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ENTceps / MicroCeps / CardioForceps — Instructions For Use

For use only with Microline PowerPack™ Dual Control Footswitch (REF 309-004R) and Microline PowerPack™ UPS (Universal
Power Supply) (REF 200-003R) or Microline UPS (Universal Power Supply) (REF 200-004R, 200-006R)

Device Description

The ENTceps / MicroCeps / CardioForceps are a footswitch-activated, hand-held surgical instrument that is powered by a Universal
Power Supply (UPS). They contain a heating element at the distal tip of the instrument. The heating element is activated by means of
the reusable PowerPack Dual Control Footswitch. The power cable extends from the handle of the instrument and terminates at the
Instrument connector for electrical connection to the UPS.

Intended Use

The devices are single use and are intended to be used once only for a single patient. The devices are intended for the simultaneous
cutting and cauterization of soft tissue during surgery. The devices may also be used for cutting natural or synthetic, non-metallic,
sutures during surgery.

1. Remove the device from its sterile packaging.

Note: Follow the appropriate Instructions For Use for the PowerPack Dual Control Footswitch and UPS used for the procedure.

2. Insert the connector from the PowerPack Dual Control Footswitch (non-sterile) into the Footswitch connector receptacle of the UPS
unit as per Footswitch Instructions For Use. Ensure the connector plug key properly into the receptacle. Uncoil the power cord, pass
the connector end of the power cord off the sterile field. Insert the connector of the power cord firmly into the instrument connector
receptacle of the UPS. Ensure connector plugs key properly into receptacle. The device is now ready for use.

3. Pre-check the Microline system for correct set-up and operation. Set-up the UPS and PowerPack Dual Control Footswitch following
the applicable Instructions for Use. Place the device’s tips in a small amount of sterile saline. Close the device and activate the device
on high power by use of the PowerPack Dual Control Footswitch. There should immediately be an audible hissing sound as the saline
is heated by the element, and the UPS will emit a high pitch audible signal tone. Repeat with the PowerPack Dual Control Footswitch
operated on variable and the control knob on the UPS turned to the number 8 position. A lower pitch audible signal tone will be emitted.
Repeat pre-check by attempting to activate the device by closing the forceps without stepping on the foot pedal. If there is a hissing
sound as the saline is heated by the element, do not use the Microline system. Contact your Microline representative for repair or
replacement.

Note: The heating element and tone will not operate unless the device is fully closed, the PowerPack Footswitch is connected to the
UPS, and a pedal is depressed.

Note: The footswitch variable power output is adjustable when the device and PowerPack Footswitch are connected to the UPS and
the footswitch is activated with the left footpedal. (See UPS Instructions for Use)

4. To seallcut tissue, grasp the desired tissue between the tips of the device. Squeeze the handle grips fully together to apply pressure
to the tissue. Depress either pedal of the footswitch. Depressing the left footpedal will activate the heating element at the tip of the
device on variable power. (See Note above) An audible low-frequency tone will accompany the activation of the heating element.
Depressing the right pedal on the footswitch will activate the heating element of the tip of the device on high power. An audible high-
frequency tone will accompany the activation of the heating element. Generally, lower heat ranges increase the sealing capabilities and
increase the time to cut tissue. Higher heating ranges decrease the time to cut and may decrease seal integrity.

5. After the desired sealing/cutting of the tissue, open the device and then release the pedal of the footswitch. This deactivates the
heating element.

Note: After removing the device, examine tissue for hemostasis. If hemostasis is not present, use appropriate techniques to achieve
hemostasis.

6. If desired, progress to a new region of tissue to be sealed/cut.

Note: It may be desirable to clean the tips of the device during the surgical procedure. A saline-moistened surgical gauze or sponge
may be applied gently along length of the tips of the forceps to remove buildup of coagulated blood and tissue debris. Avoid twisting or
pulling on tips. Applying excess pressure can bend the tips or cause tip misalignment.

7. At the end of the surgical procedure, disconnect and discard the device.
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Precautions and Warnings

« The devices are not designed for reuse or reuse decontamination processes. Reuse of single-use devices creates a potential risk of
patient or user infections, injury, iliness or death.

« Do not use if the instrument or the cord is damaged.

« Do not use a scalpel or other sharp metal instrument to clean the device. Doing so may damage the tips and could prevent the device
from functioning properly.

« Refrain from unnecessary activation of the heating element while there is no tissue grasped within the device. This activity may result
in premature degradation of the device. Device is not intended for continuous use. A typical duty cycle of approximately five (5) seconds
on, ten (10) seconds off is recommended.

« Do not immerse the device’s handle in liquids.



« Do not touch electrosurgical (Bovie) electrode to the device.

« Use the device only with the Microline PowerPack Dual Control Footswitch and UPS Unit. Use of any other power supply may
damage the device and could prevent it from functioning properly during use.

« Procedures using instruments for sealing/cutting should be performed only by persons having adequate training and familiarity with
these surgical techniques. Consult the medical literature relative to techniques, complications and hazards prior to performance of any
procedure. Surgeons using this device should be familiar with the specific anatomy of the region in which they intend to perform the
procedure.

« There are no unusual risks associated with the proper disposal of this equipment. Follow any local regulations regarding proper
disposal of used surgical equipment.

« Store in a cool, dry place.

Warning:

Do not use in the presence of flammable materials (e.g. alcohol, flammable anesthetics).

Always disconnect the instrument before discarding; the PowerPack Dual Control Footswitch and UPS are reusable.
Contraindications

The ENTceps / MicroCeps / CardioForceps are not to be used as a fallopian tube sterilization device.

Compliance with Standards

When used with the UPS, the device complies with IEC60601-1 requirements for type BF applied part and meets electromagnetic
compatibility requirements of IEC60601-1-2.

Symbol Definition

- Means:  Variable Power. @ Means:  High Power

Means: Does not Contain Latex. Means: Type BF Applied Part
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ENTceps / MicroCeps / CardioForceps — Mode d’emploi

A utiliser uniqguement avec la double commande au pied Microline PowerPack™ (n° réf. 309-004R) et le bloc d’alimentation universel
Microline PowerPack™ (n° réf. 200-003R) ou le bloc d’alimentation universel Microline (n° réf. 200-004R, 200-006R)

Description du dispositif

ENTceps / MicroCeps / CardioForceps sont des instruments chirurgicaux & main, activés par une commande au pied et alimentés par
un bloc d’alimentation universel. lls présentent un élément chauffant a leur extrémité distale. L'élément chauffant est activé au moyen
de la double commande au pied PowerPack réutilisable. Le cable d’alimentation relie la poignée de linstrument au connecteur
d’instrument prévu pour le raccordement électrique au bloc d’alimentation universel.

Usage prévu

Les dispositifs sont & usage unique et sont prévus pour étre utilisés une seule fois sur un seul patient. Les dispositifs sont indiqués pour
sectionner et cautériser simultanément les tissus mous au cours de la chirurgie. Les dispositifs peuvent aussi étre utilisés pour
sectionner des sutures naturelles ou synthétiques, non métalliques, au cours de la chirurgie.

1. Retirer le dispositif de son emballage stérile.

Remarque : Observer le mode d’emploi approprié de la double commande au pied et du bloc d’alimentation universel PowerPack
utilisés pour la procédure.

2. Insérer le connecteur de la double commande au pied PowerPack (non stérile) dans la prise du connecteur de commande au pied
du bloc d’alimentation universel, selon le mode d’emploi de la commande au pied. S’assurer d’aligner correctement le connecteur dans
la prise. Dérouler le cordon d’alimentation, et faire passer I'extrémité a connecteur du cordon hors du champ stérile. Insérer fermement
le connecteur du cordon d’alimentation dans la prise du connecteur d’'instrument du bloc d’alimentation universel. S’assurer d’aligner
correctement le connecteur dans la prise. Le dispositif est prét a étre utilisé.

3. Vérifier au préalable le systéeme Microline pour assurer son installation et son fonctionnement corrects. Installer le bloc
d’alimentation universel et la double commande au pied PowerPack selon le mode d’emploi applicable. Placer les extrémités du
dispositif dans une petite quantité de sérum physiologique. Fermer le dispositif et I'activer en mode haut débit en utilisant la double
commande au pied PowerPack. Un sifflement audible doit étre immédiatement percu lors du chauffage du sérum physiologique par
I’élément chauffant, et le bloc d’alimentation universel émet une tonalité sonore aigué. Répéter avec la double commande au pied
PowerPack en mode variable et la molette de commande du bloc d’alimentation universel réglée sur 8. Une tonalité sonore moins
aigué est alors émise. Répéter le controle préalable en tentant d’activer le dispositif en fermant la pince sans appuyer sur la pédale. Si
un sifflement est présent quand le sérum physiologique est chauffé par I'élément, ne pas utiliser le systtme Microline. Contacter le
représentant Microline en vue d’une réparation ou d’'un remplacement.

Remarque : L'élément chauffant et la tonalité ne fonctionnent pas a moins que le dispositif ne soit completement fermé, que la double
commande au pied PowerPack ne soit connectée au bloc d’alimentation universel et qu’une pédale ne soit appuyée.

Remarque : La sortie en puissance variable de la commande au pied est réglable quand le dispositif et la pédale PowerPack sont
raccordés au bloc d’alimentation universel et que la commande au pied est activée avec la pédale de gauche. (Consulter le mode
d’emploi du bloc d’alimentation universel.)

4. Pour thermocoaguler/sectionner les tissus, saisir le tissu voulu entre les extrémités du dispositif. Comprimer & fond les poignées
ensemble pour faire pression sur les tissus. Appuyer sur I'une des deux pédales de la commande au pied. Le fait d’'appuyer sur la
pédale de gauche active I'élément chauffant a I'extrémité du dispositif en mode de puissance variable. (Voir la remarque ci-dessus)
Une tonalité sonore a basse fréquence accompagne I'activation de I'élément chauffant. Le fait d’appuyer sur la pédale de droite de la
commande au pied active I'élément chauffant a I'extrémité du dispositif en mode de puissance haut débit. Une tonalité sonore a haute
fréquence accompagne l'activation de I'élément chauffant. D’'une maniére générale, une plage de chaleur plus basse augmente la
capacité de thermocoagulation et le temps requis pour sectionner les tissus. Une plage de chaleur plus élevée diminue le temps requis
pour sectionner et peut réduire l'intégrité de la thermocoagulation.

5. Lorsque la thermocoagulation/section des tissus est accomplie, ouvrir le dispositif et relacher la pédale de la commande au pied.
Cela désactive I'élément chauffant.

Remarque : Aprés le retrait du dispositif, examiner les tissus pour confirmer 'hémostase. En I'absence d’hémostase, utiliser les
techniques appropriées pour I'obtenir.



6. Selon les besoins, passer a une nouvelle zone de tissus a thermocoaguler/sectionner.

Remarque : Il peut étre souhaitable de nettoyer les extrémités du dispositif au cours de l'intervention chirurgicale. Une compresse de
gaze ou une éponge chirurgicale humectées de sérum physiologique peuvent étre délicatement passées le long des extrémités de la
pince pour éliminer toute accumulation de sang coagulé et débris tissulaires. Eviter de tordre ou de tirer sur les extrémités. L’application
d’une pression excessive risque de tordre les extrémités ou de produire un mauvais alignement des extrémités.

7. Ala fin de l'intervention chirurgicale, déconnecter le dispositif et I'éliminer.

ENTceps (stérile) MicroCeps (stérile) CardioForceps (stérile)
1- Connecteur d’instrument 1 - Connecteur d’instrument 1 - Connecteur d’instrument
2 - Direction de nettoyage de I'extrémité 2 - Direction de nettoyage de I'extrémité 2 - Direction de nettoyage de I'extrémité
3 - Elément chauffant 3 - Elément chauffant 3 - Elément chauffant
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Mises en garde et avertissements

« Les dispositifs ne sont pas congus pour étre reutilisés ni pour les processus de décontamination en vue d’une réutilisation. La
réutilisation de dispositifs & usage unique engendre un risque potentiel d’infection, de Iésion, de maladie ou de déces pour le patient
comme pour l'utilisateur.

 Ne pas utiliser si I'instrument ou le cordon sont endommagés.

« Ne pas utiliser un scalpel ou d’autres instruments métalliques tranchants pour nettoyer le dispositif. Cela risque d’'endommager les
extrémités et peut empécher le bon fonctionnement du dispositif.

« Eviter d’activer inutilement I'élément chauffant sans que des tissus ne soient saisis entre les extrémités du dispositif. Cela risque de
provoquer une détérioration prématurée du dispositif. Le dispositif n’est pas prévu pour une utilisation continue. Un cycle opératoire
type est d’environ cinq (5) secondes de marche, dix (10) secondes d’arrét.

« Ne pas immerger la poignée du dispositif dans un liquide.

« Eviter tout contact entre une électrode électrochirurgicale (Bovie) et le dispositif.

« Utiliser le dispositif uniquement avec la double commande au pied PowerPack et le bloc d’alimentation universel Microline.
L'utilisation d’'un autre bloc d’alimentation risque d’endommager le dispositif et peut empécher son fonctionnement correct pendant
I'utilisation.

« Les interventions qui utilisent des instruments pour thermocoaguler/sectionner les tissus doivent étre réalisées uniquement par des
personnes ayant acquis la formation et I'expérience nécessaires pour ces techniques chirurgicales. Avant de réaliser toute intervention,
consulter la littérature médicale quant aux techniques, aux complications et aux dangers. Les chirurgiens qui utilisent ce dispositif
doivent bien connaitre I'anatomie spécifique de la région ciblée pour l'intervention.

« Il n’existe aucun risque inhabituel associé a I'élimination correcte de ce matériel. Observer toutes les réglementations locales
concernant I'élimination correcte du matériel chirurgical usagé.

« Conserver dans un lieu frais et sec.

Avertissement :

Ne pas utiliser en présence de matériaux inflammables (par ex., I'alcool, les anesthésiques inflammables).

Toujours déconnecter I'instrument avant de I'éliminer ; la double commande au pied PowerPack et le bloc d’alimentation universel sont
réutilisables.

Contre-indications

ENTceps / MicroCeps / CardioForceps ne sont pas congus pour la stérilisation tubaire (ligature des trompes de Fallope).

Conformité aux normes

Lorsqu'il est utilisé avec le bloc d’alimentation universel, le dispositif est conforme aux exigences de la norme CEI60601-1 pour les
pieces appliquées de type BF et répond aux exigences de compatibilité électromagnétique de la norme CEI60601-1-2.

Définition des symboles

t} Signifie :  Intensité variable @ Signifie :  Intensité haut débit

@ Signifie :  Ne contient pas de latex
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D-30175 Hannover
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Uniquement sur prescription

Signifie:  Les piéces appliquées de type BF
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ENTceps / MicroCeps / CardioForceps — Istruzioni per I'uso

Esclusivamente per 'uso con la pedaliera a due pedali di comando (REF 309-004R) Microline PowerPack™ e I'UPS (alimentatore
universale) Microline PowerPack™ (REF 200-003R) o I'UPS (alimentatore universale) (REF 200-004R, 200-006R) Microline.
Descrizione del dispositivo

| dispositivi ENTceps / MicroCeps / CardioForceps sono strumenti chirurgici palmari, attivati mediante pedali di comando e alimentati da
un alimentatore universale (UPS). Possono contenere un elemento di riscaldamento in corrispondenza della punta distale dello
strumento. L’elemento di riscaldamento viene attivato mediante la pedaliera a due pedali di comando riutilizzabile PowerPack. Il cavo di
alimentazione va dall'impugnatura dello strumento fino al connettore per il collegamento elettrico dello strumento all’'UPS.

Uso previsto

| dispositivi sono monouso e previsti per un solo utilizzo su un singolo paziente. | dispositivi sono previsti per il taglio e la
cauterizzazione simultanei di tessuto molle durante interventi chirurgici. | dispositivi possono anche essere usati per tagliare suture
naturali o sintetiche non metalliche durante interventi chirurgici.

1. Estrarre il dispositivo dalla confezione sterile.

Nota: Seguire le istruzioni per I'uso appropriate per la pedaliera a due pedali di comando PowerPack e I'UPS usati per l'intervento.

2. Inserire il connettore dalla pedaliera a due pedali di comando PowerPack (non sterile) alla presa del connettore della pedaliera
sull'unitd UPS seguendo le Istruzioni per I'uso della pedaliera. Assicurarsi che il connettore si inserisca bene nella presa. Srotolare il
cavo di alimentazione, far passare I'estremita del connettore del cavo di alimentazione fuori del campo sterile. Inserire il connettore del
cavo di alimentazione a fondo nella presa del connettore dello strumento sul’UPS. Assicurarsi che il connettore si inserisca bene nella
presa. |l dispositivo & cosi pronto per I'uso.

3. Controllare prima di tutto che il sistema Microline sia impostato correttamente e funzioni come previsto. Configurare 'UPS e la
pedaliera a due pedali di comando PowerPack seguendo le Istruzioni per I'uso appropriate. Immergere le punte del dispositivo in una
piccola quantita di soluzione fisiologica. Chiudere il dispositivo e attivarlo sull'impostazione di alta potenza usando la pedaliera a due
pedali di comando PowerPack. Si dovrebbe sentire immediatamente un chiaro fischio mentre la soluzione fisiologica viene riscaldata
dall'elemento, e 'UPS dovrebbe emettere un segnale acustico ad alta frequenza. Ripetere con la pedaliera a due pedali di comando
PowerPack sullimpostazione variabile e la manopola di comando sull’'UPS ruotata sul numero 8. Viene emesso un segnale acustico a
una frequenza inferiore. Ripetere il controllo preliminare tentando di attivare il dispositivo chiudendo le pinze senza premere il pedale di
comando. Se si sente un fischio mentre I'elemento riscalda la soluzione fisiologica, non usare il sistema Microline. Rivolgersi al
rappresentante Microline per riparazioni o per ottenere un sistema di ricambio.

Nota: I'elemento di riscaldamento e il segnale acustico non funzionano se il dispositivo non & chiuso completamente, la pedaliera a due
pedali di comando PowerPack non & collegata all’'UPS e non viene premuto un pedale.

Nota: l'uscita di potenza variabile della pedaliera & regolabile quando il dispositivo e la pedaliera PowerPack sono collegati all'UPS e la
pedaliera ¢ attivata con il pedale sinistro. (Si rimanda alle istruzioni per I'uso dell’'UPS).

4. Per sigillare/tagliare il tessuto, catturare il tessuto desiderato fra le punte del dispositivo. Premere le maniglie dell'impugnatura
insieme per applicare pressione al tessuto. Premere uno dei due pedali della pedaliera. Se si preme il pedale sinistro si attiva
I'elemento di riscaldamento in corrispondenza della punta del dispositivo sull'impostazione di potenza variabile. (BFr. la Nota piu
sopra). Un segnale acustico a bassa frequenza accompagna l'attivazione dell'elemento di riscaldamento. Se si preme il pedale destro
della pedaliera si attiva I'elemento di riscaldamento in corrispondenza della punta del dispositivo sull'impostazione di alta potenza. Un
segnale acustico ad alta frequenza accompagna l'attivazione dell'elemento di riscaldamento. In genere, gamme di calore inferiori
aumentano la capacita di sigillatura e il tempo richiesto per tagliare il tessuto. Gamme di calore superiori riducono il tempo necessario
per il taglio e possono compromettere l'integrita del sigillo.

5. Dopo la sigillatura/taglio del tessuto, aprire il dispositivo e lasciare andare il pedale della pedaliera. In questo modo si disattiva
I’elemento di riscaldamento.

Nota: una volta rimosso il dispositivo, esaminare il tessuto per verificare 'emostasi. Se I'emostasi non € presente, usare le tecniche
idonee per ottenerla.

6. Se si desidera, passare a una nuova regione di tessuto da sigillare/tagliare.

Nota: pud essere buona idea pulire le punte del dispositivo durante l'intervento chirurgico. Per eliminare I'accumulo di sangue
coagulato e residui di tessuto & possibile applicare lungo le punte delle pinze, facendo attenzione, un tampone o una spugna di garza
chirurgici bagnati di soluzione fisiologica . Non girare o tirare le punte. Se si applica pressione eccessiva le punte possono piegarsi o
allinearsi male.

7. Alla fine dell'intervento chirurgico, scollegare il dispositivo e gettarlo.

ENTceps (sterile) MicroCeps (sterile) CardioForceps (sterile)
1- Connettore strumento 1- Connettore strumento 1- Connettore strumento
2 - Direzione per la pulizia della punta 2 - Direzione per la pulizia della punta 2 - Direzione per la pulizia della punta
3 - Elemento di riscaldamento 3 - Elemento di riscaldamento 3 - Elemento di riscaldamento

4- Posizione dito (Schiacciare qui)

Pedaliera a due pedali di commando Alimentatore universale
Non Sterile

1 - Pedale sinistro
(potenza
variabile)

2 — Pedale destro

(alta potenza) Il disegno
grafico
3 - Connettore dell’etichetta
pedaliera puo variare
(collega

all’alimentatore)

200-006R

Precauzioni e avvertenze

« | dispositivi non sono previsti per il riutilizzo o procedimenti di decontaminazione per il riutilizzo. Il riutilizzo di dispositivi monouso crea
un possibile rischio per il paziente o l'utente di infezioni, lesioni, malattia 0 morte.

« Non utilizzare se lo strumento o il cavo sono danneggiati.

« Non usare un bisturi o altro strumento metallico affilato per pulire il dispositivo, per evitare di danneggiare le punte e prevenire il
funzionamento corretto del dispositivo.



« Non attivare in modo superfluo I'elemento di riscaldamento senza tessuto catturato nel dispositivo, per evitare di degradare
prematuramente il dispositivo. Il dispositivo non & previsto per I'uso continuo. Si raccomanda un ciclo di servizio di circa cinque (5)
secondi di servizio e dieci (10) secondi di pausa.

« Non immergere I'impugnatura del dispositivo in liquidi.

« Non mettere in contatto I'elettrodo per elettrochirurgia (Bovie) e il dispositivo.

« Usare il dispositivo esclusivamente con la pedaliera a due pedali di comando PowerPack e I'Unita UPS. L’uso di altri alimentatori puo
danneggiare il dispositivo e potrebbe prevenire il funzionamento corretto durante I'uso.

« Procedure che utilizzano strumenti per sigillare/tagliare dovrebbero essere eseguite solamente da persone addestrate adeguatamente
e competenti in queste tecniche chirurgiche. Consultare la letteratura medica sulle tecniche, complicazioni e pericoli prima di eseguire
qualsiasi procedura. | chirurghi che usano questo dispositivo devono conoscere I'anatomia specifica della regione in cui intendono
eseguire la procedura.

« Non vi sono rischi insoliti legati allo smaltimento idoneo di questo apparecchio. Osservare la normativa locale per lo smaltimento di
strumenti chirurgici usati.

« Conservare al fresco e all’asciutto.

Avvertenza:

Non usare in presenza di materiale infiammabile (ad esempio alcool, anestetici infiammabili).

Scollegare sempre lo strumento prima di gettarlo; la pedaliera a due pedali di comando PowerPack e I'UPS sono riutilizzabili.
Controindicazioni

| dispositivi ENTceps / MicroCeps / CardioForceps non devono essere usati come dispositivi di sterilizzazione della tuba uterina.
Osservanza dei requisiti normativi

Se usato con I'UPS, il dispositivo & conforme ai requisiti IEC60601-1 per la parte applicata tipo BF e soddisfa i requisiti della
compatibilita elettromagnetica della norma IEC60601-1-2.

Definizione dei simboli

Significa:  Potenza variabile @ Significa:  Alta potenza

. A . .
@ Significa:  Non contiene lattice ﬁ Significa: La parte applicata tipo BF
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Prodotto sotto uno o pit dei seguenti brevetti statunitensi: 7,033,351; 6,908,463; 6,860,880; 6,695,837; 6,626,901. Brevetti in fase di
registrazione. Tutti i diritti riservati.
© Copyright 2011, Microline Surgical, Inc. Tutti i diritti riservati.

MICROLINE

SURGICAL

Microline Surgical, Inc.
50 Dunham Road, Suite 1500
Beverly, MAD1915 U.S.A.

TEL. (978) 922-9810

ENTceps / MicroCeps / CardioForceps — Gebrauchsanweisung

Nur zur Verwendung mit Microline PowerPack™ FuRschalter (REF 309-004R) und Microline PowerPack™ Universal-Netzgerat (REF
200-003R) oder Microline Universal-Netzgerat (REF 200-004R, 200-006R)

Beschreibung des Geréts

Bei dem ENTceps / MicroCeps / CardioForceps handelt es sich um ein tber einen FuBschalter betétigtes Handinstrument, das tiber ein
Universal-Netzgerét betrieben wird. Das Instrument enthalt ein Heizelement am distalen Ende. Dieses Heizelement wird mittels des
mehrfach verwendbaren PowerPack FuRschalters mit zwei Reglern bedient. Das Stromkabel fiihrt vom Handgriff des Instruments zum
Instrumentanschluss am Netzgerat.

Anwendung

Diese Einweg-Gerate werden nur einmal an einem Patienten angewendet. Mit den Geréten wird bei Operationen Weichgewebe
getrennt und gleichzeitig versiegelt. Die Gerate konnen wéhrend der Operation auch zum Zuschneiden von natirlichen oder
synthetischen, metallfreien Nahten eingesetzt werden.

1. Das Instrument aus der sterilen Verpackung nehmen.

Hinweis: Beachten Sie die Gebrauchsanweisungen fiir den PowerPack FuRschalter und das Netzgerat.

2. Den Steckverbinder vom PowerPack Fuflschalter in die entsprechende Buchse am Netzgerat stecken, siehe die
Gebrauchsanweisung fur den Ful3schalter. Sicherstellen, dass der Steckverbinder sicher in der Buchse sitzt. Das Stromkabel abwickeln
und das Ende des Steckverbinders aus dem sterilen Operationsfeld fiihren. Den Steckverbinder des Stromkabels fest in die
entsprechende Buchse am Netzgeréat stecken. Sicherstellen, dass der Steckverbinder sicher in der Buchse sitzt. Damit ist das Gerat
gebrauchsbereit.

3. Das Microline-System auf ordnungsgemafie Bereitstellung und Funktion tiberprifen. Das Netzgerat und den PowerPack FuRschalter
entsprechend der jeweiligen Gebrauchsanweisungen vorbereiten. Die Spitzen des Instruments in etwas sterile Kochsalzlésung
tauchen. Das Gerét schlieRen und mittels des PowerPack Ful3schalters auf HOCH aktivieren. Ein Zischen muss sofort horbar werden,
wenn die Kochsalzlésung von dem Heizelement erhitzt wird. Gleichzeitig gibt das Netzgeréat einen hohen Warnton aus. Den Vorgang
wiederholen, wobei der FuBschalter auf ,Variabel“ bedient und der Regler auf dem Netzgerat auf ,8" gestellt wird. Ein niedrigerer
Warnton wird ausgegeben. Diese Vorpriifung wiederholen, indem versucht wird, das Instrument zu schlieen, ohne dass das Pedal
betétigt wird. Wenn ein Zischen horbar wird, weil die Kochsalzlésung erhitzt wird, darf das Microline-System nicht verwendet werden.
Wenden Sie sich an den Microline-Kundenbetreuer zwecks Reparatur oder Ersatz.

Hinweis: Heizelement und Warnton arbeiten nur, wenn das Instrument vollstandig geschlossen ist, der PowerPack FuBschalter an das
Netzgerat angeschlossen ist und ein Pedal gedrickt wird.

Hinweis: Der variable Ful3schalterausgang kann eingestellt werden, wenn das Instrument und der PowerPack Fulschalter an das
Netzgerat angeschlossen sind und der FuRschalter tiber das linke Pedal aktiviert wird. (Siehe die Gebrauchsanweisung)

4. Zum Trennen bzw. Versiegeln von Gewebe greifen Sie es mit den Spitzen des Instruments. Die Handgriffe fest zusammendriicken,
um Druck auf das Gewebe auszuiiben. Ein Pedal des Fu3schalters driicken. Durch Treten auf das linke Pedal wird das Heizelement an
der Spitze des Instruments mit variabler Kraft aktiviert. (Siehe Hinweis oben) Ein tieffrequenter Ton wird bei Aktivierung des
Heizelements ausgegeben. Durch Treten auf das rechte Pedal wird das Heizelement an der Spitze des Instruments mit voller Kraft
aktiviert. Ein hochfrequenter Ton wird bei Aktivierung des Heizelements ausgegeben. Im Allgemeinen werden in den niedrigeren
Warmebereichen die Versiegelungsfahigkeiten verbessert, jedoch bei langeren Trennzeiten. Mit héheren Temperaturen wird die
Trennzeit verkirzt. Die Qualitat der Versiegelung kann dadurch jedoch beeintrachtigt werden.

5. Wenn der gewinschte Trenn-/Versiegelungsvorgang abgeschlossen ist, das Instrument 6ffnen und dann das Pedal des
FuBschalters freigeben. Dadurch wird das Heizelement deaktiviert.



Hinweis: Nach dem Entfernen des Instruments muss das Gewebe auf Hamostase untersucht werden. Wenn keine Hamostase erzielt
wurde, sind die dazu geeigneten MaBnahmen zu ergreifen.

6. Wenn gewtinscht, mit einem weiteren Gewebeteil zum Trennen/Versiegeln fortfahren.

Hinweis: Es kann notwendig werden, die Spitzen des Geréats wahrend der Operation zu reinigen. Dazu werden die Spitzen sanft mit
einem mit Kochsalzlésung befeuchteten Gazetuch abgewischt, um angesammeltes Blut und Gewebereste zu entfernen. Das
Verdrehen oder Ziehen an den Spitzen ist zu vermeiden. Bei zu hohem Druck kénnen die Spitzen verbogen oder verzerrt werden.

7. Am Ende der Operation muss das Instrument von der Stromversorgung getrennt und entsorgt werden.

ENTceps (steril) MicroCeps (steril) CardioForceps (steril)
1 - Instrument-Steckverbinder 1- Instrument-Steckverbinder 1 - Instrument-Steckverbinder
2 - Richtung flr Reinigen der Spitze 2 - Richtung fir Reinigen der Spitze 2 - Richtung fir Reinigen der Spitze
3 - Heizelement 3 - Heizelement 3 - Heizelement

4 - Fingerposition (Hier driicken)

Dual Control Footswitch Universal-Netzgerat
unsteril

1 - Linkes Pedal

(Stromstéarke
variabel)
Etikett-
2 — Rechtes Pedal Darstellung
(Spannung hoch) kann
abweichen
3 — FuBschalter- |
Steckverbinder Cismm
(zum Anschluss an 200-006R
Netzgerat)

Vorsichtshinweise und Warnungen

« Die Gerate sind nicht fiir eine Wiederverwendung bzw. Dekontaminierungsverfahren zum Zweck der Wiederverwendung geeignet.
Durch die Wiederverwendung von Einweggeraten werden Patienten oder Benutzer Infektions-, Verletzungs- oder Erkrankungsrisiken
ausgesetzt, moglicherweise sogar mit Todesfolge.

« Das Gerét darf nicht verwendet werden, wenn es oder das Stromkabel sichtbare Beschadigungen aufweist.

« Zum Reinigen des Geréts dirfen keine Skalpelle oder anderen scharfen Gegensténde eingesetzt werden, ansonsten kénnen die
Spitzen beschadigt und die Funktion des Gerats beeintrachtigt werden.

« Unnotige Aktivierungen des Heizelements ohne im Geréat gefasstes Gewebe sind zu vermeiden. Andernfalls kann das zu einem
vorzeitigen Ausfall des Gerdats fuhren. Das Gerét ist nicht fur den Dauerbetrieb geeignet. Empfohlen wird ein normaler Arbeitszyklus
von etwa fiinf (5) Sekunden ein und zehn (10) Sekunden aus.

« Der Handgriff des Gerats darf nicht in Flussigkeiten eingetaucht werden.

« Die elektrochirurgische (Bovie) Elektrode darf nicht mit dem Gerét in Beriihrung kommen.

« Das Gerét darf nur mit dem Microline PowerPack Dual Control-Ful3schalter und Netzgerét verwendet werden. Andere Netzgeréte
konnen das Gerét beschadigen und dessen Funktion wéahrend der Anwendung beeintréchtigen.

« Zur Verwendung von Versiegelungs-/Trenn-Geréaten bei chirurgischen Verfahren ist nur Personal mit der entsprechenden Schulung
und Vertrautheit mit diesen chirurgischen Techniken zugelassen. Siehe die medizinische Fachliteratur beziglich Techniken,
Komplikationen und Gefahren vor dem Ausfiihren von Verfahren mit diesem Geréat. Chirurgen, die dieses Gerét verwenden, missen
mit der spezifischen Anatomie des Bereichs vertraut sein, in dem das Verfahren ausgefiihrt werden soll.

« Bei der ordnungsgeméfen Entsorgung dieses Gerats entstehen keine ungewodhnlichen Risiken. Bei der Entsorgung miissen alle
entsprechenden lokalen Vorschriften beziglich gebrauchter medizinischer Gerate eingehalten werden.

« An einer kiihlen und trockenen Stelle aufbewahren.

Achtung:

Nicht in der Nahe von entflammbaren Narkosemitteln (z. B. Alkohol oder entflammbare Betédubungsmittel) verwenden.

Vor dem Entsorgen des Gerats muss es von dem Fuflschalter und dem Netzgerat getrennt werden, diese Gerate sind
wiederverwendbar.

Gegenanzeigen

ENTceps/MicroCeps/CardioForceps darf nicht als Sterilisierungsgerat an den Eileitern verwendet werden.

Einhaltung der Normen

Bei Verwendung mit dem Netzgerét entspricht das Gerat den Anforderungen fiir IEC60601-1, Anwendungsteil Typ BF und erfillt die
Kompatibilitdtsanforderungen von IEC60601-1-2.

Erklarung der Symbole

|I } Bedeutung:  Spannung variabel @ Bedeutung:  Spannung hoch

Bedeutung:  Latex-frei R Bedeutung: Anwendung steil Typ BF
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ENTceps / MicroCeps / CardioForceps — Instrucciones de uso

Para utilizar s6lo con el Conmutador con doble pedal PowerPack™ de Microline (REF 309-004R) y el Adaptador de corriente
PowerPack™ de Microline (UPS) (REF 200-003R) o el Adaptador de corriente de Microline (UPS) (REF 200-004R, 200-006R)
Descripcion del producto

ENTceps / MicroCeps / CardioForceps son instrumentos quirirgicos manuales activados por un conmutador de pedal que funciona con
un adaptador de corriente (0 UPS). Contienen un elemento térmico en la punta distal del instrumento. El elemento térmico se activa
mediante el Conmutador con doble pedal PowerPack™ reutilizable. El cable de alimentacion se extiende a partir del mango del
instrumento y termina en el conector del instrumento para su conexién eléctrica al UPS.

Uso previsto

Los instrumentos son monouso y estan destinados para ser utilizados exclusivamente una vez en un solo paciente. Los instrumentos
estan destinados para cortar y cauterizar simultdneamente tejidos suaves durante cirugias. Ademas, los instrumentos pueden utilizarse
para cortar suturas naturales o sintéticas no metalicas durante cirugias.

1. Sacar el instrumento de su empaque estéril.

Nota: Seguir las instrucciones de uso dadas para el Conmutador con doble pedal PowerPack y el UPS utilizado para el procedimiento.
2. Insertar el conector del Conmutador de pedal PowerPack (no estéril), en el receptaculo para conector del conmutador de pedal en el
UPS seglin las instrucciones de uso del conmutador de pedal. Asegurarse de que la clavija del conector encaje bien en el receptaculo.
Desenroscar el cable de alimentacién, pasar el extremo del conector del cable de alimentacion fuera del campo estéril. Insertar el
conector del cable de alimentacion con firmeza en el receptaculo para conector del instrumento en el UPS. Asegurarse de que las
clavijas del conector encajen bien en el receptaculo. El producto esta ahora listo para utilizarse.

3. Realizar una preverificacion de la instalacién y funcionamiento correcto del sistema Microline. Instalar el UPS y el Conmutador con
doble pedal PowerPack siguiendo las instrucciones de uso pertinentes. Poner las puntas del instrumento en una pequefia cantidad de
solucién salina estéril. Cerrar el instrumento y activarlo a intensidad alta usando el Conmutador con doble pedal PowerPack. De
inmediato deberd producirse un sonido sibilante a medida que el elemento caliente la solucién salina, y el UPS emitird un sonido de
tono alto. Repetir esto haciendo funcionar el Conmutador con doble pedal PowerPack a una intensidad variable y colocando el botén
de mando del UPS en la posicién nimero 8. Se emitird un sonido con un tono mas bajo. Repetir la preverificacion tratando de activar el
instrumento sosteniendo las pinzas cerradas y sin apretar el pedal. Si se produce un sonido sibilante cuando el elemento calienta la
solucién salina, no utilizar el sistema Microline. Solicitar reparacién o reemplazo dirigiéndose a su representante de Microline.

Nota: El elemento térmico y el tono no funcionaran a menos que el instrumento esté totalmente cerrado, el Conmutador de pedal
PowerPack esté conectado al UPS y se haya apretado un pedal.

Nota: La salida de intensidad variable del pedal es regulable cuando el instrumento y el Conmutador de pedal PowerPack estan
conectados al UPS y cuando se activa el conmutador de pedal apretando el pedal izquierdo. (Véanse las instrucciones de uso del
UPS).

4. Para sellar/cortar tejidos, se debe agarrar el tejido deseado entre las puntas del instrumento. Apretar entre si la seccion de apriete
de los brazos para aplicar presion al tejido. Apretar cualquiera de los pedales en el Conmutador de pedal. Apretar el pedal izquierdo
activara el elemento térmico en la punta del instrumento a una intensidad variable. (Véase la nota més arriba) Un tono de baja
frecuencia acompariara la activacion del elemento térmico. Apretar el pedal derecho en el conmutador de pedal activara el elemento
térmico en la punta del instrumento a una intensidad alta. (Véase la nota mas arriba) Un tono de baja frecuencia acompafiara la
activacion del elemento térmico. Por lo general, los niveles térmicos mas bajos aumentan la capacidad selladora y aumentan el tiempo
para cortar los tejidos. Los niveles térmicos mas altos reducen el tiempo para cortar y pueden reducir la integridad del area sellada.

5. Después de haber sellado/cortado los tejidos deseados, abrir el instrumento y a continuacién soltar el pedal del conmutador de
pedal. Esto desactiva el elemento térmico.

Nota: Después de retirar el instrumento, examinar el tejido para verificar la hemostasia. Si no hay hemostasia, utilizar las técnicas
apropiadas para lograrla.

6. Si se desea, seguir a una nueva area de tejido para sellar/cortar.

Nota: Durante la intervencién quirdrgica, seria conveniente limpiar las puntas del instrumento. Una gasa o esponja quirdrgica
humedecida en solucién salina puede aplicarse suavemente a la mordaza, a lo largo de las puntas de las pinzas, para eliminar la
acumulacién de sangre coagulada y los desechos de tejidos. Evitar retorcer o tirar de las puntas. Aplicar una presion excesiva puede
doblar las puntas o causar su desalineamiento.

7. Al finalizar la intervencién quirtirgica, desconectar y desechar el instrumento.

ENTceps (estéril) MicroCeps (estéril) CardioForceps (estéril)
1- Conector del instrumento 1- Conector del instrumento 1 - Conector del instrumento
2 - Orientaci6n para limpiar la punta 2 - Orientacion para limpiar la punta 2 - Orientacion para limpiar la punta
3 - Elemento térmico 3 - Elemento térmico 3 - Elemento térmico

4 - Localizacion del dedo (Apretar aqui)

Conmutador con doble pedal Adaptador de corriente
no estéril

N no estéril
1 - Pedal izquierdo f

(intensidad variable)

2 - Pedal derecho
(intensidad alta)

Los gréficos
en la etiqueta
pueden variar

3 — Conector del
conmutador de
pedal (se conectaa
la fuente de
alimentacion)

200-006R

Precauciones y Advertencias

« Los instrumentos no estan disefiados para ser reutilizados ni para procesos de descontaminacién para reutilizacion. La reutilizacion
de instrumentos monouso crea un riesgo potencial de infecciones, lesiones, enfermedad o muerte para los pacientes o el usuario.

« No utilizar si el instrumento o el cable esta dafiado.



« No utilizar un escalpelo ni otro dispositivo metdlico afilado para limpiar el instrumento. Hacerlo puede dafiar las puntas y podria
impedir que el instrumento funcione debidamente.

« Abstenerse de activar innecesariamente el elemento térmico cuando no haya tejidos agarrados dentro del instrumento. Esta actividad
puede hacer que el instrumento se deteriore prematuramente. El instrumento no esta destinado para utilizacién continua. Un ciclo de
funcionamiento usual recomendado es de aproximadamente cinco (5) segundos encendido y diez (10) segundos apagado.

« No sumergir el mango del instrumento en liquidos.

« No tocar el electrodo electroquirtrgico (Bovie) del instrumento.

« Utilizar el instrumento sélo con el Conmutador con doble pedal PowerPack™ y el UPS de Microline. La utilizacion de cualquier otra
fuente de alimentacién puede dafiar el instrumento y podria impedir su debido funcionamiento mientras se utilice.

« Los procedimientos en los que se utilicen instrumentos de sellado/corte sélo deben realizarlos personas con capacitacion adecuada y
experiencia previa en estas técnicas quirdrgicas. Consultar la literatura médica relacionada con las técnicas, complicaciones y peligros
antes de la realizacion de cualquier procedimiento. Los cirujanos que utilicen este instrumento deben estar familiarizados con la
anatomia especifica del &rea en la que piensan realizar el procedimiento.

* No hay riesgos inusuales asociados con la eliminacién correcta de este instrumento. Seguir cualquier reglamento local respecto a la
eliminacién correcta de equipos quirdrgicos usados.

« Conservar en un lugar seco y fresco.

Advertencia:

No utilizar en presencia de materiales inflamables (por ejemplo: alcohol, anestésicos inflamables).

Siempre desconectar el instrumento antes de desecharlo; el Conmutador con doble pedal PowerPack y el UPS son reutilizables.
Contraindicaciones

Los instrumentos ENTceps / MicroCeps / CardioForceps no deben utilizarse como instrumentos de esterilizacién tubérica (ligadura
de las trompas de Falopio).

Cumplimiento de normativa

Cuando se utiliza junto con el UPS, el producto cumple con los requisitos de la norma IEC60601-1 para piezas aplicadas de tipo BF y
cumple con los requisitos de compatibilidad electromagnética de la norma IEC60601-1-2.

Definicion de los simbolos

Significa:  Intensidad variable. @ Significa:  Intensidad alta.

@ Significa:  No contiene latex. Significa: Piezas aplicadas de tipo BF
Medical Device Safety Service GmbH
Schiffgraben 41

D-30175 Hannover
Germany 0086

Exclusivamente por prescripcion

IFUO030 Rev N

Fabricado bajo una o méas patentes estadounidenses: 7,033,351; 6,908,463; 6,860,880; 6,695,837; 6,626,901. Patentes en tramite.
Reservados todos los derechos.
© Copyright 2011, Microline Surgical, Inc. Reservados todos los derechos.

MICROLINE

SURGICAL

Microline Surgical, Inc.

50 Dunham Road, Suite 1500
Beverly, MAD1915 U.S.A.
TEL. (978) 922-9810

ENTceps / MicroCeps / CardioForceps — Gebruiksaanwijzing

Uitsluitend te gebruiken met Microline PowerPack™ dubbele pedaalschakelaar (REF 309-004R) en Microline PowerPack™ UPS
(universele voeding) (REF 200-003R) of Microline UPS (universele voeding) (REF 200-004R, 200-006R)

Beschrijving van het instrument

De ENTceps/MicroCeps/CardioForceps zijn met een pedaalschakelaar bediende hand-held chirurgische instrumenten die worden
gevoed via een universele voeding (universal power supply; UPS). Op de distale tip van het instrument is een verwarmingselement
aangebracht. Het verwarmingselement wordt ingeschakeld via de herbruikbare PowerPack dubbele pedaalschakelaar. De
voedingskabel komt uit de greep van het instrument en loopt naar de instrumentconnector voor een elektrische verbinding met de UPS.
Beoogd gebruik

De instrumenten zijn bestemd voor eenmalig gebruik: ze mogen slechts bij één en dezelfde patiént worden gebruikt. De instrumenten
dienen voor het gelijktijdig snijden en coaguleren van weke delen bij een operatie. De instrumenten kunnen ook worden gebruikt voor
het doorsnijden van natuurlijke of synthetische niet-metallische hechtdraad tijdens de operatie.

1. Haal het instrument uit de steriele verpakking.

NB: Volg de gebruiksaanwijzing van de PowerPack dubbele pedaalschakelaar en van de UPS die voor de procedure worden gebruikt.
2. Steek de connector van de PowerPack dubbele pedaalschakelaar (niet-steriel) in het contact voor de pedaalschakelaar op de UPS-
eenheid volgens de gebruiksaanwijzing voor de pedaalschakelaar. Zorg dat u de stekker goed in het bijpassende contact steekt.
Wikkel het snoer af en overhandig het connectoruiteinde van het snoer aan iemand buiten het steriele veld. Steek de connector van het
snoer goed in het instrumentcontact op de UPS. Zorg dat u de stekker goed in het bijpassende contact steekt. Het instrument is nu
klaar voor gebruik.

3. Controleer voordat u begint of het Microline-systeem goed is opgesteld en werkt. Stel de UPS en de PowerPack dubbele
pedaalschakelaar op volgens de gebruiksaanwijzing. Leg de tip van het instrument in een bakje met steriele fysiologische
zoutoplossing. Knijp het instrument dicht en schakel het instrument op de stand Hoog in met de PowerPack dubbele pedaalschakelaar.
U dient meteen een sissend geluid te horen dat aangeeft dat de fysiologische zoutoplossing door het element wordt verhit, en de UPS
laat een hoge pieptoon horen. Herhaal de procedure met de PowerPack dubbele pedaalschakelaar op de stand Variabel en de
regelknop op de UPS op stand 8. U hoort nu een lagere pieptoon te horen. Herhaal de inspectie door te zien of u het instrument kunt
activeren door de forceps te sluiten zonder dat u het pedaal indrukt. Als u een sissend geluid hoort omdat de fysiologische
zoutoplossing door het element wordt verwarmd, mag u het Microline-systeem niet gebruiken. Neem contact op met de Microline-
vertegenwoordiger voor reparatie of vervanging.

NB: Het verwarmingselement en geluidssignaal werken alleen als het instrument helemaal is gesloten, de PowerPack
pedaalschakelaar op de UPS is aangesloten en er een pedaal wordt ingedrukt.

NB: Het variabele uitgangsvermogen van de pedaalschakelaar kan worden geregeld als het instrument en de PowerPack
pedaalschakelaar op de UPS zijn aangesloten en het linkerpedaal wordt ingedrukt. (Zie de gebruiksaanwijzing van de UPS.)

4. Om weefsel te snijden/coaguleren pakt u het weefsel met de bek van het instrument beet. Knijp de handgreep helemaal in om druk
op het weefsel uit te oefenen. Druk op een van de pedalen van de schakelaar. Als u op het linkerpedaal drukt, wordt het
verwarmingselement op de tip van het instrument met variabel vermogen geactiveerd. (Zie NB hierboven.) U hoort een laag
geluidssignaal wanneer het verwarmingselement geactiveerd wordt. Als u op het rechterpedaal van de schakelaar drukt, wordt het
verwarmingselement op de tip van het instrument met hoog vermogen geactiveerd. U hoort een hoog geluidssignaal wanneer het
verwarmingselement geactiveerd wordt. Bij lagere temperaturen neemt de coagulatiecapaciteit toe maar duurt het langer om weefsel te
snijden. Bij hogere temperaturen kunt u sneller snijden maar is de coagulatie minder goed.



5. Nadat u klaar bent met het snijden/coaguleren van het weefsel opent u het instrument en neemt u uw voet van de pedaalschakelaar.
Het verwarmingselement wordt hierdoor uitgeschakeld.

NB: Controleer of hemostase voor het weefsel is verkregen nadat u het instrument hebt verwijderd. Gebruik gepaste technieken om
hemostase te bewerkstelligen als die niet is verkregen.

6. Ga desgewenst door naar het volgende weefsel dat u wilt snijden/coaguleren.

NB: Tijdens de ingreep kan reiniging van de punten van het instrument af en toe gewenst zijn. Neem met een met fysiologische
zoutoplossing bevochtigd gaasje of sponsje de punten van de forceps in de lengterichting af om afgezet gecoaguleerd bloed en
weefselresten te verwijderen. Trek hierbij niet aan de punten, en verdraai ze niet. Als u teveel druk uitoefent, kunnen de punten
verbogen raken of kan de uitlijning van de punten verstoord raken.

7. Koppel het instrument aan het einde van de ingreep los en gooi het weg.

ENTceps (steriel) MicroCeps (steriel) CardioForceps (steriel)
1 - Instrumentconnector 1 - Instrumentconnector 1 - Instrumentconnector
2 - Reinigingsrichting tip 2 - Reinigingsrichting tip 2 - Reinigingsrichting tip
3 - Verwarmingselement 3 - Verwarmingselement 3 - Verwarmingselement

4 - Plaats voor vinger (Hier knijpen)

Dubbele pedaalschakelaar
niet steriel

1- Linkerpedaal
(variabel vermogen)

2 — Rechterpedaal

Afbeelding op
(hoog vermogen)

label kan
variéren

3 — Connector
pedaalschakelaar
(wordt op voeding e
aangesloten) 200-006

Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen

< De instrumenten zijn niet bestemd voor hergebruik, of voor de voor hergebruik vereiste ontsmettingsprocedures. Hergebruik van
instrumenten voor eenmalig gebruik kan het risico op infectie, letsel, ziekte of overlijden van de patiént of gebruiker met zich
meebrengen.

« Niet gebruiken als het instrument of snoer beschadigd is.

« Gebruik geen scalpel of andere scherpe metalen voorwerpen om het instrument te reinigen. Dat kan de punten beschadigen of een
goede werking van het instrument belemmeren.

« Vermijd onnodige activering van het verwarmingselement wanneer het instrument geen weefsel grijpt. Hierdoor kan het instrument
voortijdig verslijten. Het instrument is niet bestemd voor ononderbroken gebruik. Toepassing van een bedrijfscyclus van ongeveer vijf
(5) seconden aan en tien (10) seconden uit wordt aanbevolen.

« Dompel de handgreep van het instrument niet onder in vloeistof.

* Raak het instrument niet aan met de patiéntenplaat.

« Gebruik het instrument uitsluitend met de PowerPack dubbele pedaalschakelaar en UPS-eenheid van Microline. Gebruik van een
andere voeding kan het instrument beschadigen en een goede werking belemmeren.

« Ingrepen met snij-/coagulatie-instrumenten mogen alleen worden verricht door personen die hiertoe goed zijn opgeleid en hier
ervaring mee hebben. Raadpleeg de medische literatuur inzake de technieken, complicaties en gevaren van de ingreep alvorens deze
te verrichten. Operateurs die dit hulpmiddel gebruiken, dienen vertrouwd te zijn met het anatomisch gebied waarin ze de ingreep
wensen te verrichten.

« Er zijn geen ongebruikelijke risico's verbonden aan het op gepaste wijze afvoeren van deze apparatuur. Volg de plaatselijke
voorschriften inzake het op gepaste wijze afvoeren van gebruikte chirurgische apparatuur.

« Koel en droog bewaren.

Waarschuwing:

Niet gebruiken in de nabijheid van ontvlambaar materiaal (bijv. alcohol, ontvlambare anesthetica).

Koppel het instrument altijd los voordat u het weggooit; de PowerPack dubbele pedaalschakelaar en de UPS kunnen opnieuw worden
gebruikt.

Contra-indicaties

De ENTceps/MicroCeps/CardioForceps mogen niet worden gebruikt als instrument voor het afsluiten van de eileiders voor
sterilisatiedoeleinden.

Overeenstemming met normen

Bij gebruik met de UPS voldoet het instrument aan de bepalingen van norm IEC60601-1 voor een met de patiént in aanraking komend
onderdeel van type BF, en aan de bepalingen van norm IEC60601-1-2 voor elektromagnetische compatibiliteit.

Verklaring van symbolen
| ( } Betekent:  Variabel vermogen @ Betekent:  Hoog vermogen
@ Betekent: Hoog vermogen . Betekent: Aangebracht ondereel van type BF
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ENTceps / MicroCeps / CardioForceps — Brugsanvisning

Udelukkende til brug med Microline PowerPack™ fodkontakt med dobbeltstyring (REF 309-004R) og Microline PowerPack™ UPS
(universal strgmforsyning) (REF 200-003R) eller Microline UPS (universal stremforsyning) (REF 200-004R, 200-006R)

Beskrivelse af instrumentet

ENTceps / MicroCeps / CardioForceps er kirurgiske handinstrumenter, der aktiveres med en fodkontakt og drives af en universal
stremforsyning (UPS). De indeholder et varmeelement i instrumentets distale spids. Varmeelementet aktiveres ved brug af den
genbrugelige PowerPack-fodkontakt med dobbeltstyring. Netkablet lgber fra instrumentets h&ndtag og slutter i instrumentstikket for
elektrisk tilslutning til den universale strgmforsyning.

Tilsigtet brug

Instrumenterne er til engangsbrug og er udelukkende beregnet til engangsbrug pa en enkelt patient. Instrumenterne er beregnet til
simultan skeering og kauterisation af blgddele under operation. Instrumenterne kan ogsa bruges til at skeere naturlige eller syntetiske
suturer, som ikke er fremstillet af metal, under operation.

1. Tag instrumentet ud af den sterile emballage.

Bemeerk: Fglg den aktuelle brugsanvisning til den PowerPack-fodkontakt med dobbeltstyring og universale strgmforsyning, der
anvendes til indgrebet.

2. Seet stikket fra PowerPack-fodkontakten med dobbeltstyring (usteril) i stikdasen til fodkontakten pa den universale
strgmforsyningsenhed iflg. brugsanvisningen til fodkontakten. Sgrg for, at nggledelen af stikket seettes korrekt i stikddsen. Ret
netledningen ud, fer stikenden af netledningen ud af det sterile felt. Seet netledningens stik fast ind i stikd&sen til instrumentstikket pa
den universale stremforsyning. Sarg for, at nggledelen af stikket szettes korrekt i stikdasen. Instrumentet er klart til brug.

3. Kontroller Microline-systemet for korrekt opsaetning og funktion. Konfigurer den universale stramforsyning og PowerPack-
fodkontakten med dobbeltstyring ved at folge den aktuelle brugsanvisning. Anbring instrumentets spidser i en lille maengde sterilt
saltvand. Luk instrumentet, og aktiver det i tilstanden med hgj effekt ved brug af PowerPack-fodkontakten med dobbeltstyring. Der
skulle kunne hgres en hvislelyd, efterhanden som saltvandet opvarmes af elementet, og den universale stremforsyning afgiver en hgj
signaltone. Gentag med PowerPack-fodkontakten med dobbeltstyring i tilstanden med variabel effekt og kontrolgrebet pa den
universale stramforsyning drejet til nummer 8. Der afgives en lavere tone. Gentag kontrollen ved at forsgge at aktivere instrumentet ved
at lukke tangen uden at treede ned péa fodpedalen. Hvis der kan hgres en hvislelyd, efterhanden som saltvandet opvarmes af elementet,
ma Microline-systemet ikke anvendes. Kontakt Microline-repraesentanten mht. reparation eller erstatning.

Bemeerk: Varmeelementet og tonen virker ikke, medmindre instrumentet er helt lukket, PowerPack-fodkontakten er forbundet med den
universale stremforsyning, og der er tradt ned pa en pedal.

Bemaerk: Fodkontaktens variable udgangseffekt kan justeres, nar instrumentet og PowerPack-fodkontakten er forbundet med den
universale strgmforsyning, og fodkontakten aktiveres med den venstre fodpedal. (Se brugsanvisningen til den universale
strgmforsyning)

4. Veev tillukkes/skeeres ved at gribe det gnskede vaev mellem instrumentets spidser. Pres handtagets greb helt sammen for at
anvende tryk p& veevet. Treed ned pa en af fodkontaktens pedaler. Hvis der treedes ned p& den venstre fodpedal, aktiveres
varmeelementet i spidsen af instrumentet, som er i tilstanden med variabel effekt. (Se Bemaerk ovenfor) En lav tone ledsager aktivering
af varmeelementet. Hvis der treedes ned pa den hgjre pedal pa fodkontakten, aktiveres varmeelementet i spidsen af instrumentet, som
er i tilstanden med hgj effekt. En hgj tone ledsager aktivering af varmeelementet. Lavere varmeomrdder gger normalt
tillukningsegenskaberne og den tid, det tager at skeere veev. Hgjere varmeomréder reducerer den tid, det tager at skeere, og kan
reducere tillukningsintegritet.

5. Efter den @nskede tillukning/skeering af veevet abnes instrumentet, og fodkontaktens pedal slippes. Dette deaktiverer
varmeelementet.

Bemeerk: Undersgg veevet for heemostase, efter instrumentet er fiernet. Hvis haemostase ikke er aktuel, skal de passende teknikker
anvendes for at opna haemostase.

6. Fortseet om @nsket til et nyt vaevsomrade for at tillukke/skeere det.

Bemeerk: Det kan veere fordelagtigt at renggre instrumentspidserne under kirurgiske indgreb. En kirurgisk gazeserviet eller svamp
fugtet med saltvand kan anvendes til forsigtigt at aftarre langs tangens spidser for at fierne evt. ophobning af koagulerede blod- og
veevsrester. Undga at vride eller treekke i spidserne. Hvis der anvendes for meget tryk, kan det bgje spidserne eller forarsage
fejltilpasning af spidserne.

7. Frakobl og kasser instrumentet i slutningen af det kirurgiske indgreb.

ENTceps (steril) MicroCeps (steril) CardioForceps (steril)

1- Instrumentstik 1 - Instrumentstik 1 - Instrumentstik
2 - Renggringsretning for spids 2 - Renggringsretning for spids 2 - Renggringsretning for spids
3 - Varmeelement 3 - Varmeelement 3 - Varmeelement

4- Fingerplacering (Klem her)

P

[

\ N

Fodkontakt med dobbeltstyring Universal
usteril stremforsyning

1 - Venstre pedal
(variabel effekt)

2 — Hgjre pedal (hgj Grafik p&

effekt) meerkater kan
) . variere

3 — Stikdase til

fodkontakt

(forbindes med
stremforsyningen)

200-006R

Forholdsregler og advarsler

« Instrumenterne er ikke beregnet til genbrug eller dekontamineringsprocesser med henblik pa genbrug. Genbrug af
engangsinstrumenter danner en potentiel risiko for patient- eller brugerinfektioner, -skade, -sygdom eller -dad.

« Anvend ikke, hvis instrumentet eller ledningen er beskadiget.



« Anvend ikke en skalpel eller et andet skarpt metalinstrument til at rengere instrumentet. Det kan beskadige spidserne og evt. forhindre
korrekt funktion af instrumentet.

« Undga unedvendig aktivering af varmeelementet, mens der ikke er grebet veev inden i instrumentet. Denne aktivitet kan resultere i
praematur forringese af instrumentet. Instrumentet er ikke beregnet til uafbrudt brug. En typisk driftscyklus med cirka fem (5) sekunders
aktivering og ti (10) sekunders deaktivering anbefales.

« Instrumentets handtag ma ikke nedseenkes i veesker.

* Rar ikke instrumentet med den elektrokirurgiske (Bovie) elektrode.

« Instrumentet ma& kun anvendes sammen med Microline PowerPack-fodkontakten med dobbeltstyring og den universale
stremforsyningsenhed. Brug af andre stremforsyninger kan beskadige instrumentet og kan forhindre det i at virke korrekt under brug.

« Indgreb med instrumenter til tillukning/skeering ber kun udferes af personer med tilstraekkelig uddannelse i og kendskab til disse
kirurgiske teknikker. R&dfer medicinsk litteratur vedrarende teknikker, komplikationer og farer fer udfgrelse af et indgreb. Kirurger, der
anvender dette instrument, skal vaere bekendte med den specifikke anatomi i det omréde, hvor de har til hensigt at udfere indgrebet.

« Der er ingen usaedvanlige risici forbundet med korrekt bortskaffelse af dette udstyr. Falg lokale vedtaegter mht. korrekt bortskaffelse af
brugt kirurgisk udstyr.

« Skal opbevares keligt og tert.

Advarsel:

Ma ikke anvendes i tilstedeveerelsen af breendbare materialer (f.eks. alkohol, breendbare aneestetika).

Instrumentet skal altid frakobles far bortskaffelse. PowerPack-fodkontakten med dobbeltstyring og den universale strgmforsyning kan
genbruges.

Kontraindikationer

ENTceps / MicroCeps / CardioForceps mé ikke anvendes til aeggeledersterilisering.

Overensstemmelse med standarder

Na&r instrumentet anvendes sammen med den universale stremforsyning, er det i overensstemmelse med kravene i IEC60601-1 for
type BF anvendte dele, og det opfylder de elektromagnetiske krav i IEC60601-1-2.

Symboldefinition

- Betyder:  Variabel effekt. @ Betyder:  Hgj effekt.

Betyder:  Indeholder ikke latex. . Betyder: Type BF anvendte dele
Medical Device Safety Service GmbH
Schiffgraben 41

D-30175 Hannover
Germany 0086

IFUO030 Rev N

Receptpligtig

Fremstillet under et eller flere amerikanske patenter: 7,033,351; 6,908,463; 6,860,880; 6,695,837; 6,626,901. Patenter anmeldt. Alle
rettigheder forbeholdes.
© Copyright 2011, Microline Surgical, Inc. Alle rettigheder forbeholdes.

MICRCOLINE

SURGICAL

Microline Surgical. Inc.

50 Dunham Road, Suite 1500
Beverly, MA 01915 U.S.A.
TEL: (978) 922-9810

ENTceps / MicroCeps / CardioForceps — Kayttéohjeet

Kéytetééan vain Microline PowerPack™ Dual Control -jalkakytkimen (REF 309-004R) ja Microline PowerPack™ UPS -yleisvirtalahteen
(REF 200-003R) tai Microline UPS -yleisvirtaldhteen (REF 200-004R, 200-006R) kanssa.

Vélineen kuvaus

ENTceps / MicroCeps / CardioForceps ovat jalkakytkimella kaynnistettavia, kadessa pidettévia instrumentteja, joiden virtaldhteené on
yleisvirtaldhde (UPS). Naiden instrumenttien karjessa on kuumeneva osa. PowerPack Dual Control -jalkakytkin aktivoi kuumenevan
osan. Virtajohdon toinen paa yhdistetaan instrumentin kahvaan ja toinen paa liitetdan yleisvirtalédhteen instrumenttiliittimeen.
Kayttotarkoitus

N&mé instrumentit ovat kertakayttdisia ja ne on tarkoitettu kéytettévéksi potilaskohtaisesti vain yhden kerran. Naita laitteita kéytetdan
pehmytkudosten samanaikaiseen leikkaukseen ja kauterointiin. N&itd instrumentteja voi kayttdd myods luonnonmateriaaleista
valmistettujen tai synteettisten, ei-metallisen ommelaineiden katkaisuun leikkauksen aikana.

1. Ota instrumentti steriilista pakkauksesta.

Huomautus: Noudata PowerPack Dual Control -jalkakytkimen ja yleisvirtalahteen kayttdohjeita.

2. Liita PowerPack Dual Control -jalkakytkimen (steriloimaton) liitin yleisvirtalahteen jalkakytkinpistukkaan jalkakytkimen kayttéohjeen
mukaisesti. Varmista, etté liitin on kunnolla pistukassa. Avaa virtajohtovyyhti ja vie sen liitinpaa steriilin alueen ulkopuolelle. Tyénna
virtajohdon liitin tiukasti yleisvirtalahteen instrumenttiliitinpistukkaan. Varmista, etta litin on kunnolla pistukassa. Laite on nyt
kayttovalmis.

3. Tarkasta, etta Microline-jarjestelmé on kokoonpantu asianmukaisesti ja valmis kayttéon. Asenna yleisvirtaldhde ja PowerPack Dual
Control -jalkakytkin kayttdohjeen mukaisesti. Aseta instrumentin kérjet pieneen maaraan steriilia keittosuolaliuosta. Sulje instrumentti ja
aktivoi se suurella teholla PowerPack Dual Control -jalkakytkimelld. Pitdisi kuulua valittdmésti sihiseva &ani, kun kuumeneva osa
kuumentaa keittosuolaliuoksen, ja yleisvirtaldhteestéd pitdisi kuulua korkeataajuinen merkkiaani. Toista aktivointi PowerPack Dual
Control -jalkakytkimelld, kun sité kaytetdan saadettavan tehon tilassa ja yleisvirtaldhteen saaténupin ollessa asennossa 8. Nyt pitaisi
kuulua matalataajuisempi merkkidani. Toista kayttéa edeltavéa testi aktivoimalla instrumentti sulkemalla pihdit ilman jalkakytkimen
painamista. Jos nyt kuuluu sihisevé &éni keittosuolaliuoksen kuumetessa, &la kayta Microline-jarjestelmaa. Ota yhteys Microlinen
edustajaan korjausta tai vaihtoa varten.

Huomautus: Kuumeneva osa ei toimi ja merkkiéani ei kuulu, ellei instrumentin leukoja suljeta kokonaan, PowerPack-jalkakytkinta ei ole
litetty yleisvirtalahteeseen ja jalkakytkinté paineta.

Huomautus: Jalkakytkin on saadettavan tehon tilassa silloin, kun instrumentti ja PowerPack-jalkakytkin on liitetty yleisvirtalahteeseen
ja jalkakytkimen vasenta poljinta painetaan. (Lue yleisvirtalahteen kayttéohjeet)

4. Kudos kauteroidaan/leikataan tarttumalla siihen instrumentin kérjilla. Purista kudos kokoon painamalla kahvat kokonaan kiinni. Paina
jompaakumpaa jalkakytkimen poljinta. Vasemman polkimen painaminen aktivoi instrumentin karjessa olevan kuumenevan osan
saadettavan tehon tilassa. (ks. edelld olevaa huomautusta) Kuumenevan osan aktivoituessa kuuluu matalataajuinen merkkiaani.
Oikean polkimen painaminen aktivoi instrumentin kérjessé olevan kuumenevan osan maksimaalisen tehon tilassa. Kuumenevan osan
aktivoituessa kuuluu korkeataajuinen merkkiaani. Yleisesti ottaen alhaisemmilla lampétiloilla voidaan aikaansaada parempi suonen
sulku, mutta toisaalta kudoksen leikkaaminen kestda kauemmin. Korkeammat lampétilat nopeuttavat kudoksen leikkausta, mutta
suonen sulku saattaa heiketa.

5. Kun haluttu sulku/leikkausvaikutus on saavutettu, avaa instrumentti ja vapauta sen jélkeen jalkakytkimen poljin. Taméa katkaisee
virran kuumenevasta osasta.

Huomautus: Tarkista instrumentin poistamisen jalkeen, onko kudoksen verenvuoto tyrehtynyt. Jos verenvuoto ei ole tyrehtynyt, kayta
asianmukaisia tekniikoita verenvuodon tyrehdyttamiseen.




6. Haluttaessa voidaan siirtyéd seuraavaan kohteeseen kudoksessa suonten sulkemista ja kudoksen leikkausta varten.

Huomautus: Voi olla hyddyllistd puhdistaa instrumentin kérki toimenpiteen aikana. Keittosuolaliuoksella kostutettua sideharsoa tai
harsotaitosta voidaan kayttaa hyytyneen veren ja kudosjatteen poistamiseen pyyhkimalla hellavaroin pihtien karkia niiden suuntaisesti.
Valta kérkien vaantamista tai niisté vetamista. Jos karkia painetaan liikaa, ne voivat taipua tai niiden kohdistus hairiintya.

7. Toimenpiteen paatyttya instrumentti irrotetaan ja havitetaan.

ENTceps (steriili) MicroCeps (steriili) CardioForceps (steriili)
1 - Instrumentin liitin 1 - Instrumentin liitin 1 - Instrumentin liitin
2 - karjen puhdistussuunta 2 - karjen puhdistussuunta 2 - karjen puhdistussuunta
3 - kuumeneva osa 3 - kuumeneva osa 3 - kuumeneva osa

4 - sormella painettava kohta (Purista

Dual Control -jalkakytkin
steriloimaton

1 - vasen poljin
(saadettava teho)

2 —oikea poljin
(maksimiteho)

Etiketin kuva
voi vaihdella

3 - jalkakytkimen

liitin (liitetaan .

virtaléhteeseen) jas———|
200-006

Varoituksia ja varotoimenpiteita

« Instrumentteja ei saa kayttda uudestaan tai kayttda puhdistuksen jalkeen. Kertakayttodisten valineiden uudelleenkayttd voi aiheuttaa
potilaalle tai kayttajélle infektion, vamman, sairauden tai kuoleman.

« Ala kayta, jos instrumentti tai virtajohto vaurioitunut.

« Ala kayta leikkausveistd tai muuta terdvad metalli-instrumenttia instrumentin puhdistamiseen. Jos ndin menetellaén, kérjet voivat
vaurioitua, mika estéé instrumentin asianmukaisen toiminnan.

« Ala aktivoi kuumenevia osia jos leukojen vélissa ei ole kudosta. Tdmé voi vaurioittaa instrumenttia ennenaikaisesti. T4t4 laitetta ei ole
tarkoitettu jatkuvaan kéyttoon. Suositeltava kayttétapa on 5 sekuntia paalla ja 10 sekuntia pois paalta.

« Instrumentin kahvoja ei saa upottaa nesteisiin.

« Ala kosketa instrumenttia sahkokirurgisella (Bovie) elektrodilla.

« Kéyta instrumenttia vain Microline PowerPack Dual Control -jalkakytkimen ja yleisvirtaldahteen kanssa. Kayttd minka tahansa muun
virtaldhteen kanssa voi vaurioittaa instrumenttia ja voi estd& sen asianmukaisen toiminnan kayton aikana.

« Vain sellaisten henkildiden, jotka ovat saaneet riittdvan koulutuksen ja kokemuksen, tulisi suorittaa toimenpiteita, joihin liittyy suonten
sulkemiseen ja kudosten leikkaamiseen kaytettavien laitteiden kaytté. Ennen minka tahansa kirurgisen toimenpiteen suorittamista on
perehdyttéva niihin liittyvia toimenpidetekniikoita, komplikaatioita ja vaaroja késittelevaan laaketieteelliseen kirjallisuuteen. Kirurgien,
jotka kayttavat tata laitetta, tulee tuntea toimenpidekohteen spesifinen anatomia.

« Taméan laitteen asianmukaiseen havittamiseen ei lity mitdédn epatavallisia riskeja. Noudata kaikkia jatehuoltomaarayksia, jotka
koskevat kaytettyjen kirurgisten instrumenttien asianmukaista havittamistéa.

« Sailytettava viileassa ja kuivassa paikassa.

Varoitus:

Ei saa kayttaa helposti syttyvien aineiden, kuten alkoholin ja anestesia-aineiden léhella.

Irrota instrumentti aina ennen sen havittamista. Microline PowerPack Dual Control -jalkakytkin ja yleisvirtalahde ovat toistokayttoisia.
Vasta-aiheet

ENTceps / MicroCeps / CardioForceps - instrumentteja ei saa kayttéa munatorvien sulkuun sterilisaatiotoimenpiteissa.
Standardienmukaisuus

Kéaytettaessa yleisvirtalahteen kanssa, laite on standardin IEC60601-1 vaatimusten mukainen koskien tyypin BF potilasliitantad, ja sen
sahkdmagneettinen yhteensopivuus on standardin IEC60601-1-2 mukainen.

Symbolien selitykset:
Tarkoittaa: ~ Vaihtuva teho @ Tarkoittaa: ~ Suuri teho

@ Tarkoittaa:  Ei sisélla lateksia
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Vain laakarin maarayksella

Tarkoittaa:  Koskien tyypin BF potilasliitantaa
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ENTceps / MicroCeps / CardioForceps — Bruksanvisning

Kun til bruk med Microline PowerPack™ Dual Control Footswitch (REF 309-004R) og Microline PowerPack™ UPS-enhet (Universal
Power Supply) (REF 200-003R) eller Microline UPS-enhet (Universal Power Supply) (REF 200-004R, 200-006R)

Beskrivelse av enheten

ENTceps / MicroCeps / CardioForceps er et handholdt kirurgisk instrument som aktiveres ved en fotbryter og er drevet av en universal
stremforsyningsenhet (UPS). Enheten inneholder et varmeelement p& den distale spissen av instrumentet. Varmeelementet aktiveres
via den gjenbrukelige PowerPack Dual Control Footswitch. Nettkabelen strekker seg fra instrumentets handtak og ender ved
instrumentskoblingen for den elektriske forbindelsen til UPS-enheten.

Tiltenkt bruk

Enhetene er til engangsbruk og er utformet til & brukes kun én gang p& én pasient. Enhetene er utformet til & kutte og kauterisere
blgtvev samtidig under kirurgiske inngrep. Enhetene kan ogsd benyttes til & kutte naturlige eller syntetiske, ikke-metalliske suturer
under inngrep.

1. Ta ut enheten fra den sterile pakningen.

Merknad: Felg riktige bruksanvisninger for PowerPack Dual Control Footswitch og UPS-enheten som benyttes under inngrepet.

2. Sett inn koblingsenheten fra PowerPack Dual Control Footswitch (ikke steril) i koblingsmottaket i fotbryteren pa UPS-enheten slik det
beskrives i bruksanvisningen for fotoryteren. Pase at koblingen sitter riktig i kontaktmottaket. Rull ut strgmledningen og bring
koblingsenden pa stremledningen ut av det sterile feltet. Sett koblingsenden p& strgmledningen godt inn i koblingsmottaket for
instrumentet p& UPS-enheten. Pa&se at koblingen sitter riktig i kontaktmottaket. Enheten er na Klar til bruk.

3. Microline-systemet skal forhandssjekkes for riktig montering og drift. Monter UPS-enheten og PowerPack Dual Control Footswitch
ved 4 falge riktig bruksanvisning. Plasser enhetens spisser i litt steril saltvannslgsning. Lukk enheten og aktiver enheten pa hgy kraft
ved & bruke PowerPack Dual Control Footswitch. Det skal straks hgres en tydelig suselyd nér saltvannslgsningen varmes opp av
elementet, og UPS-enheten vil avgi en skarp hgy signaltone. Gjenta med PowerPack Dual Control Footswitch p& "variable” og
kontrollknappen p& UPS-enheten skrudd til nummer 8-innstillingen. En lavere signaltone vil avgis. Gjenta forhandssjekken ved a preve
4 aktivere enheten ved a lukke tangen uten a trakke pa fotpedalen. Dersom en suselyd hgres mens saltvannslgsningen varmes av
elementet skal ikke Microline-systemet benyttes. Ta kontakt med din Microline-representant for reparasjon eller utskiftning.

Merknad: Varmeelementet og signaltonen vil ikke virke dersom enheten ikke er helt lukket, PowerPack-fotbryteren ikke er koblet til
UPS-enheten eller pedalen ikke er helt nedtrykket.

Merknad: Fotbryterens variable utgangseffekt er justerbar nar enheten og PowerPack-fotbryteren er koblet til UPS-enheten og
fotbryteren aktiveres med den venstre fotpedalen. (Se bruksanvisningen for UPS-enheten)

4. For & forsegle/kutte vev skal det aktuelle vevet klemmes mellom spissene pa enheten. Klem handtakene helt sammen for & pafere
trykk pa vevet. Trykk ned enten den ene eller den andre fotbryteren. Nedtrykking av den venstre fotpedalen vil aktivere varme elementet
pa spissen av enheten pa variabel kraft. (Se merknad over). En herbar signaltone med lav frekvens vil sammenfalle med aktiveringen
av varmeelementet. Nedtrykking av den hgyre pedalen p& fotbryteren vil aktivere varmelementet p& spissen av enheten pa hgy kraft.
En hgrbar signaltone med hgy frekvens vil sammenfalle med aktiveringen av varmeelementet. Generelt sett vil lavere varmeinnstillinger
oke forseglingskapasiteten og gke tiden for & kutte vevet. Hayere varmeinnstillinger vil minske kuttetiden og kan minske integriteten av
forseglingen.

5. Etter den aktuelle vevsforseglingen/-kuttingen skal enheten &pnes og nedtrykket pa fotbryterens pedal slippes. Dette aktiverer
varmeelementet.

Merknad: Etter enheten fiernes skal vevet undersgkes for hemostase. Dersom hemostase ikke pavises skal egnede teknikker
benyttes for & oppna hemostase.

6. Om gnskelig, fortsett til et nytt vevsomrade som skal forsegles/kuttes.

Merknad: Det kan veere gnskelig & rengjgre spissene pa enheten i lgpet av det kirurgiske inngrepet. Steril gas eller en svamp vaetet
med saltvannslgsning kan paferes forsiktig langs kanten av spissene pa tangen for a fierne avleiring av koagulert blod og vevsbiter.
Unnga 4 vri eller dra i spissene. Bruk av sterk kraft kan bgye spissene og medfare forskyvning.

7. Ved slutten av det kirurgiske inngrepet skal enheten frakobles og kastes.

ENTceps (steril) MicroCeps (steril) CardioForceps (steril)
1 - Instrumentkobling 1 - Instrumentkobling 1 - Instrumentkobling
2 - Retning for spissrengjaring 2 - Retning for spissrengjaring 2 - Retning for spissrengjaring
3 - Varmeelement 3 - Varmeelement 3 - Varmeelement

4- Fingerplassering (Klem her)
S

Dual Control Footswitch Universal
ikke steril stremforsyning

1 - Venstre pedal
(variabel kraft)

2 — Hgyre pedal (hgy
kraft)

Grafikken p&
etikettene kan
variere

3 - Fotbryterkobling
(Kobles til
stremforsyningen)

200-006|

Forholdsregler og advarsler

« Enhetene er ikke utformet for gjenbruk eller steriliseringsprosesser for gjenbruk. Gjenbruk av engangsenheter medfarer potensiell fare
for pasienten eller brukeren og kan resultere i infeksjoner, personskade, sykdom eller dgdsfall.

« Skal ikke benyttes dersom instrumentet eller ledningen er skadet.

« |kke bruk skalpell eller andre skarpe instrumenter for & rengjgre enheten. Ved & gjere dette kan spissene skades og forhindre at
enheten fungerer pa riktig mate.



» Unnga ungdvendig aktivering av varmelementet nar enheten ikke griper tak i vev. Slik aktivering kan medfgre for tidlig degradering av
enheten. Enheten er ikke utformet til kontinuerlig bruk. En typisk driftssyklus p& omtrent fem (5) sekunder p4, ti (10) sekunder av
anbefales.

« Ikke legg enhetens handtak i blgt.

« Ikke ta pa enhetens elektrokirurgiske (Bovie) elektrode.

* Enheten skal kun benyttes med Microline PowerPack Dual Control Footswitch og UPS-enhet. Bruk av enhver annen type
stramforsyning kan skade enheten og kan forhindre riktig funksjon under bruk.

« Inngrep der bruk av instrumenter for forsegling/kutting er ngdvendig skal kun utferes av personer som har tilstrekkelig opplaering og er
kjent med disse kirurgiske teknikkene. Konsulter medisinsk faglitteratur i henhold til teknikker, komplikasjoner og farer far utfgrelse av
ethvert inngrep. Kirurger som benytter denne enheten skal veere kjent med den konkrete anatomien p& den regionen der de skal utfare
inngrepet.

« Det er ingen usedvanlige risikoer tilknyttet riktig avfallshandtering av dette utstyret. Folg lokale bestemmelser om riktig
avfallshandtering av brukt kirurgisk utstyr.

« Oppbevares pa et kjglig, tart sted.

Advarsel:

Skal ikke benyttes der antennelige materialer (f.eks. alkohol, antennelige bedgvelsesmidler) er til stede.

Instrumentet skal alltid frakobles fer avfallshandtering; PowerPack Dual Control Footswitch og UPS-enheten kan brukes igjen.
Kontraindikasjoner

ENTceps / MicroCeps / CardioForceps skal ikke benyttes som instrument ved steriliseringsinngrep pa egglederne..

Samsvar med standarder

Ved bruk sammen med UPS-enheten, oppfyller enheten kravene til IE60601-1 for type BF anvendt del og oppfyller kravene til
elektromagnetisk kompatibilitet i IEC60601-1-2.

Symbolforklaringer

- Betyr:  Variabel kraft @ Betyr:  Hgy kraft

Betyr:  Inneholder ikke lateks. Betyr:  Type BF anvendt del
Medical Device Safety Service GmbH
Schiffgraben 41

D-30175 Hannover
Germany 0086

IFUO030 Rev N

Reseptbelagt

Produsert under én eller flere av felgende amerikanske patenter: 7,033,351; 6,908,463; 6,860,880; 6,695,837; 6,626,901. Patentsakt.
Med enerett.
© Copyright 2011, Microline Surgical, Inc. Med enerett.

N
MICRSLINE

Microline Surgical, Inc.

50 Dunham Road, Suite 1500
Beverly, MA 01915 U.S.A.
TEL: (978) 922-9810

ENTceps/MicroCeps/CardioForceps — Bruksanvisning

Endast for anvandning med Microline PowerPack™ fotomkopplare med tva reglage (REF 309-004R) och Microline PowerPack™
universellt nataggregat (REF 200-003R) eller Microline universellt nataggregat (REF 200-004R, 200-006R).

Produktbeskrivning

ENTceps/MicroCeps/CardioForceps &r fotomkopplaraktiverade, handhdllna kirurgiska instrument som drivs av ett universellt
nataggregat. Instrumenten ar forsedda med ett varmeelement i den distala spetsen. Varmeelementet aktiveras med hjélp av den
ateranvandbara PowerPack-fotomkopplaren med tvd reglage. Elkabeln utgdr fr&n instrumentets handtag och avslutas med
instrumentkontakten som ansluts till det universella nataggregatet.

Avsedd anvéandning

Instrumenten &r avsedda for engangsanvandning, till en patient. Instrumenten &r avsedda for samtidig delning och kauterisering av
mjukvéavnad under kirurgi. Instrumenten kan ocks& anvéandas for att dela biologiska eller syntetiska suturer som inte &r av metall under
kirurgi.

1. Ta utinstrumentet ur dess sterila forpackning.

Obs! Folj tillamplig bruksanvisning fér PowerPack fotomkopplare med tva reglage och det universella nataggregat som anvands under
ingreppet.

2. Satt i kontakten fran PowerPack fotomkopplare med tva reglage (osteril) i uttaget for fotomkopplarens kontakt pa det universella
néataggregatet, enligt fotomkopplarens bruksanvisning. Sékerstall att kontakten passas in korrekt i uttaget. Rata ut elkabeln och for ut
dess kontaktande ur det sterila faltet. Satt i elkabelns kontakt ordentligt i instrumentkontaktuttaget pa det universella nataggregatet.
Sékerstall att kontakten passas in korrekt i uttaget. Instrumentet &r nu klart att anvandas.

3. Kontrollera fére anvandning att Microline-systemet ar korrekt iordningstéllt och fungerar korrekt. lordningstéll det universella
nataggregatet och PowerPack fotomkopplare med tva reglage enligt tillamplig bruksanvisning. L&gg instrumentets spetsar i en liten
mangd steril fysiologisk koksaltlésning. Sténg instrumentkéaftarna och aktivera instrumentet p& hog effekt med hjalp av PowerPack-
fotomkopplaren med tva reglage. Det ska omedelbart héras ett vasande ljud nér koksaltiésningen upphettas av elementet, och det
universella nataggregatet avger en ljudsignal med hég tonhdjd. Upprepa forfarandet med PowerPack-fotomkopplarens reglage for
variabel effekt och kontrollknappen pa det universella nataggregatet instélld i lage 8. En ljudsignal med lagre tonhgjd hors nu. Upprepa
forkontrollen genom att férsoka aktivera instrumentet genom att sluta instrumentkaftarna utan att trampa pa fotpedalen. Om det hors ett
vasande ljud orsakat av att koksaltldsningen upphettas av elementet ska Microline-systemet inte anvandas. Kontakta er Microline-
representant for reparation eller utbyte.

Obs! Varmeelementet och ljudsignalen fungerar bara om instrumentkéftarna &r helt stdngda, PowerPack-fotomkopplaren &r ansluten till
det universella nataggregatet och en pedal trycks ned.

Obs! Den variabla uteffekten &r justerbar nar instrumentet och PowerPack-fotomkopplaren ar anslutna till det universella nataggregatet
och fotomkopplarens vénstra pedal aktiveras. (Se nataggregatets bruksanvisning)

4. For att tata/dela vavnad, fatta den dnskade vavnaden mellan instrumentets spetsar. Klam ihop handtagsgreppen fullstandigt for att
pressa ihop vavnaden. Tryck ned valfri pedal p& fotomkopplaren. Nar fotomkopplarens vanstra pedal trampas ned aktiveras
varmeelementet i instrumentspetsen med variabel effekt. (Se ovanstdende anmérkning.) En ljudsignal med g tonhdjd hérs medan
varmeelementet aktiveras. N&r fotomkopplarens hogra pedal trampas ned aktiveras varmeelement i instrumentspetsen med hog effekt.
En ljudsignal med hog tonhdjd hors medan varmeelementet aktiveras. De lagre temperaturintervallen 6kar i allménhet den tatande
férmagan och okar den tid som kravs for att dela vavnad. De higre temperaturintervallen minskar tiden for delning men kan forsamra
tétningens integritet.

5. Oppna instrumentkaftarna efter att den énskade tatningen/delningen av vdvnad har utférts och slapp sedan upp pedalen p&
fotomkopplaren. Detta gor att varmeelementet inaktiveras.

Obs! Undersok vavnaden med avseende p& hemostas efter att instrumentet avliagsnats. Anvand lampliga metoder for att dstadkomma
hemostas om hemostas inte foreligger.



6. Fortsatt till ett nytt vavnadsomrade som ska tétas/delas, om sa 6nskas.

Obs! Det kan vara 6nskvart att rengdra instrumentspetsarna under det kirurgiska ingreppet. En kirurgkompress eller -tork fuktad med
fysiologisk koksaltiosning kan anvéndas for att forsiktigt torka i instrumentspetsarnas langsriktning for att ta bort ansamlingar av
koagulerat blod och vavnadsrester. Undvik att vrida eller dra i spetsarna. Om man trycker alltfor hart kan spetsarna béjas s& att de inte
passar ihop korrekt.

7. Koppla bort och kassera instrumentet efter avslutat ingrepp.

ENTceps (steril) MicroCeps (steril) CardioForceps (steril)
1 - Instrumentkontakt 1 - Instrumentkontakt 1 - Instrumentkontakt
2 - Riktning vid spetsrengdring 2 - Riktning vid spetsrengdring 2 - Riktning vid spetsrengdring
3 - Varmeelement 3 - Varmeelement 3 - Varmeelement
4 - Fingergrepp (Klam har)
A

[

Fotomkopplare med tva reglage Universellt nataggregat
osteril osteril
A

1 - Véanster pedal
(variabel effekt)

2 — Hoger pedal (hog
effekt)

Etikettfigurer
kan variera

3-
Fotomkopplarkontakt
(ansluts till ja——
nataggregatet) '200-006R

Varningar och forsiktighetsatgarder

« Instrumenten &r inte avsedda att ateranvandas eller rengéras/steriliseras for ateranvandning. Ateranvandning av eng&ngsprodukter
medfor risk for infektion, skada, sjukdom och dédsfall hos patienten eller anvandaren.

« Om instrumentet eller kabeln &r skadad far produkten ej anvandas.

« Skalpell eller annat skarpt metallinstrument far inte anvandas for att rengéra instrumentet. Om sa sker kan spetsarna skadas sa att
instrumentet inte fungerar korrekt.

« Undvik att aktivera varmeelementet i onddan nar instrumentet inte griper om nagon vavnad. Om s& sker kan instrumentet forsamras i
fortid. Instrumentet &r inte avsett for kontinuerlig anvandning. Rekommenderad driftcykel &r cirka fem (5) sekunder pa, tio (10) sekunder
av.

« Instrumentets handtag far inte sankas ned i vatska.

« Vidrér inte instrumentet med elektrokirurgiska (Bovie) elektroder.

« Anvand instrumentet endast med Microline PowerPack fotomkopplare med tva reglage och det universella nataggregatet. Anvéandning
av annan stromforsorjningsenhet kan skada produkten och férhindra korrekt funktion under anvéandning.

« Procedurer dér instrument anvands for att tata/dela vavnad ska endast utféras av personal med adekvat utbildning i och erfarenhet av
dessa operationstekniker. Konsultera den medicinska litteraturen rérande tekniker, komplikationer och risker innan ett ingrepp utférs.
Kirurger som anvénder detta instrument ska ha ingdende kdnnedom om den specifika anatomin i det omrade dar ingreppet ska utféras.
« Vid korrekt bortskaffning av denna utrustning féreligger inga ovanliga risker. Félj lokala bestammelser avseende korrekt bortskaffning
av anvand kirurgisk utrustning.

« Forvaras svalt och torrt.

Varning!

Far ej anvandas i narvaro av lattantandliga material (t.ex. alkohol, lattantandliga anestetika).

Koppla alltid bort instrumenten innan de kasseras. PowerPack fotomkopplare med tvé reglage och det universella nataggregatet ar
avsedda att teranvandas.

Kontraindikationer

ENTceps/MicroCeps/CardioForceps far inte anvandas for att dela tuba uterina i steriliseringssyfte.

Uppfyllande av standarder

Vid anvandning tillsammans med nétaggregatet uppfyller instrumentet kraven enligt IEC60601-1 for patientanvénd del typ BF samt
uppfyller kraven pa elektromagnetisk kompatibilitet enligt IEC60601-1-2.

Symboldefinition
Betyder:  Variabel effekt @ Betyder:  Hog effekt
s . .
Betyder:  Innehaller ej latex ﬂ Betyder: Patientanvand del typ BF
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ENTceps / MicroCeps / CardioForceps — Instrugdes de Utilizagéo

Para utilizacdo apenas com o Interruptor a Pedal de Duplo Comando Microline PowerPack™ (REF 309-004R) e o Microline
PowerPack™ UPS (Fonte de Alimentag&o Universal) (REF 200-003R) ou o Microline UPS (Fonte de Alimentacéo Universal) (REF 200-
004R, 200-006R)

Descricéo do Dispositivo

As pingas ENTceps / MicroCeps / CardioForceps séo instrumentos cirdrgicos de mao alimentados por um UPS (Fonte de Alimentacédo
Universal) e activados por um interruptor a pedal. Contém um elemento aquecedor na ponta distal do instrumento. O elemento
aquecedor é activado por meio do Interruptor a Pedal de Duplo Comando PowerPack reutilizavel. A ligagdo eléctrica ao UPS é por
cabo de alimentagdo, a partir do punho do instrumento até o conector do instrumento.

Utilizag&o Prevista

Os dispositivos destinam-se a utilizagdo uma Unica vez e num Unico doente. Destinam-se ao corte e cauterizagdo em simultdneo dos
tecidos moles durante o procedimento cirdrgico. Também podem ser utilizados para corte de suturas ndo metdlicas, naturais, ou
sintéticas, durante a cirurgia.

1. Retire o dispositivo da embalagem estéril.

Nota: Siga as Instru¢des de Utilizagéo do Interruptor a Pedal de Duplo Comando PowerPack e do UPS usados no procedimento.

2. Insira o conector do Interruptor a Pedal de Duplo Comando PowerPack (ndo estéril) no receptaculo do conector do Interruptor a
Pedal da unidade UPS, seguindo as Instrugdes de Utilizagdo do Interruptor a Pedal. Certifique-se de que a ficha de conexdo esta
correctamente encaixada no receptaculo. Desenrole o fio de alimentacéo e passe a extremidade conectora do fio de alimentagéo para
fora do campo estéril. Insira o conector do fio de alimentacédo firmemente no receptaculo do conector do UPS do instrumento.
Certifique-se de que as fichas de conex&o estéo correctamente encaixadas no receptaculo. O dispositivo esta agora pronto a utilizar.
3. Pré-verifique o sistema Microline relativamente a configuracdo e operacdo. Configure o UPS e o Interruptor a Pedal de Duplo
Comando PowerPack seguindo as Instrugdes de Utilizacéo aplicaveis. Coloque as pontas do dispositivo numa pequena porgédo de
solugéo salina. Feche o dispositivo e active-o com alimentacéo elevada usando o Interruptor a Pedal de Duplo Comando PowerPack.
Imediatamente, devera ouvir um som audivel sibilante enquanto a solucéo salina esta a ser aquecida pelo elemento, e 0 UPS emitira
um sinal audivel de tom alto. Repita o procedimento com o Interruptor a Pedal de Duplo Comando PowerPack funcionando em modo
de alimentacéo variavel, com o botéo de controlo no UPS na posicéo 8. Um sinal audivel de tom mais baixo seréa emitido. Repita a pré-
verificagdo procedendo a activagéo do dispositivo fechando a pinga sem premir o pedal. Se ouvir um som sibilante ao ser aquecida a
solugéo salina pelo elemento aquecedor, ndo utilize o sistema Microline. Deve, nesse caso, contactar o seu representante Microline
para reparacao ou substituicao.

Nota: O elemento aquecedor e o tom nédo funcionardo a ndo ser que o dispositivo esteja completamente fechado, o Interruptor a Pedal
PowerPack esteja conectado ao UPS e o pedal esteja premido.

Nota: A saida de alimentacéo variavel do interruptor a pedal é ajustavel quando o dispositivo e o Interruptor a Pedal PowerPack estao
ligados ao UPS e o interruptor a pedal for activado usando o pedal esquerdo. (Ver as Instrugdes de Utilizagéo do UPS).

4. Para selar/cortar tecidos, agarre o tecido pretendido entre as pontas do dispositivo. Aperte as pegas do punho juntas para aplicar
presséo no tecido. Prima um dos pedais do interruptor a pedal. Premir o pedal esquerdo activara o elemento aquecedor na ponta do
dispositivo com alimentacéo variavel. (Ver a observacédo acima). Um tom audivel de baixa frequéncia acompanhara a activagdo do
elemento aquecedor. Premir o pedal direito activara o elemento aquecedor da ponta do dispositivo em modo de alimentacéo elevada.
Um tom audivel de alta frequéncia acompanhara a activagido do elemento aquecedor. Geralmente, definicdes mais baixas de calor
aumentam a capacidade de selagem e o tempo requerido para cortar o tecido. Defini¢des mais elevadas de calor reduzem o tempo de
corte e podem comprometer a integridade de selagem.

5. Depois de realizar a selagem/corte do tecido, abra o dispositivo e, em seguida, libere o pedal do interruptor a pedal. Isso desactivara
o elemento de aguecimento.

Nota: Depois de remover o dispositivo, verifique o tecido quanto a presenca de hemostasia. Se ndo houver hemostasia, utilize
técnicas apropriadas para obté-la.

6. Se desejar, pode continuar numa nova area de tecido para selagem/corte.

Nota: Pode ser desejavel limpar as pontas do dispositivo durante o procedimento cirdrgico. Uma gaze ou esponja humedecida em
solucdo salina pode ser aplicada suavemente ao longo do comprimento das pontas da pinga para remover acimulos de sangue
coagulado ou detritos teciduais. Evite torcer ou puxar pelas pontas. Pressdo excessiva podera encurvar as pontas ou deixa-las
desalinhadas.

7. No final do procedimento cirdrgico, desconecte o dispositivo e descarte-o.

ENTceps (estéril) MicroCeps (estéril) CardioForceps (estéril)
1- Conector do instrumento 1- Conector do instrumento 1 - Conector do instrumento
2 - Direccéo de limpeza da ponta 2 - Direccéo de limpeza da ponta 2 - Direccéo de limpeza da ponta
3 - Elemento aquecedor 3 - Elemento aquecedor 3 - Elemento aquecedor

4 - Local do dedo (Aperte aqui)

T}

Interruptor a Pedal de Duplo Fonte de Alimentagé&o
Comando Universal
nao-estéril

1 - Pedal esquerdo
(alimentacao

variavel)

o Elementos
2 - Pedal d~|ren0 gréficos no
(alimentacao rétulo

elevada) Podem variar

3 - Conector do |
Interruptor a Pedal Cismm
(Liga a fonte de 200-006R
alimentagé&o)




Precaugdes e Adverténcias

« Os dispositivos ndo foram projectados para reutilizacdo nem reprocessamento para reutilizagéo. A reutilizagéo de dispositivos de uso
Unico criam um risco potencial, para o doente ou utilizador, de infecgdes, lesdes, doencas ou morte.

« N&o use o dispositrivo se o instrumento ou o fio estiverem danificados.

« N&o use um bisturi nem qualquer outro instrumento cortante para limpar o dispositivo. Tal procedimento podera danificar as pontas e
impedir funcionamento adequado.

« Evite a activagdo desnecesséria do elemento aquecedor enquanto o tecido ndo esta preso no dispositivo. Tal procedimento podera
resultar em degradacéo prematura do dispositivo. O dispositivo ndo foi projectado para utilizagdo continua. Recomenda-se um ciclo
tipico de activacdo, de aproximadamente cinco (5) segundos ligado e dez (10) segundos desligado.

+ Nao mergulhe o punho do dispositvo em liquidos.

« Nao deixe o eléctrodo electrocirtrgico (Bovie) tocar no dispositivo.

« Use o dispositivo apenas com o Interruptor a Pedal de Duplo Comando Microline PowerPack e a unidade UPS. Uso de quaisquer
outras fontes de alimentagdo podem danificar o dispositivo e impedir funcionamento adequado durante a utilizagéo.

* Procedimentos em que instrumentos para selagem/corte de tecido sejam empregados, devem ser realizados apenas por pessoas
que possuam formagdo adequada e estejam familiarizadas com essas técnicas cirtrgicas. Consulte a literatura médica relativamente a
técnicas, complicagbes e perigos antes de realizar qualquer procedimento. Os cirurgides que utilizem este dispositivo devem estar
familiarizados com a anatomia especifica da area onde pretendem executar o procedimento.

* N&o existem riscos inusuais associados ao adequado descarte deste equipamento. Siga os regulamentos locais referentes a
descarte adequado de equipamento cirdrgico.

« Armazene em lugar fresco e seco.

Adverténcia:

Né&o use na presenca de materiais inflamaveis (por exemplo: &lcool, anestésicos inflamaveis).

Desconecte sempre o instrumento antes de descartar; o Interruptor a Pedal de Duplo Comando PowerPack e o UPS s&o reutilizaveis.
Contraindicacdes

As pincas ENTceps / MicroCeps / CardioForceps nado devem ser usadas como dispositivo para esterilizacdo das trompas de fal6pio.
Conformidade com as normas

Quando usado com o UPS, o dispositivo estd em conformidade com os requisitos das normas IEC60601-1 para pegas tipo BF e
satisfaz os requisitos de compatibilidade electromagnética das normas IEC60601-1-2.

Definicdo do Simbolo

Significa:  Alimentag&o variavel @ Significa: ~ Alimentacédo elevada

@ Significa:  N&o contém latex . Significa:  Pegas tipo BF
Medical Device Safety Service GmbH
Schiffgraben 41

D-30175 Hannover
Germany 0086
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ENTceps / MicroCeps / CardioForceps — Navod k pouziti

Pouzivejte pouze s Microline PowerPack™ - nozni spina¢ s dvojim ovladanim (REF 309-004R) a Microline PowerPack™ UZN
(univerzalni zdroj napéajeni) (REF 200-003R) nebo Microline UZN (univerzalni zdroj napajeni) (REF 200-004R, 200-006R)

Popis zafizeni

ENTceps / MicroCeps / CardioForceps jsou ruéni chirurgické nastroje aktivované noznim spinacem, které jsou napajené univerzalnim
zdrojem napdjeni (UZN). Obsahuji topné téleso v distalni ¢asti nastroje. Toto topné téleso je aktivovano noznim spinaéem s dvojim
ovladanim PowerPack k opakovanému pouziti. Napdjeci kabel vystupuje z rukojeti nastroje a konci u konektoru nastroje pro elektrické
pfipojeni k UZN.

Zamyslené pouziti

Tato zafizeni jsou uréena k jednorazovému pouziti a jsou zamyslena pouze pro pouziti u jednoho pacienta. Tato zafizeni jsou uréena k
soucasnému provadeéni fezu a kauterizace mékké tkdné béhem operace. Tato zafizeni také mohou byt béhem operace pouzivana k
fezani pfirodnich nebo syntetickych, nekovovych, sutur.

1. Vyjméte zafizeni ze sterilniho baleni.

Poznamka: Postupujte podle pisluséného navodu k pouziti pro nozni spina¢ s dvojim ovladanim PowerPack a UZN pouzivanymi pro
tuto proceduru.

2. Konektor z nozZniho spinace s dvojim ovladanim PowerPack (nesterilni) zasurite do zasuvky UZN pro konektor nozniho spinace, tak
jak je to uvedeno v navodu k pouZziti pro nozni spina¢. Zkontrolujte, zda konektor dobfe zapadnul do zasuvky. Rozmotejte napajeci
kabel a vedte konektor napajeciho kabelu mimo sterilni pole. Konektor napajeciho kabelu pevné zasurite do zastr¢ky konektoru
nastroje v UZN. Zkontrolujte, zda konektor dobie zapadnul do zasuvky. Zafizeni je nyni piipraveno k pouZiti.

3. Provedte kontrolu spravného nastaveni a funkénosti systému Microline. UZN a nozni spina¢ s dvojim ovladanim PowerPack
nastavte podle pfislusného navodu k pouziti. Hroty zafizeni vlozte do malého mnozstvi fyziologického roztoku. Zafizeni zaviete a
spustte jej na vysoky vykon pomoci nozniho spinace s dvojim ovladanim PowerPack. Okamzité byste méli slySet sycivy zvuk
zpusobeny zahfivanim fyziologického roztoku topnym télesem a UZN spusti akusticky signal o vysoké frekvenci. Tento postup
zopakujte s noznim spinac¢em s dvojim ovladanim PowerPack nastavenym na proménlivy vykon a ovlada¢em na UZN oto¢enym do
polohy 8. Bude vydan akusticky signal o nizsi frekvenci. Pokracujte v kontrole spravného nastaveni tim, Ze se pokusite chirurgické
klesté zavfit bez seslapnuti nozniho spinace. Pokud uslySite sy€ivy zvuk fyziologického roztoku zahfivaného topnym télesem, systém
Microline nepouzivejte. Obratte se na svého zastupce spole¢nosti Microline s Zadosti o opravu nebo vyménu.

Poznamka: Topné téleso nebude fungovat a zafizeni nebude vydavat signdl, pokud nebude plné zaviené, nozni spinaé PowerPack
pripojen k UZN a pedal seslapnut.

Poznamka: Promeénlivy vykon nozniho spinace je nestavitelny, kdyz je zafizeni a nozni spina¢ PowerPack pfipojen k UZN a nozni
spinac¢ je aktivovan levym pedalem (viz. Navod k pouziti UZN).

4. Pokud chcete uzavfit/rozfiznout tkar, uchopte ji mezi hroty zafizeni. Pevnym stisknutim drzadla smérem k sobé aplikujte tlak na
tkan. Seslapnéte néktery pedal nozniho spina¢. Seslapnutim levého pedalu se aktivuje topné téleso v hrotu zafizeni na proménlivy
vykon (viz. Poznamka vys$e). PFi aktivaci topného télesa se spusti slysitelny signdl o nizké frekvenci. Seslapnutim pravého pedalu se
aktivuje topné téleso v hrotu zafizeni na vysoky vykon (viz. Poznamka vyse). Pfi aktivaci topného télesa se spusti slySitelny signal o



vysoké frekvenci. Obecné plati, Ze nizsi teploty zvy3uji moznosti uzavirani tkané zvysuji Cas fezl tkané. Vyssi teploty snizuji ¢as fezu
tkédné a mohou sniZit integritu uzavirani tkané.

5. Po provedeni potfebného uzavieniffezu tkané zafizeni oteviete a pak uvolnéte pedal nozniho spinace. Dojde tim k deaktivaci
topného télesa.

Poznamka: Po odstranéni zafizeni zkontrolujte, zda na tkani do$lo k hemostazi. Pokud k hemostazi nedoslo, aplikujte techniky
potfebné k jejimu dosazeni.

6. V pfipadé potreby prejdéte na dalsi oblast tkané, kterd mé byt uzaviena/nebo na které ma byt provede fez.

Poznamka: Béhem operace muze byt potfebné vycistit hroty zafizeni. Muze byt pouzita chirurgicka gaza nebo houbicka navihéena
fyziologickym roztokem, ktera mize byt jemné aplikovana podél hrott chirurgickych klesti k odstranéni nanost srazené krve a zbytk(
tkané. Hroty nekrutte, ani za né netahejte. Aplikaci nadbytec¢ného tlaku mtze dojit k ohnuti hrott nebo jejich Spatnému zarovnani.

7. Po skonéeni operace zafizeni odpojte a vyhodte.

ENTceps (sterilni) MicroCeps (sterilnf) CardioForceps (sterilni)
1 - Konektor nastroje 1 - Konektor nastroje 1 - Konektor nastroje
2 - Smeér Cisténi Spicky 2 - Smeér Cisténi Spicky 2 - Smer Cisténi Spicky
3 - Topné téleso 3 - Topné téleso 3 - Topné téleso

4 - Umisténi prstu (Stisknéte zde)

Nozni spinaé s dvojim ovladanim Univerzalni zdroj
nesterilni napéjeni
nesteriln{

1 - Levy pedal
(proménlivy vykon)

2 — Pravy pedal

VY [ Graficka

(vysoky vykon) oznaceni se

sk " mohou lisit
— Konektor

nozniho spinace

(pfipojuje ke zdroji

napéjent) Cem
200-006R

Dulezita upozornéni a varovani

« Toto zafizeni neni uréené k opakovanému pouzivani nebo opakovaném pouzivani po dekontamina¢nim procesu. Opakované
pouzivani zafizeni uréeného k jednordzovému pouZziti predstavuje potencidlni riziko pro pacienta nebo uZivatele a muze zpusobit
infekci, poranéni, nemoc nebo usmrceni.

« Zafizeni nepouzivejte, pokud doslo k poSkozeni zafizeni nebo kabelu.

« K ¢isténi zafizeni nepouzivejte skalpel nebo jiny ostry kovovy nastroj. Mohlo by tim dojit k poskozeni hrottl, ¢imz by zafizeni
nemuselo fadné fungovat.

« Topné téleso zbyteéné neaktivujte, kdyZz v ném neni uchopena zadna tkan. Toto aktivita by mohla zpusobit pfedcasné opotiebeni
zafizeni. Zafizeni neni uréeno k nepfetrzitému pouziti. Pro pouzivani se doporucuje typicky cyklus, pfi kterém je zafizeni pfiblizné pét
(5) sekund zapnuté a deset (10) sekund vypnuté.

« Neponofujte drzadlo zafizeni do tekutin.

« Nedotykejte se zafizeni elektrochirurgickymi (Bovie) elektrodami.

« Zafizeni pouzivejte pouze s noznim spina¢em pro dvoji ovladani Microline PowerPack a jednotkou UZN. Pouzivani jakéhokoli jiného
zdroje napajeni mize zafizeni po$kodit a mize zabranit jeho fadnému fungovani pfi pouzivani.

« Procedury pouzivajici nastroje k uzavirani/fezidm smi byt provadény pouze osobou, ktera k tomu byla fadné zaSkolena a dobfe zna
chirurgické techniky. Pfed provadénim jakychkoli procedur si prostudujte zdravotni literaturu zabyvajici se pFislusnymi technikami,
komplikacemi a nebezpec¢imi. Chirurgové pouzivajici toto zafizeni by méli dobfe znat anatomii télesné oblasti, ve které chtéji pfisluSnou
proceduru provadét.

« S tadnou likvidaci tohoto zafizeni nejsou spojena zadna rizika. Postupujte pfi tom podle pfisluSnym mistnich predpist regulujicich
fadnou likvidaci pouzitych chirurgickych zafizeni.

« UlozZte na chladném, suchém misté.

Varovani:

Nepouzivejte v pfitomnosti hoflavych materialu (napf. alkohol, hoflava anestetika).

Tento nastroj pred vyhozenim vzdy odpojte; nozni spina¢ s dvojim ovliadanim PowerPack a UZN jsou znovu pouzitelné.
Kontraindikace

ENTceps / MicroCeps / CardioForceps nesmi byt pouzivany jako sterilizaéni zafizeni pro vejcovody.

Dodrzovani standardu

PFi pouzivani s UZN toto zafizeni splfiuje pozadavky IEC60601-1 pro pouzitou souc¢astku typu BF a splfiuje poZzadavky IEC60601-1-2
pro elektromagnetickou kompatibilitu.

Definice symbolu

Znamen&:  Proménlivy vykon @ Znamena:  Vysoky vykon

@ Znamena: Neobsahuje latex ﬂ Znamend: Pouzitd soucast typu BF
Medical Device Safety Service GmbH
Schiffgraben 41

D-30175 Hannover
Germany 0086
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Kleszcze chirurgiczne ENTceps / MicroCeps / CardioForceps — Instrukcje uzycia

Jedynie do uzycia z dualnie kontrolowanym wytgcznikiem noznym PowerPack™ Dual Control Footswitch marki Microline (REF 309-
004R) i zasilaczem Microline PowerPack™ UPS (Universal Power Supply) (REF 200-003R) lub zasilaczem Microline UPS (Universal
Power Supply) (REF 200-004R, 200-006R)

Opis urzadzenia

Kleszcze ENTceps / MicroCeps / CardioForceps sg wigczanym za pomocg dualnego wylgcznika noznego recznym instrumentem
chirurgicznym, zasilanym przez uniwersalny zasilacz pradu (UPS). W ich sktad wchodzi element grzejny i koricéwka dystalna. Element
grzejny wigczany jest wielokrotnego uzycia wytgcznikiem noznym. Od uchwytu urzadzenia prowadzg kable elektromagnetyczne do
jego zlaczki z zasilaczem UPS.

Przeznaczenie

Urzadzenia przeznaczone sg do jednorazowego uzycia na jednym pacjencie. Celem ich jest jednoczesne cigcie i kauteryzacja tkanki
migkkiej podczas zabiegu chirurgicznego. Mozna je takze stosowaé do ciecia naturalnych lub syntetycznych, nie metalowych szwéw
podczas zabiegu chirurgicznego.

1. Wyja¢ urzadzenie ze sterylnego opakowania.

Uwaga: Postepowac zgodnie z instrukcjami dualnego wytgcznika noznego i zasilacza uzywanego podczas zabiegu.

2. Wprowadzi¢ ztgczke wytgcznika noznego (niesterylng) do oprawki zasilacza UPS zgodnie z Instrukcjami uzycia wytacznika noznego.
Upewnic¢ sig, ze wtyczka jest dobrze umocowana w gniezdzie. Rozwing¢ kabel zasilania, odprowadzi¢ jego koncéwke ztaczki z miejsca
sterylnego. Wsuna¢ ztaczke kabla zasilania do gniazda UPS. Upewnic¢ sie, ze ztgczka jest prawidlowo umieszczona w gniezdzie.
Urzadzenie jest gotowe do uzycia.

3. Wstepnie sprawdzi¢ ustawienie dziatania systemu Microline. Ustawi¢ zasilacz UPS i wytgcznik nozny PowerPack Dual Control
Footswitch zgodnie z instrukcjami uzycia. Umiesci¢ koncéwki urzgdzenia w nieduzej ilosci sterylnego roztworu soli. Zamkng¢
urzgdzenie i wigczy¢ na duzg moc za pomocg wytgcznika noznego. Natychmiast rozlegnie sig syczacy dzwiek w miare podgrzewania
solanki. Z zasilacza UPS rozlegnie si¢ gtosny dzwiek. Powtdrzy¢ te czynnos$é uzywajac wytgcznika noznego w pradzie zmiennym i z
uchwytem kontrolnym zasilacza UPS ustawionym w pozycji numeru 8. Rozlegnie si¢ nizszy dzwigk. Powtérzy¢ wstepne czynnosci
kontrolne prébujgc uruchomi¢ urzadzenie zamknieciem kleszczy bez nastepowania na pedat wytgcznika noznego. Jesli rozlegnie sig
syczgcy dzwiek w miarg podgrzewania roztworu soli elementem grzejnym, systemu Microline nie wolno uzywa¢. Nalezy skontaktowa¢
sie z przedstawicielem firmy Microline w sprawie wymiany lub naprawy sprzetu.

Uwaga: Element grzejny i sygnat nie bedg dziataty jesli urzadzenie jest catkowicie zamkniete, wytgcznik nozny jest podigczony do
zasilacza UPS i pedat nacisniety.

Uwaga: Wydajno$¢ zmiennej mocy zasilania wytgcznika noznego mozna regulowa¢, gdy urzadzenie oraz zestaw wytgcznika noznego
PowerPack Footswitch podigczone sg do zasilacza UPS, a wylacznik nozny wigczony za przez naci$nigcie lewego pedata urzadzenia.
(Patrz Instrukcje uzycia zasilacza UPS)

4. Aby zamknaé/przeciaé tkanke nalezy schwycié pozadang tkanke migdzy korcowki urzadzenia. Scisngé uchwyt mocno, aby wywrzeé
nacisk na tkankg. Nacisng¢ jeden z pedatéw wytgcznika noznego. Nacisk na lewy pedat wytgcznika uruchomi element grzejny na
koncowce urzadzenia w mocy zmiennej. (Patrz uwaga powyzej) Podczas uruchamiania elementu grzejnego rozlegnie sie niskiej
czestotliwosci dzwiek. Nacisk na prawy pedat uruchomi element grzejny na kofncéwce urzadzenia wytacznie w duzej mocy. Podczas
wigczania elementu grzejnego rozlegnie sig¢ wysokiej czestotliwosci dzwiek. Zasadniczo nizsze zakresy ciepta zwigkszajg zdolnosci
zamykania i zwigkszajg czas na przecigcie tkanki. Wyzsze temperatury zmniejszajg czas ciecia tkanki i mogg zmniejszy¢ integralno$¢
zamkniecia.

5. Po uzyskaniu pozgdanego zamknigcia/przeciecia tkanki, nalezy otworzy¢ urzgdzenie i zwolni¢ pedat wytgcznika noznego. Czynno$é
ta wylgczy element grzejny.

Uwaga: Po wyjeciu urzadzenia, nalezy sprawdzi¢ hemostaze tkanki. Jesli nie ma hemostazy, nalezy jg uzyskac¢ stosujgc odpowiednig
metode.

6. Jesli konieczne, nalezy przenie$é si¢ na nowe miejsce tkanki, ktéra ma by¢ zamknieta/przecieta.

Uwaga: Podczas zabiegu chirurgicznego konieczne moze by¢ umycie kofncdéwek urzadzenia. Kofncowki urzagdzenia mozna delikatnie
przetrze¢ namoczong w roztworze solnym gazg chirurgiczng lub ggbkg w celu usunigcia nagromadzonej zakrzeptej krwi i odpadéw
tkanki. Nalezy unika¢ skrecania lub ciggniecia koncéwek. Zbyt duzy nacisk moze prowadzi¢ do ich nieprawidtowego ustawienia.

7. Na zakonczenie zabiegu chirurgicznego urzadzenie nalezy roztgczy¢ i usungé.

Nozyce ENTceps (sterylne) Nozyce MicroCeps CardioForceps (sterylne)
1- Zitgczka instrumentu (sterylne) 1- Zitgczka instrumentu
2 - Kierunek czyszczenia koncowki 1- Zigczka instrumentu 2 - Kierunek czyszczenia koncowki
3 - Element grzejny 2 - Kierunek czyszczenia kofncowki 3 - Element grzejny

3 - Element grzejny
4- Miejsce palca (Scing¢ tutaj)

Dualny wytacznik nozny Uniwerslane zrédto
niestreylne zasilania
niestreylne
1- Pedat pradu 1
zmiennego
(lewy)
Grafika na
etykietach
moze si¢
réznic¢

2- Pedat pradu
wysokiego
(prawy)

3- Ztgczka
dostawy
mocy 200-006R

Srodki ostroznosci i ostrzezenia



« Urzadzenia nie sg przeznaczone do ponownego uzycia ani do ponownego stosowania proceséw odkazania. Ponowne uzycie
urzadzen przeznaczonych do jednokrotnego uzycia fgczy sig¢ z ryzykiem powstania infekcji, obrazen, choroby lub $mierci pacjenta lub
uzytkownika.

« Nie wolno korzystac¢ z urzadzenia jesli uszkodzony jest instrument lub przewdd.

« Nie wolno uzywa¢ skalpela ani innych ostrych metalowych instrumentéw do czyszczenia urzagdzenia. Uzycie ich moze prowadzi¢ do
uszkodzenia koricdwek i uniemozliwi¢ prawidtowe funkcjonowanie urzadzenia.

« Nie nalezy uruchomia¢ elementu grzejnego jesli tkanka nie jest uchwycona w urzadzeniu. Uruchamianie moze prowadzi¢ do
przedwczesnego uszkodzenia urzadzenia. Urzadzenie nie jest przeznaczone do nieustannego uzycia. Zalecany typowy cykl dziatania
wynosi okoto pie¢ (5) sekund wiaczenia, dziesie¢ (10) sekund wytaczenia.

« Uchwytéw urzgdzenia nie wolno zanurzaé w cieczach.

« Nie wolno dopusci¢ do kontaktu urzadzenia z elektrochirurgiczng elektrodg (Bovie).

« Uzywa¢ wytgcznie z dualnym wylgcznikiem noznym firmy Microline PowerPack Dual Control Footswitch i zasilaczem UPS.
Korzystanie z innych zrédet zasilania moze prowadzi¢ do uszkodzenia urzgdzenia i uniemozliwi¢ jego prawidtowe dziatanie podczas
uzycia.

« Procedury uzycia instrumentéw chirurgicznych do zamykania/ciecia moga przeprowadzaé jedynie osoby posiadajgce odpowiednie
przeszkolenie i znajomo$¢ tych metod chirurgicznych. Przed przeprowadzeniem jakiegokolwiek zabiegu nalezy zapozna¢ sie z
literaturg medyczng odno$nie stosowanych metod, powikfan i ryzyka. Chirurdzy korzystajgcy z tego urzadzenia powinni doktadnie zna¢
anatomig obszaru, w ktérym przeprowadzony zostanie zabieg.

« Prawidtowe usuwanie tego sprzetu nie jest zwigzane z zadnym ryzykiem. Nalezy przestrzegac lokalnych przepiséw dotyczgcych
usuwania sprzetu chirurgicznego.

* Przechowywa¢ w suchym i chtodnym miejscu.

Ostrzezenie:

Nie wolno uzywa¢ w poblizu materiatéw tatwopalnych (np. alkoholu, tatwopalnych $rodkéw znieczulajgcych).

Nalezy zawsze odigczy¢ instrument przed jego usunigciem; podwodjny wytgcznik nozny PowerPack Dual Control Footswitch oraz
zasilacz UPS sg przeznaczone do wielokrotnego uzycia.

PRZECIWWSKAZANIA

Kleszcze ENTceps / MicroCeps / CardioForceps nie sg przeznaczone do zabiegdw sterylizacji jajowodow.

Zgodnos¢ z normami

Podczas uzywania z zasilaczem UPS, urzadzenie spetnia wymogi normy IEC60601-1 odno$nie stosowanej czesci typu BF i spetnia
wymogi odno$nie zgodnosci elektromagnetycznej IEC60601-1-2.

Definicja symbolu

I} Oznacza: Moc zmienna @ Oznacza: Moc wysoka

> . o]
@ Oznacza: Nie zawiera lateksu ﬂ Oznacza: Stosowanej czesci typu BF
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ENTceps / MicroCeps / CardioForceps — Odnyigg xpnong

MNa xpon poévo pe tov MododiakdTTn Airhou EAéyxou Microline PowerPack™ (REF 309-004R) kai Tnv AdigAenTtn Mapoxry loxiog
(UPS) Microline PowerPack™ (REF 200-003R) 1 Tnv AdidAeirrtn Mapoxn loxtog (UPS) Microline (REF 200-004R, 200-006R)
Meprypa@n Tng CUOKEUNG

To ENTceps / MicroCeps / CardioForceps €ival éva XEIpoupyIKO EPYOAEIO XEIPOG TTOU EVEPYOTTOIEITAI PE TTODODIOKOTITN Kal TPOPOSOTEITal
péow AdidAemTng Mapoxng loxtog (UPS). TMepiéxouv éva Bepuavtikd oToIXEIO OTO TIEPIPEPIKG AKPO TOU epyaAeiou. To BepuavTikd
oToIxeio evepyoTroleiTal péow Tou eTavayxpnailgotroioipou MododiakdTTn Aol eAéyxou PowerPack. To kaAwdio Tpogodoaiag
ekTeiveTal atrd Tn Aapri Tou epyaleiou Kal TEAEILVEI 0TO OUVOETHO TOU £pYOAEioU Yia NAEKTPIKA oUvdean pe Tnv UPS.

Mpoopigéuevn xpfion

O1 ouokeuég eival piag xpriong Kai TrpoopidovTal yia pia pévo xprion oe évav povo aoBevr). O1 ouokeuég TTpoopifovtal yia TO
TOUTOXPOVO KOWIMO KOl TNV KauTnpioon paAakoU I0ToU KoTd Tn JIGpKela XeEIPOupyIKAG eTéuBaong. Or ouokeuég ptropolv va
XPNOIMOTTOINBOUV ETTIONG YIA TO KOWIUO QUOIKWYV 1] GUVOETIKWY, UN HETAAAIKWY papPGTWY Katd Tn SIGPKEIX XEIPOUPYIKAG ETTEURACNG.

1. AQaipEOTE TN CUCKEUR ATTO TNV OTTOOTEIPWHEVN CUCKEUATIa TNG.

Inpeiwon: TnpAoTte TG KATGAANAeg odnyieg xpriong yia Tov TTododiakdTrTn iAol eAéyxou PowerPack kai tnv UPS Trou
xpnoigotroioUvTal yia Tn Siadikaaia.

2. Eiodyete 1o 0Uvdeapo atmd Tov MododiakdTrTn AimrAou EAéyxou PowerPack (Un atmooTeipwpévog) aTnv UTTOdOXH TOU GUVOETHOU
MododiakdTTn TNG ouokeuRg UPS olpgwva pe Tig Odnyieg xpriong Tou MododiakdTrTn. BeBaiwbeite 6TI 0 0UvOETPOG PTTAIVEI KAAG péoa
otnv utrodoxr. =€TUAIETE TO KaAWwdIO TPoPodoaciag, TTEPAOTE TO GKPO TOU OUVOECHOU TOu KaAwdiou Tpo@odooiag €KTOG Tou
aTrooTEIpwHPEVOU XWpou. Eigdyete To oUvOEoUO0 Tou KaAwdiou Tpopodoaiag aTabepd evidg TNG UTTOBOXAG OUVSECHOU Tou EpyaAeiou TNG
UPS. BeBaiwBeite 611 0 0UVOETHOG pTTaivEl KOAG péoa aTnv uttodoxr. H ouokeun gival Twpa €Toiun yia xprion.

3. ExTeAeite TpokaTapkTIKG €AeyX0 TOU ouoTrpaTtog Microline yia cwoTh cuvappoAdynon kai Asiroupyia. EykataotriaTe Tnv UPS kai Tov
MododiakéTTn AimrAoU EAéyxou PowerPack Tnpwvtag Tig IoxUouoeg Odnyieg xpriong. TOTTOBETAOTE Ta GKPA TNG GUOKEUNG O€ éva TTO0O
atooTelpwlévou opol. KAEIOTE TN OUCKEUR Kal EVEPYOTTOINOTE TN GUOKEUN 0€ UYNAT TPo@odoaia XpnoIuoTToIWVTag Tov MododIakoTITn
ArmrAoU EAéyxou PowerPack. @a TpéTrel va akouoTei apéowg £vag fXog oav a@uplypa kabwg o opdg BeppaiveTal atrd To aToIXEo, Kal N
UPS Ba exmréutel évav 1évo orjpatog uynAng évraong. EmavalapBavere pe tov Mododiakdmtn AmrAoU EAéyxou PowerPack trou
Aerroupyei diagopikd kal To koupTri eAéyxou otnv UPS yupiopévo otn Béon Tou apiBpou 8. ©a akouoTel £vag TOVOG AXOU XapnAng
évraong. ETavaAapBAveTe TOV TIPOKATOPKTIKG EAEYXO TTPOCTIABWVTAG VO EVEPYOTTOINTETE T OUCKEUN KAgivovTag Tn AaBida xwpig va
TIaTAOETE TO TEVTGA TTodIoU. EGv akouoTei fXog oav o@uplypa Kabwg BepuaiveTal o opdg aTrd TO OTOIKEIO, PN XPNOIUOTIOIEITE TO
ouotnua Microline. ETTikoivwvAoTe e TOV avTITTpOowTTo Tng Microline yia eTMOKeUR A avTikatdoTaaon.

Znueiwon: To BeppavTikd aToixeio kal 0 Xog dev Ba AsiToupyroouv Pévov epdaov n cuoKeur gival TTARpwG KAEIOTH, 0 MododIakdTTTNG
PowerPack éxel ouvdebei pe TNV UPS, Kal TraTIETal éva TTEVTAA.

Inueiwon: H diagopikr Trapaywyr Tpo@odooiag Tou TTododIakOTITN gival pubuifopevn OTav n Oouokeu Kal o [MododiakdTTng
PowerPack €xouv ouvdebei pe TNV UPS kai o TTododIaKOTITNG £XEI EVEPYOTTOINBEI YE TO apIoTEPS TTEVTAA TTodIoU. (Acite TIG Odnyieg
xpnong g UPS)



4. Na va oepayioeTe/KOWETE 10TO, TACTE TOV €MOUPNTO 10TO PETAEU Twv AKPwY TNG CUCKEUNG. Z@i€Te Tn Aaff oTaBepd yia va
£QapudoeTe Tieon aTtov 10T6. MatioTe éva atmd Ta SUo TevIAA oTov TTOdoBIOKATITN. TOo TTATNPA TOU apIoTEPOU TTEVTAA TTodlou Ba
EVEPYOTTOINTEI TO BEPUAVTIKO OTOIXEIO OTO AKPO TNG CUOKEUNG O€ BIaQopIKr I0XU. (Atite TNV avwTépw Znueiwan). H evepyotroinan Tou
BeppavTikoU oToixeiou ouvodeUeTal atrd évav TOVO XauNAAg ouxvotntag. To Tarnua Tou Seglol TevidA TTodiol aTov TTododIaKOTITH Ba
£VEPYOTTOINOEI TO BEPUAVTIKO OTOIXEIO TOU AKPOU TNG OUOKEURG O€ uynAr] Tpogodoaoia. H evepyotroinan tou BeppavTikoU oToixEioOU
ouvodeUeTal ammd évav TOVO UWPNARG OUXVOTNTOG. Z€ YEVIKEG YPOAUPEG, Ta €0pn XaUNAGTEPNG BepuOTNTAG QUEAvVOUV TIG IKAVOTNTEG
oepayiopaTog Kal augdvouv To Xpovo KOTIAG Tou 10ToU. Ta eUpn uwnAig BepudTNTAG PEIVOUV TO XPOVO KOTTAG Kal EVOEXETAI VO
HEIWOOUV TNV aKEPAIOTNTA CPPAYITUATOG.

5. Metd 10 €mMBUUNTO OPPAYIOPA/KOYIPO TOU I0TOU, QVOIETE T OUCKEUR Kal aQAOTE KATOTIIV TO TIEVIAA Tou TTOod0dIOKATITH. AUTO
QTTEVEPYOTTOIET TO BEPUAVTIKG OTOIXEID.

Inpeiwon: A@déTou agaipebei n ouokeur, €eTGOTE TOV 10TO yia aqiuéoTacn. Edv Oev umdpxel aipdoTaon, XPNOIMOTIOINOTE TIG
KATAAANAEG TEXVIKEG YIO VO ETTITUXETE QIPNOOTACT.

6. Edv BéAeTe, ouveyioTe o€ véa TTEPIOXT IGTOU TTOU TTPOKEITAI VO OQPPAYIOTEI/KOTTEL.

Inpeiwon: lowg va BéAeTe va koBapioeTe Ta GKPA TNG CUOKEURG KaTG Tn OIGPKEIN TNG XEIPOUPYIKAG €éURaong. Mropeite va
OKOUTTIOETE atraAd Ta dkpa TNG AaBidag Katd To PAKOG TOUG WE I XEIPOUPYIKR YGla TTou £xel uypavBei pe opd yia va aQpaipéoETe
OUCOWPEUCT TTNKTOU QipaTOg KOl UTTOAEiPPaTa I0TOU. ATTOQUYETE TNV TTEPIOTPOPA | TO TPABNYHA Twv dkpwv. H epappoyn utrepBoAIKAG
Trieang PTTopEi va Auyioel Ta Gkpa i va TTpokaAéoel Tn AavBaopévn euBuypdupion Tou dkpou.

7. Z70 TEAOG TNG XEIPOUPYIKAG ETTEURAONG, ATTOCUVOEDTE Kal TTETAETE T CUOKEUN.

ENTceps (ammooTeipwpévo) MicroCeps (aTmooTeIpwUEVO) CardioForceps (aTrooTEIPWHEVO)
1- X0vdeopog epyaheiou 1- X0vdeopog epyaheiou 1 - X0vdeopog epyaheiou
2 - KareuBuvon kabapiopou Gkpou 2 - KareuBuvon kabapiopou Gkpou 2 - KareuBuvon kabapiopou Gkpou
3 - OeppavTikd oToIXEID 3 - OeppavTiké oToIXEID 3 - OeppavTikd oToIXEID
4:_ TotoBeoia daxTuAou (Z@igTe £OW)

Mododi1akoTTng ArrAou EAéyxou ABiaAertrTn Mapoxn
MN QTTOCTEIPWHEVO loxuog

HN oTTOoTEIpWHEVO

1 - ApIOTEPO TrEVTAA 3

(Alagopikn 10XUG)

2 — A&I6 eVTAA

4 ! Ta ypagikda
(YynAn loxug) ETIKETAG

! EVOEXETAI VO
3 - Z0vdeopog dlagpépouv
mMo50310KOTITH
(ouvdéeTan pe TNV
Tapoxn ===
TPo@odoaiag) 200-006

Mpo@uAdgeig kal TTPOEISOTTOINCEIG

« O ouokeuég dev €xouv oOxedlaoTei yia  emavaxpnoigotroinon R diadikacieg  amoAupavong  emavaypnoigomoinong. H
ETTAVAXPNOIPOTIOINCT CUOKEUWY MIag Xpriong dnuioupyei mBave kivduvo otov acBevr| 1) JOAUVOEIG, TpaupaTiopd, acBéveia i Bavaro
oTO XproTn.

* MnV To XpnOIPOTIOIEITE EQV £XEI KATAOTPAPE TO EPYAAED 1} TO KAAWSIO.

* Mnv xpnoiyotroigite éva vuoTépl i GAAO aixunpd PETOAAIKO epyaleio yia va kaBapioete Tn ouokeur). KAt T1étoio evdéxeTal va
KOTOOTPEWEN TA AKPA KAl JTTOPET VO ATTOTPEWE! TN OWOTH AEITOUpPYia TNG GUOKEUNG.

* Mnv gvepyoTroieite GOKOTTQ TO BEPPAVTIKO OTOIKEIO EVW DEV UTTAPXE! TIIACUEVOG I0TOG EVTOG TNG OUOKEURG. KATI TETOIO EVOEXETAI VO €XEI
wg amoTéAeopa TNV TTpéwpn uTToBaduion TG ouokeung. H ouokeury Sev TTPOOPICETAI yIo CUVEXH XPNON. ZUVIOTATAI £Vag TUTTIKOG
KUKAOG epyaaoiag evepyotroinang TévTe (5) SEUTEPOAETITWY, OTTEVEPYOTTOINGNG déKa (10) SEUTEPOAETTTWV.

* Mnv BuBicete TN AafR TNG CUOKEUNG O€ LYpPA.

* Mnv @épveTe O€ ETTAQN TO NAEKTPOXEIPOUPYIKO NAEKTPOGDIO (Bovie) ue Tn ouokeur.

« XpnoIpoTroinoTe Tn ouokeury pévo pe Tov MododiakdTrTn AmrAoU EAéyxdou Microline PowerPack kai Tn ouokeury UPS. H xprion
oTroI00dATTOTE AAANG TTAPOXNG I0XUOG EVOEXETAI VO KATAOTPEWEI TN CUOKEUN KOI VO ATTOTPEWEI TN OWOTH AEIToupyia Tng KaTd Tn Xpron.

« O1 diadIKagieg TTOU XPNOIPOTIOIOUV EPYaAEia yIo OQPAYIOHO/KOTT TTPETTEl va ekTEAOUVTAl POVO ammd ATOPA TTOU EXOUV ETTOPKN
EKTTAIdEUDN KAl €ival EGOIKEIWPEVOI PE QUTEG TIG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG. ZUMBOUAEUTEITE TNV 1aTPIKA BIBAIOYpAQIa OXETIKA HE TIG TEXVIKEG,
TIG ETTITTAOKEG Kal TOUG KIVOUVOUG TTPIV aTTé TNV ekTéAEOn KABe diadikaaiag. O XEIPOUpyoi TTOU XPNGIUOTIOIOUV QUTH T GUCKEUN TTPETTEI
va gival eEOIKEIWPEVOI JE TN OUYKEKPIPEVN avaATOMIa TNG TTEPIOXNG OTNV OTToia TIPOKEITAI va EKTEAEOOUV TN dladikaoia.

« Aev utmtdpxouv acuvABioTol Kivduvol TTou oXeTifovial Pe TNV KAat@AAnAn améppiyn Tou e€ommAiopol. TnprAoTe TOug TOTTIKOUG
KAVOVIOPOUG OXETIKA UE TNV KATAAANAN atréppiyn XPNCIHOTTOIOUNEVWY AVOAWOIUWY EGOPTNHAETWY.

* ATroBnKeUOTE TO O€ dPOTEPD, OTEYVO PEPOG.

Mposidotoinon:

Mnv 10 XpnoiyoTroigiTe TTaPOUCia EUPAEKTWY UAIKWYV (TT.X. AAKOOANG, EUPAEKTWY avaioOnTIKWY).

Na amoouvdéete TTdvtoTte To gpyaleio TTpoTou To TETASeTE. O MododiakoTTng AimmAoly EAéyxou PowerPack kai n UPS duvavral va
£Tmavaypnoipotroindoulv.

Avrevdeigeig

Ta ENTceps / MicroCeps / CardioForceps 8ev TTpETTEl VO XPNOIMOTIOINBOUV WG OUCKEUN ATTOOTEIPWAONG VIO AAOTTIAVEG OAATTIVYEG.
ZuppopPpwaon e TPOTUTTA

‘Otav xpnoipoTroieital ye TNV UPS, n ouokeur| TAnpoi Tig ammaitioelg IEC60601-1 yia epappoouévn egapTriipara T0TTou BF kai TTAnpoi Tig
ATTAITAOEIG NAEKTPOPAYVNTIKAG IKavoTnTag Tou IEC60601-1-2.
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ENTceps / MicroCeps / CardioForceps — Hasznalati utasitas

Kizarélag a Microline PowerPack™ Kettés vezérlésii labkapcsold (HIV 309-004R) és a Microline PowerPack™ UPS (univerzalis
tapegység) (HIV 200-003R) vagy a Microline UPS (univerzalis tapegység) (HIV 200-004R, 200-006R) egységekkel torténd hasznalatra
A késziilék ismertetése

Az ENTceps / MicroCeps / CardioForceps egy univerzalis tapegységrél (UPS) miikddtetett, labkapcsoléval aktivalt kézi sebészeti
eszkoz. A készllék disztalis csucsaban egy fiitéelem talalhaté. A fitéelem mikodtetése a tobbszor felhasznalhaté Power Pack Kettés
vezérlési labkapcsoldval torténik. A tapkabel a készilék markolatabdl indul és a készlléket az UPS egységhez kotd elektromos
csatlakozéban végzédik.

Rendeltetés

A készillékek egyszer haszndlatosak és egy adott beteghez csak egyszeri felhasznalasra tervezték azokat. A készulékeket a
lagyszovetek miitét alatti egyidejii vagasara és kauterizalasara tervezték. A késziilékeket tovabba természetes, vagy szintetikus, nem
fém varratok elvadgésara is lehet hasznalni a mitét soran.

1. Vegye ki a késziiléket a steril csomagolashol.

Megjegyzés: A megfelelé kezelési utasitasokban olvassa el, hogyan kell hasznalni az eljarashoz a Power Pack Kettés vezérlésii
labkapcsolét és az UPS egységet.

2. Csatlakoztassa a Power Pack Kettds vezérlésl |abkapcsolé (nem steril) csatlakozojat az UPS-en |évé labkapcsold csatlakozd
foglalatba a labkapcsol6 kezelési utasitasaban leirtak szerint. Ugyeljen arra, hogy a csatlakozé dugasz megfeleléen beleilleszkedjen a
foglalatba. Tekerje le a tApkabelt, helyezze el a tapkabel csatlakozoéval ellatott végét a steril teriileten kivilre. Erésen nyomja bele a
tapkabel csatlakozét az UPS-en Iévé készillék csatlakozé foglalataba. Ugyelien, hogy a csatlakozé dugasz megfeleléen illeszkedjen
bele a foglalatba. A készilék ezzel hasznalatra kész.

3. Elézetesen ellendrizze le a Microline rendszer beallitdsanak helyességét és miikddését. A vonatkozé kezelési utasitdsokban leirtak
szerint végezze el az UPS és a Power Pack Kett6s vezérlésii labkapcsold bedllitasat. Helyezze a késziilék csucsait kis mennyiségl
steril séoldatba. Zarja a késziiléket, majd nagy teljesitmény mellett mikodtesse a késziléket a Power Pack Kettdés vezérlési
labkapcsol6 segitségével. Ahogy a séoldatot a fiitéelem felmelegiti, azonnal sistergé hangnak kell hallatszania, az UPS egység pedig
egy magas ténusu hangot kell, hogy adjon. Ismételie meg a miveletet Ugy, hogy a Power Pack Kettds vezérlésii labkapcsolot
valtoztathaté izemmddban hasznélja és a szabalyozé kapcsold az UPS egységen 8-as allasban van. Egy alacsony ténust hangjelzés
fog felhangzani. Ismételje meg az el6zetes ellenérzést oly médon, hogy a csipeszek zarasaval mikodteti a készlléket, de nem Iép a
labpedalra. Ha sistergé hangot hall, amint a fiitéelemek felmelegitik a séoldatot, ne hasznalja a Microline rendszert. A javitas, vagy
csere érdekében vegye fel a kapcsolatot a Microline képviselettel.

Megjegyzés: A fiitéelem és a hangjelzés addig nem kezd miikddni, amig a késziilék nincs teliesen zarva, a Power Pack Kettés
vezérlési labkapcsold nincs csatlakoztatva az UPS-hez, és a pedal nincs lenyomva.

Megjegyzés: A labkapcsolé valtozd teljesitmény kimenete akkor szabdlyozhat6, amikor a készulék és a Power Pack labkapcsold
hozz4 van csatlakoztatva az UPS-hez és a labkapcsolét a baloldali labpedallal bekapcsoltak. (Lasd az UPS haszndlati utasitasat)

4. A szovet zarasahoz/vagasahoz fogja be a kivant szovetet a késztlék cstcsai kozé. Szoritsa dssze teljesen a foganty markolatokat,
hogy nyomast fejtsen ki a szévetre. Nyomja le a labkapcsolé valamelyik pedaljat. A bal oldali labpedal lenyomasa bekapcsolja a
késziilék cstcsaban lévé fitdelemet valtoztathato teljesitményhez. (Lasd a fenti megjegyzést). Egy alacsony frekvencias hang kiséri a
fiitéelem miikodtetését. A labkapcsold jobb oldali labpedaljanak lenyomasa bekapcsolja a késziilék csticsaban évé fiitéelemet nagy
teljesitményhez. Egy magas frekvencias hang kiséri a flitéelem miikodtetését. Altalanossagban, az alacsony hémérséklet tartomanyok



javitjak a lezarasi képességet és novelik a szovet vagasahoz sziikséges id6t. A magasabb hémérséklet tartomanyok csokkentik a
vagashoz sziikséges id6t és csokkenthetik a lezaras integritasat.

5. A szOvet kivant lezarasat/vagasat kovetéen nyissa a késziléket, majd engedje fel a labkapcsold pedaljat. Ez kikapcsolja a
flitéelemet.

Megjegyzés: A készilék eltavolitisat kovetden vizsgdlja meg a szovetet hemosztazis szempontjabdl. Ha nincs hemosztazis,
megfelel6 technika alkalmazasaval érje el, hogy legyen hemosztazis.

6. Ha szlikséges, folytassa a lezarandé/vagandd kovetkezé szovet terlilettel.

Megjegyzés: A miitéti eljaras soran esetleg szikség lehet a készilék cslcsainak tisztitdsara. A felgyllemlett alvadt vér és
szovetmaradvanyok eltavolitdisahoz séoldattal nedvesitett sebészeti gézt, vagy szivacsot haszndljon, egyenes vonalban gyengéden
torolje végig a fogdpofakat a fitéelemek mentén Ne forgassa, vagy hizza a cslicsokon. A tulzott mértékii nyomas meghajlithatja a
cslcsokat, vagy a cstcsok helytelen elhelyezkedését okozhatja.

7. A sebészeti eljaras befejeztével csatlakoztassa le és a dobja ki a készuléket.

ENTceps (steril) MicroCeps (steril) CardioForceps (steril)
1- Késziilék csatlakoz6 1- Késziilék csatlakoz6 1- Késziilék csatlakoz6
2 - Cslcs tisztitas iranya 2 - Cslcs tisztitas iranya 2 - Cslcs tisztitds iranya
3 - Fitéelem 3 - Fitéelem 3 - Fitéelem
4 - Az ujj helye (Itt nyomja dssze)
A
[
N,

Kettos vezérlésii labkapcsolo Univerzalis Tapegység
nem steril

1 - Baloldali pedal
(valtozo
teljesitmény)

2 - Jobboldali pedal
(nagyteljesitmény)

A cimkék abrai
eltérhetnek

3 - Labkapcsold

csatlakozo - .
(atapegységhez pas
kapcsolodik) 200-006R

Ovintézkedések és figyelmeztetések

* A készlilékeket nem tervezték Gjbdli felhasznalasra, vagy olyan fert6tienitési eljarasra, amely révén djra felhasznalhatéva valna. Az
egyszer hasznalatos késziilékek Ujrafelhasznalasa potencidlis fertézési, sérilési, vagy megbetegedési veszélyt jelent a betegre, vagy a
hasznaléra nézve, illetve haléleset kovetkezhet be.

« Tilos hasznélni, ha a késziilék, vagy zsin6r sérllt.

« Ne haszndljon szikét, vagy mas, fémbdl késziilt éles eszkozt a csucs fogdpofainak a tisztitdsahoz. Megrongélhatja vele a csucsokat
és a készilék nem fog megfeleléen miikodni.

« Sziikségtelenil ne mikodtesse a fiitbelemeket mikézben nem fog be szévet a készilékkel. Ez a készllék id6 el6tti
elhasznél6dasahoz vezethet. A késziiléket nem tervezték folyamatos hasznalatra. Az javasolt hasznélati ciklus kb. 6t (5) méasodperc
bekapcsolva, majd tiz (10) masodperc kikapcsolva.

« Tilos a készulék fogantyujat folyadékba martani.

« Tilos a késziilékhez elektrosebészeti (Bovie) elektrodat érinteni.

« A késziiléket kizarolag a Microline PowerPack kettés vezérlésil labkapcsoléval és az UPS egységgel szabad hasznalni. Barmilyen
mas tapegység hasznalata karosithatja a késziiléket és meghiusithatja a megfelel6 mikodést hasznalat kozben.

« Késziilékek hasznalataval jaré lezarasi/vagasi miveletet csak olyan személy végezhet, aki megfelelé oktatasban részesiilt és kellé
ismerettel rendelkezik ezekrél a sebészeti technikakrol. Miel6tt barmilyen miiveletet végezne, olvassa el a technikakrol,
komplikéciokrol, és kockazatokrél szdld orvosi szakirodalmat. Az e késziiléket hasznalé sebésznek tisztdban kell lennie annak a
konkrét terlletnek az anatdmiai felépitésével, amelyen a miveletet végrehajtani szandékozik.

* A berendezés hulladékkezelésével kapcsolatban nincsenek szokasostdl eltérd kockazatok. Az elhasznalt sebészeti eszkozok
hulladékba helyezésekor be kell tartani minden helyi el&irast.

« Hlivés, szaraz helyen tarolandé.

Figyelmeztetés:

Tilos gyulékony anyag jelenlétében hasznalni (pl. alkohol, gydlékony anesztetikum).

A késziiléket a kidobas el6tt mindig le kell csatlakoztatni; a PowerPack kettés vezérlésii labkacsolé és az UPS (jrahasznalhaté
egységek.

Ellenjavallatok

Az ENTceps / MicroCeps/CardioForceps nem hasznalhaté petevezeték sterilizaléd eszkdzként.

Szabvanyoknak megfelelés

Az UPS egységgel torténd hasznalat esetén a késziilék eleget tesz az IEC60601-1 BF tipusi készilékek alkalmazasara vonatkozé
kovetelményeinek, valamint megfelel az IEC60601-1-2 elektromagneses kompatibilitdsra vonatkozé eldirasainak.

Szimbo6lumok jelentése

I} Jelentés:  valtoztathato teljesitmény @ Jelentés:  nagyteljesitmény
* Z ’ - -z PP
Jelentés: nem tartalmaz latext R Jelentés:  BF tipusu késziilékek
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ENTceps / MicroCeps / CardioForceps (kapauonoruyeckue wunubl) — UHCTPYKLUUM NO NPUMEHEHUIO

CnenyeT NPUMEHATL TOJNBLKO € HOXHBIM NMepekniyaTenemM ¢ ABoiHbIM yrnpasnennem Microline PowerPack™ Dual Control Footswitch
(REF 309-004R) v ¢ yH1BepcanbHbiM UCTOYHUKOM nutaHus Microline PowerPack™ UPS (Universal Power Supply) (REF 200-003R)
unu Microline UPS (Universal Power Supply) (REF 200-004R, 200-006R)

OnucaHue ycTponcTea

Kapavonornyeckve wunusl ENTceps / MicroCeps / CardioForceps — 3TO PYYHOW XUPYPrUYECKUA WHCTPYMEHT C HOXHbIM
nepekmnoyaTenem, nonyyatoLLnii NMTaHMe C NOMOLLbLI0 YHUBEPCanbHOro UcTouHuka nutanust (Universal Power Supply -- UPS). Ha
[CTanbHOM KOHLIE MHCTPYMEHTa UMeeTCs HarpeBaTerbHbIi anemMeHT. HarpeBaTerbHbIN 31IEMEHT aKTMBMPYETCS C MOMOLLIbIO HOXHOTO
nepeknioyaTens MHOroOpasoBOr0 MCMOMb30BaHWs C [BOWHbIM ynpasnenunem PowerPack Dual Control Footswitch. Onekrtpokabenb
BbIXOAUT U3 PYYKN MHCTPYMEHTA W 3aKaHYMBAETCst KOHHEKTOPOM 115l MOACOeANHEHUS! K NieKTponuTaHmio oT UPS.

MNpeaHasHaueHune

YCTpoicTBa OAHOPA30BOrO WCMOMbL30BAHUA W MpedHasHayYeHbl AMsi UCMONb30BaHWS TOMbKO Ha OAHOM MauueHTe. YCTpoicTBa
npeAHa3HaveHbl Ansi OAHOBPEMEHHOTO pa3pe3a U NpYKUraH1s MArkon TKaH BO BPEMsi XMPYPrdecknx onepaumin. [laHHble ycTponcTea
MOTyT MCMOSIb30BaTLCS TakkKe ANst 06pe3aHnst HaTypanbHbIX UMK CUHTETUYECKUX HEMETArNMYECcKVX LUOBHbLIX MaTepuarioB BO BpeMsi
XUpYpPruyecknx onepauum.

1. YpanuTb yCTPOWNCTBO U3 CTEPUIBHO YNaKoBKU.

MpumeyaHue: Bo Bpems npouenypbl criedyidiTe COOTBETCTBYIOLMM WHCTPYKLUMAIM MO MPUMEHEHWIO HOXHOMO rnepeksniovatens ¢
[ABOViHbIM koHTponem PowerPack Dual Control Footswitch n UPS.

2. BcTaBuTb KOHHEKTOP HOXHOro nepekntoyatens PowerPack Dual Control Footswitch (He cTepuneH) B npuHMMaloWmin pasbem yana
UPS, npepHasHayYeHHbIN AN HOXHOrO nepekniovaTtens, B COOTBETCTBUM C VIHCTPYKUMAMU NO NMPUMEHEHUIO HOXHOTO nepeknovaTtens.
Y6eauTech, YTO KOHHEKTOP NMPaBUITbHO COEAWHUTCS C MPUHUMAIOLWMM pa3beMoM. PasBepHuTe anekTpokabenb, BbIBEAsS! KOHHEKTOPHBIN
KOHeL, kabensi n3 cTepunbHOro nonsi. MnoTHO BBeAUTE KOHHEKTOP Kabensi B NpuHUMatoWwmii pasbeM y3na UPS, npegHasHaueHHbI ans
NOACOEAVNHEHsI MHCTPYMEHTa. YBeauTech, YTO KOHHEKTOP MPaBUIibHO COEAVNHUIICS C NMPUHUMALOLLMM Pa3bemMoM. Tenepb YCTPOMCTBO
rOTOBO K MPUMEHEHUIO.

3. MpoBecTn npefBapuTeEnbHYO NPOBEpKy cucTeMbl Microline Ha npeAMeT NpaBUNBHOCTU HACTPOMKM U pa6oTbl. HacTpouts UPS 1
HOXHOW nepeknioyatens PowerPack Dual Control B cooTBeTCTBUM € VIHCTPYKUMSIMU MO NpUMEHEHUIO. [OMECTUTL KOHYMKM YCTporCTBa
B HeBOMbLLOE KONIMYECTBO CTEPUIBHOTO hm3pacTBopa. 3aKpbiTb YCTPOMNCTBO U BKIIOYNTL YCTPOWCTBO B PEXMME BbICOKOW MOLLHOCTM C
nomoLpio HoXHoro nepekntoyatens PowerPack Dual Control Footswitch. Bbl JomkHbI HEMeANEHHO ycnbllwaTb LUWNEeHWe, Tak Kak
uspacTBop OyAeT HarpeBaTbcs, a UPS HauHeT muwaTth (3BYKOBOW CHUrHam BbICOKOrO TOHa). [MOBTOPUTb, yNpaBrsis HOXHbLIM
nepekntoyatenem PowerPack Dual Control Footswitch B nepeMeHHOM pexume W yCTaHOBUB KOHTPOSIbHYIO pyyky UPS B nonoxeHue
Homep 8. PaspacTca 3BYKOBOW curHan Gonee HU3koro AuanasoHa. [MOBTOpWUTb NpeaBapuTeribHY MNPOBEPKY, MOMbITaBWWUCh
aKTVUBMU3MPOBATb YCTPOWCTBO NyTeM 3aKpbITUS LUMMNLOB 6e3 HaXaTus Ha HOXHYIO Nefarnb. ECnv nocnbIlMTCS WUNeHne npyu HarpeBaHun
dum3pacTBopa HarpeBaTenbHbIM 3eMeHTOM, cuctemy Microline ucnonb3oBaTb Henb3s. CBAXUTECH C NpefcTaButenem Microline ansa
PEMOHTA MNK 3aMeHBbI.

MpumeyaHue: HarpeBaTesnbHbIN 3NeMeHT 1 3BYKOBOW curHan 6yayT paboTaTth, TONbKO €Cnu YCTPOMCTBO NOMHOCTLIO 3aKPbITO, HOXHOWM
nepekntoyatens PowerPack Footswitch noacoeanteH k UPS, a negane Haxara.

MpumeyaHue: epeMeHHbIN pexum paBoTbl HOXHOMO MEpPeKkniYaTeNis MOXHO PerynupoBaTth, Korga YCTPOWCTBO U HOXHOW
nepekntoyatens PowerPack Footswitch noacoeanHeHsl k UPS 1 nepeknioyaTtenb akTBU3MPOBAH C MOMOLLbIO JIEBON HOXHOM Neaan.
(Cm. NHcTpykumm no npumeHexunto UPS)

4. Ins repmeTM3auMM/oTpe3aHus TKaHU 3axaTb HYXHYI TKaHb KOHYMKaMu ycTponcTBa. [ns Toro, YTobbl MPUNOXUTb AaBreHue k
TKaHU, crefyeT MONMHOCTLIO CkaTb BMEeCTe PYKOSITKU. HaxaTb Ha OAHY U3 neaaneii HOXHOro nepekntoyaTens. Haxartue neBoi HOXHOM
nepany akTMBU3MPYET HarpeBaTenbHbI ANEMEHT Ha KOHYMKE YCTPOMCTBA B pexuMe nepemeHHon MolHoctu. (Cm. lMpumevarve
Bbllle). AKTVMBM3aLWS HarpeBaTenbHOroO anemeHTa GyAeT cOnpoBOXAATLCA 3BYKOBbIM CUrHaNoM HWU3KOW 4acToTbl. HaxaTue npaBov
HOXHOW NeAany akTUBU3UPYeT HarpeBaTerlbHblii 3MIeMEeHT Ha KOHYMKE YCTPOMCTBA B PEXMME BbICOKOW MOLLUHOCTU. AKTMBM3ALUS
HarpeBaTeflbHOTO 3nemeHTa GyfeT COMpoBOXAATbCS 3BYKOBBIM CUTHANOM BbICOKOM 4acToTbl. OGbIMHO Goree Huskve AuanasoHbl
HarpeBaHVsi yBENWUMBAIOT repMeTesupylolme CrocoGHOCTM U yBenWuMBaloT BpeMsi oTpe3aHusi. bornee BbiCOkve AuanasoHbl
HarpeBaHVsi yMEHbLIAIOT BPeMsi OTPe3aHUsi U MOTYT YMEHbLLWNTb HafAeXHOCTb repMeTU3aLmm.

5. Tocne BbINOMHEHNS1 HYXHOW repMeTu3aunun/oTpesaHnst TKaHW OTKPbITb YCTPOMCTBO U 3aTeM OTMyCTUTb NeAanb HOXHOMO
nepeknioyatens. ATo NPUBEAET K BbIKITIOYEHWIO HarpeBaTesbHOro AneMeHTa.

Mpumeyanue: lMocne ypaneHust ycTpoiicTBa, OCMOTpUTE TKaHb Ha npeameT remocrtasa. Ecnu remoctas oTCyTCTBYeT, MpPUHSTb
COOTBETCTBYIOLLME MePbI NS JOCTWXEHUSA reMocTasa.

6. Mpu He06XOAMMOCTU NEPEVTU K HOBOM 06NIACTU TKaHU ANsi repMeTM3aLmn/oTpesaHus.

MpumeuaHue: Bo Bpemsi Xxupyprayveckoi npouenypbl MOXeT NoTpeboBaTbCs OYUCTUTL KOHYMKWM YCTpoOMCTBa. [ANs yAaneHus
HaKOMMBLLWNXCSI OTXOA0B KOAryIMpoOBaHHOM KPOBM W TKAHEH MOXHO OCTOPOXHO MPOBECTW HAaMOYEHHOW B (PU3PacTBOpe XUPYPru4eckom
Maprieit Unm ry6koil. Hemnb3ast TAHYTb 3@ KOHYMKW U NEpeKkpyymBaTh UX. UpeamMepHoe JaBrieHne MOXET NPUBECTU K CrMBaHMI0 KOHYMKOB
UMW UX CMELLIEHNIO.

7. Mo OKOHYAHWUK XUPYPrUYECKON NpoLeaypbl CNeAyeT OTCOeAUHUTbL YCTPOCTBO U YTUNIU30BATL €ro.

ENTceps (cTepunbHo) MicroCeps (cTepunbHo) CardioForceps (cTepunbHO)
1 - KOHHEKTOp UHCTpYMeHTa 1 - KOHHEKTOp UHCTPYMeHTa 1 - KOHHEKTOp UHCTPYMeHTa
2 - HanpaBneHue o4ncTku KoHuYMKa 2 - HanpaBreHue o4ncTku KOHuYMKa 2 - HanpaBreHue o4ncTKN KOHYMKa
3 - HarpeBaTenbHblii anemeHT 3 - HarpeBaTenbHblit anemeHT 3 - HarpeBaTenbHblit anemeHT

4 - Mecto nanbua (CxumaTb 34ecb)

HoxHoi nepekntovarens ¢ YHuBepcanbHbIv



ABOWHbLIM YNpaBneHuem UCTOYHUK NUTAHUA

HecTepunbHO HecTepunbHO
1 - lleBas nepanb f

(nepemeHHas
MOLUHOCTb)

)

PucyHku Ha
Aipnbikax
MoryT
pasnuyartbcsa

2 - MNpaBas nepanb
(BbICOKas
MOLUHOCTb)

3 — KoHHekTOp
HOXHOTO
nepekntoyarens 4
(CoenuHseTcs ¢ 200-006R
VNCTOYHUKOM

nuTaHus)

Mepbl NpeAOCTOPOXHOCTM U NpeAynpexaeHUs

* YCTpoiicTBa He MpeAHasHayeHbl Ans MOBTOPHOrO yrnoTpebneHws u Ans obessapaxuBatoLieit o6paboTky Nocrne UCMonb3oBaHus.
[MoBTOpHOE WCNONb30BaHME OAHOPA30BbIX YCTPOWCTB CO3[4aeT MOTEHUManbHbI PUCK WHAEKUWA nauueHTa u onepaTtopa, TpasM,
6onesHn unu cMepTy.

« Ecrnn kabenb MHCTPYMeHTa MOBPEXAeH, MHCTPYMEHT HeMb3s UCMONb30BaTh.

* Henb3a monb3oBaTbCsi ckanbnenem Unum Apyrum OCTPbIM MeTanfnyeckUM MHCTPYMEHTOM [AMsl OYWUCTKW YCTPOMCTBA. OTO MOXET
NOBPEANTL KOHYMKM N MOXET NoMeLLaTb NpaBuIbHON paboTe ycTponcTaa.

* He cnepyet 6e3 HapoGHOCTW aKTMBM3MPOBATL HarpeBaTeslbHbIA 3MEeMEHT MpW OTCYTCTBUWM B HEM 3aXaToil TKaHu. JTo MoxeT
NpMBECTU K NpexaeBPEeMEeHHON MONMOMKe YCTPOWCTBA. YCTPOWCTBO He MnpeaHa3HayeHo [Ansi MOCTOSIHHOrO  MCMONb30BaHUS.
PekomeHTAyeTCs TUNNYHBINA LK paboTbl Nnpubopa naTth (5) cekyHA BKMoveHus, AecATb (10) cekyHA B BbIKIIIOYEHHOM COCTOSIHUM..

* Henbast norpyxatb pyyky npubopa B XuakocTu.

* He ponyckaTb cONpvKOCHOBEHWSI C MPMGOPOM 3MeKTpoXMpypriuyeckoro anektpoaa (boysw).

* YCTpOICTBO CrneayeT UCnonb3oBaTh TOMbKO C HOXHBIM NepekniovaTtenem Microline PowerPack Dual Control Footswitch n yanom UPS.
Mcnonb3oBaHne no6GOro Apyroro UCTOYHWUKA MWUTAHWUS MOXeT MOBPEeAWTb YCTPOMCTBO UM MOXeT MNpensTCTBOBaTb €ro HopMarbHoW
paboTe npwu MCMonb30BaHUK.

« [Mpoueaypbl C WCMONb3OBaHWEM WHCTPYMEHTOB AMsi repMeTU3NpOBaHUS/OTPe3aHUst [OMKHbI NPOBOAWTLCH TOMbKO NULEMM,
MMEIOLMMM COOTBETCTBYIOLLYIO MOAFOTOBKY M 3HAKOMbIMM C 3TUM XUpyprudeckumu Metogamu. [pexae uyem npoBoauTb mniobyio
npoueaypy, crnegyeT CnpaBWUTLCS B MEOULMHCKOW nuUTepaType OTHOCUTENIbHO MeTO[OB, OCMOXHEHWA W pUCKOB. Xupypru,
1cnosnbaylne AaHHOe YCTPOMCTBO, [OIKHbI ObiTb 3HAKOMblI C @aHaTOMMel KOHKPETHON o6nacTy, rae OHWM cobupaloTcs NpPOBOAUTH
npoueaypy.

* HeT Hukaknx HeoObl4HbIX PUCKOB, CBSA3aHHLIX C MPaBMIbHOW yTunu3auuen aaHHoro obopyposaHus. CnegyeT cobniopaTb Bce
MeCTHble NpaBuna o Haanexalen yTunmusaLmm UCMonb3oBaHHbIX XMPYPruieckuX MHCTPYMEHTOB.

* XpaHWTb B NPOXI1aAHOM, CyXOM MecTe.

Mpeaynpexaexue:

Henb3s ncnonb3oBaTb B NPUCYTCTBUM BOCMNAMEHSIOLLMXCA MaTeprarnos (Hanp., ankorons, roplo4nx aHeCTETUKOB).

Mepen ytunusauuein MHCTpyMeHTa ero 06s3aTeNlbHO HYXHO OTCOeAWHWTb; HOXHOW nepekmiovatens PowerPack Dual Control
Footswitch n ysen UPS nognexaT MHOropasoBOMY UCMOMb30BaHUIO.

MpoTuBonokasaHusa

LWunuel ENTceps / MicroCeps / CardioForceps He cnefyeT Ucnonb3oBaTh AN cTepunusauumn dannonnebix Tpy6.

CooTBeTCTBME CTaHAApPTaM

Mpu ucnonbsoBaHnn ¢ UPS ycTpoiicTBO cooTBeTCTBYeT TpeboBaHusam IEC60601-1 Ans npuHaanexHocT Tuna BF u cooTBeTcTBYeT
TpeboBaHWsAM 3neKTpOMarHuTHoW coBMecTumocTu IEC60601-1-2.

3HayeHue CUMBONOB

O3sHavaeT: nepemMeHHas MOLWHOCTb @ OsHavaeT: BbICOKasi MOWHOCTb

OsHayaeT: 6e3 natekca R O3sHayvaeT: npuHagnesHocTn Tuna BF
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ENTceps / MicroCeps / CardioForceps — Kullanma Talimati

Sadece su dlriinlerle kullanilmak igindir: Microline PowerPack™ GCift Kumandali Ayak Anahtari (REF 309-004R) ve Microline
PowerPack™ UGK (Universal Giig Kaynagi) (REF 200-003R) veya Microline UGK (Universal Giig Kaynagi) (REF 200-004R, 200-
006R).

Cihazin Tanimi

ENTceps / MicroCeps / CardioForceps, ayak anahtari ile etkinlestirilen ve giicii Universal Giig Kaynagi (UGK) tarafindan saglanan elle
tutulur cerrahi aletlerdir. Aletlerin distal ucunda bir i1sitma elemani bulunur. Isitma elemani, yeniden kullanilabilir PowerPack Cift
Kumandali Ayak Anahtari kanaliyla etkinlestirilir. Elektrik kablosu, aletin kulpundan uzanir ve UGK elektrik baglantisinin Alet
konektoriinde sona erer.

Kullanim Amaci

Cihazlar tek kullanimlik olup, tek bir hasta igin sadece bir kere kullaniima amaghdir. Cihazlar, cerrahi sirasinda yumusak dokuyu ayni
anda kesmek ve koterize etmek igin amaglanmistir. Cihazlar ayrica cerrahi sirasinda metal olmayan, dogal veya sentetik stirleri
kesmek igin de kullanilabilir.

1. Cihazi steril ambalajindan gikartin.

Not: Prosedr igin kullanilan PowerPack Gift Kumandali Ayak Anahtari ve UGK'nin ilgili Kullanma Talimatini izleyin.

2. PowerPack Cift Kumandali Ayak Anahtarinin (steril degildir) konektériini, Ayak Anahtarinin Kullanma Talimati uyarinca UGK
Unitesinin Ayak Anahtari konektor prizine takin. Konektér fisinin prize dogru sekilde girmesini saglayin. Elektrik kablosunun halkasini
acin ve kablonun konektérlii ucunu steril alanin digina gegirin. Elektrik kablosunun konektériinii UGK alet konektéril prizine sertge
sokun. Konektor fisinin prize dogru sekilde girmesini saglayin. Cihaz simdi kullanima hazirdir.

3. Microline sisteminin dogru kurulum ve calisma agisindan 6n kontrolinii yapin. llgili Kullanma Talimatini izleyerek UGK'yi ve
PowerPack Cift Kumandali Ayak Anahtarini kurun. Cihazin uglarini az bir miktar steril salin igine yerlestirin. PowerPack Cift Kumandali
Ayak Anahtarini kullanarak cihazi kapatin ve yiiksek gii konumunda etkinlestirin. Eleman salini isitirken derhal bir tislama sesi gikacak
ve UGK tiz bir sesli sinyal verecektir. PowerPack Cift Kumandali Ayak Anahtarini degisken konumda calistirarak ve UGK (izerindeki
kumanda digmesi 8 numarali konuma cevrilmis olarak tekrarlayin. Daha dusuk frekansli bir sinyal sesi verilecektir. Forsepsi ayak
pedalina basmadan kapatarak cihazi etkinlestirmeye tesebbis edip 6n kontrolli tekrarlayin. Eleman salini isitir ve bir tislama sesi
clkarsa Microline sistemini kullanmayin. Cihazi tamir ettirmek veya degistirmek lizere Microline temsilcinizle temas kurun.

Not: Cihaz tamamen kapali olarak PowerPack Ayak Anahtari UGK'ya takilip bir pedala basiimadikga isitma elemani ve sinyal sesi
calismaz.

Not: Cihaz ve PowerPack Ayak Anahtari UGK'ya takili olarak ayak anahtari sol ayak pedaliyla etkinlestirildiginde ayak anahtarinin
degisken guig ¢ikisi ayarlanabilir. (UGK Kullanim Talimatina bakin.)

4. Doku kesmek/kapatmak igin istenen dokuyu cihazin uglari arasinda kavrayin. Dokuya basing uygulamak icin el Unitesinin
kavramalarini tamamen sikarak bir araya getirin. Ayak anahtarinda herhangi bir pedala basin. Sol ayak pedalina basmak, cihazin
ucundaki i1sitma elemanini degisken glgle etkinlestirir (yukaridaki nota bakin). Isitma elemaninin etkinlesmesine disuk frekansli bir
sesli sinyal eslik eder. Ayak anahtarindaki sag pedala basmak, cihazin ucundaki isitma elemanini yiiksek giigle etkinlestirir. Isitma
elemaninin etkinlesmesine yiksek frekansli bir sesli sinyal eslik eder. Genel olarak, disiik Isi araliklari, cihazin kapatma kapasitesini ve
doku kesme siresini arttirir. Ylksek 1s1 araliklari kesme siiresini kisaltir ve kapatilan dokunun bitinligiini azaltabilir.

5. Istenen doku kapatma/kesme isleminden sonra cihazi agin ve ayak anahtarindaki pedall serbest birakin. Bu hareket Isitma
elemaninin etkinligini kaldirir.

Not: Cihazi gikarttiktan sonra dokuyu hemostaz agisindan inceleyin. Hemostaz yoksa, uygun teknikleri kullanarak hemostaz elde edin.
6. Isteniyorsa, kapatilacak/kesilecek bagka bir doku bélgesine devam edin.

Not: Cerrahi igslem sirasinda cihazin ucunu temizlemek faydali olabilir. Biriken pihtilagsmis kan ve doku kalintilarini almak igin, salin ile
nemlendirilmis cerrahi gazli bez veya siinger forseps uglari boyunca hafifge uygulanabilir. Uglar biikkmekten veya gekmekten kaginin.
Asiri basing uygulamak uglarin egilmesine ve hizalarinin bozulmasina neden olabilir.

7. Cerrahi prosediriin sonunda cihazi ¢ikartip atin.

ENTceps (steril) MicroCeps (steril) CardioForceps (steril)
1- Alet Konektori 1- Alet Konektorii 1- Alet Konektorii
2 - Ug Temizleme Yoni 2 - Ug Temizleme Yoni 2 - Ug Temizleme Yoni
3 - Isitma Elemani 3 - Isitma Elemani 3 - Isitma Elemani
4- Parmak Yeri (Burayi Sikin)

Cift Kumandal Ayak Anahtari
steril degil

1 - Sol Pedal
(Degisken Giig)

2 - Sag Pedal

- p Etiket grafigi
(Yuksek Gug)

farkh olabilir

3 — Ayak Anahtari

Konektori |
(Gli¢ kaynagina g
baglanir) 200-006R

Onlemler ve Uyarilar

« Cihazlar tekrar kullanilmak veya tekrar kullanim dekontaminasyon iglemleri igin tasarlanmamistir. Tek kullanimlik cihazlarin yeniden
kullaniimasi, hasta veya kullanici igin olasi infeksiyon, yaralanma, hastalik veya 6lim tehlikesi olusturur.

« Alet veya kordon hasarliysa kullanmayin.

« Cihazi temizlemek igin bisturi veya diger keskin metal aletler kullanmayin. Aksi takdirde uglar hasar gorebilir ve cihaz dogru
caligsmayabilir.

« Cihazin doku kavramadigi zaman i1sitma elemanini gereksiz yere etkinlestirmekten kaginin. Aksi takdirde cihaz zamanindan 6nce
bozulabilir. Cihaz siirekli kullanim igin amaglanmamistir. Onerilen galisma déngiisi, yaklagik bes (5) saniye galigir, on (10) saniye
kapali konumdur.



« Cihazin kulpunu sivilara batirmayin.

« Elektro-cerrahi (Bovie) elektrodunu cihazla temas ettirmeyin.

« Cihazi sadece Microline PowerPack Gift Kumandali Ayak Anahtari ve UGK Unitesi ile kullanin. Baska herhangi bir gii¢ kaynaginin
kullaniimasi cihaza hasar verebilir ve kullanim sirasinda cihazin dogru galismasini énleyebilir.

« Kapatma/kesme islemleri igin alet kullanan prosedirler sadece bu cerrahi teknikleri lizerinde yeterli egitim goérmis ve bilgi sahibi
kisilerce yapilmalidir. Herhangi bir prosedirii yapmadan 6nce, teknikler, komplikasyonlar ve tehlikelerle ilgili olarak tibbi literatlre
danigin. Bu cihazi kullanan cerrahlar, prosediri uygulamayi amagladiklari bolgenin 6zel anatomisini bilmelidir.

« Bu ekipmanin dogru sekilde atiimasina iliskin olagandisi riskler yoktur. Kullanilmisg cerrahi ekipmanlarinin dogru sekilde atiimasi
hakkindaki yerel diizenlemeleri izleyin.

« Kuru ve serin bir yerde saklayin.

Uyari:

« Yanici materyallerin (6rn. alkol, yanici anestetikler) bulundugu yerlerde kullanmayin.

Cihazi atmadan 6nce daima baglantilarini kesin; PowerPack Cift Kumandali Ayak Anahtari ve UGK tekrar kullanilabilir.
Kontrendikasyonlar

ENTceps / MicroCeps / CardioForceps, fallop tiipu sterilizasyon cihazi olarak kullanilamaz.

Standartlara Uyum

Cihaz, UGK ile birlikte kullanildiinda BF tip uygulamali parga igin IEC60601-1 kosullari ile uyumludur ve IEC60601-1-2 elektromanyetik
uyum kosullarini karsilar.

Sembollerin Tanimi

- Anlami:  Degisken Glg. @ Anlami:  Yuksek Gug.

Anlami:  Latex icermez. R Anlami:  BF tip uygulamali parga
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