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Products

These Instructions for Use apply to the
products listed below:

1001-BE 001/H

1001- BE 001/s

1001- BE 002

1001-BE 003

1001-BE 004/s

1001-BE 004

Important Information

Read these Instructions for Use
carefully before each use and keep
them for the user or the relevant
specialist personnel in an easily
accessible place.

Read the warnings indicated by
this symbol carefully. Improper use
of the products may cause serious
injury to patients, users or third
parties.

1 Usage Information

Intended Use

Maxmorespine® bipolar electrodes are
intended for coagulating of soft tissue.

Indication

Maxmorespine® bipolar electrodes are
indicated for application on soft tissue in
endoscopic, minimal invasive surgical
procedures.

Device description

Maxmorespine® bipolar electrodes are
designed with a rounded distal end, an
ergonomic handle in various designs and a
flat plug connection. The electrodes are sold
as one-piece electrodes (1001-BE-003) or
consist of a three-piece construction (shaft,
electrode and handle). The one-piece
electrode and the electrodes 1001-BE 002
and 1001-BE 004 are sold as sterile single
use devices. The handle and shafts are
intended for reuse.

Usage

The fully assembled device (if assembly is
necessary) is connected to a generator by
means of a suitable cable. For operating the

device must be inserted through a working
channel with the appropriate diameter.

Maximum output voltage of the generator
Umax:

250V,

Suitable connection cables for bipolar
electrodes:

Maxmorespine® bipolar electrodes can be
connected to HF generators that have the

permissible Vp voltage via a flat plug using
the standard bipolar connection cables.

Contraindication

Maxmorespine® bipolar electrodes are not
intended to be used in direct contact with
central nervous system. This includes the
brain, meninges and spinal cord.

Side Effects and Complications with the
use of electrosurgical systems

=  Tissue and nerve damage in the wrong
location

Ll Perforation of organs
=  Sudden heavy bleeding
Ll Burns and thermal damage

= Fire in connection with surgical drapes
and other inflammable materials

= Wound infection

Intended User

Maxmorespine® bipolar electrodes shall only
be used by trained and qualified doctors.
Adequate training, knowledge and
experience in the clinical application of
Bipolar Electrode techniques is required. The
attending physician or user shall be
responsible for the selection of devices for
specific applications or surgical use, the
appropriate training and information and an
adequate level of experience for the handling
of the devices.

2 Precautions and Warnings

VAN

Ll Non-observance of these application
and safety instructions can lead to
injuries, malfunctions or other
unexpected incidents.

= Special requirements apply when
using electrosurgery on patients with
pacemakers or other active implants
(including low HF power, patient
monitoring). In any case, a cardiologist
or appropriate specialist should be
consulted.

= All components have to be checked
before the initial and any further
application for functionality.

. Never use damaged devices.

= Never use in the presence of
flammable or explosive fabrics.

= Overloading of the devices must be
avoided. Overloading can lead to
deformation or breakage and thus to
loss of functionality of the devices.

. Devices that are temporarily not used
may not be placed in the vicinity of the
patient.

L] Activate HF current only if the contact
surfaces are in the field of vision and
have good contact with the patient. No
touching of other metallic instruments,
trocar sleeves, optics or similar.

ARisk of Burn

L] Fire in connection with drapes and
other flammable materials.

= Alternating current paths leading to
burns in places where the patient or
user comes into contact with
uninsulated components.

L] Explosions caused by sparks in the
vicinity of flammable gases.

&Material Incompatibility

Cleaners and disinfectants can cause
substantial damage to the maxmorespine®
bipolar electrodes. They should not contain
the following components:

=  Oxidizing agents

= Organic, mineral and oxidizing acids
(minimal permissible pH value: 5)

. Phenols or halogens (e.g. chlorine,
iodine bromine)

=  Aromatic/halogenated hydrocarbons

Delivery Condition

The following individual parts of the
maxmorespine® bipolar electrodes are
single use products and sterilized by
ethylene oxide. The products are supplied in
sterile condition and may not be used, when
the package is damaged:

Q) e @
1001- BE 002
1001- BE 003
1001- BE 004

The following individual parts of the
maxmorespine® bipolar electrodes are
supplied in non-sterile condition and must be
reprocessed and sterilized by the user before
the first and every further application
according to the instructions in section 5:

1001- BE 001/S
1001- BE 001/H
1001-BE 004/S

Date
25.01.2021

Instruction for Use

maxmorespine® bipolar electrodes

Revision Page
01 1von 48


tel:+49

Mmaxmore C€ossa

BY HOOGLAND SPINE PRODUCTS

&Visual and functional inspection

It is very important to check each maxmorespine® bipolar electrode
before each use for visible damage and wear and tear, e.g. cracks,
fractures or defects on the isolation. Especially areas like moving
parts, isolations and ceramic elements must be checked carefully.

In case of an electrode damaged during application a second sterile
electrode should be available as replacement.

3 Limitation of Reprocessing, Disposal

If the Instructions are abided, the number of reprocessing cycles has
little effect on the service life of the maxmorespine® bipolar electrodes.
The durability of the electrodes depends mainly on the proper care,
handling and use.

Please dispose of the electrodes properly or recycle them at the end of
the product's life. The national regulations and waste disposal
guidelines must be observed!

4 Assembly/Disassembly

The product 1001-BE 003 must not be assembled and disassembled.
The following instructions only apply to the following components:

1001- BE 002
1001-BE 004
1001- BE 001/S
1001- BE 001/H
1001-BE 004/S

The maxmorespine® bipolar electrodes shall be completely
disassembled prior to cleaning and disinfection. After disinfection and
prior to sterilization they shall be completely reassembled.

1. Insert the probe from the tip of the shaft.

Only the following components can be used together:
e 1001-BE 001/s with 1001-BE 002
e 1001-BE 004/s with 1001-BE 004

2. Insert the probe until it reaches the back of the handle
(Fig.1)
3. Press down and hold the black button (Fig.2 )

4. Keep sliding the probe into the handle while holding down
the black button until it goes no more.

5. Release the button

6. Make sure you line up the threads with the shaft and handle
and turn clockwise until you cannot turn anymore.

F

&ATTENTION

Forcing the turn or improper alignment will destroy the thread and
void warranty.
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5 Reprocessing

&Warning

Only cleaning agents tested according
to the national public health and local
guidelines shall be used

. Inner lumen shall be carefully cleaned
and disinfected to avoid the fixation
and preservation of organic residues
by aldehydes.

Prerequisites for suitable cleaning agents
and disinfection agents:

= Approval for the cleaning of the shaft
and handle of the maxmorespine®
bipolar electrodes with verified
effectiveness (e.g. DGHM or FDA
approval or CE mark certification)

=  Compatibility of cleaners/disinfectants
with one another

=  Listed chemicals (see section “Material
Incompatibility”) should not be present.

=  Anenzyme-based agent with alkaline
pH value should be used.

= Anincreased chloride concentration in
the tapwater circuit can result in
material damage (pitting corrosion).
The rinsing water must be prepared in
such way that recontamination with
bacteria is avoided. The
manufacturer’s specifications
regarding concentration, temperature
and exposure time for the cleaners and
disinfectants must be observed.

Cleaning / Disinfection

1. The Handle and Shafts of the
maxmorespine® bipolar electrodes
shall be fastened to the inserts of the
washer/disinfector. Impairment of
rinsing and contact between the shaft
and handle of the maxmorespine®
bipolar electrodes and other
instruments shall be prevented.

2. The washer/disinfector shall not be
overloaded.

3.  Start the program (washing disinfector,
WD according to EN ISO 15883):

=  minutes pre-rinse with cold water
(drinking water quality; max. 40°C)

=  Water drain

= Clean for 10 minutes with
deionized water (55°C) with 0,5%
mild alkaline detergent (200 ml)

. Water drain

. 1 minute rinse with deionized
water

- Water drain

. 1 minute rinse with deionized
water

- Water drain

4.  Automatic thermal disinfection in
washer-disinfector taking into account

the national requirements for the AO
value; e.g. AO-value 3000:

. 3 minutes disinfection with
demineralized water 90°C

= Water drain

5.  Automatic drying according to the
automatic drying process of the
washer disinfector for at least 15
minutes. If necessary, subsequent
manual drying with a lint free cloth if
moisture can be detected on the
device.

Inspection and maintenance shall be
conducted.

Inspection

Prior to sterilization after cleaning, the shaft
and handle of the maxmorespine® bipolar
electrodes must be thoroughly inspected for
the following aspects:

= External damage (shaft deformed,
dents, sharp edges, wear, corrosion,
bent, loose or broken components)

= macroscopically clean (free of visible
soil, free of stains)

= Cleaner or disinfectant residues
= Unobstructed shaft

Soiled components must be send to
reprocessing. Improperly functioning or
defective and over worn components or
components with unrecognizable markings,
missing or removed (abraded) part numbers
shall be immediately disposed.

Maintenance

= Allow components to cool to room
temperature

= Reassemble disassembled
components.

= All movable parts shall be treated with
steam sterilizable care products based
on paraffin oil.

= Applied paraffin oil must comply with
the currently valid pharmacopoeia and
be physiologically safe.

Packaging

=  Only disposable sterilization packaging
and/or sterilizing containers which are
suitable for steam sterilization shall be
used (adequate temperature
resistance, air and steam permeability
- DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607-
1).

= The packaging shall ensure optimal
protection of the sterile shaft and
handle of the maxmorespine® bipolar
electrodes during transport and
storage

= Reusable sterilizing containers must
be maintained in accordance with
manufacturer’s specifications

. The shaft and handle of the
maxmorespine® bipolar electrodes
shall be fixed securely in the
containers and protected against
damage.

= As the suitability of the packaging
considerably influences the sterilization
results, this shall be checked within the
process and determination of
sterilization parameters.

Sterilization

Sterilization of shaft and handle of the
maxmorespine® bipolar electrodes shall be
conducted by applying a fractionated pre-
vacuum process (according to DIN EN ISO
17665-1) taking into account the respective
national requirements.

Sterilization shall be carried out using a
fractionated pre-vacuum process with the
following parameters:

134°C [/ 273.2°F,

25 minutes hold time,

3 pre-vacuum cycles

Drying in the vacuum for at least 20 minutes.

The autoclave manufacturer's instructions for
use and the recommended guidelines for
maximum loading with sterilization material
must be observed. The autoclave must be
properly installed, maintained, validated and
calibrated.

A Additional Information

It is the responsibility of the reprocessor to
ensure that the reprocessing is actually
carried out with the equipment, materials and
personnel able to achieve the desired
results. This usually requires validation and
routine monitoring of the process and the
equipment used.

6 Service and Repair

/L\Service and Repair

Repairs or madifications shall only be
performed by Hoogland Spine or by
authorized service facilities using original
spare parts. In case of complaints or
comments regarding the products please
contact us directly.

A Return Transport

Defective or non-conforming products must
have undergone the entire reprocessing
process before being returned for
repair/service.

7 Storage and Transportation

e  Store devices in a clean, cool and dry
place.

. Protect from mechanical damage.

. Store and transport in safe containers /
packaging.

. Handle with utmost care, do not throw
or drop.

Further storage and transport conditions
for sterile devices

r ml
e Keep away from o=
sunlight ':/{\H
(]
e Keepdry
L 4

8 Liability and Warranty

The use of damaged and/or contaminated
electrodes is in the responsibility of the user.
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Disregarding these instructions for use will
void the guarantee or warranty claims. We
accept no liability in the case of improper
handling, incorrect or inadequate preparation
or unauthorized repairs.

9 Description of Used Symbols
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Symbol for “Sterilized using
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Symbol for “CE Marking of
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Federal law restricts this

ONLY device to s_ale by or on the
order of a licensed
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Produkte

Diese Gebrauchsanweisung gilt nur fur
folgende Produkte:

1001-BE 001/H

1001- BE 001/s

1001- BE 002

1001-BE 003

1001-BE 004/s

1001-BE 004

Wichtige Information

Gebrauchsanweisung vor jeder
Anwendung aufmerksam
~r4  durchlesen und fir die Anwender
1 und das zustandige Fachpersonal
~  an einem leicht zuganglichen Ort
aufbewahren.

Mit diesem Symbol
gekennzeichnete Warnhinweise
sorgfaltig beachten. Bei
unsachgemaflem Gebrauch der
Produkte besteht schwere
Verletzungsgefahr fur Patienten,
Nutzer und Dritte.

1 Gebrauchsinformation

Zweckbestimmung

Maxmorespine® bipolare Elektroden sind zur
Koagulation von Weichgewebe bestimmt.

Indikation

Maxmorespine® bipolare Elektroden sind zur
Anwendung an Weichgewebe in
endoskopischen, minimalinvasiven
chirurgischen Eingriffen angezeigt.

Produktbeschreibung

Maxmorespine® bipolare Elektroden sind mit
abgerundetem distalem Ende,
unterschiedlich gestaltetem ergonomischem
Griff und Flachstecker ausgestattet. Die
Elektroden sind einteilig (1001-BE-003) oder
dreiteilig (Schaft. Elektrode und Griff)
erhéltlich. Die einteilige Elektrode und die
Elektroden 1001-BE 002 und 1001-BE 004
sind als sterile Einweginstrumente erhaltlich.
Griff und Schaft sind wiederverwendbar.

Anwendung

Das komplett zusammengesetzte Instrument
(sofern ein Zusammenbau erforderlich ist)
wird Uber ein passendes Kabel an einen

Generator angeschlossen. Bei der
Anwendung muss das Gerat durch einen
Arbeitskanal mit geeignetem Durchmesser
gefuhrt werden.

Maximale Ausgangsspannung des Umax-
Generators:

250V,

Passende Verbindungskabel fir bipolare
Elektroden:

Maxmorespine® bipolare Elektroden kénnen
Uber Standardbipolarkabel mit Flachstecker
an HF-Generatoren mit zuléssiger Vp-
Spannung angeschlossen werden.

Kontraindikation

Maxmorespine® bipolare Elektroden sind
nicht fur die Anwendung in direktem Kontakt
mit dem zentralen Nervensystem konzipiert.
Dazu gehoren Gehirn, Hirnhaute und
Rickenmark.

Nebenwirkungen und Komplikationen bei
Anwendung elektrochirurgischer
Systeme

= Gewebe- und Nervenschaden am
falschen Ort

. Perforation von Organen
. Pl6tzliche starke Blutungen

= Verbrennungen und andere
Hitzeschaden

Ll Feuer in Verbindung mit
Operationsabdecktiichern und anderen
brennbaren Materialien

= Wundinfektion

Vorgesehene Anwender

Maxmorespine® bipolare Elektroden diirfen
nur von geschulten und qualifizierten Arzten
angewendet werden. Angemessene
Schulung, Kenntnisse und Erfahrung in
Bezug auf die klinische Anwendung bipolarer
Elektrodentechnik sind Voraussetzung. Der
behandelnde Arzt oder Nutzer ist fir die
Auswahl der Gerate fiir spezifische
Anwendungen oder chirurgische Eingriffe,
die angemessene Schulung und Information
und die Erfahrung mit der Handhabung der
Gerate verantwortlich.

2 VorsichtsmaRnahmen und
Warnhinweise

A\

= Die Missachtung der Gebrauchs- und
Sicherheitsanweisungen kann zu
Verletzungen, Funktionsstérungen und
anderen unvorhergesehenen Vorféllen
fuhren.

Ll Besondere Anforderungen gelten fir
die Anwendung von Elektrochirurgie
bei Patienten mit Herzschrittmacher
oder anderen aktiven Implantaten (u.
a. niedrige HF-Spannung,
Patientenuberwachung). In jedem Fall
sollte ein Kardiologe oder ein
geeigneter Facharzt konsultiert
werden.

= Alle Komponenten missen vor der
ersten und jeder weiteren Anwendung

einer Funktionspriifung unterzogen
werden.

. Im Falle einer Beschadigung durfen
die Gerate nicht eingesetzt werden.

. Nicht in Gegenwart entzindlicher oder
explosiver Stoffe anwenden.

. Geréte nicht Uberlasten. Uberlast kann
zu Verformung oder Bruch und somit
zu Funktionsverlust der Gerate fuhren.

=  Voriibergehend nicht benutzte Gerate
nicht in die Nahe des Patienten legen.

L] HF-Strom nur aktivieren, wenn sich die
Kontaktflachen im Blickfeld und in
gutem Kontakt zum Patienten
befinden. Keine anderen
Metallinstrumente, Trokarhulsen,
optischen Geréte oder Ahnliches
berihren.

&Brandgefahr

. Feuer in Verbindung mit Tiichern oder
anderen brennbaren Materialien.

=  Wechselstrompfade, die an Stellen, wo
der Patient oder Nutzer in Bertihrung
mit nicht-isolierten Komponenten
kommen, zu Verbrennungen fihren.

L] Durch Funken in der Nahe von
entflammbaren Gasen verursachte
Explosionen.

& Unvertraglichkeit von Stoffen

Reinigungs- und Desinfektionsmittel kénnen
substanzielle Schaden an den
Maxmorespine® bipolare Elektroden
verursachen. Sie sollten frei von folgenden
Bestandteilen sein:

L] Oxidationsmittel

L] Organische, mineralische und
oxidierende Sauren (zulassiger pH-
Wert mindestens: 5)

. Phenole oder Halogene (z. B. Chlorin,
Jod, Brom)

L] Aromatische/halogenierte
Kohlenwasserstoff
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Lieferbedingungen

Die folgenden Einzelteile der Maxmorespine® bipolare Elektroden sind
mit Ethylenoxid sterilisierte Einwegprodukte. Die Produkte werden
steril geliefert und dirfen nicht verwendet werden, wenn die
Verpackung beschédigt ist.

qr al

Q=@

o aL -

1001- BE 002 2.
1001- BE 003 3.
1001- BE 004 4.

Die folgenden Einzelteile der Maxmorespine® bipolare Elektroden S.

werden in nicht-sterilem Zustand geliefert und missen vor der ersten
und jeder weiteren Anwendung gemaf den Anweisungen in Abschnitt
5 vom Nutzer aufbereitet und sterilisiert werden.

1001- BE 001/S
1001- BE 001/H
1001-BE 004/S

&Sicht- und Funktionspriifung

Es ist sehr wichtig, dass jede Maxmorespine® bipolare Elektrode vor 6.

jeder Anwendung einer Sichtpriifung in Hinblick auf Schaden und
Verschleil? wie z. B. Risse, Bruchstellen oder Isolierungsméngel
unterzogen wird. Insbesondere Bereiche mit beweglichen Teilen,
Isolierung und Keramikelemente missen sorgfaltig Uberpruft werden.

Fur den Fall der Beschadigung einer Elektrode wéhrend der Nutzung
sollte eine zweite Elektrode als Ersatz bereitgehalten werden.

3 Beschrankungen fir die Aufbereitung,
Entsorgung

Bei Einhaltung der Anweisungen hat die Anzahl der
Aufbereitungszyklen wenig Einfluss auf die Lebensdauer der
Maxmorespine® bipolare Elektroden. lhre Lebensdauer hangt
hauptsachlich von der richtigen Pflege, Handhabung und Nutzung der
Elektroden ab.

Bitte entsorgen oder recyceln Sie die Elektroden am Ende ihrer
Lebensdauer vorschriftsmafig. Nationale Vorschriften fur die
Entsorgung beachten!

Sonde an der Schaftspitze einfuhren.

— = q el

Nur folgende Komponenten kénnen zusammen verwendet
werden:

e 1001-BE 001/s mit 1001-BE 002

e 1001-BE 004/s mit 1001-BE 004
Sonde bis zur Riickseite des Griffs einfuhren (Fig. 1).
Schwarzen Knopf driicken und gedriickt halten (Fig. 2).

Die Sonde bei gedriicktem schwarzem Knopf so weit wie
madglich in den Griff einfihren.

Knopf loslassen.

Sicherstellen, dass sich die Faden auf einer Linie mit Schaft
und Griff befinden, und so weit wie mdéglich im Uhrzeigersinn
drehen.

F

&ACHTUNG

Forciertes Drehen oder eine falsche Ausrichtung fiihrt zur

4 Zusammenbau/Zerlegung

Das Produkt 1001-BE 003 muss nicht zusammengebaut bzw. zerlegt
werden. Die folgenden Anweisungen gelten nur fir folgende
Komponenten:

1001- BE 002
1001-BE 004
1001- BE 001/S
1001- BE 001/H
1001-BE 004/S

Die Maxmorespine® bipolare Elektroden miissen vor ihrer Reinigung
und Desinfektion vollstandig zerlegt werden. Nach der Desinfektion
und vor ihrer Sterilisation missen sie vollstandig zusammengebaut
werden.

Beschéadigung des Fadens und zum Verfall der Garantie.
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5 Aufbereitung

& Warnung

Es durfen nur Reinigungsmittel
verwendet werden, die gemaR den
nationalen Richtlinien fur die
offentliche Gesundheit und ortlichen
Vorschriften getestet wurden.

. Das innere Lumen muss sorgfaltig
gereinigt und desinfiziert werden,
damit sich keine organischen
Aldehydriickstéande festsetzen.

Anforderungen fiir geeignete Reinigungs-

und Desinfektionsmittel:

= Zulassung fir eine nachweislich
wirksame Reinigung von Schaft und
Griff der Maxmorespine® bipolare
Elektroden (z. B. DGHM- oder FDA-
Zulassung CE-Kennzeichnung)

=  Gegenseitige Vertraglichkeit von
Reinigungs- und Desinfektionsmitteln

=  Aufgelistete Chemikalien dirfen nicht
enthalten sein (siehe Abschnitt
LUnvertraglichkeit von Stoffen®).

L] Es sollte ein enzymbasierter Wirkstoff
mit basischem pH-Wert verwendet
werden.

. Eine erhohte Chloridkonzentration im
Leitungswasser kann zu
Materialschaden fihren
(Lochkorrosion). Spulwasser so
zubereiten, dass eine Rekontamination
mit Bakterien vermieden wird.
Herstellerspezifikationen fir die
Konzentration, Temperatur und
Expositionsdauer der Reinigungs- und
Desinfektionsmittel einhalten.

Reinigung/Desinfektion

1.  Griff und Schaft der Maxmorespine®
bipolaren Elektroden an den Einsatzen
des Reinigungs-/Desinfektionsgerats
befestigen. Beeintrachtigung der
Reinigung und Kontakt zwischen
Schaft und Griff der Maxmorespine®
bipolaren Elektroden und anderen
Instrumenten vermeiden.

2. Reinigungs-/Desinfektionsgerat nicht
Uberladen.

3. Programm starten (Reinigungs- und
Desinfektionsgerat, RD gemafR EN ISO
15883):

= Minuten der Vorspulung mit kaltem
Wasser (Trinkwasserqualitat; max.
40 °C)

= Wasserablass

= 10 Minuten Reinigung mit
deionisiertem Wasser (55 °C) mit
0,5 % mildem basischem
Reinigungsmittel (200 ml)

=  Wasserablass

= 1 Minute Spulung mit
deionisiertem Wasser

=  Wasserablass

= 1 Minute Spulung mit
deionisiertem Wasser

=  Wasserablass

4.  Automatische Thermodesinfektion im
Reinigungs-/Desinfektionsgerat unter
Bericksichtigung
der nationalen Anforderungen fiir den
AO-

Wert; z. B. AO-Wert 3000:

= 3 Minuten Desinfektion mit
demineralisiertem Wasser mit 90
°C

= Wasserablass

5. Automatische Trocknung gemaR dem
automatischen Trocknungsprozess
des Reinigungs-/Desinfektionsgeréats
fur mindestens 15 Minuten. Wenn das
Gerat noch feucht ist, bei Bedarf mit
einem fusselfreien Tuch abtrocknen.

Inspektion und Wartung mussen
durchgefuhrt werden.

Inspektion

Nach der Reinigung, jedoch vor der

Sterilisation, missen Schaft und Griff der

Maxmorespine® bipolaren Elektroden in

Bezug auf folgende Aspekte vollstandig

inspiziert werden:

= AuRere Schaden (Schaftverformung,

Beulen, scharfe Kanten, Verschleif3,
Korrosion, Verbiegung, lockere oder
kaputte Komponenten)

Ll Makroskopische Reinheit (keine

sichtbaren Verschmutzungen, Flecken)

Ll Riickstédnde von Reingungs- und
Desinfektionsmitteln

= Schaft nicht verstopft

Schmutzige Komponenten miissen erneut
aufbereitet werden. Nicht richtig
funktionierende, defekte oder abgenutzte
Komponenten und Komponenten mit
unkenntlichen Markierungen, fehlender oder
nicht sichtbarer (abgeriebener) Teilenummer
mussen sofort ausgetauscht werden.

Wartung

. Komponenten auf Raumtemperatur
abkuhlen lassen.

= Zerlegte Teile wieder
zusammenbauen.

. Alle beweglichen Teile mit
dampfsterilisierbaren paraffindlhaltigen
Pflegeprodukten behandeln.

. Das verwendete Paraffindl muss den
einschléagigen Vorschriften der
Pharmakopoetik entsprechen und
physiologisch sicher sein.

Verpackung

= Nur Einwegsterilisationsverpackungen
oder -behélter verwenden, die fiir die
Dampfsterilisation geeignet sind
(geeignete Temperaturbestandigkeit,
Luft- und Dampfdurchlassigkeit - DIN
EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607-1).

Ll Die Verpackung sollte dem sterilen
Schaft und dem sterilen Griff der
Maxmorespine® bipolare Elektroden
wahrend Transport und Lagerung
optimalen Schutz bieten.

*  Wiederverwendbare
Sterilisationsbehélter in
Ubereinstimmung mit den
Herstellerspezifikationen instand
halten.

= Schaft und Griff der Maxmorespine®
bipolare Elektroden gut in den
Behaltern befestigen und gegen
Beschéadigung schiitzen.

. Da die Eignung der Verpackung das
Ergebnis der Sterilisation erheblich
beeinflusst, sollte diese wéhrend des
Verfahrens und der Festlegung der
Sterilisationsparameter Uberprift
werden.

Sterilisation

Griff und Schaft der Maxmorespine®
bipolare Elektroden mittels fraktioniertem
Vorvakuumverfahren (gemaf DIN EN I1SO
17665-1) unter Berlicksichtigung der
entsprechenden nationalen Anforderungen
sterilisieren.

Die Sterilisation durch ein fraktioniertes
Vorvakuumverfahren ist mit folgenden
Parametern durchzufiihren:

134 °C/273,2 °F,

25 Minuten Haltezeit,

3 Vorvakuumzyklen,

mindestens 20 Minuten im Vakuum trocknen.

Gebrauchsanweisung des
Autoklavherstellers und empfohlene
Leitlinien fur die maximale Beladung mit
Sterilisationsmaterial beachten. Der Autoklav
muss ordnungsgemaf installiert,
instandgehalten, gepruft und kalibriert
werden.

/L\. Weitere Informationen

Es obliegt dem Aufbereiter sicherzustellen,
dass die Aufbereitung mit Geraten,
Materialien und Mitarbeitern erfolgt, die das
Erreichen der gewiinschten Ergebnisse
ermdglichen kénnen. Dies erfordert fiir
gewohnlich eine Prifung und
Routineuiberwachung des Verfahrens und
der verwendeten Geratschaften.

6 Kundendienst und
Reparaturen

A Kundendienst und Reparaturen

Reparaturen und Anderungen an den
Geraten durfen nur von Hoogland Spine oder
autorisierten Dienstleistern und mit
Originalersatzteilen vorgenommen werden.
Setzen Sie sich fir Beschwerden oder
Kommentare zu den Produkten bitte direkt
mit uns in Verbindung.

ARUcksendung

Defekte oder nicht-konforme Produkte
miissen dem gesamten
Aufbereitungsverfahren unterzogen werden,
bevor sie zum Kundendienst oder fiir
Reparaturen zurtickgeschickt werden.
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Lagerung und Transport

. Gerate an einem sauberen, kiihlen und
trockenen Ort lagern.

. Vor mechanischen Schaden schitzen.

. In sicheren Behaltern/VVerpackungen
lagern und transportieren.

. Mit aulRerster Vorsicht handhaben, nicht
werfen oder fallen lassen.

Weitere Lager- und
Transportbedingungen fir sterile Gerate

e Von direkter r;-_‘{’—::
AN
()
L -
Sonneneinstrahlung fernhalten
r =

‘
‘
LRy

e  Trocken lagern ‘T

L 4

8 Haftung und Garantie

Der Nutzer haftet im Falle der Anwendung
beschadigter bzw. kontaminierter Elektroden.
Die Missachtung dieser
Gebrauchsanweisung fuihrt zum Verfall der
Garantie- und Haftungsanspriiche. Wir
haften nicht im Falle unsachgemaRer
Handhabung, falscher oder
unangemessener Vorbereitung und
ungenehmigter Reparaturen.

9 Beschreibung der Symbole

Symbole Beschreibung

h
B

Symbol fiir ,Hersteller*

il 2

Symbol fir
,Katalognummer*
L -
Symbol fur
LOT ,Chargennummer*
T T
Symbol fir
LSeriennummer*
L ]
QryY Symbol fiir ,Menge*
r i
Symbol fir
E:[ﬂ ,Gebrauchsanweisung
lesen”

ar
JL

Symbol fir ,Vorsicht”

>

-
e

Symbol fir ,Nicht
wiederverwenden®

r
L

Symbol fir ,Verfallsdatum*®

j_

4

Symbol fiir ,Bei
beschéadigter Verpackung
nicht verwenden*®

@10

r ., Rl
o Symbol fiir ,Trocken
lagern®
L o)
~ al
- Symbol fiir ,Mit
EIE Ethylenoxid sterilisiert”
L =

Symbol fiir ,Nicht steril

c €0483

Symbol fir ,,CE-
Kennzeichnung*

Rper

Laut Bundesgesetz darf
dieses Gerats nur durch
einen Arzt oder auf
arztliche Verordnung
abgegeben werden.

r;-;‘:’:: Symbol fiir Von direkter
/. \ Sonneneinstrahlung
L fernhalten®
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Prodotti

Le presenti istruzioni per I'uso si riferiscono
ai prodotti elencati qui di seguito:

1001-BE 001/H

1001- BE 001/s

1001- BE 002

1001-BE 003

1001-BE 004/s

1001-BE 004

Informazione importante

Leggere le presenti istruzioni per
l'uso con attenzione prima di
e ciascun utilizzo e conservarle in un
1 luogo di facile accesso per l'utente
- o per il personale specializzato
rilevante.

Leggere attentamente le
avvertenze indicate con questo

A simbolo. L'utilizzo improprio dei
prodotti pud causare gravi lesioni a
pazienti, utenti e terzi.

1 Informazioni sull’utilizzo

Destinazione d’uso

Gli elettrodi bipolari maxmorespine® servono
alla coagulazione di tessuti molli.

Indicazioni

Gli elettrodi bipolari Maxmorespine® sono
indicati per I'applicazione su tessuti molli
nella chirurgia minivasiva endoscopica.

Descrizione del dispositivo

Gli elettrodi bipolari Maxmorespine® sono
progettati con un'estremita distale
arrotondata, un’impugnatura ergonomica in
vari design e un collegamento a spina piatta.
Gli elettrodi sono venduti come elettrodi
monoblocco (1001-BE-003) oppure con una
struttura in tre pezzi (stelo, elettrodo e
impugnatura). L’elettrodo monoblocco e gli
elettrodi 1001-BE 002 e 1001-BE 004 sono
venduti come dispositivi monouso sterili.
L’impugnatura e gli steli sono riutilizzabili.

Utilizzo

Il dispositivo completamente montato (se &
necessario l'assemblaggio) € collegato a un
generatore per mezzo di un cavo adeguato.
Per il funzionamento il dispositivo deve

essere inserito attraverso un canale del
diametro appropriato.

Tensione di uscita massima del generatore
Umax:

250V,

Cavi di collegamento appropriati per elettrodi
bipolari:

Gli elettrodi bipolari Maxmorespine®
possono essere collegati a generatori HF
che con voltaggio Vp ammesso tramite spina
piatta utilizzando i cavi di collegamento
bipolari standard.

Controindicazioni

Gli elettrodi bipolari Maxmorespine® non
sono previsti per un utilizzo a contatto diretto
con il sistema nervoso centrale, compresi
cervello, meningi e midollo spinale.

Effetti collaterali e complicazioni in
seguito all’utilizzo dei sistemi
elettrochirurgici

= Danni a tessuti e nervi nella posizione
sbagliata

Ll Perforazione di organi
. Improvvise gravi emorragie
= Bruciature e danno termico

Ll Fuoco in relazione con panni chirurgici
e altri materiali infiammabili

- Infiammazione delle ferite

Utilizzatore previsto

Gli elettrodi bipolari maxmorespine®
dovranno essere utilizzati solo da medici
qualificati e adeguatamente formati. E’
richiesta una formazione adeguata,
conoscenza ed esperienza nell'applicazione
clinica delle tecniche con Elettrodi Bipolari. Il
medico curante o 'utente sara responsabile
della selezione dei dispositivi per
applicazioni specifiche o per I'utilizzo
chirurgico, della formazione e informazione
appropriate e di un livello adeguato di
esperienza per la gestione dei dispositivi.

2 Precauzioni e avvertenze

VAN

Ll La mancata osservanza di queste
istruzioni di applicazione e di sicurezza
puo causare, lesioni malfunzionamenti
o altri incidenti imprevisti.

Ll Requisiti speciali si applicano in caso
di utilizzo dell’elettrochirurgia su
pazienti con pace maker o altri impianti
attivi (inclusi bassa potenza HF,
monitoraggio del paziente). In ogni
caso sarebbe necessario consultare
un cardiologo o uno specialista
appropriato.

= Controllare la funzionalita di tutti i
componenti prima dell’applicazione
iniziale e di qualsiasi ulteriore
applicazione.

= Non utilizzare mai dispositivi
danneggiati.

= Non utilizzare mai in presenza di
tessuti infiammabili o esplosivi.

. Evitare il sovraccarico dei dispositivi. Il
sovraccarico puo portare alla
deformazione o alla rottura e di
conseguenza alla perdita di
funzionalita dei dispositivi.

. | dispositivi che non sono
temporaneamente utilizzati non
devono essere posizionati vicino al
paziente.

=  Attivare la corrente HF solo se le
superfici di contatto rientrano nel
campo visivo e hanno un buon
contatto con il paziente. Non toccare
altri strumenti metallici, maniche trocar,
ottica o simili.

ARischio di ustioni

L] Fuoco in connessione con teli
chirurgici e altri materiali infiammabili

. Percorsi di corrente alternati che
comportino ustioni nei punti in cui il
paziente o l'utente viene a contatto
con componenti privi d'isolamento.

L] Esplosioni causate da scintille in
prossimita di gas infiammabili.

&Incompatibilita del materiale

Detergenti e disinfettanti possono causare
danni sostanziali agli elettrodi bipolari
maxmorespine®. Essi non dovrebbero
contenere i seguenti componenti:

=  Agenti ossidanti
] Acidi organici, minerali e ossidanti
(valore pH minimo ammissibile: 5)

L] Fenoli o alogeni (ad es. cloro, iodio
bromo)

. Idrocarburi aromatici/idrogenati

Condizioni di consegna

Le seguenti parti singole degli elettrodi
bipolari maxmorespine® sono prodotti
monouso e sterilizzati con ossido di etilene. |
prodotti sono forniti in condizioni sterili € non
possono essere utilizzati se I'imballaggio &
danneggiato:

JL L 4

1001- BE 002
1001- BE 003
1001- BE 004

Le seguenti parti singole degli elettrodi
bipolari maxmorespine® sono fornite in
condizioni non sterili e devono essere
ripreparate e sterilizzate dall’'utente prima
della prima e di ogni ulteriore applicazione in
base alle istruzioni alla sezione 5.

1001- BE 001/S
1001- BE 001/H
1001-BE 004/S
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& Ispezione visiva e controllo funzionale

E’ molto importante controllare ciascun elettrodo bipolare
maxmorespine® prima di ogni utilizzo per individuare eventuali danni
visibili e usura o lacerazioni, ad es. crepe, fratture o difetti
sull'isolamento. In particolare le aree quali parti mobili, isolamenti ed
elementi in ceramica devono essere accuratamente controllate.

Nel caso di un elettrodo danneggiato durante I'applicazione, un

secondo elettrodo sterile dovrebbe essere disponibile come ricambio.

3 Limitazione dellaripreparazione, smaltimento

Se le istruzioni vengono rispettate il numero di cicli di ripreparazione
ha un influsso minimo sulla durata di servizio degli elettrodi bipolari
maxmorespine®. La durata degli elettrodi dipende principalmente da
una manutenzione, gestione e utilizzo corretti.

Smaltire gli elettrodi adeguatamente o riciclarli alla fine di vita del

prodotto. Rispettare le normative nazionali e le direttive in materia di
smaltimento dei rifiuti!

6. Assicurarsi di allineare i filetti con lo stelo e 'impugnatura e

ruotare in senso orario fino a quando non sara piu possibile
una rotazione.

&ATTENZIONE

La forzatura della rotazione o un allineamento non corretto
comporteranno la distruzione del filetto e renderanno nulla la

4 Montaggio/Smontaggio .
garanzia.

Il prodotto 1001-BE 003 non deve essere montato e smontato. Le
istruzioni seguenti si riferiscono solo ai componenti qui di seguito
elencati:

1001- BE 002
1001-BE 004
1001- BE 001/S
1001- BE 001/H
1001-BE 004/S

Gli elettrodi bipolari maxmorespine® dovranno essere completamente
smontati prima della pulizia e della disinfezione. Dopo la disinfezione e
prima della sterilizzazione dovranno essere completamente
riassemblati.

1. Inserire la sonda dalla punta dello stelo.

Possono essere utilizzati insieme solo i seguenti
componenti:

e 1001-BE 001/s con 1001-BE 002
e 1001-BE 004/s con 1001-BE 004

2. Inserire la sonda fino a quando raggiunge la parte posteriore
dell'impugnatura (Fig. 1).
3. Premere e mantenere premuto il pulsante nero (Fig. 2)

Continuare a far scivolare la sonda nell'impugnatura mentre
si mantiene premuto il pulsante nero finché non si inserira

piu.
5. Rilasciare il pulsante

Fig. 2
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5 Ripreparazione

& Avvertenza

. Utilizzare solo detergenti testati in
base alle direttive di salute pubblica
nazionali e locali.

L] Il lume interno dovra essere
accuratamente pulito e disinfettato per
evitare il fissaggio e la conservazione
di residui organici con aldeidi.

Prerequisiti per agenti detergenti e
disinfettanti adeguati:

= Approvazione per la pulitura dello stelo
e dellimpugnatura degli elettrodi
bipolari maxmorespine® con efficacia
verificata (ad es. DGHM - Societa
tedesca per l'igiene e la microbiologia
0 approvazione FDA o certificazione

marchio CE)
=  Compatibilita tra detergenti/disinfettanti
L] | prodotti chimici (vedere sezione

“Incompatibilita del materiale”) elencati
non dovrebbero essere presenti.

=  Sidovrebbe usare un agente a base di
enzimi con valore pH alcalino.

L] Una concentrazione aumentata di
cloro nel circuito dell’acqua del
rubinetto puo causare danni al
materiale (corrosione puntiforme).
L’acqua del risciacquo deve essere
preparata in modo tale da evitare la
ricontaminazione con batteri.
Rispettare le specifiche del produttore
relativamente a concentrazione,
temperatura e tempo di esposizione
per i detergenti e i disinfettanti.

Pulizia/Disinfezione

6. L'impugnatura e gli steli degli elettrodi
bipolari maxmorespine® dovranno
essere fissati agli inserti
dell’apparecchio di
lavaggio/disinfettore. Impedire la
compromissione del risciacquo e il
contatto tra lo stelo e I'impugnatura
degli elettrodi bipolari maxmorespine®
e altri strumenti.

7. L’apparecchio di lavaggio/ll disinfettore
non dovra essere sovraccaricato.

8.  Awviare il programma (disinfettore, WD
secondo la norma EN ISO 15883):

= minuti di pre-risciacquo con acqua
fredda (qualita acqua potabile;
max. 40 °C)

=  Scarico acqua

= Pulire per 10 minuti con acqua
deionizzata (55 °C) con
detergente moderatamente
alcalino (0,5%) (200 ml)

= Scarico acqua

= 1 minuto di risciacquo con acqua
deionizzata

= Scarico acqua

= 1 minuto di risciacquo con acqua
deionizzata

= Scarico acqua

9. Disinfezione automatica in
apparecchio per lavaggio-disinfettore
tenendo in considerazione
i requisiti nazionali per il valore AO
; ad es. valore A0 3000:

= 3 minuti di disinfezione con acqua
demineralizzata a 90 °C

=  Scarico acqua

10. Asciugatura automatica in base al
processo di asciugatura automatico del
disinfettore per almeno 15 minuti. Se
necessario, successiva asciugatura
manuale con un panno privo di
lanugine qualora si rilevi umidita sul
dispositivo.

Effettuare I'ispezione e la manutenzione.

Ispezione

Prima della sterilizzazione e dopo la pulizia,
lo stelo e l'impugnatura degli elettrodi bipolari
maxmorespine® dovranno essere
accuratamente ispezionati considerando i
seguenti aspetti:

= danni esterni (stelo deformato,
ammaccature, bordi affilati, usura,
corrosione, piegature, componenti
allentati o rotti)

Ll pulizia macroscopica (privo di sporco
visibile, assenza di macchie)

= residui di detergente o disinfettante
. stelo non ostruito

| componenti sporchi devono essere inviati
alla ripreparazione. | componenti che non
funzionano correttamente o difettosi ed
eccessivamente usurati o i componenti con
marchi irriconoscibili, numeri di pezzo
mancanti o rimossi (abrasi) dovranno essere
immediatamente smaltiti.

Manutenzione

Ll Far raffreddare i componenti a
temperatura ambiente

= Rimontare i componenti smontati.

= Tutte le parti mobili dovranno essere
trattate con prodotti per la cura
sterilizzabili a vapore a base di olio di
paraffina.

= L’olio di paraffina applicato deve
essere conforme al codice
farmaceutico attualmente in vigore ed
essere fisiologicamente sicuri.

Imballaggio

Ll Dovranno essere utilizzati solo
imballaggi di sterilizzazione smaltibili
e/o contenitori per la sterilizzazione
adatti alla sterilizzazione a vapore
(resistenza adeguata alla temperatura,
permeabilita all’aria e al vapore - DIN
EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607-1).

= L’imballaggio dovra garantire una
protezione ottimale dello stelo e
dellimpugnatura sterili degli elettrodi
bipolari maxmorespine® durante il
trasporto e lo stoccaggio

. | contenitori sterilizzanti devono essere
sottoposti a una manutenzione in linea
con le specifiche del produttore

. Lo stelo e 'impugnatura degli elettrodi
bipolari maxmorespine® dovranno
essere fissati in modo sicuro nei
contenitori e protetti da possibili danni.

. Poiché I'adeguatezza dell'imballaggio
influisce in misura considerevole sui
risultati di sterilizzazione, occorrera
procedere alla verifica con riferimento
al processo e alla determinazione dei
parametri di sterilizzazione.

Sterilizzazione

La sterilizzazione dello stelo e
dell'impugnatura degli elettrodi bipolari
maxmorespine® dovra essere svolta
applicando un processo di pre-vuoto
frazionato (in base alla norma DIN EN ISO
17665-1) che tenga conto dei rispettivi
requisiti nazionali.

La sterilizzazione dovra essere svolta
utilizzando un processo di pre-vuoto
frazionato con i parametri seguenti:

134°C [/ 273,2°F,

=5 minuti di tempo di permanenza,

3 cicli di pre-vuoto

Asciugatura nel vuoto per almeno 20 minuti.

Rispettare le istruzioni per 'uso del
produttore dell’autoclave e le direttive
raccomandate per il carico massimo con
materiale di sterilizzazione. L’autoclave deve
essere adeguatamente installata, sottoposta
a manutenzione, omologata e calibrata.

/L\.Informazioni supplementari

L’addetto alla ripreparazione € responsabile
di garantire I'effettivo svolgimento della
ripreparazione con 'equipaggiamento, i
materiali e il personale in grado di
raggiungere i risultati desiderati. Cio richiede
di solito la convalida e il monitoraggio di
routine del processo e dell’equipaggiamento
utilizzati.

6 Assistenza eriparazione

/L\. Assistenza e riparazione

Riparazioni o modifiche potranno solo essere
effettuate da Hoogland Spine o dall'azienda
di servizio autorizzata utilizzando parti di
ricambio originali. In caso di reclami o
commenti relativi ai prodotti, siete pregati di
contattarci immediatamente.

Trasporto resi

| prodotti difettosi o non conformi devono
essere stati sottoposti all’'intero processo di
ripreparazione prima di essere restituiti per la
riparazione/manutenzione.

7 Stoccaggio e trasporto

. Immagazzinare i dispositivi in un luogo
pulito, fresco e asciutto.

. Proteggerli dai danni meccanici.

. Immagazzinare e trasportare in
contenitori/imballaggi sicuri.

e  Maneggiare con la massima cura, non
gettare o lasciar cadere.
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Ulteriori condizioni di immagazzinaggio e
trasporto per i dispositivi sterili
r A
Als
e  Tenere lontano e
dalla luce solare AN
)
r =

‘
s,
. Tenere asciutto

L 4

8 Responsabilita e garanzia

L'utilizzo di elettrodi danneggiati e/o
contaminati e responsabilita dell’'utente. Il
mancato rispetto delle presenti istruzioni per
'uso comportera I'annullamento della
garanzia o di qualsiasi possibilita di
rivendicazione della stessa. Decliniamo
qualsiasi responsabilita in caso di uso
improprio, preparazione non corretta o
inadeguata o riparazioni non autorizzate.

9 Descrizione dei simboli

Simbolo per “Contrassegno
0483 di conformita CE”

La legge federale limita la

vendita di questo dispositivo
I&JNLY ai medici o su

presentazione di
prescrizione medica.

utilizzati
Simbolo Descrizione

Simbolo per “Produttore”

[ 3

B
N

Simbolo per “Numero di
catalogo”

g

r
-

-
H
'

Simbolo per “Codice lotto”

B
N

Simbolo per “Numero di
serie”

2]

L

T Simbolo per “Quantita”

il o r
=<

4

Simbolo per “Consultare le
istruzioni per I'uso”

=

ar
1o

Simbolo per “Attenzione”

>

A
e

Simbolo per “Non
riutilizzare”

r
L

Simbolo per “Utilizzare entro
la data indicata“

@ K0 ®

N

Simbolo per “Non utilizzare
se I'imballaggio &
danneggiato”

L -
[ \l[ l
~'g~ . “
7’-—--.. Simbolo per “Tenere
\ lontano dalla luce solare”

|-
Jfe

Simbolo per “Tenere

P

asciutto”
L =
r A
EEEEH Simbolo per “Sterilizzato
utilizzando ossido di etilene”
L o

Simbolo per “Non sterile”

p>
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Productos

Las siguientes instrucciones de uso se
aplican a los siguientes productos:

1001-BE 001/H
1001- BE 001/s

1001- BE 002
1001-BE 003
1001-BE 004/s
1001-BE 004

Informacién importante

Lea atentamente estas
instrucciones antes de cada uso y
consérvelas para el usuario o el
personal técnico especializado en
un lugar facilmente accesible.

Lea atentamente las advertencias
indicadas mediante este simbolo.

é El uso inadecuado de los
productos puede causar lesiones
graves a los pacientes, a los
usuarios o a terceros.

1 Informacién de uso

Uso previsto

Los electrodos bipolares Maxmorespine®
estan previstos para su uso como
coagulantes de los tejidos blandos..

Indicacion
Los electrodos bipolares Maxmorespine®
estan indicados para su aplicacion en tejido

blando en procedimientos quirdrgicos
endoscopicos minimamente invasivos.

Descripcion del dispositivo

Los electrodos bipolares Maxmorespine®
estan disefiados con un extremo distal
redondeado, un mango ergonémico en
varios disefios y una conexion de enchufe
plana. Los electrodos se venden como
electrodos de una sola pieza (1001-BE-003)
0 constan de una construccion de tres
piezas (eje, electrodo y mango). El
electrodo de una piezay los electrodos
1001-BE 002 y 1001-BE 004 se venden
como dispositivos estériles de un solo uso.
El mango y los ejes estan destinados a la
reutilizacion.

Uso

El dispositivo completamente montado (si es
necesario el montaje) se conecta a un
generador mediante un cable adecuado.
Para su funcionamiento, el dispositivo debe
introducirse a través de un canal de trabajo
con el diametro adecuado.

Tension max. de salida de generador Umax:
250 V,

Cables de conexion adecuada para
electrodos bipolares:

Los electrodos bipolares Maxmorespine®
pueden conectarse a generadores de alta
frecuencia que tengan la tensién Vp
permitida a través de un enchufe plano
utilizando los cables de conexién bipolares
estandar.

Contraindicaciones

Los electrodos bipolares Maxmorespine® no
estan destinados a ser utilizados en contacto
directo con el sistema nervioso central. Esto
incluye el cerebro, las meninges y la médula
espinal.

Efectos secundarios y complicaciones
por el uso de sistemas electroquirdrgicos

= Dafios en tejidos y nervios cuando se
utiliza en la ubicacion incorrecta

Ll Perforacion de 6rganos
=  Sangrado abundante repentino
= Quemaduras y dafio térmico

= Incendio cuando se utiliza en
combinacién con gasas quirtrgicas u
otros materiales inflamables

= Infeccién de heridas

Usuario previsto

Los electrodos bipolares Maxmorespine®
s6lo deben ser utilizados por médicos
formados y cualificados. Se requiere una
formacién, conocimientos y experiencia
adecuados en la aplicacion clinica de las
técnicas de los electrodos bipolares. El
médico que realiza el tratamiento o el
usuario sera responsable de la seleccion de
los dispositivos para aplicaciones
especificas o uso quirurgico, de la formacion
e informacion apropiadas y de un nivel de
experiencia adecuado para el manejo de los
dispositivos.

2 Precauciones y advertencias

VAN

= La inobservancia de estas
instrucciones de aplicacion y
seguridad puede provocar lesiones,
fallos de funcionamiento u otros
incidentes inesperados.

= Se aplican requisitos especiales
cuando se utiliza la electrocirugia en
pacientes con marcapasos u otros
implantes activos (incluida la baja
potencia de AF, la monitorizacién del
paciente). En cualquier caso, debe
consultarse a un cardi6logo o a un
especialista adecuado.

=  Todos los componentes deben ser
revisados antes de la aplicacion inicial
y de cualquier otra aplicacion para
comprobar su funcionamiento.

. No utilice nunca dispositivos dafiados.

L] No utilizar nunca en presencia de
materiales inflamables o explosivos.

L] Debe evitarse la sobrecarga de los
dispositivos. La sobrecarga puede
provocar deformaciones o roturas 'y,
por tanto, la pérdida de funcionalidad
de los dispositivos.

. Los dispositivos que no se utilicen
temporalmente no deben colocarse
cerca del paciente.

. Active la corriente de AF sdlo si las
superficies de contacto estan en el
campo de vision y tienen buen
contacto con el paciente. No tocar
otros instrumentos metdlicos, fundas
de trocar, Gpticas o similares.

&Peligro de quemaduras

L] Incendio en relacién con cortinas u
otros materiales inflamables.

=  Tramos de corriente alterna que
provogquen quemaduras en lugares
donde el paciente o el usuario entren
en contacto con componentes no
aislados.

L] Explosiones causadas por chispas en
la proximidad de gases inflamables.

&Incompatibilidad de materiales

Los limpiadores y desinfectantes pueden
causar dafios importantes a los electrodos
bipolares maxmorespine®. No deben
contener los siguientes componentes:

= Agentes oxidantes

= Acidos organicos, minerales y
oxidantes (valor de pH minimo
permitido: 5)

. Fenoles o halégenos (p.gj. cloro, yodo
0 bromo)

. Hidrocarburos aroméaticos/halogenado
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Condiciones de entrega

Las siguientes partes individuales de los electrodos bipolares
maxmorespine® son productos de un solo uso y se esterilizan
mediante 6xido de etileno. Los productos se suministran en estado
estéril y no pueden ser utilizados cuando el paquete esta dafiado:

T ar l

Q) s @

L <L L -
1001- BE 002

1001- BE 003
1001- BE 004

Las siguientes partes individuales de los electrodos bipolares
maxmorespine® se suministran en estado no estéril y deben ser
reprocesadas Yy esterilizadas por el usuario antes del primer uso y
antes de cada aplicacién posterior segun las instrucciones del
apartado 5:

1001- BE 001/S
1001- BE 001/H
1001-BE 004/S

& Inspeccién visual y funcional

Es muy importante comprobar cada electrodo bipolar maxmorespine®
antes de cada uso para ver si hay dafios visibles o desgaste, por
ejemplo, grietas, fracturas o defectos en el aislamiento.
Especialmente las areas como las partes moéviles, los aislamientos y
los elementos cerdmicos deben ser revisados cuidadosamente.

En caso de que un electrodo se dafie durante la aplicacion, se debe
disponer de un segundo electrodo estéril como reemplazo.

3 Limitacién de reprocesamiento, eliminacion

Si se respetan las instrucciones, el nimero de ciclos de
reprocesamiento tiene poco efecto sobre la vida util de los electrodos
bipolares maxmorespine®. La durabilidad de los electrodos depende
principalmente del cuidado, la manipulacién y el uso adecuados.

Por favor, elimine los electrodos adecuadamente o reciclelos al final
de la vida util del producto. Deben respetarse las normativas y
reglamentos locales vigentes en materia de eliminacion de residuos.

4 Ensamblaje/Desensamblaje

El producto 1001-BE 003 no debe ensamblarse o desensamblarse.
Las siguientes instrucciones solo se aplican a los siguientes
componentes:

1001- BE 002
1001-BE 004
1001- BE 001/S
1001- BE 001/H
1001-BE 004/S

Los electrodos bipolares maxmorespine® se desmontaran
completamente antes de su limpieza y desinfeccion. Después de la
desinfeccion y antes de la esterilizacion se volveran a montar
completamente.

1. Inserte la sonda por la punta del eje.

Solo pueden utilizarse juntos los siguientes componentes:
e 1001-BE 001/s con 1001-BE 002

e 1001-BE 004/s con 1001-BE 004

2. Inserte la sonda hasta que alcance el fondo de la sonda
hasta que llegue a la parte posterior del asa (Fig. 1)

3. Mantenga pulsado el botén negro (Fig.2 )

4. Siga deslizando la sonda hacia el interior del mango
mientras mantiene pulsado el botén negro hasta que no
avance mas.

5. Suelte el boton

6. Asegurese de alinear las roscas con el eje y el mango y gire
en el sentido de las agujas del reloj hasta que no pueda
girar mas

&ATENQON

Forzar el giro o una alineacién incorrecta destruira la rosca 'y
anulara la garantia.
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5 Reprocesamiento

& Advertencia

=  Solo se utilizaran productos de
limpieza probados de acuerdo con la
normativa local vigente en materia de
salud publica.

. El lumen interno se limpiara y
desinfectara cuidadosamente para
evitar la fijaciéon y conservacion de
residuos organicos por medio de
aldehidos.

Prerrequisitos para agentes limpiadores y
desinfectantes adecuados:

= Aprobacion para la limpieza del eje y
el mango de los electrodos bipolares
maxmorespine® con eficacia
comprobada (por ejemplo, aprobacién
de la DGHM o la FDA o certificacion
de la marca CE)

=  Compatibilidad de los
limpiadores/desinfectantes entre si

L] Los productos quimicos enumerados
(véase la seccién "Incompatibilidad de
los materiales") no deben estar
presentes.

L] Debe utilizarse un agente de base
enzimatica con valor de pH alcalino.

L] Una mayor concentracion de cloruro
en el circuito de agua del grifo puede
provocar dafios en el material
(corrosién por picadura). El agua de
lavado debe prepararse de forma que
se evite la recontaminacién con
bacterias. Deben respetarse las
especificaciones del fabricante en
cuanto a concentracion, temperatura y
tiempo de exposicién de los
limpiadores y desinfectantes

Limpieza / desinfeccion

1. El mango y los ejes de los electrodos
bipolares maxmorespine® se fijaran a
los insertos de la
lavadora/desinfectadora. Se evitara
que el enjuague y el contacto entre el
eje y el mango de los electrodos
bipolares maxmorespine® u otros
instrumentos se vea afectado.

2. El equipo de lavado/desinfeccion no
deberéa sobrecargarse.

3. Arranque el programa (de lavado,
desinfeccion, drenaje de agua segun
EN I1SO 15883):

=  Minutos de prelavado con agua
fria (calidad de agua potable; max.
40°C)

= Drenaje de agua

= Lavar durante 10 minutos con
agua desionizada(55°C) con
detergente alcalino suave al 0,5 %
(200 ml)

=  Drenaje de agua

=  Lavado durante 1 minuto con agua
desionizada

= Drenaje de agua

=  Lavado durante 1 minuto con agua
desionizada

= Drenaje de agua

4. 4. Desinfeccion térmica automética
en equipo de lavado-desinfeccion
observando los requisitos nacionales
para el valor AO: p.ej. valor A0 3000:

= 3 minutos de desinfeccién con
agua desmineralizada a 90°C

= Drenaje de agua

5. Secado automatico segun el proceso
de secado automatico de la lavadora
desinfectadora durante al menos 15
minutos. Si es necesario, secado
manual posterior con un pafio sin
pelusas si se detecta humedad en el
aparato.

Debe llevarse a cabo la inspeccién y el
mantenimiento.

Inspeccion

Antes de la esterilizacion después de la
limpieza, el vastago y el mango de los
electrodos bipolares maxmorespine® deben
ser inspeccionados minuciosamente para
detectar los siguientes aspectos:

= dafios externos (eje deformado,
abolladuras, bordes afilados,
desgaste, corrosion, componentes
doblados, sueltos o rotos)

Ll Limpieza macroscopica (libre de
suciedad visible, libre de manchas)

= Residuos de limpiadores o
desinfectantes

= Eje sin obstrucciones

Los componentes sucios deben ser enviados
a reprocesamiento. Los componentes que
no funcionen correctamente o que estén
defectuosos o muy desgastados, o los
componentes con marcas irreconocibles,
ndmeros de pieza desaparecidos o
eliminados (desgastados), deberan
eliminarse inmediatamente.

Mantenimiento

Ll Deje que los componentes se enfrien
a temperatura ambiente

=  Volver a montar los componentes
desmontados.

=  Todas las piezas moviles se trataran
con productos de cuidado
esterilizables por vapor a base de
aceite de parafina.

Ll El aceite de parafina aplicado debe
cumplir con la farmacopea vigente y
ser fisiol6gicamente seguro.

Embalaje

. Sdlo se utilizaran envases o embalajes
de esterilizacion desechables y/o
contenedores de esterilizacién que
sean adecuados para la esterilizacion
por vapor (resistencia a la temperatura
adecuada, permeabilidad al aire y al
vapor - DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO
11607-1).

. El embalaje debera garantizar una
proteccion optima del eje estéril y del
mango de los electrodos bipolares
maxmorespine® durante el transporte
y el almacenamiento

L] Los contenedores de esterilizaciéon
reutilizables deben mantenerse de
acuerdo con las especificaciones del
fabricante

. El vastago y el mango de los
electrodos bipolares maxmorespine®
deben fijarse de forma segura en los
contenedores y estar protegidos contra
dafios.

. Dado que la idoneidad del envase o
embalaje influye considerablemente en
los resultados de la esterilizacion, ésta
se comprobara dentro del proceso y la
determinacion de los parametros de
esterilizacion.

Esterilizacion

La esterilizacion del vastago y del mango de
los electrodos bipolares maxmorespine® se
realizara aplicando un proceso de prevacio
fraccionado (segun la norma DIN EN I1ISO
17665-1) teniendo en cuenta los respectivos
reglamentos locales vigentes.

La esterilizacion se llevara a cabo mediante
un proceso de prevacio fraccionado con los
siguientes parametros:

134°C / 273.2°F,
25 minutos de retencién,
3 ciclos de prevacio

Secado en el vacio durante al menos 20
minutos.

Deben observarse las instrucciones de uso
del fabricante de la autoclave y las pautas
recomendadas para la carga maxima con
material de esterilizacion. El autoclave debe
estar correctamente instalado, mantenido,
validado y calibrado.

/L\.Informacién adicional

Es responsabilidad del reprocesador
asegurarse de que el reprocesamiento se
realiza realmente con el equipo, los
materiales y el personal capaces de lograr
los resultados deseados. Esto suele requerir
la validacion y el control rutinario del proceso
y del equipo utilizado.

6 Servicio y reparacioén

/L\.Servicio y reparacion

Las reparaciones o modificaciones soélo
podran ser realizadas por Hoogland Spine o
por centros de servicio autorizados,
utilizando piezas de repuesto originales. En
caso de quejas 0 comentarios sobre los
productos, pongase en contacto con
nosotros directamente.

/L\.Devoluci()n

Los productos defectuosos o no conformes
deben haber sido sometidos a todo el
proceso de reprocesamiento antes de ser
devueltos para su reparacion/servicio.
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7 Almacenaje y transporte

e «  Guarde los dispositivos en un
lugar limpio, fresco y seco.

°« Protegerlos de dafios mecénicos.

e+ Almacenary transportar en
contenedores/embalajes seguros.

°« Manipular con el maximo cuidado,
no tirar ni dejar caer

Condiciones adicionales de transporte y
almacenaje para dispositivos estériles

r A
Al
. . Mantener e
protegido frente a ,/.L\ la
luz solar L.
r =

. . Mantener ?
seco

8 Responsabilidad y garantia

El uso de electrodos dafiados y/o
contaminados es responsabilidad del
usuario. El incumplimiento de estas
instrucciones de uso anulara la garantia o
los derechos de garantia. No aceptamos
ninguna responsabilidad en caso de
manipulacion indebida, preparacion
incorrecta o inadecuada o reparaciones no
autorizadas.

9 Descripciéon de simbolos
utilizados

[ Bl

Az

ANY

L

Simbolo de “Mantener
protegido frente a la luz
solar”

~
.i__
o
=

-

Simbolo de “Mantener seco”

L -

r al

STERLEEd Simbolo de “Esterilizado
con 6xido de etileno”

L o

Simbolo “No estéril”

Simbolo de “Distintivo de
conformidad CE”

La legislacion federal
restringe la venta del
dispositivo por orden de un
profesional sanitario
colegiado.

Simbolo Descripcion

B
N

Simbolo de “fabricante”

[

B
i

Simbolo de “Referencia de
catalogo”

B

r
L

-
H
|

Simbolo de “Cédigo de lote”

B
N

Simbolo de “Numero de
serie”

2]

r
L

E
=<

Simbolo de “Cantidad”

_|
4

Simbolo de “Consulte
instrucciones de uso”

=)

ar
Jo

Simbolo de “Precaucion”

>

A
e

Simbolo de “No reutilizar”

r
L

Simbolo de “Producto con
caducidad de uso”

4

Simbolo de “No utilizar si el
embalaje esta dafiado”

@I

r
L

Date

Instruction for Use

25.01.2021 maxmorespine® bipolar electrodes

Page
16 von 48



Mmaxmore

BY HOOGLAND SPINE PRODUCTS

c €0483

d Hoogland Spine Products GmbH
Feringastral3e 4

85774 Unterféhring

Allemagne

Tél : +49 (0) 89 95 76065-0

Fax : +49 (0) 89 95 76065-2
https://www.max-more.com
info@max-more.com

Produits

Ce mode d’emploi s’applique a I'ensemble
des produits ci-dessous :

1001-BE 001/H

1001- BE 001/s

1001- BE 002

1001-BE 003

1001-BE 004/s

1001-BE 004

Informations importantes

Veuillez lire attentivement ce mode
d’emploi avant toute utilisation et le
conserver dans un endroit facile
d’acces pour I'utilisateur ou un
technicien professionnel.

Veuillez lire attentivement les
mises en garde signalées par ce
symbole. Toute utilisation
incorrecte des produits peut
entrainer des blessures graves
pour les patients, les utilisateurs
ou des tiers.

1 Informations relatives a
I'utilisation
Usage prévu

Les électrodes bipolaires Maxmorespine®
sont congues pour la coagulation des tissus
mous.

Indication

Les électrodes bipolaires Maxmorespine®
sont indiquées pour une utilisation sur des
tissus mous dans le cadre d’interventions

Tension de sortie maximale du générateur
Umax :

250V,

Cables de raccordement adaptés aux
électrodes bipolaires :

Les électrodes bipolaires Maxmorespine®
peuvent étre raccordées a des générateurs
ayant une tension Vp admissible via un
connecteur plat utilisant les cables de
connexion bipolaires standards.

Contre-indication

Les électrodes bipolaires Maxmorespine® ne
sont pas congues pour étre utilisées en
contact direct avec le systéme nerveux
central. Y compris 'encéphale, les méninges
et la moelle épiniére.

Effets secondaires et complications liés a
I'utilisation de systémes
électrochirurgicaux

= Lésions tissulaires et nerveuses au
mauvais endroit

=  Perforation des organes
=  Hémorragie
= Brilures et Iésions thermiques

= Incendie en lien avec les champs
chirurgicaux et d’autres matériaux
inflammables

=  Infection des plaies
Utilisateur prévu

Seuls les médecins formés et qualifiés sont
autorisés a utiliser les électrodes bipolaires
Maxmorespine®. Une formation adéquates,
des connaissances et une certaine
expérience dans ['utilisation clinique des
techniques d’électrodes bipolaires sont
requises. Le médecin référant ou I'utilisateur
est responsable du choix des dispositifs pour
des applications ou une utilisation
chirurgicale spécifiques, doit étre formé,
informé et disposer d’'un niveau d’expérience
adéquate en matiere de manipulation des
dispositifs.

2 Précautions et mises en garde

A\

= Le non-respect de ce mode

* Ne jamais utiliser des dispositifs
détériorés.

*= Ne jamais utiliser le dispositif en
présence d’objets inflammables ou
explosifs.

L] Eviter toute surcharge des
dispositifs. Une surcharge peut
entrainer une déformation ou une
rupture et résulter en un
dysfonctionnement des dispositifs.

L] Les dispositifs non utilisés ne
doivent pas étre placés a proximité
du patient.

= Activer le courant HF uniqguement
si les surfaces de contact sont
dans votre champ de vision et si
elles sont bien en contact avec le
patient. Ne pas mettre le dispositif
en contact avec d’autres
instruments métalliques, des
douilles de trocart, des trocarts
optiques, etc.

&Risque de bralure

L] Incendie en cas de contact avec
des draps et d’autres matériaux
inflammables.

L] Circuits de courant alternatif
provoquant des brdlures aux
endroits ou le patient ou
I'utilisateur entre en contact avec
des composants non-isolés.

=  Explosions provoquées par des
étincelles a proximité de gaz
inflammables.

&Incompatibilité matérielle

Les nettoyants et les désinfectants peuvent
provoquer des dommages importants aux
électrodes bipolaires maxmorespine®. lls ne
doivent pas contenir les composants
suivants :

= Agents oxydants

=  Acides organiques, minéraux et
oxydants (valeur pH minimale
admissible : 5)

L] Phénols ou halogénes (p.ex.
Chlore, iode, brome)

=  Hydrocarbures aromatiques /

chirurgicales par endoscopie peu invasives. d’emploi et des consignes de halogénés
Description de I’appareil sécurité peut entrainer des
Les électrodes bipolaires Maxmorespine® blessure_s, des ,
possédent une pointe distale arrondie, une dysfonctionnements ou d'autres
poignée ergonomique aux designs variés et incidents imprévus.
une fiche de raccordement plate. Les . Des exigences spécifiques
électrodes sont vendues sous la forme s’appliquent a I'utilisation de
d’électrodes monobloc (1001-BE-003) ou en dispositifs électrochirurgicaux sur
trois pieces (tige, électrode et poignée). des patients portant des
L’électrode monobloc et les électrodes 1001- pacemakers ou d’autres implants
BE 002 et 1001-BE 004 sont vendus en tant médicaux actifs (y compris une
que dispositifs stériles a usage unique. La surveillance du patient a faible
poignée et les tiges sont réutilisables. puissance HF). Dans tous les cas,
Utilisation il est vivement conseillé de

) . oo consulter un cardiologue ou un
Le dlspo_smf assemblé (si un assemblage est spécialiste approprié.
nécessaire) est raccordé a un générateur par . bon f . d |
un cable adapté. Pour fonctionner, le Le bon fonctionnement de tous les
dispositif doit étre inséré a travers un canal composants dgt etn'e'cor_\trole
opérateur d'un diamétre approprié. avant la premiere wtilisation et

avant chaque utilisation.
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Condition de livraison

Les composants individuels suivants des électrodes bipolaires
maxmorespine® sont des produits & usage unique et sont stérilisées a
'oxyde d’éthyléne. Les produits sont fournis a I'état stérile et ne
peuvent pas étre utilisés si I'emballage est endommagé :

Q) s @
1001- BE 002

1001- BE 003
1001- BE 004

Les composants individuels suivants des électrodes bipolaires
maxmorespine® sont fournis a I'état non-stérile et doivent étre
retraités et stérilisés par I'utilisateur avant la premiere utilisation et
avant chaque utilisation, conformément aux instructions de la section
5:

1001- BE 001/S
1001- BE 001/H
1001-BE 004/S

&Contréle visuel et fonctionnel

Il est trés important de vérifier que chaque électrode bipolaire
maxmorespine® ne présente aucun dommage visible, aucune trace
d’usure, etc., aucune fissure, fracture ni aucun défaut d’isolation, avant
chaque utilisation. Les pieces amovibles, les éléments isolants et en
céramique doivent faire I'objet d’un contréle minutieux.

Il est important de toujours avoir deux électrodes a disposition au cas
ou I'une d’elle viendrait a étre endommagée.

3 Limitation du retraitement, élimination

Si ces instructions sont respectées, le nombre de cycles de
retraitement aura peu d’'impact sur la durée de vie des électrodes
bipolaires maxmorespine®. La durabilité des électrodes dépend
principalement de I'entretien, de la manipulation et de I'utilisation que
vous en faites.

Veuillez éliminer les électrodes de fagon appropriée ou les recycler en
fin de vie. Les réglementations nationales et les directives relatives a
I'élimination des déchets doivent étre respectées !

4 Montage / Démontage

Le produit 1001-BE 003 ne doit pas étre monté et démonté. Les
instructions suivantes s’appliquent uniguement aux composants
suivants :

1001- BE 002
1001-BE 004
1001- BE 001/S
1001- BE 001/H
1001-BE 004/S

Les électrodes bipolaires maxmorespine® doivent étre entierement
démontées avant de les nettoyer et de les désinfecter. Elles doivent
étre entierement remontées apres avoir été désinfectées et avant
d’étre stérilisées.

1. Insérez la sonde depuis I'extrémité de la tige.

Seuls les composants suivants peuvent étre utilisés ensemble :
e 1001-BE 001/s et 1001-BE 002
e 1001-BE 004/s et 1001-BE 004

2. Insérez la sonde jusqu’a ce qu’elle atteigne I'arriére de la
poignée (Fig.1)

3. Appuyez sur « down » et maintenez le bouton noir enfoncé
(Fig.2)

4. Continuez a faire glisser la sonde dans la poignée tout en
maintenant le bouton noir enfoncé et jusqu’a 'arrét de la
sonde.

5. Relachez le bouton

6. Veillez a aligner le filetage avec la tige et la poignée et
tournez dans le sens des aiguilles d’'une montre jusqu’a la
butée.

F

&ATTENTION

Le fait de tourner au-dela de la butée ou un mauvais alignement
détruirait le filetage et annulerait la garantie.
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5 Retraitement

& Mise en garde

= Seuls les produits nettoyants
testés conformément aux
directives nationales et locales de
santé publique peuvent étre
utilisés

. Le canal interne doit étre
soigneusement nettoyé et
désinfecté pour éviter la fixation de
résidus organiques par des
aldéhydes.

Pré requis en matiére de produits nettoyants
et désinfectants appropriés :

=  Homologation du nettoyage de la
tige et de la poignée des
électrodes bipolaires
maxmorespine® avec une
efficacité prouvée (p.ex.
homologation DGHM ou FDA ou
marquage CE)

= Compatibilité entre les différents
nettoyants / désinfectants

= Absence de substances chimiques
inscrites sur les listes (voir la
section « Incompatibilité
matérielle »).

. Un agent enzymatique avec un pH
alcalin doit étre utilisé.

= Une concentration accrue en
chlorures dans le circuit d’eau du
robinet peut résulter en un
dommage matériel (corrosion par
piqares). L’eau de ringage doit étre
préparée de fagon a éviter toute
recontamination par une bactérie.
Les spécifications du fabricant
concernant la concentration, la
température et la durée
d’exposition pour les nettoyants et
les désinfectants, doivent étre
respectées.

Nettoyage / désinfection

1. La poignée et les tiges des
électrodes bipolaires
maxmorespine® doivent étre fixés
sur les inserts du laveur /
désinfecteur. Il est important de
prévenir toute erreur de ringage et
tout contact entre la tige et la
poignée des électrodes bipolaires
maxmorespine® et d’autres
instruments.

2. Le laveur/ désinfecteur ne doit pas
étre surchargé.

3. Lancer le programme (laveurs
désinfecteurs, WD conformément
ala norme EN I1SO 15883) :

= effectuer un pré-ringage a I'eau
froide (qualité de I'eau potable ;
max. 40°C)

= Purger l'eau

=  Effectuer un nettoyage a I'eau
déminéralisée (55°C) pendant 10
minutes, avec 0,5 % de détergent
alcalin doux (200 ml)

= Purgerleau

. Rincer pendant 1 minute a I'eau
déminéralisée

=  Purgerleau

. Rincer pendant 1 minute a I'eau
déminéralisée

=  Purgerleau

4. Désinfection thermique
automatique dans un
laveur-désinfecteur en tenant
compte
des exigences nationales
concernant la valeur AO
; p-ex. Valeur A0 3000 :

= Effectuer 3 minutes de
désinfection avec de 'eau
déminéralisée a 90°C

=  Purgerleau

5. Effectuer un séchage automatique
conformément aux processus de
séchage automatique du laveur-
désinfecteur pendant au moins 15
minutes. Le cas échéant, effectuer
un séchage manuel a I'aide d’'un
chiffon non-pelucheux s’il reste
des traces d’humidité sur le
dispositif.

Effectuer une inspection et la maintenance
du dispositif.

Inspection

Avant la stérilisation et apres le nettoyage,

effectuez un contrdle visuel minutieux des

électrodes bipolaires maxmorespine® pour
repérer les éléments suivants :

= Dommages externes (tige
déformée, bosses, arétes vives,
usure, corrosion, composants
tordus, cassés ou perdus)

= Nettoyage macroscopique
(aucunes saletés ou taches
visibles)

=  Résidus de produit nettoyant ou
désinfectant

=  Tige dégagée
Les composants souillés doivent étre
envoyés au retraitement. Un mauvais
fonctionnement ou des composants
défectueux, trop usés ou des composants
avec des marquages méconnaissables, des
numeéros de pieces mangquants ou supprimés
(usés) doivent étre immédiatement jetés.

Maintenance

= Laissez les composants refroidir a
température ambiante

= Remonter les composants
démontés.

=  Toutes les pieces amovibles
doivent étre traitées avec des
produits d’entretien stérilisables a
la vapeur et a base d’huile de
paraffine.

= L’huile de paraffine utilisée doit
étre conforme a la pharmacopée
actuellement en vigueur et ne

présenter aucun danger du point
de vue physiologique.

Emballage

=  Seuls des emballages de
stérilisation et/ou des récipients de
stérilisation jetables adaptés a une
stérilisation a la vapeur doivent
étre utilisés (résistance adéquate a
la température, perméabilité a I'air
et a la vapeur - DIN EN ISO/ANSI
AAMI ISO 11607-1).

. L’emballage doit assurer la
protection optimale de la tige et de
la poignée stériles des électrodes
bipolaires maxmorespine®
pendant le transport et le stockage

= Les récipients de stérilisation
réutilisables doivent étre
entretenus conformément aux
spécifications du fabricant.

= Latige et la poignée des
électrodes bipolaires
maxmorespine® doivent étre
solidement fixées dans les
récipients et protégées contre tout
dommage.

L] L’adéquation de 'emballage ayant
un impact important sur les
résultats de la stérilisation, celle-ci
doit étre déterminée dans le cadre
du processus et de la fixation des
parametres de stérilisation.

Stérilisation

La stérilisation de la tige et de la poignée des
électrodes bipolaires maxmorespine® doit
étre effectuée par le biais de la technique du
pré-vide fractionné (conformément a la
norme DIN EN ISO 17665-1) en tenant
compte des exigences nationales
respectives.

La stérilisation doit étre effectuée par le biais
de la technique du vide préalable fractionné
avec les parameétres suivants :

134°C,
25 minutes de temps de maintien,
3 cycles de vide préalable

Séchage dans le vide pendant au moins 20
minutes.

Les instructions d’utilisation du fabricant que
'autoclave et les directives recommandées
en matiére de charge maximale avec le
matériel de stérilisation, doivent étre
respectées. L’autoclave doit étre
correctement installé, entretenu, validé et
calibré.

/L\.Informations complémentaires

L’entreprise de retraitement est tenue de
s’assure que le retraitement est effectué
avec les équipements, le matériel et le
personnel permettant d’obtenir les résultats
souhaités. Ceci requiert généralement la
validation et la contréle régulier du
processus et des équipements utilisés.

6 Maintenance et réparation

A Maintenance et réparation
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Les réparations ou modifications doivent
uniquement étre réalisées par Hoogland
Spine ou par des services aprés-vente
agréés, en utilisant des piéces détachées
d’origine. En cas de réclamations ou de
commentaires a propos des produits,
veuillez nous contacter directement.

ATransport de retour

Les produits défectueux ou non-conformes
doivent avoir subi un processus de
retraitement complet avant d’étre retournés
pour réparation/maintenance.

7 Stockage et transport

e  Stocker les dispositifs dans un endroit
propre, sec et frais.

. Les protéger des dommages
mécaniques.

e Les transporter dans des contenants /
des emballages sécurisés.

e  Manipuler avec le plus grand soin, ne
pas jeter ou laisser tomber.

Autres conditions de stockage et de
transport des dispositifs stériles

r l
e Teniralabridu -
soleil ,/,L\
"
- 5

‘
‘
R

. Garder au sec ?
L =

8 Responsabilité et garantie

L'utilisation d’électrodes endommagées et/ou
contaminées est sous la responsabilité de
I'utilisateur. Le non-respect de ce mode
d’emploi annule la garantie ou les demandes
en garantie. Nous n’assumons aucune
responsabilité en cas de mauvaise
manipulation, de préparation incorrecte ou
inadéquate ou de réparations non-
autorisées.

9 Description des symboles
utilisés

" ! Symbole pour
[j;i] « Consulter le mode
A g d’emploi »
r i
Symbole pour
« Avertissement »
L |
Symbole pour « Ne pas
réutiliser »
Symbole pour « Date
de péremption »
: ! Symbole pour « Ne pas
@ utiliser si 'emballage
N . est endommagé »
Tl .
_.70--.. Symbole pour « Tenir a
- \ I'abri du soleil »
r ‘ !
s Symbole pour « Garder
au sec »
L 4
] ) Symbole pour
sTERLEEO| « Stérilisé en utilisant
N . de I'oxyde d’éthyléne »
Symbole pour « Non-
AL stérile »

Symbole pour
« Marquage de
conformité CE »

La loi fédérale impose
que ce dispositif soit
exclusivement vendu
par un professionnel de
santé autorisé.

Symbole Description

hl
4

Symbole pour
« Fabricant »

r
L

_‘
4

Symbole pour
« Référence
catalogue »

H

’_
L

Symbole pour « Code
de lot »

-
B
'

hl
4

Symbole pour
« Numéro de série »

2|

Symbole pour
Qry « Quantité »
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Produtos

Estas Instrucdes de Utilizagéo aplicam-se
aos produtos indicados abaixo:

1001-BE 001/H

1001- BE 001/s

1001- BE 002

1001-BE 003

1001-BE 004/s

1001-BE 004

Informac&o importante

Leia cuidadosamente estas
Instrucdes de Utilizacdo antes de
cada utilizagdo e mantenha-as
. disponiveis, num local facilmente
acessivel, para outros utilizadores
ou pessoal especializado
relevante.

Leia cuidadosamente os avisos
indicados por este simbolo. Uma
utilizac&o indevida dos produtos
pode provocar lesdes graves em
pacientes, utilizadores ou
terceiros.

1 Informacé&o sobre a utilizagéo

Uso Pretendido

Os elétrodos bipolares Maxmorespine®
destinam-se a coagulagao de tecidos moles.

Indicacao

Os elétrodos bipolares Maxmorespine®
estdo indicados para aplicacdo em tecidos
moles em procedimentos endoscépicos e
cirirgicos minimamente invasivos.

Descri¢éo do dispositivo

Os elétrodos bipolares Maxmorespine®
estéo concebidos com uma extremidade
distal arredondada, uma pega ergonémica
disponivel em diversos designs e um
encaixe plano. Os elétrodos séo vendidos
como elétrodos de pecga Unica (1001-BE-
003) ou consistem numa construcéo de trés
pecas (veio, elétrodo e pega) O elétrodo de
peca Unica e os elétrodos 1001-BE 002 e
1001-BE 004 séo comercializados como
dispositivos esterilizados de uso Gnico. A
pega e os veios podem ser reutilizados.

Utilizacao

O dispositivo totalmente montado (se
necessario montar) é ligado a um gerador
através de um cabo adequado. Para
funcionar, o dispositivo deve ser inserido
num canal de trabalho com o didmetro
apropriado.

Tens&o méxima de saida do gerador
(Umax):

250 V,

Cabos de ligacdo adequados para elétrodos
bipolares:

Os elétrodos bipolares Maxmorespine®
podem ser ligados aos geradores HF que
possuem a tenséo permissivel Vp através de
um encaixe plano, por meio dos cabos de
ligacéo bipolar standard.

Contra-indicagéo

Os elétrodos bipolares Maxmorespine® nao
se destinam a utilizag&o por contacto direto

com o sistema nervoso central. Isto inclui o

cérebro, as meninges e a medula espinhal.

Efeitos Secundarios e Complicagdes com
a utilizagdo de sistemas eletrocirdrgicos

= Danos nos nervos e tecido no local
errado

= Perfuracéo de érgaos
. Hemorragia intensa e repentina
= Queimaduras e lesGes térmicas

Ll Fogo em ligagdo com panos cirlrgicos
e outros materiais inflamaveis

= Infecgé&o por feridas

Utilizador Pretendido

Elétrodos bipolares Maxmorespine® apenas
devem ser usados por médicos qualificados
e instruidos. E necessario ter instrucao,
conhecimento e experiéncia adequados em
aplicacéo clinica de técnicas de Elétrodo
Bipolar. O médico assistente, ou o utilizador,
sera responsavel pela selegéo de
dispositivos para aplicacdes especificas ou
utilizag&o cirdrgica, pela instrugado e
informacgéo adequadas e por um nivel
adequado de experiéncia para o
manuseamento dos dispositivos.

2 Precaucbes e Avisos

VAN

= A ndo observancia destas aplicagoes e
instrugcbes de seguranca pode
provocar lesdes, avarias ou outros
incidentes inesperados.

= A utilizag&o de eletrocirurgia em
pacientes com pacemakers ou outros
implantes ativos (incluindo, baixa
poténcia de HF, monitorizacéo do
paciente) aplicam-se requisitos
especiais. Em todo o caso, deve ser
consultado um cardiologista ou
especialista adequado.

= A funcionalidade de todos os
componentes deve ser verificada
antes da aplicac&o inicial e em cada
aplicagéo posterior.

= Nunca use dispositivos danificados.

. Nunca use na presenca de tecidos
inflaméaveis ou explosivos.

. Deve evitar-se a sobrecarga dos
dispositivos. A sobrecarga pode
provocar deformacgdes ou ruturas e,
consequentemente, a perda da
funcionalidade dos dispositivos.

=  Os dispositivos que ndo sejam usados
por um periodo de tempo, ndo podem
ser colocados nas proximidades do
paciente.

. Ative a corrente HF apenas se as
superficies de contacto estiverem no
campo de visao e tiverem bom
contacto com o paciente. N&o tocar
noutros instrumentos metalicos,
mangas trocarte, 6ticas ou similar.

ARisco de queimadura

L] Fogo em ligagdo com panos cirlrgicos
e outros materiais inflamaveis.

=  Alteracdo dos caminhos de corrente
gue provoca queimaduras em locais
onde o paciente ou o utilizador entra
em contacto com componentes ndo
isolados.

. Explosdes provocadas por faiscas nas
proximidades de gases inflamaveis.

&Incompatibilidade do material

Agentes de limpeza e desinfetantes podem
provocar danos substanciais nos elétrodos
bipolares Maxmorespine®. Nao devem
conter os seguintes componentes:

= Agentes oxidizantes

= Acidos organicos, minerais e
oxidizantes (valor de PH minimo
permissivel: 5)

L] Fendis ou halogénios (por exemplo,
cloro, iodo, bromo)

. Hidrocarbonetos arométicos /
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Condic¢ao de entrega

As seguintes pecas individuais dos elétrodos bipolares
Maxmorespine® séo produtos de uso Unico e esterilizados por éxido
de etileno. Os produtos sé&o fornecidos esterilizados e ndo podem ser
usados quando a embalagem se encontre danificada:

T ar l

Q) s @

L <L L -
1001- BE 002

1001- BE 003
1001- BE 004

As seguintes pecas individuais dos elétrodos bipolares
Maxmorespine® sé&o fornecidas néo esterilizadas e devem ser
reprocessadas e esterilizadas pelo utilizador, antes da aplicacéo inicial
e em cada aplicagdo posterior, em conformidade com as instru¢fes na
seccao 5:

1001- BE 001/S
1001- BE 001/H
1001-BE 004/S

& Inspecg¢do visual e funcional

E muito importante inspecionar cada elétrodo bipolar Maxmorespine®
antes de cada utilizag&o, relativamente a danos e desgaste, por
exemplo, rachadelas, fraturas ou defeitos no isolamento. Em especial,
areas como pegas moveis, isolamentos e elementos ceramicos devem
ser cuidadosamente inspecionados.

Em caso de danos num elétrodo durante a aplicagéo, deve ser
disponibilizado um novo elétrodo esterilizado para substituicéo.

3 Limitacdo do reprocessamento, eliminagéo

Se as instrucdes forem cumpridas, o nimero de ciclos de
reprocessamento tera pouco impacto na vida Util dos elétrodos
bipolares Maxmorespine®. A durabilidade dos elétrodos depende,
essencialmente, de manutencéo, manuseamento e utilizagao
adequados.

Elimine os elétrodos de forma adequada ou recicle-0s, no final da sua
vida util. Devem observar-se as regulamentagdes nacionais e as
diretrizes sobre eliminagéo de lixo!

4 Montagem / Desmontagem

O produto 1001-BE 003 ndo deve ser montado e desmontado. As
instrucdes que se seguem aplicam-se apenas aos seguintes
componentes:

1001- BE 002
1001-BE 004
1001- BE 001/S
1001- BE 001/H
1001-BE 004/S

Os elétrodos bipolares Maxmorespine® devem ser totalmente
desmontados, antes de proceder a respetiva limpeza e desinfecéo.
Ap6s a desinfecao e antes da esterilizagéo, devem voltar a ser
totalmente montados.

1. Insira a sonda da ponta do veio.

Apenas os componentes que se seguem podem ser usados
em conjunto:

e 1001-BE 001/s com 1001-BE 002

e 1001-BE 004/s com 1001-BE 004
2. Insira a sonda até alcangar a parte traseira da pega (Fig. 1)
3. Pressione para baixo e segure o botéo preto (Fig. 2)

4. Continue a deslizar a sonda na pega enquanto pressiona o
botdo preto para baixo até ao limite.

5. Solte o botao

Fig. 2

6. Certifiqgue-se de alinhar os fios com o veio e a pega e rode
no sentido dos ponteiros do relégio até ao maximo.

&ATENQAO

Se forcar demasiado ao rodar ou se o alinhamento ficar
incorreto, o fio ficara danificado, anulando a garantia.
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5 Reprocessamento

&Adverténcia

=  Apenas devem ser usados agentes de
limpeza testados em conformidade
com a saude publica nacional e as
diretrizes locais.

= O limen interior deve ser
cuidadosamente limpo e desinfetado
para evitar a fixacao e preservacao de
residuos orgéanicos por aldeidos.

Pré-requisitos para agentes de limpeza e
agentes de desinfecdo adeguados:
=  Aprovacédo para a limpeza do veio e da
pega dos elétrodos bipolares
Maxmorespine® com eficacia
verificada (ex.: aprovacdo DGHM ou
FDA ou certificagdo da marcacéo CE)

=  Compatibilidade de agentes de
limpeza/desinfetantes entre si

=  Os quimicos listados (ver seccéo
“Incompatibilidade do material”) ndo
devem estar presentes.

. Deve usar-se um agente a base de
enzimas com valor de pH alcalino.

. Uma concentragéo elevada de cloreto
no circuito da agua da torneira pode
provocar danos no material (corroséo
localizada). A 4gua para
enxaguamento deve ser preparada de
modo a evitar a hova contaminagao
com a bactéria. Devem observar-se as
especificagdes do fabricante
relativamente a concentragéo,
temperatura e tempo de exposi¢ao
para os agentes de limpeza e
desinfetantes.

Limpeza / Desinfecgéo

1. A Pegae os Veios dos elétrodos
bipolares Maxmorespine® deve ser
apertados nos encaixes da maquina
de lavar-desinfetar. Deve evitar-se um
enxaguamento deficiente e o contacto
entre o veio e a pega dos elétrodos
bipolares Maxmorespine® ou outros
instrumentos.

2. A maquina de lavar-desinfetar ndo
deve ser sobrecarregada.

3. Inicie o programa (méguina de
desinfetar, WD em conformidade com
a EN ISO 15883):

=  minutos de pré-lavagem com agua
fria (qualidade da agua potéavel;
max. 40°C)

=  Drenagem da agua

=  Limpe por 10 minutos com agua
deionizada (55°C) com 0,5% de
detergente alcalino suave.

= Drenagem da agua

=  Enxague 1 minuto com agua
deionizada

= Drenagem da agua

= Enxague 1 minuto com agua
deionizada

= Drenagem da agua

4. Automatic thermal disinfection in
washer-disinfector taking into account
the national requirements for the AO
value; e.g. AO-value 3000:

= Desinfetar 3 minutos com agua
desmineralizada a 90°C

=  Drenagem da agua

5. Secagem automatica de acordo com o
processo de secagem automatica da
maquina de lavar-desinfetar por, pelo
menos, 15 minutos. Se necessario, de
seguida, é possivel secar
manualmente com um pano sem
pelos, caso ainda se detete humidade
no dispositivo.

Deve realizar-se inspe¢do e manutencao.

Inspecc¢éao

Antes da esterilizagdo e apds aa limpeza, o
veio e a pega dos elétrodos bipolares
Maxmorespine® devem ser exaustivamente
inspecionados pelos seguintes aspetos:

= Danos externos (veio deformado,
amolgado, extremidades afiadas,
desgaste, corrosdo, dobras, folgas ou
componentes partidos)

Ll limpeza macroscopica (sem sujidade,
sem manchas)

= Residuos do agente de limpeza ou
desinfetante

= Veio nédo obstruido

Componentes sujos devem ser enviados
para reprocessamento. O funcionamento
indevido ou defeituoso e componentes com
desgaste ou componentes com marcagoes
irreconheciveis, nimeros de peca removidos
(abrasédo) ou em falta devem ser
imediatamente descartados.

Manutencgéo

= Permita que os componentes
arrefecam a temperatura ambiente

Ll Montar componentes desmontados

. Todas as pegas moéveis devem ser
tratadas com produtos de manutengéo
esterilizaveis a vapor a base de 6leo
de parafina.

= O dleo de parafina aplicado deve estar
em conformidade com a farmacopeia
atualmente em vigor e ser
fisiologicamente seguro.

Embalagem

= Apenas devem ser usadas
embalagens de esterilizacdo e/ou
recipientes de esterilizagdo
descartaveis que sejam adequados
para esterilizagao a vapor (resisténcia
adequada a temperatura,
permeabilidade ao ar e ao vapor - DIN
EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607-1).

= A embalagem deve garantir a melhor
protecéo do veio e da pega
esterilizados dos elétrodos bipolares
Maxmorespine® durante o transporte
e 0 armazenamento

=  Os recipientes de esterilizagéo
reutilizaveis devem ser mantidos em

conformidade com as especificagbes
do fabricante

= O veio e a pega dos elétrodos
bipolares Maxmorespine® devem ficar
bem fixos nos recipientes e protegidos
contra danos.

»=  Visto que a adequabilidade da
embalagem influencia bastante os
resultados da esterilizagdo, esta deve
ser verificada no &mbito do processo e
da determinag&o dos parametros de
esterilizacao.

Esterilizagcéo

A esterilizacao do veio e da pega dos
elétrodos bipolares Maxmorespine® deve
ser realizada ao aplicar o processo de pré-
véacuo fracionado (em conformidade com a
DIN EN ISO 17665-1) tendo em conta os
respetivos requisitos nacionais.

A esterilizag&o deve ser realizada usando
um processo de pré-vacuo fracionado com
0s seguintes parametros:

134°C/ 273.2°F,

=5 tempo de espera de minutos,

3 ciclos de pré-vacuo

Secar a vacuo por, pelo menos, 20 minutos.

Devem observar-se as instrugdes do
fabricante do autoclave para utilizagéo e
diretrizes recomendadas para carga maxima
com material de esterilizagéo. O autoclave
deve ser devidamente instalado, mantido,
validado e calibrado.

A Informagao adicional

E da responsabilidade do reprocessador
garantir que o reprocessamento &, de facto,
realizado com o equipamento, materiais e
pessoal capaz de alcangar os resultados
desejados. Geralmente, isto requer
validacdo e monitorizagao da rotina do
processo e do equipamento usado.

6 Servico e reparacéo

AServigo e reparagao

Reparacdes e modificagfes apenas podem
ser realizadas por Hoogland Spine ou por
instalacdes técnicas autorizadas usando
pecas de reposic¢ao originais. No caso de
reclamagdes ou comentarios relativamente a
produtos, contacte-nos diretamente.

ATI’&HSDONE de retorno

Produtos com defeito ou ndo conformes
devem ser submetidos a todo o processo de
reprocessamento antes de serem devolvidos
para repara¢do/manutencao.

7 Armazenamento e Transporte

e  Armazene os dispositivos hum local
limpo, fresco e seco.

e  Proteja de danos mecénicos.

e  Armazene e transporte em recipientes /
embalagens seguros
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. Manuseie com o0 maximo cuidado, ndo
atire nem deixe cair.

Outras condi¢gbes de armazenamento e
transporte para dispositivos

Ay
e  Manter afastado e
da luz solar AN
r A
R r"

e  Manter seco

L J

8 Responsabilidade e Garantia

A utilizacéo de elétrodos contaminados e/ou
danificados é da responsabilidade do
utilizador. O ndo cumprimento destas
instrugBes para utilizag&do anula a garantia e
os direitos de garantia. Declinamos qualquer
responsabilidade em caso de
manuseamento indevido, impréprio ou
preparacéo inadequada ou reparagdes nao
autorizadas.

9 Descricéo dos Simbolos
Usados

Simbolo para “"Nao
esterilizado”

Simbolo para “Marcagéo
CE de conformidade”

A Legislacé@o Federal
restringe este dispositivo a
venda por ou sob receita
médica (ou profissional
devidamente licenciado).

Simbolo Descrigao

|
4

Simbolo para “Fabricante”

E

T
u

Simbolo para “Numero do

H

catalogo”
L -l
Simbolo para “Cédigo do
LOT pIote" o
T T

Simbolo para “Numero de

|

série”
L -
Simbolo para
Qry “Quantidade”
r al

Simbolo para “Consultar
instrucdes para utilizagdo”

=

ar
AL

>

Simbolo para “Cuidado”

Ar
L

Simbolo para “Nao
reutilizar”

r
L

Simbolo para “Data de
validade”

@I

N

Simbolo para “Nao usar se
a embalagem estiver

danificada”
L -
r l
M
_—70--... Simbolo para “Manter
\ afastado da luz solar”

Bl
a
afe

Simbolo para “Manter
seco”

=Y

alr
| .

E - Simbolo para “Esterilizado
mﬁ com oxido etileno”
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“ Hoogland Mpoilovra
ZmovSuAikAg ZTHAng GmbH

Feringastral3e 4

85774 Unterféhring

Iepuavia

TnA: +49 (0) 89 95 76065-0

®dag: +49 (0) 89 95 76065-2
https://www.max-more.com
info@max-more.com

Mpoiévta

AuTég o1 0dnyieg xpAong 1oxUouv yia Ta
TTPOIOVTA TTOU AVOAPEPOVTAI TTOPAKATW:
1001-BE 001/H

1001- BE 001/s

1001- BE 002

1001-BE 003

1001-BE 004/s
1001-BE 004

ZNHAvTIKEG TTANPOPOpPIES

AiafdoTe TPOOEKTIKG QUTES TIG

Odnyieg Xpriong mpiv amé KGO
s Xpnon kai QUAGETE TS yia Tov
XPNOTN 1} TO OXETIKO £EEIOIKEUUEVO
TTPOOWTTIKO O€ éva eUKOAQ

mpoaBdaio uépog.

Jie;

Aiaf&oTe TPOOEKTIKG TIS
TTPOEIOOTTOINTEIS TTOU
urrodeikvuovral amré auto To
A ouuBoio. H akardAAnAn xprnon
TWV TTPOIOVTWV UTTOPET va
mpokaAéaer ooBapd Tpauuatioud
o€ aoBeveic, XpPAOTES 1) TPITOUG.

1 MAnpogopigg Xpnong

MpoBAeoépevn xpRon
Ta diToAIkd nAekTpddIa Maxmorespine®
TrpoopidovTal yia TTHEN paiakou 1oToU.

"Evdeign

Ta dimmoAIkd nAekTpddia Maxmorespine®
evoeikvuvTal yia eQapuoyn o€ Hahakd 10TO O€
€VOOOKOTTIKEG, EAAXIOTEG ETTEURATIKES

Xprion

H Afpwg cuvappoloynuévn cuokeun (€av
aTTQITEITAl CUVOPHPOAOYNON) CUVOEETaI PE pIa
YEVVATPIA HEOW EVOG KATAAANAOU KaAwdiou.
MNa TN AeiIToupyia N GUOKEUN TTPETTEN va
eloaxBei péow evodg kavahiol epyaaiag pe
TNV KatdAANAn SiGpeTpo.

Méyiotn 1don e€660ou Tng yevvATpiag Umax:
250 Vp

KardAAnAa kaAwdia guvdeong yia SITTOAIKG
nAekTpOdIa:

Ta dITToAIKG NAekTPOdIa Maxmorespine®
uTTOpOUV va ouvdeBouv o€ yevvnTpieg HF
TTOU €X0UV TNV ETMITPETTOUEVN TAON Vp PECW
€VOG TTITTESOU BUCHATOG XPNOIUOTTOIVTOG
Ta TUTTIKG SITTOAIKG KaAwdia ouvdeong.

Avtevdeigeig

Ta dITToAIKG NAekTp6dIa Maxmorespine® dev
TrpoopifovTal va XpnaoipotroinBolv ae dueon
ETTAPNA UE TO KEVTPIKO VEUPIKO oUoThua. AuTO
TTEPIANAPBAVEI TOV EYKEPAAO, TN PNVIYYITIOA
KAl TOV VWTIOIO JUEAS.

Mapevépyeieg Kal EMITTAOKEG JE TN XPAON
NAEKTPOXEIPOUPYIKWYV CUCTNUATWV

= BAGRN 10Twv kai velpwyv ae AdBog
ToTToBETia

= Aidrpnon opyavwv

. Eykaupara kai OgppikA ¢nuid

= Mupkayid o€ cuvduaouo Pe
XEIPOUPYIKEG KOUPTIVEG Kal GAAT
€U@AEKTA UAIKG

= Aoipwén TAnywv

MpoBAeTépEVOG XPROTNG

Ta dITToAIKG NAekTPGdIa Maxmorespine®
XPNOIPOTTOIOUVTAl HOVO OTTO EKTTAIBEUPEVOUG
Kal €€e10IKEUPEVOUG YIaTpoUGg. ATraTeiTal
ETTOPKNG EKTTAIOEUON, YVWON KAl EPTTEIPIT
oTNV KAIVIKT} €QAPUOYH TEXVIKWY SITTOAIKWV
nAekTpodiwv. O BepdTrwv 10TPdG 1 XPNOTNG
gival UTTEUBUVOG yIa TNV ETTIAOYF CUOKEUWV
VIO OUYKEKPIUEVEG EQAPUOYEG 1 XEIPOUPYIKA
XPNon, TNV KaTaAANAn ektraideuon Kai
TTANPOPOPIEG KAl ETTAPKEG ETTITTEDO EUTTEIPIAG
VIO TO XEIPIOPO TWV CUCKEUWV.

2. Npo@uAdgeig kai
Mpocidomroifoeig

A\

= Hpun TPNON aQuTWV Twv 0dnyIHv
EQAPHOYNG KAl AOPAAEIOG PTTOPEI

KOl OTTOIOONTTOTE TTEPAITEPW

£QApUOYN YIa AEITOUPYIKOTNTA.
L] MoTé€ pnv XpnoIKOTIOIEITE

KOTEOTPOMMEVEG OUOKEUEG.

L] MoTé unv xpnoIdoTTOIEiTE TTapouaia
EUPAEKTWV 1] EKPNKTIKWV
UQACUATWY.

L] Mpétel va atmo@evyeTai n
UTTEPPOPTWON TWV CUCKEUWV. H
UTTEPPOPTWON UTTOPET va 0dnynael
gg TTapauopPwaon r Bpadon kai
OUVETTWG O€ OTTWAEID
AEITOUPYIKOTNTAG TWV CUCKEUWV.

=  O1 guokeuég TTou dev
XPNOIPOTIoIoUVTal TIPOCWPIVA dEV
EMTPETTETAI VA TOTTOBETOUVTAI
KOVTG OTOV aoBevn.

L] Evepyotroijote 10 pevua HF pévo
€AV Ol ETTIQAVEIEG ETTAPNG
BpiokovTal oTo OTITIKG TTEIO KAl
€XOUV KaAM €TTaQN e ToV aaBevr).
Xwpig ayylypua GAAwv PETAAAIKWY
opyavwy, Javikiwy trocar, OTITIKWY
f TTapOuoIWV.

& Kivduvog eykaupartog

e [lupkayid og cuvduacouo Pe
KOUPTIVEG Kal GAAG EUPAEKTO UAIKA.

e EvOoAAGKTIKG peupaTa TTou odnyouv
o€ eykauparta o€ Pépn 610U O
aoBevinG ) 0 XPNOTNG £PXETAI OE
ETTOQN YE UN JOVWHEVA
e€aptrpaTa.

e  Ekpr&eig Tou TrpokalolvTal atmd
OTTIVOAPEG KOVTA OE EUPAEKTO
agpia.

& AcupfaroTnta uAIkoU

Ta KoBapIOTIKA KAl T ATTOAUPAVTIKG
MTTOPOUV va TTPOKAAECOUV GNUAVTIKA {nuId
ata JITTOAIKA NAEKTPSBIa maxmorespine®.
Agv TTpETTEl VO TTEPIEXOUV Ta aKOAOUBa
oToIxeia:

e OtedwTiKoi TTapAayovTeS

e  Opyavikd, avépyava Kai
o&eIdwTIkd o&éa (eAdxIoTn
EMTPETTOMEVN TIWM pH: 5)

e Daivoleg ) ahoyova (TT.X. XAwpIo,
10010 BPWHIO)

e Apwuparikoi / ahoyovwpévol

. B va odnyroel o€ TPAUPATIoPoUG, UBPOVOVEVEDaKE
XEIPOUPYIKEG eTTEURAOEIG. SUGAETOUpYiES 1 GAa poy POKEG
Mepiypa@n oUoKEUng atmpoadoknTa cupBavTa.

Ta diImmoAIkd nAekTpddIa Maxmorespine® = loxUouyv €IBIKEG ATTAITAOEIG KATA TN
£XOUV OXedIAOTEl HE OTPOYYUAEPEVO XPrON NAEKTPOXEIPOUPYIKAG OE
TTEPIPEPIKO AKPO, EPYOVOIKN Aafn o€ a00eveig pe BnuatoddéTn A GAAa
S1dpopa oxédia kal eTTiTTedn ouvdeon. Ta evePYa ePQUTEUUATO
NAEKTPOBIA TTWAOUVTAI WG HOVOKOUUATA (oupTtrepidapBavopévng XapunAng
nAexTpodia (1001-BE-003) r) atroteAolvTal 10x00g HF, TrapakoAoubnon
QTTO KOTAOKEUN TPIWV TEYaXiwv (aEovag, a0Bevolg). Ze kaBe TrepiTTTWON, Ba
nAekTp6dIo Kal Aapry). To JovokOpUaTO TIPETTEI VO GUMPBOUAEUTEITE évav
NAekTPOdIo Kal Ta NAekTPSdia 1001-BE 002 KapdIoAGYo 1 évav KatdAAnAo
kai 1001-BE 004 mrwAouvTal wg £€18IKO.
aﬂogmpwp'évag cucKcuég piag xpriong. H *  ‘OAd Ta OTOIKEID TIPETTEN VO
AaBn kai o1 Ggoveg TTpoopifovTal yia £AEYXOVTAI TTPIV OTTO TV APXIK
ETTAVAYPNOIPOTTOINGT.
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KardoTtaon mapdadoong

Ta akdAouba pepovwpéva PEpn TwV JITTOAIKWY NAEKTPOBIWV
maxmorespine® gival TTPoidVTa HIAg XPriong KOl OTTOCTEIPWVOVTAI JIE
aiBuAevoteidio. Ta TTpoidvTa diaTiBevTal o€ ATTOOTEIPWHEVN KATAOTOON
KAl EVOEXETAI VA PNV XpnoluoTroloUvTal, 6Tav N cuoKeuaaia givai
KOTEGTPAUUEVN:

nr ar 7
Q = ©
- S L 4
1001- BE 002

1001- BE 003
1001- BE 004

Ta ak6AouBa pepovwpéva PEPN TwV BITTOAIKWY NAEKTPOBiWV
maxmorespine® TTapEXovTal g€ [N aTToCTEIPWHEVN KATAOTACN Kal
TIPETTEI VO ETTAVETTEEEPYATTOUV Kal va atmoaTelpwBoulv armd Tov Xpriomn
TTPIV aTTd TNV TTPWTN Kal KABE TTEPAITEPW EQAPUOYT CUPPWVA WE TIG
odnyieg oTnv gvoTnTa 5:

1001- BE 001/S
1001- BE 001/H
1001-BE 004/S

& OTITIKA Kol AEITOUPYIKNA €T0sWwpPnon
Eival TToAU onpavTiko va eAéyxeTe KEOe dITTOAIKO NAeKTPOSIO

maxmorespine® TrpIv a1ré KABE XPron yia opatr ¢nuid Kai ¢Bopd, TT.X.

PWYHEG, KATAYHATA 1] EAATTWHATA OTNV aTTopévVWOon. EIdBIKA TTEpIoXEG
OTTWG KIVOUPEVA PEPN, OTTOMOVWON KAl KEPAUIKA OTOIXEIO TTPETTEN VO
eAEyXOVTQI TTPOCEKTIKA.

> epirTwan PBAAPRNG evog NAekTPodiou KaTd TNV e@apuoy, Eva
OeUTEPO ATTOOTEIPWHEVO NAEKTPODIO Ba TTPETTEI Va gival SIOBECIHO WG
QAVTIKOTAOTOON.

2 TMeplopiopdg eTaveTeéEpyaoiag, améoppIPns

Edv tnpouvtail o1 Odnyieg, 0 apiBPdg Twv KUKAWVY ETTAVETTEEEPYATIag
EXEl HIKPR eTTiOpacn oTn didpkela (WG TwV BITTOAIKWY NAEKTPOSiWV
maxmorespine®. H avtoxr Twv NAeKTpodiwv ££apTaTal KUpiwg aTrod TN
owaoTn @POovTida, TO XEIPIOWO Kal TN XpAoN.

ATroppiyTe Ta NAEKTPODIO CWOTA i AVAKUKAWOTE T OTO TEAOG TNG
d1dpkelag {wNAG Tou TTPOidvTog. MNpETTel va TnpouvTal ol €BVIKOi
KOVOVIoWOi kai ol odnyieg d1d0eang atroBAATWV!

3 ZuvappoAéynon / arroouvapuoAdynon

To mpoiév 1001-BE 003 dev Tpétrel va cuvappoAoynBei kai va
amroouvappoloynBei. O1 akdAouBeg odnyieg IoxUouV pévo yia Ta
akdAouba aToixeia:

1001- BE 002
1001-BE 004
1001-BE0O0O1/S
1001- BE 001 / wpa
1001-BE 004 / A

Ta diToAIkd NAekTpOSIa maxmorespine® atmroouvappoAoyouvTal
TTARPWG TTPIV aTré Tov KaBapiopd Kai TNV atroAUpavon. Metd tnv
atroAUpavan Kail TTPIV aTTO TNV ATTO0TEIPWON ETTAVACUVAPUOAOyoUvTal
TTARPWG.

1. TomoBeTAOTE TOV KABETAPA aTTd TO AKPO Tou dgova

2. Modvo Ta akdAouBa aToixeia uropolv va xpnaoigoTroinfouv
padi:

3. +1001-BE 001 /s pe 1001-BE 002

4. +1001-BE 004 / s pe 1001-BE 004

5. 2. TomoBeTAOTE TOV KABETHPA PEXPI VO PTACEI OTO TTIOW
pEpog TG Aaprig (Fig. 1)

6. 3. lNarthoTe Kal KpaTAoTE TTATNPEVO TOo palupo kouuTri (Fig. 2)

7. 4. XuvexioTe va oUpeTe Tov aloBNTApa oTn Aafr) KpaTwvTag
TTATNUEVO TO HAUPO KOUUTTI EXPI VA UNV TTAEN TTIa.

8. A@NROTE TO KOUWTTI

9. BeBaiwBeite 6T euBUYpaAPUICETE TO CTTEIPWUATA PE TOV AEova
Kal TN Aafn Kal TTEPIoTPEPETE BEEIOOTPOPA WG OTOU BEV
UTTOPEITE VO YUPIOETE TTIAL.

A MPOZOXH

H emBoAr oTpo®rg i akatdAANAn eubBuypduuion Ba KaTaoTPEWE! TO
vAua kal Ba akupwaoel TV gyydnon.
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4 EmeSepyaoia

& Mpos&idotroinon

= Xpnoiyotrolouvral uyévo
KaBapIOTIKG TTOU €XOUV eAEYXOEi
oUpewva Pe TNV €BVIKN dnudcia
uyeia Kai TIG TOTTIKEG 0dnyieg

= O eowTepIKOG AUAGG KaBapileTal
TIPOCEKTIKG KAl OTTOAUMAIVETAI VIO
va amo@euxBei n oTepéwaon Kai n
OuVTAPNGTN TWV OPYAVIKWV
UTTOAEINPATWY atré aAdeUdEG.

MpoumoBéoeig yia kaTaAANnAoug
K0BapIoTIKOUG KAl aTTOAUAVTIKOUG
TTAPAYOVTEG:
=  'Eykpion yia Tov KaBapioud Tou
agova kai TNG AafAg Twv
OITTOAIKWV NAEKTPOBiWV
maxmorespine® e eTTaANBeUpévn
ATTOTEAEOATIKOTNTA (TT.X. €YKPION
DGHM 1 FDA 1} mioToTroinon
onuarog CE)
= ZupBaToTnTa KABOPICTIKWY /
QATTOAUUOVTIKWY PETOEU TOUG

. O1 KOTaXWPNHEVEG XNUIKEG OUGITES
(BAETTe evoTnTa «ACUPBATOTNTO
UAIKOU») Oev TTPETTEI VA UTTAPXOUV

= Oa TTPETTEI VO XPNOIMOTTOIEITAI EvVag
TTapdyovTag Tou BaacifeTal o
évQuua pe aAKaAIkA TR pH

. Mia augnpévn ouykévipwaon
XAwpiou 010 KUKAwWa vepou
Bpuong pTropei va odnynoel o€
UANIKEG CnuIEG (Bi1aBpwan). To vepd
EKTTAUONG TTPETTEN VO
TTAPACKEUALETAI UE TETOIO TPOTTO
WOTE VA ATTOPEUYETAI N
€TTavVaPOAuvon PE BOKThPIA.
Mpétrel va Tnpouvrtal ol
TTPOBIAYPOPEG TOU KATAOKEUOOTH
OXETIKG UE TN CUYKEVTPWON, TN
Bepuokpaaia kal Tov xpovo
€kBeong yia Ta kaBaAPIOTIKA Kal Ta
ATTOAUPOVTIKG.

KaBapiopég / aroAupavon

1. H AaBn kai o1 Goveg Twv
OITTOAIKWV NAEKTPOBiWV
maxmorespine® oTepewvovTal oTa
€vOeTa TOU TTAUVTNpIOU /
atroAupavTrpa. ATTOTPETTETAI N
BAGBN Tou EeRyGApaTOG Kal TNG
€TTaPAG PeTagu Tou dgova Kail TG
AaBAG Twv dITTOAIKWV NAEKTPOdiWV
maxmorespine® kai GAAwv
opydavwv.

2. To mAuvTApio / aTToAupavTiké dev
TTPETTEI VO UTTEPQOPTWVETA.

3. ZeKIvAOTE TO TTPOYPAUUa
(amroAupavTikd TTAUONG, WD
aupgpwva pe 1o EN ISO 15883):

= [piv EeTTAUvETE pE KpUO vePO
(Tro16TNTO TTOCIPOU VEPOU, PEYIOTO
40° C)

= AmooTpdyyion vepou

= KoBapioTe yia 10 AeTrTd pe
atmoviopévo vepo (55 ° C) pe Ao

aAkaAIk6 atroppuTtravTiké 0,5%
(200 ml)

= AmooTpdyylion vepou

= 1 AeTrTO EETTAUVETE PE ATTIOVIOUEVO
veEPO

= AmooTpdyyion vepou

= 1 AeTTTO EETTAUVETE PE ATTIOVIOUEVO

veEPO
= AmooTpdyyion vepou
4. Autéparn

BepuIKr) atroAUpavaon 1o

TIAUVTAPIO-ATTOAUMAVTIKS
Aappdvovrag utTown

TIG €BVIKEG aTTAITATEIG yia To AO
agia; 1.X. AO-TiprR 3000:

= 3 AeTITG aTmTOAUMAVON WE
atmoviopévo vepd 90 ° C

= AmooTpdyylion vepou

4.  Autéuato OTEYVWHA CUPQWVA UE TN
diadikagia autépatng EAPavong Tou
aTToAupavTIKOU TTAUVTNPIoU Yia
TOUAGxIoTov 15 AeTrTd. Edv €ival
ATTOPQITATO, OTN CUVEXEID XEIPOKIVNTO
OTEYVWHA UE €va TTaVi Xwpig Xvoudl,
€AV UTTOPEI Va avixveuBei uypaaia otn
OUOKEUN).

Aig&dyetal MOWPNGCN Kal guvTrApnon.
EmBswpnon

Mpiv atrd TNV amooTEipwaon PETA TOV
KaBapiopo, o dfovag kal n Aafni Twv
SITToAIKWV NAekTPOdiwv maxmorespine®
TTPETTEl va €TTIBEWPNB0oUV BIECOBIKA yia TIG
aKOAOUBEG TITUXEG:
= E&wrtepiknA ¢nuia (dgovag
TTapapoppwpévog, BaBouAwpara,
aixunped akpa, eBopd, didfpwan,
Auyiopéva, xahapd A oTTagpéva
e€aptiuaTa)
= PAKPOOKOTTIKA KaBapd (Xwpig
0paTO XWHA, XWPIG AEKEDEG)
= KaBapdtepa ) aTToAUpavTIKG
UTTOAEippaTa

= AveumodioTog dgovag

Ta Aepwpéva ouoTaTIKG TTPETTEN VA
atrooTéNNOVTaI yIa ETTAVETTEGEPYATia.
AavBagpévn Asitoupyia i EAATTWHATIKO Kal
Tavw atd @Bappéva eEapTApaTa f
e€ApTANOTA PE YN avayvwpioipya onuadia,
AgitTouv 1] agaipolvTal (aTTogETPEVOI)
apIBuoi aVTAAAGKTIKWV TTPETTEN VO
QATTOPPITITOVTAI AUETWG.

Tuvtipnon
= A@noTE Ta £EapTAPaTa va
KPUWoouv g€ Bepuokpaacia
dwpyarTiou

= EtmavacuvappoloyioTe
aTTocuUVapUoAoynuéva OToIXEIA.

= OAa 1o KIVNTA Pépn TTPETTIEN VA
uttodAAovTal o€ eTTeCEpyaaTia Pe
QATTOCTEIPWOIKA PE ATPS TTPOIOVTA
TePITTOinoNG pe Baon 1o
TTapa@IvéEAQIo.

=  To epapuoopévo TTapa@IvéAalo
TIPETTEI VO CUPHOPQUVETAI E TNV

TPEXOUC EYKUPN QAPUOKOTTOlO
KQI va €ival pUOIOAOYIKG QOPAAEG.

Tuokeuaoia

=  XpnoiyoTrolouvTal Hovo
OUOKEUOOIEG ATTOOTEIPWONG Hiog
xpAong i / kai doxeia
aTTooTEIPWONG KATAAANAQ yIa
QTTOO0TEIPWON PE ATUO (ETTAPKAG
avtioTaon Bgpuokpaaciag,
OIaTTEPATOTNTA AéPA KAl ATUOU -
DIN EN ISO / ANSI AAMI ISO
11607-1).

L] H ouokeuaaoia eEac@alilel Tn
BéATIOTN TTPOCTOCIO TOU
QATTOOTEIPWHEVOU GEova Kal TNG
AaBNAG Twv SITTOAIKWY NAEKTPOBIWV
maxmorespine® KaTd Tn HETAPOPd
Kal aTroBnKeUoN

*  Ta emavaxpnoiyoTroifoiya doxeia
ATTOOTEIPWONG TIPETTEI VA
diatnpouvTal CUPPWVA WE TIG
TTPOBIAYPAPEG TOU KATAOKEUOOTH

= O d&&ovag kal n Aafn Twv
OITTOAIKWV NAEKTPOBiWV
maxmorespine® oTEPEWVOVTaI JE
ao@aAeia aTa doyeia Kai
TTpoaTaTevovTal OTTO CNUIEG.

L] KaBwg n kataAAnASTNTA TNG
OUOKeUOoiag TTNPEAEl CNUAVTIKA
TO ATTOTEAEOUATA TNG
ATTO0TEIPWONG, AUTO TTPETTEI VA
eAéyxetal kartd Tn diadikacia Kal
TOV TTPOGOIOPIGUS TWV
TTAPAPETPWY ATTOOTEIPWONG.

AtrooTeipwon

H amrooTeipwon Tou agova kai Tng AaBng Twv
SITTOAIKWV NAekTPOdiwv maxmorespine®
TTPAYUOTOTTOIEITAI PE EQAPHOYN HIOG
KAaopatoTroinuévng d1adikaaiag TTPo-Kevou
(oUpewva pe To DIN EN ISO 17665-1)
AapBdavovTag utréyn TIG AVTIOTOIXEG EOVIKEG
ATTOITAOEIG.

H amrooTeipwon TpayyaToTrolgiTal
XPNOIUOTTOIWVTAG WIO KAQGUATOTTOINUEVN
SiadIkagia TTpo-kKevou Pe TIG aKOAoUBEG
TTAPAPETPOUG:

134°C/273.2°F,

Hold 5 AeTr1d Xpdvog avapovAg,

3 KUKAOI TTpIV OTTO TO KEVO

2TEyVWHa OTO KEVO YIa TOUAGxioTov 20
AeTITA.

Mpétel va TnpouvTal o1 odnyieg Xpriong Tou
KOATOOKEUAOTI) TOU QUTOKAEIGTOU Kal Ol
TIPOTEIVOUEVEG 0dNYiES yIa TN UEYIOTN
@POpTWON PE UAIKO atTrooTeipwong. To
QUTOKAEIOTO TTPETTEI VA Eival CWOTA
EYKOATEOTNUEVO, GUVTNPNUEVO, ETTIKUPWHEVO
Kal BaBuovounuévo.

A EmirAéov TTAnpo@opieg

Eival eubuvn Tou eraveTTeepyaaTr) va
Slao@ahioel 6Tl n eTTaveTTeEEpyacia
TTPAYUATOTTOIEITAI TTIPAYHATIKG JE TOV
€EOTTAIOUO, TA UAIKA KAl TO TIPOCWTTIKG 1IKAVO
va eMTUXEl TA ETIOBUPNTA aTroTeAéopaTa.
AuTo ouvnBwg aTTarTei EMKUPWON Kal
TAKTIK TTapakoAouBnon tng diadikaciag Kai
TOU €£EOTTAICUOU TTOU XPNCIYOTIOIEITAl.
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5 ZépPIg Kal ETMIOKEUR

& 2€pBIG KAl ETTIOKEUN

Ol TTIOKEUEG 1) Ol TPOTTOTTOINCEIG
TpayparoTrololvTal pévo atd Tnv Hoogland
Spine | atmod £€ouaiodoTnuEévES
EYKOTOOTAOEIG OEPPIG TTOU XPNOIMOTTOI0UV
YVAOIQ aVTOAANOKTIKG. Z€ TTEPITITWON
TTaPATTOVWY 1) OXOAIWV OXETIKA PE TA
TTPOIGVTA, ETTIKOIVWVAOTE Padi pag
areuBeiag.

A EmoTpoen peragopd

EAaTTwATIKG A JN CUPPWOp@OUUEVa
TTPOIGVTa TTPETTEI VA £XOUV UTTOOTEI OAOKANPN
n dladikacia eTTaveTeéepyaaiag TpIv
ETTIOTPAPOUV yia €TTIOKEUN / O€PPIG.
ATtrofnkeuon Kai pETaQoOpPd

* ATTOBNKEUOTE TIG CUOKEUEG O€ KABapo,
Opoaepd Kail Enpd HEPOG.

* MNpooTaTedoTe ATTO PNXAVIKEG CNUIEG.

» QUAAOOETE Kal HETAPEPETE OE AOPAAR
doxeia / cuaKeUaaieg.

* XeIpIoTeiTe pe ammdAuTn TTPOCOXA, UNV
TTETATE 1) PIXVETE.

MepaiTépw ouvOnRKeg aTTOBAKEUONG Kl
HETAQOPAGG YIO ATTOOTEIPWHEVEG CUOKEUEG

* Makpid amo 1o };j‘{({__j nAiakd

Pug %

«  ANoTnpw T oTEYVO
L 4

6 EuBuvn kai eyyunon

H xprion kaTeoTpaupévwy A / Kai
poAuopévwy NAekTPOdiwv gival euBuvn Tou
XPNoTn. H un Tpnon autwy Twv odnylwv
Xprong Ba akupwaoel TV eyyunon A Tig
aflwaelg eyyunong. Aev dexOpaoTe Kapia
€uBuvn oe epimTwaon akatdAAnAou
XEIPIOPOU, E6QOAUEVNG 1 AVETTAPKOUG
TTPOETOINACIOG 1) PN €EOUCIOdOTNHEVWV
ETTIOKEUWV.

7 Mepiypaen Twv

[ Rl

Z0ppoAo yia
[:Ii] "ZUPPBOUAEUTEITE TIG
odnyieg xprong"
L J
T l
f ZUpBoAo yia "Mpoooxn"
L .|
r al

Z0ppoAo yia "Na unv
€TTAvVaXPNOIKoTToINOE"

ZUPBoAo yia "Hugpounvia
xernong"

K Z0ppoAo yia "Na pnv
XpnoigoTrolgital €av 10
TTAKETO gival
L 4 KOTEOTPOUMEVO"
Tl TupBoAo yia "Makpid aTtré
’7.§" TO QWG TOoU AAIoU"
L . N
iy :‘,',1 ZUppoAo yia "KpatioTe
? oTeEyVo"
L N
~ al
>0pBoAo yia
[sTERILEEO] "ATIOCTEIPWHEVO HE XpPrion
. ] aiBuAevogeidiou”

2U0ppoAo yia "Mn
ATTOOTEIPWUEVO"

ZUpBoAo yia «ofjpavon
c € CE ouppopewaong»
0483

O opoaTTovdIaKOG VOUOG
TEPIOPICel TNV TTWANCN
I&JNLY QAUTAG TNG OUOKEUNG aTTé r
JE evioAn
€¢ouaiodoTnuévou
€TTAYYEAPATIO UYEiOg

XPNOIMOTTOINMEVWYV
OUNBOAWYV
Z0pBoAo MNeprypagn
" ) SGHROAC yia
‘ "KataokeuaoTAg"
. ) SGHROAO Vi "APIBHOC
kataAdyou"

Z0pBoAo yia "Kwdikég

LOT TrapTidag"
T T
>0pBoAo yia "oeIplakog
L |

Z0pBoAo yia "MoocdTnTa"

QTY
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85774 Unterfohring
Almanya

Tel: +49 (0) 89 95 76065-0
Fax: +49 (0) 89 95 76065- 2
https://www.max-more.com
info@max-more.com

Uriinler

Bu Kullanim Talimatlari asagdida listelenen
Urdnler igin gecerlidir:

1001-BE 001/H

1001- BE 001/s

1001- BE 002

1001-BE 003

1001-BE 004/s

1001-BE 004

Onemli Bilgiler

Her kullanimdan énce bu Kullanim
Talimatlarini dikkatlice okuyun ve
bunlari kullanici veya ilgili uzman
personel igin kolay erisilebilir bir
yerde saklayin.

Bu sembolle gdsterilen uyarilari
dikkatlice okuyun. Uriinlerin yanlis
kullanimi hastalarin, kullanicilarin
veya uglncu gahislarin ciddi
sekilde yaralanmasina neden
olabilir.

1 Kullanim Bilgileri

Kullanim Amaci

Maxmorespine® iki kutuplu elektrotlar,
yumusak dokunun pihtilagsmasi igin
tasarlanmistir.

Endikasyon

Maxmorespine® iki kutuplu elektrotlar,
endoskopik, minimal invaziv cerrahi
ameliyatlarda yumusak doku Uizerine
uygulama icin endikedir.

Cihaz agiklamasi

Maxmorespine® iki kutuplu elektrotlar,
yuvarlatiimig bir distal ug, gesitli tasarimlarda
ergonomik bir sap ve duz bir fig baglantisi ile
tasarlanmistir. Elektrotlar, tek pargca
elektrotlar (1001-BE-003) olarak satilir veya
U¢ parcall yapidan (saft, elektrot ve sap)
olugur. Tek parga elektrot ve 1001-BE 002
ve 1001-BE 004 elektrotlari, steril tek
kullanimlik cihazlar olarak satilir. Sap ve
saftlar, yeniden kullanim igin tasarlanmistir.

Kullanim

Tamamen monte edilmis cihaz (eger montaj
gerekliyse), uygun bir kablo vasitasiyla bir
jeneratore baglanir. Calistirmak igin, cihazin

uygun capta bir calisma kanalina sokulmasi
gerekir.

Jeneratdriin maksimum cikis gerilimi Umax:
250 V,

iki kutuplu elektrotlar icin uygun baglanti
kablolari:

Maxmorespine® iki kutuplu elektrotlar,
standart iki kutuplu baglanti kablolari
kullanilarak duz bir fig araciligiyla izin verilen
Vp gerilimine sahip HF jeneratorlerine
baglanabilir.

Kontrendikasyon

Maxmorespine® iki kutuplu elektrotlar,
merkezi sinir sistemi ile dogrudan temas
halinde kullanilmasi amaglanmamistir. Buna
beyin, meninksler ve omurilik dahildir.

Elektro cerrahi sistemlerinin kullanimiyla
ilgili Yan Etkiler ve Komplikasyonlar

. Yanlig yerde doku ve sinir zedelenmesi
. Organlarin delinmesi

= Ani siddetli kanama

= Yaniklar ve termal hasar

. Cerrahi ortuler ve diger yanici
malzemelerle baglantili olarak yangin

= Yara enfeksiyonu

Hedeflenen Kullanici

Maxmorespine® iki kutuplu elektrotlar,
yalnizca egitimli ve kalifiye doktorlar
tarafindan kullanilacaktir. iki Kutuplu Elektrot
tekniklerinin klinik uygulamasinda yeterli
egitim, bilgi ve deneyim gereklidir. Uzman
doktor veya kullanici, belirli uygulamalar
veya cerrahi kullanim i¢in cihazlarin
seciminden, uygun egitim ve bilgilerden ve
cihazlarin kullanimi igin yeterli diizeyde
deneyimden sorumlu olacaktir.

2 Onlemler ve Uyarilar

A\

= Bu uygulamaya ve guvenlik
talimatlarina riayet edilmemesi
yaralanmalara, arizalara veya diger
beklenmedik olaylara neden olabilir.

. Kalp pili veya diger aktif implantlar
olan hastalarda (dusuk HF glici, hasta
izleme dahil) elektrocerrahi
kullanilirken 6zel gereksinimler
gecerlidir. Her durumda, bir kardiyolog
veya uygun bir uzmana danisiimalidir.

= islevsellik icin tim bilesenler, ilk ve
diger uygulamalardan énce kontrol
edilmelidir.

. Hasarli cihazlar asla kullanmayin.

= Yanici veya patlayici kumaslarin
varliginda asla kullanmayin.

. Cihazlarin asin yiklenmesinden
kaginilmahdir. Asir yikleme,
deformasyona veya kiriimaya ve
dolayisiyla cihazlarin islevsellik
kaybina neden olabilir.

= Gegici olarak kullaniimayan cihazlar
hastanin yakinina yerlestiriiemez.

Ll HF akimini yalnizca temas ylzeyleri
g6rls alani igindeyse ve hastayla iyi

temas ediyorsa etkinlestirin. Diger
metal aletlere, trokar mansonlarina,
optiklere veya benzerlerine
dokunmayin.

&Yanma Riski

. Ortiiler ve diger yanici maddelerle
baglantili olarak yangin.

. Hasta veya kullanicinin yalitimsiz
bilesenlerle temas ettigi yerlerde
yaniklara yol agan alternatif akim
hatlar.

. Yanici gazlarin yakininda kivilcimlarin
neden oldugu patlamalar.

& Malzeme Uyumsuzlugu

Temizleyiciler ve dezenfektanlar,
maxmorespine® iki kutuplu elektrotlarda
buyiik hasara neden olabilir. Asagidaki
bilesenleri icermemelidirler:

*  Yikseltgen maddeler

*=  Organik, anorganik ve yukseltgen
asitler (izin verilen minimum pH degeri:
5)

. Fenoller veya halojenler (6rn. klor, iyot
bromin)

. Aromatik/halojenli hidrokarbonlar

Teslimat Kosulu

Maxmorespine® iki kutuplu elektrotlarin
asagidaki parcalar tek kullanimlik trtnlerdir
ve etilen oksit ile sterilize edilmistir. Uriinler
steril durumda tedarik edilir ve ambalaj hasar
goérdugunde kullanilamaz:

Q e @
1001- BE 002
1001- BE 003
1001- BE 004

Maxmorespine® iki kutuplu elektrotlarin
asagidaki pargalari steril olmayan durumda
tedarik edilir ve ilk ve sonraki her
uygulamadan once 5. bélimdeki talimatlara
gore kullanici tarafindan yeniden islenmeli ve
sterilize edilmelidir:

1001- BE 001/S
1001- BE 001/H
1001-BE 004/S
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&Gbrsel ve fonksiyonel muayene

Her bir maxmorespine® iki kutuplu elektrodun her kullanimdan énce
g6zle gorunur hasar ve yalitimda catlaklar, kiriklar veya kusurlar gibi
asinma ve yipranma agisindan kontrol edilmesi ¢ok énemlidir.
Ozellikle hareketli pargalar, yalitimlar ve seramik elemanlar gibi alanlar
dikkatlice kontrol edilmelidir.

Uygulama sirasinda bir elektrotun hasar gérmesi durumunda, yedek
olarak ikinci bir steril elektrot mevcut olmalidir.

3 Yeniden igleme Sinirlamasi, imha Etme

Talimatlara riayet edilirse, yeniden isleme devresi sayisinin
maxmorespine® iki kutuplu elektrotlarin hizmet siresi Gizerinde gok az
etkisi vardir. Elektrotlarin dayaniklilidi, agirlikli olarak dogru bakim,
tasima ve kullanima baghdir.

Lutfen elektrotlari uygun sekilde atin veya trlintin kullanim 6mru
sonunda geri donustirin. Ulusal diizenlemelere ve atik bertaraf
yonetmeligine riayet edilmelidir!

4 Montaj/Demontaj

1001-BE 003 urtint, monte ve demonte edilmemelidir. Asagidaki
talimatlar, yalnizca asagidaki bilesenler icin gegerlidir:

1001- BE 002
1001-BE 004
1001- BE 001/S
1001- BE 001/H
1001-BE 004/S

Maxmorespine® iki kutuplu elektrotlar, temizlik ve dezenfeksiyon
oncesinde tamamen demonte edilmelidir. Dezenfeksiyondan sonra ve
sterilizasyondan 6nce, tamamen yeniden monte edilmelidirler.

1. Probu saftin ucundan takin.

Yalnizca asagidaki bilesenler birlikte kullanilabilir:
e 1001-BE 002 ile 1001-BE 001/s
. 1001-BE 004 ile 1001-BE 004/s
2. Sapin arkasina ulasana kadar probu takin (Fig. 1)
3. Siyah dugmeyi basili tutun (Fig. 2)

4. Siyah dugmeyi daha fazla ilerlemeyene kadar basili tutarken
probu sapin igine kaydirmaya devam edin.

5. Dugmeyi serbest birakin

6. Disleri saft ve sapla hizaladiginizdan ve artik ddnmeyene
kadar saat yonunde déndurdiglinizden emin olun.

F

& DIKKAT

Dondlrmeye zorlamak veya yanlis hizalamak, disi kiracak ve
garantiyi gegersiz kilacaktir.
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5 Yeniden isleme

& Uyari

Yalnizca ulusal halk saghgi ve yerel
yonetmelige gore test edilen temizlik
maddeleri kullaniimalidir

. Organik kalintilarin aldehitlerle
sabitlenmesini ve korunmasini
onlemek i¢in i¢ [imen dikkatlice
temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir.

Uygun temizlik maddeleri ve dezenfeksiyon
maddeleri icin 6n kosullar:

. Etkinligi dogrulanmig maxmorespine®
iki kutuplu elektrotlarin saftinin ve
sapinin temizlenmesi igin onay (6rn.
DGHM veya FDA onayi veya CE
isareti sertifikasi)

=  Temizleyicilerin/dezenfektanlarin
birbiriyle uyumu

. Listelenen kimyasallar (“Malzeme
Uyumsuzlugu” bélimiine bakin)
mevcut olmamalidir.

= Alkali pH degerine sahip enzim bazli
bir madde kullaniimahdir.

. Musluk suyu devresindeki artan klorir
konsantrasyonu, maddi hasara (gukur
korozyonu) neden olabilir. Durulama
suyu, bakterilerle tekrar
kontaminasyondan kaginilacak sekilde
hazirlanmalidir. Temizleyiciler ve
dezenfektanlar icin konsantrasyon,
sicaklik ve maruz kalma suresiyle ilgili
Ureticinin sartnamesine riayet
edilmelidir.

Temizlik / Dezenfeksiyon

1. Maxmorespine® iki kutuplu
elektrotlarin Sapi ve Saftlari,
yikayicinin/dezenfektanin uglarina
sabitlenmelidir. Maxmorespine® iki
kutuplu elektrotlarin ve diger aletlerin
safti ve sapi arasindaki temasin ve
durulamanin bozulmasi énlenmelidir.

2. Yikayici/dezenfektan asiri
yuklenmemelidir.

3. Programi baslatin (yikama
dezenfektani, EN ISO 15883'e gore
WD):

= soguk suyla 6n durulama
dakikalari (igme suyu kalitesi;
maks. 40°C)

=  Subosaltma

= %0,5 hafif alkali deterjanh
deiyonize suyla (55°C) (200 ml) 10
dakika temizleme

=  Subosaltma
=  Deiyonize suyla 1 dakika durulama
=  Su bosaltma
= Deiyonize suyla 1 dakika durulama
=  Subosaltma

4. A0 degeri icin ulusal gereklilikleri
dikkate alan yikayici-dezenfektanda
otomatik termal dezenfeksiyon;
orn. AO-degeri 3000:

=  Demineralize suyla 90°C 3 dakika

=  Subosaltma

5. Yikayici dezenfektanin otomatik
kurutma islemine gore en az 15 dakika
otomatik kurutma. Gerekirse, cihazda
nem algilanabilirse, tiy birakmayan bir
bezle elle kurutun.

Kontrol ve bakim yapilmalidir.

Kontrol

Temizlikten sonra sterilizasyondan 6nce,
maxmorespine® iki kutuplu elektrotlarin safti
ve sapl asagidaki hususlar agisindan iyice
kontrol edilmelidir:

= Dis hasar (saft deforme olmus, ezikler,
keskin kenarlar, aginma, korozyon,
bukilmus, gevsek veya kirik

bilesenler)

= gOzle gorilur sekilde temiz (goérunurde
kir, leke yok)

=  Temizleyici veya dezenfektan
kalintilan

. Tikanmamis saft

Kirli bilegenler yeniden isleme tabi
tutulmalidir. Yanlis ¢alisan veya kusurlu ve
asiri asinmis bilesenler veya taninamaz
isaretlere, eksik veya cikarilmis (asinmig)
par¢a numaralarina sahip bilesenler derhal
imha edilmelidir.

Bakim

. Bilesenlerin oda sicakhidina gelene
kadar sogumasini bekleyin

. Demonte edilen bilesenleri tekrar
monte edin.

. Tum hareketli pargalar, parafin yagi
bazli buharla sterilize edilebilir bakim
arlnleri ile islemden gegirilmelidir.

= Uygulanan parafin yagi, su anda
gecerli olan farmakopeye uygun ve
fizyolojik olarak glvenli olmalidir.

Ambalaj

= Yalnizca buhar sterilizasyonuna uygun
tek kullanimlik sterilizasyon ambalaji
velveya sterilizasyon kaplari
kullaniimalidir (yeterli sicaklik direnci,
hava ve buhar gegirgenligi - DIN EN
ISO/ANSI AAMI ISO 11607- 1).

= Ambalaj, tagima ve depolama
sirasinda maxmorespine® iki kutuplu
elektrotlarin steril saftinin ve sapinin
optimal korumasini saglamalidir

= Yeniden kullanilabilir sterilizasyon
kaplari, dreticinin sarthamesine uygun
olarak muhafaza edilmelidir

Ll Maxmorespine® iki kutuplu
elektrotlarin safti ve sapi, kaplara
sikica sabitlenmeli ve hasara karsi
korunmalidir.

= Bu, ambalajin uygunlugu sterilizasyon
sonuglarini 6nemli dlglide
etkilediginden, islem ve sterilizasyon
parametrelerinin belirlenmesi dahilinde
kontrol edilmelidir.

Sterilizasyon
Maxmorespine® iki kutuplu elektrotlarin

gereklilikler dikkate alinarak fraksiyonlara
ayriimig bir 6n vakum islemi (DIN EN ISO
17665- 1'e gore) uygulanarak yapilmalidir.

Sterilizasyon, asagidaki parametrelerle
fraksiyonlara ayrilmig bir 6n vakum iglemi
kullanilarak gerceklestirilmelidir:

134°C/ 273,2°F,

25 dakika bekleme suresi,

3 6n vakum devresi

En az 20 dakika vakumda kurutma.

Otoklav Ureticisinin kullanim talimatlarina ve
sterilizasyon malzemesiyle maksimum
yiikleme icin 6nerilen yonergelere riayet
edilmelidir. Otoklav uygun sekilde kurulmali,
bakimi yapilmali, dogrulanmali ve kalibre
edilmelidir.

/N ek ilgiler

Yeniden iglemenin istenen sonuglari elde
edebilecek ekipman, malzeme ve personel
ile fillen yurutilmesini saglamak yeniden
isleyicinin sorumlulugundadir. Bu genellikle
islemin ve kullanilan ekipmanin
dogrulanmasini ve rutin olarak izlenmesini
gerektirir.

6 Servis ve Onarim

/L\.Servis ve Onarim

Onarimlar veya modifikasyonlar, yalnizca
Hoogland Spine tarafindan veya orijinal
yedek parcalar kullanilarak yetkili servis
tesisleri tarafindan gergeklestirilmelidir.
Uriinlerle ilgili sikayet veya yorumlariniz
olmasi durumunda, litfen dogrudan bize
bagvurun.

AN\ iade Nakliyesi

Kusurlu veya uygun olmayan urunler,
onarim/servis i¢in iade edilmeden énce tim
yeniden isleme strecinden gegmis olmalidir.

7 Depolama ve Tagima

e Cihazlari temiz, serin ve kuru bir yerde
saklayin.

. Mekanik hasarlardan koruyun.

e  Guvenli kutular / ambalajlar icinde
saklayin ve tasiyin.

e Azami 6zen gosterin, atmayin veya
dusurmeyin.

Steril cihazlar icin ek depolama ve tagima
kosullari
~)

e
— o~ —
//~L\

n
!“‘ B

. Kuru yerde tutun ‘T

L

8 Sorumluluk ve Garanti

e  Gunes 1sigindan )
uzak tutun

Hasarli ve/veya kontamine elektrotlarin
kullanimi kullanicinin sorumlulugundadir. Bu
kullanim talimatlarinin dikkate alinmamasi,
garantiyi veya garanti kapsaminda islem
taleplerini gecersiz kilacaktir. Yanhs

dezenfeksiyon ’
y saftinin ve sapinin sterilizasyonu, ilgili ulusal kullanim, yanlis veya yetersiz hazirlik veya
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izinsiz onarimlar s6z konusu oldugunda
higbir sorumluluk kabul etmeyiz.

9 Kullanilan Sembollerin
Aciklamasi
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MpoaykTu

ToBa pbKOBOACTBO 3a paboTa ce oTHacs 3a
136poeHnTEe NOo-A0MY NPOAYKTU:

1001-BE 001/H

1001- BE 001/s

1001- BE 002

1001-BE 003

1001-BE 004/S

1001-BE 004

BaxHa nHcgpopmauus

lpedu ynompeba npoyememe
8HUMamesiHo pbKO8oOCM8oMo 3a
paboma u 20 OpbXxme Ha
docmbIIHO MsIcMo 3a
rnompebumernsi u 3a CbOM8EeMmMHUs
creyuanusupaH rnepcoHarl.

lNpoyememe eHuMamesHo
npedynpexdeHusima, ombens3aHu
¢ mo3u cumeor. HenpasunHama
ynompeba Ha npodykmume Moxe
0a npuYUHU Cepuo3HU yepexoaHusi
Ha nayueHmu, nompeéumesnu unu
Ha mpemu cmpaHu.

1 WHdopmauusa 3a ynotpebaTa

YnoTtpe6a no npegHasHavyeHue

BunonsapHute enektpoan Maxmorespine®
ca npefHa3HaveHu 3a koarynaumsi Ha Meku
TbKaHWU.

WUHaukauum

BunonsapHute enektpoan Maxmorespine®
bipolar ca npegHa3sHaveHn 3a annukaums
BBPXY MEKV TbKaHW B €HOOCKOMCKY,
MWHUMaNHO MHBA3NBHU XNPYPru4ecku

npoueanypu.
OnucaHue Ha ypeaa

BunonsipHuTe enektpoan Maxmorespine®
ca KOHCTPyMpaHu CbC 3a06eH aucTaneH
Kpan, eproHoOMUYHa ApbXKKa B pasnuyHu
[AW3aiiHy 1 Nnocka LwerncesiHa Bpbaka.
EnektpoauTe ce npegnaraT Kato enekTpoau,
cbCTOALWM ce OoT egHa yacT (1001-BE-003)
WM KaTo KOHCTPYKLMSI, CbCTOsILLA Ce OT TpU
yacTu (oc, enekTpoa 1 ApbxKa).
EnekTpoabT, CbCTOSALL, Ce OT efiHa YacT 1
enektpoamTe 1001-BE 002 n1001-BE 004 ce
npegnaraT KaTo CTEpPUITHW ypeam 3a
ynoTtpeba BbpXy eWH NnaumeHT. [ipbxkata n

ocuTe ca npeaHa3HayYeHy 3a MHOTOKpaTHa
ynotpeba.

YnoTpe6a

HanbnHo crnobexusT ypen (ako e
HeobxoauMo crrnobsiBaHe) e CBbp3aH KbM
reHepaTop NOCPEACTBOM NOAXOAsLL, kaben.
3a paboTa ¢ ypeaa, To TpsibBa Aa ce Bkapa
npe3 paboTeLy kaHan cCbC CbOTBETHUS
AnameTbp.

MakcumanHo u3xoQHo HanpexeHue Ha
reHepartopa Umax:
250 Vp

Moaxoaaum cebp3Balum kabenu 3a
OMnNonapHU enexkTpoau:

BunonspHute enektpoan Maxmorespine®
MoraT ga 6baaT cBbp3aHu Ypes3 NNochbk
Lencen KbM BUCOKOYECTOTHY reHepaTopu,
KOUTO MMaT JOonyCTMMOTO HanpexeHue Vp, ¢
NoMoOLLTa Ha CTaHAapPTHUTE BUNONSAPHK
CcBbp3BaLLM kabenw.

KoHTpanHaukaummn

BunonsipHute enektpoan Maxmorespine®
He ca npegHa3Ha4YeHN 3a QUPEKTEH KOHTaKT
C ueHTpanHarta HepBHa cuctema. Tosa
BKJ1HOYBA MO3bka, MO3bYHaTa kopa U
rpbOHAYHNS MO3BK.

CTpaHU4HU echeKTn 1 YCIOXKHEHUS NPy
M3non3saHe Ha CUCTeMM 3a
eIeKTPOXUpPYprus

- YBpexaaHe Ha TbKaHU U HEpPBU Ha
HenpaBuiHO MACTO

= Mepdopaums Ha opraHn
= BHesanHo cunHo KbpBeHe
= U3rapsiHusi U Tepmariu yBpexagaHus

= 3ananBaHe Ha XMpypruyecku
nokpveana v apyru sananvmu
martepvanu

. MHdpekumsa Ha paHu

MopxoasAwm noTpebutenu

BunonsapHuTe enektpoan Maxmorespine®
TpAbBa Aa ce M3nonssaTt camo OT 0by4veHu n
KkBanuduumpaHu nekapu. 3a n3non3saHeTo
UM Ce M3NCKBa afeKBaTHO obyyeHne, 3HaHus
M OMNUT B KITMHUYHOTO MPUIOXEHWe Ha
BUNONSPHN eNeKTPOAHN TEXHUKN.
JlekyBawmAT nekap unun notpedutenar e
OTroBOpeH 3a n3bopa Ha ypep 3a
cneunduyHOTO NPUNoXeHne nnu
Xupypruyecka ynotpeba n 3a HanMuneTo Ha
noaxoasLLo obyyeHue n nHdopmaums n Ha
CbOTBETEH onuT 3a bopaseHe c ypeauTe.

2 TpeanasHu MepKu U
npenynpexaeHus

VAN

- HecnasBaHeTo Ha HacTOALLOTO
PBKOBOACTBO U HA UHCTPYKUUUTE 3a
©e3onacHoCT MoXe Aa AoBeae oo
HapaHABaHWA, HEM3NpPaBHOCTU N OO0
OPYrn HeXxXenaHn UHUKMOEeHTN.

= [lpu n3nonssaHe Ha enekTPOXUpyprus
BbPXY MALMEHTU C NENCMENKbPYU UMK
APYT1 aKTUBHM UMMMaHTK ce Npunarat
cneumarnim U3nckBaHus (BKIKOYUTENHO

HUCKa BUCOKO(PEKBEHTHA MOLLHOCT,
MOHUTOPUWHI Ha NaumeHTa). BB Bcekn
cnyyar Tpsibea Aa ce Hanpasu
KOHCYNnTaums C KapAnonor um
CbOTBETEH Creuuanmcr.

*  [lpeav NbpBOHAYaANHOTO U BCAKO
crefBaLlo u3nonaeaHe Tpsibea aa
6bae npoBepeHa yHKLMOHaNHocTTa
Ha BCUYKM KOMMOHEHTU.

L] Hukora He usnonseavite NoBpeaeHn
ypeau.

L] Huikora He usnonseavite ypeaute B
6n130CT 40 3ananvMmun unu
€KCMMO3NBHN TbKaHMU.

*  Tpsabea fa ce n3bsrea npetoBapBaHe
Ha ypeauTe. MpeToBapBaHeToO MOXe
fa posefe Ao Aedopmaums unm
cyynBaHe v Mo To3u Ha4vH Ao 3aryba
Ha PYHKLMOHANHOCT Ha ypeauTe.

] Ypeaun, KoMTo BPEMEHHO He ce
n3nonaear, He TpsbBa Aa ce oCcTaBsT B
©6n13ocCT 4o nauueHTa.

L] AKTMBUpaNTE BUCOKOYECTOTEH TOK,
CaMO aKO KOHTaKTHUTE MOBBbPXHOCTH
ca B NONe3peHneTo BM U nmaTe oobp
KOHTaKT C naumeHTa. He nunante
OpYyrv MeTarnHn MHCTPYMEHTU, PbKaBu
3a Tpoakapu, onTUKa 1nu NogooGHM.

& OnacHoCT OT usrapsiHe

- 3ananBaHe Ha nokpueana n apyru
3anannMmm maTtepuanm

. MbTULWA HA NPOMEHNMBUSA TOK,
BOAELLUM [0 M3rapsiHusi Ha MecTa,
KbETO NaUUEHTBLT UMK NoTPedUTenaT
BNM3a B KOHTAKT C HEM30MNpaHu
KOMIMOHEHTHU

- Ekcnnoaunu, npu4nHeHn oT UCKpU B
6n13ocT 4o 3ananvMmu rasose

& HecbBMecTUMOCT Ha maTtepuanu

MoumncTBalm npenapatu 1 Ae3nHMEKTaHTK
MoraT Aa NPUYMHAT 3HA4YUTENHN LWEeTH Ha
6unonspHu1Te enekTpoayn maxmorespine®.
Te He TpsiOBa fa cbAbpXaT cnegHuTe
KOMMOHEHTY:

L] Okucnutenu

L] OpraHnyHW, MUHEpPasHu 1 OKUCNSIBaLLM
KUCENVHW (MUHUMarHO gonycTuma
CTOMHOCT Ha pH: 5)

=  beHonM Unu xanoreHu (Hanp. Xmop,
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YcnoBua 3a goctaBka

CrnepnpalyuTe OTAENHM YacTu Ha BUNONSPHUTE eNekTpoam
maxmorespine® ca NpoAyKTU 3a eaHokpaTHa ynoTtpeba u ca
CTepunuanpaHmn ¢ eTuneHos okeuz. MpoaykTuTe ce 4OCTaBsT B
CTEepUITHO CbCTOsIHWE U He TpsiGBa Aa ce W3MNon3BaT, ako onakoBKaTta
UM e noBpeeHa:

1001- BE 002
1001- BE 003
1001- BE 004

CnepBaluuTe OTAENHM YacTu Ha BUNONSIPHUTE eNekTPoau
maxmorespine® ce AOCTaBAT B HECTEPUITHO CbCTOsIHUE M TPsiGBa Aa
6baaT 06paboTeHn 3a Non3BaHe U CTEPUNU3NPaHK OT NoTpebuTtens
npeauw nbpeaTa v Besika crneagalla ynotpeba cbrinacHo MHCTpYKUuuTe
B pasgen 5:

1001- BE 001/S
1001- BE 001/H
1001-BE 004/S

& BusyanHa u cpyHKUMOHanNHa npoBepka

OcobeHo BaXHO e Bcekn BunonspeH enekTpoa maxmorespine®
npeam Bcsika ynotpeba ga ce nposepu 3a BUAMMU NMOBPEAM 1
N3HOCBaHe, Hanp. MyKHaTWHW, CHyNBaHUS N AedekTn Ha
nsonauusta. OcobeHo BHMMaTenHo Tpsbea aa 6vaaTt npoBepeHn
ABVDKELLM Ce YacTu, usonauum n KepammyHn enemMeHTy.

B cnyyain Ha noBpeaa Ha enekTpoga no BpeMe Ha MPUIOXEHNETO My,
3a 3amsiHa TpsabBa Aa “Ma Ha pa3nonoXeHuWe BTOpY CTepuneH
enekTpoA.

3 OrpaHuyeHus Ha obpaboTkaTa 3a HOBO
nonsBaHe, OpakyBaHe

AKoO ce cnassaT MHCTPyKUMUTE, BpoAT Ha LuknMTe Ha obpaboTka 3a
HOBO Nona3eaHe MMa Manbk edpekT BbpXy eKcnioaTaunoHHNS XUBOT
Ha GunonspHUTE enekTpoan maxmorespine®. TpanHocTTa Ha
eneKkTpoamMTe 3aBMCH MMaBHO OT MpaBunHaTta pabota n oT rpuxuTe 3a
TSX.

MN3xBbpnsanTe enekTpoanTe NpaBuIiHO UMK M peLmKnnpanTe B Kpas
Ha ekcnnoaTtauMoHHMSA UM XmBoT. Heobxoammo e aa ce cnassar
HauMoHanHuTe pasnopenbu n AUPeKTBY 3a USXBBLPIISHE Ha
oTtnagbuu!

4 Crnob6siBaHe/pa3rnobsiaHe

MpoaykTbT 1001-BE 003 He ce crnobsiBa n pasrnobsisa.
WHCTpyKUMMTE NO-A401y Ce OTHAcHAT CaMo [0 CINeQHUTE KOMMOHEHTH:

1001- BE 002
1001-BE 004
1001- BE 001/S
1001- BE 001/H
1001-BE 004/S

BunonapHute enekTpoan maxmorespine® Tpsbea aa ce pasrnobsaT
HaMbIIHO NPeau NoYMcTBaHe u aesnHdekums. Crnea AesnHgekuus n
npeow ctepunusaums Te Tpsabea OTHOBO Aia ce CriobsAT HaMbIIHO.

1. [TbxHeTe coHaaTa oT Bbpxa Ha ocTa.

e —

3aegHo morat ga ce M3nonasaTt caMo criegHuTe
KOMMOHEHTMU:

e 1001-BE 001/s ¢ 1001-BE 002
e 1001-BE 004/s c 1001-BE 004

2. [MbxHeTe coHpaTa, Taka Ye Aa JOCTUrHe 40 3a4HaTa vacT Ha
apbxkata (Fig. 1)

3. HatucHeTe 1 3agpbxTe HaTUCHaT YepHus B6yToH (Fig. 2)

4. KaTo AbpxuTe HaTUCHaT YepHusi ByTOH, NpoabIkaBanTe aa
nnbaraTe coHjaTta B ApbKKaTa, AokaTo He crpe.

5. TlycHeTe ByToHa

6. YBeperTe ce, Ye NpaBUNHO CTe 3axBaHanu pe36V|Te Ha oCTa
1 Ha gpbXKaTa U BbpTeTe JOKpaw No nocoka Ha
YacoBHUKOBATa CTperika.

ABHI/IMAHI/IE

BbpTeHETO CbC cura Unu HenpaBuITHOTO NOAPaBHSBaHE Lie
YHULLOXM pe3baTa U Le aHynupa rapaHuusiTa.
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5 O6paboTka 3a HOBO NMon3BaHe

& MpegynpexaeHve

= MoraT Aa ce u3nonaeat camo
noyncTeallun npenapatn, TeCTBaHN B
CbOTBETCTBYME C NONMTUKaTa 3a
HaLMoHanHo o6LLecTBEHO 3apaBe U ¢
MEeCTHUTE pasnopenou.

*  BbTpewHuaT npoceeT Tpsibea Aa ce
noYncTn u AesnHdekumpa
BHMMAaTeNHo, 3a Aa ce n3berHe
3abpXaHe Ha OpraHNYHUTE OCTaTbLM
oT angexman.

M3nckBaH1s KbM NOAXOAALIMTE NOYUCTBALLN
npenapatu v Ae3uHEKTaHTH:

=  OpobpeHue 3a noyncTBaHe Ha ocTa n
ApbXKaTa Ha BunonspHu enekTpoan
maxmorespine® c noTBbpaeHa
edeKTUBHOCT (Hanp. ogobpeHne ot
DGHM (epmaHcKo OpyxecTBo Mno
XvrveHa n Mukpobuonorus) unm ot
FDA (AreHums 3a KOHTPOIT Ha XpaHuTe
1 nekapcteata B CALL) nnn
cepTudurumpaHe ¢ mapkuposka CE)

=  CbBMECTMMOCT Ha NOYUCTBALLUTE
npenapatu/ge3vHdekTaHTuTe
nomexay cu

. He Tpabea ga BkntouBaT nsbpoeHnte
XMMUKanu (BUxTe pasgen
,HecbBMecTumoCT Ha maTepuanu®).

= Tpsbsa ga ce n3nonssa eH3MHO
CpeacTBO C arnkanHa CTOMHOCT Ha pH.

. MoBuWLeHaTa KOHLEHTpauusi Ha
Xropva B nuTenHus Tppbonposog
MOXe Aa Aosefe A0 MaTepuanyu
weTn (MMTuHr koposusi). Bogara 3a
n3nnakesaHe TpsibBa ga bvae
noAroTBeHa Nno TakbB HauvH, Ye Aa ce
n3berHe NOBTOPHO 3aMbpCsIBaHe C
bakTepuun. TpsbBa ga ce cvbniogasar
cneundukaummnTe Ha NPON3BOANTENS
OTHOCHO KOHLIeHTpauusaTa,
TemnepaTtyparta v BpemMeTo Ha
Bb3AEeNCTBME Ha NoYncTBalLmTe
npenapaTtu n Ae3nHdeKTaHTUTe.

MouucTeaHe / pe3nHobekums

1. [OpbxkaTa n ocute Ha bunonsapHuTe
erneKkTpoam maxmorespine® Tpsbea aa
Ca 3aKpeneHn KbM BIIOXKUTE Ha
MaluvHaTa 3a MueHe/Ae3nHMEeKUNS.
He TpabBa na ce gonycka noBpeaa Ha
ocTa U ApbXKaTa Ha GunonspHuTe
enekTpoau Ha maxmorespine® no
BpEeMe Ha U3nnakeaHe, KakTo u
KOHTaKT MexXay TSX U Apyru
MHCTPYMEHTN.

2. MawwuHaTa 3a MueHe/ne3nHdekums He
TpsibBa Aa ce npeToBapsa.

3. CrapTupanTte nporpama (MalumHa 3a
MueHe n gesnHgekumsi no EN ISO
15883):

*  MUWHYTU NpeaBapuTesiHo
M3nnakBaHe CbC CTyaeHa Boaa (c
KayecTBaTa Ha nuTerHa BoAa;
Makc. 40°C)

- M3TouBaHe Ha BogaTta

= [lounctBaHe 3a 10 MUHYTU C
OeroHunsupara soga (55°C) ¢

0,5% mek ankaneH geTtepreHT
(200 ml)

- MsTouBaHe Ha Bogara

= 1 MUHyTa usnnakeaHe c
OelrioHM3npaHa Boaa

- MsTouBaHe Ha Bogara

= 1 MuHyTa usnnakeaHe c
OelrioHM3npaHa Boaa

- MsTouBaHe Ha Bogara

4. ABTOMaTW4YHa TepMarHa ge3uHdekums
B
MalLMHaTa 3a MUeHe 1 ae3nHdekumns
npv cnaseaHe Ha
HaUMOHanH1Te U3NCKBaHus 3a
cTomHocTTa Ha AQ;
Hanp. cTonHocT Ha A0 - 3000:

= 3 MUHYTV Ae3nHdEeKUmns c
AeMuHepanusvpaHa soga 90°C

- MaTouBaHe Ha BogaTta

5.  ABTOMaTM4HO CyLLEHe CbIacHo
npoueca Ha aBTOMaTUYHO CyLleHe Ha
MallvMHaTa 3a MUeHe u Ae3nHdeKums
3a Har-manko 15 muHyTu. Ako e
HeobXxoAnMo, NocneaBaLlo PbYHO
CyLLeHe C Kbpna, KOSTO He oTAens
BMACWHKM, ako Mo ypeaa Bce oLle nma
Brara.

Cnepn ToBa ce M3BbpLLIBA NPOBEPKA U
noAapbXkKa Ha ypeaa.

MpoBepka

Mpeou cTepunusaumns cneq noYncTeaHe,
ocTa 1 ApbXKaTa Ha BunonapHuTe
eneKkTpoau Ha maxmorespine® Tps6ea Aa
6baaT WwarenHo NpoBepeHn 3a CreaHoTo:

= BbHWHKM noBpean (oedopmmpana oc,
BANBbOHATUHK, ocTpu pbboBe,
M3HOCBaHe, KOpo3wsl, OrbHaTH,
pasxnabeHun nnu cyyneHun
KOMMOHEHTH)

. Makpockorcka yvicToTa (6e3 BuanmMm
3aMbpcsaBaHust, 6e3 neTHa)

= Ocrarbum OT NoYncTBaLL Npenapat
Unn 0e3nHMeKTaHT

- OcsB n3pAOHO CbCTOAHUE

3ambpceHnTe KOMNOHEHTM TpsibBa Aa ce
n3npaTsT 3a obpaboTka 3a HOBO Nona3eaHe
HenpaBunHo dyHKUMOHMpaLLm nnm
AeddeKkTHN 1 TBbpAE U3HOCEHN KOMMOHEHTU
WM KOMMOHEHTMN C Hepa3no3HaBaemu
MapK1pOBKM, MUMNCBALLM UMW OTCTPaHeHU
(n3TpUTUN) HOMEpPaA Ha YacTuTe TpsioBa
He3abaBHO Oa ce Gpakysar.

Mopapbxka

= OcrTaBeTe KOMMOHEHTUTE fa ce
OXIafAT Ao cTaliHa TemnepaTtypa.

=  CrnobeTe 0THOBO pa3rnobeHuTe
KOMMOHEHTW.

= Bcuuku NogBukHKM YacTu Tpsibea da ce
06paboTaT ¢ NpoayKTu 3a
CTepunusaums ¢ napa Ha 6asaTa Ha
napadgrHOBO Macro.

= M3nonssaHoTo napacuHOBO Macro
TpabBa Aa oTroBaps Ha Aencreallara

KbM MOMeHTa hapmakones v Aa 6bae
umanonornyHo 6esonacHo.

OnakoBka

. Morat ga ce nsnonssat camo
cTepunuanpaLy ce ornakoBku 3a
efHoKpaTHa ynotpeba n/unm
CTEpUNU3NpaLLy ce KOHTENHEPU, KOUTO
ca noaxoAsiy 3a CTepunusaums ¢
napa (ageksatHa TemnepaTtypHa
YCTOWYMBOCT, NMPOMYCKMUBOCT Ha
Bb3AyXx 1 napa - DIN EN ISO/ANSI
AAMI ISO 11607- 1).

L] OnakoBkaTa TpsibBa ga ocurypsisa
onTMMarnHa 3alimTa Ha cTepunHaTa oc
1 ApbXKa Ha BunonsipHuTe enekTpoamn
maxmorespine® npu TpaHcnopTUpaHe
N CbXpaHeHue.

=  CTepunuavpaluute ce KoHTeliHepuTe
3a MHorokpaTtHa ynotpeba Tpsbsa aa
ce noaabpXKaT B CbOTBETCTBME CbC
cneundukaummMTe Ha NPOM3BOAUTENS.

L] OcTa n gpbXkkata Ha GunonsipHuTe
enekTpoan maxmorespine® Tpsbsa fa
6baaT 30paBo 3aKpeneHy B
KOHTENHEPUTE U 3aLLMTEHN CpeLly
noespeau.

L] TbW KaTO NPUrogHOCTTa Ha
ornakoBKaTa oka3Ba 3HauuUTenHo
BNUSIHWE BbPXY pe3ynratute ot
cTepunusauusaTa, ToBa ce Tpsbsa aa
ce NpoBepu B paMKUTE Ha npoueca n
npv onpegernsiHe Ha napameTpuTe Ha
cTepunmsaums.

Crepunusauus

CrepunusaumsaTa Ha ocTa 1 gpbXkaTta Ha
bunonsapHuTe enekTpoaM maxmorespine®
ce n3BbpLUBA Ype3 pakLMOoHMpaH npouec
Ha npeABapuTenHO BakyymvpaHe (CbrnacHo
DIN EN ISO 17665- 1), kaTo ce B3emaTt
npeasu CbOTBETHUTE HALMOHaNHN
N3NCKBaHWS.

CTepunusaumsaTa TpsibBa Aa ce U3BbpLUK C
(hpaKLMOHMpaH NpoLiec Ha NpeaBapuUTENHO
BaKyyMupaHe CbC CNefHUTe napameTpu:

134°C [ 273,2°F,
25 MUHYTU BpeMe Ha 3aabpxaHe,
3 UMKbNa Ha npeaBapuTernHo BakyyMmupaHe

CylleHe BbB BakyyM 3a Haii-manko 20
MUHYTU

Heobxoanmo e aa ce cnasBaTt MHCTPyKUMUTE
Ha NPoM3BOAUTENS HA aBTOKNaBa 1
npenopbyaHMTEe HAaCOKU 3a MaKCMMarnHo
HaToBapBaHe C MaTepuarn 3a cTepunusauus.
ABTOKNaBBLT TpsibBa Aa 6bAe NpaBuUMHO
MHCTanupaH, nogabpXaH, BanuanpaH u
KanubpwupaH.

/L\ﬂonbnumenua nHcopmauus

JluyeTo, koeTo oTroBaps 3a obpaboTkaTa Ha
ypefa 3a HoBO ronseaHe, Tpsibsa Aa
rapaHTupa, Yye obpaboTkaTa Ha ypeaa e
M3BbpLUEHa C MaTepuanu 1 nepcoHar, ¢
KOWTO MoraT fia ce NMOCTUrHaT XenaHuTe
pesyntatu. ToBa 0OMKHOBEHO M3MCKBa
BanuavpaHe v pyTMHHO HabnogeHve Ha
npoLeca 1 Ha U3non3BaHoTo oGopyaBaHe.
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Produkty

Tyto Pokyny k pouzivani se vztahuji na nize
uvedené produkty:

1001-BE 001/H

1001-BE 001/s

1001-BE 002

1001-BE 003

1001-BE 004/s

1001-BE 004

Dulezité informace

Tyto Pokyny k pouZzivani si pred
kazdym pouzitim pozorné prectéte
a uschovejte je na snadno
pfistupném misté pro uZivatele
nebo pfislusného specialistu.

Varovani oznac¢ena timto
symbolem si pozorné prectéte.

é Nevhodné pouzivani produkti
muze vést k vaznému zranéni
pacientu, uzivatel( nebo tretich
osob.

1 Informace o pouzivani
Uréené pouziti

Bipolarni elektrody maxmorespine® jsou
uréeny pro koagulaci mékkych tkani.

Indikace

Bipolarni elektrody maxmorespine® jsou
indikovany k pouziti na mékké tkané pri
endoskopickych, minimalné invazivnich
vykonech.

Popis zafizeni

Bipolarni elektrody maxmorespine® maji
zaobleny distalni konec, ergonomickou
rukojet’ v riznych variantach provedeni

a pfipojeni na plochy konektor. Elektrody
jsou k dispozici jako jednodilné (1001-BE-
003) nebo tfidilné (tubus, elektroda

a rukojet). Jednodilna elektroda a elektrody
1001-BE 002 a 1001-BE 004 se prodavaji
jako sterilni jednorazova zafizeni. Rukojet

a tubusy jsou ur€eny k opakovanému pouziti.

Pouziti

PIné smontované zafizeni (pokud je nutna
montaz) se pomoci vhodného kabelu pfipoji
ke generatoru. Pfi pouzivani musi byt
zafizeni zavedeno pracovnim kanalem

s odpovidajicim primérem.

Maximalni vystupni napéti generatoru Umax:

250 Vp

Vhodné pfipojovaci kabely pro bipolarni
elektrody:

Bipolarni elektrody maxmorespine® lze
pfipojit k VF generatordm s pfipustnym
napétim Vp pomoci plochého konektoru

s pouzitim standardniho bipolarniho kabelu.

Kontraindikace

Bipolarni elektrody maxmorespine® nejsou
uréeny pro primy kontakt s centralni
nervovou soustavou, kam patfi mozek,
mozkové a misni pleny a micha.

Vedlejsi ucinky a komplikace pouzivani
elektrochirurgickych systému
= Poskozeni tkané a nervud
Vv nespravném misté

= Perforace organt
= Nahlé masivni krvaceni
. Popéleniny a tepelné poskozeni

= Vzniceni operacnich rousek a jinych
hoflavych materiall

= Infekce rany
Zamysleny uzivatel
Bipolarni elektrody maxmorespine® sméji
pouzivat pouze Skoleni a kvalifikovani Iékafi.
Je vyZzadovano nalezité Skoleni, znalosti
a zkuSenosti s klinickou aplikaci bipolarnich
elektrod. Za vybér zafizeni pro konkrétni
aplikaci ¢i vykon, za nalezité Skoleni
a znalosti i za adekvatni Uroven zku$enosti
Vv préaci se zarizenim odpovida osettujici
|ékaF nebo uzivatel.

2 Bezpecnostni opatreni
a varovani

VAN

= Nedodrzeni téchto pokynl pro
pouzivani a bezpe¢nost muze mit za
néasledek Urazy, poruchy funkce ¢&i jiné
neocekavané problémy.

= Pfi provadéni elektrochirurgickych
vykon( u pacientt s kardiostimulatory
nebo jinymi aktivnimi implantéaty
(v€etné monitorovani pacientd
s nizkym spektralnim vykonem
vysokofrekvenéniho pasma) plati
specialni pozadavky. V kazdém
pfipadé je tfeba se poradit
s kardiologem nebo pfislusnym
specialistou.

. Pfed prvnim i kazdym dal$im pouzitim
je nutné zkontrolovat funkci véech
soucasti.

= Nepouzivejte zafizeni, je-li poSkozené.

= Nepouzivejte v pfitomnosti hoflavych
¢i vybusnych latek.

= Je tfeba zabranit pretéZzovani zafizeni.

Pretizeni mGze vést k deformaci nebo
poskozeni, a tim ke ztraté funkce
zafizeni.

= Docasné nepouzivana zafizeni se
nesmeji umistovat do blizkosti
pacienta.

»  VF proud aktivujte pouze tehdy, mate-li
kontaktni povrchy v zorném poli
a mate-li dobry kontakt s pacientem.
Nedotykejte se jinych kovovych
pFistroju, pouzder trokaru, optiky
a podobné.

& Nebezpeci popaleni

. Nebezpedi vzniceni operacnich rousek
a jinych hoflavych materialu.

= Stfidavy proud muze zpUsobit
popéleniny v mistech, kde se pacient
nebo uzivatel dotkne neizolovanych
soucasti.

. Riziko vybuchu vyvolaného jiskrami
v prostfedi s hoflavymi plyny.

& Nekompatibilni materialy

Cistici a dezinfekéni prostfedky mohou
zpusobit zavazné poskozeni bipolarnich
elektrod maxmorespine®. Nesméji
obsahovat tyto slozky:
= Oxidacni Cinidla
*=  Organické, mineralni a oxidujici
kyseliny (minimalni pfipustna hodnota
pH: 5)
] Fenoly ¢&i halogeny (napf. chlor, jod,
brom)

= Aromatické/halogenované uhlovodiky
Stav p¥i dodani
Nize uvedené samostatné dily bipolarnich
elektrod maxmorespine® jsou jednorazové
produkty sterilizované ethylenoxidem.
Produkty jsou dodavany ve sterilnim stavu,
a pokud je baleni poskozené, nesméji se
pouzivat:

Q = @
1001-BE 002
1001-BE 003
1001-BE 004

Nize uvedené samostatné dily bipolarnich
elektrod maxmorespine® jsou dodavany
v nesterilnim stavu a uzivatel je musi pfed
prvnim i kazdym dal$im pouzitim
regenerovat a sterilizovat podle pokynt

v oddilu 5:

1001-BE 001/S
1001-BE 001/H
1001-BE 004/S
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&Vizuélni kontrola a kontrola funkce

VSechny bipolarni elektrody maxmorespine® je nutné pred kazdym
pouzitim zkontrolovat, zda nevykazuiji viditelné znamky poskozeni
a opotiebeni, napf. praskliny, zlomy ¢i defekty izolace. Zvlastni
pozornost je nutné vénovat zejména pohyblivym soucastem, izolaci
a keramickym prvkam.

P¥i aplikaci je nutné mit k dispozici ndhradni sterilni elektrodu pro
pfipad poskozeni béhem vykonu.
3 Omezeniregenerace, likvidace

Jsou-li dodrzovany tyto Pokyny, nema pocet cykli regenerace na
Zivotnost bipolarnich elektrod maxmorespine® velky vliv. Trvanlivost
elektrod zavisi zejména na spravné péci, zachazeni a pouzivani.

Po skonceni zivotnosti elektrody nalezité zlikvidujte nebo odevzdejte
k recyklaci. Je nutné dodrzovat narodni pfedpisy a smérnice pro
nakladani s odpady!

4 Montaz/demontaz

Produkt 1001-BE 003 neni nutné smontovavat a rozmontovavat. Nize
uvedené pokyny se tykaji pouze téchto produktu:

1001-BE 002
1001-BE 004
1001-BE 001/S
1001-BE 001/H
1001-BE 004/S

Pred ¢isténim a dezinfekci je nutné bipolarni elektrody
maxmorespine® kompletné demontovat. Po dezinfekci a pred
sterilizaci je tfeba je opét UpIné smontovat.

1. VloZte elektrodu do Spicky tubusu.

Vzajemné Ize kombinovat pouze tyto soucasti:
e 1001-BE 001/s a 1001-BE 002
e 1001-BE 004/s a 1001-BE 004
2. Zasurite elektrodu az po zadni stranu rukojeti (Fig. 1)
Stisknéte a podrzte ¢erné tlacitko (Fig. 2)

Zasouvejte elektrodu za sou¢asného drZzeni ¢erného tlaCitka
dale do rukojeti az na doraz.

5. Uvolnéte tlacitko

Fig. 2

6. Vyrovnejte zavity tubusu a rukojeti a otacejte po sméru
hodinovych ruci¢ek az na doraz.

F

& POZOR

Jestlize budete Sroubovat nasilim nebo zavit nespravné
vyrovnate, dojde k jeho strzeni a zaniku zaruky.
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5 Regenerace

&Varovéni
. Pouzivejte vyhradné Cistici prostfedky
testované podle narodnich
zdravotnickych a mistnich smérnic
= Vnitfi lumen je nutné peclivé Cistit
a dezinfikovat, aby nedochéazelo
k pfichyceni organickych zbytku
a jejich konzervaci aldehydy.
Predpoklady pro vhodné Eistici a dezinfekéni
prostredky:
= Schvéleni pro ¢isténi tubusu a rukojeti
bipolarnich elektrod maxmorespine®
s ovéfenou ucinnosti (napf. schvaleni
DGHM ¢&i FDA nebo oznaceni CE)
=  Vzajemna kompatibilita
Cisticich/dezinfekénich prostredki
L] Nesméji obsahovat zde uvedené
chemické latky (viz oddil
+,Nekompatibilni materialy*).
. Je tfeba pouzivat prostfedky na bazi
enzymU se zasaditym pH.
= ZvySena koncentrace chloru ve
vodovodu muze vést k poskozeni
materialu (dilkova koroze). Oplachova
voda musi byt upravena tak, aby
nedoslo k opétovné kontaminaci
bakteriemi. Je nutné dodrzovat
specifikace vyrobce tykajici se
koncentrace, teploty a doby expozice
Cisticich a dezinfek&nich prostredku.

Cisténi/dezinfekce
1. Pripevnéte rukojet a tubusy
bipolarnich elektrod maxmorespine®
do drzaka my¢ky/dezinfektoru. Je
tfeba zabranit nedokonalému oplachu
a rovnéz kontaktu mezi tubusem
a rukojeti bipolarnich elektrod
maxmorespine® a ostatnimi pfistroji.
2. Myci/dezinfekeni zafizeni nesmi byt
pretizené.
3. Spustte program (myci dezinfekéni
zafizeni podle normy EN ISO 15883):
=  minut pfedoplach studenou vodou
(pitna voda; max. 40 °C)
= Vypusténi vody
= 10 minut Cidténi deionizovanou
vodou (55 °C) s pfidanim 0,5 %
jemného zéasaditého detergentu
(200 ml)

= Vypusténi vody

= 1 minutu oplach deionizovanou
vodou

= Vypusténi vody

= 1 minutu oplach deionizovanou
vodou

= Vypusténi vody

4.  Automaticka tepelna dezinfekce
v myc¢ce/dezinfektoru se zohlednénim

narodnich pozadavk( na hodnotu AQ;
napf. hodnota AO 3000:

= 3 minuty dezinfekce
demineralizovanou vodou 90 °C

= Vypusténi vody

5. Automatické suSeni dle automatického
procesu mycky/dezinfektoru v trvani
alespon 15 minut. V pfipadé potfeby,
je-li na zafizeni jesté zjiSténa vihkost,
manualni dosuseni utérkou
nepoustéjici vliakna.

Je tfeba provést kontrolu a udrzbu.

Kontrola
Po vycisténi bipolarnich elektrod
maxmorespine® pred jejich sterilizaci je
nutné dukladné zkontrolovat nasledujici:
= VnéjSi poSkozeni (deformace tubusu,
vrypy, ostré hrany, opotfebeni, koroze,
ohnuti, uvolnéné &i rozbité soucasti)

. Makroskopickou Cistotu (absenci
viditelnych nedistot, skvrn)

= Zbytky Cisticiho ¢i dezinfekéniho
prostfedku

= Volné prachozi tubus

Znecisténé soucasti je nutné odeslat na
regeneraci. Nespravné funguijici, vadné

a nadmeérné opotfebované soucasti Ci
soucasti s necitelnym oznacenim,
chybéjicimi nebo odstranénymi (odfenymi)
¢isly dila je tfeba neprodlené zlikvidovat.

Udrzba
= Nechte soucasti vychladnout na
pokojovou teplotu.

. Rozmontované soucasti opét
smontujte.

. VSechny pohyblivé sou¢asti je treba
oSetfit pomoci prostfedkd na bazi
parafinového oleje odolnych vaci parni
sterilizaci.

Ll Pouzity parafinovy olej musi odpovidat
aktualné platnému Iékopisu a musi byt
fyziologicky bezpecny.

Baleni

= Pouzivat se sméji pouze jednorazové
sterilizacni obaly a/nebo sterilizaéni
nadoby vhodné pro parni sterilizaci
(odpovidajici teplotni odolnost,
propustnost vzduchu a pary — DIN EN
ISO/ANSI AAMI ISO 11607-1).

Ll Baleni musi zajistit optimalni ochranu
sterilniho tubusu a rukojeti bipolarnich
elektrod maxmorespine® pfi pfepravé
a skladovani

= Sterilizacni nadoby uréené pro
opakované pouZiti je tfeba udrzovat
podle pokynud vyrobce

= Tubus a rukojet bipolarnich elektrod
maxmorespine® museji byt
v nadobach bezpeéné uchyceny
a chranény pred poskozenim.

= ProtoZe vhodnost obalu vyznamné
ovliviiuje vysledky sterilizace, je tfeba ji
v ramci procesu kontrolovat a zohlednit
ji pfi volbé parametrl sterilizace.

Sterilizace

Sterilizace tubusu a rukojeti bipolarnich
elektrod maxmorespine® se provadi
frakcionovanym prevakuovym postupem
(podle normy DIN EN ISO 17665-1) se

zohlednénim pfisluSnych narodnich
pozadavka.

Sterilizace se provadi frakcionovanym
prevakuovym postupem s nasledujicimi
parametry:

134 °C /[ 273,2 °F,

25 minut vydrze,

3 prevakuové cykly

Suseni ve vakuu po dobu nejméné 20 minut.

Je tfeba dodrzovat pokyny vyrobce
autoklavu a doporu¢ené smérnice pro
maximalni naplh sterilizovaného materiélu.
Autoklav musi byt fadné nainstalovan,
udrZovan, validovan a kalibrovan.

/L\. Dalsi informace

Za provedeni regenerace s pomoci
vhodného vybaveni, materiald a personalu
schopného dosahnout pozadovanych
vysledkd odpovida osoba provadéjici
regeneraci. Obvykle je zapotrebi validace
a pravidelny monitoring pouzitého procesu
a vybaveni.

6 Servis a opravy

A Servis a opravy

Opravy ¢i modifikace smi provadét pouze
spole¢nost Hoogland Spine nebo jeji
autorizovany servis, a to s pouzitim
originalnich nahradnich dilt. Mate-li ohledné
produktd néjaké stiznosti &i pfipominky,
obratte se prosim pfimo na nés.

/L\. Vraceni produktt

Vadné ¢i nevyhovuijici produkty museji pred
odeslanim k opravé/servisu projit Gplnym
procesem regenerace.

7 Skladovani a preprava

e  Zafizeni skladujte na Gistém, chladném
a suchém misté.

e  Chrarite pfed mechanickym
poskozenim.

e  Skladujte a prepravuijte v bezpe¢nych
nadobach/obalech.

. PFi manipulaci dbejte maximalni
opatrnosti, chrarite pred narazy
a padem.

Dals$i podminky pro skladovani
a prepravu sterilnich zafizeni

Lo F g,
*  Chrafite pfed e
slune¢nim svétlem AL\

a
r ., ml

‘i

e  Udrzujte v suchu T

L 4

8 Odpovédnost a zaruka

Za pouzivani poskozenych a/nebo
kontaminovanych elektrod nese
odpovédnost uzivatel. Nerespektovani téchto
pokynt k pouzivani vede k zaniku zaruky.
Nepfijimame Zadnou odpovédnost za
nevhodné zachazeni, nespravnou ¢i
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neadekvatni pfipravu nebo neautorizované
opravy.

9 Popis pouzitych symbolt

Symbol Popis

T T
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Symbol ,Viz pokyny
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Symbol ,Nepouzivejte,
je-li poSkozeny obal*
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Symbol ,Udrzujte
v suchu”

Y
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Symbol ,Sterilizovano
ethylenoxidem*®

Symbol ,Nesterilni*

c € Symbol ,CE oznaceni
0483 shody"

Federalni zakony USA
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E
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L

umoznuji prodej tohoto
I&JNLY zafizeni pouze |ékarim,
popr. na jejich
objednavku
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Produse

Aceste instructiuni de utilizare se aplica
produselor mentionate mai jos:

1001-BE 001/H
1001- BE 001/s

1001- BE 002
1001-BE 003
1001-BE 004/s
1001-BE 004

Informatii importante

Cititi cu atentie aceste instructiuni
de utilizare Thainte de fiecare
utilizare si pastrati-le intr-un loc
usor accesibil pentru utilizator sau
personalul specializat.

Cititi cu atentie avertismentele
indicate de acest simbol. Utilizarea

é necorespunzatoare a produselor
poate cauza vatamari grave
pacientilor, utilizatorilor sau tertelor
persoane.

1 Informatii de utilizare

Destinatie de utilizare

Electrozii bipolari maxmorespine® sunt
utilizati pentru coagularea tesutului moale.

Indicatii
Electrozii bipolari maxmorespine® sunt
indicati pentru aplicarea pe tesuturi moi in

cadrul procedurilor chirurgicale endoscopice
minim invazive.

Descrierea dispozitivului

Electrozii bipolari maxmorespine® sunt
proiectati cu un capat distal rotunjit, un
méner ergonomic in diferite modele si o
conexiune de fisa plata. Electrozii sunt
comercializati ca electrozi dintr-o singura
piesa (1001-BE-003) sau constau dintr-un
ansamblu din trei piese (ax, electrod si
maner). Electrodul dintr-o singura piesa si
electrozii 1001-BE 002 si 1001-BE 004 sunt
comercializati ca dispozitive sterile de unica
folosinta. Manerul si axurile sunt destinate
refolosirii.

Utilizare

Dispozitivul complet asamblat (daca este
necesara asamblarea) este conectat la un
generator prin intermediul unui cablu

adecvat. Pentru functionare, dispozitivul
trebuie introdus printr-un canal de lucru cu
diametru corespunzator.

Tensiunea maxima de iesire a generatorului
Umax:

250V,

Cabluri de conectare adecvate pentru
electrozii bipolari:

Electrozii bipolari maxmorespine® pot fi
conectati la generatoare HF iar tensiunea Vp
admisibila a acestora trece printr-o fisa plana
utilizénd cablurile de conectare bipolare
standard.

Contraindicatii

Electrozii bipolari maxmorespine® nu sunt
destinati utilizarii in contact direct cu sistemul
nervos central. Acesta include creierul,
meningele si coloana vertebrala.

Efecte secundare si complicatii asociate
utilizarii sistemelor electrochirurgicale

= Vatamarea tesuturilor si a nervilor
dintr-o locatie necorespunzatoare

Ll Perforarea organelor
. Hemoragii bruste
= Arsuri si leziuni termice

= Incendii ale draperiilor chirurgicale si
ale altor materiale inflamabile

= Infectarea plagii

Utilizatori vizati

Electrozii bipolari maxmorespine® trebuie
utilizati numai de catre medici instruiti si
calificati. Este necesara o pregatire
adecvata, cunostinte si experienta in
aplicarea clinica a tehnicilor privind
electrodul bipolar. Medicul curant sau
utilizatorul este responsabil pentru
selectarea dispozitivelor pentru aplicatii
specifice sau pentru utilizarea chirurgicala;
acesta trebuie sa detina instruirea si
informatiile corespunzatoare, precum si un
nivel adecvat de experienta in ce priveste
manipularea dispozitivelor.

2 Masuri de precautie si
avertismente

A\

= Nerespectarea acestor instructiuni de
siguranta si privind aplicarea poate
duce la raniri, defectiuni sau alte
incidente neasteptate.

= Cerintele speciale se aplica atunci
cand se utilizeaza electrochirurgia la
pacientii cu stimulatoare cardiace sau
alte implanturi active (inclusiv putere

HF scazuta, monitorizarea pacientului).

Tn orice caz, ar trebui consultat un
medic cardiolog sau un medic
specialist adecvat.

=  Trebuie verificata functionarea tuturor
componentelor Tnainte de aplicarea
initiala si de orice aplicare ulterioara.

. Nu utilizati niciodata dispozitive
deteriorate.

. Nu utilizati niciodata in prezenta
tesaturilor inflamabile sau explozive.

L] Trebuie evitata supraincarcarea
dispozitivelor. Supraincarcarea poate
duce la deformare sau rupere si, astfel,
la pierderea functionalitatii
dispozitivelor.

. Dispozitivele care, temporar nu sunt
utilizate, nu trebuie amplasate in
apropierea pacientului.

= Activati curentul HF numai daca
suprafetele de contact se afla in
campul vizual si au un contact bun cu
pacientul. Evitati atingerea altor
instrumente metalice, mansete trocar,
instrumente optice sau altele similare.

ARisc de arsuri

. Incendii generate de draperii si alte
materiale inflamabile.

. Cai de curent alternativ care duc la
arsuri in locuri In care pacientul sau
utilizatorul intra in contact cu
componentele neizolate.

L] Explozii cauzate de scéantei in
vecinatatea gazelor inflamabile.

&Incompatibilitatea materialului
Detergentii si dezinfectantii pot provoca
daune semnificative electrozilor bipolari
maxmorespine®. Acestia nu trebuie sa
contind urmatoarele componente:
= Agenti oxidanti
= Acizi organici, minerali si oxidanti
(valoare pH minim permisa: 5)
L] Fenoli sau halogeni (de exemplu, clor,
iod-brom)
. Hidrocarburi aromatice/halogenate

Conditii de livrare

Urmatoarele componentelor individuale ale
electrozilor bipolari maxmorespine® sunt
produse de unica folosinta si sunt sterilizate
cu oxid de etilena. Produsele sunt furnizate
in stare sterila si nu trebuie utilizate atunci
cand pachetul este deteriorat:

Q s @
1001- BE 002

1001- BE 003
1001- BE 004

Urmatoarele componente individuale ale
electrozilor bipolari maxmorespine® sunt
furnizate in stare nesterila si trebuie
reprocesate si sterilizate de catre utilizator
Tnainte de prima si orice alta aplicare
ulterioara, Tn conformitate cu instructiunile
din sectiunea 5:

1001- BE 001/S
1001- BE 001/H
1001-BE 004/S
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& Inspectia vizuala si functionala

Este foarte important sa verificati fiecare electrod bipolar
maxmorespine® inainte de fiecare utilizare pentru a vedea daca exista
deteriorari vizibile si semne de uzura, de ex. fisuri, rupturi sau defecte
ale izolatiei. Trebuie verificate cu atentie in special zonele precum
componentele mobile, izolatiile si elementele ceramice.

Tn cazul unui electrod deteriorat in timpul aplicarii, ar trebui s& fie
disponibil un al doilea electrod steril pentru nlocuire.

3 Limitari privind reprocesarea, eliminarea

Daca se respecta instructiunile, numarul de cicluri de reprocesare are
un efect redus asupra duratei de viata a electrozilor bipolari
maxmorespine®. Durabilitatea electrozilor depinde n principal de
ingrijirea, manipularea si utilizarea corespunzatoare.

Va rugam sa eliminati corect electrozii sau sa i reciclati la sfarsitul
duratei de viata a produsului. Trebuie respectate reglementarile
nationale si liniile directoare privind eliminarea deseurilor!

4 Asamblarea/Dezasamblarea

Produsul 1001-BE 003 nu trebuie asamblat si dezasamblat.
Urmatoarele instructiuni se aplicd numai urmatoarelor componente:

1001- BE 002
1001-BE 004
1001- BE 001/S
1001- BE 001/H
1001-BE 004/S

Electrozii bipolari maxmorespine® vor fi dezasamblati complet inainte
de curétare si dezinfectare. Dupa dezinfectare si inainte de sterilizare,
acestia vor fi complet reasamblati.

1. Introduceti sonda din varful axului.

Doar urmatoarele componente pot fi utilizate impreuna:
e 1001-BE 001/s cu 1001-BE 002
e 1001-BE 004/s cu 1001-BE 004

2. Introduceti sonda pana cand ajunge in partea din spate a
manerului (Fig.1)

3. Apasati si tineti apasat butonul negru (Fig.2)

4. Continuati sa glisati sonda Tn maner in timp ce tineti apasat
butonul negru panéa cand simtiti rezistenta la avansare.

5. Eliberati butonul

6. Asigurati-va ca aliniati firul cu axul si manerul si rotiti in sens
orar pana cand simtiti rezistenta la rotire.

& ATENTIE

Fortarea rotirii sau alinierea necorespunzatoare va deteriora firul
si va anula garantia.
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5 Reprocesarea

& Avertisment

=  Se vor utiliza numai agenti de curatare
testati conform normelor nationale si
locale de sanatate publica

= Lumenul interior trebuie curatat si
dezinfectat cu atentie pentru a evita
fixarea si depozitarea reziduurilor
organice de catre aldehide.

Conditii preliminare pentru agentii de
curatare si dezinfectare adecvati:

= Aprobare pentru curatarea axului si
manerului electrozilor bipolari
maxmorespine® cu eficacitate
verificata (de exemplu, aprobarea
DGHM sau FDA sau certificarea
marcajului CE)

. Compatibilitatea
detergentilor/dezinfectantilor

L] Produsele chimice enumerate
(consultati sectiunea
Lncompatibilitatea materialelor”) nu ar
trebui sa fie prezente.

= Artrebui utilizat un agent enzimatic cu
pH alcalin.

= O concentratie crescuta de clor in
circuitul apei de la robinet poate duce
la deteriorarea materialelor (coroziune
n puncte). Apa de clatire trebuie
pregatita astfel incat sa se evite
recontaminarea cu bacterii. Trebuie
respectate specificatiile producatorului
privind concentratia, temperatura si
timpul de expunere pentru produsele
de curétare si dezinfectanti.

Curatarea/Dezinfectarea

1. Manerul si axurile electrozilor bipolari
maxmorespine® trebuie fixate pe
insertiile masinii de spalat/dezinfectat.
Se va preveni afectarea procesului de
clatire si contactul dintre ax si méanerul
electrozilor bipolari maxmorespine® si
alte instrumente.

2. Masina de spalat/dezinfectat nu
trebuie supraincarcata.

3. Porniti programul (masina de
spalat/dezinfectat, WD conform EN
ISO 15883):

=  minute pre-clatire cu apa rece
(calitatea apei potabile; max.
40 °C)

=  Orificiu de scurgere

=  Curatati timp de 10 minute cu apa
deionizata (55 °C) cu detergent
alcalin delicat de 0,5% (200 ml)

= Orificiu de scurgere
=  clatire 1 minut cu apa deionizata
=  Orificiu de scurgere
=  clatire 1 minut cu apa deionizata
= Orificiu de scurgere

4. Dezinfectare termica automata in
masina de spalat/dezinfectat luand in
considerare

cerintele nationale pentru valoarea A0
; de ex. valoarea A0 3000:

=  dezinfectare 3 minute cu apa
demineralizata la 90 °C

=  Orificiu de scurgere

5. Uscare automata conform procesului
de uscare automata a masinii de
spalat/dezinfectat timp de cel putin 15
minute. Daca este necesar, realizati
uscarea manuala ulterioara cu o carpa
fara scame, daca se detecteaza
umezeala pe dispozitiv.

Este necesara efectuarea procedurilor de
inspectie si intretinere.

Inspectia

Tnainte de sterilizare dupa curatare, axul si
manerul electrozilor bipolari maxmorespine®
trebuie inspectate cu atentie pentru
urmatoarele aspecte:

= Daune externe (ax deformat, lovituri,
margini ascutite, uzura, coroziune,
componente ndoite, slabite sau rupte)

= Grad de curatenie macroscopica (fara
murdarie vizibila, fara pete)

= Reziduuri provenite de la masina de
spalat/dezinfectat

= Axneobstructionat

Componentele murdare trebuie trimise
pentru reprocesare. Functionarea
necorespunzatoare sau defectele si
componentele uzate sau componentele cu
marcaje de nerecunoscut, numerele de piesa
lipsa sau indepartate (sterse) trebuie
eliminate imediat.

intretinerea

. Lasati componentele sa se raceasca la
temperatura camerei

= Reasamblati componentele
dezasamblate.

= Toate componentele mobile vor fi
tratate cu produse de ingrijire
sterilizabile cu abur pe baza de ulei de
parafina.

= Uleiul de parafina aplicat trebuie sa
respecte farmacopeea valabila in
prezent si sa fie sigur din punct de
vedere fiziologic.

Ambalarea

= Se vor utiliza numai ambalaje de
sterilizare de unica folosinta si/sau
recipiente de sterilizare adecvate
pentru sterilizarea cu abur (rezistenta
adecvata la temperatura,
permeabilitate la aer si abur - DIN EN
ISO/ANSI AAMI ISO 11607-1).

= Ambalajul trebuie sa asigure o
protectie optima a axului steril si
manerului electrozilor bipolari
maxmorespine® in timpul transportului
si depozitarii

Ll Recipientele de sterilizare reutilizabile
trebuie intretinute in conformitate cu
specificatiile producatorului

= Axul si manerul electrozilor bipolari
maxmorespine® vor fi fixate ferm in
recipiente si protejate impotriva
deteriorarii.

= TIntrucat compatibilitatea ambalajului
influenteaza considerabil rezultatele
sterilizarii, aceasta trebuie verificata in
cadrul procesului si determinarii
parametrilor de sterilizare.

Sterilizarea

Sterilizarea axului si manerului electrozilor
bipolari maxmorespine® se realizeaza prin
efectuarea unui proces de pre-vid fractionat
(conform DIN EN ISO 17665-1), luand in
considerare cerintele nationale respective.

Sterilizarea se efectueaza utilizand un
proces de pre-vid fractionat cu urmatorii
parametri:

134 °C/273,2 °F,

25 minute timp de asteptare,

3 cicluri de pre-vidare

Uscare in vid timp de cel putin 20 de minute.

Trebuie respectate instructiunile de utilizare
ale producatorului de autoclave si liniile
directoare recomandate pentru incarcarea
maxima cu material de sterilizare. Autoclava
trebuie instalata, intretinuta, validata si
calibrata corespunzator.

/L\. Informatii suplimentare

Este responsabilitatea reprocesatorului sa se
asigure ca reprocesarea se efectueaza cu
echipamentele, materialele si personalul
adecvat, pentru obtinerea rezultatelor dorite.
Acest lucru necesita de obicei validarea si
monitorizarea de rutina a procesului si a
echipamentelor utilizate.

6 Service si reparatii

AService si reparatii

Reparatiile sau modificarile trebuie efectuate
numai de Hoogland Spine sau de catre
unitatile de service autorizate care utilizeaza
piese de schimb originale. In caz de
reclamatii sau comentarii cu privire la
produse, va rugam sa ne contactati direct.

ATransportul pentru returnare

Produsele defecte sau neconforme trebuie
sa fie supuse procesului de reprocesare
complet Thainte de a fi returnate pentru
reparatii/service.

7 Depozitare si transport

. Depozitati dispozitivele ntr-un loc curat,
racoros si uscat.

e  Protejati dispozitivul impotriva
deteriorarilor mecanice.

e  Depozitati si transportati n
recipiente/ambalaje sigure.

e  Manipulati cu cea mai mare atentie, nu
aruncati sau scapati dispozitivul.

Conditii suplimentare de depozitare si

transport pentru dispozitivele sterile
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e Ase proteja de lumina directa a

ol

&K

soarelui -

e A se pastra uscat

*

8 Raspundere si garantie

Utilizarea electrozilor deteriorati si/sau
contaminati este responsabilitatea
utilizatorului. Nerespectarea acestor
instructiuni de utilizare va anula garantia sau
solicitarile in baza garantiei. Nu ne asumam
nicio raspundere n cazul manipularii
necorespunzatoare, pregatirii incorecte sau
inadecvate sau reparatiilor neautorizate.

9 Descrierea simbolurilor

utilizate

Simbol pentru ,Marcaj CE
de conformitate”

Legislatia federala
restrictioneaza vanzarea
acestui dispozitiv de catre
sau la recomandarea unui
medic licentiat autorizat

Simbol

Descriere

|
4

E

Simbol pentru
,Producator”

T
4

’,
L

Simbol pentru ,Numar de
catalog”

-
o
|

Simbol pentru ,Cod de lot”

_‘
N

2]

’_
-

Simbol pentru ,Numar de
serie”

Qry

Simbol pentru ,Cantitate”

_‘
4

=

ar
Ju

Simbol pentru ,A se
consulta instructiunile de
utilizare”

>

Simbol pentru ,Atentie”

Ar
AL

r
L

Simbol pentru ,A nu se
reutiliza”

Simbol pentru ,A se utiliza
pana la data de”

@I

4

Simbol pentru ,A nu se
utiliza daca ambalajul este

Jfe

deteriorat”
L =
r il
b Simbol pentru ,A se
/ \ proteja de lumina directa a

soarelui”

|-

>

Simbol pentru ,A se pastra
uscat”

Al
e

r )
E
[E]

L

Simbol pentru f ,Sterilizat

folosind oxid de etilena

p>

Simbol pentru ,Nesteril”
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“ Hoogland Spine Products GmbH

FeringastralBe 4

85774 Unterfohring
Nemecko

Tel: +49 (0) 89 95 76065-0
Fax: +49 (0) 89 95 76065- 2
https://www.max-more.com
info@max-more.com

Produkty

Tento navod na pouzitie sa vztahuje na
nasledujice vyrobky:

1001-BE 001/H

1001- BE 001/s

1001- BE 002

1001-BE 003

1001-BE 004/s

1001-BE 004

Dodlezité informacie

Pred kazdym pouZitim si pozorne

precitajte tento navod na pouZitie a
e uchovéavajte ho pre pouZivatela
alebo prislusny Specializovany
persondl na fahko pristupnom
mieste.

(e

Pozorne si preéitajte upozornenia
oznacené tymto symbolom.
Nespravne pouZivanie vyrobkov
moéZe spésobit' vazne zranenie
pacientov, pouZivatelov alebo
tretich stran.

A\

1 Informacie o pouziti
zasuvnych modulov

Uréené pouzitie

Bipolarne elektrédy Maxmorespine® su
ur€ené na zrazanie makkych tkaniv.

Indikacia
Bipolarne elektrody Maxmorespine® su
indikované naaplikaciu na méakké tkaniva pri

endoskopickych minimalnych invazivnych
chirurgickych zékrokoch.

Popis zariadenia

Bipolarne elektrédy Maxmorespine® su
navrhnuté so zaoblenym distalnym koncom,
ergonomickou rukovatou v réznych
prevedeniach a plochym konektorom.
Elektrédy sa predavaji ako jednodielne
elektrédy (1001-BE-003) alebo pozostavaju z
trojdielnej konstrukcie (hriadel, elektréda a
rukovat). Jednodielna elektréda a elektrody
1001-BE 002 a 1001-BE 004 sa predavaju
ako sterilné pomdcky na jedno pouzitie.
Rukovat a hriadele su urcené na opatovné
pouzitie.

Pouzivanie

Uplne zmontované zariadenie (ak je
potrebna montaz) je pripojené k generatoru
pomocou vhodného kabla. Pri obsluhe musi
byt zariadenie vlozené cez pracovny kanal s
prislusnym priemerom.

Maximélne vystupné napétie generatora
Umax:

250V,

Vhodné pripojovacie kéble pre bipolarne
elektrody:

Bipolarne elektrédy Maxmorespine® mozno
pripojit k HF generatorom, ktoré maju
pripustné Vp napatie cez plochu zastréku
pomocou Standardnych bipolarnych
pripojovacich kablov.

Kontraindikacia

Bipolarne elektrédy Maxmorespine® nie su
uréené na pouzitie v priamom kontakte s
centradlnym nervovym systémom. Patri sem
mozog, meningy a miecha.

Vedrlajsie u€inky a komplikacie pri
pouzivani elektrochirurgickych systémov

. Poskodenie tkaniva a nervov na
nespravnom mieste

= Perforacia organov

. Nahle silné krvacanie

Ll Popéleniny a tepelné poskodenie

. Poziar v suvislosti s chirurgickymi
zavesmi a inymi horfavymi materialmi

Ll Infekcia rany

Urceny pouzivatel

Bipolarne elektrédy Maxmorespine® mozu
pouzivat len vyskoleni a kvalifikovani lekari.
VyZaduje sa primerana odborna priprava,
znalosti a skdsenosti v klinickej aplikacii
technik bipolarnych elektrod. OSetrujuci lekar
alebo pouzivatel zodpoveda za vyber
pomécok na $pecifické aplikacie alebo
chirurgické pouzitie, za primeranu odbornu
pripravu a informécie a primeranu urover
skdsenosti s manipulaciou s pomdckami.

2 Bezpecnostné opatrenia a
varovania

VAN

= Nedodrziavanie tychto pokynov na
pouzivanie a bezpe¢nostnych pokynov
méZze viest k zraneniam, porucham
alebo inym neo¢akavanym incidentom.

= Osobitné poziadavky platia pri
pouzivani elektrochirurgie u pacientov
s kardiostimulatormi alebo inymi
aktivnymi implantatmi (vratane nizkeho
HF vykonu, monitorovania pacientov).
V kazdom pripade sa poradte s
kardiolégom alebo prislusnym
Specialistom.

= VSetky komponenty sa musia
skontrolovat' na funkénost pred
prvotnou a akoukolvek dalSou
aplikaciou.

= Nikdy nepouzivajte poSkodené
zariadenia.

. Nikdy nepouzivajte v pritomnosti
horfavych alebo vybusnych latok.

L] Je potrebné zabranit pretazeniu
zariadeni. Pretazenie moze viest k
deformécii alebo zlomeniu a tym k
strate funkénosti zariadeni.

. Pomécky, ktoré sa docasne
nepouzivaju, nesmu byt umiestnené v
blizkosti pacienta.

= Aktivujte HF prad len vtedy, ak su
kontaktné plochy v zornom poli a maju
dobry kontakt s pacientom.
Nedotykajte sa inych kovovych
nastrojov, trokarovych rukavov, optiky
alebo podobnych.

& Riziko popélenia

. Poziar v suvislosti s chirurgickymi
zavesmi a inymi horfavymi materialmi.

=  Striedavé pridové cesty veduce k
popélenindam v miestach, kde pacient
alebo pouzivatel prichadza do
kontaktu s neizolovanymi
komponentmi.

*  Vybuchy spdsobené iskrami v blizkosti
horfavych plynov.

& Nezlugitelnost’ materialu
Cistiace a dezinfek&né prostriedky mdzu
spOsobit znaéné poskodenie bipolarnych
elektr6d maxmorespine®. Nemali by
obsahovat tieto zloZky:
= Oxidac¢né cinidla
L] Organické, mineralne a oxida¢né
kyseliny (minimélna pripustna hodnota
pH: 5)
. Fenoly alebo halogény (napr. chlér,
jod, brém)
= aromatické/halogénované uhlovodiky

Dodacia podmienka

Nasledujuce jednotlivé €asti bipolarnych
elektr6d maxmorespine® su jednorazové
vyrobky sterilizované etylénoxidom. Vyrobky
sa dodavaju v sterilnom stave a nesmu sa
pouzivat, ak je obal poskodeny:

I ar hl

JL aL 4

1001- BE 002
1001- BE 003
1001- BE 004

Nasledujuce jednotlivé Easti bipolarnych
elektr6d maxmorespine® sa dodavaju v
nesterilnom stave a pouzivatel ich musi pred
prvou a kazdou dalSou aplikaciou opatovne
spracovat a sterilizovat’ podla pokynov v
Casti 5:

1001- BE 001/S
1001- BE 001/H
1001-BE 004/S
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&Vizuélna a funkéna kontrola

Je velmi doélezité skontrolovat kazdu bipolarnu elektrodu
maxmorespine® pred kazdym pouzitim, ¢i nie je viditelne poskodena a
opotrebovana, napr. praskliny, zlomeniny alebo defekty na izolacii.
Najma oblasti, ako su pohyblivé €asti, izolacie a keramické prvky,
musia byt starostlivo skontrolované.

V pripade poskodenia elektrody poc¢as aplikacie by mala byt ako
nahrada k dispozicii druha sterilna elektréda.
3 Obmedzenie opatovného spracovania, likvidacia

Ak su dodrzané pokyny, ma pocet cyklov prepracovania maly vplyv na
Zivotnost bipolarnych elektrod maxmorespine®. Trvanlivost elektrod
zavisi najma od spravnej starostlivosti, manipulacie a pouzivania.

Elektrody zlikvidujte spravne alebo ich recyklujte po skonéeni
Zivotnosti vyrobku. Treba dodrziavat vnutro$tatne predpisy a smernice
o likvidacii odpadu!

4 Montaz/demontaz

Vyrobok 1001-BE 003 sa nesmie montovat a demontovat.
Nasledujuce pokyny sa vztahuju len na tieto komponenty:

1001- BE 002
1001-BE 004
1001- BE 001/S
1001- BE 001/H
1001-BE 004/S

Bipolarne elektrody maxmorespine® sa musia pred Cistenim a
dezinfekciou Uplne demontovat. Po dezinfekcii a pred sterilizaciou sa
Gplne znovu zmontujd.

1. Zasunte sondu z hrotu hriadela.

Spolu sa m6zu pouzivat len tieto komponenty:
e 1001-BE 001/s s 1001-BE 002
e 1001-BE 004/s s 1001-BE 004
2. Zasunte sondu, az kym nedosiahne zadnu ¢ast rukovate
(Fig. 1)
3. Stlaéte a podrzte Cierne tlacidlo (Fig. 2)

4. Pokracujte v zasuvani sondy do rukovate a suc¢asne drzte
Cierne tlacidlo, az kym sa dalej neda.

5. Uvolnite tlacidlo.

6. Uistite sa, Ze ste zoradili nitky hriadelom a rukovatou a
otacajte v smere hodinovych ruciciek, az kym sa dalej
otacat neda.

F

& POZOR

Vynutenie otacania alebo nespravne zarovnanie zni¢i zavit a
zéaruka strati platnost.
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5 Prepracovanie

& Upozornenie

. Pouzivaju sa len Cistiace prostriedky
testované v sulade s narodnymi
smernicami pre verejné zdravie a
miestnymi smernicami

= Vnuatorné svetlo treba starostlivo Cistit
a dezinfikovat, aby sa zabranilo fixacii
a konzervacii organickych zvyskov
aldehydmi.

Predpoklady pre vhodné &istiace a
dezinfekéné prostriedky:

= Schvalenie Cistenia hriadela a
rukovéte bipolarnych elektréd
maxmorespine® s overenou
ucinnostou (napr. schvalenie DGHM
alebo FDA alebo certifikacia znacky
CE)

. Kompatibilita Cistiacich/dezinfekénych
prostriedkov navzajom

*=  Chemikalie uvedené v zozname (pozri
¢ast' “Nezlugitelnost materialov”) by
nemali byt pritomné.

. Mala by sa pouzit enzymova latka s
alkalickou hodnotou pH.

. Zvysena koncentracia chloridu v
okruhu vodovodného potrubia méze
mat za nasledok materialne
poskodenie (koréziu v jamkach).
Vyplachova voda sa musi pripravit tak,
aby sa zabranilo opatovnej
kontaminécii baktériami. Musia sa
dodrziavat Specifikacie vyrobcu
tykajuce sa koncentracie, teploty a
€asu expozicie Cistiacich prostriedkov
a dezinfekénych prostriedkov.

Cistenie / dezinfekcia

1. Rukovat a hriadele bipolarnych
elektrod maxmorespine® sa pripevnia
k vlozkam podlozky/dezinfekéného
zariadenia. Musi sa zabranit
poskodeniu oplachovania a kontaktu
medzi hriadelom a rukovatou
bipolarnych elektréd maxmorespine® a
inych nastrojov.

2. Umyvackal/dezinfekéna jednotka
nesmie byt pretazena.

3.  Spustite program (umyvaci
dezinfek&ny prostriedok, WD podla EN
ISO 15883):

=  minuaty predoplachnutia studenou
vodou (kvalita pitnej vody; max. 40
OC)

=  Odvod vody

= Cistite 10 minat deionizovanou
vodou (55 °C) s 0,5% miernym
alkalickym detergentom (200 ml)

= Odvod vody

= 1 minGtu oplachnite deionizovanou
vodou

= Odvod vody

= 1 minGtu oplachnite deionizovanou
vodou

= Odvod vody

4.  Automatické tepelna dezinfekcia v
umyvacke-dezinfekénom zariadeni s
prihliadnutim na
vnutrostatne poziadavky na hodnotu
AO; napr. hodnota A0 3000:

= 3 minuty dezinfekcia
demineralizovanou vodou 90 °C

=  Odvod vody

5.  Automatické suSenie podla procesu
automatického susenia dezinfekénej
pracky najmenej 15 minuat. Ak je to
potrebné, nasledné ru¢né susenie
pomocou handri¢ky bez vldkien, ak je
mozné na zariadeni zistit' vihkost.

Vykona sa kontrola a udrzba.

Kontrola

Pred sterilizaciou po vycisteni je potrebné
dokladne skontrolovat hriadel a rukovat
bipolarnych elektréd maxmorespine® z
nasledujucich hladisk:

= VonkajSie poskodenie (deformovany
hriadel, vpichy, ostré hrany,
opotrebovanie, korézia, ohnuté,
uvolnené alebo zlomené komponenty)

. makroskopicky Cisté (bez viditelnej
pody, bez Skvin)

= Zvysky Cistiacich alebo dezinfekénych
prostriedkov

. Hriadel bez prekazok

Znecistené komponenty sa musia poslat na
opatovné spracovanie. Nespravne funkéné
alebo chybné a opotrebované komponenty
alebo komponenty s nerozoznatelnym
oznacenim, chybajlcimi alebo odstranenymi
(obrasenymi) ¢islami dielov sa musia
okamzite zlikvidovat.

Udrzba
= Nechajte vychladnut diely na izbovou
teplotu.
= Znovu zlozte demontované
komponenty.

= VSetky pohyblivé €asti sa oSetria parou
sterilizovatelnymi pripravkami na
o$etrenie na baze parafinového oleja.

= Pouzity parafinovy olej musi byt v
sulade s aktualne platnym liekopisom
a musi byt fyziologicky bezpecny.

Balenie

= Pouzivaju sa len jednorazové
sterilizacné obaly a/alebo sterilizacné
nadoby vhodné na sterilizaciu parou
(primerana odolnost vodi teplote,
priepustnost’ vzduchu a pary - DIN EN
ISO/ANSI AAMI ISO 11607- 1).

= Balenie musi zabezpecit’ optimalnu
ochranu sterilného hriadela a rukovate
bipolarnych elektr6d maxmorespine®
pocas prepravy a skladovania

. Opakovane pouzitelné sterilizacné
nadoby sa musia udrziavat v sulade so
Specifikaciami vyrobcu

= Hriadel a rukovat bipolarnych elektréd
maxmorespine® musia byt bezpecne

upevnené v nadobach a chranené
pred poskodenim.

. Kedze vhodnost obalu vyznamne

ovplyviuje vysledky sterilizacie, musi
sa to skontrolovat' v ramci procesu a
stanovenia parametrov sterilizacie.

Sterilizacia

Sterilizacia hriadela a rukovéte bipolarnych

elektrod maxmorespine® sa vykonava

pouzitim frakcionovaného predvakuového

procesu (podla DIN EN ISO 17665- 1) s

prihliadnutim na prislusné vnuatrostatne

poziadavky.

Sterilizacia sa vykonava pomocou

frakcionovaného predvakuového procesu s
tymito parametrami:

134°C / 273,2°F,

=5 minudtovy ¢as zdrzania,

3 predvéakuové cykly

Susenie vo vakuu najmenej 20 minut.

Musi sa dodrziavat’ navod vyrobcu autoklavu
na pouzitie a odporuc¢ané pokyny pre
maximalne naplnenie sterilizacnym
materialom. Autoklav musi byt spravne
nainstalovany, udrziavany, validovany a
kalibrovany.

/L\. Dodatoc¢né informacie

Zodpovednostou spracovatela je
zabezpecit, aby sa opatovné spracovanie
skutoéne vykonavalo so zariadenim,
materialmi a personalom, ktory je schopny
dosiahnut pozadované vysledky. To si
zvyé&ajne vyzaduje validaciu a rutinné
monitorovanie procesu a pouzitého
zariadenia.

6 Servis a opravy

A Servis a opravy

Opravy alebo Upravy méze vykonavat len
Hoogland Spine alebo autorizované servisné
strediska s pouzitim originalnych nahradnych
dielov. V pripade staznosti alebo
pripomienok tykajucich sa produktov nas
kontaktujte priamo.

A Preprava spat’

Vadné alebo nezhodné vyrobky musia pred
vratenim na opravu/servis prejst celym
procesom prepracovania.

7 Skladovanie a preprava

. Skladujte na chladnom a suchom
mieste.

e  Chrarite pred mechanickym
poskodenim.

. Skladujte a prepravuijte v bezpe¢nych
kontajneroch / obaloch.

. Manipulujte s maximalnou opatrnostou,
nehadzte ani nezvrhnite.

Dalsie podmienky skladovania a prepravy
pre sterilné pomdcky
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e  Udrziavajte mimo priameho sine¢ného

b

N

svetla -

e  Udrziavajte v suchu

*

8 Zodpovednost' a zaruka

Za pouzivanie poSkodenych a/alebo
kontaminovanych elektr6d zodpoveda
pouzivatel. Nedodrzanie tychto pokynov na
pouzivanie zrusi naroky na zaruku alebo
ru¢enie. Neprijimame Ziadnu zodpovednost
v pripade nespravnej manipulacie,
nespravnej alebo nedostatoc¢nej pripravy
alebo neopravnenych oprav.

9 Popis pouzitych symbolov

Symbol pre
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Federalne zakony USA
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