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Descripcion/Uso previsto:

Estos dispositivos son reutilizables y se suministran sin esterilizar. Antes de su primer uso proceder a
la limpieza y esterilizacion. Estos dispositivos estan disefiados para utilizarse como accesorios junto
con los cables y unidades electroquirurgicas con los que se sabe que son compatibles. Su uso permite
al operador conducir a distancia una corriente electroquirdrgica desde el conector de salida de una
unidad electroquirurgica y los cables accesorios hasta el lugar de la operacion para obtener el efecto
quirdrgico deseado.

Compatibilidad

Tipo de tijeras Conector del instrumento Conector del generador ESU
Regular Ethicon Enchufe 4.0 mm
Reutilizacion:

Garantizamos que nuestros productos resisten un minimo de 20 ciclos de esterilizacién en conformidad
con las instrucciones validadas que figuran en el presente documento. El cuidado en el uso y la mani-
pulacion puede prolongar la vida util.

Tension recomendada Vida util Entorno de funcionamiento:
250 Vp 5 afos Temperatura: 5°C a 40°C
Humedad: de 0 % a 90 % H.R.
Presién: 70 kPa a 106 kPa

Contraindicaciones:
Incidentes que se han notificado en relacién con el uso de sistemas bipolares:

1. Activacion involuntaria con la consiguiente lesion de los tejidos en el punto equivocado y/o dafos
en el equipo.

2. Rutas de corriente alterna que provocan quemaduras en los puntos en los que el paciente o el
usuario entran en contacto con componentes sin aislamiento.

3. En presencia de gases inflamables, liquidos y/o ambientes enriquecidos con oxigeno.

4. La electrocirugia es potencialmente peligrosa para los pacientes con implantes activos como mar-
capasos, desfibriladores cardioversores automaticos implantables y neuroestimuladores.

Instrucciones de uso y seguridad:

El incumplimiento de estas instrucciones de uso y seguridad puede provocar lesiones, fallos de funcio-
namiento u otros incidentes inesperados.

1. Antes del primer uso y de cualquier otro, todos los instrumentos deben limpiarse integramente,
desinfectarse y esterilizarse, y debe examinarse su funcionamiento.

2. Es especialmente importante revisar cada instrumento para detectar danos y desgastes visibles,
como grietas, roturas o defectos de aislamiento antes de cada uso.

No utilizar nunca instrumentos dafados.

No utilizar nunca los instrumentos en presencia de sustancias inflamables o explosivas.
El instrumento no puede colocarse sobre el paciente.

Limpiar con frecuencia las puntas de sangre y residuos.

La coagulacion solo debe realizarse si las superficies de contacto son visibles y garantizan un
buen contacto con el tejido seleccionado para la coagulacion.

8.  No tocar ningun otro instrumento metalico, mangas de trocar, épticas o similares durante su uso.

No o s ®

Efectos secundarios:

No hay efectos secundarios, asociados con el uso del dispositivo si lo utiliza un profesional.
Usuarios:

Este dispositivo solo puede utilizarse por personas especialmente formadas como médicos.
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Poblacion de pacientes:
Este dispositivo es apto para su uso en nifios y adultos.

Reclamaciones de rendimiento:
° Estos dispositivos médicos estan fabricados con material biocompatible que se ajusta a la nor-
ma ENS ISO 10993-1.
Este dispositivo médico cumple la norma IEC 60601-2-2 de seguridad eléctrica.
° Este dispositivo médico cumple con la norma IEC 60601-1 en cuanto a los requisitos basicos
de seguridad y esenciales.

Antes del uso:

Antes de conectar las pinzas y los cables a una unidad electroquirtrgica, hay que asegurarse de que
la unidad se ha apagado o esta en modo de espera. El incumplimiento de estas instrucciones puede
provocar quemaduras y descargas eléctricas.

Durante el uso:

Utilizar siempre el ajuste de potencia mas bajo disponible para lograr el efecto quirirgico deseado
Tratamiento en el punto de uso (en el quiréfano):

1. Desconectar el cable de las pinzas.

2. Limpiar el dispositivo lo antes posible después de su uso.

3. Retirar el exceso de solidos con toallitas desechables sin pelusa, espuma enzimatica o segun
el procedimiento del hospital. Los dispositivos sucios deben estar separados de los no sucios.
Los dispositivos sucios deben cubrirse con una toalla sin pelusa humedecida con agua del grifo,
estéril o crucial para evitar que la sangre y/o los residuos se sequen. La suciedad incrustada pue-
de aumentar el tiempo y el esfuerzo necesarios para completar el procesamiento.

4. Sino es posible seguir las recomendaciones de los pasos anteriores, el dispositivo puede colocar-
se en un recipiente y sumergirse en agua del grifo, estéril o crucial, y cubrirse para transportarlo a
la zona de procesamiento.

5. No utilizar limpiadores agresivos/abrasivos.

6. Seguir las instrucciones de limpieza y esterilizacion que se indican a continuacion.

Limpieza (después del procedimiento):

La limpieza debe realizarse lo antes posible después de su uso, preferiblemente antes de una hora. El
dispositivo ha sido disefiado para una limpieza a fondo y una esterilizaciéon segura, sin necesidad de
desmontarlo. Es responsabilidad del usuario final asegurarse de que la limpieza se realiza con el equi-
po, los materiales y el personal adecuados para conseguir el resultado deseado.

El usuario debe asegurarse de que la limpieza y la esterilizacion se lleven a cabo de acuerdo con las
directrices, las normas o los requisitos de la Autoridad Sanitaria Nacional correspondientes. Los de-
tergentes enzimaticos de baja espuma de pH neutro a ligeramente alcalino de grado hospitalario, los
detergentes de pH neutro de baja espuma de grado hospitalario (pH 7-9) o los detergentes ligeramente
alcalinos de baja espuma de grado hospitalario con un pH <11 (preparados segun las instrucciones del
fabricante) se utilizaran genéricamente en todo el resto de estas instrucciones.

Asegurarse de que se siguen las instrucciones del fabricante del detergente en cuanto a concentra-
cién, temperatura y calidad del agua durante todo el proceso de limpieza. Cuando se utilicen detergen-
tes ligeramente alcalinos, debe utilizarse agua crucial durante todo el proceso de limpieza.

Se puede solicitar mas informacién sobre el uso de agentes de limpieza especificos, lavadoras ul-
trasonicas, lavadoras desinfectadoras, materiales de embalaje o esterilizadores durante los estudios de
validacion. Durante el proceso de validacion se utilizaron los siguientes detergentes.

. Limpieza manual previa con el detergente enzimatico neodisher® MediZym -5 mLA. a 40°C

. Limpieza manual con el detergente enzimatico neodisher® MediZym 5 mLA. a 40°C

. Desinfeccion manual con Johnson & Johnson CIDEX OPA

. Limpieza y desinfeccién automatizada de OT con neodisher® MediClean forte -2 ml/L a 55°C
La calidad quimica del agua utilizada durante el procesamiento puede afectar a la seguridad de los
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dispositivos. Las instalaciones deben utilizar los requisitos de calidad del agua recomendados para el
procesamiento de los dispositivos de acuerdo con las orientaciones locales (como MMI TIR 34, Agua
para el reprocesamiento de productos sanitarios), los fabricantes de detergentes y estas instrucciones
de uso. El agua crucial se recomienda para la desinfeccion térmica y el enjuague final de los dispositi-
vos. A efectos de estas instrucciones de uso, el agua crucial se define como un proceso de tratamiento
que puede incluir la desionizacion (DI), la 6smosis inversa (RO) o la destilacion.

Limpieza previa: Manual

Equipo: Limpiador enzimatico, cepillo de limpieza, agua del grifo/agua corriente (20 + 2°C), cubeta/
cuenco, bafo ultrasénico.

1. Aclarar el producto sanitario completamente bajo el grifo de agua fria (al menos de calidad po-
table) durante un minimo de 1 minuto.

2. Ellimpiador se prepara segun las instrucciones del fabricante del detergente y se introduce en el
bafo de ultrasonidos.

3. Sumergir completamente el dispositivo médico en el bafio de ultrasonidos.

4. Cepillar las zonas de dificil acceso del instrumento sumergido con un cepillo suave durante 1 mi-
nuto (min.). Prestar atencion a las zonas criticas de dificil acceso donde no es posible evaluar la
eficacia de la limpieza.

5. Asegurarse de que todas las superficies estén completamente humedecidas con la solucion de
limpieza.

6. Poner en marcha el Ultrasonido durante al menos 10 minutos (temperatura max. 40°C, frecuencia
de ultrasonidos 35kHz.

7. Retirar el dispositivo médico del bafio de ultrasonidos y enjuagarlo bajo el grifo de agua fria du-
rante 1 minuto (min.).
Limpieza: Manual

Equipo: Limpiador enzimatico, agua del grifo/agua corriente (20 + 2°C), depdsito/bafo, agua desmine-
ralizada (20 + 2°C).

El limpiador se prepara de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

Sumergir completamente el dispositivo médico en la solucion de limpieza.

Mover las partes mdviles del dispositivo médico 3 veces en la solucion de limpieza.

Asegurarse de que todas las superficies estén completamente humedecidas con la solucién de limpieza.
Tiempo de exposicion (10 minutos) o segun las instrucciones del fabricante.

Retirar el dispositivo médico de la solucién de limpieza.

Aclarar el dispositivo médico completamente bajo agua desmineralizada durante un minimo de 1
minuto. Para eliminar completamente la solucién de limpieza. Comprobar la limpieza, si la sucie-
dad es visible, repetir los pasos anteriores.

NO O AN~

Desinfeccion: Manual

Equipo: Desinfectante de instrumentos no fijador de proteinas de la lista VAH, cepillo de limpieza, agua
desmineralizada (20 + 2°C), tanque de desinfeccién, gasa sin pelusa y/o aire comprimido de calidad
médica.

1. Llenar el depésito de desinfectante con solucién desinfectante.

2. Sumergir completamente el dispositivo médico en la solucion desinfectante.

3. Cepillar las zonas de dificil acceso del dispositivo médico sumergido con un cepillo suave durante
1 minuto (min.).

4. Mover las partes moviles del dispositivo médico 3 veces en el desinfectante.

5. Asegurarse de que todas las superficies estan completamente humedecidas con la solucién
desinfectante.

6. Tiempo de exposicion (5 minutos) o segun las instrucciones del fabricante.

7. Colocar los dispositivos médicos en un tanque de agua desmineralizada durante al menos 1
minuto.
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8. Repetir el paso 7 dos veces con agua fresca desmineralizada para eliminar completamente la
solucién desinfectante.

9. Limpiar con una gasa sin pelusa y/o secar con aire comprimido médico.

Limpieza y desinfeccion: WD automatizado
Anteriormente: Realizar una limpieza previa manual antes de la limpieza automatizada y la desinfec-

cion térmica.

Equipo: Lavadora desinfectadora segun la norma EN ISO 15883-1 con programa térmico (temperatura
90-95°C), limpiador ligeramente alcalino, gasa sin pelusa y o aire comprimido de calidad médica.

1. Colocar el dispositivo médico en una bandeja adecuada o colocarlos en el portacargas para que
todas las superficies interiores y exteriores se limpien y desinfecten.

2. Cerrar la lavadora desinfectadora e iniciar el programa, los parametros del programa se muestran
en la tabla siguiente.

Paso del programa | Agua Dosis Hora Temperatura
Enjuague previo Frio 5 min
Segun las .
; : Segun las
. _— instrucciones del ; :
Dosis de limpiador fabricante (se ;gks)trrizgcr:lltc;nes del
valida el 0.2 %)
Segun las Segun las
Limpieza Agua instrucciones del | instrucciones del
P desionizada fabricante (estan fabricante (estan
validados 10 min.) | validados 55°C)
. Agua .
Enjuague desionizada 2 min
Valor A
Desinfeccion Agu_a . a ?r ° 2 600
desionizada p. €j., 1 min, 90°C
Secado 15 min Hasta 120°C

3. Alfinal del programa, retirar el dispositivo médico.

4. Comprobar la sequedad y si es necesario limpiar con una gasa sin pelusa y/o secar con aire com-
primido médico.

5. Después de retirarlo de la lavadora desinfectadora, comprobar que el dispositivo esta limpio. Si la
suciedad sigue siendo visible, limpiar el dispositivo médico manualmente. Después hay que volver
a realizar el proceso de limpieza automatizada.

Mantenimiento, inspeccion y prueba:

1. Todos los productos sanitarios deben controlarse visualmente para comprobar la limpieza, la
sequedad y los dafios {por ejemplo, grietas, fracturas, corrosion, movilidad, picaduras, etc.) si es
necesario, utilizando una lupa con iluminacioén (3-6 Dptr.)

2. Los productos sanitarios dafiados deben eliminarse y no volver a utilizarse.

3. Estos dispositivos no tienen una vida funcional indefinida. Todos los productos sanitarios estan
sujetos a un cierto grado de desgaste como resultado del uso normal.

Esterilizacion:

Equipo: Esterilizador de vapor seguin DIN EN 285 o DIN EN 13060 con proceso tipo B. Proceso de
vaciado previo, 134 C y tiempo de esterilizacion de al menos 3 minutos (es posible un tiempo de man-
tenimiento mas largo).

1. Colocar el producto sanitario empaquetado en la camara de esterilizacion.
2. Iniciar el programa de esterilizacion.
3. Alfinal del programa de esterilizacion, retirar el dispositivo y dejarlo enfriar.
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4. Comprobar que el paquete no esta dafiado o que no ha penetrado la humedad. Los paquetes re-
chazados deben considerarse no estériles. El producto debe volverse a empaquetar y esterilizar.

Esterilizacion En la UE/EE. UU. y otros paises

Tipo de Método Duracioén del ciclo Punto de Tiempo min-
esterilizador (tiempo minimo a ajuste de la imo de secado
temperatura) temperatura
L Materiales : o ° ;
Pre-aspiracion envueltos 3 minutos 134°C (273°F) 15 minutos

5. Las autoridades sanitarias nacionales de algunas regiones reguladas no aceptan los métodos de
esterilizacion de uso inmediato, por ejemplo, en la UE. Revisar las directrices apropiadas, las nor-
mas Yy las directrices de las Autoridades Sanitarias Nacionales al determinar los parametros del
proceso de esterilizacion por vapor aceptables para su uso en cada respectivo pais.

6. La esterilizacion por vapor de uso inmediato solo esta pensada para dispositivos individuales
y solo debe realizarse cuando esté aprobada por las politicas locales. No se recomienda ni se
apoya la esterilizacion por vapor de uso inmediato de los dispositivos. Es responsabilidad exclusi-
va del usuario validar la esterilizacién por vapor de uso inmediato si se realiza.

7. No manipular el dispositivo hasta que se haya enfriado completamente.

Almacenamiento y manipulacion:
1. Las pinzas bipolares deben guardarse en un lugar limpio, fresco y seco.
2. Proteger de los dafios mecanicos y de la luz solar directa. Manipular con extremo cuidado.

Simbolos:

A

Precaucion: lea las instrucciones
(advertencias) cuidadosamente

V.
N

>

Conservar al amparo de la luz solar

.

Conservar en un lugar fresco y seco

Fecha de fabricacion

Eo

Fabricante

Codigo producto

=
o
—

Numero de lote

Representante autorizado en
la Comunidad Europea

C

m

Dispositivo médico segun a la Directiva
93/42 /| CEE

Consultar las instrucciones de uso

X

Limite de temperatura

>R B

No estéril

Representante autorizado en el Reino
Unido

CONDICIONES DE GARANTIA GIMA
Se aplica la garantia B2B estandar de Gima de 12 meses.




