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Bipolar Forceps Reusable

GEBRAUCHSANWEISUNG
BIPOLAR PINZETTEN
Deutsch

Produktgruppe: HF Pinzetten

Missachtung der Warnhinweise oder der
beschriebenen Anweisungen kann zu
ernsthaften Verletzungen, zu Fehlfunktion
fiihren oder zum Tod des Patienten fiihren.

Zweckbestimmung:

Die Bipolar Pinzetten der adeor medical AG finden
in allen Bereichen der offenen Chirurgie
Anwendung. Sie dienen dem Fassen, Manipulieren
und Koagulieren von Gewebe. Sie mussen mittels
eines geeigneten bipolaren Kabels mit dem
bipolaren Ausgang eines HF-Generators verbunden
werden und dirfen  nur  mit  bipolarem
Koagulationsstrom eingesetzt werden.

Mit folgenden Parametern sind die Bipolar Pinzetten
zu betreiben:

Frequenzbereich zwischen 300 kHz und 1.000 kHz,
max. Betriebsspannung des Generators 600 Vp.

Indikationen:

Grundsatzlich obliegt die Anwendung der Produkte
der Entscheidung des behandelnden Arztes ggf.
unter  Hinzuziehung fachérztlicher  Beratung.
Typische Eingriffe mit HF-Chirurgie sind:

e Dermatologie: Epilation, Warzenentfernung

e HNO: Polypenentfernung, bipolare Blutstillung

e Gynakologie: Elektro-Konisation der Portio,
Sterilisation durch bipolare Koagulation des
Eileiters

e Urologie: Transurethrale  Resektion der
Prostata, von Harnblasenkarzinomen und
Blasenwand Papillomen, Schneiden und
Koagulieren bei transabdominalen Eingriffen

e Laparoskopie und Zystoskopie: Abtragen von
Polypen

e Allg. Chirurgie: Primarschnitte, Durchtrennen
von Gewebe, plastische Chirurgie, Blutstillung,
Koagulationen

e Neurochirurgie: Bipolare Koagulationen

Kontraindikationen:

e Nicht eingesetzt werden sollten die Bipolar
Pinzetten, wenn der Arzt entscheidet, dass die
Risiken fir den Patienten den Nutzen des
Einsatzes Ubersteigen.
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e Die Bipolar Pinzetten der adeor medical AG
sollten nicht fiir die Tubensterilisation oder
Tubenkoagulation zur Sterilisation eingesetzt
werden.

e Die Produkte sind nicht geeignet zur direkten
Anwendung am Herzen und dem zentralen
Nervensystem.

e Bei Patienten mit schwerwiegenden
Gerinnungs- oder Blutgerinnungsstérungen
sowie schweren

e  Beeintrachtigungen von Lunge oder Herz-
Kreislauf-System ist die Anwendung nicht
indiziert.

e Nicht bei Patienten mit Herzschrittmachern oder
anderen aktiven Implantaten anwenden.

A Warnhinweise:

e Die Bipolar Pinzetten sind nur fir den
sachkundigen Gebrauch (medizinisches

Fachpersonal) gemaf ihrem
Verwendungszweck in der Chirurgie unter
Einhaltung der glltigen
Arbeitsschutzvorschriften, der glltigen

Unfallverhitungsvorschriften,  sowie  unter
Beachtung der Gebrauchsanweisung zu
verwenden.

e Die Instrumente werden unsteril geliefert und
mussen vor Ingebrauchnahme, sowie vor jeder
weiteren Anwendung griindlich  gereinigt,
desinfiziert und sterilisiert werden.

e Unsachgemafe Handhabung und Pflege sowie
zweckentfremdeter Gebrauch  kénnen zu
vorzeitigem Verschlei® oder zu Risiken fir
Patienten und Anwender fiihren.

e Bei Schaden, besonders an der Isolierung und
am Stecker, ist die Pinzette zu entsorgen oder
an den Hersteller zur Reparatur zu schicken.

e Die Instrumente dirfen nur in
Operationsraumen und den damit verbundenen
Umgebungsbedingungen angewendet werden.

e Verwenden Sie das System ausschlieflich
gemal der Zweckbestimmung

e Prifung, Gebrauch und Handhabung der
Instrumente fir die Elektrochirurgie liegt in der
Verantwortung des Anwenders.

e Vor jedem Gebrauch missen die Instrumente
unbedingt auf Verschlei® und sichtbare
Schaden, wie Risse, Briiche oder Schaden an
der Isolation gepruft werden. Insbesondere
Bereiche wie Spitze, Stecker und Sperre sowie
bewegliche Teile. Isolierungen missen
grundlich gepriift werden.

e Die Instrumente nicht in Gegenwart von
brennbaren oder explosiven Stoffen
verwenden. Bei der Anwendung im
Gastrointestinaltrakt sind vor der Aktivierung die
betroffenen Darmabschnitte unbedingt mit CO2
oder Argon zu spulen.

e Die Instrumente nicht auf Patienten ablegen.
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e Nur koagulieren, wenn sich die Kontaktflachen
im Sichtbereich befinden. Dabei keine anderen
metallischen Instrumente berthren.

Restrisiken:

e Patientenschadigung, Anésthesieschaden oder
Verletzung des Chirurgen

e Elektrischer Schlag durch Interferenz der
elektrischen Impulstbertragung

e Sensibilisierung oder Vergiftung, Infektion,
Blutung oder unbeabsichtigter
Weichgewebeschaden

A Alle im Zusammenhang mit dem Produkt
aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle sind dem
Hersteller vom Anwender und/oder den Patienten
und der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaats, in
dem der Anwender und/oder der Patient
niedergelassen ist, zu melden.

Wiederaufbereitung ! Anzahl der
Aufbereitungszyklen / Lebensdauer:

Die Lebensdauer kann sich je nach Art der
Anwendung und durch wiederholtes Aufbereiten des
Produktes unspezifisch verkiirzen. Das Produkt
kann 100 Mal aufbereitet werden. Dies wurde durch
die Verifikation aller funktionalen Akzeptanzkriterien
nach 100 Aufbereitungszyklen Gberprdft.

Wichtig: Um die sichere und effektive Verwendung
von Absaug-/Irrigationsanschliissen mit integrierten
Schlduchen fir die Spllung mit Kochsalzlésung
oder Absaugung von Flussigkeiten aus dem
Operationsfeld zu gewahrleisten, ist es unerlasslich,
sich an die folgenden Richtlinien fir Reinigung und
Sterilisation zu halten.

Vorbereitung:

Vor der Wiederaufbereitung miissen die Instrumente
einer Inspektion bezlglich Funktionsfahigkeit und
ordnungsgeméaRem Zustand der Isolierung und des
Steckers unterzogen werden. Es muss durch den
Anwender Uberprift und beurteilt werden, ob eine
erneute  Anwendung mdglich ist. Beschéadigte
Instrumente missen aussortiert werden.

Lagerung und Transport der Instrumente zum
Aufbereitungsort muss in einem geschlossenen
Behéltnis erfolgen, um eine Beschadigung der
Instrumente und eine Kontaminierung der Umwelt
zur vermeiden.

Maschinelle Reinigung:
Der Reinigungs- und Desinfektionsprozess wurde

gemall den gangigen Standards entsprechend
nachfolgender Schritte validiert.

Maschinelle Reinigung und Desinfektion
Die Validierung wurde unter Einsatz des Gerats WD
BHT INNOVA® M3 mit dem Reinigungsmittel 0,5%
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Neodisher  Mediclean Forte (Dr. Weigert)
durchgefihrt.

Programmbeschreibung:

1 Reinigungsphase 1 min 30°C

2  Reinigungsphase 6 min 55°C

3  Spllung 1 min
demin. Wasser
Nach AO0-Wert 3000
mit demin. Wasser,
z.B. 5 min bei 90°C

4 Thermische
Desinfektion

Reinigung:

Verwenden Sie nur Reinigungsmittel mit einem pH-
Wert von 10,4 - 10,8, die weder Chlorid noch Aceton
enthalten und von amtlich anerkannten Instituten
zertifiziert sind (z. B. FDA, CE-Kennzeichnung).
Beachten Sie die Angaben des Herstellers zur
Verwendung des Reinigungsmittels.

Nach der Aufbereitung ist eine Prifung der
Oberflachen auf Rickstande durchzufihren. Wenn
erforderlich, Reinigungsprozess wiederholen.

Die Trocknungszeiten richten sich nach dem
jeweiligen Programm des RDGs.

Sterilisation / Autoklavieren

Die Validierung wurde mit folgenden Parametern
unter Einsatz des Gerats W&H LISA 517
durchgefihrt.

Die Pinzetten missen vor der Sterilisation einzeln in
eine geeignete Verpackung eingebracht sein. (z.B.
Papier-Laminat Folie ASSURE Plus Sterilisation
Beutel — Folie geman 1ISO 11607).

Sterilisationsprozess
Dampfsterilisation im Pre-Vakuum-Verfahren:

Sterilisieren  Sie  ausschlieBlich  aufbereitete,
desinfizierte und geprifte Pinzetten. Bei der
Sterilisation von mehreren Instrumenten in einem
Sterilisationszyklus darf die Maximalbeladung des
Sterilisators nicht Uberschritten werden.

Pre-Vakuumverfahren: 4 min bei 132°C

Trocknung: Das Sterilisationsgerat gibt
die Zeit fir den
Trocknungsprozess vor

Nach der Sterilisation miissen die Pinzetten und die
Verpackung sichtbar trocken sein, wobei eine
Trocknungszeit von 20 min empfohlen wird.

Im Falle des Einsatzes der Pinzetten bei Patienten
mit der Creutzfeldt-Jakob-, Scrapie- oder BSE-
Infektion Ubernimmt die adeor medical AG keine
Verantwortung fir die Wiederverwendung.

Seite 3



Bipolar Forceps Reusable

Inspektion vor der Verwendung:
Die Instrumente missen vor jedem Gebrauch auf
ihre  Funktionsfahigkeit Uberprift werden. Eine

optische Begutachtung der Instrumente auf

Sauberkeit und ein Funktionstest sind

durchzufiihren.

Vorgehen bei Abweichungen:

e Bei Beschadigungen wie Risse, Kratzer,
Kerben, Briche und Verbiegungen sowie

Schaden an der Isolierung dirfen die
Instrumente nicht weiterverwendet werden!

e Bei Funktionsfehlern, Versagen des
Instruments, beschadigter Isolierung muss das
Produkt entsorgt werden.

e Bei angelaufenen Spitzen wird die Funktion der
Instrumente nicht beeintrachtigt. Die
Instrumente  kénnen ohne Einschrankung
angewendet werden. Der urspriingliche Glanz
der polierten Spitzen aus Vollsilber (mit
Goldiberzug) kann durch  Nachpolieren
wiederhergestellt werden.

e Bei Rickstanden auf der Pinzette oder bei
unvollstandiger Reinigung muss der
Wiederaufbereitungsprozess wiederholt
werden, bis das Instrument optisch sauber ist.

e Bei Feuchtigkeitsdurchschlag und Korrosion
beachten Sie die Hinweise zur Lagerung und
Verpackung.

e Beachten Sie die Herstellerangaben zu
elektrischer Belastbarkeit; siehe
Zweckbestimmung.

Handhabung:

Alle chirurgischen Instrumente sollten beim

Transportieren, Reinigen, Pflegen, Sterilisieren und
Lagern stets mit groRter Sorgfalt behandelt werden.
Dies gilt insbesondere fir feine Spitzen und sonstige
empfindliche Bereiche.

Anschluss an Generatoren:
Die Pinzetten der adeor medical AG sind fir den
Einsatz mit folgenden Generatoren zugelassen:

Typ Artikel-Nr. bip. Coag-
Leistung
ERBE Elektromedizin GmbH
VIO 300 D 10140-100 <200 Watt
VIO 200 D 10140-200 < 120 Watt
VIO 300 S 10140-300 <200 Watt
VIO 200 S 10140-400 < 120 Watt
VIO 100 C 10140-500 < 80 Watt
VIO 50 C 10140-550 < 50 Watt
ICC 350 ICC 350 < 150 Watt
ICC 300 ICC 300 < 150 Watt
ICC 200 ICC 200 < 150 Watt
ICC 80 ICC 80 < 50 Watt
ICC 50 ICC 50 < 50 Watt
ACC 451 ICC 451 <120 Watt
ACC 450 ICC 450 <120 Watt
ACC 430 ICC 430 <120 Watt
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SUTTER Medizintechnik GmbH

BM-780 I [ 360080-01 [ <70 watt
KARL STORZ GmbH & Co. KG
AUTOCON® 1| 205322 20 <120 Watt
200
AUTOCON® 11| 205352 20 <120 Watt
400
COVIDIEN
Force FX™ Force FX™ <70 Watt
ForceTriad™ ForceTriad™ < 95 Watt
Force EZ™ Force EZ™ <70 Watt
SurgiStat™ SurgiStat™ < 30 Watt
BOWA-electronic GmbH & Co. KG
ARC 400 900-400 < 350 Watt
ARC 350 900-351 < 350 Watt
ARC 303 900-303 < 120 Watt
ARC 250 900-250 < 120 Watt
ARC 100 900-100 < 100 Watt
Olympus Surgical Technologies Europe
ESG-100, WB991036 <120 Watt
220-240 V
ESG-100, WB991046 <120 Watt
100-120 V
ESG-400 WB91051W < 320 Watt
Soéring GmbH
MBC 600 MBC 600 < 100 Watt
MBC 601 MBC 601 < 100 Watt
MBC MBC 601 UAM | <100 Watt
601 UAM
MBC 200 MBC 200 < 140 Watt
BCC 140 BCC 140 < 140 Watt
LAMIDEY NOURY MEDICAL
Optima 4 Optima 4 < 370 Watt
Optima 3 Optima 3 < 370 Watt
Optima 2 Optima 2 <200 Watt
MC 2 MC 2 < 70 Watt
MC 3 MC 3 < 100 Watt
MC 4 MC 4 < 100 Watt
Integra LifeSciences Corporation
Elektrotom® Elektrotom® < 95 Watt
621 621
Elektrotom® Elektrotom® 630 | < 95 Watt
630
Gebriider Martin GmbH & Co. KG
Minicutter 80-008-03-04 <70 Watt
ME 102 80-010-02-04 < 80 Watt
maxium®, 80-042-00-04 < 320 Watt
m-Version
maxium®, 80-042-02-04 < 320 Watt
i-Version
maxium®, 80-042-04-04 < 320 Watt
e-Version
ME MB 3, 80-040-11-04 <100 Watt
m-Version,
220-240V
ME MB 3, 80-040-11-10 <100 Watt
m-Version,
100-127 V.
ME MB 3, 80-040-12-04 <100 Watt
i-Version,
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100-127 V

ME MB 3, 80-040-12-10 <100 Watt
i-Version,

100-127 V

ME 411 80-041-01 < 80 Watt
Aesculap AG / B. Braun Melsungen AG
GN300 GN 300 < 80 Watt
GN640 GN640 <100 Watt
GNO060 GNO060 < 50 Watt

Geeignete Anschlusskabel:
Die Bipolar Pinzetten sind fir den Einsatz mit

folgenden bipolaren Anschlusskabeln flr die oben
genannten Typen zugelassen:

Kabelanschluss generatorseitig
ERBE Elektromedizin GmbH, KARL STORZ
GmbH & Co. KG

ERBE Elektromedizin GmbH — [|CC-Serie,
International

Aesculap AG / B. Braun Melsungen AG,
Gebriider Martin GmbH & Co. KG, Sutter
Medizintechnik GmbH

COVIDIEN, LAMIDEY NOURY MEDICAL,
BOWA-electronic GmbH & Co. KG, ERBE
Elektromedizin GmbH - VIO-Serie, Olympus
Surgical Technologies Europe, Séring GmbH
Kabelanschluss pinzettenseitig

Européische Flachstecker
2-Pin-Stecker (US-Stiftstecker)

Diese Kabel sind an den bipolaren Ausgang von
Elektrochirurgiegeraten anzuschlieBen. Vor dem
Einsatz der Bipolaren Pinzetten und fir das
AnschlieBen der Kabel muss die
Bedienungsanleitung des Generators beachtet
werden. Es missen die korrekten Kabel fir den
entsprechenden Anschluss verwendet werden.

Mit HF-Generatoren sind verschiedene Gefahren
verbunden  wie  Fehlbedienung, ungewollte
Hochfrequenzverbrennungen, Entziindung
brennbarer Flussigkeiten und Gase
(Explosionsgefahr).

Absaug-/Irrigationsanschluss:
Zur Verbindung der Absaug-/Irrigationsanschlisse

wird ein Luer -Mechanismus verwendet. Stecken Sie
den entsprechenden Schlauch auf den Absaug-
/Irrigationsanschluss auf. Stellen Sie sicher, dass die
Kompatibilitat mit den entsprechenden Anschliissen
am medizinischen Gerat gewahrleistet ist. Nicht
Ubereinstimmende  Anschlisse  kénnen  die
Funktionalitdt beeintrachtigen. Beim Trennen des
Absaug-/Irrigationsanschlusses l6sen Sie die Luer-
Verbindung sanft. Vermeiden Sie UberméaRige Kraft,
um Schaden am Luer-Mechanismus zu verhindern
und die Integritat des Anschlusses fiir den spéateren
Gebrauch zu erhalten.
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Verpackung / Lagerung:
Die Produkte sind in staubgeschitzter, keimfester

Verpackung an einem trockenen und
temperaturkontrollierten Ort (von 5° C bis 40° C und
30 — 60 % relative Luftfeuchtigkeit) aufzubewahren.

Entsorgung:
Die Entsorgung gebrauchter und kontaminierter

Bipolar Pinzetten muss entsprechend dem in der
betreffenden Klinik benutzten Standardprotokoll fir
die Entsorgung von scharfen und kontaminierten
chirurgischen Instrumenten erfolgen.

Gewibhrleistung:
adeor medical AG liefert ausschlieRlich geprifte und

fehlerfreie Produkte an ihre Kunden aus. Alle unsere
Produkte sind so ausgelegt und gefertigt, dass sie
den héchsten Qualitatsanspriichen gentigen. Sollten
dennoch Fehler auftreten, wenden Sie sich an
unseren Service.

Eine Haftung fir Produkte, die gegeniber dem
Original  modifiziert,  zweckentfremdet  oder
unsachgemall behandelt oder eingesetzt wurden,
wird ausgeschlossen.

Die adeor medical AG tbernimmt keine Haftung fiir
zuféllige oder sich ergebende Schaden. Bei
Reparaturen durch Firmen, die nicht von der adeor
medical AG zur Reparatur autorisiert sind, entféllt die
Gewabhrleistung.

Service:

Bei Fragen bezuglich Service und Beratung wenden
Sie sich bitte an lhren lokalen adeor medical AG
Handler. Nicht autorisierte, an medizinischen
Produkten durchgefiihrte Veranderungen fiihren
zum Verlust von Garantieanspriichen.

Bedeutung der Symbole:

1]

Gebrauchsanweisung beachten

Produkt vor Nasse, Kondenswasser schiitzen

\\;//
Y —
AN

Produkt vor Sonneneinstrahlung schiitzen
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Produkt wird unsteril ausgeliefert

AN

Achtung, Hinweise beachten

wl

Hersteller / Herstelldatum

REF

Bestellnummer

LOT

Lot- bzw. Chargencode

CE

1304

CE-Kennzeichnung inklusive  Kennziffer  der
Benannten Stelle

MD

Medizinprodukt
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English

Product group: HF Forceps

Failure to read and follow the warnings and the
instructions below may result in serious patient
injury, malfunctions, or death.

Intended use:

Bipolar forceps are intended for use in all areas of
open surgery. They are designed to grasp,
manipulate and coagulate tissue. They are
connected through a suitable bipolar cable with the
bipolar output of a HF generator and may be used
only with bipolar coagulation current. adeor bipolar
forceps must be operated with the following
parameters: Frequency range between 300 kHz and
1,000 kHz; maximum generator operating voltage
600 Vp.

Indications:

In principle, the decision on whether to use the
products is left to the treating physician, who may
consult a specialist if necessary. Typical HF surgical
interventions include:

e Dermatology: hair and wart removal

e ENT: polyp removal, bipolar hemostasis

e Gynecology: electro-conization of the portio,
sterilization by bipolar coagulation of the
fallopian tube

e Urology: transurethral resection of the prostate,
bladder tumor or bladder wall papillomas;
cutting and coagulation in transabdominal
surgery

e Laparoscopy and cystoscopy: Removal of
polyps

e General surgery: primary sections, separating
tissue, plastic surgery, hemostasis, coagulation

e Neurosurgery: Bipolar coagulations

Contraindications:

e The bipolar forceps should not be used if the
physician determines that the risk to the patient
outweighs the benefits.

e Bipolar forceps made by adeor medical AG
should not be used for tubal sterilization or tube
coagulation for sterilization.

e The products are not suitable for direct
application to the heart and the central nervous
system.

e The application is not indicated for
patients with severe coagulation or blood
clotting disorders and severe impairment of
the lungs or cardiovascular system.

e Do not use on patients with cardiac
pacemakers or other active implants.

& Warnings:

e The bipolar forceps models are only for
informed use (healthcare professionals)
according to their purpose in surgery in
compliance with the valid health and safety at
work regulations, the valid accident prevention
regulations as well as in compliance, with the
Instructions for Use.

e The instruments are supplied non-sterile and
must be cleaned thoroughly and, if required,
disinfected and sterilized before the first and
every subsequent use.

e Improper handling and care as well as
unintended use can result in premature wear or
risks for patients and users.

e In case of damage, especially to the insulation
and plug, the bipolar forceps should be
discarded or sent to the manufacturer for repair.

e The instruments may only be used in operating
rooms and the associated environmental
conditions.

e The bipolar forceps are only allowed to be used
according to the Intended use.

e Inspection, use and handling of the
electrosurgical instruments is the responsibility
of the user.

e Before each use, it is essential to check the
instrument for wear and visible damage, such
as cracks, breaks or damage to the insulation,
especially areas such as the tip, plug and lock,
and moving parts. Insulation must be
thoroughly inspected.

e Do not use the instruments in the presence of
flammable or explosive materials. When used
in the gastrointestinal tract, it is essential to
purge the affected intestinal segments with
CO2 or argon prior to activation.

e Do not place the instruments on the patient.

e Perform coagulation only if the contact surfaces
are in the visible area. Do not touch any other
metal instruments during the procedure.

Residual risks:

e Patient harm, anaesthesia damage or surgery
injuries

e  Electric shock due to interference of electrical
impulse transmission

e Sensitization or intoxication, infection, bleeding
or unintentional damage of soft tissue

Instructions for use Bipolar Forceps Reusable — adeor medical AG Page 7
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AAny serious incident in relation to the device
should be reported by the user and/or patient to the
manufacturer and the competent authority of the
Member State in which the user and/or patient is
established.

Reprocessing / Number of processing cycles /
Service life:

The service life may be unspecifically shortened
depending on the type of application and by
repeated reprocessing of the product. The product
can be reprocessed 100 times. This was verified by
verifying all functional acceptance criteria after 100
reprocessing cycles.

Important: To ensure the safe and effective use of
suction/irrigation connectors with integrated tubes
for irrigation with saline or suction of liquid from the
operating field, it is imperative to adhere to the
following guidelines for cleaning and sterilization.

Preparation:

Before reprocessing, the instruments must be
inspected to ensure that they are functional and that
the insulation and plug are in proper condition. The
user must check and assess whether reuse is
possible. Damaged instruments must be sorted out.
The instruments must be stored and transported to
the processing location in a closed container to
avoid damaging the instruments or contaminating
the environment.

Automatic cleaning:
The cleaning and disinfection process has been
validated according to current standards.

Mechanical reprocessing and disinfection
Validation was carried out using the WD BHT
INNOVA® M3 device with the cleaning agent 0.5%
Neodisher Mediclean Forte (Dr. Weigert).

Program description:

1  Cleaning phase 1 min 30°C / 86°F

Cleaning phase 6 min 55°C /
131 °F
3 Rinse 1 min
demin. water
4 Thermal According to A0
disinfection value 3000 with
demin. water, e.g. 5
min at 90°C / 194°F
Cleaning:

Only use cleaning agents with a pH value of 10.4 -
10.8 which do not contain chloride or acetone and
are certified by officially recognised institutes (e.g.
FDA, CE marking).
Follow the manufacturer's specifications for use of
the cleaning agent.

After reprocessing, check visible surfaces for
residues. If necessary, repeat cleaning process.

The drying times depend on the respective program.
The drying times depend on the respective program
of the washer-disinfector.

Sterilization / Autoclaving
The validation was performed using the W&H LISA
517 unit.

The product should be single wrapped in sterile
pouches (e.g., paper-laminate ASSURE Plus
sterilization pouches — foil accord. ISO 11607)

Sterilization process
Steam sterilization in the pre-vacuum process:

Sterilize only reprocessed, disinfected and tested
forceps. When sterilizing several instruments in one
sterilization cycle, do not exceed the maximum load
of the sterilizer.

Pre-vacuum method: 4 min, 132 °C

Drying time: the sterilization device defines the time
for the drying process.

After sterilization, the forceps and pouches must be
visibly dry, with a recommended drying time of 20
min.

In case of use of the forceps in patients with
Creutzfeldt-Jakob, scrapie or BSE infection, the
adeor medical AG declines any responsibility for
reuse.

Inspection before use:

The instruments must be checked for functionality
before each use. A visual inspection of the
instruments for cleanliness and a function test must
be carried out.

Procedure in case of deviations:

e In the event of damage such as cracks,
scratches, notches, fractures and bending as
well as damage to the insulation, the
instruments must not be used any further!

e In case of functional defects, failure of the
instrument, damaged insulation the product
must not be used.

e If tips are tarnished, the function of the
instruments is not impaired. The instruments
can be used without restriction. The original
shine of the polished tips made of solid silver
(with gold coating) can be restored by rubbing
with a silver polishing cloth.

e Ifthere is residue on the tweezers or if cleaning
is incomplete, the reconditioning process must
be repeated until the instrument is visually
clean.

e In case of moisture penetration and corrosion,
follow the instructions for storage and
packaging.

e Refer to the manufacturer's information on
electrical load capacity; see intended use.

Instructions for use Bipolar Forceps Reusable — adeor medical AG Page 8
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Handling:

Surgical instruments should always be treated with
the utmost care during transport, cleaning, care,
sterilization and storage, in particular pointed tips

and other sensitive areas.

Generator connections:

Forceps made by adeor medical AG are approved

for use with the following generators:

Typ Articel-No. bip. Coag-
power
ERBE Elektromedizin GmbH
VIO 300D 10140-100 < 200 Watt
VIO 200 D 10140-200 < 120 Watt
VIO 300 S 10140-300 < 200 Watt
VIO 200 S 10140-400 < 120 Watt
VIO 100 C 10140-500 < 80 Watt
VIO50C 10140-550 < 50 Watt
ICC 350 ICC 350 < 150 Watt
ICC 300 ICC 300 < 150 Watt
ICC 200 ICC 200 < 150 Watt
ICC 80 ICC 80 < 50 Watt
ICC 50 ICC 50 < 50 Watt
ACC 451 ICC 451 < 120 Watt
ACC 450 ICC 450 < 120 Watt
ACC 430 ICC 430 < 120 Watt
SUTTER Medizintechnik GmbH
BM-780 II [ 360080-01 [ <70 Watt
KARL STORZ GmbH & Co. KG
AUTOCON® 11| 205322 20 <120 Watt
200
AUTOCON?® 11| 205352 20 <120 Watt
400
COVIDIEN
Force FX™ Force FX™ <70 Watt
ForceTriad™ ForceTriad™ < 95 Watt
Force EZ™ Force EZ™ <70 Watt
SurgiStat™ SurgiStat™ < 30 Watt
BOWA-electronic GmbH & Co. KG
ARC 400 900-400 < 350 Watt
ARC 350 900-351 < 350 Watt
ARC 303 900-303 < 120 Watt
ARC 250 900-250 < 120 Watt
ARC 100 900-100 < 100 Watt
Olympus Surgical Technologies Europe
ESG-100, WB991036 <120 Watt
220-240V
ESG-100, WB991046 <120 Watt
100-120 V
ESG-400 WB91051W < 320 Watt
Soéring GmbH
MBC 600 MBC 600 < 100 Watt
MBC 601 MBC 601 < 100 Watt
MBC MBC 601 UAM | <100 Watt
601 UAM
MBC 200 MBC 200 < 140 Watt
BCC 140 BCC 140 < 140 Watt

LAMIDEY NOURY MEDICAL
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Optima 4 Optima 4 < 370 Watt
Optima 3 Optima 3 < 370 Watt
Optima 2 Optima 2 < 200 Watt
MC 2 MC 2 < 70 Watt
MC 3 MC 3 < 100 Watt
MC 4 MC 4 < 100 Watt
Integra LifeSciences Corporation
Elektrotom® Elektrotom® < 95 Watt
621 621

Elektrotom® Elektrotom® 630 | < 95 Watt
630

Gebriider Martin GmbH & Co. KG

Minicutter 80-008-03-04 <70 Watt
ME 102 80-010-02-04 < 80 Watt
maxium®, 80-042-00-04 < 320 Watt
m-Version

maxium®, 80-042-02-04 < 320 Watt
i-Version

maxium®, 80-042-04-04 < 320 Watt
e-Version

ME MB 3, 80-040-11-04 <100 Watt
m-Version,

220-240 V

ME MB 3, 80-040-11-10 <100 Watt
m-Version,

100-127 V

ME MB 3, 80-040-12-04 <100 Watt
i-Version,

100-127 V

ME MB 3, 80-040-12-10 <100 Watt
i-Version,

100-127 V.

ME 411 80-041-01 < 80 Watt
Aesculap AG / B. Braun Melsungen AG
GN300 GN 300 < 80 Watt
GN640 GN640 < 100 Watt
GNO060 GNO060 < 50 Watt

Suitable connection cables:

adeor medical AG bipolar forceps can be used with
the following bipolar connection cables for the above
generators:

Cable connection, generator
ERBE Elektromedizin GmbH, KARL STORZ
GmbH & Co. KG

ERBE Elektromedizin GmbH -
International

ICC-Serie,

Aesculap AG / B. Braun Melsungen AG,
Gebriider Martin GmbH & Co. KG, Sutter
Medizintechnik GmbH

COVIDIEN, LAMIDEY NOURY MEDICAL,
BOWA-electronic GmbH & Co. KG, ERBE
Elektromedizin GmbH - VIO-Serie, Olympus
Surgical Technologies Europe, Séring GmbH
Cable connection, forceps

European flat plug
2-pin-plug (US male connector)
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These cables may be connected only to the bipolar
output of electrosurgical devices. Follow the
generator instructions on connecting these cables
before using the bipolar forceps. The correct cables
must be used for the corresponding connection. HF
generators pose a number of risks, such as incorrect
operation, unintentional high-frequency burns,
ignition of combustible fluids and gases (explosion
hazard).

Suction/Irrigation connectors;

To connect the suction/irrigation connectors, a Luer
mechanism is utilized. Attach the corresponding
tube to the suction/irrigation connector. Ensure
compatibility with the respective ports on the
medical device. Mismatched connections may
compromise functionality. When disconnecting the
suction/irrigation connector, release the Luer
connection gently. Avoid excessive force to prevent
damage to the Luer mechanism and maintain the
integrity of the connector for subsequent use.

Packing/Storage:
The devices must be stored in dust-proof, germ-
proof packaging in a dry, dark and temperature-
controlled area (5°C to 40°C. and 30 % - 60 %
relative humidity).

Disposal:

Dispose of used and contaminated bipolar forceps
immediately according to the standard hospital
procedure for disposing of sharp, contaminated
surgical instruments.

Warranty:
adeor medical AG provides customers with tested,

fault-free products. All our products are designed
and manufactured to meet highest quality
standards. However, should problems occur, please
contact our customer service team.

Liability is excluded for products that were modified
from the original product, used for other than the
intended purposes, handled or used improperly.
adeor medical AG does not accept liability for
incidental or consequential damages. This warranty
is voided if repairs are carried out by companies that
are not authorized for repair by adeor medical AG.

Service:

For service and support, please contact your ocal
adeor medical AG distributor. Unauthorized
modifications carried out on medical equipment will
result in loss of warranty rights.

Symbols and their meaning:

1]

Follow operating instructions

Protect the product against moisture and
condensation

Y
)

a N/
2x

Protect the product against direct sunlight

E>

The product is delivered non-sterile

>

Caution: Please follow instructions

i

Manufacturer / Date of manufacture

REF

Order number

LOT

Lot number

&only
Prescription device only (USA)
CE including Notified Body code

MD

Medical Device
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INSTRUCTIONS FOR USE BIPOLAR FORCEPS
us

Product group:
HF Forceps

adeor medical AG
Martinshof 5
83626 Valley

Germany

Attention:

The instruments are supplied non-sterile and must
be cleaned thoroughly and, if required, disinfected
and sterilized before the first and every subsequent
use.

Warning:
Legal regulations stipulate that the instruments may
only be acquired by or on behalf of a physician.

Warning:

Please read the information in this leaflet carefully.
Improper use and care or use for unintended
purposes can lead to premature wear or risks for
patients and users.

Intended use:

The adeor medical Non-stick Bipolar Forceps are
intended for use by a physician familiar with
electrosurgery in bipolar coagulation for general
open surgery where coagulation of soft tissue is
needed. adeor bipolar forceps must be operated
with the following parameters: Frequency range
between 300 kHz and 1,000 kHZ; maximum
generator operating voltage 600 V,.

The adeor medical Non-stick Bipolar Forceps have
not been shown to be effective for tubal sterilization
or tubal coagulation for sterilization procedures and
should not be used for these procedures.

The types of surgery intended include:

» ENT
> Gynecology (except for use in female
sterilization)

Urology

General surgery
Neurosurgery
Laryngeal Surgery
Orthopedic Surgery
Thoracic Surgery

VVVVYVYVYVY

Contraindications:

The bipolar forceps should not be used if the
physician determines that the risk to the patient
outweighs the benefits.

Bipolar forceps made by adeor medical AG should
not be used for tubal sterilization or tube coagulation
for sterilization.
Do not use on patients with cardiac pacemakers or
other active implants.

No or limited HF surgical interventions should take
place:

> for patients with implantable cardiac
pacemakers or pacemaker electrodes

> in areas where flammable or explosive
materials are present, for example in the
gastro-intestinal tract (fire and explosion
hazard)

> in acute emergency situations

» in the case of severe coagulation disorders

> in the case of severely impaired pulmonary or
cardiovascular functions

Attention:

Instruments for electrosurgery may only be used by
persons who are specially trained or instructed.

Safety instructions:

> Checking, using and handling electrosurgical
instruments is the responsibility of the user.

> Before the first and every other application,
each instrument must be cleaned thoroughly,
disinfected and sterilized.

> Before each use, the instrument must be
inspected for wear and visible damage, such
as cracks, fractures or damage to the
insulation, in particular areas such as the
blade, tip, groove, connector, lock and
moving parts. Check the insulation
thoroughly.

> Do not use damaged instruments.

> Do not use the instruments in the presence of
flammable or explosive substances.

> Do not place the instrument on top of the
patient.

> Perform coagulation only if the contact

surfaces are in the visible area. Do not touch

any other metal instruments during the

procedure.
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Reprocessing / Number of processing cycles /
Service life:

The product life span and number of treatment
cycles depend on how carefully the product is
handled and whether the product processing
instructions are followed.
The service life may be reduced by a non-specifiable
timeframe depending on which type of applications
the product is used for or due to repeated
processing. After a maximum of 100 applications,
the forceps need to be checked for functionality as
well as for the correct state of insulation and
connector. If the forceps are damaged, especially at
the insulation or the connector, you must dispose of
the product or send it to the manufacturer for repair.

Preparation and transport:
The instruments must be stored and transported to

the processing location in a closed container to
avoid damaging the instruments or contaminating
the environment.

Processing

Warning:

A manual processing procedure was not validated
as the product is not suitable on the basis of its
design (grooves for grasping and difficult-to-access
places at the base).

Automatic cleaning:

Note
The reprocessing and disinfection procedures are
validated according to current valid standards.

Mechanical reprocessing and disinfection

Cleaning and disinfection procedure were validated
on a WD BHT INNOVA® M3 device under the
following program:

1  Cleaning phase 1 min 30°C / 86°F

Cleaning phase 6 min 55°C /
131 °F
3 Rinse 1 min
demin. water
4 Thermic 5 min 90°C / 194°F
disinfection demin. water
Cleaner:

0.5% of a cleaning detergent containing less than
5% nonionic and anionic surfactants, pH value 10.4
- 10.8 (e.g., Neodisher Mediclean Forte Dr.
Weigert).

Check visible surfaces for residues after mechanical
cleaning/disinfecting. = Repeat the cleaning
procedure when necessary.

Drying
In accordance with the program for the washer and
disinfector.

Sterilization / Autoclaving
Packaging

The product should be single wrapped in sterile
pouches. (e.g. paper-laminate ASSURE Plus
sterilization pouches — foil accord. ISO 11607)

Sterilization process

Steam sterilization using fractionated pre-vacuum
procedure (sterilization device compliant to EN 285
in its current revision and validated according to EN
ISO 17665-1 in its current revision).

Gravity method:
Drying time:

15 min, 132 °C /272 °F
the autoclave calculates the
time of the drying process

Pre-vacuum method: 4 min, 132 °C / 272 °F
Drying time: the autoclave calculates the
time of the drying process

adeor recommends a drying time of 20 min.

The pouch/forceps have to be visibly dry at the end
of the sterilization process.

Note:
The sterilization procedure was validated according
to current standards.

Additional Information
The maximum load for the steriliser may not be
exceeded.

Attention:

We do not take any responsibility for reusing tools if
the instruments are used for patients with
Creutzfeldt-Jakob-, Scrapie- or BSE- infection.

Non-stick Bipolar forceps:

The polished tips are made of silver (with gold
plating) and may tarnish which does not affect the
function of the instruments. You can restore the
original shine by rubbing the non-stick bipolar
forceps with a silver polishing cloth.

Functional testing:
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The instruments must be checked for functionality
before each use. Visually inspect the instruments for
cleanliness and carry out a function test. If
necessary, repeat the reprocessing process until the
instrument looks clean. Surface damage, such as
scratches, cracks, nicks, notches etc., or bent parts
mean that the instruments need to be repaired and
may not be used. Do not use damaged instruments.

Warning:
Malfunction, instrument failure, damaged insulation

Action required by user:

Perform a visual inspection/functional testing. It is
the responsibility of the user to ensure that the
instruments are used in line with the intended
purpose.

Warning:
Non-sterile residue on the forceps

Action required by user:
Clean before first use and sterilize according to the

processing instructions.

Warning:
Electrical loading capacity of the electrodes
exceeded

Action required by user:
Follow manufacturer's instructions for electrical

loading; see “Intended use”.

Warning:
Disinfectant has not evaporated completely

Action required by user:
Follow the instructions for thermal disinfection.

Warning:
Instruments were not cleaned properly

Action required by user:
Clean the instruments according to the processing
instructions.

Warning:
Moisture penetration, corrosion

Action required by user:
Follow storage and packaging instructions.

Repairs/service delivery for repairs at adeor
medical AG:

Do not perform repairs. Service and repair work
must be carried out by trained and qualified
personnel only. Please contact the manufacturer for
service and repair queries.

Attention: Before you send defective products back
for repair, these products must have undergone the
entire reprocessing process as described in the
processing instructions. Please enclose a statement
or evidence of cleaning, disinfection and sterilization
with your return.

Handling:
Surgical instruments should always be treated with

the utmost care during transport, cleaning, care,
sterilization and storage, in particular pointed tips
and other sensitive areas.

Suitable connection cables:

adeor bipolar forceps can be used with bipolar
connection cables that are suitable for use with
generators that meet the required operating
parameters.

Cable connection, forceps
European flat plug

2-pin plug (US male connector)

These cables may be connected only to the bipolar
output of electrosurgical devices. Please follow the
generator instructions on connecting these cables
before using the bipolar forceps. HF generators
pose a number of risks, such as incorrect operation,
unintended high-frequency burns, ignition of
flammable liquids and gases (risk of explosion).

Packing/Storage:
Some parts of these instruments can be easily

damaged. They should therefore be stored
individually in their packaging or in a protective
container with individual compartments.
Take special care that there are no chemicals
nearby to avoid corrosion.
The instruments must be packaged in accordance
with ISO 11607 for sterilized devices. The sterilized
instruments should be stored in a dry, clean and
dust-free environment at moderate temperatures of
5°C to 40°C.

Warranty:

Instructions for use Bipolar Forceps Reusable — adeor medical AG Page 13



Bipolar Forceps Reusable

adeor medical AG provides customers with tested,
fault-free products. All our products are designed
and manufactured to meet highest quality
standards. However, should problems occur, please
contact our customer service team. Liability is
excluded for products that were modified from the
original product, used for other than the intended
purposes, handled or used improperly. adeor
medical AG does not accept liability for incidental or
consequential damages. This warranty is null and
void if repairs are carried out by companies that are
not authorized for repair by adeor medical AG.

Proper disposal of bipolar

forceps:

If the bipolar forceps can no longer be used due to
wear or damage, they must be disposed of properly.
This means that the forceps need to be dissembled,
impurities removed and the instruments must be
sterilized again before disposal (see processing
instructions).

Symbols and their meaning:

[11]

Follow operating instructions

Protect the product against moisture and
condensation

\\:’/
— e —
AN

Protect the product against direct sunlight

The product is delivered non-sterile

AN

Caution: Please follow instructions

wl

Manufacturer / Date of manufacture

REF

Order No.

LOT

Lot number

&only

Prescription device only (USA)

C€

1304

CE including Notified Body code

MD

Medical device
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO
PINCAS BIPOLARES
Portugués

Grupo de produtos: pingas HF

A inobservancia das adverténcias ou das
instrugdes descritas pode provocar lesdes
graves, anomalias ou a morte do doente.

Finalidade prevista:
As pingas bipolares da adeor medical AG sé&o

utilizadas em todas as areas da cirurgia aberta.
Estas destinam-se a agarrar, manipular e coagular
tecidos. Tém de ser ligadas a saida bipolar de um
gerador de alta frequéncia através de um cabo
bipolar adequado e s6 podem ser utilizadas com
corrente de coagulacéo bipolar.

As pingas bipolares devem ser utilizadas com os
seguintes parametros:

Gama de frequéncias entre 300 kHz e 1000 kHz,
tens@o de servigo max. do gerador de 600 Vp.

Indicacoes:

Por principio, a utilizagdo dos dispositivos € uma
decisdo do médico assistente, se necessario,
mediante aconselhamento de um especialista. Os
procedimentos tipicos com cirurgia de alta
frequéncia sao:

. Dermatologia:  depilagdo, remocdo de

verrugas
. ORL: remogao de podlipos, hemostasia bipolar
. Ginecologia: eletroconizagdo do colo do

utero, esterilizagcdo por coagulagao bipolar da
trompa de Falépio

. Urologia: ressecgéo transuretral da prostata,
de carcinomas da bexiga e papilomas da
parede da bexiga, corte e coagulagéo durante
procedimentos transabdominais

. Laparoscopia e cistoscopia: remogédo de
pdlipos

. Cirurgia geral: incisdes primarias, corte de
tecidos, cirurgia plastica, hemostasia,
coagulagées

. Neurocirurgia: coagulagéo bipolar

Contraindicacdes:

. As pincas bipolares ndo devem ser utilizadas
se 0 médico decidir que os riscos para o
doente sdo superiores aos beneficios da sua
utilizagéo.

. As pingas bipolares da adeor medical AG nédo
devem ser utilizadas para a esterilizagéo das
trompas ou para a coagulacdo das trompas
para a esterilizacéo.

. Os dispositivos ndo sdo adequados para
utilizagdo direta no coragdo e no sistema
nervoso central.

. Em doentes com disturbios graves da
coagulagédo ou da coagulagdo sanguinea e
com restricdbes graves nos pulmdes ou no
sistema cardiovascular, a aplicagdo nado é
indicada.

. N&o utilizar em doentes com pacemakers ou
outros implantes ativos.

Adverténcias:

. As pincas bipolares s6 podem ser utilizadas
por pessoal qualificado (médicos
especialistas) de acordo com a utilizagdo
cirdrgica prevista e em conformidade com os
regulamentos aplicaveis em matéria de saude
e seguranca no trabalho, os regulamentos
validos no ambito da prevengao de acidentes
e as instrucdes de utilizagdo.

. Os instrumentos sdo fornecidos nao
esterilizados e tém de ser minuciosamente
limpos, desinfetados e esterilizados antes da
primeira utilizagdo e de qualquer utilizagéo
posterior.

. Um manuseamento e uma conservagao
inadequados, bem como uma utilizagdo
incorreta, podem provocar um desgaste
prematuro ou dar origem a riscos para 0s
doentes e para os utilizadores.

. Em caso de danos, nomeadamente no
isolamento e na ficha, a pinga tem de ser
eliminada ou enviada ao fabricante para
reparagao.

. Os instrumentos sé podem ser utilizados em
blocos operatérios e sob as condigdes
ambientais a eles associadas.

. Utilize o sistema exclusivamente em
conformidade com a finalidade prevista

. O utilizador é responsavel pela verificagéo,
utilizagdo e manuseamento dos instrumentos
para a eletrocirurgia.

. Antes de cada utilizagéo,  verificar
impreterivelmente os instrumentos quanto ao
desgaste e a danos Vvisiveis, tais como
fissuras, quebras ou danos no isolamento.
Sobretudo areas como a ponta, a ficha e o
fecho, bem como pegas moveis. Verificar
minuciosamente os isolamentos.

. Nao utilizar os instrumentos na presenca de
substancias inflamaveis ou explosivas.
Quando utilizados no trato gastrointestinal,
lavar impreterivelmente as secgdes intestinais
afetadas com CO: ou argon antes da
ativagdo.
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. Nao pousar os instrumentos sobre os
pacientes.

. Coagular apenas se as superficies de
contacto se encontrarem na area visivel. Ao
fazé-lo, ndo tocar noutros instrumentos
metalicos.

Riscos residuais:

. Danos no doente, danos por anestesia ou
lesdes no cirurgido

. Choque elétrico devido a interferéncia na
transmissao de impulsos elétricos

. Sensibilizagdo ou envenenamento, infecéo,
hemorragia ou danos néo intencionais nos
tecidos moles

A Todas as ocorréncias graves relacionadas
com o dispositivo devem ser comunicadas pelo
utilizador e/ou doente ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro em que o utilizador
e/ou doente reside.

Reprocessamento / numero de ciclos de
reprocessamento / vida util:

Dependendo do tipo de aplicacdo e do
reprocessamento repetido do dispositivo, a vida util
pode diminuir de modo ndo especificado. O
dispositivo pode ser reprocessado 100 vezes. Tal
foi comprovado mediante verificacdo de todos os
critérios de aceitagdo funcional apés 100 ciclos de
reprocessamento.

Importante: para garantir uma utilizagédo segura e
eficaz das ligagbes de sucgaol/irrigagdo com tubos
integrados para a lavagem com solugdo salina ou
para a sucgdo de fluidos do campo cirlrgico, é
essencial cumprir as seguintes diretivas relativas a
limpeza e esterilizagdo.

Preparacéo:

Antes do reprocessamento, os instrumentos tém de
ser  inspecionados  relativamente a sua
funcionalidade e ao bom estado do isolamento e da
ficha. Cabe ao utilizador verificar e avaliar se é
possivel uma nova reutilizacdo. Instrumentos
danificados tém de ser eliminados.

O armazenamento e o transporte dos instrumentos
para o local de reprocessamento tém de ser
efetuados num recipiente fechado, por forma a
evitar danos nos instrumentos e uma contaminagao
do ambiente.

Limpeza mecanica:

De acordo com as normas em vigor, foi validado o
processo de limpeza e desinfegdo com as seguintes
etapas.

Limpeza mecanica e desinfegao
A validagdo foi realizada mediante utilizacdo do
equipamento WD BHT INNOVA® M3 com o produto

de limpeza 0,5% Neodisher Mediclean Forte (Dr.
Weigert).

Descrigdo do programa:
1 Fase de limpeza 1 min. 30 °C
2  Fase de limpeza 6 min. 55 °C
3 Lavagem 1 min.
agua desmin.

4 Desinfegdo De acordo com o

térmica valor A0 3000 com
agua desmin., p. ex.,
5min. a90 °C
Limpeza:

Utilize apenas produtos de limpeza com um valor de
pH de 10,4 - 10,8, que ndo contenham cloreto ou
acetona e que sejam certificados por institutos
oficialmente reconhecidos (p. ex., FDA, marcagao
CE). Respeite as indicagdes do fabricante relativas
a utilizagao do produto de limpeza.

Apds o reprocessamento, verificar se existem
residuos nas superficies. Se necessario, repetir o
processo de limpeza.

Os tempos de secagem dependem do respetivo
programa do dispositivo de limpeza e desinfegéo.

Esterilizacdo / Autoclave
A validagdo foi efetuada com os seguintes
parametros, utilizando o dispositivo W&H LISA 517.

As pincas tém de ser colocadas individualmente
numa embalagem adequada antes da esterilizagdo.
(p. ex., bolsa de esterilizagdo ASSURE Plus em
pelicula laminada de papel — pelicula conforme a
norma ISO 11607).

Processo de esterilizagao
Esterilizagdo a vapor utilizando o método de pré-
Vacuo:

Esterilize apenas pingas reprocessadas,
desinfetadas e testadas. Em caso de esterilizagdo
de varios instrumentos num ciclo de esterilizagdo, a
carga maxima do esterilizador ndo pode ser
excedida.

Método de pré-vacuo: 4 min.a 132 °C

Secagem: O dispositivo de
esterilizagdo determina o
tempo para o processo de
secagem

Ap6s a esterilizagdo, as pingas e a embalagem tém

de estar visivelmente secas, sendo recomendado

um tempo de secagem de 20 minutos.

Caso as pingas sejam utilizadas em doentes com
infecdo por doenga Creutzfeldt-Jakob, tremor
epizodtico ou BSE, a adeor medical AG ndo assume
qualquer responsabilidade pela reutilizagéo.
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Inspecédo antes da utilizacao:

Verificar a funcionalidade dos instrumentos antes
de cada utilizagéo. Efetuar uma inspegéo visual dos
instrumentos relativamente ao seu estado de
limpeza e um teste de funcionamento.

Procedimento em caso de desvios:

. Em caso de danos como fissuras, riscos,
entalhes, quebras e dobras, bem como danos
no isolamento, os instrumentos ndo podem
continuar a ser utilizados!

. Em caso de falhas de funcionamento, de
avaria do instrumento ou de danos no
isolamento, o dispositivo tem de ser
eliminado.

. Pontas bagcas ndo comprometem a
funcionalidade  dos instrumentos. Os
instrumentos podem ser utilizados sem
restrigdes. O brilho original das pontas polidas
de prata macica (com revestimento de ouro)
pode ser restaurado com um repolimento.

. Em caso de residuos na pinca ou de uma
limpeza incompleta, o processo de
reprocessamento tem de ser repetido até que
o instrumento esteja visualmente limpo.

. Em caso de penetragdo de humidade e
corrosdo, tenha em atencdo as indicagdes
relativas ao armazenamento e a embalagem.

. Preste atengdo as indicagdes do fabricante
relativas a carga elétrica; ver “Finalidade
prevista”.

Manuseamento:

Todos os instrumentos cirlrgicos deverdo ser
sempre manuseados com o maximo cuidado
durante o transporte, a limpeza, a conservagao, a
esterilizacdo e o armazenamento.

O mesmo se aplica, em particular, as pontas finas e
a outras areas sensiveis.

Ligacdo a geradores:
As pingas da adeor medical AG estdo aprovadas
para a utilizagdo com os seguintes geradores:

Tipo N.° artigo Poténcia
coag. bip.
ERBE Elektromedizin GmbH
VIO 300 D 10140-100 < 200 watts
VIO 200 D 10140-200 < 120 watts
VIO 300 S 10140-300 < 200 watts
VIO 200 S 10140-400 < 120 watts
VIO 100 C 10140-500 < 80 watts
VIO 50 C 10140-550 < 50 watts
ICC 350 ICC 350 < 150 watts
ICC 300 ICC 300 < 150 watts
ICC 200 ICC 200 < 150 watts
ICC 80 ICC 80 < 50 watts
ICC 50 ICC 50 < 50 watts
ACC 451 ICC 451 < 120 watts
ACC 450 ICC 450 < 120 watts

ACC 430 [1cc 430 [ <120 watts
SUTTER Medizintechnik GmbH
BM-780 Il [ 360080-01 [ <70 watts
KARL STORZ GmbH & Co. KG
AUTOCON® 11| 205322 20 <120 watts
200
AUTOCON® 11| 205352 20 <120 watts
400
COVIDIEN
Force FX™ Force FX™ < 70 watts
ForceTriad™ ForceTriad™ < 95 watts
Force EZ™ Force EZ™ < 70 watts
SurgiStat™ SurgiStat™ < 30 watts
BOWA-electronic GmbH & Co. KG
ARC 400 900-400 < 350 watts
ARC 350 900-351 < 350 watts
ARC 303 900-303 < 120 watts
ARC 250 900-250 < 120 watts
ARC 100 900-100 < 100 watts
Olympus Surgical Technologies Europe
ESG-100, WB991036 <120 watts
220-240V
ESG-100, WB991046 <120 watts
100-120 V.
ESG-400 WB91051W < 320 watts
Soring GmbH
MBC 600 MBC 600 < 100 watts
MBC 601 MBC 601 < 100 watts
MBC MBC 601 UAM | < 100 watts
601 UAM
MBC 200 MBC 200 < 140 watts
BCC 140 BCC 140 < 140 watts
LAMIDEY NOURY MEDICAL
Optima 4 Optima 4 < 370 watts
Optima 3 Optima 3 < 370 watts
Optima 2 Optima 2 < 200 watts
MC 2 MC 2 < 70 watts
MC 3 MC 3 < 100 watts
MC 4 MC 4 < 100 watts

Integra LifeSciences Corporation

Elektrotom® Elektrotom® < 95 watts
621 621

Elektrotom® Elektrotom® 630 | < 95 watts
630

Gebriider Martin GmbH & Co. KG

Minicutter 80-008-03-04 < 70 watts
ME 102 80-010-02-04 < 80 watts
maxium?®, 80-042-00-04 < 320 watts
versdo m

maxium?®, 80-042-02-04 < 320 watts
versdo i

maxium®, 80-042-04-04 < 320 watts
versdo e

ME MB 3, 80-040-11-04 <100 watts
versdao m,

220-240 V

ME MB 3, 80-040-11-10 <100 watts
versao m,

100-127 V
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ME MB 3, 80-040-12-04 <100 watts
versdo i,

100-127 V.

ME MB 3, 80-040-12-10 <100 watts
versao i,

100-127 V

ME 411 80-041-01 < 80 watts
Aesculap AG / B. Braun Melsungen AG
GN300 GN 300 < 80 watts
GN640 GN640 < 100 watts
GNO060 GNO060 < 50 watts

Cabos de ligacdo adequados:
As pingas bipolares estdo aprovadas para a

utilizagdo com os seguintes cabos de ligacéo
bipolares para os tipos acima referidos:

Ligacao dos cabos do lado do gerador
ERBE Elektromedizin GmbH, KARL STORZ
GmbH & Co. KG

ERBE Elektromedizin GmbH - [CC-Serie,
International

Aesculap AG / B. Braun Melsungen AG,
Gebriider Martin GmbH & Co. KG, Sutter
Medizintechnik GmbH

COVIDIEN, LAMIDEY NOURY MEDICAL,
BOWA-electronic GmbH & Co. KG, ERBE
Elektromedizin GmbH — VIO-Serie, Olympus
Surgical Technologies Europe, Séring GmbH
Ligacao dos cabos do lado da pinca

Ficha plana europeia
Ficha de 2 pinos (conector macho EUA)

Estes cabos tém de ser ligados a saida bipolar de
dispositivos eletrocirdrgicos. Antes de utilizar as
pincas bipolares e para efetuar a ligagdo dos cabos,
ha que observar as instrugbes de operacdo do
gerador. Tém de ser utilizados os cabos corretos
para a respetiva ligagao.

Existem varios perigos associados aos geradores
de alta frequéncia, p. ex., operagdo incorreta,
queimaduras de alta frequéncia acidentais, igni¢cao
de liquidos e gases inflamaveis (risco de explosao).

Ligacdo de succaolirrigacéo:

Para efetuar as ligagbes de sucgaol/irrigagéo, é
utiizado um mecanismo Luer. Conecte o tubo
correspondente na ligagdo de sucgaol/irrigagéo.
Certifique-se de que a compatibilidade com as
ligagbes correspondentes no dispositivo médico
estd garantida. Ligagdes incompativeis podem
comprometer a funcionalidade. Ao desconectar a
ligagdo de sucgdolirrigagdo, solte a ligagdo Luer
cuidadosamente. Evite forca excessiva de modo a
evitar danos no mecanismo Luer e para preservar a
integridade da ligagéo para uma utilizagao posterior.
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Embalagem / Armazenamento:

Os dispositivos devem ser armazenados em
embalagens protegidas do p6 e dos germes, num
local seco e a uma temperatura controlada (entre
5°C e 40 °C e com 30 —60% de humidade relativa).

Eliminacéo:

A eliminagdo de pingas bipolares usadas e
contaminadas tem de ser efetuada em
conformidade com o protocolo padrdo para a
eliminagdo de instrumentos cirdrgicos cortantes e
contaminados utilizado na clinica em questao.

Garantia:

A adeor medical AG fornece exclusivamente
dispositivos testados e sem erros aos seus clientes.
Todos os nossos dispositivos sdo concebidos e
fabricados de acordo com os mais elevados
padrdes de qualidade. Se, ainda assim, ocorrerem
erros, contacte o nosso servigo de assisténcia
técnica.

Estd excluida qualquer responsabilidade por
dispositivos que tenham sido modificados em
relagdo ao original, mal utilizados ou
manuseados/utilizados incorretamente.

A adeor medical AG ndo assume qualquer
responsabilidade por danos acidentais ou
consequentes. Em caso de reparacdes efetuadas
por empresas ndo autorizadas pela adeor medical
AG, a garantia perde a sua validade.

Assisténcia técnica:

Em caso de questdes relativas a nossa assisténcia
técnica e aconselhamento, contacte o seu
distribuidor adeor medical AG local. Modificagdes
nao autorizadas realizadas em dispositivos médicos
dao origem a perda de quaisquer direitos de
garantia.

Significado dos simbolos:

1]

Prestar atengéo as instrugdes de utilizagao

Proteger o dispositivo da humidade e da agua de
condensagéo

\\:’/‘
— e —
)

Proteger o dispositivo da radiagéo solar
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O dispositivo é fornecido no estado néo esterilizado

VAN

Atengao, observar as indicagdes

i

Fabricante / Data de fabrico

REF

Numero de encomenda

LOT

Cadigo do lote

CE

1304

Marcacéo CE inclusive nimero de identificagéo do
organismo notificado

MD

Dispositivo médico
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INSTRUCCIONES DE USO
PINZAS BIPOLARES
Espanol

Grupo de productos: Pinzas de alta frecuencia

La inobservancia de los avisos o de las
instrucciones  descritas puede provocar
lesiones graves, fallos de funcionamiento o al
fallecimiento del paciente.

Finalidad prevista:

Las pinzas bipolares de adeor medical AG se
utilizan en todos los ambitos de la cirugia abierta.
Sirven para agarrar, manipular y coagular tejidos.
Deben conectarse con la salida bipolar de un
generador de alta frecuencia mediante un cable
bipolar adecuado, y solo deben utilizarse con
corriente de coagulacion bipolar.

Las pinzas bipolares deben manejarse con los
siguientes parametros:

Rango de frecuencias entre 300 kHz y 1000 kHz,
tension max. de funcionamiento del generador
600 Vp.

Indicaciones:

La aplicacion de estos productos esta sujeta a la
decision del médico responsable del tratamiento,
solicitando asesoramiento médico especializado en
caso necesario. Las intervenciones tipicas con
cirugia de alta frecuencia son:

e Dermatologia: depilacion, eliminacion de
verrugas

e ORL: eliminacion de polipos, hemostasia
bipolar

e Ginecologia: electroconizacién del portio,
esterilizacion mediante coagulacién bipolar de
las trompas de Falopio

e Urologia: reseccion transuretral de la préstata,
de carcinomas en la vejiga urinaria y papilomas
en la pared de la vejiga, corte y coagulacion en
intervenciones transabdominales

e Laparoscopia y cistoscopia: extirpacién de
pdlipos

e Cirugia general: cortes primarios, separacion
de tejidos, cirugia plastica, hemostasia,
coagulaciones

e Neurocirugia: coagulaciones bipolares

Contraindicaciones:

e Las pinzas bipolares no deben utilizarse en
caso de que el médico decida que los riesgos
para el paciente superan los beneficios del uso.

e Las pinzas bipolares de adeor medical AG no
deben utilizarse para la esterilizacion tubarica o
para la coagulaciéon tubarica con fines de
esterilizacion.

e Estos productos no son adecuados para su
aplicacion directa en el corazon ni en el sistema
nervioso central.

e No esta indicada su aplicacion en pacientes
con trastornos graves de coagulacién, de
coagulacién sanguinea o con afectacion grave
de los pulmones o del sistema cardiovascular.

e No deben utlizarse en pacientes con
marcapasos u otros implantes activos.

Avisos:

e Las pinzas bipolares deben emplearse
unicamente por parte de una persona experta
(personal médico especializado) segun su
finalidad prevista en cirugia y en conformidad
con la normativa aplicable en materia de
seguridad laboral, con la normativa aplicable en
materia de prevencién de accidentes y con las
instrucciones de uso.

e Los instrumentos se suministran sin esterilizar
y deben ser limpiados, desinfectados vy
esterilizados minuciosamente antes de la
primera utilizacion, asi como antes de cada
utilizacion posterior.

e Una manipulacién y un cuidado inadecuados,
asi como un uso no conforme con el uso
previsto pueden provocar un desgaste
prematuro o riesgos para pacientes y usuarios.

e En caso de deterioros, especialmente en el
aislamiento y el conector, las pinzas deben
eliminarse o enviarse al fabricante para su
reparacion.

e Los instrumentos deben utilizarse unicamente
en quiréfanos y en las condiciones ambientales
asociadas.

e Utilice el sistema exclusivamente conforme a la
finalidad prevista.

e  El usuario es responsable de la comprobacion,
el uso y la manipulacién de los instrumentos
para electrocirugia.

e Antes del uso, es imprescindible comprobar
que los instrumentos no presenten desgaste ni
deterioros visibles como grietas, roturas o
deterioros en el aislamiento, especialmente en
la punta, el conector y el bloqueo, asi como en
las piezas moviles. Los aislamientos deben
comprobarse minuciosamente.

e No utilice los instrumentos en presencia de
sustancias inflamables o explosivas. En caso
de uso en el tracto gastrointestinal, antes de la
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activacion deben enjuagarse con CO2 o argéon
los segmentos intestinales afectados.
e Nodeposite los instrumentos sobre el paciente.
e Efectue la coagulaciéon unicamente cuando las
superficies de contacto se encuentren dentro
del campo visual. Al hacerlo, no toque ningin
otro instrumento metalico.

Riesgos residuales:

e Daros al paciente, dafios causados por la
anestesia o lesion del cirujano

e Choque eléctrico causado por interferencia en
la transmision del impulso eléctrico

e Sensibilizacion o intoxicacion, infeccion,
hemorragia o deterioro involuntario de los
tejidos blandos

A Todos los incidentes graves acontecidos en
relacion con el producto deben ser comunicados por
parte del usuario y/o paciente al fabricante y a las
autoridades competentes del Estado miembro en
que resida el usuario y/o paciente.

Reacondicionamiento / nimero de ciclos de
reprocesamiento / vida util:

En funcién del tipo de uso, la vida util puede
reducirse de forma inespecifica debido a un
reprocesamiento repetido. El producto puede ser
reprocesado 100 veces, tal y como se ha
comprobado mediante la verificacion de todos los
criterios funcionales de aceptacién después de
100 ciclos de reprocesamiento.

Importante: A fin de garantizar un uso seguro y
eficaz de las conexiones de aspiracién e irrigacion
con tubos flexibles integrados para el enjuague con
solucion salina o la aspiracion de liquidos
procedentes del campo quirurgico, es
imprescindible observar las siguientes directrices de
limpieza y esterilizacion.

Preparacion:
Antes del reacondicionamiento, los instrumentos

deben ser sometidos a una inspeccién en cuanto a
la funcionalidad y al correcto estado del aislamiento
y del conector. El usuario debe comprobar y valorar
si es posible utilizar de nuevo los instrumentos. Los
instrumentos deteriorados deben descartarse.

El almacenamiento y el transporte de los
instrumentos al lugar de reprocesamiento debe
realizarse en un recipiente cerrado, a fin de evitar
un deterioro de los instrumentos y una
contaminacion del medio ambiente.

Limpieza mecanica:

El proceso de limpieza y desinfeccién ha sido
validado segun las normas vigentes con respecto a
los siguientes pasos.

Limpieza y desinfeccién mecanicas

La validacion se efectud utilizando el equipo
WD BHT INNOVA® M3 con el producto de limpieza
0,5 % Neodisher Mediclean Forte (Dr. Weigert).

Descripcion del programa:

1 Fase de limpieza 1 min 30 °C
2 Fase de limpieza 6 min 55 °C
3  Enjuague 1 min

Agua

desmineralizada
4 Desinfeccion Conforme a valor A0
térmica 3000 con agua
desmineralizada,
p.€ej. 5mina 90 °C

Limpieza:

Emplee Unicamente productos de limpieza con un
valor de pH comprendido entre 10,4 y 10,8, que no
contengan cloruro ni acetona y que estén
certificados por institutos oficialmente reconocidos
(p.ej., FDA, marcadoCE). Observe Ilas
instrucciones del fabricante acerca del uso del
producto de limpieza.

Tras el reprocesamiento, debe comprobarse que no
queden residuos en las superficies. Si fuera
necesario, repita el proceso de limpieza.

Los tiempos de secado dependen del programa
correspondiente del equipo de limpieza vy
desinfeccion.

Esterilizacion / autoclavado
La validacion se efectud utilizando el equipo
W&H LISA 517 con los siguientes parametros.

Las pinzas deben introducirse en un embalaje
adecuado de forma individual antes de la
esterilizacion  (p. ej., bolsa de esterilizacion
ASSURE Plus de papel laminado — ldmina segun
ISO 11607).

Proceso de esterilizacion
Esterilizacion por vapor en proceso de prevacio:

Esterilice  Unicamente pinzas reprocesadas,
desinfectadas y  verificadas. Durante la
esterilizacion de varios instrumentos en un ciclo de
esterilizacion no debe excederse la carga maxima
del esterilizador.

Proceso de prevacio: 4 mina 132 °C

Secado: El equipo de esterilizaciéon
indica el tiempo para el
proceso de secado

Tras la esterilizacion, las pinzas y el embalaje deben

estar visiblemente secos, para lo cual se

recomienda un tiempo de secado de 20 min.
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En caso de utilizacién de las pinzas en pacientes
con infeccién por Creutzfeldt-Jakob, tembladera o
encefalopatia  espongiforme  bovina  (EEB),
adeor medical AG no asume ninguna
responsabilidad por la reutilizacion.

Inspeccién antes de la utilizacién:

Debe comprobarse la funcionalidad de los
instrumentos antes de cada utilizacion. Debe
realizarse una evaluacion visual de los instrumentos
en cuanto a su limpieza, asi como una prueba de
funcionamiento.

Forma de proceder en caso de discrepancias:

e En caso de deterioros como grietas, arafiazos,
muescas, roturas, deformaciones y deterioros
en el aislamiento, no se deben seguir utilizando
los instrumentos.

e En caso de fallos de funcionamiento, fallo del
instrumento o deterioro del aislamiento debe
eliminarse el producto.

e Silas puntas estan deslucidas, la funcionalidad
de los instrumentos no se ve afectada. Los
instrumentos pueden seguir utilizandose sin
limitaciones. El brillo original de las puntas
pulidas de plata maciza (con revestimiento de
oro) puede restaurarse puliendo de nuevo los
instrumentos.

e Si hay presencia de residuos en las pinzas o
bien si la limpieza se ha efectuado de forma
incompleta, se debera repetir por completo el
proceso de reacondicionamiento hasta que el
instrumento esté visiblemente limpio.

e En caso de penetracion de humedad o de
corrosion, observe las indicaciones para el
almacenamiento y el embalaje.

e Observe las indicaciones del fabricante sobre
la capacidad de carga eléctrica; véase la
finalidad prevista.

Manipulacion:

Todos los instrumentos quirGrgicos deben
manejarse siempre con el maximo cuidado durante
el transporte, la limpieza, el cuidado, la
esterilizacion y el almacenamiento.

Esto se aplica especialmente para puntas finas y
otras zonas sensibles.

Conexién a generadores:
Las pinzas de adeor medical AG estan autorizadas
para su uso con los siguientes generadores:

Modelo N.° de | Potencia
articulo de coag.

bip.

ERBE Elektromedizin GmbH

VIO 300 D 10140-100 < 200 vatio
s

VIO 200 D 10140-200 <120 vatio
s

VIO 300 S 10140-300 <200 vatio
s

VIO 200 S 10140-400 <120 vatio
s

VIO 100 C 10140-500 < 80 vatios

VIO 50 C 10140-550 < 50 vatios

ICC 350 ICC 350 < 150 vatio
s

ICC 300 ICC 300 < 150 vatio
s

ICC 200 ICC 200 < 150 vatio
s

ICC 80 ICC 80 < 50 vatios

ICC 50 ICC 50 < 50 vatios

ACC 451 ICC 451 <120 vatio
s

ACC 450 ICC 450 <120 vatio
s

ACC 430 ICC 430 <120 vatio
S

SUTTER Medizintechnik GmbH

BM-780 Il [ 360080-01 [ <70 vatios

KARL STORZ GmbH & Co. KG

AUTOCONE® 1 20 | 205322 20 <120 vatio

0 S

AUTOCON® 1 40 | 205352 20 <120 vatio

0 S

COVIDIEN

Force FX™ Force FX™ < 70 vatios

ForceTriad™ ForceTriad™ | <95 vatios

Force EZ™ Force EZ™ < 70 vatios

SurgiStat™ SurgiStat™ < 30 vatios

BOWA-electronic GmbH & Co. KG

ARC 400 900-400 < 350 vatio
s

ARC 350 900-351 < 350 vatio
s

ARC 303 900-303 <120 vatio
s

ARC 250 900-250 <120 vatio
s

IARC 100 900-100 <100 vatio

s

Olympus Surgical Technologies Europe

ESG-100, WB991036 <120 vatio

220-240V s

ESG-100, WB991046 <120 vatio

100-120 V s

ESG-400 WB91051W < 320 vatio

S

Soéring GmbH

MBC 600 MBC 600 <100 vatio
s

MBC 601 MBC 601 <100 vatio
s

MBC MBC 601 UA | <100 vatio

601 UAM M s

MBC 200 MBC 200 < 140 vatio
s
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BCC 140 | BCC 140 < 140 vatio
s
LAMIDEY NOURY MEDICAL
Optima 4 Optima 4 < 370 vatio
S
Optima 3 Optima 3 < 370 vatio
s
Optima 2 Optima 2 <200 vatio
s
MC 2 MC 2 < 70 vatios
MC 3 MC 3 <100 vatio
s
MC 4 MC 4 <100 vatio
s
Integra LifeSciences Corporation
Elektrotom® 621 | Elektrotom® < 95 vatios
621
Elektrotom® 630 | Elektrotom® < 95 vatios
630
Gebriider Martin GmbH & Co. KG
Minicutter 80-008-03- < 70 vatios
04
ME 102 80-010-02- < 80 vatios
04
maxium®, 80-042-00- < 320 vatio
version m 04 s
maxium®, 80-042-02- < 320 vatio
version i 04 s
maxium®, 80-042-04- < 320 vatio
version e 04 S
ME MB 3, 80-040-11- <100 vatio
version m, 04 s
220-240V
ME MB 3, 80-040-11- <100 vatio
version m, 10 s
100-127 V.
ME MB 3, 80-040-12- <100 vatio
version i, 04 s
100-127 V.
ME MB 3, 80-040-12- <100 vatio
version i, 10 s
100-127 V
ME 411 80-041-01 < 80 vatio
s
Aesculap AG / B. Braun Melsungen AG
GN300 GN 300 < 80 vatios
GN640 GN640 <100 vatio
S
GNO060 GNO060 < 50 vatios

Cables de conexién adecuados:

Las pinzas bipolares estan autorizadas para su
uso con los siguientes cables de conexion
bipolares para los modelos indicados
anteriormente:

Conexion por cable en el lado del generador

ERBE Elektromedizin GmbH,
KARL STORZ GmbH & Co. KG

ERBE Elektromedizin GmbH — Serie ICC,
internacional

Aesculap AG / B. Braun Melsungen AG,
Gebrider Martin GmbH & Co. KG,
Sutter Medizintechnik GmbH

COVIDIEN, LAMIDEY NOURY MEDICAL,
BOWA-electronic GmbH & Co. KG,

ERBE Elektromedizin GmbH — Serie VIO,
Olympus  Surgical Technologies Europe,
Séring GmbH

Conexion por cable en el lado de las pinzas

Conector plano europeo

Conector de 2 clavijas (conector macho de
EE. UU.)

Estos cables deben conectarse a la salida bipolar
de los equipos de electrocirugia. Antes de utilizar las
pinzas bipolares, y para la conexion del cable, debe
observarse el manual de instrucciones del
generador. Deben emplearse los cables correctos
para la conexién correspondiente.

Los generadores de alta frecuencia llevan
asociados diferentes peligros, como un manejo
incorrecto, quemaduras de alta frecuencia no
deseadas o la ignicion de liquidos y gases
inflamables (peligro de explosion).

Conexién de aspiracidn/irrigacién:

Para la union de las conexiones de
aspiracion/irrigacion se emplea un mecanismo Luer.
Conecte el tubo flexible correspondiente a la
conexion de aspiracion/irrigacion. Asegurese de
que esté garantizada la compatibilidad con las
conexiones correspondientes en el equipo médico.
Establecer conexiones inadecuadas puede
deteriorar la funcionalidad. Para retirar la conexién
de aspiracion/irrigaciéon, suelte con suavidad la
conexion Luer. Evite aplicar una fuerza excesiva, a
fin de prevenir deterioros en el mecanismo Luer y
preservar la integridad de la conexién para el uso
posterior.

Embalaje / almacenamiento:

Los productos deben almacenarse en un embalaje
antigérmenes protegido del polvo en un lugar seco
y con temperatura controlada (de 5 °C a 40 °C y una
humedad relativa del aire de entre el 30 % vy el
60 %).

Eliminacién:

La eliminaciéon de las pinzas bipolares usadas y
contaminadas debe efectuarse conforme al
protocolo  habitual aplicado en la clinica
correspondiente  para la  eliminacion  de
instrumentos quirdrgicos afilados y contaminados.

Garantia:
adeor medical AG suministra Unicamente productos
verificados y sin errores a sus clientes. Todos

Instructions for use Bipolar Forceps Reusable — adeor medical AG Page 23



Bipolar Forceps Reusable

nuestros productos estan disefiados y fabricados de
tal forma que cumplen las mas altas exigencias de
calidad. No obstante, en caso de que se produzca
un error, pongase en contacto con nuestro servicio
técnico.

Queda excluida cualquier responsabilidad por
productos que hayan sido modificados, manejados
o utilizados para otros fines o de manera indebida.
adeor medical AG no asume ninguna
responsabilidad por deterioros accidentales o
consecuentes. La garantia queda anulada en caso
de reparaciones efectuadas por empresas no
autorizadas por adeor medical AG.

Servicio técnico:

Sitiene preguntas en relacion con el servicio técnico
y asesoramiento, pongase en contacto con su
distribuidor local de adeor medical AG. Efectuar
modificaciones no autorizadas en los productos
sanitarios conlleva la pérdida de los derechos de
garantia.

Significado de los simbolos:

[13]

Conslltense las instrucciones de uso

Protéjase el producto de la humedad y el agua de
condensacion

..._\://
——/’ I .~
—~
|

Protéjase el producto de la radiacion solar

El producto se suministra sin esterilizar

AN

Precaucion, siga las indicaciones

wl

Fabricante / fecha de fabricacion
Numero de catalogo

REF
LOT

Cadigo de lote

C€

1304

Marcado CE, incluido el numero del organismo
notificado

MD

Producto sanitario
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ISTRUZIONI PER L’USO
PINZE BIPOLARI
Italiano

Gruppo di prodotti: Pinze HF

La mancata osservanza delle avvertenze e delle
istruzioni descritte puo causare lesioni gravi,
malfunzionamenti o il decesso del paziente.

Destinazione d’uso:

Le pinzette bipolari di adeor medical AG vengono
utilizzate in tutti i campi della chirurgia a cielo aperto
e servono per afferrare, manipolare e coagulare
tessuti. Il loro utilizzo prevede il collegamento
all'uscita bipolare di un generatore ad alta frequenza
HF per mezzo di un cavo bipolare idoneo e la
combinazione solo con corrente di coagulazione
bipolare.

Le pinze bipolari devono essere utilizzate con i
seguenti parametri:

Intervallo di frequenza tra 300 kHz e 1.000 kHz,
tensione di funzionamento del generatore max.
600 Vp.

Indicazioni:
In linea di principio, l'uso dei dispositivi & di
competenza del medico curante, se necessario con
la consulenza di uno specialista. Tipici utilizzi nella
chirurgia HF:

« Dermatologia: Epilazione, rimozione di verruche
o Otorinolaringoiatria: Rimozione di polipi, emostasi
bipolare

Ginecologia:  Elettroconizzazione  cervicale,
sterilizzazione mediante coagulazione bipolare
delle tube di Falloppio

Urologia: Resezione transuretrale della prostata,
carcinomi vescicali e polipi vescicali, taglio e
coagulo nella chirurgia transaddominale
Laparoscopia e cistoscopia: Rimozione di polipi
Chirurgia generale: Incisioni primarie, dieresi,
chirurgia plastica, emostasi, coagulazioni
Neurochirurgia: Coagulazioni bipolari

Controindicazioni:

e Le pinze bipolari non devono essere utilizzate
qualora il medico stabilisca che i rischi per il
paziente sono superiori ai benefici dati
dall’'utilizzo.

e Le pinze bipolari adeor medical AG non devono
essere utilizzate per la sterilizzazione tubarica
o per la coagulazione delle tube finalizzata alla
sterilizzazione.

e | dispositivi non sono adatti per I'utilizzo diretto
sul cuore e sul sistema nervoso centrale.

e L'uso non é indicato nei pazienti con gravi
disturbi della coagulazione o con grave
compromissione della funzionalita polmonare o
cardiovascolare.

e Non utilizzare su pazienti con pacemaker o altri
impianti attivi.

Avvertenze:

e Le pinzette bipolari devono essere utilizzate
solo per un uso da parte di persone competenti
(personale medico specializzato) secondo 'uso
previsto per l'intervento chirurgico, nel rispetto
delle norme di salute e sicurezza sul lavoro,
delle norme antinfortunistiche e delle istruzioni
per l'uso.

e Gli strumenti vengono forniti non sterili e
devono essere accuratamente puliti e, se
necessario, disinfettati e sterilizzati prima del
primo utilizzo e prima di ogni utilizzo
successivo.

e La manipolazione la cura e I'utilizzo improprio
possono causare una usura prematura o rischi
per i pazienti e gli utilizzatori.

e In presenza di danni, soprattutto all'isolamento
e al connettore, la pinza deve essere smaltita o
inviata al fabbricante per la riparazione.

e Gli strumenti possono essere utilizzati
solo in sala operatoria e nelle relative
condizioni ambientali.

e Utilizzare il sistema solo in conformita alla
relativa destinazione d’uso

e |l controllo, I'utilizzo e la manipolazione degli
strumenti elettrochirurgici sono di
responsabilita dell’'utilizzatore.

e Prima di ogni utilizzo, assicurarsi che gli
strumenti non siano usurati e non presentino
danni visibili, quali crepe, incrinature o danni
allisolamento, in particolare in aree come il
tagliente, la punta, la scanalatura, il connettore,
il blocco e le parti mobili. Controllare
accuratamente gli isolamenti.

e Non utilizzare gli strumenti in presenza di
sostanze infiammabili o esplosive. Se utilizzate
nel tratto gastrointestinale, lavare le sezioni
dell’intestino interessate con CO2 o argon prima
dell’attivazione.

e Non appoggiare gli strumenti sul paziente.

e Coagulare solo quando le superfici di contatto
sono nel campo visivo senza entrare in contatto
con altri strumenti metallici.
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Rischi residui:

e Lesioni al paziente, danni collegati all'anestesia
o lesioni sul chirurgo

e Scosse elettriche dovute a interferenze con la
trasmissione di impulsi elettrici

e Sensibilita o avvelenamento, infezione,
emorragia o danno involontario ai tessuti molli

A Qualsiasi incidente grave verificatosi in
relazione al dispositivo deve essere segnalato al
fabbricante dall'utilizzatore e/o dal paziente e
allautorita competente dello Stato membro in cui
I'utilizzatore e/o il paziente sono stabiliti.

Ricondizionamento / Numero di cicli di
ricondizionamento / Vita utile:

A seconda del tipo di applicazione e del numero di
ricondizionamenti del dispositivo, la vita utile pud
ridursi in modo non specificato. Il dispositivo pud
essere sottoposto a 100 cicli di ricondizionamento.
Tale dato & stato dimostrato verificando tutti i criteri
tecnici di accettazione al termine dei 100 cicli di
ricondizionamento.

Importante: Per garantire un utilizzo sicuro ed
efficace degli attacchi di aspirazione/irrigazione con
tubi integrati per il lavaggio con soluzione fisiologica
o l'aspirazione di liquidi dal campo chirurgico, &
essenziale attenersi alle seguenti linee guida per la
pulizia e la sterilizzazione.

Preparazione:

Prima del ricondizionamento, controllare che gli
strumenti  funzionino  correttamente e che
lisolamento e il connettore siano in buone
condizioni. Spetta all'utilizzatore verificare e
valutare se riutilizzare i dispositivi. Gli strumenti
danneggiati devono essere scartati.

Conservare e trasportare gli strumenti al sito di
ricondizionamento all'interno di un contenitore
chiuso per evitare eventuali danni e Ia
contaminazione dell’'ambiente.

Pulizia meccanica:

Il processo di pulizia e disinfezione & stato
convalidato secondo gli standard attuali seguendo
le fasi che seguono.

Pulizia e disinfezione meccanica

La convalida & stata eseguita mediante
I'apparecchiatura WD BHT INNOVA® M3 con il
detergente 0,5% Neodisher Mediclean Forte
(Dr. Weigert).

Descrizione del programma:

1 Fase di pulizia 1 min 30°C

2  Fase di pulizia 6 min 55°C

3  Risciacquo 1 min
Acqua

demineralizzata

4 Disinfezione In  conformita al
termica valore A0 3000 con
acqua

demineralizzata, ad
es. 5 mina90°C

Pulizia:

Utilizzare solo detergenti con un valore di pH
compreso tra 10,4 e 10,8 che non contengano
cloruro o acetone e siano certificati da istituti
ufficialmente riconosciuti (ad es. FDA, marcatura
CE). Seguire le istruzioni per I'uso del fabbricante
del detergente.

Una volta sottoposto a ricondizionamento,
escludere l'eventuale presenza di residui sulle
superfici. Se necessario, ripetere il processo di
pulizia.

| tempi di asciugatura dipendono dal rispettivo
programma del termodisinfettore.

Sterilizzazione / Sterilizzazione mediante autoclave
La convalida & stata eseguita con i seguenti
parametri mediante I'apparecchiatura W&H LISA
517.

Prima della sterilizzazione, avvolgere singolarmente
le pinze all'interno di un’apposita confezione. (ad es.
busta di sterilizzazione ASSURE Plus in carta
medicale e laminato secondo la norma ISO 11607).

Processo di sterilizzazione
Sterilizzazione a vapore nel processo di pre-vuoto:

Sterilizzare le pinze solo una volta ricondizionate,
disinfettate e controllate. Quando si sterilizzano piu
strumenti in un unico ciclo di sterilizzazione, non
superare il carico massimo della sterilizzatrice.

Processo di pre-vuoto: 4 min 132°C

Asciugatura: L’apparecchio di
sterilizzazione specifica il
tempo per il processo di
asciugatura

Una volta sterilizzate, le pinzette e la confezione

devono essere visibilmente asciutte, per cui si

raccomanda un tempo di asciugatura di 20 minuti.

In caso di utilizzo delle pinze in pazienti con infezioni
da malattia di Creutzfeldt-Jakob, scrapie o BSE,
adeor medical AG declina ogni responsabilita
derivata dal riutilizzo.

Ispezione prima dell’utilizzo:

Controllare gli strumenti per verificarne il corretto
funzionamento prima di ogni utilizzo. Eseguire
un’ispezione visiva degli strumenti per verificarne la
pulizia e un test funzionale.

In caso di variazioni:
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In caso di danni quali crepe, graffi, rotture,
piegature e danni all'isolamento, gli strumenti non
devono essere piu utilizzati!

In caso di malfunzionamento, guasto dello
strumento o isolamento danneggiato, il prodotto
deve essere smaltito.

La presenza di punte appannate non ha
ripercussioni sul funzionamento degli strumenti.
Gli strumenti possono essere utilizzati senza
limitazioni. E possibile ripristinare la brillantezza
originale delle punte lucide in argento massiccio
(con placcatura in oro) ripassando la lucidatura.
Se sulle pinzette rimangono residui o in caso di
pulizia insufficiente, ripetere il processo di
ricondizionamento finché lo strumento non risulta
visivamente pulito.

In caso di penetrazione di umidita e corrosione,
osservare le istruzioni per la conservazione e il
confezionamento.

Osservare le indicazioni del fabbricante in merito

alla capacita di carico elettrico; vedere
Destinazione d’'uso.

Manipolazione:

Tutti gli strumenti chirurgici devono essere

maneggiati con cautela durante il trasporto, la

pulizia, la

cura, la sterilizzazione e

l'immagazzinamento.
Cio vale in particolare per le punte sottili e le altre
aree sensibili.

Collegamento a generatori:
Le pinze adeor medical AG possono essere
utilizzate in combinazione con i seguenti generatori:

Tipo N. articolo coagulazione
bipolare
ERBE Elektromedizin GmbH
VIO 300 D 10140-100 < 200 Watt
VIO 200D 10140-200 < 120 Watt
VIO 300 S 10140-300 < 200 Watt
VIO 200 S 10140-400 < 120 Watt
VIO 100 C 10140-500 < 80 Watt
VIO 50 C 10140-550 < 50 Watt
ICC 350 ICC 350 < 150 Watt
ICC 300 ICC 300 < 150 Watt
ICC 200 ICC 200 < 150 Watt
ICC 80 ICC 80 < 50 Watt
ICC 50 ICC 50 < 50 Watt
ACC 451 ICC 451 < 120 Watt
ACC 450 ICC 450 <120 Watt
ACC 430 ICC 430 < 120 Watt
SUTTER Medizintechnik GmbH
BM-780 I [ 360080-01 [ <70 watt
KARL STORZ GmbH & Co. KG
AUTOCON® I | 205322 20 <120 Watt
200
AUTOCON® I | 205352 20 <120 Watt
400
COVIDIEN

Force FX™ Force FX™ <70 Watt
ForceTriad™ | ForceTriad™ < 95 Watt
Force EZ™ Force EZ™ <70 Watt
SurgiStat™ SurgiStat™ < 30 Watt
BOWA-electronic GmbH & Co. KG
ARC 400 900-400 < 350 Watt
ARC 350 900-351 < 350 Watt
ARC 303 900-303 <120 Watt
ARC 250 900-250 < 120 Watt
ARC 100 900-100 <100 Watt
Olympus Surgical Technologies Europe
ESG-100, WB991036 <120 Watt
220-240 V
ESG-100, WB991046 <120 Watt
100-120 V
ESG-400 WB91051W < 320 Watt
Soéring GmbH
MBC 600 MBC 600 <100 Watt
MBC 601 MBC 601 <100 Watt
MBC MBC 601 | <100 Watt
601 UAM UAM
MBC 200 MBC 200 < 140 Watt
BCC 140 BCC 140 < 140 Watt
LAMIDEY NOURY MEDICAL
Optima 4 Optima 4 < 370 Watt
Optima 3 Optima 3 < 370 Watt
Optima 2 Optima 2 < 200 Watt
MC 2 MC 2 <70 Watt
MC 3 MC 3 <100 Watt
MC 4 MC 4 <100 Watt

Integra LifeSc|

iences Corporation

Elektrotom® Elektrotom® < 95 Watt
621 621

Elektrotom® Elektrotom® < 95 Watt
630 630

Gebriider Martin GmbH & Co. KG
Minicutter 80-008-03-04 | <70 Watt
ME 102 80-010-02-04 | <80 Watt
maxium®, 80-042--00- < 320 Watt
Versione m 04

maxium®, 80-042-02-04 | <320 Watt
Versione i

maxium?®, 80-042-04-04 | <320 Watt
Versione e

ME MB 3, 80-040-11-04 | <100 Watt
Versione m,

220-240V

ME MB 3, 80-040-11-10 | <100 Watt
Versione m,

100-127 V

ME MB 3, 80-040-12-04 | <100 Watt
Versione i,

100-127 V.

ME MB 3, 80-040-12-10 | <100 Watt
Versione i,

100-127 V

ME 411 80-041-01 < 80 Watt

Aesculap AG / B. Braun Melsungen AG

GN300 [ GN 300

[ <80 Watt
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[ GNe40 [ GN640

[ <100 Watt |

| GNO060 | GNoBO

| <50 watt |

Cavi di collegamento adatti:

Le pinze bipolari sono approvate per I'utilizzo con i
seguenti cavi di collegamento bipolari per i tipi
sopra citati:

Cavi di collegamento lato generatore

ERBE Elektromedizin GmbH, KARL STORZ
GmbH & Co. KG

ERBE Elektromedizin GmbH - [CC-Serie,
International

Aesculap AG / B. Braun Melsungen AG,
Gebrider Martin GmbH & Co. KG, Sutter
Medizintechnik GmbH

COVIDIEN, LAMIDEY NOURY MEDICAL,
BOWA-electronic GmbH & Co. KG, ERBE
Elektromedizin GmbH - VIO-Serie, Olympus
Surgical Technologies Europe, Séring GmbH
Cavi di collegamento lato pinza

Connettore piatto europeo

Connettore a 2 pin (connettore maschio US)

Questi cavi devono essere collegati all'uscita
bipolare degli apparecchi elettrochirurgici. Prima di
utilizzare la pinza bipolare e di collegare i cavi,
seguire le istruzioni per l'uso del generatore.
Utilizzare i cavi adatti al collegamento.

| generatori HF comportano diversi rischi, ad es.
funzionamento non corretto, ustioni involontarie ad
alta frequenza, combustione di liquidi e gas
infiammabili (pericolo di esplosione).

Attacco di aspirazione/irrigazione:
Per collegare gli attacchi di aspirazione/irrigazione

viene utilizzato un meccanismo Luer. Collegare il
tubo appropriato all’attacco di
aspirazione/irrigazione. Assicurarsi che gli attacchi
siano compatibili con il dispositivo medico. Attacchi
non compatibili possono avere ripercussioni sul
funzionamento. Durante lo  scollegamento
dell'attacco di aspirazione/irrigazione, allentare
delicatamente il collegamento Luer. Evitare di
esercitare una forza eccessiva per non danneggiare
il meccanismo Luer e preservare [integrita
dell’attacco per gli utilizzi futuri.

Confezione / Immagazzinamento:
Conservare i dispositivi in confezioni protette dalla

polvere e a prova di germi, in un luogo asciutto e a
temperatura controllata (da 5° C a 40° C e tra 30 —
60 % di umidita relativa).

Eliminazione:
L’eliminazione di pinzette bipolari usate e
contaminate deve essere eseguita immediatamente

e in base al protocollo standard per I'eliminazione di
strumenti chirurgici affilati e contaminati adottato
dalla clinica interessata.

Garanzia:

adeor medical AG fornisce ai clienti esclusivamente
dispositivi verificati e in ottime condizioni. Tutti i
nostri dispositivi sono progettati e realizzati per
soddisfare i piu elevati standard di qualita. Qualora
tuttavia venissero riscontrati difetti, si prega di
contattare il nostro servizio di assistenza.
Dispositivi che presentano modifiche rispetto
all'originale, utilizzati in modo improprio o manipolati
in modo non corretto non sono sotto la nostra
responsabilita.

adeor medical AG non si assume alcuna
responsabilita per danni accidentali o conseguenti.
Le riparazioni effettuate da aziende non autorizzate
da adeor medical AG rendono nulla la garanzia.

Assistenza:
Per domande relative ad assistenza e supporto si
prega di rivolgersi al proprio rivenditore locale adeor
medical AG. Modifiche non autorizzate apportate al
prodotto medico comporteranno la perdita dei diritti
di garanzia.

Significato dei simboli:

1]

Rispettare le istruzioni per I'uso

Proteggere il dispositivo da umidita e condensa
~>e
Z
A\
[ ]

Proteggere il dispositivo dalla luce solare

Il dispositivo viene fornito non sterile

VAN

Attenzione, seguire le istruzioni
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Fabbricante / Data di fabbricazione adeor medical AG

Martinshof 5
83626 Valley
Germany

R E F Tel. +49 8024 47717 0

Fax +49 8024 47717 99
eMail: office@adeor.com
http://www.adeor.com

Numero di ordine

LOT Version: 2025-03-DE_EN_US_PT_ES_IT

Codice di lotto adeor medical AG

C€

1304

Marcatura CE incluso identificativo dell’organismo
notificato

MD

Dispositivo medico
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