Gebruiksaanwijzing nl

POWERSTAR*
BIPOLAIRE SCHAAR

BESCHRIWVING

De PowerStar* Bipolaire schaar bestaat in verschillende groottes en tzoal
de gewone chrrurgrsche scharen. De PowerSrar Brpo\arre schaar kan worden an-
gesloten op de bipolaire uitg; lektrochirurgisct omgemakk
weefsels te kunnen drsseceren, doorsnijden of coaguleren.

De PowerStar* Bipolai mag enkel met de PowerStar* Bipolaire kabel worden

gebruikt. De PowerStar* Bipolaire kabel wordt gebruikt om de PowerStar* Bipolaire
schaar aan te sluiten op de gepaste elektrochirurgische generator.

INDICATIES

De PowerStar* Bipolaire schaar is een niet-steriel herbruikbaar instrument dat
bedoeld is om weke weefsels door te snijden en te coaguleren bij open chirurgische
ingrepen.

De PowerStar* Bipolaire schaar kan ook worden gebruikt bij patiénten met een
pacemaker.

GEBRUIKSAANWIJZING

Lees de gebruiksaanwijzing zorgvuldig. Als de gebruiksaanwijzing niet goed wordt

opgevolgd, kan dat leiden tot elektrische of brandwonden en een slechte werking

van hetinstrument. De gebruik ing wordt aant voor alg gebruik
van hetinstrument. Bij specifieke ingrepen kan het instrument op een andere manier
worden gebruik!, afhankeliik van de techniek en de anatomie van de patiént.

1. Controleer of het instrument en de accessoires compatibel zijn met de rest van de
apparatuur die nodig is om de heelkundige ingreep uit te voeren.

2. Steek de pluggen van de PowerStar* Bipolaire schaar in de aansluitpoorten van
de bipolaire kabel. Zorg ervoor dat de pluggen van de schaar stevig zijn bevestigd
in de aansluitpoort.

Opgelet: Controleer of de pluggen van de schaar niet beschadigd zijn als de

verbinding los ikt te zitten. Als de pluggen beschadigd zjn, mag de schaar niet

worden gebruikt.

3. Sluit de PowerStar* Bipolaire kabel op de bipolaire uitgang van de elektrochrrur

a)  Dompel een verbandgaas van 10 cm x 10 cmiin fysiologische
b)  Houd de schaar wat open en druk de punten van de bladen stevig op het gaas.
Zorg ervoor dat beide elektroden het gaas aanraken.
¢)  Activeer de bipolaire voetpedaal die verbonden is met de generator.
Opgelet: De bladen niet aanraken als de voetpedaal geactiveerd is; dat zou letsels kunnen
teweegbrengen.
d)  Alserstoom uit het gaas komt of vonken uit de bladen, wijst dat op actieve kracht
en een volledi circut. De schaar is Klaar voor gebruik.
€)  Als er geen stoom of vonken verschijnen:
- Ganaof de schakelaar op ON en in BIPOLAR modus staat.
— Controleer of de generator goed werkt.
— Controleer de verbindingen met de generator en de schaar.
- Zorg ervoor dat beide elektroden in contact staan met het verbandgaas.
— Verklein de opperviakte die in contact staat met de twee bladen.
— Giet meer zoutoplossing op het gaas.
Verhoog de sterkte stapsgewijze.
7.0m het weelsel tussen de bladen van de schaar te coaguleren, activeert u de bipolaire
elektrochirurgische generator door de voetpedaal in te drukken.
8. Als u wilt snijden zonder coagulatie, moet u ervoor zorgen dat de generator uit staat
9. Na snijden en/of coagulatie moet u controleren of er voldoende hemostase is.

CONTRA-INDICATIES
De PowerStar* Bipolaire schaar is niet aangewezen voor oonrraoeprreve ooagularre van de

fabrikanten tworpen voor operaties. Het gebruik van andere
handschoenen kan leden tot brandwonden of schokien.

Vermijd contact van de bipolaire schaar met een unipolair instrument. Dat zou de
elektrochirurgische generator kunnen beschadigen.

* Als u de PowerStar* Bipolaire schaar wit gebruiken, moet u de sterkte van de generator
in de laagste stand zetten die nodig is voor een adequate hemostase. Als de hemostase
niet adequaat s, kunt u de sterkte geleidelik verhogen tot een adequate hemostase wordt
verkregen.

Zoals alle elektrochirurgische instrumenten, mag de PowerStar* Bipolaire schaar enkel in
werking worden gesteld als ze contact maakt met het weefsel dat moet worden doorge-
sneden of gecoaguleerd.

Tiidens of na langdurige activatie kunnen de bladen van de schaar en de draaipen zo
warm worden dat ook andere weefsels thermische schade oplopen of dat de chirurgische
doeken of andere brandbaar materiaal viam vatten.

Bij het werken in een Kleine ruimte zoals de mond of de keel verdient het aanbeveling
een schaar met fijne punten en een brede nylonisolatie te gebruiken om de kans
op onopzettelijk contact van verhitte delen van de schaar met andere weef-
sels te verkleinen.

Steek de PowerStar* Bipolaire schaar als ze niet wordt gebruikt, in een holster of leg ze
op een zuivere, droge, niet-geleidende en goed zichtbare plaats weg van de patiént. Een
actieve bipolaire schaar die niet wordt gebruiki, mag nooit op de patiént worden gelegd.
Als de bipolaire uitgang te weinig stroom ljkt afte geven of s het weefsel niet kan worden

b) Reiniging/ontsmetting
Het instrument reinigen/ontsmetten in een ontsmettingswasautomaat met een programma
0als het onderstaande:

Wascyclus, 85° C met een basisch reinigingsmidde! (pH ongeveer 11-12) 15 min.
Neutralisatie met een zuur reinigingsmiddel, pH ongeveer 2 3min.
Spoelen met water 2min.
Spoelen met gedemineraliseerd water 3min.
Laatste spoeling met gedemineraliseerd water, 70° C 10 min.

b1) Drogen
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Bruksanvisning

no

POWERSTAR* BIPOLAR
SAKS

BESKRIVELSE
PowerStar* bipolar saks finnes i ulike storrelser og former pé lik méte med konvensjonelle
kirurgiske sakser. Denne saksen kan tilkobles den bipolare effekimodus pa elektrokirurgiske

worden gebruikt, maar het instrument mag niet worden verhit tot meer dan 140° C
(284°F).

c) Inspect
Alle chrrurgrsche instrumenten kunnen bij normaal gebruik sliten. Voor gebrurk moeten ze
dan ook ig goed worden geir brekkige instrumenten (i |

die niet goed functioneren of waar men moeilijk mee kan werken, instrumenten met
resscorosie, barsties of puties, beschadiging van deisolatie, de keramische coating enz.)

verhogen het isico voor de patiént en mogen derhalve niet worden gebruikt.

Alle bewegende delen van het instrument moeten regelmatig worden gesmeerd, bij

voorkeur met een product dat geen silicone bevat.

eileiders, maar kan wel worden gebruikt voor | e doeleinden na
van de eileider.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

* Eengrondige kennis van de principes en de technieken van elektrochirurgische procedu-
res is essentieel om schokken en verbranding van de patiént of het medisch personeel
en beschadiging van het instrument of andere medische instrumenten te voorkomen.
Het instrument niet gebruiken met een unipolaire uitgang; dat zou kunnen leiden tot
beschadiging van het instrument en zou letsels kunnen teweegbrengen bij de patiént of
het medisch personeel.

Voer geen elektrochirurgie it in aanwezigheid van explosieve anaesthetica of andere
explosieve gassen, in de buurt van brandbare voorwerpen of in aanwezigheid van
oxiderende stoffen; er zou brand kunnen ontstaan.

De uitgangsvoltages en -modi kunnen verschillen van generator tot generator. Gebruik de
PowerStar* Bipolaire schaar daarom niet met generatoren met een bipolair uitgangsvolta-
ge dat hoger is darr 1000 vorr piek tot piek. Raadpleeg de kenmerken van de brpolarre

gische generator aan. Raadpleeg daarvoor de indicaties en Wijzing
van de elektrochirurgische generator.

4. Zet de elekirochirurgische generator op bipolaire output. Stel de sterkte zo laag
mogelik in om een adequate hemostase te verkrijgen.

5. Houd de bladen van de PowerStar* schaar fiidens gebruik vochtig opdat de schaar
optimaal kan snijden. De schaar snijdt enkel in niet-geisoleerde gebieden.

6. Doe een test om de volledige elektrische activitet te controleren:

Instrucdes de Uso pt

TESOURAS BIPOLARES
POWERSTAR*

DESCRICAO

As Tesouras Bipolares PowerStar* estéo disponiveis em varios tamanhos e formas,
semelhantes as das tesouras cirirgicas convencionais. Estas tesouras podem ser ligadas
asaida bipolar dos geradores electrocinrgicos para permiti a disseccdo, a transecgdo e
acoagulago bipolar dos tecidos.

As Tesouras Bipolares PowerStar* foram concebidas para serem utiizadas apenas com
0 Cabo Bipolar PowerStar*. O Cabo Bipolar PowerStar* é utiizado para ligar as Tesouras
Bipolares PowerStar* ao gerador electrociriirgico apropriado.

INDICAQOES

Bipolares PowerStar* sa E! s, reutiizaveis, que se
desrrnam arealizar o corte e a coagulago bipolar dos tecidos moles nos procedimentos
cirlirgicos a céu aberto.

As Tesouras Bipolares PowerStar* também podem ser utiizadas nos doentes com um
pacemaker cardiaco.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Leia atentamente todas as instrugdes. O ndo cumprimento das instrugdes pode causar
lesdes de origem eléctrica ou térmica e provocar o mau funcionamento do dispositvo.
Estas instrucdes aplicam-se a ufiizacdo geral do dispositivo. Podem ocorrer variagdes
no modo de utiizagdo em procedimentos especfficos, devido as técnicas individuais ou
aanatomia do doente.

1. Verfique a compatiidade do dispositvo e dos respectvos acessonos com o restante

Ui necessario a execucdo d

uitgangin d¢ /an de elektrochirurgische g omuernante

dat alle veiligheidsmaatregelen zijn genomen.

De PowerStar* Bipolaire schaar is enkel compatibel met de PowerStar* Bipolaire kabel. Bij

gebruik met een andere kabel zal de schaar worden beschadigd. Controleer de elektrische

aarding alvorens de schaar te gebruiken.

* Raak de geactiveerde bladen van de schaar nooit aan als ze in werking zin; dat zou
brandwonden kunnen veroorzaken. Gebruik chirurgische handschoenen die door de

b)  Comas tesouras ligeiramente abertas, apoie com forca as pontas das laminas sobre a
compressa de gaze. Certfique-se de que ambos os eléctrodos tocam na compressa
Accione o pedal bipolar ligado ao gerador.
Alenqao Néo toque nas laminas enquanro estivera accronar 0 pedal pode provocar Iesoes

gecc noveriger peentester-

ke ophoping van weefsel op de bladen of een slechte werking van de schaar, de kabel
of de generator. Blif geen stroom geven zonder eerst die mogelijke oorzaken van lage
stroom-sterkte te controleren.

Raak nieties, clips of hechtmateriaal niet aan en snij er niet in als de PowerStar* Bipolaire
schaar geactiveerd is. Dat zou immers de schaar en die structuren kunnen beschadigen.
* De schaarmagnooit worden geslepen of hersteld. Dat zou de isolatie- en /of keramieklaag

kunnen beschadigen.

INSTRUCTIES VOOR RECYCLING

Het instrument wordt niet-steriel geleverd en moet voor elk gebruik worden gereinigd en

gesteriliseerd.

Een grondige reiniging is noodzakelijk voor een correcte mechanische werking.

Elk instrument moet apart worden behandeld en matte opperviakken moeten

tegen krassen worden beschermd. Het instrument is zo ontworpen dat het goed

kan worden gerernrgd en gesterrlrseerd De gebrurker moet ervoor zorgen dat de
rden uitgevoerd conform de richtlinen,

van de nauonale gezondheidsautoriteiten.

a) Klaarmaken voor decontaminatie

Het instrument gedurende minimaal 5 minuten in een uftrasoonbad leggen. De preliminaire
manuele reiniging kan als afternatief ook worden itgevoerd met een zachte borstel.

De schaar niet uit elkaar halen.

envereisten

Nunca toque nas [aminas das tesouras enquanto estas esfiverem ligadas & corrente; poderiam
ocorrer queimaduras. Utiize luvas ciriirgicas concebidas pelos respectivos fabricantes para
procedimentos electrocirtrgicos. A utilizacéo de outros tipos de luvas pode dar origem a
quermaduras ou choques.

d Oa de vaporapartirdacomp f partirdas|a i o Evit
qUe existe pOtenC\a activa e o circuito esté COmp'etO As tesouras estdo prontas a ser
utiizadas. .

€)  Sendo se observar vapor ou faiscas:
- Verifique se o interruptor de alimentagéo estd ligado (posigdo ON) e na posicdo
BIPOLAR.
~ Certfique-se de que o gerador estd a funcionar
- Verifique se as ligagdes ao gerador e as tesouras estdo correctas.
- Certfique-se de que ambos os eléctrodos estéo em contacto com a compressa de
gaze.
- Diminua a superficie de contacto entre a compressa e as duas laminas.
- Adicione mais soro fisioldgico a compressa.
- Suba gradualmente a poténcia, por pequenos incrementos.
7. Para coagular os tecidos entre as laminas das tesouras, accione o pedal para activar o gerador
electrocirtirgico bipolar.
8. Se desefar cortar sem coagular, cerffique-se de que o gerador estd desligado.
9. Uma vez concluido o corte e/ou a coagulagéo, inspeccione a drea cirirgica para se certficar de
que ahemdstase é adequada.

CONTRA-INDICAGOES

As Tesouras Bipolares PowerStar* ndo estéo indicadas para a coagulagéo das trompas de Faldpio
com fins contraceptivos, mas podem ser utiizadas para obter a hemdstase apds a transecgdo
das trompas de Faldpio.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

+ E essencial ter um conhecimento aprofundado dos princiios e das técnicas associados aos

procedrmenros electrocirtrgicos para eviar riscos de chogue elecrrrco € e queimadura tanto
jico, bem cor

tacto das tesouras bipolares activadas com um instrumento unipolar. Podem ocorrer
danos no gerador electrocirtirgico.

No inicio da utilizacdo das Tesouras Bipolares PowerStar*, a poténcia do gerador deve ser
regulada para o valor mais baixo necessario para obter uma hemdstase adequada. Se ndo
se obtiver uma hemdstase adequada, aumente gradualmente a poténcia, por pequenos
incrementos, até obter uma heméstase adequada.

¢ Tl I i itrgicos, as Tesouras Bipolares PowerStar*
apenas devem ser activadas quando em contacto com o tecido-alvo, no local onde se deseja
realizar o corte e a coagulacdo.

+ Durante ou apds uma acivagdo prolongada, as laminas d fuso que funciona

oo eixo podem arrngrr uma lemperalura susoept rvel de provocar Iesoes {émicas noutros

,0udep P
infleméveis

Nas situagdes em que se trabatha num espaco confinado, tal como a boca ou a faringe,
recomenda-se a utiizagéo de tesouras de pontas finas com isolamento de nylon prolongado, a
fim de minimizar a possibiidade de contacto inadvertido das superficies aquecidas da tesoura
com outros tecidos que ndo o tecido-alvo.

Quando as Tesouras Bipolares PowerStar* néo estiverem a ser utiizadas, coloque-as num suporte
ounuma zona impa, seca, ndo condutora, bem visivel e afastada do doente. As tesouras bipolares
acfivadas que néo estiverem a ser utlizadas nunca devem ser colocadas sobre o doente.

Uma poténcia de saida bipolar aparentemente e baixa ou a incapacidade de ooagurar os tecidos
com os valores de poténcia normeis, podem indicar uma acumulagéo excessiva de tecidos nas
[aminas ou um mau funci Jas tesouras, do cabo ou do gerador. N&o continue a aplicar
poténcia sem antes verificar estas causas porencrars de diminuicdo da poténcia.

Nao toque nem corte quaisquer agrafos, clips ou suturas quando as Tesouras Bipolares
PowerStar* esiverem activades. Podem ocorter danos nas tesouras ou nesses produtos.

2. Insira os pinos de conex@o das Tesouras Brporares PwrerSrar nos orfclos de conexa
v

P P Prop

medrcos.

do Cabo Bipolar. Certfique-se d pinos de conexdc

+ Nao utiize este dispositivo com uma fonte de energia unipolar; poderiam ocorrer avarias no
lesdes no doente ou no pessoal médico.

nos orificios de conexao do cabo
Atencéo: S parecerestarfrouxa, inspecci i paraverifi-
carse danos. Se 0s pinos esti danificad nao utiize as tesouras.

3, Conecte 0 Cabo Bipolar PowerStar* & saida bipolar apropriada do gerador electrocirir-
gico. Consulte o manual do gerador electrocirrgico para obter as indicagdes sobre a
forma de estabelecer esta conexao.

4. Regule o gerador electrocirirgico para a saida bipolar. Regule a poténcia para o valor
mais baixo possivel que permita obter uma hemdstase adequada.

5. Durame autlizagdo, mantenfia as laminas de Tesouras PwrerSrar sempre relafiva-

idas, deforma
As Tesouras Brporares PowerStar* apenas coram nias z0nas qQue néo estdo isoladas.

6. Teste prévio para verificar o funcionamento eléctrico:

a)  Embeba uma compressa de gaze de 4" x 4" (10 cm x 10 cm) com soro
fisiologico.

Bruksanvisning sV

POWERSTAR*
BIPOLARA SAXAR

BESKRIVNING

PowerStar* bipoléra sax finns i olika storlekar och former som liknar konventionella
kirurgiska saxar. Den bipoldra saxen ansluts tl diatermiapparatens utgang i bipolart
l&ge och anvénds fill att dissekera, skara och koagulera vavnader.

PowerStar* bipoléra sax &r endast avsedd att anslutas fill PowerStar* bipoléra kabel.
PowerStar* bipoléra kabel anvands till att ansluta PowerStar* bipolara sax till en
lémplig diatermiapparat.

INDIKATIONER

PowerStar* bipoldra sax &r ett osteril instrument for flergangsbruk som anvénds till
bipolér skarning och koagulation av mjukvévnad vid dppen kirurgi.

PowerStar* bipoldra sax kan &ven anvandas till patienter med pacemaker.

BRUKSANVISNING

Lés alla anvisningar noggrant. Underlatenhet at folja anvisningarna kan leda til el-

eller varmeskador samttill att produkten inte fungerar. Dessa anvisningar rekommen-

deras for allmén anvandning av produkten. Vid sérskilda forfaranden kan produkten
anvandas pa annat sétt  enlighet med individuell teknik och patientens anatomi.

1. Kontrollera att denna produkt och dess tillbehdr &r kompatibla med dvrig utrustning
som ska anvéndas vid det kirurgiska ingreppet.

2. Sétt i den bipoldra saxens hankontakter i den bipoléra kabelns honkontakter.
Kontrollera att stickkontakiema pa saxen r ordentligt anslutna till uttagen pa
kabelkontakten.

Obs! Om det inte gar att sétta i kontakterna sa att anslutningen &r stadig, ska

du kontrollera om saxens kontakter &r skadade. Saxar med skadade kontakter

farinte anvandas.

3. Anslut PowerStar* bipoléra kabel til ratt bipolér utgang pé diatermiapparaten. Se
handboken tl diatermiapparaten for indikationer och anvisningar om detta.

4. Stall in diatermiapparaten pa bipolart lage. Borja med lagsta méjiga effekt for att
astadkomma adekvat hemostas.

5. For att fungera sa bra som mdjligt ska saxen hela tiden vara fuktig under anvand-
ning. PowerStar* bipoléra sax skér endast i oisolerade omraden.

6. Funktionstest fore ingreppet:

a) Bléten10 cm X 10 cm kompress med koksaltidsning.
b) Séra en 1.
Se il at bica elektrodema idtor kompressen
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+ Néo proceda & electrocirurgia na presenca de anestésicos ou de outros gases inflamaveis, na
proximidade de objectos inflaméveis ou na presenca de agentes oxidantes, pois isso poderia
dar origem a um incéndio.

+ Devido & variabiidade das voltagens de saida e dos modos de funcionamento de gerador
para gerador, néo utiize as Tesouras Bipolares PowerStar* com geradores com voltagens
de saida bipolar que excedam os 1000 volts pico a pico. Consulte o manual do gerador

As tesouras ndo podem ser, de modo algum, afiadas ou reparadas. Poderiam ocorrer danos no
isolamento e/ou no revestimento ceramico.

INSTRUGOES PARA O REPROCESSAMENTO

Este instrumento é fomecido néo esteriizado e deve ser impo e esteriizado antes de cada
utiizagéo.

E necessdria uma impeza cuidadosa para assegurar o funcionamento mecanico correcto do
nstrumento.

Cada instrumento deve ser tratado individualmente, e as superficies mate devem ser protegidas
contra riscos ou amanhdes.

Aconcepéo deste instrumento permite uma limpeza eficaz e uma esteriizagéo fiével. O utiizador
dove cartifoar-ca i s de acordl onton®

electrocirirgico apropriado para obter indicagdes e instrugdes sobre as isticas da
saida bipolar, de forma a assegurar que sao observadas todas as precaugdes relafivas a
seguranca.

+ AsTesouras Bipolares PowerStar* apenas so compativeis com o Cabo Bipolar PowerStar*. A
utiizacéo destas tesouras com outros cabos poderd danificar as tesouras. Antes de utiizar as
tesouras, verifique a ligado a tera.

¢)  Aktivera saxen med den bipoldra fotkontakien som &r ansluten til diatermiappa-
raten.

Obs! Vidror inte saxens blad medan fotkontakten &r nedpressad eftersom detta kan
leda til skada.
d)Om &nga eller gnistor bildas &r saxen aktiverad och kretsen sluten. Saxen &r fardig att
anvéndas.
)Om anga eller gnistor inte bildas:
Kontrollera att strémbrytaren stér il4ge TILL och att diatermiapparaten &r instélld
p4 BIPOLART lage.
— Kontrollera att diatermiapparaten fungerar.
- Kontrollera att saxen & rétt ansluten til diatermiapparaten.
- Kontrollera att bada elektroderna ar i kontakt med kompressen.
- Minska den yta av kompressen som &ri kontakt med saxens blad.
- Blotkompressen battre med koksaltidsning.
Vrid upp effekten i sma steg.
7. Aktrvera saxen genom att pressa ned fotkontakten om véavnaden mellan saxens blad ska
koaguleras.
8.0m vévnaden ska ské
ildge FRAN.
9. Kontrollera efter skérming och/eller koagulation att adekvat hemostas har uppnéts i
operationsomradet.

utanatt te di yiare sta

KONTRAINDIKATIONER
PowerStar* bipoldra sax & inte indicerad for koagulation av &ggledare i antikonceptionelt
syfte, men kan anvandas for att astadkomma hemostas efter snitt genom &ggledare.

VARNINGAR OCH SAKERHETSFORESKRIFTER

* Detérvikiigt att anval i grunden forstar principerna for diatermi och de tekniker som
anvands sa att chock och brannskador pa savél patient som vardpersonal, iksom skador
pa produkten och dvriga instrument, kan undvikas.

* Den bipoléra kabeln far inte anslutas till en monopolér utgang. Detta kan leda till skador
pa patient, vardpersonal och instrument.

+ Diatermifarinte utforas i narvaro av lattanténdliga narkosmedel eller andra lattanténdiiga
gaser, i ndrheten av littantandiiga foremal eller i nérvaro av oxidationsmedel, eftersom
detta kan leda fill brand.

* Olika diatermiapparater &r avsedda for olika typer av diatermi och har olika utspénning.
PowerStar" bipoldra sax far inte anslutas tl diatermiapparater med en bipolér utspanning
som ar hdgre &n 1000 vol, topp il topp. Lés indikationer, anvisningar och specifikationer

os padres e as exigéncias das autoridades de satide nacionas.

a) Preparagao para a descontaminago

Inserco do instrumento num banho de ultra-sons, pelo menos, durante 5 minutos. A impeza
prévia manual pode ser, em afternativa, efectuada utiizando escovas macias. Nao desmonte
as tesouras.

* Undvik kontakt mellan en aktiverad bipoldr sax och ett monopolért instrument eftersom
det kan leda til att diatermiapparaten skadas.

* Borja med att stélla in diatermiapparaten pa den lgsta effekt som krévs for adekvat
hemostas. Om adekvat hemostas inte uppnas, ska effekten okas i sma steg til dess att
sasker.

+ Liksom vid anvandning av ala typer av diatermiinstrument ska PowerStar* bipoléra sax

endast akiiveras nér den &r i kontakt med den vévnad som ska skéras och koaguleras.

Under eller efter langvarig aktivering kan saxens blad och skruv vara s& heta att de skadar

annan vavnad &n malvavnaden eller antnder operationsdukar och annat brannbart

material.

Vid ingrepp i tranga utrymmen, t.ex. munnen eller svalget, rekommenderas tunna

saxspetsar med forlangd nylonisolering sa att risken for oavsiktlig kontakt mellan den

heta saxen och annan vévnad &n mélvavnaden minimeras.

Nér PowerStar* bipoléra sax inte anvénds, ska saxen placeras i et fodral pa en tor,

icke-ledande och val synlig yta pa avstand fran patienten. En aktiv sax som inte anvands

far aldrig laggas pa patienten.

Om uteffekten &r pétagligt lag eller det inte gér att koagulera vavnad vid de effektinstalinin-

gar som normalt anvands, kan for mycket vavnad ha ansamlats pa saxens blad. Det kan

ocksa bero pa att saxen, kabeln eller diatermiapparaten inte fungerar. Avbryt i sadana fall
ingreppet och kontrollera dessa majliga orsaker fill den laga uteffekten.

Den bipoléra saen far inte komma i kontakt med stapling, clips eller suturer nar den &r

akiiverad eftersom detta kan leda il att saxen och dessa produkter skadas.

« Saxen far inte slipas eller repareras eftersom detta kan skada isoleringen och/eller
keramikbelaggningen.

RENGORING OCH STERILISERING

Instrumentet levereras osteriliserat och méste rengdras och steriliseras fore varje
anvandningstilfélle.

Instrumentet méste rengdras noggrant for att fungera som det ska.

Varje instrument méste hanteras individuellt och matta ytor méste skyddas sa att de
inte repas.

Instrumentet tal effektiv rengdring och sterilisering. Anvandaren méste kontrollera att
rengdring och steriisering utfdrs i enlighet med géllande riktlinjer, standarder och nationella
sékerhetsforeskrifter.

a) Forberedelser for dekontaminering

Instrumentet placeras i ett ultraljudsbad i minst 5 minuter. Atternativt kan forreng@ring ske
med mjuka borstar.

for utspanningeni di P 19 foratt sékerstélla att alla sékerhet: g[ﬁ?ngqnng[@srnlgMOn ien sk diskdesinfeklor med et program av
foresiriter fls. i ! nedanstéende yp:

+ PowerStar" bipoléra sax a endast kompatibel med PowerStar* bipoléra kabel. Om denna Diskprogram 85° © med et basiskt rengoringsmedel (pH ca 11 - 12) 15 min.
sax anvands med andra kablar skadas saxen. Kontrollera den elekriska jordningen innan Neutralisering med ett s rengoringsmedel, pH ca 2 3 min'
saxen anvands. P - N Skdlining med vatten 2min.

* Vidrr aldrig saxens blad nér de &r aktiverade. Detta kan leda till brannskador. Anvénd Skoljing med demineraliserat vatten 3min.

kirurghandskar som &r avsedda for diatermi. Anvandning av andra handskar kan leda till
brénnskador eller elchock.
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Het instrument moet worden gesteriliseerd in een autoclaaf. Het instrument is steriel na
5 minuten (pre-vacuiimproces, omwikkeld) bij 134° C (nominaal). De sterilisatietijd kan tot
20 minuten worden verlengd zonder beschadiging van het product. Volg de nationale
bepalingen wat de sterilisatietijd betreft. Volg de gebruiksaanwijzing van de sterilisatie-
apparatuur die u gebruikt.

WAARSCHUWING: Niet steriliseren in een heteluchteenheid.

De PowerStar* schaar kan ook worden fliseerd bij 136 - 138° C gedurende minste
3 minuten ( ! T (Flash), niet-omwikkeld).
SYMBOLEN OP DE ETIKETTEN

C €0086 = CE-markering en identificatienummer Aangemelde Instantie.
Product is conform de essentiéle eisen van de
JRichtiijn medische hulpmiddelen (93/42/EEG)*

LOT| = Lotnummer (Part)
= Zie de gebruiksaanwijzing

* =Trademark
STATUS9/08  RMC 8503585

b) Limpezaldesinfeccéo
Limpe/desinfecte o instrumento numa méquina automatica de lavagem-desinfecgéo, utiizando um

for & forenkle di og bipolar avvev.

PowerStar* bipolar saks er designet for bruk kun med PowerStar* bipolar kabel. PowerStar*
bipolar kabel brukes tl & filkoble PowerStar* bipolar saks til egnet elekirokirurgisk generator.
INDIKASJONER

PowerStar* bipolar saks er ikke-sterile, gjenbrukbare produkter som har som formal & forenkle
kutting og bipolar koagulering av mykt vev i dpne kirurgiske prosedyrer.

PowerStar* bipolar saks kan ogsa brukes pa pasienter med pacemaker.

BRUKSANVISNING
L

kellerter-

noye. Hisii I ikke folges nye, kan det fore tl elektr

misk skade og fordrsake fl funksjon av produktet. Det anbefales & folge disse instruksjonene
for generell bruk av produktet. Viariasjoner i bruk kan oppsta i spesifikke prosedyrer grunnet
individuell teknikk og pasientanatomi.

1.

2.

Verifiser kompatbiliteten il dette produktet og tibehoret med annet utstyr som trengs ti
& gjennomfore den Kirurgiske prosedyren.

Settinn tikoblingspluggene pa PowerStar* bipolar saks i kontaktportene pa den bipolare
kabelen. Kontroller for & se at kontakipluggene pa saksen er sikkert festet fil kabelens
kontakiporter.

Advarsel: Hvis tilkoblingen synes las, inspiser sakspluggene for skade. Hvis pluggene er
skadet, ikke bruk saksen.

3

Tilkoble PowerStar* bipolar kabel til passende bipolar utgang pa den elektrokirurgiske

generatoren. Se den elektrokirurgiske generatorens brukerhandbok for indikasjoner og

instruksjoner om & foreta denne koblingen.

Still den elekirokirurgiske generatoren il bipolar utgang. Stil stremmen s lavt som mulig

for & oppna tilstrekkelig hemostase.

Hold alltid PowerStar* saksblader lett fuktig under bruk for & sikre optimal kutting og

bevegelsesegenskaper. PowerStar* saks kutter kun i ikke-isolerte omrader.

Forhandstest for a verifisere fullstendig elekirisk aktivitet:

a)  Fukten 4*x4* (10 cmx 10 cm) gaskompress i saltvannslosning.

b)  Apne lett med saksen, trykk tuppene av bladene pa gaskompressen. Se til at begge
elektrodene berarer kompressen.

¢)  Aktiver bipolar- modus fotpedal tilkoblet generatoren.

Advarsel: lkke berer bladene mens fotpedalen er aktivert; det kan forarsake skade.

d) Dampoppsamliing fra kompressen eller gnister fra bladene indikerer aktiv stram og
en fullstendig krets. Saksen er Klar til bruk.

MHCTpYKLUMS No MCNOJIb30BaHUIO ru

@

Hvis det ikke er noen damp eller gnistdannelse:

- Verifiser at strombryteren er PA og i BIPOLAR-modus.

- Setil at generatoren fungerer riktig.

- Verifiser riktige tikoblinger til generatoren og saksen.

- Setil atbegge elekiroder er i kontak med gaskompressen.

- Reduser mengden kompressoverflate som kontakter de to bladene.

—Titfer mer saltvannslosning til kompressen.

- Okstrommen i sm trinn.

For & koagulere vevet mellom saksbladene, aktiver den bipolare elekirokirurgiske
generatoren ved a trykke ned fotpedalen.

Hvis det anskes kutting uten koagulering, se til at generatorstrommen ikke er aktivert.
Nér kutingen og/eller koaguleringen er fullstendig, inspiser det kirurgiske omradet for &
sikre tilstrekkelig hemostase.

KONTRAINDIKASJONER
PowerStar* bipolar saks indikeres ikie for kontraseptiv koagulering av egglederen, men kan
brukes til & oppna hemostase etter transeksjon av egglederen.

ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER

En grundig forstéelse av pnnsrppene og teknikkene som er forbundet med elektrokirur-
giske prosedyrer er avgjerende for & unnga sjokk og forbrenninger pé bade pasient og
medisinsk personale, samt skade pa innretningen eller andre medisinske produkter.
Ikke bruk dette produktet med en monopolar kildeutgang; dette kan fore til skade pa
instrumentet og pa pasienten eller det medisinske personalet.

Ikke utfar elekirokirurgi naer lett antennelig imidler eller gasser, lett
vaesker eller gjenstander eller oksyderingsmidler, da det kan medfore brannfare.
Pa grunn av variabilteten fil utgangseffekter og modus fra generator tl generator, ikke
bruk PowerStar* bipolar saks med som har bipolare ufg

som overskrider 1000 volt topp il topp. Se riktig brukerhandbok for elektrokrrurgrsk
generator for indikasjoner og instruksjoner om bipolare utgangseffekter for & sikre at
alle sikkerhetsforholdsregler falges.

PowerStar* bipolar saks er kun kompatibel med PowerStar* bipolar kabel. Bruk av denne:
saken med andre kabler vil fore til skade pé saksen. For bruk av saksen, kontroller
elekirisk jording.

Beror aldri de aktive bladene pa saksen mens de er stremferende, dette kan fore til
forbrenninger. Bruk kirurgihansker som er designet av produsenten for elektrokirurgiske
prosedyrer. Bruk av andre hansker kan fore fil forbrenninger eller sjokk.

Unnga kontakt med aktivert bipolar saks med et monopolart instrument. De kan fore til
skade pa den elektrokirurgiske generatoren.

Fora starte bruk av PowerStar* bipolar saks skal streminnstillingen pé generatoren silles
1il den laveste innstilingen som er nedvendig for & oppna tilstrekkelig hemostase. Hvis
tilstrekkelig hemostase ikke oppnas, ok streminnstillingene i sma trinn inntiltilstrekkelig
hemostase oppnas.

Som med alle elekirokirurgiske instrumenter skal PowerStar* bipolar saks kun vaere
stromforende ved kontakt med maivev der kutting og koagulering er onsket.

Under eller etter forlenget aktivering kan bladene pa saksen og dreieskruen ha hay

PEKOMEHALMM MOXET MPUBECT K TDABME.

1) Orgeneswie napa 13 CANETKH WM UCKD OT PEXYLLYAX NOTOTER CBUBETENBCTBYET 0 akTuBHOM
iivenn. H

temperatur som kan fore tl termisk energiskade pa annet vev som ikke er mélvev,
eller antenning av kirurgiske dekker eller annet antennelig materiale.

* Ved jobbing pa innskrenket omrade, som i munnen eller farynks, anbefales bruk av
saks med fin tupp med forlenget jon for & minimere potensialet for uheldig
kontakt mellom oppvarmede saksoverflater og annet vev enn malvev.

 Nar PowerStar* bipolar saks ikke er i bruk, plasser saksen i et hylster eller i et rent,
tort, ikke-ledende og hoyst synlig omrade pé avstand fra pasienten. Den ubrukte
aktive bipolare saksen skal aldri plasseres pa pasienten.

*  Tilsynelatende lav bipolar stromeffekt eller manglende evne til & koagulere vev ved
ellers normale streminnstillinger, kan indikere for mye oppsamling av vev pa bladene
eller feiffunksjon av saksen, kabelen eller generatoren. lkke fortsett & bruke strom
uten & kontrollere for disse potensielle arsakene il lav strom.

o lkke beror eller kutt noen stifter, klemmer eller suturer nar PowerStar* bipolar saks
er stromforende. Skade pa saksen og disse produktene kan oppsta.

* Saksen er ikke ment for & slipes eller repareres pa noen mate. Dette kan skade
isolasjonen og/eller keramikkbelegget.

INSTRUKSJONER FOR GJENBRUK

Instrumentet leveres ikke-sterilt og mé rengjores og steriiseres for hver gangs bruk.
Grundig rengjering er nedvendig for & sikre riktig mekanisk funksjon av instrumentet.
Huvert instrument ma behandles enkeftvis, og matte overflater ma beskyttes mot riper.
Designen pa dette instrumentet gjer det mulig med effektiv rengjering og palitelig sterili-
sering. Brukeren ma sikre at rengjering og sterfisering utfores i overensstemmelse med
retningslinjer, standarder og nasjonale helsemyndigheters krav.

a) Klargjoring til dekontaminering

Gjennomfor et ultrasonisk bad av instrumentet i minst 5 minutter. Manuell forhands-
rengjoring kan ogsd alternativt gjennomfores ved bruk av myke berster. lkke demonter
saksen.

b) Rengjoring / desinfeksjon
Rengj ir ien
program som ligner de opplistet nedenfor:

t vasker-desinfekior ved bruk av et

Vaskesyklus, 85° C med alkalisk rengjeringsmiddel (omtrent. pH 11-12) 15min.
Noytralisering med syre rengjoringsmiddel, omtrent 2 pH 3min.
Skyll med vann 2min.
Skyll med demineralisert vann 3min.
Endelig skyll med demineralisert vann, 70° C 10min.
b1) Torking

Huis en vasker-d r uten torkesyklus brukes, kan en varmluftstarker brukes, men
instrumentet ma ikke oppvarmes til temperaturer over 140° C.

c) Inspeksion

Alleki er gjenstand for enviss sitasje somfolge av normaltbruk. Det

er derforvrklrg d visuell kontrollfor bruk. Defekte i
(feiffunksjon eller instrumenter som er vanskelige & handtere og de som har blitt hardt

TEMOCTa3 He AOCTUTHYT, HapaLLVBAVITE MOLLHOCTS C HEGOMLLUMM MHKDENEHTOM A0 TEX 10, N0Ka He
A0BEETECH NOTHOLEHHOTO reMocTaza.

programa semelhante ao abaixo descrito: MOLLHOCTI i Ka f PoverStar onxes
Ciclo de lavagem, a 85° C com A) EcmnapwmvickpsiHe 06pasyorcs: ) 6 TRHAM ToedyeTcs.
um agente de impeza alcalino (pH 11 - 12 aprox.) 15min BVII'IOHFI PHHE HO)KH Mub' - Yoenurecs, BK/TIOHEHO ycrp BUNONTPHOM pexvve. Bo Bpews v nocne NPOROAXMTENLHOM AKTUBALYM PEXYLLME NONOTHA HOXHML M BUHT-0C
Neutralizagio com um agente de impeza &cido, pH 2 aprox. 3min " - TTpoBepsTe MPaBITLHOCTb PaboTslrexeparopa. TI0BOPOTA MOTYT HATDEBATSCS A0 TEMTEDATYPs, KOTOaR BLi35BAET TENI0B0E NOpAXEHHE Tkareli
Enxaguamento com dgua 2min POWERSTAR - posep BH 30Hb! MPEAONAraeMoro BO3LeVICTBHA 1 BOCTITAMEHSET XVDYPrv4eckite MpOCTBIHi Wik Dyroi
Enxaguamento com dgua desmineralizada 3Mmn OMACAHHE - Yoemecs, presoii card TEYOBOCNERFIOUIAICA MaTepuar. )
Enxaguamento final com &gua desmineralizada, a 70° C 10min P OISt hEa0THHpENEDOR - YMeHsLUVTE TINOLLAT NOBEDKHOCTH CANETKH, HaXORSLLENCS B KOHTBKTE C ABYMSA PEXYLIMI Tpvt paGoTe B TPYAHOLOCTYNHbIX MECTaX, Harpuhiep B POTOBOIA TOTOCTH A FIOTE, DEXONEKTYETCH

A NONOTHAMM. CM0B30BAT HOXHHLI C TOHKIMIA HAKOHEHHHKAMM 1 YIIMHEHHOM HEUIIOHOBOM M30NALeN, 41066l
b1) Secagem N ) ) ) mmrinpu pexuny o D -0 " oacTaOga. e " I
Se I%r ut(rlrzada uma: maquina .det Iavar:esrrrtec;ar sem ciclo d; seC?gem‘ ptode utrlrzarjse um Ewnansrprrhre oy ; J:%E;wm P ynsLm Krdo'}ri rr) o e ~ TlocTeneso HapaLYBAIT OLKOCT . ) B ——
S“i‘ or 6e f” Quente, Mmas O InSrumen(o Miao deve Ser aquecido a temperaiuras Superiores a PoverSiar B " wrerStSr onerSarc 7. [Ing Koarynauuu TKaKM MEXAY PEXYLWMMA NONOTHAMM HOXHML BKNUTE BunonsipHsiii Ecn GunonspHbie HOXHL! PowerStar" He 1eTons3yocs, i CEayer NOMeCTITs B Koypy it B
140°C(284°F). 3NEKTPOKVPYPIYSECKW TEHEPATOP, HaXas Nefans. YyiCTOe, CyXoe, P nauverTa. Hukorave
¢) Inspeccéo ! 8. Ecnw TpeByerca npou3secTH paccedevie Ge3 KoarynsLiM, niTaHue rewepatopa AOMXHO Bbitb D NALYEHTA.
Todos os instrumentos cirirgicos esto sujeitos a um certo grau de desgaste em resutadodasua  TTOKASAHHS BHIKTIOYEHO. (04€BUAHaR Hit3Kas BBIXODHAA MOLIHOCTb W HEBOSMOXHOCTS NPOMIBECTH KOATYASLIMI MpK
utlizagio normel. Deven por isso ser submetidos a uma inspeogdo visual requlr ¢ afenta, antes  DATOTAPHbIE HOKHAL PowerStar* coboi JCTPOCTBO MHOTOPY o= 9. Tlocre none. CTRHZADTHBIX YCTAHOBKAX MOLLHOCTI MOXET YKasbigaTb Ha U3BLTO4HOE OTIOXEHVE TKared Ha
de serem utiizados. Os instrumentos defeituosos (instrumentos que funcionam mal ou que sdo  MeHES, NpEAHasHaserHoe s PaccesgHs 1 W KOarySLy MK Tkarel npi TIPOTHBONIOKASAHIS pexywyx Mogasy ey
difcels de manusear, € todos aqueles Que apresentam sinais de esforco, corroszo, fissuras ou X"WDWCH:XM&\HMHVWUWXCOTKr;HTHMSJJtIaJEWWM BUMOTADASE HOKHILS POWEISIar* He MDeHasHaseHsl 419 Koarymsyn 6 10 :" 9anTo 0 ; )
peruragdes, danos no isolamento, na ceréica, elc.) aumentam os riscos para o doente e por KpoweToro, owerotar y KOHTDRLETYEHS TOKESBHIN, HO 1 OKKO DAVEHSTS 11 JOCTIXGHIS TEMOCTaGa NOCE D 100! werStar* nogaerca
%sgar;agsd g{ezr;ssrerrroﬂléagoos devem ser Para esse fim HATIO TPAVEHEAHO gamomiess i T o o mr:n::

Vel im, “ ol
recomendse a utlzaga0 de um produto que o sea base desicone. A —— " BC?:::BMW f He°°6gf§§':,"§§;§;§¥§:”m"hfg ;ﬁmm npmmzﬂ(gﬂzuix ;450’; I'(I)PE?OC;[TOP(;XHOCTM R W PRNIECKOB TOKDBTHE.
. BbISAIHO BAXHO XOPOLLO NOHMMATL NPUHLIMNGI M METOLb! SMEXTPOXADYDIUM, HTOObI H M
d) Esterilizacéo B o PEXOVEHTOBRHS! DA HCTON0BRAIM YCTpOTCTER 10 06LeMy Hasa4ertio. MpH BMONHEHN OTAEbHEIX sﬁexrpourora 1 ORI 00 CTDOH TGO W ETMHEXOTD EDGINEE, 2 2082 GPEIE ymug 110 NOBTOPHOM OBPABOTKE
O instrumento deve ser esterilizado numa autoclave (vapor). A esterilizagdo do I y
obtém-se a uma temperatura de 134° C (nominal) apds 5 minutos (processo de pré-vcuo,  OTEPALYMIHTOMA nALYEHTa. - IEPe KaXbIM NPHHEHEHUEM.
emolid), O o dzeesrerrrrzaqao poce (ser proro)nggdo 22 mrnu(t%s sen preru?zo a0 1. DUSESTE COMRITAIUT 00 YIS i Apy fl oo Tppe ot o T KPR I ol D r
procfo R o oot B ":T‘"lm bk He 3ner<rpoxwpyprwrecr<we onepaumi 8 npﬁrmgww TIErKOBOCTNAMEHSHOLLICA Kaxqul cTpyeHT Crepyer oGpe OTRBTEHO 1 MATOBHE HYXHO SaLyALaTs
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Sista skdljning med demineraliserat vatten, 70° C 10min.

b1) Torkning

Om diskdesinfektom inte har nagot torkprogram, kan en varmluftstork anvandas, men
instrumentet far inte upphettas till temperaturer dver 140° C.

c) Syning

Alakirurgiska instrument utséits for sitage vid normal anvéindning. De méste dérfor synas
fore anvandning. Skadade instrument (instrument som inte fungerar som de ska, som &r
svéra att hantera eller som har spanningskorrosion, sprickor, skador pa isolering eller kera-
mikbelaggning osv,) medfor att risken for patienten okar och far dérfor inte anvandas.
Instrumentets rorliga metalldelar maste smérjas regelbundet. For detta &ndamal rekom-
menderas ett silikonfritt smorjmedel.

d) Sterilisering

Instrumentet ska steriliseras i autoklav. Instrumentet &r sterilt efter 5 minuters sterilisering i
vid 134° C (nominellt). Sterfiseringstiden kan f8ridngas med upp till 15 minuter utan aft
produkten skadas.

Folj nationella foreskrifter vad géller steriliseringstiden. Folj bruksanvisningen fill den
steriliseringsutrustning som anvénds.

VARNING! Denna produkt far inte steriliseras med hetluft.

PowerStar* bipoléra sax kan dven steriiseras vid 136-138° C i minst 3 minuter (snabbpro-
gram med gravitation (Flash), utan packskynke).

SYMBOLER ANVANDA VID MARKNING

C €0086 = CE-mirke + identifieringsnummer for Anmélt Organ,
Produkten uppfyller de vasentiiga kraven i
Medical Device Directive 93/42/EEC

= Satsnummer
A = Se bruksanvisningen

* = Trademark
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Kullanim Talimatlari tr

POWERSTAR* BIPOLAR
MAKASLAR

TANIM
PowerStar* Bipolar Makaslar geleneksel cerrahi makaslara benzer ge§|ﬂ| boyut ve §ek|||er

de meveuttur. Bu makaslar doku diseksiyonunu,

ksiyonunu ve bipolar ke

nu kolaylastirmak icin elektrocerrahi jeneratorierdeki bipolar gikis moduna baglanabrlrr
PowerStar* Bipolar Makaslar PowerStar* Bipolar Kablo ile kullanimak tizere tasarlanmistir.
PowerStar* Bipolar Kablo, PowerStar* Bipolar Makaslari uygun elektrocerrahi jeneratcre
baglamak icin kullanilir.

ENDIKASYONLAR
PowerStar Bipolar Makaslar, agk cerrahi prosedirler sirasinda yumusak dokularin

ve  bipolar nunu- kolaylagtirmaya yarayan, non-steril, tekrar

kullanilabilir cihazlardir.
PowerStar* Bipolar Makaslar kalp pili olan hastalarda da kullanilabilir.

KULLANIM TALIMATLARI

Tim talimatian dikkatle okuyun. Talimatlara geregince uyulmamasi elektride veya Isiya
bagli yaralanmaya yol agabilir ve cihazin dogru calismamasina neden olabilir. Bu talimatlar
cihazin genel kullanimi igin tavsiye edilmektedir. Kisise! teknikten ve hasta anatomisinden
dolay1, spesifik prosediirierdeki kullanim sirasinda farkliiklar ortaya ikabilir.

1.
2.

Bu cihazin ve aksesuarlarnin cerrahi prosediirii yonetmek icin gerekli diger ekipman-
larla uyumlulugunu kontrol edin.

PowerStar* Bipolar Makaslarin izerindeki konektdr fislerini Bipolar Kablonun konektdr
portlarinin igine yerlestirin. Makas tizerindeki konektdr fislerinin kablo konekicr portari-
na sikica bagl oldudundan emin olun.

Dikkat: Eger baglanti gevsek goriniiyorsa, hasar olup olmadigini gormek icin makas
fislerini inceleyin. Fisler hasarl ise, makaslan kullanmayin.

3.

PowerStar* Bipolar Kabloyu elektrocerrahi- jeneratoriintin uygun bipolar ¢lkisina
baglayin. Bu baglantinin nasil yapilacagina dair bilgiler ve talimatlar igin elektrocerrahi
jenerattriintin kilavuzuna bakin.

Elektrocerrahi jenerattriinti bipolar ¢ikis ayarina getirin. Giicti uygun hemostaz elde
etmeyi saglayacak miimkiin olan en diisiik ayara getirin.

Optimum kesme ve galisma ozellileri sajlamak igin PowerStar* Makaslarnin
bicaklarini kullanim sirasinda daima hafif nemli tutun. PowerStar* Makaslar sadece
yalitimamis bolgelerde kesme gergekle§trnr

‘Tam Elektrik Etkinligini Dogrulamak icin On Kontrol:

a) 4"x4"luk (10 cm x 10 cm) bir gazl bez tamponunu salin ile islatin.

b) Makaslar hafifge agik durumdayken, bigaklarin uglarini gazli bez tamponunun
(zerine sikica bastirin. Her iki elekirotun da tampona temas ettiginden emin
olun.

Jeneratdre bag bipolar mod ayak pedalini etkinlestirin.

KA

BHnonspHbie HOXHILb! PowerStar* COBMECTIMSI TONBKO G GUnOnApHbIM anexTpogom PowerStar”.
Vcron308aHe aTvix HOXHHL C ADYTIMM KaBensMM MDMBELET K NOBDEXAEHIO HOXHL, Meper

TIPOREPXVITE MHCTOYMEHT B YIbTRA3BYKOBOT! BAHHOUKE HE MeHee 5 MiyT. Kpome Toro, MoxeT norpego-

He pas6upaiire HoXMLL,
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TEHEPRTOPa Ha MAHMANLHbI YDOBEH, Fl0CTATOHbIA 1A NOMHOTO FemoCTasa. ECM nonHoueHHyIA

Dikkat: Ayak pedali etkinlestiriimis durumdayken bicaklara dokunmayin; yaralanmaya
sebep olabilr.

d) Tampondan gelen buhar veya bicaklardan gelen kvilcim olugumu- giciin
aktif oldugunu ve devrenin tamamlanmis oldugunu gdsterir. Makaslar kullanima
hazirdrr.

Buhar veya kivilcim olugumu yoksa:

Giig Anahtarinin AGIK ve BIPOLAR modda oldugunu kontrol edin.
Jeneratdriin dogru calistigindan emin olun.
Jeneratére ve lara giden bag

edin

- Heriki elektrotun gazl bez tamponuna temas ettiginden emin olun.
- Iki bicaga temas eden tampon yiizeyinin miktarini azaftin.

- Tampona daha fazla salin ilave edin.

- Gllct kiigUk artislar halinde yiikseltin.

@
'

L

kontrol

diizgiin olup ol

7. Makas bigaklan arasindaki dokuyu koagile etmek icin, bipolar elekirocerrahi

jeneratdril ayak pedalina basarak etkinlestirin.

8. Koagillasyon olmadan kesme isteniyorsa, jeneratdr giiciiniin etkinlestirimemis

oldugundan emin olun.

9. Kesme velveya koagiilasyon tamamlandijinda, uygun hemostaz saglamak icin

cerrahi alani inceleyin.

KONTRENDIKASYONLARI

PowerStar* Bipolar Makaslar fallop tiipiinin kontraseptif amagli koagtlasyonu igin
endike degildir, ancak fallop tiipiiniin transeksiyonu sonrasinda hemostaz elde etmek
icin kullanilabiir,

UYARILARVE ONLEMLER

Hem hastada hem de tibbi personelde elekirik carpmasi ve yanma tehlikelerinin ve
cihazda veya dider medikal cihazlarda hasar olusmasini Snlenmek icin elekirocerrahi
prosedurleriyle ilgili prensip ve tekniklerin tam olarak anlagiimasi zorunludur.

Bu cihazi bir monopolar kaynak gikis le birlikte kullanmayin; aksi takirde cihaz hasar
gdrebilir ve hasta ya da tibbi personel yaralanabilir.

Yanici anestezik maddeler veya dider yanici gazlarin bulundudu ortamlarda, yanici
nesnelerin yakininda veya oksitleyici ajanlarin bulundugu ortamlarda elektro-cerrahi
gerceklestirmeyin, aksi taktirde yangin cikabilr.

Bir jeneratorden digerine gegerken ¢ikis voltajlarinda ve modlarindaki degiskenliken
dolayl, PowerStar* Bipolar Makaslart tepeden tepeye 1000 voltu agan bipolar ¢ikis
voltajlarina sahip jeneratorlerle birlikte kullanmayn. Tum giivenlik Gnlemlerine uyul-
masini saglamak tizere, bipolar ¢ikis 6zellilerine dair bilgiler ve talimatlar elde etmek
icin elektrocerrahi jeneratdriin uygun kilavuzuna bakin.

PowerStar* Bipolar Makaslar sadece PowerStar* Bipolar Kablo ile uyumludur Bu
makaslarin bagka kablolarla kullanimas makaslarin zarar gormesine yol agar.
Makaslari kullanmadan ¢nce, elektrik toprakl kontrol edin.

Akim veriimis makaslarin akif bicaklarina asla dokunmayin; bu, yaniklara neden
olabili. Ureticileri tarafindan elekirocerrahi prosedurleri igin tasarlanmis cerrahi
eldivenler kullanin. Baska eldivenlerin kullaniimas! yaniklara veya elektrik soklarina
neden olabili.

+ Etkinlestirilmig bipolar makaslarin monopolar bir cihazla temasindan kaginin. Aksi
halde elektrocerrahi jeneratdrinde hasar olusabilir.

+ PowerStar* Bipolar Makaslari kullanmaya baslamak icin, jenerator tzerindeki giig
ayari, uygun hemostaz! elde etmek icin gereki olan en diisiik ayara getirilmesi
gerekir. EGer uygun hemostaz elde ediimiyorsa, gii¢ ayarlanini kiigiik artislarla
uygun hemostaz elde edilene dek yiikseltin.

+ Tim elektrocemahi cihazlarinda oldugu gibi, PowerStar* Bipolar Makaslara
yalnizca kesme veya koaglasyon istenen hedef doku ile temas saglandiginda
akim verilmelidir.

+ Uzunssiire etkinlestirimeleri sirasinda veya sonrasinda makaslardaki bicaklar ve
pivot vidas! hedeflenmeyen dokuda termik enerjiden kaynaklanan hasara neden
olabilecek veya cerrahi drtileri ya da baska yanici malzemelerin tutugmasina yol
acabilecek bir sicaklikta olabilr.

+ Agzin veya farenksin igi gibi kapal alanlarda calisildiginda, 1sinmis makas yiizey-
lerinin hedeflenmeyen doku ile kazara temas etmesi olasiligini en aza indimek
icin uzatmal naylon yalitimli ince uglu makaslarin kullanilmasi tavsiye edilir.

+ PowerStar* Bipolar Makaslar kullaniimazken, makaslari bir kilifin igine veya
hastadan uzak temiz, kuru, gegirgen olmayan ve son derece gériinir bir bélgeye
yerlestirin. Kullaniimayan akif bipolar makaslar asla hastanin tizerine konmama-
Iidir.

+ Bunun diginda normal gibi goriinen gli¢ ayarlarinda, goriintirde diistik bir bipolar
qli cikisinin elde ediimesi veya dokuyu koagiile etmenin miimkin olmamasi,
bigaklarda asir miktarda doku birikimi bulunduguna, ya da makaslarin, kablonun
veya jenerattrin arizall olduguna isaret edebii. Diisik glicin bu potansiyel
nedenlerini kontrol etmeden gii uygulamaya devam etmeyin.

+ PowerStar* Bipolar Makaslara akim verilmisken herhangi bir zimba, Kiips veya
siltiire dokunmayin veya bunlan kesmeyin. Aksi halde makaslarda veya bu
Uriinlerde hasar olugabilr.

+ Makas herhangi bir sekilde bilenmemeli ya da onarilmalidir. Aksi taktirde yalitima
velveya seramik kaplamaya zarar verebilirsiniz.

RESTERILIZASYON IGIN TALIMATLAR

Bu cihaz non-steril halde piyasaya sunulur ve her kullanimdan once temizlenmeli ve
sterilize edilmelidir.

Cihazin mekanik islevini diizgtin bir sekide yerine getimesini saglamak icin iyice
temizlenmesi gerekir.

Her bir cihaz ayri islem gérmelidir ve mat yiizeyler iziklere kargt korunmalidir.

Bu cihazin tasarimi etkin temizlenme ve giivenilir sterilizasyonu miimkiin kilmaktadir.
Kullanici, temizlemenin ve sterilizasyonun yénergelere, standartlara ve yerel gereksi-
nimlerine uygun bigimde gergeklestirimesini saglamalidir.

a) Dekontaminasyon igin hazirlik

Cihazin bir ultrason banyosuna en az 5 dakikalk bir siireligine sokulmasi.
Vieya, maniel on temizlik yumusak fircalar yardimiyla da yapilabilir.
Makasi sokmeyin.

belastet, har korrodert, blitt oppripet eller sprukket, skade pé isolasjon, keramikk osv.) eker
faren for pasienten og skal derfor ikke brukes.

Alle bevegelige metalldeler pa instrumentet ma smres regelmessig. En ikke-silionbasert
klargjoring anbefales il dette.

d) Sterilisering

ma steriiseres i en dampautoklav. Steriteten tl i oppnas ved 134°C
(nominelt) etter 5 minutter (pre-vakuumsp! pakket). Steriiseringstiden kan forlenges fil
inntil 20 minutter uten & skade produktet. Overhold nasjonal il steril

tid. Felg bruksinstruksene for steriliseringsutstyret som brukes.

ADVARSEL: Skal ikke steriliseres i varmiuftenheter.

Det er ogsa mulig & sterilisere PowerStar* saks ved 136 - 138°C i minst 3 minutter (tyngde-
kraftforskyvning (Flash), upakket).

SYMBOLER ANVENDT VED MERKING

C € 0086 = CEmerke og ID-nummer for bemyndiget organ. Produktet innfrir de
vesentliige krav i Medical Device Directive 93/42/EF.

= Partinummer

A Se bruksanvisninger

* =Trademark
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Kpowe Toro, Crepnm3ayio KoL PowerStar* MOXHO npoBomuTs nput Temneparype 136-138 ‘C cpokom e
MeHee 3 MHYT (CKOPOCTHaS CTEPATM3ALYA C TABHTALLOHHBIM METOLOM OTKaYKH BO3yKa, B

Instrukcja uzywania pl

NOZYCE BIPOLARNE
POWERSTAR*
OPIS

Nozyce bipolarne PowerStar* s3 dostepne w réznych rozmiarach i ksztattach podobnych do

korwencjonalnych nozyczek chirurgi N lozyce te moga zostac podtaczone do bipolamego
wgeneratc jcznych, abyumoziiwié rozcinanie, przecinanie

oraz brpolarnqkoagulacle tkanek.

Nozyce bipolame PowerStar* zostaty kablem bipolar-

nym PowerStar*. Kabel bipolamy PowerStar* stuzy do ’rqczenra nozyc bipolarnych PowerStar* z

odpovrrrednrm generatorem elektrochirurgicznym.

WSKAZANIA

Nozyce bipolame PowerStar* saniester ivielokrc

usprawnienie ciecia i bipolamej koagulacji tkanekw procedurach chirurgii otwarter

Nozyce bipolarne PowerStar* moga byé rowniez stosowane u pacjentow z wszczepionym

rozrusznikiem serca.

INSTRUKCJA OBSLUGI

Nalezy doktadnie zapoznac sig ze wszystkimi instrukcjami. Nieprawidtowe zastosowanie sig do
instrukcji grozi obrazeniami elektrycznymi lub termicznymi i moze spowodowac niewtasciwe
dziatanie urzadzenia. Instrukcje te s zalecane dla ogéinego zastosowania z urzadzenia. W
okreslonych procedurach moga wystapic réznice w zastosowaniu urzadzenia ze wzgledu na

izazadanie

Unikac kontaktu h zinstrumentami lamymi. Grozi

noiye bipok

Uwaga: Dotknrecre ostrzy, podczas gdy pedat generatorajest aktywny, grozi obrazeniami.
Ul

e paryzgazy lubiskizenie ostrzy

obwodu. Nozyce sg gotowe do uzycia.

Jedli nie wystapi parowanie lub iskrzenie:

- Upewnic sie, ze przefacznik zasilania znajduje sig w pozycji ON (WE.) i w trybie
BIPOLAR.

- Upewnic sie, ze generator dziafa prawictowo.

- Sprawdzi¢ poprawno$¢ potaczer pomiedzy generatorem anozycami.

- Upewni¢ sie, ze obie elekirody dotykaja gazy.

- Zmniejszy¢ powierzchnig gazy majaca kontakt  ostrzami.

- Dodac solanki do gazy.

- Stopniowo zwigkszac poziom mocy o niewielka wartosc.

eptyw praduizamknigcie

€]

7. Aby skoagulowa tkanke znajdujaca sig pomigdzy ostrzami, nalezy aktywowa bipolamy
generalor elektrochirurgiczny poprzez weidnigcie pedaru

8 janejestcig koagulacii, nalez i, ze doptyw praduzgeneratora
nie zomalakrywowany

9. Pozakon 2y sprawdzic, czy bszarzezostata
osiagnieta odpowrednra hemostaza.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie zaleca sig uzywania nozyc bipolamych PowerStar* do wykonania antykoncepcyjnej koa-
qulacii jajowodéw. Nozyce moga jednak zosta¢ uzyte do osiagniecia hemostazy po przecieciu
Jajowodow.

OSTRZEZENIA ! ZALECANESRODKI OSTROZNOSCI

ipoparzeniazarownopacjenta, jaki

touszkoc
Aby rozpoczaé korzystanie z nozyc bipolarnych PowerStar*, nalezy ustawi¢ poziom
mocy generatora na najnizszy umozliwiajacy osiagniecie odpowiedniej hemostazy. Jesl
odpowiednia hemostaza nie zostata osiagnieta, nalezy stopniowo o nieznaczne wartosci
2wigkszac poziom mocy, az do jej osiggniecia.

nozyce brporarne PowerStar* powinny

Tak jak! y
acznie, gdy znajdujasie ) \caciecia
ikoagulacji

Podczaslub pozakorczeniu diuz | !

jiostrzanoz
moga 0siagnat temperature groz am.r. i i

$rubaobrotowa

Ptukanie wodg 2min.
Ptukanie woda demineralizowang, 3min.
Koricowe pfukanie woda demineralizowana, 70°C 10min.
b1 )_Sr_rszenie_

em, Ieczrnsrrument nieme
przelcaczaigoych 140°C (284F).

¢) Kontrola
Wszystkie instrumenty chirurgiczne ulegaja w pewnym stopniu zuzyciu na skutek nor-

- dotemperatur

lub zaptonem zaston chrrurgrcznych lubinnych materiatow palnych. ’
Podc iewiehich pzestzeriach, np.wustach ub gardie, 22

malnegouz Nalezy larnie przed ich uzyciem poddawac je doktadnej
kontroli wzrokowej. Wadliwe instrumenty (instrumenty dziatajace nieprawictowo lub
frudne w obsrudze oraz te, w kidrych zauwazono korozre naprezenrowa, peknrecra lub

N0ZyC iikoricowkamiiprzedhuzongizolacig nylonc i yka

i |zoraC|| powtoki ceramicznej itp.) 2wigkszaja zagrozenie

przypadkowego kontaktu rozgrzanych powierzehninozyc z thankami otacza]qcymr

Gdy nozyce bipolane PowerStar* nie sg uzywane, nalezy je umiescic w futerale lub w
czystym, suchym, nieprzewodzacym i dobrze widocznym miejscu z dala od pacjenta.
Nieuzywanych aktywnych nozyc bipolarych nie wolno nigdy ktas¢ na pacjencie.
Pozornie niski poziom zasilania bipolamego lub niezdolno$¢ do koagulacji tkanek przy
typowych ustawieniach poziomu mocy moga wskazywac na zbytnie nagromadzenie sig
tkanekna ostrzachlub usterkgnozyc, kablalub tora. Nalezy przerwac anie
napieciai sprawdzic te potencralne przyczyny niskiego poziomu mocy.

dla pacjentai nie wolno ich uzywac.

Wszystkie ruchome metalowe czesci instrumentu musza byc regulamie smarowane.

Zaleca sig uzywanie w tym celu $rodkow nie opartych na kizemie.

d) Sterylizacja

Instrument musi by¢ steryrrzowany w aurokrawre parowym Steryrnosc rnstrumentu jest

osiqganaprzy 134°C (wartos awiniete).

Czas srerylrzacrr moze zosrac wydruzony do 20 minut bez ryzyka uszkodzenia produktu.
i stosowat dowymog h. Postepowat

Niedotykaini h spinaczy, zaciskw oraz szwdw, jeslinoz
PowerStar* s naenergetyzowane. Grozi to uszkodzeniem nozyc oraz tych produktow.
Nozyce nie 3 przeznaczone do ostrzenia ani do jakiejkolwiek innej naprawy. Mogfoby to

dobor techniki i anatomig pacjenta. ora; iaurzadzenialubinnychi h, koni oktadna powodc kodzenie izolacjii/lub powioki ceramicznej.
1. Nalezy zweryfikowac kompatybilno$¢ urzadzenia oraz akcesoriow z pozostatym sprzetem zna]omosc zasad itechnik marqcych zastosowanie w procedurach elekirochirurgicznych.

wymaganym do rzeprowadzeria pocedry chirugicznel zena oGz edoequnon e ener, oy WSTRUKCIEDONYCZACE CZVSZCZENR - ’
2. WhozyG wiyczki iaczy nozyc bipolamych PowerStar* do gniazd ziaczy kabla bipolamego. grezito i oraz fiprzezpacientalub personel ka‘gggg[‘;/n:’hwre”;" Jest niesterylny | musi by¢ czyszczony i sterylizowany prze
|;myfewmcSIQYZEWWNZﬁ?‘zym?iycicfsaﬁ,mompomcmnedogmald kabla. o :ssry/cj:iw it ) o - Pvfore arl wyrr.a_gadok'_radnego :
Nreuzywacnozyc, reslrdoszrodouszkodzemawryczek lubinnychgazowpalnych, jotowtatwopalnychorazs 0 Nd“‘é” 0sobna, apowierzchnie matowe nalezy chronic
3 P PowerStar* doc i yipolamegow( e qcy2 grozi towybuchem pozaru. prze zarysowanrem

elektrochirurgicznym. Zalecenia i opis procedury podtaczania mozna znalez¢ w instrukcji
obstugi generatora elektrochirurgicznego.
4. Ustawic generator elektrochirurgiczny natryb bipolarny. Ustawi¢ poziom mocynajaknajnizszy,

5. Podczas uzywania nozyc PowerStar* ich ostrza powinny by¢ zawsze delikatnie zwilzone, aby
uzyskac optymalng wydajnosc cieciai pracy. Nozyce PowerStar* potrafia cia¢ wytacznie na
obszarach nieizolowanych.

6. Wykonac test weryfikacji kompletnej aktywnosci elektrycznej:

a)  Namoczyé gaze o wymiarach 10cmx 10 cm (4”x4") wsolance.

b) - Mocno docisnaé nieznacznie rozwarte koricowki ostrzy nozyc do gazy. Upewnic sie, ze
obie elektrody dotykaja gazy.

c)  Aktywowac pedat trybu bipolamego podfaczony do generatora.

Navod na pouzitie sk

BIPOLARNE NOZNICE
POWERSTAR*
OPIS

Bipolame noznice PowerStar* sti dostupné voviacerych vefkostiach a tvaroch podobnych
Standardnym chirurgickym noZniciam. Tieto noznice mozno pripojit’ k bipolarnemu vy-
stupnému rezimu elektrochirurgického generétora na zabezpe€enie disekcie, transekcie
abipoldmej koaguldcie tkaniva.

Bipolarne noznice PowerStar* st uréené len na poutitie s bipolarmym kablom PowerStar*.
Bipolarny kabel PowerStar* sa pouziva na pripojenie bipoldrnych noznic PowerStar*
k prislusnému elektrochirurgickému generétoru.

INDIKACIE

Bipolarne noznice PowerStar* sti nesteriln, opakovane pouzitené zariadenie urcené
na zabezpeCenie rezania a bipolamej koaguldcie mékkého tkaniva pri otvorenych chi-
rurgickych vykonoch.

Bipolame noznice PowerStar* mozno pouzivat aj u pacientov s kardiostimulatorom.
NAVOD NAPOUZITIE

Dokladne si precrta]te vSetky pokyny. NedodrZanie pokynov mdZe viest' k zraneniam

Bilge).
YC/0BHIE 0BO3HAYEHMS HA STUKETKE

C €0086 = TOD[GBI:M 3Hak EC 1 pervcTpaumonHbii HOVED MPOASBOLITETS.
OCHOBHBIM
pernamera 93/42/EC, npeaLABAEMEIM K MEAMLHCKAM
MaTepianant # 060pyL0BaKIK.
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b) Temizlik / dezenfeksiyon
Cihaz! agagida listelenen programa benzer bir program yardimiyla otomatik bir yikayicida-
dezenfektorde temizleyin/dezenfekte edin:

Alkali temizlik maddesi (yaklagtk pH 11-12) ile 85°C'de yikama gevrimi 15 dak.
2 civarinda bir pHa sahip asit temizlik maddesi ile nétralizasyon 3dak.
Suile durulama. 2dak.
Demineralize su ile durulama. 3dak.
70°C'de demineralize suile son durulama 10 dak.

b1) Kurutma
Eger bir kurutma gevrimine sahip olmayan bir yrkayrcrdezenfektor kuIIamIryorsa bir srcak
havali kurutucu kullanifabilir ancak cihaz 140°C'yi (284°F) agan

pOsobeny kym priidom alebo teplom a spdsobit' nespravnu &innost zariadenia.

Tieto pokyny savztahujiinavieobecné pouzivanie tohto zariadenia. PripouZiti Specifickych

postupov méZe dojst k odchylkam v ddsledku roznych technik a anatomie pacienta.

1. Skontrolujte kompatibilitu zariadeniaajeho prisluenstva sinym vybavenim potrebnym
na vykonanie chirurgického vykonu.

2. Zasuiite pripojovacie vidiice na bipolarnych nozniciach PowerStar* do portov konek-
torabipolémehokabla. Skontroluite, &isti pripojovacie vidlice nanozniciach bezpetne
pripojené k portom konektora kébla.

Upozomenie. Ak sa zdd pripojenie volné, skontrolujte, i nie st vidlice na nozniciach

poskodené. Noznice nepouzivajte, ak st vidlice poskodené.

3. Pripojte bipolarny kébel PowerStar* k prislusnémubipola Vvystupu elektrochirur-
gického generdtora. Pri pripajani dodrZiavajte indiikécie a pokyny uvedené v prirucke
k elektrochrrurglckemu generaloru

4, chirurgicky generator na by
hemostazy nastavte €o najnizsi vykon.

5. Pri pouzivani noznic PowerStar* zabezpecte, aby boli ich Sepele vzdy mierne vihké,
¢im dosiahnete optimaine viastnosti pri strihani a pohybe. Noznice PowerStar* sa
pouZivajli na strihanie len v neizolovanych oblastiach.

6. PredbeZnd skuska na zistenie iplnej elektrickej aktivity
a) Namotte gazu s rozmerom 4“ x4“ (10 cm x 10 cm) do fyziologického roztoku.

b) S miere otvorenymi noznicami pevne pritlacte konceky Cepeli na gézu. Uistite
sa, Ci sa obe elektrody dotykajll gazy.
c) Aktivujte nozny pedal bipolarneho rezimu, ktory je pripojeny ku genertoru.

BErBE

wystup. Nadosi

fekvanej

zh-cn

POWERSTAR*
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c) Denetleme

Tiim cerrahi cihazlar normal kullanim sonucunda belli bir dlciide aginma ve eskimeye
maruz kalirlar. Bu sebeple kullanimadan once diizenli ve hassas bir gorsel kontrolden
gecmelidirler. Arizali cihazlar (dogru calismayan veya idare ediimesi zor cihazlar ve stres
korozyonu, catlama veya paslanma sonucu aginma izi gdsteren, yalitkani veya seramik kis-
mi zarar gormis, vs. olanlar) hasta icin riski ve bu sebeple

Cihazin tim hareketi metal parcalari diizenli olarak yaglanmalidir. Bu amag icin silikon
icermeyen bir preparatin kullaniimasi tavsiye edili.

d) Sterilizasyon

Cihaz buharli bir otoklavda steriize edimelidir. Cihazin steriitesi 134°C'de (nominal)
5 dakika icerisinde elde edilir (n vakum iglemi, paketlenmis). Sterilizasyon siiresi tirine
zarar vermeden 20 dakikaya kadar uzatilabilir. Steriizasyon siresi konusunda uyulmasi
gereken yerel sartlara uyun. Kullaniimakta olan steriizasyon ekipmaninin igletim talimat-
larini izleyin.

UYARI: Sicak hava Unitelerinde sterilize etmeyin.

PowerStar* Makaslarini en az 3 dakika stireyle 136-1 38°C arasrnda tutarak sterilize etmek
de mimkiindiir (graviteyle yer degjistirme (Flag), pak

ETIKETLERDE KULLANILAN SEMBOLLER

( ( 0086 = CE isareti. Uriin 93/42/EEC nolu Tibbi Cihaz Direktifinin
zorunlu gereksinimlerine uygundur.
LOT| = Partino.

A -

* =Trademark

Kullanim igin talimatlara bakin
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Zewzgledu na zréznicowanie napie¢ wyjéciowychi trybow rdznych generatordw, nie wolno
uzywaénozychipolamych PowerStar* wpotaczeniuz generatorami, ktérychbipolame napiecie
wyjéciowe przekracza 1000V od szczytu do szczytu. Nalezy zapoznac sig z charakterystyka
brpolamego naprecia wyjéciowego w instrukcji obstugi generatora elektrochirurgicznego i
upewnic sig, ze speniane sa wszystkie wymogi bezpreczenswra

Budowa rnsrrumentu umozliwia skuteczne > Cryszczeniel i sterylizacjg na pozadanym pozromre
Uaytke iSie upewnic, ze czyszczenk yrowadzanezgodnie:

standardami iwymogamr paristwowych instytucji usrawodawstwa zdrowotnego.

a) Przygotowanie do odkazania

B 4 Wk

Nozyce bipolame PowerStar* sapr kat
PowerStar*. Uzycie nozyc w potaczeniu z innymi kabramr spowodure uszkodzenie nozyc.
Przed uzyciem nozyc nalezy sprawdzi¢ uziemienie elekiryczne.

Nie wolno nigdy dotykac aktywowanych naenergeryzowanych ostrzy nozyc, gdyz grozito
poparzeniem. Do przeprowadzaniaprocedur pecialnie

mozna réwniez wykonac przy uzyciu migkkich szczotek. Nie rozkradaé rroiyc naczesei. ’

b) Czyszczenie / dezynfekcja

Instrument nalezy czyéci¢/dezynfekowac w automatycznej maszynie myjaco-dezynfekujacej
liem programu zblizonego do opisanego ponizej:

do tego zaprc rekawiczek Uzywanie innych rgkawrczek moze
grozié porazeniem lub poparzeniem.

Upozomenie. Ked' je nozny pedal aktivny, nedotykajte sa ¢epeli. Hrozi nebezpeenstvo
poranenia.

d) Para vychadzajlica z gazy alebo iskrenie Eepeli znati &inny vykon a uzavrety
obvod. Noznice st pripravené na pouzivanie.

e) Aksanevytvara paraalebo iskrenie:

- Skontrolujte, &i je zapnuty vypinac a i je v bipolarnom rezime.

- Skontrolujte, ¢i generétor pracuje spravne.

- Skontrolujte pripojenia ku generatoru a nozniciam.

- Uistite sa, ¢i sa obe elektrody dotykaju gazy.

- ZmenSite mnoZstvo povrchu gazy, ktoré sa dotyka Cepeli.

- Pridajte na gézu viac fyziologického roztoku.

- Pomaly zvy3ujte napdjanie.
Ak cheete spustit' proces koaguldcie tkaniva medzi ¢epefami noznic, uvofnenim
nozného pedala aktivujte bipoldmy elektrochirurgicky generétor.
Ak cheete strihat'bez koaguldcie tkaniva, uistite sa, &ije napajanie generétora vypnu-
1.
Po ukongeni strihania alebo koagulacie skontrolujte, & je v mieste chirurgického
zakroku dosiahnuté adekvatna hemostéza.

KONTRAINDIKACIE
Bipolarne noznice PowerStar* nie st uréené pre antikoncepénti koagulaciu vajitkovodu,
ale mozno ich pouZit'na dosiahnutie hemostazy po transekcii vajickovodu.

UPOZORNENIA A PREVENTIVNE OPATRENIA

7.
8.

Dokladné porozumenie principovatechnik spoj hirurgickymivykonmi
je doleZité, aby sa predislo nebezpetenstvu (razu elekirickym pradom a popalenin
u pacienta aj zdravotnickeho personélu, ako aj poskodeniu zariadenia alebo inych
lekarskych nstrojov.

NepouZivajte toto zariadenie s monopolarnym zdrojovym vystupom. V opagnom
pripade mZe dojst k podkodeniu néstroja a zraneniu pacienta alebo zdravotnickeho
persondlu.

Nevykondvajte elektrochirurgické zakroky v pritomnosti horfavych anestetik aniinych
horfavych plynov, v blizkosti horfavych predmetov, ani v pritomnosti latok sposobuju-
cich oxiddciu. Hrozi nebezpetenstvo poziaru.

Zdévodu odliSnostivystupného napétiaarezimov urdznych generatorovnepouzivajte
bipoldme noznice PowerStar* s generétormi, ktorych bipolame vystupné napétie
presahuje hodnotu 1000 voltov od vrcholu k vrcholu. Indikécie a pokyny k viastnos-
tiam bipolérneho vystupu st uvedené v prirucke prisludného elektrochirurgického
generatora. Skontrolujte, Gi sti dodrZané vietky bezpegnostné opatrenia.

Bipoldme noznice PowerStar* st kompatibilné len s bipolarnym kablom PowerStar*.
PripouZitisinymikablami sa tieto noZnice podkodia. Pred pouZitim noznic skontrolujte
uzemnenie elektrického vedenia.

Nikdy sa nedotykajte aktivnych &epeli noznic potas aktivacie. Hrozi nebezpeenstvo
popalenin. PouZivajte rukavice urtené vyrobcom pre elektrochirurgické vykony.
PouZitie inych rukavic mdze sposobit' popéleniny alebo zasah elektrickym priidom.
Zabréfite kontaktu aktivnych bipolarnych noznic s monopoldrnym nastrojom. Moze
dojst'k poskodeniu elekirochirurgického generdtora.
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LW my]qcy, 85C zalkalrcznym $rodkiem czyszczacym (pH ok. 11-12) 15min.
kwase pHok.2 3min.

Ak cheete zaCat' pouzivat' bipoldme noznice PowerStar*, napétie na generatore by
malo byt nastavené na najnizsiu hodnotu potrebnti na dosiahnutie adekvétnej he-
mostazy. Ak nebude dosiahnutd adekvatr )stéza, pomaly zvySujt

napatia, az kym sa adekvatna hemostaza nedosiahne.

Rovnako ako vSetky elektrochirurgické nastroje by sa aj bipolarne noznice
PowerStar* mali aktivovat' len vtedy, ked' st v kontakte s ciefovym
tkanivom, kde sa pozaduie strihanie a koaguldcia.

Poas roz8irenej aktivécie alebo po nej moZu Cepele noznic a skrutka dosiahnut
teplotu, ktora moZe spdsobit' poSkodenie neciefového tkaniva tepelnou energiou,
alebo vznietenie chirurgickych zavesov, pripadne iného horfavého materialu.

Ak pracujete v obmedzenych priestoroch, napriklad v Ustnej dutine alebo hitane,
odportiga sa pouZitie noznic s jemnymi hrotmi s roz8irenou nylonovou izoléciou,
aby sa zniZilo riziko neimyselného kontaktu rozohriatych noznic s neciefovym
tkanivom.

Ked' bipoldme noznice PowerStar* nepouzivate, umiestnite ich do puzdra alebo
Gistého, suchého, nevodivého a dobre viditelého prostredia mimo pacienta.
Nepouzivané aktivne bipolarne noznice sa nikdy nesmt umiestiiovat'na pacienta.
Nizky bipolarmy vystupny vykon alebo neschopnost’ koaguldcie tkaniva pri inak
normélnych nastaveniach moze znamenat' nadmerné hromadenie tkaniva na ¢e-
peliach, pripadne poruchunoznic, kéblaalebo generétora. Nepokraujte v aplikacii
napajania, skor ako skontrolujete tieto potenciéine pri€iny nizkeho wystupného
vykonu.

S aktivnymi bipolarnymi noznicami PowerStar* sa nedotykajte Ziadnych svoriek i
stehov, aniich nestrihajte. MoZe dojst'k poSkodeniu noznic a tychto produktov.
NoZnice sanemajli ostrit'aninijakym spdsobom opravovat'. V opatnom pripade by
samohla poskodit'izolécia alebo keramickd vrstva.

POKYNY NAREGENERACIU

Tento nastroj sa dodava nesterilny. Pred kaZdym pouZitim sa musi €istit' a sterilizovat'
Nastroj je potrebné dokladne vyGistit, aby sa zabezpecila jeho spravna mechanickd
funk&nost.

Kazdy ndstroj sa musf oSetrovat' samostatne. Matné povrchy sa musia chranit’ pred
poskriabanim.

Néstroj je navrhnuty tak, aby umoZiioval efektivne Cistenie a spofahlivi sterilizaciu.
Pouzivatef musizabezpegit, aby Cistenie a sterilizécia prebiehaliv stlade so smernicami,
normamia poziadavkami $tatnych zdravotnych radov.

lie

a) Priprava na dekontaminaciu

VloZenie néstroja do ultrazvukového kiipefa minimaing na pat' mindt.

Predbené istenie mozno vykonavat' manulne aj pomocou jemnych kefiek.

NoZnice nerozoberajte.

b) Cistenie/dezinfekcia

Nastroj istite/sterilizujte v automatickej dezinfekénej umyvatke pomocou programu
podobného programom uvedenym nizSie.

Umywvaci cyklus, 85 °C s alkalickym &istiacim Cinidiom (pribl. pH 11 - 12) 15min.
Neutralizacia s kyslym Cistiacim &inidlom, pribl. pH 2 3min.
Vyplachnutie vodou 2min.

+ AEABBIORI 2 KN TRA TSR DPIIUZZJ’ H
il Egﬁ%F!’fo'ﬂ,,\ﬂ’J“‘ﬁE}’JUJ“ TR

rH%H’EEJ PEAHECIPESRERs - HE
é GOENS ;&«ﬁ;u@ﬁ@r@ﬁ“m

B - GBI T Rt
dz/ e, A et b,
TR BRI B

USR] SR T e T T
- ISR Jf RS TS % - St g
Shslrt JHRE.  {ERA S EORLHSARIRZT » 1595
HIEGE.

« PowerStar SUTFEESGIINT 1V A EITHER,
B e T
© WILUE S B T, OrE R BR

ARSI

FAAE
AEBAE SO R AR KBRS > FERR AT B T

TEGERTIKER

AT TNETE VE AT R A A UL TRE [ I

TR PSRN MIUER - T TR LR
RESR AT TAG ER TS s, BT
PGSR TRF O IR . AHOChRE R 5 TR TR

AR B I

o ]

TP ARSIl
AT BRI R AT Lk
BT

b) WYAIKE o
W E A E (G TRV KN - SRS FFIZEI

KB .

TRUEAEER, 85°C BT AIEIRUET ] (oH £97911-12) 15 5340
(o FHREPE UL T RIH £9792) 35340
HK i 2535
Tk 35340
T0C R RS TR Tia 4 10534
bD) &

ASRE K B AN TRREER > HERITRA TRt T T
B AN R RIIEAE R T7140°C Q8 PHITL.

)’F&E

.'Tr@iﬁﬂ ST KA. R AEfl
FHRNEUH T AARE G, SRRIRBER S (Dhe
KSR ERAE USSR . Hiiedi. . MRS IR

zgodnie z zaleceniamiinstrukcji obstugi uzywanego urzadzenia do sterylizaci
OSTRZEZENIE: Nie sterylizowac w sterylizatorach goracym powietrzem.

Nozyce PowerStar* mogg byc rowniez sterylizowane w temperaturze 136-138C przez
conajmniej 3 minuty (cykl grawitacyjny (Flash), niezawinigte).

SYMBOLE UZYTE NA ETYKIETACH

(C €0086 = Znak CEinumeridentyfikacyjny jednostii notyfkowanej.
Produkt spefnia wymagania zasadnicze Dyrektywy o
Wyrobach Medycznych 93/42/EEC

= Numer seri
A = Zapoznat sig zinstrukcig uzywania

* =Trademark

STATUS9/08  RMC 8503585
Vypléchnutie demineralizovanou vodou 3min.
Zaveretné vyplachnutie demineralizovanou vodou, 70 C 10min.

b1) Susenie

Ak sa pouzije dezinfekéna umyvacka bez cyklu susenia, mozno pouzit' hord-
covzdusny Susic, nastroj sa vSak nesmie zohriat' na teplotu vy$siu ako 140 'C
(284°F).

c) Kontrola

VBetky chirurgické nstroje sa pri beznom pouzivani opotrebujli a poskodia. Preto
je potrebné pravidelne pred kaZdym pouZitim vykonat' dokladnt vizuélnu kontrolu.
Chybné nastroje (nefunkné alebo tazko oviadatelné nastroje, nastroje s napé-
tovou korziou, prasklinami alebo dierami, poskodenou izoldciou i keramickou
vrstvou a pod.) zvySujti ohrozenie pacienta, preto sa nesmu pouzivat'

V&etky pohyblivé kovové stiasti nastroja sa musia pravidelne mazat'. Na to je
uréeny pripravok bez obsahu silik6nu.

d) Sterilizacia

Nastrojsamusisterilizovat'vparmomautokléve. Sterilitu néstrojamozno dosiahnut'
priteplote 134 °C (nominéinahodnota) po 5 minditach (prevkuum, zabalené). Cas
sterilizacie mozno ez poskodenia produktu predit'a na 20 mintit, Cas steriizacie
dodrZiavajte podfa nérodnych poziadaviek. Postupuite podfa pokynov na pouZitie
prislusného sterilizatného zariadenia.

UPOZORNENIE. Nesterilizujte v horticovzdusnych jednotkach.

Noznice PowerStar* mozno sterilizovat' aj pri teplote 136-138 ‘C minimélne 3
minty (gravitatné odvzdu3nenie (rychle), nezabalené).

SYMBOLY NA ETIKETE
C €0086 = CE-znatkaaidentifikatné islo notifikovane osoby.

Produkt spifia zkladné poZiadavky eurépskej direktivy
&. 93/42/EEC 0 zdravotnickych pomdckach.

Cislo sarze

A = Precitajte si navod na pouZitie

* =Trademark

STATUS9/08  RMC 8503585
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Gebrauchsanweisung de

POWERSTAR*
BIPOLARE SCHERE

Beschreibung

Die PowerStar* Bipolaren Scheren sind entsprechend den diblichen chirurgischen
Scheren in verschiedenen GroBen und Formen erhaltiich. Zur Vereinfachung
von Praparation, Durchtrennung sowie bipolaren Gewebekoagulationen kdnnen
diese Scheren an den bipolaren Ausgang eines elekirochirurgischen Generators
angeschlossen werden.

Die PowerStar* Bipolaren Scheren werden mit den PowerStar* Bipolaren Kabeln
verwendet. Das PowerStar* Bipolare Kabel dient dem Anschluss der PowerStar*
Bipolaren Scheren an einen geeigneten elekirochirurgischen Generator.

Anwendungsgebiete

Die unsterilen und wiederverwendbaren PowerStar* Bipolaren Scheren vereinfa-
chen das Schneiden und bipolare Koagulieren von weichem Gewebe bei offenen
chirurgischen Eingriffen.

PowerStar* Bipolare Scheren kénnen auch bei Patienten mit Herzschrittmachern
verwendet werden.

Handhabung

Alle Hinweise sollten aufmerksam durchgelesen werden. Bei unsachgemaBer
Anwendung kénnen elektrisch oder thermisch bedingte Verletzungen sowie Gerate-
Funktionsstorungen auftreten. Die hier genannten Hinweise beziehen sich auf den
aIIgeme\nen Gebrauch des Ins1rumentes Eventuelle Unterschiede in der Anwendung

Ei fgrund individueller Verfahrer

Anatomle des Patienten notwendlg werden.
1. Scheren und dazugehtrende Utensilien auf Kompatibiltat mit anderen, fiir den
chirurgischen Eingriff notwendigen Geréten tberprufen.

2. Anschiiisse der PowerStar* Bipolaren Scheren mit denen des bipolaren Kabels
verbinden. Uberpriifen, ob diie Anschiisse fest sitzen.

;

6. Vor-Versuch zur Uberpriifung der elektrischen Funkfionstiichfigkeit:

a) 10cmx 10 cm (4“x 4°) Verbandmullin Kochsalzidsung eintauchen.

b) Mitleicht gedffneter Schere Klingenspitzen fest auf den Verbandmull driicken.
Beide Elekiroden miissen den Mul beriihren.

¢) Bipolares FuBpedal des Generators einschalten.

Achtung: Scherenblétter wahrend des Einschaltens nicht beriihren, da diies zu Verletzungen
filhren kann.

7. Zur Gewebekoagulation zwischen den S

d) Dampferzeugung auf dem Verbandmull und Funkenbildung auf den Klingen sind
Hinweise auf elektrische Funktionstiichtigkeit und einen geschlossenen Kreislau. Jetzt
konnen die Scheren eingesetzt werden.

€) Wenn kein Dampf bzw. keine Funken sichtbar sind:

— (iberprifen, ob Netzschatter auf ON und BIPOLAR steht,

— (iberprifen, ob der Generator funktioniert,

—Generator- und Scherenanschiiisse iberprifen,

— (iberpriifen, ob beide Elekiroden den Verbandmul berdhren,
— Kontakifldche zwischen Klingen und Mull verkleinem,
—mehr Kochsalzldsung auf den Verbandmull geben,

— Stromzufuhr langsam erhohen.

den ipok oo

Generator durch FuBpedalbetétigung aktivieren.

8. Bei Schnitten ohne Koagulation darf der Generator nicht eingeschaltet werden.
9. Nach Abschluss der Schneide- und Koagulationsvorgange den versorgten Bereich

untersuchen, um angemessene Hamostase zu gewahrleisten.

GEGENANZEIGEN

Die PowerStar* Bipolaren Scheren diirfen nicht bei kontrazeptiver Koagulation der
Eileiter verwendet werden. Nach Eilefterdurchirennung kdnnen sie jedoch zur Hamostase
eingesetzt werden.

Wamnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

+ Elektrochi

Eingehende Kenntnisse elektrochirurgischer Grundlagen und Verfahren sind zur
Vermeidung von Schock- und Verbrennungsgefahr filr Patienten und medizinisches
Personal sowie von Beschédigungen am Gerat und anderen medizinischen Instrumenten
unabdingbar.

Das Gerét nicht an monopolare Ausgénge da dies zu E

Elektrisch aktivierte Scherenblatter nicht beriihren, da dies zu Verbrennungen fiihren
kann. Bei elektrochirurgischen Vorgéngen nur solche Handschuhe tragen, die von dem
entsprechenden Hersteller speziell dafir vorgesehen sind. Die Verwendung von anderen
H kann oder Sd hervorrufen.

Vermeiden Sie d bipok ll

Schéden am elektrochirurgischen Generator konnen die Folge sein.

Zu Beginn des Einsatzes von PowerStar* Bipolaren Scheren soltte die fiir eine ange-
messene Hamostase notwendige, geringstmagliche Generatorleistung gewahit werden.

Scheren nicht demontieren.

b) Reinigung / Desinfektion

Instrument in einer automatischen Waschmaschine mit &hnlichem Programm, wie unten
aufgefiihrt, reinigen/desinfizieren:

Heinigungsvorgang bei 85° C mit einem alkalischen Reinigungsmittel

Wenn eine angemessene Hamostase nicht erreicht wird, kann die G istung in

kleinen Schritten erhoht werden bis eine angemessene Hamostase ereicht wird.

Wie bei allen elektrochirurgischen Instrumenten sollten die PowerStar* Bipolaren Scheren

nur dann elekirisch aktiviert werden, wenn sie in Kontakt mit dem zu schneidenden oder

koagulierenden Gewebe sind.

Die Scherenblatter sowie die Gelenkschraube kdnnen so heil3 werden, dass es - wahrend

oder nach langerer Aktivierung — zu Verbrennungen an nicht zu behandelndem Gewebe,

chirurgischen Tiichern oder anderen entflammbaren Materialien kommen kann.

Bei Anwendung in eingeschrénklen raumichen Vemaltmssen wie Mund und Pharynx W|rd

der Einsatz von Sch Prézisionsspi

Hierdurch wird das Risiko eines unbeabsmhngten Kontaktes der heiBen Scherenoberfi-

chen mit nicht zu behandelndem Gewebe minimiert.

Wenn die PowerStar* Bipolaren Scheren nicht benutzt werden, sollten sie in einen Behétter

gelegt oder auf einem sauberen, trockenen, nicht leitenden und gut sichtbaren Platz vom

Patienten entlernt aufbewahrt werden. Eine nicht benutzte, akivierte Schere darf unter

keinen Umstanden auf den Patienten gelegt werden.

Bei geringer bipolarer Leistung oder wenn Gewebe trotz normaler

nicht koaguliert werden kann, kann es sich um eine iberméBige Ansammlung von Gewebe

aufden Scherenblattem oder eine Funkonsstdrung der Schere, des Kabels oder des Ge-
handeln.Die sollte in diesem hen und nach potentiellen

Ursachen der reduzierten Leistung gesucht werden.

Mit der elektrisch akivierten PowerStar* Bipolaren Schere dirfen keine Klammem, Clips

oder Nahtmaterial geschnitten bzw. beriihrt werden. Schéden an der Schere und an o.g.

Produkten kénnten die Folge sein.

Scheren nicht schérfen oder reparieren, da dadurch Beschédigungen an der Isolierung und

an der Keramikbeschichtung entstehen kdnnen.

des Gerats oder Verletzungen der Patienten sowie des medizinischen Personals fiihren
kdnnte.

isung zur Wi
Das vorliegende Instrument wird unsteril geliefert und muss vor jedem Einsatz gereinigt
und steriisiert werden.

he Eingrifie diirfen nicht in Geg von brennbaren Anasthetika oder

Achtung: Bei zu lockerer Verb\ndung t hilisse auf Beschaaigungen

hen. Scheren mit lissen nicht weiter

3. PowerStar* Bipolares Kabel an den b\polaren Ausgang des e\elmocmrurg\schen
Generators anschiieBen. Weitere Informationen zum Anschluss entnehmen Sie
bitte Ihrem Generatorhandbuch.

4. Elektrochirurgischen Generator auf bipolaren Ausgang stellen. Die fiir eine ange-
messene Hamostase notwendige, geringstmégliche Generatorleistung wahlen.

5. Die PowerStar* Scherenbltter sollten wahrend des Gebrauchs immer leicht feucht
gehalten werden, damit eine optimale Schnitteigenschaft sowie ein optimaler
Scherenlauf gewahrleistet ist. Die PowerStar* Scheren schneiden nur im nicht
isolierten Bereich.

Instrucciones de uso es

TIJERAS BIPOLARES
POWERSTAR*

DESCRIPCION

Las Tieras Bipolares PowerStar* estén disponibles en distintos tamafios y formas
similares a las tjeras quinirgicas convencionales. Estas fiieras pueden ser conectadas
al terminal de salida en modo bipolar de los generadores electroquirtirgicos para la
diseccion, el corte transversal y la electrocoagulacion de los tejidos.

Las Tieras Bipolares PowerStar* estan concebidas para ser ufiizadas exclusivamente
con el Cable Bipolar PowerStar*. El Cable Bipolar PowerStar* se utiliza para conectarlas
Tijeras Bipolares PowerStar* al generador electroquirtirgico adecuado.

INDICACIONES

Las Tijeras Bipolares PowerStar* son dispositivos no estériles, reutiizables destinados
a faciltar el corte y la electrocoagulacion de tejidos blandos en procedimientos de
cirugfa abierta.

Las Tijeras Bipolares PowerStar* pueden también ser utiizadas en pacientes con
marcapasos cardiaco.

INSTRUCCIONES PARAEL USO
Lea atentamente todas las instrucciones. El hecho de no sequir rigurosamente las
|ns1mc0|ones puede prwocar un dafio electnco 0 térmico y causar un funcionamiento
inadk para una utlizacién
general del dlSpOSI ivo. Pueden ocuri variaciones con respecto a este uso general en
ciertos procedimientos especificos en los cuales la anatomia del paciente requiere
una técnica individual.

1. Verifique la compatbiidad del dispositivo y de sus accesorios con los otros equipos
necesarios para llevar a cabo el procedimiento quirrgico.

2. Introduzca as fichas de contacto de las Tijeras Bipolares PowerStar* en los
orificios conectores del Cable Bipolar. Verifique que los enchufes de las tieras estén
firmemente unidos a los orificios conectores del cable.

Advertencia: si la conexion parece floja o suelta. revise los enchufes de las fiieras en

busca de algin dafio. Si los enchufes estén averiados no use las fjeras.

3 Conecle el Cab\e}\ Bipolar PowerStar' a la salida bipolar adecuad a del generador

enlo refendo alas \ndlcamones e nstrucciones para redlzar esta oone)aon
4. Colog salida bipolar. | nivel més bajo

(Gasen sowie in der Nahe von brennbaren Gegensténden oder oxidierenden Substanzen
durchgefiihrt werden, da dabei ein Feuer entstehen kann.

Aufgrund der unterschiedlichen Ausgangsspannungen und Einstellmdglichkeiten der
verschiedenen Generatoren, die PowerStar* Bipolare Schere nicht mit Generatoren
verwenden, deren maximale bipolare Ausgangsspannung 1000 Volt (Spitze-Spitze-Wert)
Ubertriftt, Weitere Sicherheitsvorkehrungen entnehmen Sie bitte dem Handbuch des
verwendeten elekirochirurgischen Generators.

PowerStar* Bipolare Scheren sind nur mit PowerStar* Bipolaren Kabeln kompatibel. Die
Verwendung von anderen Kabeln kann zu Beschadigungen an den Scheren fiihren. Vor
dem Einsatz der Scheren ist die elekirische Erdung zu tberprifen.

b)  Conlas fiieras apenas abiertas, introduzca firmemente los extremos de las hojas en
la gasa. Asegrese que ambos electrodos estén en contacto con la gasa.
0 Ponga en marcha el pedal en modo bipolar conectado al generador.

toquel delas fiierac d

i tte el funcionamiento del pedal; de lo contrario

puede producirse unalesion grave
d

La produccion de vapor a partir de la almohadila de gasa o de chispas provenientes
de las hojas de las fijeras indica a presencia de energia eléctrica activa y un circuito
completo. Las feras estan fistas para el uso.
€)  Sino existe vapor o produccion de chispas :
- Verifique que el dispositivo ha sido puesto en marcha (interruptor en « ON »)
yenmodo BIPOLAR.
— Asegrese que el generador funciona correctamente.
Verifique que las conexiones entre las fieras y el generador son correctas.
— Asegrese que ambos electrodos estn en contacto con el almohadilado de
gasas.
- Disminuya la superficie de la gasa que esta en contacto con las dos hojas.
- Afiada més solucion salina a la almohadilla de gasa.
- Aumente la potencia eti
pequefios.

mediante i )

7.Para coagular el tejido alojado entre las hojas de las tijeras, active el generador

electroquirirgico presionando el pedal.

8.Si desea obtener un corte sin coagulacion, asegurese que el generador esta

desactivado.

9. Cuando se haya finalizado el corte y/o la coagulacidn, inspeccione el drea quinirgica para

asegurarse que la hemostasia es correcta.

g
CONTRAINDICACIONES
Las Tijeras Bipolares PowerStar* no estén indicadas en la coagulacion contraceptiva de la
trompa de Falopio, pero puede ser utiizada para obtener la hemostasia después de la seccion
de dicha trompa.

ADVERTENCIASY PRECAUCIONES

Es esencial poseer una comprension adecuada de los principios y técnicas asociados
con los procedimientos electroquirtirgicos para evitar un shack eléctrico o quemaduras
accidentales tanto al paciente como al personal médico e impedir el dafio del dispositivo
y de otros instrumentos quirtirgicos.

No use este dispositivo con una fuente eléctrica monopolar; ésto podria perjudicar el
instrumento y causar lesiones al paciente o al personal médico.

No practique la electrocirugia en presencia de gases anestésicos inflamables o de cualquier
atro tipo de gas inflamable, o cerca de objetos inflamables o en presencia de agentes
oxidantes pues se puede provocar un incendio.

A causa de la diversidad de voltajes de salida y de modos entre d\stmtos generadores no
uselas meras Bipolares PowerStar*
s 1,000 voios enintensidad méxima e corente de crestaa cresta. Consuhe

de energia que permita obtener una hemostasia adecuada.

5. Conserve las hojas de las Tijeras Bipolares PowerStar* permanetemente humecidas
durante el uso para garantizar sus 6ptimas caracteristicas de corte y desplazamiento.
Las Tieras Bipolares PowerStar* cortan sdlo en dreas no aisladas.

6. Efecttie una prueba previa para verificar la actividad eléctrica:

a) R&z‘moje una almohadilla de gasa de 4 x 4" (10 cm x 10 cm) con solucion
salina

Hasznalati utasitas hu

POWERSTAR* BIPOLARIS OLLOK

LEIRAS

APowerStar* bipolaris ollok a hagyomanyos sebészi ollkhoz hasonléan szamos
mérethen és alakban kaphatdk. Ezek az ollok az elektrosebészeti generatorok
bipolris kimeneti mddjahoz csatlakoztathatok a szdvetek szétvalasztasanak,
atvagasanak és bipoldris koagulaldsanak elosegitésére.

A PowerStar* bipolaris ollokat gy tervezték, hogy kizérélag a PowerStar*
bipoldris kabellel legyenek hasznalhatok. A PowerStar* bipolaris kabel a
PowerStar* bipoldris ollo megfeleld elektrosebészeti generatorhoz torténd
csatlakoztataséra szolgdl.

JAVALLATOK

A PowerStar* bipoldris ollok nem steril, Gjrahasznélhatd eszkozok, melyek a
lagyszdvetek vagasanak és bipoldris koaguldlasanak eldsegitésére szolgainak
nyitott sebészi beavatkozasok sorén.

A PowerStar* bipolaris ollok sziv-pacemakerrel rendelkezd betegeknél is
haszndlhatok.

HASZNALATI UTMUTATO

Valamennyi utasftast alaposan olvasson el. Az el6irésok be nem tartasa elek-

tromos vagy égési sériilésekhez és az eszkdz nem megfeleld mikdésehez

vezethet. Ezekaz utasitasok az eszkoz ftaldnos hasznalatéhoz javasoltak. Egyéni
eljaras és a beteg anatomai sajatossaga miatti kiilonleges beavatkozasok sordn
az eszkiz hasznélata ettt eltérhet.

1. Gybzdjbnmegrola, hogyaz eszkdz és kiegészitikompatibiisek asebészeti
beavatkozas elvégzéséhez szilkséges egyéh berendezésekkel.

2. Dugja be a PowerStar* bipolris olld csatlakozodugdjét a bipoldris kabel
csatlakozodugaljdba. Ellentrizze, hogy az ollo csatlakozodugdja biztonsa-
gosan csatlakozik-e a kabel csatlakozodugaljahoz.

Figyelem: Ha akapcsolat lazanak tinik, vizsgaljamegaz oll dugéjét, hogynincs-e

rajta sériilés. Ha a dugd sérit, ne haszndlja az ollét.

3. Csatlakoztassa PowerStar* bipolaris kabelt az elektrosebészeti generator
megfeleld bipoldris kimenetéhez. Tajékozodjon az elektrosebészeti genera-
tor hasznalati (tmutat6jabol a csatlakoztatassal kapcsolatos javallatokrol és
utasftasokrol.

4. Alitsa az elekirosebészeti generatort bipolaris kimeneti modba. Alitsa be
az energit a megfeleld vérzéscsillapités eléréséhez sziikséges lehetd
legkisebb értékre.

5. APowerStar* olld pengéit a haszndlat soran mindig tartsa mérsékelten ned-
vesen az optimalis vago és miikadési tulajdonsagok biztositsa érdekében.
APowerStar* ollonak csak a nem szigetelt teriileteivel lehet vagni.

6. Atelies elektromos miikddés ellendrzéséhez sziikséges eldtesztelés.

el manual de instrucciones del generador electroquinirgico en lo referido a las indicaciones
e instrucciones de las caracteristicas de salida bipolar para asegurarse que se han tomado
todas las medidas de seguridad.

Las ijeras Bipolares PowerStar* son solamente compatibles con el Cable Bipolar PowerStar*.
Eluso de estas tijeras con otros cables dafiara las mismas. Antes de ulizar las tieras verifique
latoma a tiera de la corriente eléctrica.

Nunca toque las hojas de las tieras mientras estdn conectadas a la corriente; ésto puede

a) Aztasson &t séoldattal egy 10 cmx 10cm-es (4" x4") gézlapot.

b) Az ollét enyhén nyitva tartva erdsen nyomja ra a pengék hegyét a gézlapra.
Bizonyosodjon meg réla, hogy mindkét elektrda erintkezik a lappal.

c) Aktivéljaa generatorhoz csatlakoztatott bipoldris izemmdd labpedatt.

Figyelem: Ne érjen a pengékhez alabpeddl aktivalasa alatt, mert az sérilést okozhat.

d) Agézlapfiistolése ésapengék szikrazasajelziamiikidd energidt és az dramkor

teljességét. Az ollo hasznalatra kész.

Ha nincs fiistképzodeés vagy szikrazas:

- Ellendrizze, hogy a bekapcsolo gomb ON dllasban, az lizemmad pedig
BIPOLAR médban van.

- Bizonyosodjon meg a generétor megfeleld milkodesérl.

- Ellendrizze, hogy megfeleldek-e a generator és az olld csatlakozasai.

- Bizonyosodjon meg réla, hogy mindkét elektroda érintkezik a gézlappal.

- Csbkkentse a két pengével érintkezd gézfelszin nagységét.

- Adjontdbb séoldatot a gézlaphoz.

- Kislépésenként emelje az energiat.

<o

7. Az ollbpengék kozotti szovet koagulalésahoz aktivalja a bipolaris elekirosebészeti

generétort alabpedal lenyomaséaval.

Koagulalas nélkiili vagashoz biztositsa, hogy a generdtor energiaellatésane legyen
aktivalva.

Hamér befejez6dott avagas és/vagy akoaguldlas, vizsgalja meg a sebesziteriiletet
amegfelelé vérzéscsillapitas ellendrzése celjabol.

ELLENJAVALLATOK

APowerStar* bipolaris ollo

1ato améhkiirtfogamzasgatias céljabol torténd

koagulalasara, de hasznélhatd vérzéscsillapitasra a méhkirt tvagasat kovetten.
FIGYELMEZTEI'ES ES OVINTEZKEDESEK

A elektrosebeszeti beavatkozasokkal kapcsolatos szabalyok és eIJarasok atfogo
ismerete szilkséges ahhoz, hogy elkertilhetd legyen a beteq és az egészségiigyi
személyzet elektromos- és égési sériilése, valamint a késziilék és egyeb orvosi
eszkdzOk kérosoddsa.

Ne haszndlja az eszkdzt monopolaris kimeneti forrassal, mert ez a készllék kéroso-
dasat ésabeteg, illetve az egészséqigyi személyzet sériilését eredményezheti.
Ne végezzen elekirosebészeti beavatkozast gytlékony altatoszerek vagy mas
gyUlekony gazok jelenlétében, gytlékony targyak kozelében, vagy oxidéloszerek
jeleniétében, mert ez tiizet okozhat.

Mivel a kimeneti fesziiltségek és médok generatorrél generétorra valtozhatnak,
ne haszndlja a PowerStar* bipolaris ollot olyan generdtorokkal, melyek bipolaris
kimeneti fesz(ittsége meghaladja az 1000 Voltot csticstol csticsig. Tajékozodjon a
megfeleld elekirosebészeti generator kézikonyvéhdl a bipolaris kimeneti tulajdon-
sagokkal kapcsolatos javallatokrdl és utasitasokrol annak érdekében, hogy minden
biztonsagossagi ovintezkedést betartson.

APowerStar* bipolaris ollo kizardlag a PowerStar* bipolaris kabellel kompatibilis. Az
ollo mas tipust kabellel torténd alkalmazésa az ollo kérosodésat eredményezi. Az
olld haszndlata el ellendrizze az elekiromos foldelést.

Sohane fogiameg a bekapcsolt olld aktiv pengéit, mert ez égési sériilést okozhat.

py
Ei

ie Reinigung ist ich, um die korrekte mechanische Funktion des

Instrumentes zu gewahrleisten.

Jedes Instrument solte individuell versorgt werden, matte Oberfléchen sind vor Kratzemn
Zu schiitzen.

Die Konstruktion dieses Instrumentes erlaubt eine sorgféltige Reinigung und eine sichere
Sterilisation. Der Anwender muss sicherstellen, dass die Reinigung und Steriisation
in Ubereinstimmung mit Richtlinien, Normen und nationalen gesundheitsbehérdiichen
Anforderungen erfolgt.

a) Vorbereitung zur Dekontamination

Einlegen des Instrumentes filr mind. 5 Minuten in ein Utraschallbad.

Es kann auch eine manuelle Vorreinigung mit weichen Bilrsten erfolgen.

provocar quemaduras. Use guantes de cirugia disefiados especialemente por el fabricante
para procedimientos de electrocirugia. La utizacion de otro tipo de guantes puede provocar
quemaduras 0 shock eléctrico.
E tacto de las fjeras bipolares activad
dafiar el generador eledroqulrurglco,
Para comenzar la utiizacion de la tiieras bipolares PowerStar*, la potencia de energia
eléctrca seleccionada en el generador debe ser la més baja necesaria para lograr una
iaadecuada. Si adecuada
los pardmetros de la potencia de la energia mediante pequefios incrementos hasta lograr
una adecuada hemostasia.
Como todo instrumento electroquirirgico, las tijeras bipolares PowerStar* deben ser
electricamente activadas sélo cuando estén en contacto con el tejido designado donde se
desea obtener el corte y la coagulacion.
Durante o después de una prolongada activacion, las hojas de las fijeras y el tonillo pivote
pueden estar a una temperatura que puede producir dafio eléctrico térmico en tejidos no
designados, 0 incendiar campos quirtirgicos u ofro material inflamable.
Si se trabaja en espacios reducidos, como la cavidad bucal o la faringe, se recomienda el
uso de fijeras de extremidades finas con una extension de nylon aislante para minimizar
¢l potencial contacto inadvertido de las superficies calientes de las fieras con tejidos no
designados.
Cuando las tieras bipolares PowerStar* no estén en uso, coloque las fijeras en un estuche
0 en un drea impia, seca, no conductora y facimente visible, lejos del paciente. Las tiieras
bipolares activadas mientras no son utilizadas no deben nunca ser dejadas sobre el
paciente.
Una aparente baja energfa de salida o la ineficacia para lograr la coagulacion tisular con
pardmetros de energia considerados normales, puede indicar una excesiva acumulacion
de tejido en las hojas, 0 un mal funcionamiento de las tieras, del cable o del generador. No
conlin!Je a aplicar energa sin verificar la presencia de estas causas potenciales de baja
energia.
No toque ni corte ningdn broche quirdrgico, ciip o sutura mientras que las tieeras bipolares
PowerStar* estén electricamente activadas. Se pueden dafiar tanto las tieras como dichos
elementos.
Las tileras no estén concebidas para ser afiladas o reparadas en modo alguno. Esto puede
dafiar el aislamiento y/o el revestimiento ceramico.

nopolar. Esto puede

INSTRUCCIONES PARA EL REACONDICIONAMIENTO

Este instrumento es suministrado en forma no estéril y debe ser por lo tanto limpiado y
esteriizado antes de cada utiizacion.

Una limpieza completa y cuidadosa es necesaria para asegurar un contecto funcionamiento
mecénico del |nstrumemo

Cadai

Ao o ylk

te deben ser protegidas

"
contra golpes. EI disefio de este instrumento perm\le una ||mp|eza eficaz y una esterilizacion

confiable. El utiizador debe asegurarse que la impieza y la esteriizacion son realizadas
de acuerdo con las recomendaciones, las normas y los requisitos de la autoridad sanitaria
nacional.

a) Preparacion para la descontaminacion

Colocar el instrumento en un bafio ultrasénico durante por lo menos 5 minutos.
Atternativamente, se puede efectuar una limpieza manual preliminar usando cepillos blandos.
No desarme las tijeras.

Kizardlag elektrosebészeti beavatkozasokhoz kifejlesztett sebészi kesztyliket hasz-
naljon.. Ett0 eltérd keszty(ik alkalmazasa soran égesi sériilés vagy aramiités [éphet
fel.

Figyelien oda, hogy a miikédésben levd bipoldris ollé ne érintkezzen monopolaris
berendezéssel. Ez az elekirosebészeti generator kérosodasét eredményezheti.
APowerStar* bipoldris ollo hasznlatanak megkezdéséhez allitsa be a generatoron
az energidt a megfeleld vérzéscsilapitas eléréséhez sziikséges lehetd legkisebb
értékre. Ha a vérzéscsillapitas nem megfeleld, kis lépésekben nvelje az energidt a
megfeleld vérzéscsillapitas eléréséig.

Mint minden elektrosebészeti eszkdzt, igy a PowerStar* bipoldris ollot is akkor kell
miikodésbe hozni, amikor érintkezik a vagni és koagullni kivant célszovettel.
Hosszabbmiikddésalattés utan az ollo pengéiésaforgdcsavar olyan hdmérsékletre
heviilhet, amia célteriileten kiviilfekvd szovetek termikus sériléséteredményezheti,
illetve a sebészeti kendok vagy egyéb gytilékony anyag gyulladasat okozhatja.
Szlikterekben (példaul szajireg vagy garat) végzett beavatkozasok soran meghosz-
szabbitott nylon szigetelés(, finom hegyi ollb haszndlatajavasolt annak érdekében,
hogy minimalisra csokkenjen a céltertileten kivil fekvd szovetek felhevit ollofelszi-
nek altali véletlen érintésének lehetdsége.

Amikor nem hasznélja a PowerStar* bipoldris ollét, helyezze a tokjdba vagy tiszta,
széraz, szigetelt ésol lathato helyre, tavol abetegtdl. Soha ne helyezze abetegre a
hasznalaton kivilli aktiv bipolaris ollét.

Latsz6lag alacsony bipolaris kimeneti energia vagy a szovetek koaguldlasanak
képtelensége egyébként normalis energiabedllitdsok mellett fokozott
szvetfelhalmozddast jelezhet a pengéken, illetve az oll6, a kabel vagy a generator
nem megfeleld milkbdését jelezheti. Ne folytassa az energia alkalmazasat, amig
nem ellendrizte az alacsony energia ezen lehetséges okait.

Ne érjen hozzavagyvégjon bele barmilyen kapocsba, kiippbe vagy varratba, amikor
a PowerStar* bipolaris olld energiaellatasa be van kapcsolva. Ez az oll6 vagy az
emlitett eszkozok kdrosodasét okozhatja.

Az ollét semmilyen médon nem szabad megélesiteni vagy javitani. Ez a szigetelés
és/vagy a keramiaboritas kdrosodasat okozhatja.

AZ ESZKOZ ELGKESZITESE UJBOLI FELHASZNALASHOZ

Az eszkdz nem sterilen kerdl széllitdsra és minden egyes hasznalat eldtt meg kell
tisztitani és steriizalnikell.

Alapos tisztitas sziikséges az eszkdz megfeleld mechanikai miikodésének biztosi-
tasahoz.

Minden eszkdzt egyenként kell kezelni és a matt felszineket meg kell Gvni a karco-
[6ctastol

Az eszkdzt Ugy tervezték, hogy lehetséges legyen a hatasos tisztitisa és meghizhatd
sterilizélésa. A felhasznalonak biztositania kell, hogy a tisztitdst és sterilizaldst az
iranyelveknek, szabvanyoknak és a nemzeti egészséguigyi hatésag kbvetelményeinek
megfelelden végezzék.

a) Elbkészités a szennyezések eltdvolitisara
Helyezze az eszkdzt ultrahangos fiirddbe legaldbb 5 percre. Kézi elétisztitasis végezhett
puha kefék hasznlataval. Ne szedje szét az ollét.

(ca.pH11-12) 15min.
Neutralisationsvorgang mit einem sauren Reinigungsmitte! (ca. pH 2) 3min.

llen mit Leitungswasser 2min.
Zwischenspiilen mit demineralisiertem Wasser 3min.
Nachspiilen mit demineratlisertem Wasser bei 70° C 10min.

b1)Trocknen
Falls eine automatische Waschmaschine ohne Trockenprogramm eingesetzt wird: Vorsicht
beim Trocknen in einem HeiBluftgerat. Das Instrument darf nicht Gber 140° C (284° F)
erhitzt werden.

¢) Kontrolle

Navod k pouziti cs

BIPOLARNi NUZKY
POWERSTAR*

POPIS

Bipolarni niizky PowerStar* jsou k dispozici v riiznjch velikostech a tvarech, podobné jako
be&zné chirurgické ntizky. Tyto niizky Ize pripojit k bipoldmimu vystupu elektrochirurgickych
generétor(i a slouzi k usnadnéni disekce, transsekce a bipolami koagulace thang.
Bipolarni ntizky PowerStar* jsou ureny vyhradné k pouZiti s bipolarnim kabelem
PowerStar.* Bipolarni kabel PowerStar* se pouziva k pripojeni bipolarnich nizek
PowerStar* ke vhodnému elektrochirurgickému generétoru.

INDIKACE

Bipolami niizky PowerStar* jsou nesterilnim nastrojem k opakovanému pouZit, ktery je
urcen k usnadnéni fezani a bipolari koagulace mékke tkéné pfi otevienych chirurgickych
vykonech.

Bipolami niizky PowerStar* Ize rovnéz pouZit u pacientd s kardiostimulétorem.

NAVOD K POUZITi

Petlivé si prectéte vechny pokyny. Zanedbani spravného postupu podle pokyni mize

vést k poranéni elektrickym proudem nebo k teplotnimu poranéni a zplsobit nespravnou

funkei zafzeni. Tyto pokyny jsou doporugeny pro obecné poufiti zafizeni. Pfi konkrétnich
vykonech Ize zafizeni pouZit jinym zplisobem, v zévislosti na individuaini technice a na
anatomii pacienta.

1. Ovéfte kompatibilitu zafizenia jeho prislusenstvis dal§imi pristroji, které je teba pouzit
k chirurgickému vykonu.

2. Vidiice konektoru bipolamich niizek PowerStar* zasuiite do port(i konektoru
bipolarniho kabelu. Vizualné zkontrolujte, zda jsou vidlice konektoru na niizkach
bezpetné pripojeny k portiim konektorti na kabelu.

Upozoméni: Jestlize se vam zda, Ze je spojeni volng, zkontrolujte, zda nejsou vidlice nizek

jakkoli poskozeny. Pokud jsou zastriky poskozené, niizky nepouZivejte.

3. Bipolamikabel PowerStar* pripojte k prislusnému bipolarnimu wstupu na elektrochi-
rurgickém generéatoru. Indikace a névod k pripojent naleznete v pfirucce k elektrochi-
rurgickému generatoru.

4. Elektrochirurgicky generator nastavte na bipolari vystup. Nastavte vykon na nejnizsi
moznou hodnotu, pfi které je mozZné doséhnout adekvatni hemostéze.

5. K zajisténi optimélnich charakteristik stfihani a chodu niizek ponechte ostii nizek
PowerStar* béhem pouZiti vzdy mimé navihgené. Niizky PowerStar* stiihaji pouze v
neizolovanych oblastech.

6. Predbézny test k ovéreni celkové elektrické aktivity:

a) Navihete gazovy polstarek 10 cmx 10 cm fyziologickym roztokem.
b) Mimé oteviete niizky a pevné zatlatte hroty ostii proti gazovému polstarku.
Ujistéte se, Ze se 0bg elektrody dotykaji polStarku.

Odnyieg xpnong el

AINOAIKA WANIAIA
POWERSTAR*

NEPINPAGH

Ta dnohia Wakidia PowerStar* elvatr diaBéowa o dlagopa Heyedn Kat oyuaTa Mapoola e exeiva
TV OuUBaTKGY Yeloupyav Yakididv. Ta Yalidia aurd pmopolv va auvdeBodv om dimoki £€odo
NeToupyiag Twv TAEKTPOXEIDOUPYKGY YEwn TV Tipog diewohuva M amokoMnang, dlarojrig kat

Alle chirurgischen Instrumente unterliegen, verursacht durch die normale B

einem gewissen VerschleiB. Aus diesem Grund sind sie regelméBig vor dem Emsatz
einer genauen visuellen Kontrolle zu unterziehen. Defekte Instrumente (Instrumente mit
Fehlfunktion, Schwergéngigkeit, Spannungsriss- oder Lochkorrosion, Beschadigung der
Isolation, Keramik, usw.) bedeuten ein erhohtes Risiko fiir den Patienten und diirfen daher
nicht eingesetzt werden.

Alle beweglichen Metallieile des Instrumentes miissen regelméig gedt werden. Dafir wird
ein Praparat, das nicht auf Silikon basiert, empfohlen.

d) Sterilisation

Das Instrument ist im Dampfautoklaven zu sterilisieren. Die Steritét des Instrumentes wird
bei 134° C (iber einen Zeitraum von 5 min. (Prévakuumverfahren, verpacki) erreicht. Die
Sterilisationszeit kann bis zu 20 min. ausgedehnt werden, ohne dass das Produkt Schaden
nimmt. Nationale Anforderungen an die Steriisationszeit sind zu beachten. Die Bedienungs-
anleitung fiir das entsprechende Steriisationsgerat ist zu beachten.

ACHTUNG: Nicht in HeiBluftgeréten sterilisieren!

PowerStar* Bipolare Scheren kdnnen auch bei 136-138° C mindestens 3 min. dampfauto-
klaviert werden (Schwerkraftverdrangung (Flash), unverpackt).

ERKLARUNG DER SYMBOLE AUF DERVERPACKUNG
c 0086 = CE-Zeichen und Identifikationsnummer der Benannten Stelle.

Das Produkt entspricht den grundlegenden Anforderungen
der Richtiinie des Rates tiber Medizinprodukte 93/42/EWG

= Chargenbezeichnung
A = Bitte Gebrauchsinformation beachten!
* = Trademark
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b) Limpieza/ Desinfeccion
Lave/desinfecte el instrumento en una maquina automatica lavadora-desinfectante utiizando
un programa similar al descrito a continuacion :

Ciclo de lavado, 85° C con un agente limpiador alcalino (pH 11 - 12 aprox.) 15min.
Neutralizacion con un agente limpiador &cido, aprox. pH 2 3min.
Enjuage con agua 2min.
Enjuage con agua destiada 3min.
Enjuage final con agua destlada, 70° C 10 min.
b1) Secado

Si se utiiza una maquina automtica lavadora-desinfectante sin ciclo de secado, se puede
utiizar un secador de aire caliente pero el instrumento no debe ser calentado a temperaturas
superiores a 140° C (284°F).

¢) Inspeccion

Todos los instrumentos quirdrgicos estén sujetos a un cierto grado de deterioro causado por
¢l uso normal. Por lo tanto, deben ser el objeto de una verificacion regular y precisa antes de
su uso. Los instrumentos defectuosos (instrumentos que muestren un mal funcionamiento o
dificultad para ser manipulados y aquellos que presenten corrosion, descomposicion térmica,
alteracion diseminada, dafios del aislamiento eléctrico o del revestimiento ceramico, efc.)
aumentan los riesgos para el paciente y por lo tanto no deben ser utiizados. Todas las partes
metdlicas moviles del instrumento deben ser lubrificadas regularmente. Se recomienda una
preparacion no siiconada para este fin.

d) Esterilizacion

Elinstrumento debe ser esteriizado en un autoclave. La esteriizacion del instrumento se logra
a134° C de temperatura (nominal) después de 5 minutos (procedimiento de vacio previo,
envuetto). El iempo de esterilzacion puede ser extendido hasta 20 minutos sin dafio para el
producto. Respete los requisitos nacionales en iente al iempo de esterilizacion. Siga
las instrucciones de uso del equipo de esterilizacion utlizado.

ADVERTENCIA : No efectlie la esteriizacion en unidades a aire caliente.

También es posible esterilizar las tieras PowerStar* a 136 - 138° C durante un tiempo minimo
de 3 minutos (desplazamiento de la gravedad (Flash), no envuelto).

SIMBOLOS EMPLEADOS EN LAS ETIQUETAS

C €0086 = Marca CE + nimero de identficacion del organismo notiicado.
Este producto cumple los requisitos esenciales de la Directiva
de Productos Santarios 93/42/CEE

= Nimero de lote

A = Constittense las instrucciones de uso

* = Trademark
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b) Tisztités / fertdtlenités
Az eszk(z tisztitasat/fertotienitését automatizalt moso-fertétienitdben kell végezni az
alabb felsorottakhoz hasonld programmal:

Mosasi ciklus, 85°C-on ltgos tisztitészerrel (kb. pH 11-12) 15 perc
Semlegesités savas tisztftdszerrel, kb. pH2 3perc
Oblités vizzel 2perc
Oblités desztilalt vizzel 3perc
Végsd oblités desztilétvizzel, 70°C 10 perc

b1) Szarftds

Ha szaritd ciklussal nem rendelkezd moso-fertétienttd berendezést hasznainak, for-
rlevegds szaritd hasznalata megengedett, de az eszkdzt nem szabad 140°C (284°F)
folotti homérsekletre heviteni.

©) Ellendrzés

Minden sebészeti eszkdz bizonyos foku elhasznlodasnak van kitéve normél felhasznd-
14s mellett is. Ezért haszndlat el6itt rendszeresen és alaposan meg kel ket vizsgalni. A
hibas eszkz0k és kabel (nem megfeleloen miikdd vagy nehezen kezelhetd eszkdzok,
valaminl fesziigsi| korrdzi()val rendelkezo, repedezett, Iepattogzotl srit szigetelésd,
Az eszkdz minden mozgathato fémrészét rendszeresen ke kell Nem szkon alapu
készitmény javasolt erre a célra.

d) Sterilizalas

Az eszkdzt gbzautokdavban kell sterilizalni. Az eszkoz a steriltast 134° C-on (névieges) 5
perc alatt (elovakuum eljdrés, becsomagolva) éri el. A sterilizélas idGtartama legfeljebb
20 percre hosszabbithato a termék karosodasa nélkill. A sterilizalds id6tartaméval kap-
csolatban vegye figyelembe a nemzeti kivetelményeket. Kovesse a hasznélt sterilizélo
berendezés kezelési utasftasait.

FIGYELMEZTETES: Ne sterilizalja hélégsterilizatorban.

APowerStar* ollok sterilizalasa szintén lehetséges 136-138" C-on legalabb 3 percig
(gravitacios elmozditas (Flash), kicsomagolva).

ACSOMAGOLASON HASZNALT JELOLESEK

C € 0086 = CEjelzésésakijeldlt szervezet szama. Atermék
megfelel a 93/42/CEE szam( orvostechnikai
eszkozokrol s2610 Eurdpai Direktiva eldirdsainak

LOT | = Gyart4siszam
A = Figyelmesen olvassa el a mellékelt tajékoztatot!

* =Trademark

STATUS9/08  RMC 8503585

c) Aktivujte nozni pedal bipolarnino rezimu, ktery je pripojen ke generétoru.

Upozoméni: KdyZ je nozni pedél aktivovan, nedotykejte se ostii; mohli byste se poranit.
d) Péravznikajici na polstarku nebo jiskieni ostfiindikuje, Ze je aktivni napéjeni aje

uzavien elektricky obvod. Niizky jsou pripraveny k pouziti.

Pokud nepozorujete péru ani Jlskrem

— ovéite, zdaje ZAPNUTY hlavni vypinat a zda je nastaven BIPOLARNI rezim;

- zkontrolujte sprévnou funkci generatoru;

- ovéfte spravné propojeni generatoru aniizek;

- zkontrolujte, zda se obé elekirody dotykaji gézového polStarku;

- zmendete plochu na povrchu polStarku, které se dotykaji dvé ostfi;

- pridejte na polstatek vice fyziologického roztoku;

- pomalych krocich zapnéte napéjent.
Pro koagulaci tkané mezi ostfimi niizek aktivuite bipolarni elektrochirurgicky gene-
rator stisknutim nozniho pedalu.

8. Pokud je tieba provéstezanibez koagulace, zkontrolujte, zda nenizapnuto napajent
generatoru.

9. Po dokonCeni fezani a/nebo koagulace zkontrolujte chirurgickou oblast, abyste
zajistili spravnou hemostazu.

KONTRAINDIKACE

Bipolarni nizky PowerStar* nejsou uréeny k provadéni kontraceptivni koagulace

vejcovodi; mohou se viak pouZit k dosaZeni hemostazy po transsekci vejcovod.

VAROVANI AUPOZORNENi
Z&Kladnim predpokladem pro snizeni rizika (razu elektrickym proudem apopdlenin
pacienta i lékaského personalu a pro snizeni rizika poskozeni zafizeni nebo jinych
IékaFskych nastroju je dikladné porozumeéni principim a technikam, které jsou
soucasti elektrochirurgickych vkond.
NepouZivejte toto zafizeni v kombinaci s monopolarim vystupem zdroje; miize to
vést k poskozeni zafizeni a k poranéni pacienta nebo [ékarského persondlu.
Elektrochirurgické vykony neprovadgjte v blizkosti hoflavych anestetik ani jinych
holavych plyn(, v blizkosti hoflavych predméti aniv blizkosti oxidacnich &inidel; hrozi
riziko pozaru.
Vizhledem k tomu, Ze se hodnoty vystupnino napéti a rezimy u rliznjch generatord
[i8i, nepouzivejte bipolami nizky PowerStar* s genertory, jejichZ bipolarni vystupni
napétiprekrauje hodnotu 1000V mezipdly. Indikace apokyny ohledné charakteristik
bipoldrniho vystupu naleznete v prirugce elektrochirurgického generatoru; zajistéte,
aby byla dodrZena vSechna bezpegnostni opatieni.
Bipolarni ntizky PowerStar* jsou kompatibilni vyhradné s bipolamim kabelem
PowerStar.* PouZiti téchto niiZek s jinymi kabely zplisobi poskozeni niizek. Pred
pouzitim niizek zkontrolujte elektrické uzemnéni.
Pokud jsou niizky napéjeny, nikdy se nedotykejte jejich aktivnich ostfi; mohli byste
se popélit. PouZijte chirurgické rukavice urtené vyrobcem k pouZiti pri elektrochi-
rurgickych vykonech. Pfi pouZiti jinych rukavic mize dojit k popéleni nebo k trazu
elektrickym proudem.
Zabraiite kontaktu aktivovanych bipolarnich niizek s monopolari
to poskodit elektrochlrurg\cky generator.
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BIPOLAARISET
POWERSTAR*-SAKSET

KUVAUS

Bipolaarisia PowerStar* saksia on saatavana samanlaisina kokoina ja malleina kuin tavallisia
kirurgisia saksia. Nama sakset voidaan litta& sahkokirurgisen generaattorin bipolaariseen
teholéhteeseen kudoksen dissektion, transsektion ja bipolaarisen koagulaation aikaan-
saamista varten.

Bipolaariset PowerStar*-sakset on suunniteltu kéytettévéksi ainoastaan bipolaarisen
PowerStar*-kaapelin kanssa. Bipolaarista PowerStar*-kaapelia kéytetaan bipolaaristen
PowerStar*-saksien kytkemiseen sopivaan séhkdkirurgiseen generaattoriin.

KAYTTOAHEET
Bipolaariset PowerStar*-sakset ovat ei-sterilejd, uudelleen kéytetiavia laitteita, joiden tarkol-
tuksena on helpottaa pyhmytkudoksen leikkausta ja bi avointen
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Pii spusténi bipolamich nizek PowerStar* nastavte vykon na generatoru na
nejniz&imoznou Urover, kterdje potfebnd k dosaZentac i ystazy. Pokud
neni dosazeno poZadované hemostazy, 2vySujte nastaveni vykonu po malych
krocich aZ do dosaZeni poZadované hemostazy.

Stejné jako jiné elektrochirurgické pristroje i bipolami niizky PowerStar* mohou
bytaktivovany pouze v pripads, Ze jsou v kontaktu's tkani, kterou je potfebatezat
nebo koagulovat.

Béhem prodiouzené aktivace nebo po jejim ukon&eni mohou byt ostii nizek a
$roubovy Cep zahiaté, coZ muize vést k poran&ni jiné neZ cilové tkané tepelnou
energiinebo ke vzniceni chirurgickych rousek ¢i iného hoflavého materialu.
Pracuiete-li ve stisnénych prostorach, jako jsou Usta nebo jicen, je doporuceno
pouzivat nlizky s jemnym hrotem s prodiouzenou nylonovou izolaci, aby se
minimalizovalo riziko nezadouciho kontaktu zahitého povrchu nlizek s jinou nez
cilovou tkani.

Pokud se bipolani niizky PowerStar* nepouzivaji, umistéte je do pouzdra nebo
na Gistou, suchou, nevodivou a dobre viditelnou plochu, kterd je mimo dosah
pacienta. Nepouzivané aktivované bipolarni nlizky se nikdy nesmi nechat lezet
napacientovi.

Nizky vystupni bipolarni vykon nebo neschopnost koagulovat tké pfi jinak
normélnim nastaveni vjkonu miZe indikovat nadm&mé usazeni nanosu tkéng
na ostfich nebo poruchu niizek, kabelu & generatoru. Nepokradujte vv aktivaci
niizek, aniz byste zkontrolovali tyto mozné priciny nizkého vykonu.

Jsou-li bipolarni ntizky PowerStar* aktivovny, nedotykejte se Zadnych svorek,
spon ani stehdi ani do nich nestiihejte. Mize dojit k poskozeni nizek a téchto
objektl.

Niizky se nesmi zadnym zplsobem ostfit ani opravovat. Mohla by se tak poskodit
izolace a/nebo keramicky poviak.

NAVOD K OPAKOVANEMU OSETRENi NASTROJE

Tento néstroj se dodava nesterilni a pred kazdym pouZitim se musi vy€istit a
vysterilizovat.

K zajisténi spravné mechanické funkce nastroje je tieba jej dikladng vyCistit.

KaZdy nastroj je tfeba oSetfit individuéiné a matné povrchy je tieba chrénit proti
poskrabani.

UZivatelmusizajistit, aby se ¢isténia sterilizace provadglyv souladu s predpisy, norma
mia poZadavky mistnich statnich tradi s plisobnosti pro zdravotnictvi.

a) Priprava k dekontaminaci
Vlozte néstrojnejméné na 5 minut do ultrazvukové lazné. Alternativné je mozno provést
ruéni predb&zné Eisténi pomoci mekkych kartacl. Nuzky nedemontujte.

b) Cisténi a dezinfekce

Nastrojje tfeba gistit/dezinfikovatv automatic
ktery je podobny nize uvedenému:
Mycicyklus, 85 °C, alkalicky istici prostfedek (pH priblizné 11-12)
Neutralizace kyselym Cisticim prostfedkem, pH priblizné 2

imyEce pomociprogramu,

15min.
3min.
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¢)  Akiivoi bipolaarinen virta generaatioriin kytketylla polkimella.
Huomio: Al koske teriin polkimen ollessa akivoitu tapaturman vaittamiseksi.

Jos harsotaitoksesta nousee hyrya tai terét kipindivat, on virta p&alla ja virtapiiri
taysin toimiva. Sakset ovat nyt kéyttovalmit.

€)  Jos hoyrya tai kipindita ei imaannu:
- Varmista, ettd virtakytkin on ON-asennossa ja ettd on valittu BIPOLAR-

toiminta.

- Varmista generaattorin moitteeton toiminta.
- Varmista, etté generaattorin ja saksien kytkema on tehty mke\n

Eu[iammn TOU epyakeiou oe )\oumo unepriyav yia rou)\axmovs emd.

Evaakmikd, 0 mpokaTapkTikog kaBapiopdg priopel va yivet e To yépt ypnayonoidviag parakés
Bolpraes.

Lev mpémet va yivetat amoouvappoh6yman Tou Yakidiod.

ksila. Tamé

* Vélta koskemasta monopolaarisia instrumentteja aktiivisilla bif
voi aiheuttaa generaattorin vioittumisen.

Tybskentely blpo\aan3||\a PowerStar saksnla aloitetaan generaattorin tehon ollessa
0staasin aikaansaamiseksi. Jos
i4 kerrallaan, kunnes saavutetaan

rittéva hemostaasi.

Bipolaarisiin PowerStar*-saksiin ja muihin séhkakirurgisiin instrumentteihin ei koskaan
saa kytked virtaa ennen kun ne ovat kosketuksessa leikattavaan ja koaguloitavaan
kudokseen

B ktivaation jalkeen, tai sen aikana, saksien terien ja niiden

- Varmista, ettd mol elektrodit ovat kosketuk jtok
kanssa.
Vi

& saksien teria littdvan harsopinnan osuutta.
- Lisé taitokseen keittosuolaliuosta.
- Lis&d tehoa pieni mééra kerrallaan.
7.Kun haluat koaguloida saksien terien véliss olevan kudoksen, aktivoi bipolaarinen
generaattori poljinta painaen.
8. Jos haluat leikata ilman koagulaatiota, varmista etté generaattorin tehoa ei ole aktivoitu.
9. Kun leikkaaminen ja/tai koagulaatio on lopetettu, varmista etté leikkausalueen hemostaasi
onriittava.
VASTA -AIHEET

kirurgisten toimenpiteiden aikana. ‘
Bipolaarisia PowerStar*-saksia voidaan myds kéyttaé potilaile, joilla on sydémen tahdistin.

KAYTTOOHJEET
Lue kaikki ohjeet huolellisesti. Ohjeiden laiminlydnti saattaa johtaa sahkd- tai lampévammaan
seka aiheuttaa hairi6it laitteen toiminnassa. Nama ohjeet ovat laitieen yieiseen kayttoon
tarkoitettuja suosituksia. Kayttd voi poiketa erityistoimenpiteiden aikana henkidkohtaisesta
teknilkasta ja potilaan anatomiasta johtuen.
1. Varmista laitteen ja sen lisévarusteiden yhteensopivuus muiden kirurgisen toimenpiteen
alkana tarvittavien vélineiden kanssa.
2. Liité bipolaaristen PowerStar*-saksien pistokkeet bipolaarisen kaapelin liitinaukkoihin.
Varmista, etta saksien pistokkeet ovat tiukasti kiinni kaapelin litinaukoissa.
Huomio: Jos litos ei ole tiukka, varmista, ett4 saksien pistokkest eivat ole vialisia. Al kayta
saksia, jos pistokkeet ovat viallisia.
3.Kytke bipolaarinen PowerStar*-kaapeli generaattorin asianmukaiseen bipolaariseen
teholdhteeseen. Kytkennan indikaatiot ja ohjeet Idytyvét generaattorin ohjekirjasta.
4. Aseta generaattorin virta bipolaariseksi. S&édé teho madolisimman alhaiseksi, mutta
kuitenkin rittévan korkeaksi hemostaasin aikaansaamiseksi.
5. Pida PowerStar*-saksien terat kéyton aikana aina hieman kosteina optimoidaksesi niiden
lekkaus- ja kayttoominaisuudet. PowerStar*-sakset leikkaavat vain ei-eristetyilta osiltaan.
6. Esitesti sahkoviran toimivuuden takaamiseksi:
a) Kastele 10 cm x 10 cm harsotaitos keittosuolaliuoksella.
b)  Pitden saksia hieman auki, paina terien kérjet taitoksen padlle. Varmista, efta
molemmat elektrodit ovat kosketuksessa taitokseen.

Istruzioni per l'uso it

FORBICI BIPOLARI
POWERSTAR*

DESCRIZIONE

Le forbici bipolari PowerStar* sono disponibili in diverse grandezze e forme simili alle
forbici chirurgiche. Queste forbici possono essere collegate alluscita bipolare di un
generatore elettrochirurgico per facilitare dissezione, sezione e coagulazione bipolare di
tessui.

Le forbici bipolari PowerStar* sono costruite esclusivamente per essere usate con un cavo
bipolare PowerStar*. Questo cavo & utilizzato per collegare le forbici bipolari PowerStar*
allappropriato generatore elettrochirurgico.

INDICAZIONI

Le forbic bipolari PowerStar* sono dei dispositivi non-steril ¢ riulizzabili, ideati per facilitare il
sezionamento e la coagulazione bipolare di tessuti molli in interventi chirurgici a cielo aperto.
Le forbici bipolari PowerStar* possono essere impiegate anche in pazienti portatori di
pacemaker cardiaco.

ISTRUZIONI PER LUSO

Si raccomanda di leggere attentamente tutte le istruzioni. Inadempienza nel se-

quire accuratamente le istruzioni puo causare danni elettrici o termici e il cattivo

funzionamento del dispositivo. Queste istruzioni sono raccomandate per un uso
generale del dispositivo. Variazioni nelluso possono essere giustificate in certe procedure
specifiche secondo la tecnica personale dell'operatore e l'anatomia del paziente.

1. Verificare la compatibilita di questo dispositivo e degli accessori con le altre attrezzature
necessarie alla procedura chirurgica in corso.

2. Inserire i connettori di collegamento delle forbici bipolari PowerStar* negli appositi ingressi
di connessione del cavo bipolare. Controllare che i connettori i collegamento delle forbici
slinseriscano in modo solidale alle prese agliingressi di connessione del cavo.

Attenzione: se il collegamento sembra instabile, controllare che i connettori delle forbici non

siano danneggiati. Se essi risultano danneggiati, le forbici non possono essere utilizzate.

3. Collegare il cavo bipolare PowerStar* all'appropriata uscita bipolare del generatore elettro-
chirurgico. Per indicazioni ed struzioni su come eseguire questo collegamento, riferirsi ai
manuali del generatore elettrochirurgico.

4. Regolare il generatore sulluscita bipolare. Regolare la potenza al valore pill basso possibile
sufficiente ad ottenere emostasi.

5. Mantenere le lame delle forbici PowerStar* sempre umide durante [uso per assicurare ca-
ratteristiche di taglio e di scorrimento oftimali. Le forbici PowerStar* tagliano solamente nel-
la zona senza isolamento.

Co i

kaantoruuwn lampdtila saattaa kohota niin korkeaksi, etté se aiheuttaa lampo-
vammoja ei-kasiteltéville kudoksille tai sytytta tuleen leikkauslinoja tai muita syt-
tyvid materiaaleja.

Oplachvodou 2min.
Oplach demineralizovanou vodou 3min.
Konecny oplach demineralizovanou vodou, 70 ‘C 10min.

b1) Suseni
Pokud jste pouzili dezinfekéni mycku bez susiciho cyklu, je mozné pouzit susicku
s horkym vzduchem; nastroj se vSak nesmi zahrat na teplotu prekrauiici 140 °C.

c) Prohlidka

U v8ech chirurgickych néstrojli se musi zkontrolovat stupeii opotiebeni vznikiého v
dusledku b&Zného pouzivani. Ped pouZitim se nastroje musi pravidelng podrobné
prohlédnout. Vadné néstroje (néstroje svadnou funkci nebo nastroje, které se
Spatné oviadaji, dale nastroje se zndmkami  koroze, s prasklinami nebo s dilky,
sposkozenim izolace, keramiky atd.) zvySuji riziko pro pacienta, a proto se nesmi
pouZivat.

V8echny pohyblivé kovové Easti nastroje se musi pravidelné mazat. Pro tento Ucel je
doporuceno pouZit pripravek na jiné nez silikonové bézi.

d) Sterilizace

Nastroj se musi sterilizovat v pamim autoklavu. Sterility nastroje je dosazeno pfi
134°C (nominalni hodnota) po 5 minutéch (prevakuum, zabaleno). Doba sterilizace
se mize prodlouzit a7 na 20 minut, aniz by doslo k poskozeni vyrobku. DodrZujte
poZadavky statnich norem, tykajici se doby sterilizace. DodrZujte névod k obsluze
pouzivaného steriizanino zafizeni.

VAROVANI: Nesterilizute v jednotkach s horkym vzduchem.

Niizky PowerStar* je rovnéz mozno sterilizovat pfi 136-138 °C po dobu nejméné 3 minut
(rezim Gravity Displacement (Flash), nezabaleno).

SYMBOLY POUZITE NA ETIKETE

C ( 0086 = ZnatkaCEaidentifikacni Cislo notifikované osoby. Viyrobek odpovida

zakladnim poZadavkiim Smérnice 93/42/EEC pro zdravotnické
prostredky.

LOT | = Cislosarze

A = Postupite podie névodu k pouziti.

* = Trademark
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) KaBapioyiog, amoAuavon

Brugsanvishing da

POWERSTAR*
BIPOLAR SAKS

PRODUKTBESKRIVELSE

PowerStar* bipolare sakse fas i forskellige storrelser og udformninger ligesom konven-
tionelle kirurgiske sakse. Saksen forbindes bipolart med den elektrokirurgiske generator
med henblik pa dissektion, overskeering og koagulation af vaev.

PowerStar* bipolar saks er udelukkende beregnettil brug sammen med PowerStar* bipolart
kabel. PowerStar* bipolart kabel anvendes til at slutte PowerStar* bipolar saks til en elek-
trokirurgisk generator.

INDIKATIONER

PowerStar* bipolare sakse er ikke sterile og kan genbruges. De anvendes til bipolar
skeering i og koagulation af bloddele ved dben kirurgi.

PowerStar* bipolare sakse kan ogsé bruges til patienter med pacemaker.

BRUGSANVISNING

Lees hele anvisningen omhyggeligt. Forkert brug af produktet kan pafore patienten

stram- og brandskader og medfore, at saksen ikke fungerer korrekt. Nedenfor falger

generelle anbefalinger, men modifikationer kan veere pakreevet ved specifikke procedurer
og personlige teknikker eller forarsaget af patientens anatomi.

1. Kontrollér at dette produkt inkl. reservedele er kompatibelt med andet udstyr, som skal
bruges ved indgrebet.

2. Hanstikkene pa PowerStar* bipolar saksen szttes ind i hunstikkene pa det bipolare
kabel. Kontrollér omhyggeligt, at forbindelsen mellem saks og kabel er fast og
sikker.

Forsigtig: Hvis forbindelsen virker los, skal stikkene kontrolleres for evt. skader. Hvis

stikkene pa saksen er beskadiget, ma den ikke bruges.

3. Forbind PowerStar* bipolart kabel til den bipolare udgang pa den elektrokirurgiske
generator. Se t ingen til den iske generator.

4. Generatoren indstilles pa bipolart output. Styrken seettes sa lavt som muligt for at opna
tilstraekkelig hasmostase.

5.Hold altid PowerStar* sakseblade passende fugtige, det sikrer optimale klippe- og
driftsegenskaber. PowerStar* saksen klipper kun i ikke-isolerede omrader.

6. Funktionstest fer indgrebet:

a)  Dypen 10cmx 10.cm (4" x 4') gazetampon i fysiologisk saltvandsoplesning.
b)  Abn saksen let, pres saksens spidser fast mod gazetamponen. Kontrollér, at
begge elektroder rerer tamponen.
¢)  Aktiver den bipolare fodpedal pa generatoren.
Forsigtig: Ror ikke bladene, mens fodpedalen er aktiveret. Det kan fare til beskadigelse.

Instructions for use en

To epyakelo kabapiZeTal Kot amohuyaiveTal o€ auTopato MUVMPI0-amoNYHavVTI q
TIpOYOQU0 TIApOYOLO HE QUTO TTOU AVYEETOL TApaKATL:

Kuxhog mhuaiparo, 85° C pe akakixo kaBapioTikd (mepimou pH 11 - 12) 15 et
EEoudetépuan e 0€vo kaBaploTko, nepiiou pH2 3hemd
ZEmhupa e vepo 2hema
ZEmhupa e anoloviaévo vepd 3hemd
Teheutaio E¢muyia e anoioviapévo vepd, 70°C 10herma
B1) Zréyveua

Eév xpnoyioriomel uvmpio-amouyavrpag To ortoio de ioBétet klkho yia oTéyvepa, priopel va
pnayionompel aTeyvwnioag Bepyiol aépa ahhd To epyaleio dev ipéret va BepyiavBel o Beppokpacia
v Ty 140°C (284°F).
y) Emeedapnon
‘ONa Ta etpoupyid epyakeia undkevTal oe éva BaBud Bopdg katd m guaiohoyia xprion. Emopévag,
Ba mpéntet va uroBakovral oe TOKTKO Kol aKpIB oo Ekeyyo mpwv ) yprion. ENaTTpaTka epyalela
(1o onoia éyouv eAaTupami Aetroupyia 1 Ta oroia mapouataZouv duokoMia aTO YelpIGHO ToS Kal 60a
TiapouaiaZouv apeia SidBpwang Adyw Katandvnang, payiopata ) eviundyata, BAdG om povwan,
MV Kepauki) EMKaAUn, KAL) avrimpoowretouv aunuévo kivBuvo yia Tov aoBevi kal emopevig dev
TIEEL VO YNOOMoI00VTal.
‘ONa Ta KvoUyeva HETaMKA péon Tou epyahelou Tipémet va imaivoval TakTa. fa o oKomo autd
QUVIOTATL 1) Xprion OKeudapatog e Baan uhikd a0 and oKowT,

ﬁ)Anomcipwon
Toepy lpawveTal oe kNiBavo atyou. H lowan Tou epyahei YxQveTaLotoug 134°
C (ovopaoTid) peta oo 5 Aema 1610&Kumu 0 ypovog fowang

riopef vat enextaget éug 20 Aerttd xwplq VOl OelwBel ana 070 epyakeio. Oa rpénet va mpodviat ol
€Bvikéq anarmioelg doov apopd 1o xpdvo aroateipwang. Na axohouBolvrat ot odnyieg Aettoupyiag yia
Tov eE0mhiou0 anooTeipwang mou XpnoworokeiTal.

[POZOXH: Na v anooteip@veTat o ovadeg (eatol aépa.

Eivatniong duvatd va yive! anoateipwan Twv Yakidiiov Powerstar* oe 136 - 138° C yia Toukdyiotov 3
Aerrtd (uetaromloyevn Baplmra (Flash), ywoig neptrihypa).

ZYMBOAA XPHZIMOMOIOYMENA KATA THN ZHMANZH THZ ZYZKEYAZIAZ
( ( 0086 = EvdeiEn CE kat apiBuog popéa mou Exel evnpepwdel.
To mMPOIOV €ival KATAOKEUAOEVO OULPWVA fie TIG OUOIKBELG

anaimoelg mg 0dnyiag Tou ZupBouliou 93/42/EOK mou
agopolv latpikd BonBripata.

= ApiByiog Mapridag

A = Tapakahd dlaBAoTe MPOOEKTIKA TIG 0BNYiES YPNong.

* =Trademark
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Pesuvaine, 85 °C alkalisella pesuaineella (pH noin 11 - 12) 15min.
Neutralointi happamalla pesuaineella, pH noin 2 3min.
Huuhtelu vedelld 2min.
Huuhtelu demineralisoidulla vedella 3min.
Loppuhuuhtelu demineralisoidulla vedelld, 70 °C 10 min.

b1) Kuivaus
Jos pesu-desinfiointikoneessa ei ole kuivausvaihetta, voidaan kéyttad kuumaimakuivaajaa,
mutta instrumentin lampdtila saa nousta korkeintaan 140 °C:seen.

c) Tarkastus
Kaikki kirurgiset instrumentit kuluvat jonkin verran normaalin kéyton aikana. Siksi ne on aina
tarkastettava huolellisesti ennen kayttod. Vaurioituneet instrumentit (toimintahéirid tai vaikeasti

kasiteftévat instrumentit seka instrumentit, joissa on jannityssardilya, halkeamia tai sydpymid,

Tydskennellessé ahtaassa tilassa, kutt ini 1(

saksien kytod, joiden nailoneristysta on jatkettu. Néin minimoidaan kuumentuneiden
saksipintojen kosketusvaara ei-késiteftévaan kudokseen.

Kun bipolaariset PowerStar*-sakset eivét ole kytossa, neon asetettava joko niiden
koteloon tai puhtaalle, ei-iohtavalle ja selvésti nékyvillé olevalle paikalle, pois potilaan
[8heisyydesté. Akfivoituja bipolaarisia saksia ei tule koskaan asettaa potilaan péalle,
silloin kun ne eivét ole kaytossa.

Jos bipolaarinen virta néytia heikentyneen tai sakset eivét koaguloi normaalia tehoa
4essd, syyna saattaa olla teriin keraéntynyt liiallinen kudosmassa tai saksien,

Bipolaarisia PowerStar*-saksia ei ole tarkoitettu ka
tahtaavadn munanjohtimen koagulaatioon, mutta nita voidaan kaynaa hemostaaswn
alkaansaamiseksi munanjohtimen transsektion jalkeen.

VAROITUKSET JAVAROTOIMET

+ Sahkokirurgisiin toimenpiteisiin littyvien tekniikoiden téydelinen ymmarys on trkead,
jotta véltytidisin sekd potilaaseen etté hoitohenkildkuntaan kohdistuvatta sahkdiskun ja
palova n vaaralta seka laitteen tai muun laketieteellisen vélineistdn vaurioitta.

laitetta monopolaarisen virtaldhteen kanssa; instrumentti saattaa vaurioitua
seka potilas tai hoitohenkidkunta vahingoittua.

+ Tulipalovaaran valttdmiseksi sahkoa ei tule kéyttaé kirurgian apuna syttyvien anesteet-
tiaineiden tai muiden syttyvien kaasujen tai esineiden laheisyydessd, eika mydskaan
hapetiavien aineiden laheisyydessa.

+ Koska generaattorien antojénnite ja toimintatapa vaihtelevat, bipolaarisia PowerStar*-sak-
sia e tule kéyttad sellaisten generaattorien kanssa, joiden antojannite ylittaa 1000 voltia
huipusta huippuun. Tarkista generaatorin indikaatiot ja sen bipolaarisin ominaisuuksiin
littyvéit ohjeet sen ohjekirjasta, varmistaaksesi, etté kaikki turvallisuusvarotoimet on otettu
huomioon.

+ Bipolaariset PowerStar*-sakset ovat yhteensopivat vain bip PowerStar*-kaapelin
kanssa. Jos naité saksia kéytetdén joidenkin muiden kaapeleiden kanssa, sakset vaurio-
ituvat. Ennen saksien kdyttonotioa, tarkasta shkén maadoitus.

+ Palovammavaaran vélttamiseksi &lé koskaan koske saksien teriin virran ollessa paélla.
Kayté vain sahkokirurgiseen kayttdon suunniteftuja leikkauskasineitd. Toisenlaisten
késineiden kayttd saattaa johtaa palovammoihin tai sahkaiskuihin.

6. Test preliminare per assicurare un'ottimale funzionalita elettrica:
a)  Impregnare di soluzione fisiologica un tampone di garza da 10 cm x 10 cm (4" x
4" poliici).
b)  Con e forbici leggermente aperte premere decisamente le punte delle lame sul
tampone di garza. Assicurarsi che entrambi gli elettrodi tocchino il tampone di

garza.
c) Ativare il pedale bipolare collegato al generatore.
Attenzione: non toccare le lame quando il pedale & attivato poiche cid potrebbe causare
lesioni.
Formazione di vapore dal tampone di garza o di scintille dalle lame indicano che
il dispositivo & attivato ed il circuito elettrico & chiuso. Le forbici sono ora pronte
alluso.
)  Seinvece non sinota formazione di vapore né di scintille:
- Verificare che [interruttore sia in posizione ON e che sia selezionata la
modalita bipolare.
— Assicurarsi che il generatore funzioni corretiamente.
- Verificare che i collegamenti al generatore e alle forbici siano in ordine.
—Assicurarsi che entrambi gli elettrodi siano in contatto con il tampone di
garza.
— Diminuire la superficie del tampone in contatto con le lame.
- Aggiungere ancora della soluzione fisiologica al tampone.
- Aumentare gradualmente e lentamente la potenza.
7. Per coagulare un tessuto tra e lame delle forbici, attivare il generatore bipolare azionando
il pedale.
8 Se si desidera tagliare senza coagulazione, assicurarsi che il generatore non sia attiva-

9 Ouando la sezione e/o la coagulazione sono terminate, esaminare farea in cui si &
intervenuti ed assicurarsi che l'emostasi sia adeguata.

CONTROINDICAZIONI
Le forbici bipolari PowerStar* non sono adatte per la coagulazione a scopo anti ionale

kaapelin tai generaattorin toimintahéirio. Ald lisaé tehoa ennen kuin olet tarkastanut
namé alhaisen tehon mahdolliset vithelahteet.

Kun bipolaarisiin PowerStar*-saksiin on kytketty virta, & koske tai leikkaa niilld haka-
siin, klipseihin tai ompeliin. T&ma voi vahlngomaa seka saksm tai kyseisia tuotteita.

* Saksiaei ole suunni itettaviksitai mitenkéa i.Témé voi vahingoitiaa
eristysté jaftai keraamista pinnoitetta.

JATKOKASITTELYOHJEET

Téma instrumentti toimitetaan ei-sterilind ja se on puhdistettava ja steriloitava ennen

jokaista kéytiokertaa.

Perusteellinen puhdlstus varmistaa instrumentin mekaanisen toiminnan.

Jokainen i i on Kasiteltavé erikseen ja intoja on suojeltava itta
Téma instrumentti on suunnitettu nin, etia se voidaan puhdistaa huolellisest ja steri-
loida luotettavast. Kayttajan on vamistettava, ettd pundistus 2 sterllomﬂ on suoritetu
séanttjen, ien ja kansallisten terveysvi

a) Dekontaminaation esivalmistelu

in pitdminen ultradé véhintdén 5 minuuttia. Esipuhdistus voidaan
vaihtoehtoisest suoritiaa myds késin pehmeélé harjalla.
Ala pura saksia osiin.

b) Puhdistus / desinfiointi
Puhdista / desinfioi instrumentti automaattisessa pesu-desinfiointikoneessa alla olevan
esimerkin mukaista ohjelmaa kéyttaen:

* Le forbici bipolari PowerStar* sono compatibili solamente con il cavo bipolare
PowerStar*. Limpiego di aftri cavi con queste forbici le danneggera. Prima di usare le
forbici controllare la messa a terra.

* Non toccare maile lame attive delle forbici mentre sono attive in quanto ci si potrebbe

scottare. Usare guanti chirurgici appositamente concepiti per procedure elettrochirur-

giche. Luso di altri tipi di guanh potrebbe causare ustioni o scanche elettriche.

vaurioita eristyksessa tai keraamisessa pinnoitteessa) voivat ovat vaarallisia potilaalle, eiké
niita sen takia tule kaytta.

Instrumentin liikkuvat metalliosat on voideltava saénndllisin valiajoin. Téhan suositellaan
tuotetta, joka ei sisalla silikonia.

d) Sterilointi

Instrumentti on sterioitava hoyryautoklaavissa. Instrumentti sterioituu 134 C:ssa (nominaa-
inen) 5 minuutissa (esityhjic-prosessi, pakattuna). Sterilointiaikaa voidaan pidentad aina 20
minuuttiin asti instrumentin ta 'vahmgomumatta Noudata kansalhsms j& sterilointiajan
keston maritielyssa. Noudata kéyttamési sterilointivalineiston kéytidohjeita.

VAROITUS: Alé steriloi kuumaimalaitteissa.

PowerStar*-sakset voidaan myds steriloida 136 - 138 °C:ssa vahintaén 3 minuutin ajan
(gravitaatiosterilisaattori (Flash), eipakattuna).

MERKITSEMISESSA KAYTETTAVAT SYMBOLIT
( €0086 = CE-merkint4 + imoitetun laitoksen tunnusnumero. Tuote tayttéa

Medical Device Directive 93/42/EEC:n oleelliset vaatimukset.
= Erdnumero

A -

* =Trademark

Katso kayttoohjeet
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b) Pulizia/ disinfezione
Puiire/disinfettare o strumento in un apparecchio di lavaggiodisinfezione automatico usando
un programma simile a quello indicato qui sotto:

Evitare il contatto delle jatfivate con lare inquanto
il generatore potrebbe guastarsi.

Quando si comincia ad azionare le forbici bipolari PowerStar* la potenza elettrica del
generatore va regolata al valore pill basso che permetia un'adeguata emostasi. Quando
questo non avvenisse, aumentare gradualmente la potenza a piccoliintervalli fino a che
non si arrivi a produrre un‘adeguata emostasi.

Come tutti gli strumenti elettrochirurgici, le forbici bipolari PowerStar* vanno attivate
solo quando sono in contatto con il tessuto che deve essere sezionato o coagulato.
Durante 0 dopo una prolungata attivazione le lame delle forbici e l pemo a vite possono
trovarsia elevate che p: causare ustioni ad altri tessuti adiacenti
0 awampare drappi chirurgici o altro materiale infiammabile.

Sesilavorain uno spazioristretto come: boocaofaringe siraccomanda di utiizzare forbi-
ciapunte sottiiisolate con un’ nylon per mi unimprevisto contat-
to delle superfici calde delle forbici con altri tessuti non interessati.

Quando le forbici bipolari PowerStar* non sonoin uso vanno conservate in una fondina
0in una zona libera, asciutta, non-conduttiva e ben visibile lontano dal paziente. Le
forbici attivate ma non in uso, non vanno mai appoggiate sul paziente.

Una potenza elettrica bipolare apparentemente bassa o limpossibilita di coagulare un
tessuto a potenza normale potrebbero indicare un accumulo eccessivo di tessuto sulle
lame, oppure i cattivo funzionamento delle forbic, del cavo o del generatore stesso. In
tali casi, non continuare I'applicazione senza avere accertato le potenziali cause della
bassa potenza.

Non toccare o tagliare punti metallii, clip o suture quando le forbici bipolari PowerStar*
SO0 anivate in quanto questi materiali, come pure e forbici stesse, ne sarebbero

dellatuba uterina, ma possono essere utilizzate per produrre emostasi dopo il sezionamento
della tuba uterina.

AWER’TENZE E PRECAUZIONI
o Ur " princiie deletecnicherelatviale procedure eltirochirurgiche
sono P b platticha a11for sia al naianta sia al o

come pure dannial dispositivo o altri strumenti chirurgici.

+ Non collegare questo strumento ad un'uscita monapolare in quanto ne potrebbero risultare
danni non solo allo strumento stesso ma anche al paziente o al personale medico.

+ Non eseguire interventi di elettrochirurgia in presenza di anestetici o altri gas infiammabili,
né vicino a materiale infiammabile o ad agenti ossidanti che potrebbero incendiarsi.

+ Data la variabilta delle modalita e tensioni di uscita tra i vari generatori, non utiizzare
le forbici bipolari PowerStar* con generatori aventi tensioni blpolan duscna supenon a

. Le forblcw non possono essere affilate 0 nparate in nessun modo poiché sarebbero
i efoilfilm d in ceramica.

ISTRUZIONI PER IL TRATTAMENTO

Questo strumento & fornito non sterile e va pulito e sterilizzato prima di ogni uso.
Un'accurata pulizia & necessaria per assicurare il buon funzionamento meccanico
dello strumento.

Ogni strumento deve essere trattato individualmente e le sue superfici vanno protette da
graffi. La struttura di questo strumento permette un'efficace pulizia ed una steriizzazione
sicura. Loperatore deve assicurarsi che pulizia e steriizzazione siano state eseguite
secondo linee guida, standard e requisiti emessi delle autorita sanitarie nazionali.

a) Preparazione alla decontaminazione

1000 volt da picco picco. Riferirsi al manuale d'uso del perle
indicazioni ed istruzioni sulle caratteristiche d'uscita bipolare e per assicurarsi che tutte le
precauzioni di sicurezza siano state sequite.

gere lo strumento in un bagno a ultrasuoni per almeno 5 minuti. Oppure una
pulizia preliminare a mano pud essere eseguita usando un pennello soffice. Non
smontare le forbici.

Ciclo di lavaggio, 85° C con detergente alcalino (pH circa 11 - 12) 15min.
Neutralizzare con detersivo acido (pH circa 2) 3min.

Juare con acqua 2min.
Sciacquare con acqua demineralizzata 3min.
Sciacquo finale con acqua demineralizzata, 70° C 10min.

b) Asciugatura

Se si & utiizzato una macchina per lavaggio-disinfezione senza un ciclo di asciugatura, si
pud impiegare un'asciugatrice ad aria calda evitando per di surriscaldare lo strumento
oltre i 140° C (284° F).

¢) Controllo

Tutti gli strumenti chirurgici sono soggetti ad un certo grado di usura risultante dal normale
uso, e devono quindi essere controllati visualmente in modo regolare ed accurato prima di
ogniimpiego. Strumenti difettosi, (che cio& non funzionano bene o sono difficili da maneggiare
e quelli che presentano segni di corrosione, screpolature o graffi oppure danni alle parti
isolate o al rivestimento in ceramica ecc.) fanno aumentare il rischio al paziente e non devono
quindi essere utilizzati. Tutte le parti metalliche amovibili dello strumento vanno regolarmente
lubrificate utilizzando di preferenza un prodotto non a base di silicone.

d) Sterilizzazione

Lo strumento va sterilizzato in unautoclave a vapore. Sterilita dello strumento & raggi-
unta a 134° C (nominali) dopo 5 minuti (procedura di pre-vuoto, incartato). La durata
della sterilizzazione pud essere prolungata fino a 20 minuti senza che lo strumento sia
danneggiato. Per quanto riguarda la durata di sterilizzazione occorre rispettare i requisiti
nazionali, mentre per le apparecchiature di steriizzazione impiegate bisogna seguire le
relative istruzioni operative.

ATTENZIONE: Non steriizzare in unita ad aria calda.

E* anche possibile steriizzare le forbici PowerStar* a 136 —138° C per un minimo di 3 minuti
(spostamento per gravita (Flash), non incartati).

SIMBOLI USATI SULLETICHETTA
(C €0086 = Marchio CE e numero di idenficazione delOrganismo notficato.

Il prodotto & conforme ai requisiti essenziali della Direttiva
93/42/CEE sui Dispositivi Medici

= Numero lotto
A = Attenzione, vedere le istruzioni per I'uso

* =Trademark
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POWERSTAR*
BIPOLAR SCISSORS

Description

‘The PowerStar* Bipolar Sci lablei dsh
nal surgical scissors. These scissors can be oonnected tothe bipolar outpm mode on electro-
surgical generators to facilitate dissection, transection and bipolar coagulation of tissue.

The PowerStar* Bipolar Scissors are designed for use only with the PowerStar* Bipolar
Cable. The PowerStar* Bipolar Cable is used to connect the PowerStar* Bipolar Scissors to
the appropriate electrosurgical generator.

Indications

The PowerStar* Bipolar Scissors are non-sterile, reusable devices intended to facilitate cutting
and bipolar coagulation of soft tissue in open surgical procedures.

The PowerStar* Bipolar Scissors can also be used for patients with a cardiac pacemaker.

Instructions for Use

Read all instructions carefully. Failure to properly follow instructions may lead to electrical or

thermal injury and cause improper functioning of the device. These instructions are recom-

mended for general use of the device. Variations in use may occur in specific procedures due
to individual technique and patient anatomy.

1. Veerify compatibility of this device and its accessories with other equipment needed to
conduct the surgical procedure.

2. Insert connector plugs on the PowerStar* Bipolar Scissors into the connector ports of the
Bipolar Cable. Check to see that the connector plugs on the scissors are securely atiached
to the cable connector ports.

Caution: If the connection appears loose, inspect the scissors plugs for any damage. If plugs

are damaged, do not use the scissors.

3. Connectthe PowerStar* Bipolar Cable to the appropriate bipolar output of the electrosurgical
generator. Refer to the electrosurgical generator manual for indications and instructions in
making this connection.

4. Set the electrosurgical generator to bipolar output. Set the power as low as possible to
achieve adequate hemostasis.

5. Keep the PowerStar* Scissors blades always sparingly moist during use to ensure optimum
cutting and running characteristics. The PowerStar* Scissors only cut in non-insulated
areas.

6. Pretest To Veerify Complete Electric Activity:

a) Soaka4’x4" (10 cm x 10 cm) gauze pad with saline.

b) With scissors slightly open, firmly press the tips of the blades on the gauze pad. Make
sure that both electrodes touch the pad.

¢) Activate the bipolar mode foot pedal connected to the generator.

Notice d'utilisation fr

CISEAUX BIPOLAIRES
POWERSTAR*

DESCRIPTION DU PRODUIT

Les Ciseaux Bipolaires PowerStar* sont disponibles en diverses tailles et formes, analogues
aux ciseaux chirurgicaux usuels. Ces ciseaux peuvent étre raccordés a la sortie bipolaire
des générateurs électrochirurgicaux pour permettre la dissection, la section et la coagulation
bipolaire des tissus.

Les Ciseaux Bipolaires PowerStar* sont congus pour étre utilisés uniquement avec le
Céble Bipolaire PowerStar*. Le Cable Bipolaire PowerStar* permet de raccorder les Ciseaux
Bipolaires PowerStar* & un générateur electrochirurgical approprié.

INDICATIONS

Les Ciseaux Bipolaires PowerStar* sont des dispositis réutiisables, non stériles, permettant
la section et la coagulation bipolaire des tissus mous lors des interventions de chirurgie
aciel ouvert.

Les Ciseaux Bipolaires PowerStar* peuvent également étre utiisés chez les patients porteurs
dun stimulateur cardiaque (pacemaker).

MODE D’EMPLOI

Lire attentivement toutes les instructions. Le non respect des instructions peut provoquer des

ésions électriques ou thermiques et donner lieu & un dysfonctionnement du disposi. Les

instructions presentées ci-apres sappliquent pour une utiisation générale du disposit. Les
modalités d'utiisation peuvent varier dans le cas d'interventions particuliéres en fonction de la
technique chirurgicale retenue ou des particularités anatomiques du patient.

1. Veérifier la compativilté du dispositi et de ses accessoires avec le reste de [équipement
nécessaire ala réalisation de [intervention chirurgicale.

2. Insérer les fiches des Ciseaux Bipolaires PowerStar* dans les ports du Cable Bipolaire.
Viérifier que le raccordement des ciseaux aux ports du céble est solidement assuré.

Mise en garde: En cas de jeu au niveau du raccordement, vérifier si les fiches des ciseaux ne

sont pas endommagées. En cas de défaut, ne pas utiliser les ciseaux.

3. Raccorder le Cable Bipolaire PowerStar* a la sortie bipolaire appropriée du générateur
délectrochirurgie. Se reporter au manuel du générateur pour les indications et les instruc-
tions concernant ce raccordement.

4. Mettre le générateur électrochirurgical en mode de sortie bipolaire. Régler la puissance de
sortie au niveau le plus faible permettant d'obtenir une hémostase correcte.

5. Pendant [utlisation, il convient de préserver un certain degré dhumidité au niveau des
lames des Ciseaux Bipolaires PowerStar* afin d"assurer une section et des caractéristiques
fonctionnelles optimales. Les Ciseaux Bipolaires PowerStar* coupent uniquement au niveau
des parties nonisolés.

6. Test préliminaire permettant la vérification du passage du courant électrique:

a) Tremper une compresse de gaze de 10 cm x 10 cm dans du sérum physiologique.
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d) Dampdannelse fra tamponen eller gnister fra bladene indikerer elektrisk
aktivitet, og at strommen er tilsluttet. Saksen er klar til brug.
€)  Hvis der ikke er damp eller gnister:
- Kontrolér, at afbryderen star pa ON og indstillet pa BIPOLAR.
— Kontrollér at generatoren fungerer, som den skal.
- Kontrollér forbindelserne til generator og saks.
- Kontrollér at begge elektroder har kontakt med gazetamponen.
~ Reducér kontaktarealet mellem tamponoverflade og sakseblade.
— Kom mere saltvandsoplesning pa tamponen.
— Skru op for styrken, men i sma trin ad gangen.
7. Foratkoagulere vaevet mellem saksebladene aktiveres den bipolare elektrokirurgiske
generator ved at trykke fodpedalen ned.
8. Hvis der skal klippes eller skeeres i vaevet uden koagulation, skal der veere slukket for
generatoren.
9.Nar klipning og/eller koagulation er afsluttet, kontrolleres det, at ansket hzemostase
er opnaet i omradet.

KONTRAINDIKATIONER
PowerStar* bipolar saks er ikke beregnet tilar
ne, men kan benyttes til at opna haemostase efter overskanng af disse.

ADVARSLER 0G FORSIGTIGHEDSREGLER

+ Det er vigtigt at have erfaring med elektrokirurgiske principper og teknikker for

at undga chok og forbraendinger hos bade patient og medicinsk personale samt

beskadigelse af instrumenteme.

Det bipolare kabel ma kke tilsluttes en monopolar stremkilde. Det kan medfere skade

péa udstyret og medfare risiko for patienten og det medicinske personale.

Elektrokirurgi ma ikke udfores i neerheden af brandbare bedevelsesmidler, gasser eller

objekter og heller ikke test pa oxyderende stoffer, da dette kan udgere en brandfare.

Udgangsspeending og generatormodus veksler fra generator til generator. PowerStar*

bipolar saks ma ikke benyttes med generatorer med hojere udgangsspeending (fra

top til top) end 1000 volt. Lees generatorbrugsanvisningen, herunder karakteristikken

af udgangsspaendingen, naje og folg alle forholdsregler, som er naevnt.

PowerStar* bipolar saks er kun kompatibel med PowerStar* bipolart kabel. Sammen-

kobling ved hjeelp af andre kabler vil fore til beskadigelse af saksen. For brug skal

jordforbindelsen kontrolleres.

Ror aldrig ved saksebladene, nar strommen er tilsluttet; det kan give forbraendinger.

Brug operationshandsker, som er beregnet il elektrokirurgiske indgreb. Brug af

andre handsker kan give forbreendinger eller sted.

Undga kontakt mellem den aktiverede bipolare saks og monopolare instrumenter. Det

vil kunne medfore skade pa den elektrokirurgiske generator.

Styrken sasttes forst sé lavt som muligt for at opna tilstraekkelig hasmostase. Hvis der

ikke opnas ensket hasmostase, skruer man op for styrken, indtil dette indresffer, men

i'sma trin ad gangen.

+ Som det er tilfeeldet med alle elekirokirurgiske instrumenter gelder det ogsa for
PowerStar* bipolar saks, at den kun ma aktiveres, nar den er i kontakt med det vaev,

afeeg

Caution: Do not touch the blades while foot pedal is activated; it may cause injury.
d) Steam generation from the pad or sparking from the blades indicates active power and
a complete circuit. The scissors are ready for use.
¢) Ifthere s no steam or sparking:
—Verify that the power switch is ON and in BIPOLAR mode.
— Ensure generator is functioning properly.
—Verify proper connections to generator and the scissors.
—Ensure both electrodes are in contact with the gauze pad.
— Decrease the amount of pad surface contacting the two blades.
— Add more saline to the pad.
—Tum power up in small increments.
7.To coagulate the tissue between the scissors blades, activate the bipolar electrosurgical
generator by depressing the foot pedal.
8. If cutting without coagulation is desired, ensure that generator power is not activated.
9. Once cutting and/or coagulation is complete, inspect the surgical area to ensure adequate
hemostasis.
CONTRAINDICATIONS
The PowerStar* Bipolar S indicated for pive coagulation of the fallopi-
an tube, but may be used to achieve hemostasis following transection of the fallopian tube.

Warning and Precautions

+ Athorough understanding of the principles and techniques associated with electrosurgical
procedures is essential to avoid shock and bum hazards to both patient and medical
personnel and damage to the device or other medical instruments.

+ Donot use this device with a monopolar source output, damage to the instrument and harm
to the patient or medical personnel could result.

+ Do not perform electrosurgery in the presence of flammable anesthetics or other flam-

mable gases, near flammable objects, orin the presence of oxidizing agents, as fire could

result.

Because of the variabilty of output voltages and modes from generator to generator, do

not use the PowerStar* Bipolar Scissors with generators having bipolar output voltages

that exceed 1000 volts peak to peak. Refer to appropriate electrosurgical generator manual

for indications and instructions on bipolar output characteristics to ensure that all safety

precautions are followed.

‘The PowerStar* Bipolar Scissors are only compatible with the PowerStar* Bipolar Cable.

Use of these scissors with other cables will result in damage to the scissors. Before using

the scissors, check electrical earthing.

Never touch the active blades of the scissors while energized; this may resultin burns. Use

surgical gloves designed by their manufacturers for electrosurgical procedures. The use of

other gloves may result in bums or shocks.

Avoid contact of the activated bipolar scissors with a monopolar instrument. Damage to the

electrosurgical generator may result.

To initiate the use of the PowerStar* Bipolar Scissors, the power setting on the generator

should be set to the lowest power setting needed to achieve adequate hemostasis. If

adequate hemostasis is not achieved, increase power settings in small increments unti

adequate hemostasis is achieved.

b) En écartant légérement les lames des cwseaux presser fermement les pointes de celles-ci
surlacomp! s'assurant que ch deux électrodes est bienen tavec
la compresse.

¢) Activer a pédale du mode bipolaire reliée au générateur.

Mise en garde: Ne pas toucher les lames lorsque la pédale est activée; Ceci pourrait

provoquer une blessure.

som skal klippes eller koaguleres.

Under og efter brug kan bladene og centerskruen blive s& ophedede, at

varmeenergien vil kunne beskadige det omkringliggende vv eller anteende

afdaekningsstykker eller andet brandbart materiale.

Nar der arbejdes i et snaevert omrade, for eks. i mundhule eller sveelg, bor der

bruges en saks med fin spids og ekstra nylonisolering. Det vil nedsztte risikoen

for uansket kontakt mellem den varme saks og det omgivende vaev.

Nar PowerStar* bipolar sakse ikke er i brug, placeres de i et hylster eller etui pa et

rent, tart, ikke-ledende og godt oplyst sted vaek fra patienten. En aktiv saks, der

midlertidigt ikke er i brug, ma aldrig placeres pa patienten.

Huvis den bipolare udgangseffekt eller koaguleringsevnen synes at veere nedsat ved

ellers normale stromindstilinger, kan det bero pa uenskede vasvsansamlinger pa bla-

dene, eller anden uregelmeessighed ved saksen, kablet eller generatoren. | sédanne

tilfeelde méa man ikke fortsestte med at have strem pa saksen, men ber undersage

arsagen til den lave udgangseffekt.

Rer ikke ved og klip ikke i clips, klemmer eller suturer, s leenge der er strom pa

saksen. Det kan resultere i beskadigelse af saks eller nagvnte materialer.

+ Saksen ma ikke slibes eller pa anden méde repareres. Det kan deleegge isolerin-
gen og/eller den keramiske belzegning.

RENG@RING OG STERILISERING

Instrumentet er ikke sterilt ved levering og skal rengeres og steriliseres fer hver
brug.

Rengoringen skal udferes omhyggeligt. Det er med til at sikre, at instrumentet
fungerer, som det skal.

Hvert instrument skal behandles for sig. Vaer seerligt forsigtig med matterede flader,
sa de ikke bliver ridsede.

Instrumentet taler effektiv rengering og sterilisation. Bruger skal sorge for, at rengering
og steriisation udferes i henhold til de i landet og inden for sundhedsveesenet
gaeldende retningslinier, standarder og krav.

a) Forberedelser til dekontaminering

skal nedszenkes i et ultralydsbad i mindst 5 minutter. Forberedende
rengoring kan ogsa udferes manuelt med blode borster.
Saksen skal ikke skilles ad.

b) Rengoring / desinficering
Rengor/desinficer instrumentet i en opvaskemaskine/desinfektionsautomat med et
vaskeprogram som nedenstaende:

Vaskeprogram, 85° C med et alkalisk rengeringsmiddel (ca. pH 11-12) 15 min.
Neutraliseres med et syreholdigt rengeringsmiddel, ca. 2 pH 3min.
Skyli vand 2min.
Skyl i demineraliseret vand 3min.
Sky!til slut med demineraliseret vand ved 70° C 10 min.

+ As with all electrosurgical instruments, PowerStar* Bipolar Scissors should only be
energized when in contact with target tissue where cutiing and coagulation is desired.
During or after extended activation the blades of the scissors and the pivot screw may be
atatemperature which could result in thermal energy damage to non-targeted tissue, or
ignite surgical drapes or other flammable material.

If working in confined spaces, as in the mouth or pharynx, use of fine tip scissors with
extended nylon insulation is recommended to minimize the potential for inadvertent
contact of heated scissor surfaces with non-targeted tissue.

When the PowerStar* Bipolar Scissors are notin use, place th inaholsterorin
aclean, dry, non-conductive, and highly visible area away from the patient. The unused
active bipolar scissors should never be placed on the patient.

Apparent low bipolar power output or inability to coagulate tissue at otherwise normal
power settings may indicate excessive accumulation of tissue on the blades, or a
malfunction of the scissors, cable or generator. Do not continue to apply power without
checking for these potential causes of low power.

Do nottouch or cutto any staples, clips or sutures when the PowerStar* Bipolar Scissors
are energized. Damage to the scissors and these products may occur.

Scissors are notintended to be sharpened or repaired in any way. This may damage the
isolation and/or ceramics coating.

Instructions for Reprocessing

This instrument is supplied non-sterile and must be cleaned and steriised prior to
each use.

Thorough cleaning is necessary to ensure correct mechanical functioning of the
instrument.

Each instrument must be treated individually and matt surfaces must be protected
against scraiches.

The design of this instrument permits effective cleaning and reliable sterilisation. The user
must ensure that cleaning and sterilisation are performed in accordance with guidelines,
standards and national health authority requirements.

a) Preparation for decontamination

Insertion of the instrument into an Ultrasonic bath at least 5 minutes.

Manual preliminary cleaning may alternatively be performed using soft brushes.
Do not dismantle the scissors.

b) Cleaning/ disinfection
Clean/disinfect the instrument in an automated washer-disinfector using a programme
similar to that listed below:

Wash cycle, 85° C with alkaline cleaning agent (approx. pH 11-12) 15 min.
Neutralization with acid cleaning agent, approx. pH 2 3min.
Rinse with water 2min.
Rinse with demineralised water 3 min.
Final rinse with demineralised water, 70° C 10 min.

adaptés auxinterventi hirurgicales. Lutilisation d'autres gants peut provoquer
des brilures ou des électrocutions.
Evitertout contact entre les Ciseaux Bipolaires activés et un dispositif monopolaire. Ceci
pourrait endommager le générateur.
Avant de commencer [intervention avec les Ciseaux Bipolaires PowerStar, la puissance
de sortie du generateurdon étre réglée au niveau le plus faible permettant dobtenirune

d) Un dégagement de vapeur au niveau de la compresse ou la production d'éfi par
les lames traduit le passage de [‘électricité et un branchement correct. Les ciseaux sont
préts & étre ulisés.

€) En 'absence de vapeur ou d'étincelles :

— Vérifier que [interrupteur se trouve en position ON (MARCHE) et en mode BIPO-
LAIRE.
- Vérifier que le générateur fonctionne correctement.

Veérifier que les raccords entre le générateur et les ciseaux sont corrects.

- Vérifier que les deux électrodes sont bien en contact avec la compresse.

Diminuer la surface de la compresse en contact avec les deux lames des ciseaux.

Ajouter plus de sérum physiologique sur la compresse.

— Augmenterla puissance de sortie du générateur par petits paliers.

7. Pour obtenir une électrocoagulation des tissus entre les lames, activer le générateur de
courant bipolaire en appuyant sur la pédale.

8. Pour sectionner sans coagulation, ne pas activer le générateur.

9. Une fois la section et/ou la coagulation terminée, examiner le site opératoire pour vérifier
que 'hémostase est adéquate.

CONTRE-INDICATIONS

Les Ciseaux Bipolaires PowerStar" ne sont pas indiqués pour| Iélectrocoaguiation des trom-
pes de Fallope avisé ils peuvent t compléter'hé

aprés section des trompes de Fa\lope

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D'EMPLOI

+ Une connaissance approfondie des principes et des techniques de ['électrochirurgie est
essentielle pour éviter les risques d'électrocution ou de brilures du patient et du personnel
médical ainsi que la détérioration du dispositif ou d'autres instruments médicaux.

Ne pas utiliser ce dispositif avec une sortie monopolaire; une détérioration du dispositf et
une blessure du patient ou du personnel medlca\ pourrait survenir.

+ Nepas pratiquer une électre i d'agent d'autres gaz
inflammables ni & proximité d'objets inflammabls ou en présence d'agents oxydants en
raison du risque dincendie.

Etant donné la variabilté d'alimentation et des modes de sortie dun générateur a lautre,
ne pas utiiser les Ciseaux Bipolaires PowerStar* avec des générateurs qui délivrent une
tension de sortie en mode bipolaire dépassant 1000 volts créte & créte. Se reporter au
manuel approproprié du générateur pour les indications et les instructions relafives aux
caractéristiques de la sortie bipolaire afin de s'assurer que toutes les consignes de sécurité
sont respectées.

Les Ciseaux Bipolaires PowerStar* sont uniquement compatibles avec le Cable Bipolaire
PowerStar*, Lutiisation de ces ciseaux avec dautres cables endommageratt les ciseaux.
Avant d'utiliser les ciseaus, vérifier la mise & la terre.

Nejamais toucher les lames actives des ciseaux, lorsqu'ils sont sous tension. Des brdilures
peuvent en résulter. Utiiser des gants chirurgicaux indiqués par leur fabricant comme
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yrrecte. Sill lest pas satisfaisante, trés progressive-
ment la puissance de sortie jusqu'a lobtention d'une hémostase correcte.
Comme tous les instruments d'‘électrochirurge, les Ciseaux Bipolaires PowerStar*
ne doivent étre activés qu'au contact de structures tissulaires cibles devant étre
sectionnées ou coagulées.
Pendant ou aprés une activation prolongée, les lames des ciseaux et la vis axiale
peuvent atteindre une température qui peut étre a lorigine de brilures sur des tissus
non cibles, ou qui peut mettre le feu aux champs opératoires ou & tout autre matériel
inflammable.
+ Au cours dinterventions dans une zone anatomique étroite telle que la cavité oropha-
ryngée, [utiisation des ciseaux a pointes fines avec une isolation en nylon étendue
est recommandée afin de minimiser le risque de contact involontaire entre la surface
échauffée des ciseaux et les tissus adjacents non ciblés.
En dehors des périodes d'utiisation, déposer les Ciseaux Bipolaires PowerStar* dans
un étui ou sur un plan propre, sec, non conducteur et trés visible & écart du patient. Ne
jamais placer les Ciseaux Bipolaires inutiisés et sous tension sur le patient.
Si la puissance de lnstrument bipolaire semble faible ou si linstrument est incapable
de coaguler les tissus alors que les paramétres de puissance sont réglés de fagon
normale, il convient d'envisager [éventualité 'une accumulation excessive de fissus sur
les lames, un dysfonctionnement des ciseau, du cable ou du générateur. Dans cette
situation, arréter [alimentation en courant et rechercher la cause de cette diminution de
puissance de sortie.
Ne pas couper ou metire en contactles Giseaux Bipolaires PowerStar* activés avec des
agrafes, des clips ou des fils de suture. Ceci pourrait endommager les ciseaux et ces
disposits.
Les ciseaux ne sont pas congus pour étre aiguisés ou réparés. Ceci pourrait endom-
mager le revétement isolant etiou le revétement céramique.
INSTRUCTIONS POUR LA REUTILISATION
Ce disposttf est livré non stérile et doit étre nettoyé et stérilisé avant chaque uilisation.
Un nettoyage rigoureux est indispensable pour permetire un fonctionnement correct
du dispositi.
Chaque instrument doit étre traité individuellement et les surfaces mates doivent étre
protégées contre les éraflures et les rayures.
La conception du dispositif permet un nettoyage efficace et une stériisation fiable. Il
incombe a [utiisateur de Sassurer que les procédures de nettoyage et de stérilisation
mises en oeuvre sont conformes aux recommandations, aux normes et aux exigences
sanitaires nationales.
a) Préparation en vue de la décontamination
Plongerle disposiif dans un bain & ultrasons pendant au minimum 5 minutes. Le nettoyage
préliminaire peut également étre pratiqué a raide d'une brosse a poils souples. Ne pas
démonter les ciseaux.
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b1) Torring

Hvis der bruges vaskemaskine uden torreprogram, kan instrumentet bagefter
tarres med en varmluftstarrer, men det ma ikke opvarmes til temperaturer over
140°C (284°F).

c) Inspektion

Alle kirurgiske instrumenter udseettes for slitage ved normal brug. De skal derfor
fast gennemga en omhyggelig visuel inspektion for brug. Instrumenter, der viser
tegn pa skade (fungerer darligt, er vanskelige at arbejde med, har belastnings-
eller rustskader, spraekker, huller, beskadigelse af isolering eller keramik), mé ikke
bruges, da det kan bringe patienten i fare.

Alle bevzegelige metaldele skal smares regelmeessigt. Anvend et smoremiddel,
der ikke er baseret pa silikone.

d) Sterilisation

Instrumentet skal steriliseres i en autoklave. Instrumentet er sterilt efter 5 minut-
ters sterilisation ved 134° C (nominelt) (program med pree-vakuum, indpakket).
Sterilisationstiden kan ages til maks. 20 minutter uden at forarsage skade pa
produktet. Nationale krav il sterilisationstid skal overholdes. Folg forskrifter og
brugsanvisninger som leveres med operationsudstyret.

ADVARSEL: Dette produkt mé ikke steriliseres med varmluft.

Man kan ogsé sterilisere PowerStar* sakse ved 136 - 138° C i mindst 3 minutter
(autoklave uden vakuum (hurtigsterilisering), uindpakket).

SYMBOLER ANVENDTVED MAERKNING

C €0086 = CE-merkning + identfikationsnummer for Bemyndiget Organ.
Produktet opfylder de veesentiige krav i Medical Device Directive
93/42/EEC

[LoT] - Bauctkoce
A = Se brugsanvisningen
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b1) Drying
If a washer-disinfector without a drying cycle is used, a hot-air dryer may be used but
the instrument must not be heated to temperatures above 140° C (284° F).

¢) Inspection

Al surgical instruments are subjected to a degree of wear and tear as a resuft of
normal use. They must therefore undergo a regular and precise visual check before
use. Defective instruments (malfunctioning or difficult to handle instruments and those
with stress corrosion, cracking or pitting, damage of the insulation, ceramic coding,
efc.) increase the risk to the patient and must therefore not be used.

Allmovable metal parts of the instrument must be lubricated regularly. A non-sicone-
based preparation is recommended for this purpose.

d) Sterilisation

The instrument must be sterilised in a steam autoclave. Steriity of the instrument is
achieved at 134° C (nominal) after 5 minutes (pre-vacuum process, wrapped). The
sterilisation time may be extended to up to 20 minutes without damage to the product.
Observe national requirements with regard to sterilisation time. Follow the operating
instructions for the sterfisation equipment being used.

WARNING: Do not steriise in hot-air units.

Itis also possible to sterilise the Powerstar* Scissors at 136 - 138° C for a minimum
of 3minutes (gravity displacement (Flash), unwrapped).

SYMBOLS USED ON LABELLING

C 0086 = CE-mark and Identification number of Nofified Body.
The product meets the essential requirements of
Medical Device Directive 93/42/EEC

= Batch number
A = See instructions for use
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b) Nettoyage / désinfection

Nettoyer/désinfecter les ciseaux dans un laveur-désinfecteur automatique en utiisant
un programme similaire & celui décrit ci-apres:

Cycle de lavage a 85° C avec un agent de

nettoyage alcalin (pH: 11 - 12 environ) 15mn.
Neutralisation avec un agent de nettoyage acide pour obtenir un pH =2 3mn.

Ringage & leau 2mn.
Ringage & I'eau déminéralisée 3mn.
Rincage final a l'eau déminéralisée a 70° C 10mn.
b1) Séchage

Si le laveur-désinfecteur ne comporte pas de cycle de séchage, linstrument peut
étre séché au moyen dun séchoir & air chaud sans dépasser une température
dexposition de 140° C (284° F).

¢) Inspection

Tous les instruments chirurgicaux utiisés dans des conditions normales sont soumis
alusure. s doivent donc faire [objet d'une inspection visuell i ngoureuse etréguliere
avant chaque utilisation. Les i e-
ment ou des difficultés de manutention ainsi que les | mstrumems présentant des
dégradations dues a la corrosion, des fissures, des pigires superficielles, des
d au niveau du revé! isolant ou céramique, etc.) ne doivent pas étre
utilisés en raison d'une augmentation du risque pour le patient.

Tous les éléments métalliques charniéres du dispositif doivent étre lubrifiés réguliere-
ment. Lutilisation d'un produit de lubrification non siliconé est recommandée.

d) Stérilisation

Cet instrument doit étre stériisé dans un autoclave & vapeur. La stérilisation est
obtenue aprés une exposition & 134°C (valeur nominale) pendant 5 minutes (emballé,
s0Us vide). La durée de stérilisation peut aller jusqu'a 20 minutes sans endommager
e produi. Il convient de respecter les durées de stériisation préconisées par les
dispositions réglementaires nationales. Suivre les instructions de fonctionnement de
Iappareil de stérilisation utilisé.

MISE EN GARDE: Ne pas stériliser dans une unité a air chaud.

Les Ciseaux Bipolaires PowerStar* peuvent également étre stériisés & 136 - 138° C
pendant au moins 3 minutes (flash (déplacement par gravité) non emballé ).

SYMBOLES UTILISES SUR LETIQUETTE

C €0086 = Marquage CE et identfication de forganisme notiié.
Produit conforme aux exigences essentielles de la
Directive Européenne 93/42/CEE sur les dispositifs médicaux.

LOT| = Numérodulot

A = Lire attentivement la notice d'utiisation
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