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PRESCRIZIONI

Il prodotto & destinato all’'uso esclusivo da parte di personale medico qualificato istruito nelle tecniche di
elettrochirurgia e nella manutenzione di questa tipologia di prodotti.

L'uso scorretto e la scarsa o non appropriata manutenzione possono far deteriorare rapidamente il pro-
dotto.

Evitare di mettere in contatto con dispositivi non isolati! Gli elettrobisturi utilizzati in abbinamento
con questi cavi sono destinati a causare la distruzione dei tessuti e sono estremamente perico-
losi se utilizzati impropriamente

f Questi prodotti possono provocare lesioni se utilizzati impropriamente!

DESCRIZIONE / UTILIZZO

Questi cavi sono riutilizzabili e sono forniti non sterili. Procedere con la pulizia e la sterilizzazione prima
dell'uso iniziale. Questi cavi sono studiati per collegare pinze/accessori bipolari a un'estremita e un ge-
neratore elettrochirurgico compatibile all'altra estremita. Il loro impiego consente all'operatore di condurre
in remoto una corrente elettrochirurgica dal connettore di uscita di un'unita elettrochirurgica alle pinze
bipolari e alla sede operatoria per ottenere I'effetto chirurgico desiderato.

RIUTILIZZO

Garantiamo ai nostri prodotti di sopportare un minimo di 20 cicli di sterilizzazione quando sterilizzati in
conformita con le istruzioni contenute nel presente documento. La cura nell'uso e nella manipolazione
puo prolungare la vita utile del prodotto.

CONTRONDICAZIONI

Questi dispositivi non dovrebbero mai essere utilizzati quando:

* Sono visibili danni esterni all'apparecchio, (plastica crepata o danni al connettore).

* Non viene rispettata I'ispezione descritta.

¢ In presenza di gas infiammabili, liquidi e / 0 ambienti con elevate concentrazioni di ossigeno.

SUGGERIMENTI DI SICUREZZA

* Utilizzare l'impostazione di potenza minima possibile sull'unita elettrochirurgica in grado di ottenere
I'effetto chirurgico desiderato.

* Non consentire mai che i cavi collegati a questi dispositivi siano a contatto con la pelle del paziente o
dell'operatore durante le attivazioni elettrochirurgiche.

* Non permettere che i cavi collegati a questi dispositivi siano paralleli e vicini a cavi di altri dispositivi
elettrici.

* Posizionare sempre gli accessori elettrochirurgici inutilizzati in un luogo sicuro e protetto come in una
custodia.

* Ispezionare e testare ciascun dispositivo prima di ogni utilizzo.

e Scartare i dispositivi che hanno raggiunto la loro aspettativa di vita.

ISPEZIONE

Si raccomanda di stabilire un esame procedurale per verificare regolarmente la continuita elettrica del
cavo mediante un ohmmetro, nonché un controllo frequente dell'isolamento del cavo prima e dopo ogni
uso per riscontrare eventuali fessurazioni, intaccature, lacerazioni o abrasioni, fissando un criterio per
scartare e sostituire i cavi che risultano consumati e pericolosi per il paziente e per il personale della
sala operatoria.

Questi dispositivi dovrebbero essere ispezionati prima e dopo ogni utilizzo. Esaminare visivamente i
dispositivi per evidenti danni fisici inclusi:

e Parti in plastica incrinate, rotte o altrimenti distorte.

» Contatti del connettore rotti o piegati in modo significativo.

» Danni compresi tagli, forature, tagli, abrasioni, grumi insoliti, scolorimento significativo.

e Parti corrose o parti disallineate.

PULIZIA

Rimuovere eventuali residui accumulati durante l'uso, con una spazzola per la pulizia degli strumenti
morbida e non metallica, un detergente delicato e una soluzione di acqua purificata sterile. Risciacquare
abbondantemente con acqua sterilizzata e purificata, fino a quando non contiene residui di detersivo e
detriti, quindi asciugare completamente con un panno sterile, (non immergere completamente nei liquidi).



GINMA

3 ITALIANO

PRECAUZIONI

* Non raschiare o strofinare la superficie rivestita con strumenti abrasivi.

* Non sovrapporre gli strumenti nel vassoio di sterilizzazione.

* Non immergere gli strumenti rivestiti in soluzione CIDEX o altre soluzioni di sterilizzazione caustiche a
freddo.

* Non usare candeggina

* Non posizionare gli strumenti rivestiti nel bagno ad ultrasuoni.

STERILIZZAZIONE
Avvolgere ciascuna coppia di strumenti separatamente o riporli in un contenitore, in modo da evitare che
vengano a contatto I'un I'altro o con altri strumenti.
* Vapore: Sterilizzare in autoclave a vapore ad una temperatura di 250°F (121°C) per 30 minuti.
¢ Flash: Sterilizzare in autoclave a vapore ad una temperatura di 275°F (134°C) per 10 minuti.
* Gas (ossido di etilene): Seguire la guida del fabbricante per I'unita in uso.
* Pre-vuoto: Sterilizzare in autoclave a vapore ad una temperatura di 270°-273°F (132°-135°C),
tempo di esposizione (4 minuti), tempo di asciugatura (20 minuti)
Non toccare il dispositivo fino a quando si & completamente raffreddato. Per garantire la massima durata
di vita del prodotto, si raccomanda di effettuare una procedura di sterilizzazione con ossido di etilene.

STOCCAGGIO E MOVIMENTAZIONE

| cavi elettrochirurgici devono essere conservati in un‘area pulita, fresca e asciutta. Proteggere da danni
meccanici e luce diretta del sole. Maneggiare con estrema cura.

Indice dei Simboli

Attenzione: Leggere e seguire attentamente

) L ! Seguire le istruzioni per 'uso
le istruzioni (avvertenze) per 'uso
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Conservare in luogo fresco ed asciutto Conservare al riparo dalla luce solare

)/5

Fabbricante Data di fabbricazione

Limite di umidita Codice prodotto LOT]/ | Numero di lotto

Ok

Dispositivo medico conforme al regolamen-
to (UE) 2017/745

Rappresentante autorizzato nella Comunita
europea

n
m

Non sterile g Data di scadenza Dispositivo medico

Limite di temperatura Smaltimento RAEE

Rappresentante autorizzato
nel Regno Unito
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Smaltimento: Il prodotto non deve essere smaltito assieme agli altri rifiuti domestici. Gli utenti
devono provvedere allo smaltimento delle apparecchiature da rottamare portandole al luogo di
mmm raccolta indicato per il riciclaggio delle apparecchiature elettriche ed elettroniche.

CONDIZIONI DI GARANZIA GIMA
Si applica la garanzia B2B standard Gima di 12 mesi.
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INFORMATION

The product is designed to be used only by qualified doctors, specialized in electro-surgery techniques
and the maintenance of this type of product.

The incorrect use or poor or inappropriate maintenance can make the product deteriorate quickly.

Do not put in contact with devices that are not insulated!
The electric scalpels used together with these cables will destroy tissues and are extremely
dangerous if used incorrectly.

é These products can cause injuries if not used correctly!

DESCRIPTION/INTENDED USE

These cables are reusable and are supplied non-sterile. Process through cleaning and sterilization prior
to initial use. These cables are designed to connect bipolar forceps/accessories at one end and electro-
surgical generator with which they are known to be compatible at the other end. Their use enables the
operator to remotely conduct an electrosurgical current from the output connector of an electrosurgical
unit to the bipolar forceps to the operative site for the desired surgical effect.

REUSE

We guarantee our products to withstand a minimum of 20 sterilization cycles when sterilized in accord-
ance with the validated instructions contained herein. Care in use and handling can extend useful life.

CONTRAINDICATIONS

These devices should never be used when:

* There is visible evidence of damage to the exterior of the device such as cracked plastic or connector
damage.

* These devices fail the inspection described herein.

¢ In the presence of flammable gases, liquids, and/or oxygen enriched environments.

SAFETY TIPS

» Use lowest possible power setting on electrosurgical unit capable of achieving desired surgical effect.

* Never allow the cables connected to these devices to be in contact with skin of the patient or operator
during electrosurgical activations.

* Do not permit the cables connected to these devices to be parallel and in close proximity to the leads of
other electrical devices.

* Always place unused electrosurgical accessories in a safe insulated location such as a holster when not
in use.

* Inspect and test each device before each use.

* Discard devices that have reached their life expectancy.

INSPECTION

It is recommended to establish a procedural review, by which the cable’s electrical continuity is regularly
tested with an ohmmeter as well as frequent inspection of the cord’s insulation before and after each use
for cracks, nicks, lacerations, or abrasions, and by which a criterion is set for the discarding and replace-
ment of those cords which may be worn and hazardous to the patient and operating room personnel.
These devices should be inspected before and after each use. Visually examine the devices for obvious
physical damage including:

» Cracked, broken or otherwise distorted plastic parts.

* Broken or significantly bent connector contacts.

e Damage including cuts, punctures, nicks, abrasion, unusual lumps, significant discoloration.

* Tips for damage, corrosion or misalignment condition.

CLEANING

Remove any obvious debris accumulated during use from the device with a soft, non-metallic instrument
cleaning brush plus mild detergent and sterile purified water solution.

Rinse thoroughly with sterile, purified water until free of detergent residual and debris, then thoroughly dry
using a sterile wipe, (Do not fully immerse in fluids).
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PRECAUTIONS

* Do not scrape or scrub coated surface with abrasives.

* Do not overlap instruments in sterilization tray.

* Do not soak coated instruments in CIDEX or other caustic cold sterilization solutions.
* Do not use bleach.

* Do not place coated instruments in ultrasonic cleaner.

STERILIZATION

Wrap each pair of instrument separately or place in a container so as to prevent instrument from contact-
ing each other or other instruments.

» Steam: Steam autoclave at 250°F (121°C) for 30 minutes.

¢ Flash: Steam autoclave at 275°F (134°C) for 10 minutes.

¢ Gas (ETO): Follow manufacturer’s guide for the unit which you are using.

* Pre-Vac: Steam autoclave at 270°-273°F (132°-135°C),

Exposure Time (4 minutes), Dry Time (20 minutes)

Do not handle the device until they are thoroughly cooled. For maximum life of the product ETO steriliza-
tion is recommended.

STORAGE & HANDLING

Electrosurgical Cables must be stored in a clean, cool and dry area. Protect from mechanical damage &
direct sun light. Handle with extreme care.

Index of symbols

Caution: read instructions (warnings) carefully Follow instructions for use

S
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Keep in a cool, dry place Keep away from sunlight

Manufacturer Date of manufacture

Humidity limit Product code LOT] | Lot number

Ok >

Medical Device compliant with
Regulation (EU) 2017/

Authorized representative
in the European community

N
m

Medical Device

Non-sterile g Expiration date

Temperature limit

Authorized Representative in the UK

WEEE disposal

~ >
EHEEMEES

Disposal: The product must not be disposed of along with other domestic waste. The users must
dispose of this equipment by bringing it to a specific recycling point for electric and electronic
= €QUIpmMenNt.

GIMA WARRANTY TERMS
The Gima 12-month standard B2B warranty applies.
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CONSEILS D’UTILISATION

Le produit ne peut étre utilisé que par un personnel médical qualifié, formé aux techniques d’électro
chirurgie et a I'entretien de ce type de produits. Lusage incorrect et I'entretien insuffisant ou non appro-
prié peuvent rapidement provoquer la détérioration du produit.

Eviter de les mettre en contact avec des dispositifs non isolés !
Les bistouris électriques utilisés, en combinaison avec ces cables, sont destinés a détruire les
tissus, et sont extrémement dangereux s'ils ne sont pas utilisés correctement

f Ces produits peuvent provoquer des Iésions s'ils ne sont pas utilisés correctement !

DESCRIPTION/UTILISATION

Ces cables sont réutilisables et sont fournis non stériles. Procédez au nettoyage et a la stérilisation avant
la premiére utilisation. Ces cables sont étudiés pour connecter des pinces/accessoires bipolaires a une
extrémité et un générateur électro-chirurgical compatible a l'autre extrémité. Leur utilisation permet a
'opérateur de conduire a distance un courant électro-chirurgical du connecteur de sortie d’une unité
électro-chirurgicale aux pinces bipolaires et au bloc opératoire pour obtenir I'effet chirurgical souhaité.

REUTILISATION

Nous garantissons que nos produits supportent un minimum de 20 cycles de stérilisation lorsqu’ils sont
stérilisés conformément aux instructions contenues dans ce document. Si vous adoptez des soins dans
I'utilisation et la manipulation, vous pouvez prolonger la durée de vie du produit.

CONTRE-INDICATION

Ces appareils ne doivent jamais étre utilisés lorsque :

* Des dommages externes sur I'appareil sont visibles (plastique fissuré ou endommagement du connecteur).

* linspection décrite n'est pas respectée.

* En présence de gaz inflammables, de liquides et/ou d’environnements avec une concentration élevée
en oxygéne.

CONSEILS DE SECURITE

e Sur 'unité électrochirurgicale, utilisez le réglage de puissance le plus bas possible capable d’obtenir
I'effet chirurgical souhaité.

* Ne laissez jamais les cables raccordés a ces appareils entrer en contact avec la peau du patient, ou de
I'opérateur pendant les activations électrochirurgicales.

* Ne laissez pas que les cables raccordés a ces appareils soient paralléles, et proches a des cables
d’autres équipements électriques.

* Placez toujours les accessoires électrochirurgicaux inutilisés dans un endroit sir, comme dans une
pochette de rangement.

* Inspectez et testez chaque appareil avant toute utilisation.

* Veuillez jeter les appareils qui ont atteint leur espérance de vie.

INSPECTION

Il est recommandé d'établir une procédure de test pour vérifier régulierement la continuité électrique

du céble au moyen d’un ohmmeétre, ainsi qu’un contrdle fréquent de l'isolation du cable avant et apres

chaque utilisation pour détecter les fissures, les entailles, les lacérations ou les abrasions, en définissant

un critére pour exclure et remplacement les cébles usés et dangereux pour le patient et pour le personnel

de la salle d’opération.

Ces appareils doivent étre inspectés avant et aprés chaque utilisation. Examinez les appareils visuelle-

ment pour y détecter notamment d’éventuels dommages physiques :

* Des piéces en plastique félées, brisées ou autrement déformées.

* Des contacts de connecteur trés endommagés ou tres tordus.

* De la décoloration importante, des perforations, des écorchures, des bosses inhabituelles, et des dom-
mages dont notamment des coupures.

* Des piéces corrodées ou mal alignées.

NETTOYAGE

Eliminez tous les résidus accumulés lors de I'utilisation a 'aide d’'un détergent délicat, d’'une solution
d’eau stérilisée purifiée, ainsi que d’une brosse douce, et non métallique, pour le nettoyage des instru-
ments. Rincez soigneusement avec de I'eau stérilisée et purifiée jusqu’a ce que les résidus de détergent
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et de débris disparaissent complétement, puis séchez bien avec un chiffon stérile (ne plongez pas com-
plétement les piéces et les instruments dans des liquides).

PRECAUTIONS

* Ne grattez pas ni ne frottez pas la surface revétue avec des outils abrasifs.

* N’empilez pas les instruments sur le plateau de stérilisation.

* N'immergez pas les instruments recouverts de solution CIDEX ou d’autres solutions de stérilisation
caustiques a froid.

* N'utilisez pas d’eau de javel.

* Ne placez pas les instruments revétus dans le bain a ultrasons.

STERILISATION
Emballer chaque paire d’instruments séparément ou les placer dans un récipient de maniéere a éviter tout
contact entre les instruments ou d’autres instruments.
¢ Vapeur : Nettoyer a la vapeur a I'autoclave a 121°C (250°F) pour 30 minutes.
¢ Flash: Nettoyer a la vapeur a I'autoclave a 134°C (275°F) pour 10 minutes.
¢ Nettoyage au gaz (ETO) : Suivre les instructions du fabricant relatives a I'unité que vous utilisez.
* Pre-Vac : Nettoyer a la vapeur a l'autoclave a 132° a 135°C (270 a 273°F),
Temps d’exposition (4 minutes), Temps de séchage (20 minutes).
Ne pas manipuler le dispositif tant qu’il "'a pas refroidi. La stérilisation est recommandée pour la durée
de vie maximale du produit ETO.

STOCKAGE ET MANUTENTION

Les cébles électrochirurgicaux doivent étre stockés dans un endroit propre, frais et sec. Protégez-les
contre les dommages mécaniques et la lumiéere directe du soleil. Manipulez avec le plus grand soin.

7 FRANCAIS

Liste des symboles

(>

Attention: lisez attentivement les instructions @

’ Suivez les instructions d'utilisation
(avertissements)

L
v

L)

A conserver dans un endroit frais et sec A conserver a l'abri de la lumiére du soleil

Date de fabrication

Numéro de lot Code produit

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne

Fabricant

Limite d’humidité

-
o
-

Ok

Dispositif médical conforme au réglement
(UE) 2017/745

N
m

Pas stérile g Date d’échéance Dispositif médical

Limite de température

Représentant autorisé au Royaume-Uni

Disposition DEEE

>~ P>
1= [§] ]

Elimination des déchets d’EEE: Ce produit ne doit pas étre jeté avec les ordures ménageéres. Les
utilis-ateurs doivent remettre leurs appareils usagés a un point de collecte approprié pour le
mmm lraitement, la valorisation, le recyclage des déchets d’EEE.

CONDITIONS DE GARANTIE GIMA
La garantie appliquée est la B2B standard Gima de 12 mois.
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EMPFEHLUNGEN

Das Produkt ist ausdriicklich der Verwendung durch in der Anwendung von Techniken der Elektrochirur-
gie geschultes und in der Wartung dieser Produkte unterwiesenes &rztliches Fachpersonal vorbehalten.
Die falsche Verwendung bzw. mangelnde Wartung kénnen das Produkt schnell zerstéren.

Bei falscher Verwendung kann das Produkt Verletzungen hervorrufen!

A Der Kontakt mit nicht isolierten Vorrichtungen ist zu vermeiden!
Elektrochirurgiegerate, die in Verbindung mit diesen Kabeln verwendet werden, dienen der Ge-
webezerstérung und sind bei unsachgemafer Verwendung auB3erst gefahrlich

BESCHREIBUNG / VERWENDUNG

Diese Kabel kdnnen wiederverwendet werden und werden nicht steril geliefert. Vor dem ersten Gebrauch
die Reinigung und Sterilisation durchfiihren. Diese Kabel dienen zum Anschluss von bipolaren Pinzetten/
Zubehor an einem Ende und einem kompatiblen elektrochirurgischen Generator am anderen Ende. lhre
Verwendung ermdglicht es dem Operateur, einen elektrochirurgischen Strom vom Ausgangsanschluss
einer elektrochirurgischen Einheit zu den bipolaren Pinzetten und an den Operationsort zu leiten, um den
gewinschten chirurgischen Effekt zu erzielen.

WIEDERVERWENDUNG

Wir garantieren, dass unsere Produkte fir mindestens 20 Sterilisationszyklen geeignet sind, wenn sie ge-
man den in diesem Dokument enthaltenen Anweisungen sterilisiert werden. Sorgfalt bei der Verwendung
und Handhabung kann die Nutzungsdauer des Produkts verlangern.

GEGENANZEIGEN

Diese Gerate sollten niemals verwendet werden, wenn:

* AuBere Schaden am Gerét sichtbar sind (rissiger Kunststoff oder Beschadigung des Steckers).

* Die beschriebene Inspektion nicht respektiert wird.

* In Gegenwart brennbarer Gase, Flussigkeiten und / oder Umgebungen mit hohen Sauerstoffkonzentra-
tionen.

SICHERHEITSHINWEISE

* Verwenden Sie die niedrigstmdgliche Leistungseinstellung am Elektrochirurgiegerat, um den ge-
winschten chirurgischen Effekt zu erzielen.

* Lassen Sie niemals zu, dass die an diese Gerate angeschlossenen Kabel wahrend elektrochirurgischer
Aktivierungen mit der Haut des Patienten oder des Bedieners in Kontakt kommen.

 Lassen Sie nicht zu, dass an diese Gerate angeschlossene Kabel parallel liegen und sich in der Nahe
von Kabeln anderer elektrischer Geréte befinden.

* Bewahren Sie unbenutztes elektrochirurgisches Zubehér immer, in einem Schutzbehélter, an einem
sicheren Ort auf.

e Priifen und testen Sie jedes Gerat vor jeder Verwendung.

* Entsorgen Sie Gerate, die ausgedient haben.

INSPEKTION

Es wird empfohlen, ein Prifungsverfahren festzulegen, um die elektrische Kontinuitat des Kabels regel-
maBig mit einem Ohmmeter und seine Isolierung vor und nach jedem Gebrauch zu Uberprifen, damit
Risse, Kerben, Schnitte oder Abrieb umgehend festgestellt werden. Dariiber hinaus muss ein Kriterium
festgelegt werden, wann ein Kabel aufgrund des VerschleiBzustandes auszutauschen ist, da es eine
Gefahr fir den Patienten und das OP-Personal darstellen kann.

Diese Gerate sollten vor und nach jedem Gebrauch Uberprift werden. Untersuchen Sie die Geréate visuell
auf offensichtliche physische Schaden, einschlieBlich:

* Risse, gebrochene oder verbogene Kunststoffteile.

e Gebrochene oder verbogene Anschlusskontakte.

* Schaden wie Einschnitte, Einstiche, Abschurfungen, ungewéhnliche Klumpen, starke Verfarbung.

» Korrodierte Teile oder falsch ausgerichtete Teile.

REINIGUNG

Entfernen Sie wéhrend des Betriebs angesammelte Riickstdnde mit einer weichen, nichtmetallischen
Reinigungsburste, einem milden Reinigungsmittel und einer sterilen Wasserlésung. Mit sterilem Wasser
grundlich spulen, bis restliches Reinigungsmittel und Rickstdnde damit abgespllt werden, dann mit
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einem sterilen Tuch vollstandig trocknen (nicht in Flissigkeiten eintauchen).

VORSICHTSMASSNAHMEN

¢ Kratzen oder reiben Sie die beschichtete Oberflache nicht mit scheuernden Werkzeugen ab.

e Stapeln Sie keine Instrumente im Sterilisationstablett.

* Tauchen Sie die beschichteten Instrumente nicht in CIDEX-L6sung oder andere kalt-atzenden Sterilisa-
tionslésungen.

* Verwenden Sie kein Bleichmittel

 Legen Sie keine beschichteten Instrumente in das Ultraschallbad.

STERILISATION
Wickeln Sie jedes Instrumentenpaar separat ein oder platzieren Sie es in einen Behélter, um zu verhin
dern, dass die Instrumente nicht untereinander oder mit anderen Instrumenten in Beriihrung kommen.
¢ Dampf: Dampfautoklave bei 250°F (121°C) fiir 30 Minuten.
¢ Flash: Dampfautoklave bei 275°F (134°C) fur 10 Minuten.
* Gas (ETO): Befolgen Sie die Herstelleranleitung fir das Gerat welches Sie benutzen.
¢ Pre-Vac: Dampfautoklave bei 270°-273°F (132°-135°C),

Aussetzungszeit (4 Minuten), Trockenzeit (20 Minuten)
Verwenden Sie die Vorrichtung erst, wenn sie vollstédndig ausgekuhlt ist. Fiir eine maximale Lebensdau-
er des Produkts, wird eine ETO Sterilisation empfohlen

LAGERUNG UND HANDHABUNG

Elektrochirurgische Kabel missen an einem sauberen, kiihlen und trockenen Ort aufbewahrt werden. Vor
mechanischer Beschadigung und direkter Sonneneinstrahlung schiitzen. Vorsicht beim Umgang.

Symbole

Achtung: Anweisungen (Warnungen)

sorgfltig lesen Folgen Sie den Anweisungen

S

L
S

\.
/

An einem kiihlen und trockenen Ort lagern Vor Sonneneinstrahlung geschitzt lagern

)/>

Hersteller Herstellungsdatum

Chargennummer Erzeugniscode

Autorisierter Vertreter in der EG

Luftdruck-Grenzwert

@ E9): B>

Medizinprodukt im Sinne der Verordnung
(EU) 2017/745

N
m

Nicht steril g Ablaufdatum Medizinprodukt

1= 8 i 8] (&

Temperaturgrenzwert Beseitigung WEEE

Autorisierter Vertreter im Vereinigten
Kénigreich

Dl

Entsorgung: Das Produkt darf nicht mit dem anderen HausmUill entsorgt werden. Der Benutzer
muss sich um die Entsorgung der zu vernichtenden Geréte kimmern, indem er sie zu einem ge-
mmm Kkennzeichneten Recyclinghof von elektrischen und elektronischen Geréten bring.

GIMA-GARANTIEBEDINGUNGEN
Es wird die Standardgarantie B2B fur 12 Monate von Gima geboten.
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PRESCRIPCIONES

El producto esta destinado al uso exclusivo por parte de personal médico cualificado instruido en las
técnicas de electrocirugia y en el mantenimiento de este tipo de productos.

El uso incorrecto y el mantenimiento escaso o no apropiado pueden hacer deteriorar rapidamente el
producto.

jEvitar poner en contacto con dispositivos no aislados!
Los electrobisturis utilizados combinados con estos cables estan destinados a causar la destruc-
cion de los tejidos y son extremadamente peligrosos si se utilizan indebidamente

f jEstos productos pueden provocar lesiones si se utilizan impropiamente!

DESCRIPCION / USO

Estos cables son reutilizables y se suministran sin esterilizar. Realizar la limpieza y la esterilizacién antes
del uso inicial. Estos cables estan disefiados para conectar pinzas/accesorios bipolares en un extremo
y un generador electroquirdrgico compatible en el otro extremo. Su uso permite al operador conducir a
distancia una corriente electroquirurgica desde el conector de salida de una unidad electroquirurgica
hasta las pinzas bipolares y al lugar de la operacion para lograr el efecto quirdrgico deseado.

REUTILIZACION

Garantizamos que nuestros productos soportan un minimo de 20 ciclos de esterilizacién cuando estan
esterilizados en conformidad con las instrucciones contenidos en el presente documento. El cuidado en
el uso y en el manejo puede extender la vida util del producto.

CONTRAINDICACIONES

Estos dispositivos nunca deberian ser utilizados cuando:

¢ Son visibles dafios externos en el aparato, (plastico agrietado o dafos en el conector).

* No se respeta la inspeccion descrita.

¢ En presencia de gases inflamables, liquidos y / 0 ambientes con elevadas concentraciones de oxigeno.

SUGERENCIAS DE SEGURIDAD

» Utilizar la configuracion con la potencia minima posible en la unidad electroquirurgica capaz de obtener
el efecto quirdrgico deseado.

* No permitir nunca que los cables conectados a estos dispositivos estén en contacto con la piel del
paciente o del operador durante las activaciones electroquirurgicas.

* No permitir que los cables conectados a este dispositivo sean paralelos o estén cerca de cables de
otros dispositivos eléctricos.

* Posicionar siempre los accesorios electroquirurgicos sin utilizar en un lugar seguro y protegido, como
por ejemplo en un estuche.

* Inspeccionar y probar cada dispositivo antes de cada uso.

* Descartar los dispositivos que han alcanzado su expectativa de vida.

INSPECCION

Se recomienda establecer un examen de procedimiento para verificar regularmente la continuidad eléc-
trica del cable mediante un ohmimetro, asi como un control frecuente del aislamiento del cable antes y
después de cada uso para detectar grietas, mellas, desgarros o abrasiones, estableciendo un criterio
para desechar y sustituir los cables que estén desgastados y sean peligrosos para el paciente y el per-
sonal del quiréfano.

Estos dispositivos deberian ser inspeccionados antes y después de cada uso. Examinar visualmente los
dispositivos para detectar dafos fisicos evidentes incluidos:

* Partes de plastico agrietadas, rotas o distorsionadas.

» Contactos del conector rotos o plegados de modo significativo.

» Dafios incluyendo cortes, orificios, raspaduras, bultos insdlitos, decoloracion significativa.

* Partes corroidas o partes desalineadas.

LIMPIEZA

Remover eventuales residuos acumulados durante el uso con un cepillo para la limpieza de los ins-
trumentos blandos y no metalicos, un detergente delicado y una solucion de agua purificada estéril.
Enjuagar abundantemente con agua esterilizada y purificada, hasta que no haya residuos de detergente
y restos, luego secar completamente con un pafio estéril, (no sumergir completamente en los liquidos).
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PRECAUCIONES

* No raspar o fregar la superficie revestida con instrumentos abrasivos.

* No sobreponer los instrumentos en la bandeja de esterilizacion.

* No sumergir los instrumentos revestidos en solucién CIDEX u otras soluciones de esterilizacion caus-
ticas en frio.

* No usar lejia

* No posicionar los instrumentos revestidos en el bafio de ultrasonido.

ESTERILIZACION
Envuelva cada par de instrumentos por separado o coléquelos en un recipiente para evitar que entren
en contacto o con otras herramientas.
* Vapor: esterilizar en un autoclave de vapor a una temperatura de 250°F (121°C) por 30 minutos.
e Frash: esterilizar en un autoclave de vapor a una temperatura de 275°F (134°C) por 10 minutos.
* Gas (6xido de etileno): Siga la guia del fabricante.
* Pre-vacio: esterilizar en un autoclave de vapor a una temperatura de 270-273°F (132-135°C),
tiempo de exposicion (4 minutos), tiempo de secado (20 minutos).
No toque el dispositivo hasta que se haya enfriado completamente. Para garantizar la maxima vida util
del producto, se recomienda realizar un procedimiento de esterilizacién con 6xido de etileno.

ALMACENAJE Y DESPLAZAMIENTO

Los cables electroquirtrgicos deben conservarse en un area limpia, fresca y seca. Proteger de dafios
mecanicos y de la luz directa del sol. Manipular con extremo cuidado.

Indice de simbolos

ﬁ Precaumon; lea Ia§ instrucciones Siga las instrucciones de uso
(advertencias) cuidadosamente
L e
T Conservar en un lugar fresco y seco ///{t Conservar al amparo de la luz solar
)
“ Fabricante (zi:l Fecha de fabricacion
ﬁ Limite de humedad LOT| | Numero de lote Cédigo
A producto
Producto sanitario conforme con Representante autorizado en la Comunidad
c E el reglamento (UE) 2017/745 Europea
No estéril g Fecha de caducidad Producto sanitario
/ﬂ/ Limite de temperatura E Disposicion WEEE
L}
Representante autorizado en
el Reino Unido

Eliminacion: El producto no ha de ser eliminado junto a otros residuos domésticos. Los usuarios
tienen que ocuparse de la eliminacion de los aparatos por desguazar llevandolas al lugar de
mmm recogida indicado por el reciclaje de los equipos eléctricos y electronicos.

CONDICIONES DE GARANTIA GIMA
Se aplica la garantia B2B estandar de Gima de 12 meses.
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PRESCRICOES
O produto é destinado a ser usado exclusivamente por pessoal médico qualificado instruido sobre as
técnicas de eletro-cirurgia e manutencgao deste tipo de produtos.

Estes produtos podem provocar lesdes se usados em maneira inadequada !
A Evitar de por em contacto com dispositivos nao isolados !
Os bisturis elétricos usados em conjunto com estes cabos destinam-se a causar a destruigao de
tecidos e sdo extremamente perigosos quando utilizados de forma inadequada.

DESCRICAO / UTILIZACAO

Estes cabos sao reutilizaveise sao fornecidos nao esterilizados. Proceda a limpeza e esterilizacdo antes
do uso inicial. Estes cabos foram concebidos para ligar pincas / acessorios bipolares a uma extremidade
e a um gerador eletrocirurgico compativel na outra extremidade. A sua utilizagdo permite ao operador
conduzir remotamente uma corrente electrocirurgica desde o conector de saida de uma unidade eletro-
cirdrgica até as pingas bipolares e a sala de operacao para obter o efeito cirdrgico desejado.

REUTILIZACAO

Garantimos que os nossos produtos suportam um minimo de 20 ciclos de esterilizagdo quando esterili-
zados de acordo com as instrugdes contidas neste documento. O cuidado na utilizagdo e no manuseio
pode prolongar a vida util do produto.

CONTRA-INDICACOES

Estes dispositivos nunca devem ser usados quando:

¢ S&o visiveis danos externos no aparelho (plastico rachado ou danos no conetor).

* A inspecao descrita ndo é respeitada.

* Na presenca de gases inflamaveis, liquidos e / ou ambientes com altas concentragdes de oxigénio.

DICAS DE SEGURANCA

* Utilizar a configuragao de poténcia minima possivel na unidade eletrocirurgica de forma a obter o efeito
cirurgico desejado.

* Nunca permitir que os cabos ligados a estes dispositivos entrem em contato com a pele do paciente ou
do operador durante as ativagdes eletrocirurgicas.

* Nao permitir que os cabos ligados a estes dispositivos estejam em paralelo ou na proximidade dos
cabos de outros dispositivos elétricos.

 Colocar sempre os acessorios eletrocirurgicos nao utilizados num local seguro e protegido, por exem-
plo num estojo.

* Inspecionar e testar todos os dispositivos antes de cada utilizagao.

» Descartar os dispositivos que atingiram o limite da sua vida util.

INSPECAO

Recomenda-se estabelecer um exame procedimental para verificar regularmente a continuidade elétri-

ca do cabo usando um ohmimetro, bem como a verificagcdo frequente do isolamento do cabo antes e

depois de cada uso, para detetar fendas, incisuras, laceragdes ou abrasodes, estabelecendo um critério

para descartar e substituir os cabos que se encontram desgastados e perigosos para o paciente e para

o pessoal da sala de operagoes.

Estes dispositivos devem ser inspecionados antes e depois de cada utilizagao. Examinar visualmente os

dispositivos quanto a danos fisicos 6bvios, incluindo:

* Pecas plasticas rachadas, quebradas ou de outra forma distorcidas.

» Contactos do conetor quebrados ou dobrados de forma significativa.

* Danos incluindo cortes, perfuragdes, lanhos, abrasdes, protuberancias incomuns, descoloragao signi-
ficativa.

* Pecas corroidas ou desalinhadas.

LIMPEZA

Remover quaisquer residuos acumulados durante a utilizagcdo, usando para a limpeza dos instrumentos,
uma escova macia e ndo-metalica, um detergente suave e uma solugéo de agua purificada e esterili-
zada. Enxaguar abundantemente com agua esterilizada e purificada, até que ndo contenha residuos
de detergente e de detritos, depois enxugar completamente com um pano esterilizado (ndo mergulhar
completamente nos liquidos).
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PRECAUCOES

* Nao raspar ou esfregar com abrasivos a superficie revestida.

* N&o sobrepor os instrumentos no tabuleiro de esterilizacao.

* Nao mergulhar os instrumentos revestidos em solugdo CIDEX ou noutras solugdes de esterilizagao
caustica a frio.

* N&o usar lixivia

* Nao colocar os instrumentos revestidos na cuba de banhos de ultrassons.

ESTERILIZACAO
Envolva cada par de instrumentos separadamente ou coloque num recipiente para impedir que 0s ins-
trumentos toquem um no outro ou noutros instrumentos.
¢ Vapor: Submeta a autoclave a vapor a 250°F (121°C) durante 30 minutos.
¢ Relampago: Submeta a autoclave a vapor a 275°F (134°C) durante 10 minutos.
e Gas (ETO): Siga o guia do fabricante para a unidade que esta a utilizar.
¢ Pré-Vac: Submeta a autoclave a vapor a 270°-273°F (132°-135°C),
Tempo de exposicao (4 minutos), tempo de secagem (20 minutos)
Nao manuseie o dispositivo até ter arrefecido completamente. Para a maxima vida util do produto, é
recomendavel recorrer a esterilizacdo ETO.

ARMAZENAMENTO E MOVIMENTACAO

Os cabos eletrocirdrgicos devem ser armazenados numa area limpa, fresca e seca. Proteger contra
danos mecanicos e da luz solar direta. Manusear com extremo cuidado.

Indice de Simbolos

i tlei instrugd Vi . ) ~
A Elﬂg:sgsa?nigtz strugdes (avisos) @ Siga as instrugoes de uso
P el
Armazenar em local fresco e seco “7I\" | Guardar ao abrigo da luz solar
o

Fabricante Data de fabrico

Numero de lote Cadigo produto

Representante autorizado na Unido Europeia

Limite de humididade

O E):

n
m

a regulamento (UE) 2017/745

Dispositivo médico

Nao estéril g Data de validade

Limite de temperatura Disposicao REEE

Dispositivo médico em conformidade com
L}

il >

Representante autorizado no Reino Unido

E Eliminagao: O produto ndo deve ser eliminado junto com outros detritos domésticos. Os utiliza-
dores devem levar os aparelhos a serem eliminados junto do pontos de recolha inicados para a
mmm re-ciclagem dos aparelhos elétricos e eletrdnicos.

CONDIGCOES DE GARANTIA GIMA
Aplica-se a garantia B2B padrao GIMA de 12 meses.



OAHTIEX

To mpoidv TTpoopileTal yia XPAon OTTOKAEIGTIKE ATTO TTPOCOVTOUXO IATPIKO TTPOCWTTIKG TO OTTOi0 EXEl
EKTTAIOEUTEI OTIG TEXVIKEG NAEKTPOXEIPOUPYIKAG KAl GTN CUVTAPNON TTPoidvTwyY auTou Tov gidoug. H AavBa-
apévn xpAon kai n akatdAAnAn cuvtipnon evOEXETal va TIPOKAAETOUV TN ypryopn ¢Bopd Tov TTpoidvTog.

AUTA TO TTPOIOVTA EVOEXETAI VO TTPOKOAECOUV TPaUATA £aV XPNaIJoTroinBouv AavBaouéval Atro-
QUYETE VO TA PEPETE OE ETTAPA YE PNXAVAHATA TTOU OV €XOUV YEIWOEI!

A O1 NAeKTPOXEIPOUPYIKEG HOVADEG TTOU XPNOIPOTTOIOUVTAI O OCUVOUOOHO PE auTd Ta KOAWSIA TTpO-
opidovTal yia TNV KATAOTPO®N TWV I0TWV Kal €ival AKpwG ETTIKIVOUVEG €AV N XPron Toug dev yiveTal
owaoTa

MEPITPA®H / XPHZH

Ta kaAwdia autd PTTopoUV va ETTAVAXPNCIKNOTTOINBOUV Kal TTAPEXOVTAI PN aTTOCTEIpWHEVA. [TpoxwpAaoTE
age KaBapIiopod Kal aTTOaTEIPWON TIPIV aTTO TNV ApXIKA Xperion. Ta kaAwdia autd TrpoopidovTal yia Tn oUv-
deon dImoAIkwy AaBidwv/epyaAgiwv 010 éva GKPO Kal YIOG GUUBATAG NAEKTPOXEIPOUPYIKNAG YEVVATPIOG
aTo Ao dkpo. H xprion Toug eTITPETTEI OTOV XEIPIOTH VO JIOXETEUEI € ATTOOTACEWG NAEKTPOXEIPOUPYIKO
pevpa atrd TNV 6000 pIag NAEKTPOXEIPOUPYIKAG HOVADAG OTIG OITTOAIKEG AaRiOEG KaI OTO ONUEIO TNG ETTEN-
Baong yia Tnv eTTiTEUEN TOu ETTIBUPNTOU XEIPOUPYIKOU ATTOTEAEOHATOG.

ENMANAXPHZIMOINOIHEH

EyyuopaoTe 611 Ta TTpoidvTa pag avTéxouv TouAdxioTov 20 KUKAOUG aTrooTEipwong EQOTOV OTTOCTEIPW-
vovTal oUP@wva PE TIG 0dnyieg TTou TTEPIEXOVTAI OTO TTAPOV £yypago. H TTpocoyr| KaTd Tn Xprion Kai 1o
XEIPIOPO PTTOPEI va TTIUNKUVEL TNV W@EAIUN didpkela {wNG TOU TTPOoIOVTOG.

ANTENAEIZEIX

O1 ev Aoyw B1aTAEEIG DeV TTPETTEI TIOTE va XPnoiJoTTolouvTal €Av:

* YTapXouv egpaveig eEwTEPIKEG POOPES (payIouéEVo TTAACTIKO 1) @BopEG oTO BUCHA).

» Agv TnpEiTal N €TTIBEWPNON TTOU TTEPIYPAPETAL.

* Yapxouv eU@AeKTa agpia, uypd kai / ) TepIBAAAOV UE UWNAEG CUYKEVTPUWOEIG OEUYOVOU.

OAHIIEX AZPAANEIAZ

» PuBuioTe Tn xaunAdtepn duvarh 10XU OTNV NAEKTPOXEIPOUPYIKH PHOVADA TTPOKEIMEVOU VA UTTOPEITE VO
£XETE TO ETMOUUNTS XEIPOUPYIKO ATTOTEAEGHA.

* Mnv a@rvete TTOTE Ta KAAWBIA TTOU €ival CUVOEDEPEVA OE QUTEG TIG GUOKEUEG VO £PXOVTAI OE ETTOQPN PE
10 8éppa Tou aoBeVOUG ) TOU XEIPIOTH KATA T SIGPKEIQ TWV NAEKTPOXEIPOUPYIKWY SIASIKATIWY.

* Mnv agpnvete Ta KOAWdIa TTOU €ival CUVOEDEPEVA OE QUTEG TIG GUOKEUEG va gival TTOPAAANAa Kal KOvTa
o€ KOAWDIO GAAWV NAEKTPIKWY CUCKEUWV.

* Na TotmoBeteite TAVTa Ta NAEKTPOXEIPOUPYIKA EPYAAEIQ TTOU OEV XPNOIUOTIOIEITE OE QOPAAEG KOl TTPO-
OTOTEUPEVO PEPOG, TT.X. OE OAKN.

* EmBewpnoTe ka1 dokipdoTe KABe didTagn piv atmod KEBe xprnon.

» ATToppiyTE TIG dIATAEEIG TTOU £XOUV OAOKANPWAEI TN SIGPKEIX (WG TOUG.

EIMIGEQPHZH

ZuvIOTATAl N eKTEAEOT DIOBIKOTTIKOU EAEYXOU TTPOKEINEVOU VO EAEYXETAI TOKTIKG N NAEKTPIKI) GUVEXEID TOU

KOAWBIoU PE TN Xprion evog WHOUETPOU, KOBWG ETTIONG Kal 0 GUXVOG EAeyX0G TNG HOVWONG Tou KAaAwSi-

ou TTPIV Kal PETA aTrd KABE XPAON TTPOKEINEVOU va EVTOTTI(OVTAI TUXOV PWYHEG, EYKOTTEG, YPATIOUVIEG N

onuadia TpIRAG, kaBopifovTag £T01 TA KPITAPIA YA TV ATToépPIYn Kal AVTIKATAOTAON TwV KaAwdiwv TTou

eivar @Bappéva kai emikivduva yia Tov aagbevi Kal yia To TTPOCWTTIKG TNG XEIPOUPYIKAG aiBouoag. AuTég

o1 dlaTAEEIG TTPETTEl VA ETTIBEWPOUVTAI TTPIV KAl JETA atrd KABe xprion. EEeTdoTe OTITIKG TIG SIATAEEIS VIa

ePPaVeiG PUOIKEG BAGREG OTTWG:

* MAaoTIK& pépn payiouéva, OTTACHEVA 1) AAAOIWPEVA.

» ETTagég Tou BUopaTtog oTTaopEVEG ) AUYIOPEVEG O€ anuavTIKO Babuo.

* ®Bopég peTatl Twv OTToIWY TOPEG, DIATPATEIG, TPIREG, UN PUOIOAOYIKG ECOYKWHATA, £VIOVOG OTTOXPW-
paTiopog.

* 2Znpeia TTou gival diaBpwuéva 1 un uBUypaAPpIcUEVA.

KABGAPIZMOZ

A@aip€oTe TUXOV PUTTOUG TTOU £€XOUV CUCOWPEUTEI KaTd Tn SIAPKEIQ TNG XPAONG ME MI HAAQKE, PN METOA-
Aikr) BoUpToa yia Tov KaBapiopd Twv epyaAciwy, éva ATTIO KABapPIoTIKG Kal éva dIGAUNa KekaBapuévou
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ATTOOTEIPWHEVOU VEPOU. =€TTAUVETE PE APOOVO ATTOOTEIPWUEVO Kl KEKABAPUEVO veEPD, £wg GTOU OTTO-
HaKpuvBoUV eVTEAWG TO UTTOAEIUPOTA TOU KABOPIGTIKOU KAl Ol PUTTOI, KOI ETTEITO OTEYVWOTE ETTINEAWG UE
aTrooTEIPWHEVO TTavi, (UNV BuBileTe TTANPWG PEoa o€ uypPa).

NMPODYAAZEIX

* Mnv &uveTe A TPIRETE TNV EMOTPWHEVN ETTIPAVEIQ PE AEIQVTIKA PéOQ.

* Mnv ToTT06E€TEITE TO EPYaAEia TO €va TTAVW OTO GAAO PECA OTO BiOKO ATTOOTEIPWONG.

* Mnv BubiceTe Ta emoTPWHEVA epyaleia o€ didAupa CIDEX ) og GAAa KauoTIKA SIOAUUOTO WUXPAG OTTO-
oTeipwong.

* Mn xpnaigoTrolgite xAwpivn

* Mnv TOTTOBETEITE T EMOTPWHEVA EPYAAEIQ TE AOUTPO UTTEPAXWV.

AMNOZTEIPQXH
TuAigTe KABE CeUyOG EpyOAEiwY XWPIOTA 1) TOTTOBETAOTE Ta pECa O€ DOXEIO WOTE T EPYAAEID va pnv £pxo-
VTal o€ €M@ PETAgU Toug R o€ eTTaQr Pe GAAa epyaAcia.
* Mg ATpé: AutokauoTog KAiBavog aTpou otoug 250°F (121°C) yia 30 AeTrTd.
* Tayeia: AutékauaTog KAiBavog atpou aToug 275°F (134°C) yia 10 AeTTd.
* Me Aépia (ETO): AkohouBroTe TIG 0dnyieg TOU KATAOKEUAGDTN yIO TN JOVAdA TTOU XPNOIUOTIOIEITE.
* Me Anpioupyia Kevou: AutékauoTog KAiBavog aTuou atoug 270°-273°F (132°-135°C),
Xpoévog ‘EkBeong (4 AetrTd), Xpovog =npavong (20 AeTTTd)
[MpoTOU XPNOIUOTIOINCETE TN OUOKEUN BeRaIwBEITE OTI QUTH €XEl KPUWOEI EVTEAWG. Ma pEyIoTn dIGPKEIT
{WRAG Tou TTPOIOVTOG cuviaTdTal n atrooTeipwon ETO
ATtroBnkeuaon Kail XeIPIOPEG:
Ta nAeKTPOXEIPOUPYIKA KAAWDBIa TTPETTEl VO aTToBnKeUovTal o€ KaBapod, dpocepd Kai Enpd péPog. Mpo-
oTaTeloTE T OTTO PNXaVIKEG BAGBES Kal aTTO TO APETO NAIAKS PWG. XEIPIOTEITE TA PE EEAIPETIKA TTPOCOXN.

MNivakag cupBoAwv

Mpoooxn: d1aBACTE TTPOCEKTIKA TIG 0dNYieg . . .
A (evoTaoEIC) AkolouBnaTe TIg 0dnyieg xprRong
S Ny
. Aiatnpeital oe 6poaepd Kal OTEYVO e . . . i .

T TEpIBEMOV //.\|\ KpatioTe 10 pakpid atrd nAIakr akTIivoBoAia

M Mapaywyog &, Huepopnvia Trapaywyng
P . . . Kwdikog

Oplio uypaaiag LOT| | ApiBudg Trapridag TTEOIOVTOG
latpik cuokeur CUPPWVA PE TRV E&oua10d0TnUEVOG avTITIPOOWTTOG TNV

C E KANONIZMOX (EE) 2017/745 Eupwtraikn ‘Evwon

p . Huepounvia - .
O aTTooTEIPWUEVO g Miggooc m laTpoTeXVOAOYIKS TTPOIOV

‘Opio Beppokpaciag E AiaBeon WEEE
L]

E€ouclodotnuévog Avtupoowrog oto H.B

>~

XQNEYZH: To mpoidv d¢ev mpérrel va metaxtei palu pe GAAa amroppuuara rou omriod. Or XpHoTeS
TTPETTEI VA QPOVTIOOUV YIQ THV XWVEUOH TwWV OUCKEUWY UETAPEPOVTAS TEC OE EIBIKOUS TOTTOUS BlaXw-
mmm O/OLOU yia TNV QVAKUKAWGT NAEKTPIKWY Kal NAEKTPOVIKWY GUOKEUWV.

OPOI EITYHZHZ GIMA
loxUel n TuTTIKn €eyyunon B2B tng Gima didpkelag 12 unvwv.
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GIMA P .

ZALECENIA

Produkt jest przeznaczony wytgcznie do uzytku przez wykwalifikowany personel medyczny przeszkolony
w zakresie techniki elektrochirurgicznej i konserwacji tego typu produktow.

Nieprawidtowe uzytkowanie oraz niewtasciwa konserwacja lub jej brak mogg doprowadzi¢ do szybkiego
pogorszenie stanu produktu.

W przypadku nieprawidtowego uzytkowania omawiane produkty mogg spowodowa¢ obrazenia
ciata!

Unika¢ kontaktu z nieizolowanymi urzadzeniami! Urzgdzenia elektrochirurgiczne uzywane w
potgczeniu z omawianymi kablami sg przeznaczone do niszczenia tkanek i sg niezwykle niebez-
pieczne w przypadku niewtasciwego uzycia

OPIS/UZYTKOWANIE

Kable nadajg sie do wielokrotnego uzytku i sg dostarczane w wersji niesterylnej. Przed pierwszym uzy-
ciem nalezy je wyczysci¢ i wysterylizowaé. Kable te sg przeznaczone do potgczenia kleszczy/narzedzi
bipolarnych na jednym koncu i kompatybilnego generatora elektrochirurgicznego na drugim. Ich zastoso-
wanie pozwala operatorowi na zdalne prowadzenie prgdu elektrochirurgicznego ze ztgcza wyjsciowego
jednostki elektrochirurgicznej do kleszczy bipolarnych w miejscu operacji w celu uzyskania pozgdanego
efektu chirurgicznego.

PONOWNE UZYCIE

Gwarantujemy, ze nasze produkty sg wytrzymate na co najmniej 20 cykli sterylizacji, pod warunkiem ze
taka procedura bedzie przeprowadzana zgodnie z instrukcjami zawartymi w niniejszym dokumencie.
Prawidtowe uzytkowanie i obchodzenie sie z produktem moze wydtuzy¢ okres jego uzytkowania.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie uzywac takich komponentéw w przypadku:

» Widocznego zewnetrznego uszkodzenia (pekniete tworzywo sztuczne lub uszkodzone ztgcze).
* Nieprzestrzegania wskazanych czynnosci kontrolnych.

» W obecnosci gazéw palnych, ptynéw i/lub srodowisk o wysokim stezeniu tlenu.

PORADY DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

» Nalezy stosowa¢ mozliwie jak najnizszy poziom mocy na jednostce elektrochirurgicznej, gwarantujacy
uzyskanie zgdanego efektu chirurgicznego.

* Nie dopusci¢, aby kable podtgczone do takich urzadzen miaty kontakt ze skérg pacjenta lub operatora
podczas dziatan elektrochirurgicznych.

» Nie dopusci¢, aby kable podtaczone do takich urzadzen byty réwnolegte i zblizone do kabli innych
urzgdzen elektrycznych.

» Nieuzywane akcesoria elektrochirurgiczne zawsze umieszczac¢ w bezpiecznym miejscu, na przyktad w
obudowie.

» Zawsze przed uzyciem sprawdzi¢ i przetestowac¢ kazde urzadzenie.

» Wyrzuci¢ urzadzenia, ktére osiggnety oczekiwany termin eksploatacji.

KONTROLA

Zaleca sie przeprowadzenie badania proceduralnego w celu sprawdzania ciggtosci elektrycznej kabla
za pomocg omomierza, a takze czeste sprawdzanie jego izolacji przed i po kazdym uzyciu pod katem
ewentualnych pekniec¢, zarysowan, rozdarcia lub otarcia. Nalezy ustali¢ kryterium umozliwiajace okresle-
nie nieprzydatnosci i koniecznosci wymiany zuzytych kabli, niebezpiecznych zaréwno dla pacjenta jak i
personelu na sali operacyjne;.

Takie urzadzenia powinny by¢ kontrolowane przed i po kazdym uzyciu. Nalezy sprawdzi¢ wzrokowo, czy
urzgdzenia nie wykazujg widocznych uszkodzen, w tym:

» Peknietych, ztamane lub w inny sposéb znieksztatconych czesci z tworzyw sztucznych.

» Uszkodzonych lub w znaczny sposob wygietych stykow tgcznika.

» Uszkodzen, w tym przecigcia, przektucia, otarcia, nietypowych grudek, znacznego odbarwienia.

» Skorodowanych lub zZle wyréwnanych czesci.

CZYSZCZENIE

Usuna¢ wszelkie pozostatosci nagromadzone podczas uzytkowania za pomoca migkkiej, niemetalicznej
szczoteczki do czyszczenia narzedzi, tagodnego detergentu i sterylnego oczyszczonego roztworu wod-
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nego. Doktadnie wyptukac¢ sterylizowang i oczyszczong wodg do momentu, gdy nie bedzie ona zawiera¢
pozostatosci z detergentu i zanieczyszczen, a nastepnie doktadnie wytrze¢ sterylng szmatkg (nie zanu-
rzac¢ catkowicie w ptynach).

SRODKI OSTROZNOSCI

* Nie skrobac lub pociera¢ powlekanej powierzchni narzedziami $ciernymi.

* Nie uktadac narzedzi w stos na tacce sterylizacyjne;j.

* Nie zanurza¢ narzedzi powlekanych w roztworze CIDEX lub innych zrgcych roztworach sterylizujgcych
na zimno.

* Nie uzywac¢ wybielacza.

» Nie umieszcza¢ narzedzi powlekanych w kapieli ultradzwiekowe;.

STERYLIZACJA

Zawina¢ kazdg pare narzedzi oddzielnie lub umiesc¢ je w pojemniku tak, aby nie wchodzity w kontakt ze

sobg lub z innymi narzedziami.

» Para: Sterylizowa¢ w autoklawie parowym w temperaturze 250°F (121°C) przez 30 minut.

* Flash: Sterylizowa¢ w autoklawie parowym w temperaturze 275°F (134°C) przez 10 minut.

» Gaz (tlenek etylenu): Nalezy postepowac¢ zgodnie z instrukcjg producenta urzadzenia.

* Préznia wstepna: Sterylizowa¢ w autoklawie parowym w temperaturze 270°-273°F (132°-135°C),
czas ekspozycji (4 minuty), czas suszenia (20 minut).

Nie dotyka¢ urzgdzenia, dopoki nie bedzie catkowicie zimne. Aby zapewni¢ maksymalng trwatos$¢ pro-

duktu, zaleca sie sterylizacje tlenkiem etylenu.

MAGAZYNOWANIE | PRZENOSZENIE

Kable elektrochirurgiczne nalezy przechowywac¢ w czystym, chtodnym i suchym miejscu. Chroni¢ przed
uszkodzeniami mechanicznymi i bezposrednim dziataniem promieni stonecznych. Obchodzi¢ si¢ z mak-
symalng ostroznoscig.

Indeks Symboli

>

Ostrzezenie — Zobacz instrukcje obstugi @ Patrz podrecznik uzytkownika

Przechowywa¢ w suchym miejscu //|\ Przechowywac z dala od $wiatta stonecznego

Producent Data produkcj

Granica wilgotnosci Kod partii Numer katalogowy

Wyréb medyczny zgodny z Upowazniony przedstawiciel we Wspoélnocie

[OY A58

N
m

Rozporzadzenie (UE) 2017/745 Europejskiej
No estéril g Data waznosci Wyréb medyczny
_/ﬂ/ Granica temperatury E Oddzielna zbidrka dla tego urzadzenia
L}
Autoryzowany Przedstawiciel w Wielkiej
Brytanii

Utylizacja: Produktu nie nalezy utylizowac tgcznie z odpadam komunalnymi. Uzytkownicy sg
zobowigzani do przekazania urzgdzenia do odpowiedniego centrum recyklingowego wyspecjali-
mmm ZOwanego w utylizacji sprzetow elektrycznych i elektronicznych.

WARUNKI GWARANCJI GIMA
Obowigzuje 12-miesieczna standardowa gwarancja B2B Gima.
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PRESCRIPTII

Produsul este destinat utilizarii exclusive de catre personalul medical calificat, instruit in tehnici de elec-
trochirurgie si in intretinerea acestei tipologii de produse.

Utilizarea incorecta si intretinerea insuficienta sau necorespunzatoare pot duce la deteriorarea rapida a
produsului.

Aceste produse pot cauza vatamari daca sunt utilizate necorespunzator!

A Evitati contactul cu dispozitivele neizolate! Electrobisturiile utilizate impreuna cu aceste cabluri
sunt destinate sa provoace distrugerea tesuturilor si sunt extrem de periculoase daca sunt utili-
zate in mod necorespunzator

DESCRIERE/UTILIZARE

Aceste cabluri sunt reutilizabile si sunt furnizate sterile. Procedati la curatarea si sterilizarea acestora
inainte de prima utilizare. Aceste cabluri sunt proiectate pentru a conecta forcepsurile/accesoriile bipo-
lare la un capat si un generator electrochirurgical compatibil la celalalt capat. Utilizarea lor permite ope-
ratorului s& conduca de la distantd un curent electrochirurgical de la conectorul de iesire al unei unitati
electrochirurgicale la focepsurile bipolare si la locul de operare pentru a obtine efectul chirurgical dorit.

REUTILIZARE

Garantam ca produsele noastre rezista la un minimum de 20 de cicluri de sterilizare atunci cand sunt
sterilizate Tn conformitate cu instructiunile din acest document. Atentia in utilizare si manipulare poate
prelungi durata de viata utila a produsului.

CONTRAINDICATII

Aceste dispozitive nu trebuie folosite niciodata atunci cand:

* Sunt vizibile deteriorari externe ale aparatului (plastic crapat sau deteriorarea conectorului).

* Inspectia descrisa nu este respectata.

+ In prezenta gazelor inflamabile, a lichidelor si/sau a mediilor cu concentratii ridicate de oxigen.

RECOMANDARI PRIVIND SIGURANTA

« Utilizati cea mai mica setare de putere posibila pe unitatea electrochirurgicala capabila sa atinga efec-
tul chirurgical dorit.

+ Nu lasati niciodata cablurile conectate la aceste dispozitive sa intre in contact cu pielea pacientului sau
a operatorului In timpul activarilor electrochirurgicale.

* Nu lasati cablurile conectate la aceste dispozitive sa fie paralele si apropiate de cablurile altor dispozi-
tive electrice.

* Plasati intotdeauna accesoriile electrochirurgicale neutilizate intr-un loc sigur si protejat, precum intr-o
carcasa.

* Inspectati si testati fiecare dispozitiv inainte de fiecare utilizare.

« Dati la casat dispozitivele care si-au incheiat durata de viata.

INSPECTIE

Se recomands sa se stabileasca o examinare procedurala pentru a verifica in mod regulat continuitatea
electrica a cablului folosind un ohmmetru, precum si o verificare frecventa a izolarii cablului Tnainte si
dupa fiecare utilizare pentru a gasi eventualele fisuri, taieturi, rupturi sau abraziuni, prin stabilirea unui
criteriu pentru eliminarea si inlocuirea cablurilor uzate si periculoase pentru pacient si pentru personalul
salii de operatie.

Aceste dispozitive ar trebui sa fie inspectate inainte si dupa fiecare utilizare. Examinati vizual dispoziti-
vele pentru deteriorari fizice evidente, inclusiv:

* Piese din plastic sparte, rupte sau afectate in alt mod.

» Contactele conectorului sunt deteriorate sau indoite in mod semnificativ.

« Defectiuni incluzand taieturi, gauri, abraziuni, strangeri neobisnuite, decolorari semnificative.

« Parti corodate sau nealiniate.

CURATENIE

Indepaértati orice reziduuri acumulate n timpul utilizarii, folosind o perie moale, ne-metalica pentru curéta-
rea instrumentelor, un detergent delicat si o solutie de apa purificata sterila. Clatiti bine cu apa sterilizata
si purificata, pana cand vor fi indepartate toate urmele de detergent si reziduuri, apoi uscati complet cu
o carpa sterila (nu scufundati complet in lichide).
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PRECAUTII
 Nu curatati sau frecati suprafata acoperita cu instrumente abrazive.
» Nu depozitati instrumentele in tava de sterilizare.

» Nu scufundati instrumentele acoperite in solutia CIDEX sau alte solutii de sterilizare caustica la rece.
 Nu folositi inalbitor

* Nu plasati instrumentele acoperite in baia cu ultrasunete.

STERILIZARE

Tmpacheta;i fiecare pereche de instrumente separat sau puneti-le intr-un recipient, pentru a evita ca

acestea sa intre in contact unul cu celalalt sau cu alte instrumente.

 Abur: Sterilizati in autoclava de abur la o temperatura de 250°F (121°C) timp de 30 de minute.

* Flash: Sterilizati in autoclava de abur la o temperatura de 275°F (134°C) timp de 10 de minute.

* Gaz (oxid de etilena): Urmati instructiunile producatorului pentru unitatea in uz.

* Pre-gol: Sterilizati in autoclava de abur la o temperatura de 270°-273°F (132°-135°C), timp de expune-
re (4 minute), timp de uscare (20 minute)

Nu atingeti dispozitivul decat dupa ce s-a racit complet. Pentru a garanta o durata de viatd maxima a

produsului, se recomanda efectuarea unei proceduri de sterilizare cu oxid de etilena.

DEPOZITARE SI MANIPULARE

Cablurile electrochirurgicale trebuie depozitate intr-o zona curata, rece si uscata. A se proteja de deteri-
orari mecanice si de lumina directa a soarelui. Manipulati cu mare grija.

Indexul simbolurilor

Atentie: Cititi si respectati cu atentie instructiu-
nile (avertismentele) de utilizare

>
%)

Respectati instructiunile de utilizare

/’_
\\

i

A se pastra intr-un loc racoros si uscat A se pastra ferit de razele soarelui

Producétor Data fabricatiei

Numar de lot Cod produs

Reprezentant autorizat pe teritoriul
Comunitatii Europene

Limita de umiditate

=
o
—

O E):

Dispozitiv medical realizat in conformitate cu
prevederile regulamentul (UE) 2017/745

mn
m

Dispozitiv medical

Nesteril g Valabil pana la data de

Limita de temperatura

Reprezentant autorizat in Marea Britanie

Eliminare DEEE

o~
18

Eliminare: Produsul nu trebuie eliminat impreuna cu alte deseuri menajere. Utilizatorii trebuie s&
elimine acest echipament prin aducerea acestuia la un punct de reciclare specific pentru echipa-
mmm /Mentele electrice si electronice

CONDITII DE GARANTIE GIMA
Se aplica garantia B2B standard Gima, de 12 luni.



