledende overflate for & unnga
utilsiktede elektriske skader.

= Forsgk ikke & modifisere utstyret. Forsgk ikke & reparere den elektriske isolasjonen.

= Du ma ikke manipulere instrumentet under den kirurgiske prosedyren for & redusere faren for brannskader pa pasienten eller legen.

= For & unnga skader andre steder ma du bare aktivere generatoren nar du ser hele operasjonsfeltet og pinsettens distale ende.

= Veer sveert forsiktig nar du koagulerer langt, tynt vev, som sammenvoksninger. Slikt vev kan overfare elektrisk stram til skjulte og fijerntliggende omrader. |
slike tilfeller kan det veere gnskelig & bruke bipolare teknikker for & unnga vevsskade.

= Hvis trokarkanyler brukes sammen med utstyret, ma du kontrollere om de har skarpe kanter som kan skade den elektriske isolasjonen pa instrumentet. Nar
du bruker en trokarkanyle, ma den funksjonelle enden pa instrumentet ga helt gjennom trokarkanylen for at instrumentet skal fungere skikkelig og effektivt.

= Lokale brannskader pa pasient, lege eller annet personell i teamet kan forekomme hvis strammen gar gjennom ledende elementer som instrumenter og
endoskoper av metall. Kontakt mellom stramledende elementer og det aktive kauteriseringsomradet kan fare til ugnsket oppvarming av vev og brannskader.

= Temperaturen til instrumentet i det aktive kauteriseringsomradet kan etter bruk forbli hgy nok til & forarsake brannskade hos pasienten, legen eller annet
personell selv etter at strammen er slatt av.
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= Det kan oppsta skader ved et plasseringssted for naleelektroder for elektromyografi (EMG).

= Elektrokirurgisk utstyr kan fgre til at annet utstyr pa operasjonsstuen utsettes for elektromagnetiske forstyrrelser.

= For & unngd andre brannskader ma du serge for at hengsler, handtak og proksimale uisolerte deler av de elektrokirurgiske instrumentene ikke utilsiktet
kommer i kontakt med pasienten.

= Hos pasienter med pacemaker eller andre aktive implantater er det en mulig fare for at den normale driften av pacemakeren endrer seg, eller at det oppstar
skade pa pacemakeren. Innhent rad eller godkjenning fra produsenten av den aktive enheten hvis du er i tvil.

= Veer sveert forsiktig nar du handterer instrumenter med dielektrisk belegg. Skade pa det dielektriske belegget kan fare til skade pa pasienten/brukeren.

= Start prosedyren pa den lavest mulige streminnstillingen for & redusere risikoen for brannskader pa pasienten ved hgyspenning.

= For & sikre at sammensatte instrumenter og instrumenter med tilbehar fungerer som de skal, ma du kontrollere sammensettingen og at alle delene pa
instrumentet fungerer for bruk.

= Utstyret skal kun kobles til den monopolare kontakten pa generatoren. Feil tilkobling kan fare til utilsiktet aktivering eller andre potensielt farlige forhold.

= Utstyret krever at det brukes monopolare elektrokirurgiske generatorer som overvaker stremmen i returelektroden.

= Bruk pasientreturelektroden i henhold til produsentens anbefalinger for generatoren.

= Hele overflaten pa den ngytrale elektroden skal veere godt festet til pasientens kropp og sa tett inntil operasjonsfeltet som mulig.

= Pasienten mé ikke veere i kontakt med jordede metalldeler eller deler med vesentlig kapasitans i forhold til jord (f.eks. operasjonsbordet, holdere osv.). |
slike tilfeller anbefales antistatisk tildekking.

= Unngé kontakt hud mot hud (f.eks. mellom pasientens armer og kropp) ved for eksempel & legge terr gas imellom.

= Kasser instrumentet ved mistanke om eksponering for Creutzfeldt-Jakob sykdom (CJD); Integra-instrumenter er ikke validert for & motsta den kjemiske og
termiske eksponeringen som anbefales for & utrydde prioner..

FORHOLDSREGLER

= Bruk ikke slipende rengjgringsprodukter som harde barster osv.

= Kontroller at den elektriske isolasjonen pa instrumentet og kabelen er intakt.

= Veer sveert forsiktig ved handtering og rengjering av instrumenter med skarpe spisser og kanter.

= Det anbefales a bruke trokarer av kun plast eller metall sammen med elektrokirurgisk utstyr for & unnga termisk skade pa operasjonsstedene.
= Vi anbefaler at du bruker trokarer fra MICROFRANCE®.

= Veer sveert forsiktig nar du handterer skjare instrumenter for & unnga skade.

= Begrens koagulasjon / bruken av saks sa mye som mulig for a bevare bladene.

BIVIRKNINGER

Nar elektrisk strem fares gjennom ledende gjenstander (som trokarkanyler), kan det fere til lokale forbrenninger pa pasienten eller legen. Elektrisk stram kan
genereres i ledende gjenstander ved direkte kontakt med den aktive elekiroden, eller av at det aktive tilbehgret (elektrode eller kabel) er svaert nzer den
ledende gjenstanden.

BRUKSANVISNING

= Instrumentet skal brukes sammen med elektrokirurgiske generatorer og kabler som er i samsvar med standardene IEC60601-2-2 og/eller AAMI HF-18, og
som har en ngytral elekirode (REM).

= Instrumenter som kan brukes flere ganger, ma alltid rengjeres og steriliseres far bruk, ogsa nar de skal brukes for farste gang.

= Det er det kirurgiske teamet som har ansvaret for & velge riktige instrumenter for hver prosedyre.

= Kontroller at den elektrokirurgiske generatoren er slatt av eller star i ventemodus, og koble instrumentets kabel kun til den monopolare kontakten pa den
elektrokirurgiske generatoren. Sarg for at kontaktpinnene er satt helt inn i kontakten pa generatoren.

= Legg de elektrokirurgiske kablene slik at de ikke kommer i kontakt med pasienten, brukeren eller andre kabler.

= Begynn prosedyren med lavest mulig elektrokirurgisk stramstyrke. @k stramstyrken forsiktig til @nsket koaguleringseffekt oppnas. P4 denne maten
reduseres muligheten for falgende problemer: a) kapasitiv kobling, b) skade pa isolasjonen, c) gkt risiko for brannskader pa pasienten ved hgy spenning.

= Hvis utgangseffekten er lav ved vanlige driftsinnstillinger, ma du kontrollere tilkoblinger, kabler, generatoren og instrumentet far du velger en hgyere
utgangseffekt.

= Veer forsiktig nar du setter inn og fierner instrumentene fra trokarene. Lukk kjevene pa instrumentene nar de fares gjennom trokarer.

= Det anbefales & bruke en mandreng til & fierne og/eller ta ut tilstoppet vev fra instrumenter med sug.

= Unnga langvarig aktivering. Mange korte aktiveringer hindrer at det omkringliggende vevet varmes opp.

INSTRUKSJONER for instrumenter som kan brukes om igjen (i henhold til ISO17664)

Ved bruk av tarketider pa Integra-instrumentbrett og tilbeher kan det hende at man ma bruke terketider som ligger utenfor standard forvakuumsparametere
som benyttes i helsesektoren. Anbefalte tarketider strekker seg for tiden fra en standardtid pa 15 minutter, til hele 40 minutter. Dette er spesielt viktig for
polymerbaserte (plast) instrumentbrett. Brukeren ma blant annet kunne kontrollere tarketiden med visuell kontroll.

Advarsler/ For & unnga flekker bar det brukes destillert eller demineralisert vann. Bruk et ngytralt vaskemiddel til & rengjere disse

forholdsregler instrumentene. Instrumentene ma ikke legges i glutaraldehyd, klor eller salmiakklgsninger, og de ma heller ikke tarrsteriliseres,
da det kan oppsta skade pa instrumentoverflaten.

INSTRUKSJONER

1) Klargjering av et Dette produktet leveres usterilt, og ma derfor rengjares og steriliseres for det brukes forste gang, og far det eventuelt brukes

nytt instrument for igjen. Beskyttelses-/silikondekslene som benyttes under transport, ma fiernes for rengjerings- og steriliseringsprosedyrene.

bruk

2) Klargjering pa Det anbefales at instrumentene dekontamineres/rengjores/steriliseres sa raskt som mulig etter de har veert i bruk. Skyll

bruksstedet instrumentet rett etter bruk i destillert eller demineralisert vann. Hold instrumentet fuktig (dekk det for eksempel til med en vat klut
eller giennomfukt det med kranvann — bruk ikke saltvann) etter bruk og fer dekontaminering, rengjering og sterilisering for a sikre
at det blir tilstrekkelig rengjort. Instrumenter med rengjeringsporter og/eller sugeslanger ma skylles med enzymatisk
rengjeringsmiddel med ngytral pH, etterfulgt av skylling med vann fra springen.

3) Klargjoring for Demonter alle modulbaserte instrumenter for & fa rengjort hver enkelt del. Fjern dekslet pa rengjeringskanalen hvis det er lukket

rengjoring igjen. P& instrumenter med lumen og instrumenter med rengjeringskanaler kan det spraytes inn rengjaringsmiddel i instrumentet
med en skyllesprayte. Nar du rengjer sugeslanger med hull som regulerer suget, ma du ta pa en hanske og plassere en finger
over kontrollhullet for & skylle slangen. Apne bgyelige instrumenter fgr de legges i blgt. Plasser instrumentene slik at de ikke
kommer borti hverandre. Merk! Det er meget viktig & skylle med rennende vann mellom dekontaminering og rengjering for a
unnga at de to lgsningene reagerer med hverandre.

4) Rengjering, Rengjering: Automatisert: Alle brett skal skylles grundig med vann fra springen fgr de settes inn i vaskemaskinen. Fjern

desinfisering og instrumenter og utstyr fra instrumentbrett for de plasseres i rengjeringskurvene. Plasser utstyret i henhold til anbefalingene fra

torking produsenten av vaskemaskinen/dekontaminatoren. Bruk et rengjgringsmiddel med ngytral pH som er anbefalt av produsenten av
vaskemaskinen/dekontaminatoren eller rengjoringsmiddelet. Disse produktene er godkjent for effektiv rengjering med en
automatisk vaske-/desinfeksjonssyklus pa fglgende:

Fase Resirkuleringstid Vann- temperatur Rengjerings- middel
oe;\rlsétgk 3 minutter kaldt vann fra springen I’'R
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Enzymvask |5 minutter varmt vann fra springen enzymatisk rengjaringsmiddel med ngytral pH

Farste vask |5 minutter 66 C (settpunkt) rengjeringsmiddel med ngytral pH

Fg;ﬁmg 3 minutter varmt vann fra springen I/R

Undersgk instrumentene ngye for rester av smuss.

Rengjoring: Manuell: Legges i lunket (under 43 ), mildt (pH 7,0-8,5), deionisert vann med enzymatisk vaskemiddel i minst 2
minutter. Pa instrumenter med lumen og instrumenter med rengjeringskanaler kan det spreytes inn rengjgringsmiddel i
instrumentet med en skyllesprgyte. La det virke i minimum 2 minutter. Fjern organisk materiale ved a skrubbe instrumentet med
en myk instrumentbgrste mens det er senket i rengjeringslasning. Skyll med deionisert vann og rengjer med ultralyd i lunkent
(under 43 <), mildt (pH 7,0-8,5), deionisert vann med vaskemiddel i 10 minutter. Skyll grundig med deionisert vann og bruk en
sprayte for ngye & skylle vekk rengjeringslasningen fra lumen og rengjeringskanaler. Rengjar slik helt til det ikke finnes noen
synlige rester av smuss pa instrumentet. Bruk trykkluft eller en lofri klut for a terke instrumentene. Kontroller om instrumentene
har flekkdannelser/misfarging eller er forringet pa andre mater. Ta uegnede instrumenter ut av bruk. Merk! Nar det benyttes
ultralydrens eller en vaskemaskin, ma alltid produsentens anbefalinger folges, spesielt med tanke pa bevegelige deler og
plasseringen av instrumentene. Merk! Andre rengjoringsmetoder kan ogsa benyttes, inkludert blatlegging i 3%
hydrogenperoksid.

5) Vedlikehold, Kontroller at instrumentet er rent, og at det virker som det skal. Rengjer pa nytt hvis det sitter igjen rester. Ta defekte
inspeksjon og testing | instrumenter ut av bruk. Kontroller om delene er skadet. Hvis det oppdages et defekt instrument, ma instrumentet ikke brukes far
det er reparert. Etter rengjoring skal instrumenter med bevegelige deler smares lett. Bruk et smagremiddel for steriliserbare
instrumenter, for eksempel en vannigselig instrumentmelk. Bruk aldri silikonspray.

6) Innpakking En standardinnpakning for sterilisering kan brukes. | USA er det pakrevd med FDA-godkjent kirurgiomslag.

| sett: Instrumentene kan legges pa bestemte instrumentbrett eller steriliseringsbrett for generell bruk. Sarg for at skarpe kanter
er dekket til. Pakk inn brettene ved & bruke riktig metode.

7) Sterilisering Steriliseringsparameterne nedenfor skal brukes péa instrumenter som er fullstendig demontert, dersom det er mulig & demontere
(Temperaturene dem. For & unnga elektrolytisk oksidering ma du segrge for at instrumenter av forskjellige metaller ikke blandes under
er minimumskrav, steriliseringen. Instrumenter med hekter og klemmer skal festes i det farste hakket. Legg instrumentene i steriliseringsbeholderne
tidsintervallene er med perforeringer gverst og nederst, og i holdere tilsvarende de som brukes i mikrokirurgi. Falg den gjeldende syklusen som star
minimumskrav) i tabellen nedenfor.

Alle dampsyklusene har blitt godkjent med innpakkede instrumenter, og instrumentene kan steriliseres innpakket eller apnet.
Disse instrumentene er kun godkjent for dampsteriliseringsmetoder.

Kun instrumenter. Kun instrumenter eller instrumenter i instrumentbrett
Syklus Gravitasjon Gravitasjon Pre-vakuum Pre-vakuum Pre-vakuum
(FR/'WHO) (Storbritannia)
Temperatur 121 C 132 C 132 C 134 C 34 C
Tid 30 min 10 min 4 min 18 min 3 min
Tarking:
Bare instrumenter og instrumentbrett i aluminium / rustfritt stal: 15 til 30 minutter og visuell inspeksjon for & se om gjenstandene
er tarre.
Polymerbaserte (plast) instrumentbrett: Minimum tgrketid 40 minutter og visuell inspeksjon for & se om gjenstandene er tgrre.
8) Oppbevaring Oppbevar instrumentene rent og tort.
9) Kassering Instrumentene skal kasseres i henhold til gjeldende lokale forskrifter.

Produsenten har godkjent instruksjonene ovenfor som MULIGE klargjgringsmetoder for gjenbruk av produktet. De gjelder ikke for instrumenter eller tilbehar
for engangsbruk, som ma destrueres etter bruk i henhold til gjeldende lokale retningslinjer. Det er fortsatt brukerstedets ansvar & sikre at
dekontaminering/rengjering/sterilisering utfares med godkjent utstyr for & oppna @nsket resultat. Dette krever vanligvis validering og rutinemessig overvaking
av prosessen. Noen instrumenter har spesifikke instruksjoner for montering. | sa fall ma du se i monteringsvedlegget som fulgte med instrumentet. All
godkjenning utfert i henhold til AAMI TIR12 (Designing, testing, and labeling reusable medical devices for reprocessing in health care facilities: A guide for
medical device manufacturers).

RETUR

Kontakt kundeservice hos Integra for & fa utstedt et returnummer (RGA-nummer) far du sender produktet tilbake til Integra. Utsiden pa returemballasjen skal
veere tydelig merket med RGA-nummeret. Alle medfglgende papirer skal ogsa vaere merket med dette nummeret. Alle produktene som returneres, skal vaere
dekontaminert og rengjort, og de skal veere godt pakket i beskyttende emballasje. Serg for & ha det originale fakturanummeret eller ordrenummeret for
handen for lettere & kunne verifisere garantiinformasjon.

BEGRENSET GARANTI

A. Denne BEGRENSEDE GARANTIEN gir kunden som kjgper et Integra-produkt (heretter kalt “Produkt” eller “Produktet”), forsikring om at hvis Produktet ikke
fungerer i henhold til Integras publiserte spesifikasjoner i den perioden som denne BEGRENSEDE GARANTIEN gjelder for (ett ar fra forsendelsesdatoen for
et nytt Produkt), skal Integra enten erstatte, reparere eller utstede en kredittnota (justert etter Produktets alder) for Produktet eller en del av Produktet. Denne
BEGRENSEDE GARANTIEN utstedes bare til kjgperen som kjgper Produktet direkte fra Integra eller fra et selskap som er tilknyttet Integra, eller en autorisert
forhandler eller representant for Integra.

B. For at denne BEGRENSEDE GARANTIEN skal vaere gyldig, ma fglgende vilkar veere oppfylt:

(1) Produktet ma brukes pa eller far datostemplingen for “best for” eller “siste forbruksdato”, der det er relevant.

(2) Produktet ma brukes i samsvar med merkingen og skal ikke endres eller utsettes for feil bruk, misbruk, uhell eller uriktig handtering.

(3) Integra ma fa skriftlig beskjed innen tretti (30) dager etter at det er oppdaget en feil.

(4) Produktet ma returneres til Integra innen tretti (30) dager etter at Integra har fatt beskjed slik det er bestemt i (3) ovenfor.

(5) Etter a ha undersgkt Produktet skal Integra ha fastslatt at: (i) Produktet ikke har blitt reparert eller endret av andre enn Integra eller selskapets autoriserte
representant, (ii) at Produktet ikke har blitt brukt under andre forhold enn normal bruk, og (iii) at det er utfart foreskrevet periodisk vedlikehold og service pa
Produktet.

C. Denne BEGRENSEDE GARANTIEN er begrenset til sine uttrykkelige vilkdr. DENNE BEGRENSEDE GARANTIEN ERSTATTER ALLE ANDRE
GARANTIER, UTTRYKTE ELLER UNDERFORSTATTE, ENTEN DE ER LOVFESTEDE ELLER OPPSTATT PA ANNEN MATE, INKLUDERT EVENTUELLE
UNDERFORSTATTE GARANTIER OM SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR BESTEMTE FORMAL. Ikke under noen omstendighet skal Integra vaere
ansvarlig for falgeskader, tilfeldige skader, eventuelle fremtidige skader eller liknende skader som skyldes mangler, feil eller funksjonssvikt pa Produktet,
enten et krav om slik skade er basert pa garanti, kontrakt, uakisomhet eller annet.

D. Fraskrivelsene og begrensningene som er angitt ovenfor, er ikke ment & stride mot ufravikelige bestemmelser i gjeldende rett, og de skal ikke tolkes pa
denne maten. Brukerne kan ha lovfestede garantirettigheter ifglge lovgivning som gjelder for salg av forbruksvarer. Hvis en domstol med kompetent
jurisdiksjon finner at en del eller et vilkar i denne BEGRENSEDE GARANTIEN er ulovlig, ikke kan handheves eller strider mot gjeldende rett, skal gyldigheten
av de gvrige delene avden BEGRENSEDE GARANTIEN ikke bergres, og alle rettigheter og plikter skal tolkes og handheves som om denne BEGRENSEDE
GARANTIEN ikke inneholdt den bestemte delen eller det bestemte vilkaret som ble funnet ugyldig.
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