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POLSKI

INSTRUKCJA UZYWANIA

Szczypce bipolarne
605-002 Szczypce bipolarne,
bagnetowe, 1mm, df. 195mm
605-007 Szczypce bipolarne, katowe,
2mm, dt. 195mm
605-014 Szczypce bipolarne, katowe,
1mm, dt. 160 mm
605-020 Szczypce bipolarne, proste,
0,5mm, dt. 110mm
605-021 Szczypce bipolarne, katowe,
0,5mm, dt. 110mm
605-029 Szczypce bipolarne, proste,
2mm, dt. 195mm
605-039 Szczypce bipolarne, proste,
1mm, dt. 160mm
605-040 Szczypce bipolarne, proste,
1imm, dt. 195mm
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Przestrzegad instrukcji
uzywania
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LOT| Kod partii

|
/\/\T//\ Chronié przed $wiattem
/.\\ stonecznym

Numer referencyjny

Uwaga

Uzyj to

Akcesoria elektrochirurgiczne firmy EMED
sq zgodne z Wymaganiami Zasadniczymi
okreslonymi  dyrektywa Rady Europy
i Komisji Europejskiej numer 93/42/EEC
z nowelizacjq 2007/47/EC.

Uwaga:

Niniejsza instrukcja uzywania nie
zastepuje instrukcji uzywania urzadzenia
elektrochirurgicznego. Nalezy zapoznac sie
z instrukcjg uzywania urzadzenia.

1. Przewidziane uzycie

Szczypce bipolarne przeznaczone sa do
zabiegow koagulacji w elektrochirurgii
otwartej.

Sa wyrobem wielorazowym do stosowania
po uprzedniej sterylizacji goracq para.

Nalezy je podtacza¢ do  aparatow
elektrochirurgicznych za pomoca kabla
bipolarnego.

2. Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowac u 0s6b z metalowymi
implantami oraz do antykoncepcyjnej
koagulacji jajowoddéw. Nie nalezy uzywadé
w okolicach serca, centralnego uktadu
krazenia oraz centralnego ukfadu
nerwowego.

3. Maksymalne napiecie
elektryczne

Maksymalne napiecie elektryczne

dla instrumentu wynosi 500 Vp.

[ oOstrzezenie

Nalezy unika¢ nastaw wyjsciowych wielkiej
czestotliwosci, jesli maksymalne napiecie
wyjsciowe moze przekroczy¢ znamionowe
napiecie wyposazenia. Czes$¢ “BF” / “CF”
uzywanego generatora wysokiej
czestotliwosci jest rozszerzana (o]
podtaczony do niej instrument

4. Przeprowadzanie zabiegow
Akcesoria nowe nie sa sterylne.

Przed przystgpieniem do pracy nalezy
doktadnie sprawdzi¢ stan szczypiec oraz
kabla podtaczeniowego, szczegdlng uwage
zwracajac na wszelkie uszkodzenia izolacji
lub nieprawidtowosci wystepujace na ich
powierzchni.
Podiaczenie kabli do
elektrochirurgicznego
Pacjenta nalezy utozy¢ suchym,
elektrycznie izolowanym podktadzie.
Nalezy zapobiec stykaniu sie
poszczegolnych czesci ciata pacjenta. Jako
izolatora mozna uzy¢ suchej gazy.

Pacjent powinien by¢ odizolowany od
wszelkich elementdéw przewodzacych.

Stét operacyjny powinien by¢ uziemiony.
Nalezy podiaczy¢ wiacznik nozny oraz
kabel szczypiec do wiasciwych gniazd
aparatu elektrochirurgicznego.

Kabli podtgczeniowych nie wolno ktasé
bezposrednio na pacjencie. Kable nie mogg
by¢ zwiniete lub splatane.

aparatu

na

Nastepnie nalezy potaczy¢  szczypce
z kablem. Nalezy upewni¢ sie, czy
szczypce dostatecznie  pewnie  tkwig

w gniezdzie kabla.

Szczypce sg przeznaczone do koagulacji.
Aktywacji koagulacji dokonuje sie za
pomocy niebieskiego przycisku wiacznika

noznego. Nie wolno aktywowa¢ funkcji
ciecia. Moze to stwarzaé
niebezpieczenstwo dla  pacjenta, jak

i uszkodzi¢ instrument.

Przeprowadzenie testu
produktu

Nalezy zwilzy¢ gazik jatowy roztworem
soli, nastepnie chwyci¢ go szczypcami
i aktywowac prad wysokiej czestotliwosci.
Jezeli instrument dziata prawidtowo po ok.
2-3 s. wytworzy sie para.

Nie wolno stosowac instrumentu
w przypadku stwierdzenia uszkodzen.

funkcji

5. Ostrzezenia

Ogodlne

Akcesoria elektrochirurgiczne mogg byc¢
uzywane jedynie przez przeszkolony
i wykwalifikowany personel medyczny.

[ oOstrzezenie

Nie wolno wprowadzaé zadnych
modyfikacji w wyrobie i uzywa¢ wyrobdw
ktére zostaly poddane jakiejkolwiek
modyfikacji.

Firma EMED nie ponosi odpowiedzialnosci
za uzycie modyfikowanych produktéw.

T3 Wazna informacja
Nalezy zawsze stosowaé  sie do
dostarczonej przez producenta instrukcji

uzywania aparatu elektrochirurgicznego
oraz do zawartych w niej informacji
dotyczacych przeprowadzania zabiegow

elektrochirurgicznych.

[} Ostrzezenie
Niniejsze szczypce mogq by¢ aktywowane
wytacznie w trybie koagulacji.

[ ostrzezenie
Szczypce nalezy uzywaé w  trybie
koagulacji bipolarnej SOFT. Nie wolno
uzywa¢ szczypiec w trybie koagulacji
bipolarnej FORCED!

[ oOstrzezenie

Nalezy zniszczy¢ wszystkie instrumenty,
ktére mogty ulec skazeniu prionami (CID).
Nie wolno wykorzystywac ich ponownie!

3 Wazna informacja

Bransze szczypiec mogq sie odbarwié, co
jest zjawiskiem naturalnym i nie wptywa
negatywnie na ich dziatanie.

[ Ostrzezenie
Nie wolno zanurza¢ szczypiec w nadtlenku
wodoru (wodzie utlenionej)!

[ Ostrzezenie

Podczas uzytkowania instrumentu nalezy
regularnie usuwaé krew i pozostatosci
tkanki.

[ oOstrzezenie

Kable z uszkodzona/zatamang izolacjq lub
z przerwanymi przewodami mogg
spowodowac oparzenia uzytkownika
/pacjenta, a nawet wywotac pozar.

M uwaga
Po uzyciu bransze szczypiec moga byc¢
gorace. Istnieje ryzyko oparzenia.

Nie  wolno  odktada¢  instrumentow
bezposrednio na pacjenta. Podtgczony
produkt zawsze nalezy przechowywad

izolowany od pacjenta i uzytkownika.

W przeciwnym razie istnieje
niebezpieczenstwo niezamierzonej
koagulacji, zwlaszcza w  przypadku

stosowania funkcji AutoStart.

M uwaga

Koncowki szczypiec nie mogq sie ze sobg
stykac jesli nie ma miedzy nimi tkanki. W
celu sprawdzenia dziatania szczypiec
nalezy przed uzyciem uchwyci¢ nimi
nasaczong gaze i aktywowad koagulacje.

m Uwaga
Niedopuszczalne jest aktywowanie
szczypiec, jezeli nie znajdujg sie one

w polu widzenia operatora oraz jezeli sa
w kontakcie z metalowymi przedmiotami.

[ Ostrzezenie

Stymulatory serca

Podczas zabiegdw elektrochirurgicznych
uszkodzeniu lub zniszczeniu moga ulec
stymulatory serca. Przed przystapieniem
do zabiegu nalezy skonsultowac¢ sie
z kardiologiem.

Nie wolno  przeprowadza¢  zabiegdw
elektrochirurgicznych w warunkach
ambulatoryjnych u pacjentéw ze

stymulatorem serca.

[} Ostrzezenie
Ryzyko zaptonu gazéw w goérnym

i dolnym odcinku uktadu
pokarmowego

Przed aktywacja pradu
elektrochirurgicznego nalezy upewni¢ sieg,
e w miejscu aplikacji nie  sg

zgromadzone gazy endogeniczne.

Ryzyko zaptonu gazéw w uktadzie
oddechowym

Z uwagi na ryzyko zaptonu przestrzega sie
przed:

- podawaniem tlenu oraz innych gazéw
i substancji tatwopalnych do ukfadu
oddechowego,

- jesli jest potrzebna wentylacja pacjenta
nalezy przerwac koagulacje.

Oparzenia egzogeniczne

Sq spowodowane zapaleniem sie ptynow

lub gazéw tatwopalnych. Tego typu
oparzenia moga ~ powstac réwniez
w wyniku eksplozji materiatéw
wybuchowych. Mozliwe przyczyny

powstania tego typu oparzen to m.in.:
zapalenie sie $rodkdéw myjacych
i dezynfekujacych, gazéw
anestezjologicznych itp.

Oparzenia endogeniczne

Sa spowodowane wysokim natezeniem
pradu w tkankach pacjenta. Mozliwe
przyczyny powstania tego typu oparzen
to:

- utozenie pacjenta w taki sposéb,
iz dotyka on elementéw przewodzacych

prad.

- bezposredni kontakt kabli
przewodzacych ze skérg pacjenta

3 Wazna informacja

Moc wyjsciowa aparatu

elektrochirurgicznego

Zawsze nalezy nastawia¢ moc wtasciwg dla
danego instrumentu. Zbyt niska wartos$¢
nastawy, podobnie jak zbyt wysoka, moze
prowadzi¢ do niewlasciwego dziatania

instrumentu i niezamierzonych oparzen.

n Ostrzezenie

Prad wysokiej czestotliwosci  nalezy
aktywowac dopiero wtedy, gdy aktywne
elektrody maja kontakt z tkanka
przewidziang do koagulacji.

U Uwaga

Jezeli jako$¢ koagulacji przy danej

nastawie ulegnie pogorszeniu nie wolno
zwieksza¢ mocy bez uprzedniego:

- sprawdzenia poprawnego podtaczenia
wtykow kabli oraz uchwytéw,

- upewnienia sie czy funkcja byta
aktywowana niebieskim przyciskiem
wiacznika noznego,

- sprawdzenia czy izolacja kabli i elektrod
nie jest uszkodzona,

- sprawdzenia czy elektrody czynne sa
czyste. Ich zanieczyszczenie moze
powodowaé pogorszenie jakosci pracy
aparatu elektrochirurgicznego.

Wazna informacja
Akcesoria uzywane zgodnie

Z przeznaczeniem sg narazone na mniejsze
lub  wieksze zuzycie, w zaleznosci
od intensywnosci ich stosowania. Nie da
sie uniknaé uszkodzen kabli, adapteréw
oraz elektrod spowodowanych czynnikami
technicznymi wynikajacymi z intensywnego
ich stosowania.

Natychmiast po  zakupieniu  nowego
produktu (kabla, adaptera, elektrody)
nalezy go dokfadnie obejrze¢, sprawdzajac,
czy nie ma on zadnych widocznych wad lub
uszkodzen oraz przetestowaé  jego
dziatanie. W  przypadku stwierdzenia
widocznych wad lub  niepoprawnego
dziatania nalezy bezzwtocznie
skontaktowa¢ sie z  wytwdrcq Ilub
upowaznionym przedstawicielem wytwaércy.

6. Czyszczenie, dezynfekcja i
sterylizacja

Zalecana, zwalidowana procedura
czyszczenia, dezynfekcji, sterylizacji

Wskazowki dotyczace bezpieczeinstwa
Przed pierwszym i kazdym kolejnym
uzyciem szczypce nalezy poddaé
procedurze dekontaminacji (mycie,
dezynfekcja, sterylizacja).
Skontaminowane narzedzia s zrddiem
zakazen. Natychmiast po uzyciu narzedzi
nalezy usunaé wigksze widoczne
zanieczyszczenia miekka $ciereczka (np.
kompresem) i (lub) wiozyé produkt do
wody dejonizowanej. Dla ochrony
personelu i pacjenta istotna jest réwniez
ich dezynfekcja przeprowadzona bez
zbednej zwtoki.

Il ograniczenie w przetwarzaniu
Szczypce sq przeznaczone do
100-krotnej sterylizacji, jednakze
w zwigzku z zastosowanymi materiatami
podlegajg one zuzyciu w zaleznosci od
rodzaju i czasu zastosowania. Dlatego
przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢
stan szczypiec.

Firma EMED nie ponosi odpowiedzialnosci
za produkt, dla ktérego liczba sterylizacji
zostata przekroczona.

[l Ostrzezenie

Nie  wolno  czysci¢, dezynfekowad,
sterylizowaé instrumentéw z podtaczonymi
kablami i adapterami.

[] Uwaga

Aby uniknaé¢ koagulacji $luzu, krwi lub
innych ptyndéw ustrojowych, nie wolno
namacza¢  szczypiec w wodzie, ktorej
temperatura przekracza 40°C, alkoholu,
srodkach dezynfekujacych lub
antyseptycznych.

Uwaga

Srodek czyszczacy i dezynfekujacy musi
by¢ przeznaczony do wyrobow
medycznych z tworzywa sztucznego
i metalu. Nalezy uzyé $rodka
dezynfekujacego kompatybilnego ze
$rodkiem  czyszczacym, ktéry ~mozna
réwniez uzywaé w kapieli zanurzeniowej.
Do namaczania, czyszczenia i dezynfekcji
nalezy stosowac wylacznie Srodki
oznaczone znakiem CE. Zawsze nalezy
stosowa¢ sie do instrukcji i zalecen
producenta srodka.

3 Wazna informacja
Podczas czyszczenia szczypiec nie nalezy
uzywac myjek ultradzwiekowych.

M uwaga

Wykonujac czyszczenie reczne nie wolno
uzywa¢ szczotek metalowych, wetny
mineralnej, blokéw $ciernych, ani innych
szorstkich materiatéw.

Manualne czyszczenie wstepne
Zaleca sie automatyczne czyszczenie
i odkazanie maszynowe z uwagi na matq
skutecznos$¢ czyszczenia recznego.

Szczypce umiesci¢c w roztworze myjacym
przestrzegajac catkowitego zanurzenia. np.
w 4 % roztworze $rodka Sekusept™ Plus.

Czyszczenie i dezynfekcja manualna
- Przygotowaé roztwér sSrodka na bazie
aktywnego tlenu np. w 2% Sekusept®

active z uzyciem wody wodociggowej
o temperaturze 30-35°C. Catkowicie
zanurza¢ szczypce i namaczaé przez
15 min.

- Doktadnie wyczysci¢ szczypce az do
usuniecia wszystkich widocznych

zanieczyszczen.

- Przeptuka¢ szczypce pod biezacq wodg
wodociggowg, aby pozby¢ sie resztek
$rodka czyszczacego.

- Przeptuka¢ szczypce za pomocy wody
destylowanej.

- Wysuszy¢ szczypce sprezonym
powietrzem lub usunaé nadmiar wilgoci
z akcesoridw za pomocg czystej, chtonnej,
niepylacej sciereczki.

3 Wazna informacja
Nalezy upewni¢ sie, ze z instrumentow

usunieto wszelkie zanieczyszczenia.
Niedoktadne oczyszczenie moze
spowodowaé nagromadzenie sie osadu

biatkowego, a koagulacja biatkowa na
instrumentach poddawanych dezynfekcji
moze zaktdci¢ przebieg sterylizacji.


mailto:emed@emed.com.pl

M uwaga

Urzadzenie do czyszczenia i dezynfekcji
musi posiada¢ zasadniczo sprawdzong
skutecznos$¢ (np. znak CE zgodnie z norma
wieloczesciowa I1SO 15883).

Czyszczenie i dezynfekcja maszynowa
- Ostroznie umiesci¢ szczypce na tacy
narzedziowej.

- Uruchomié¢ program z nastepujacymi
parametrami:

= plukanie wstepne w wodzie (<40°C)
przez minimum 2 min.;

= mycie przy uzyciu $rodka fagodnie
alkalicznego np. 0,5% Thermosept® Xtra
w temperaturze 55°C przez 10 min.;

= neutralizacja przy uzyciu $rodka np.
0,2% Thermosept® NKZ w temperaturze
60°C przez minimum 2 min.,

= ptukanie w wodzie o temperaturze <40°C
przez 3 min.;

» dezynfekcja termiczna w wodzie
demineralizowanej np. minimum 5 min.
w temperaturze 90°C opcjonalnie
z dodatkiem $rodka Thermosept® BSK.

- Szczypce suszy¢ do
wysuszenia, maximum przez
w temperaturze 120°C.

catkowitego
30 min

3 Wazna informacja

Nalezy upewnic¢ sie, ze szczypce s suche.
Krople wody sprzyjaja namnazaniu sie
drobnoustrojow.

Po zakonczeniu programu nalezy dokonaé
wzrokowej oceny czystosci szczypiec. Jesli
produkt wykazuje nadal widoczne
zanieczyszczenia, nalezy powtdrzyé
maszynowe czyszczenie i dezynfekcje.
Procedura czyszczenia, dezynfekcji
i sterylizacji, o ile rézni sie od zalecanej,
musi zosta¢ zwalidowana pod katem
zgodnosci z odpowiednimi normami.

Sterylizacja
Proces sterylizacji zgodny jest z normag
ISO 17665.

Przed sterylizacjq =~ szczypce nalezy
zapakowaé¢ w jednorazowe opakowania
sterylizacyjne.

Do sterylizacji nalezy uzywac
frakcjonowanej metody prézni wstepnej.

ZALECANE WARUNKI STERYLIZACII
PAROWEJ (W AUTOKLAWIE):
Temperatura: 121°C

Czas: min. 15 min

Czas suszenia: min. 15 min

lub

Temperatura: 134°C

Czas: min. 3 min

Czas suszenia: min. 15 min

Nie wolno sterylizowaé goracym
powietrzem, nadtlenkiem wodoru
tlenkiem etylenu i promieniami gamma.
Firma EMED nie bierze odpowiedzialnosci
za stosowanie innych metod sterylizacji.

7. Naprawy

Wszelkie naprawy moga by¢ wykonywane
wylacznie przez autoryzowany serwis
producenta. Kazda modyfikacja,
samodzielna naprawa lub
nieprzestrzeganie niniejszej instrukcji

uzywania wylacza
producenta za produkt.

odpowiedzialnos$¢

8. Przechowywanie i transport
Wilgotno$¢ powietrza: 10 - 75%
Temperatura:

- przechowywanie: 5°C do 40°C

- transport: -20°C do 50°C

Cisnienie atmosferyczne: 500 - 1060 hPa
Sterylne akcesoria nalezy przechowywac
W miejscu nienarazonym na bezposrednie

dziatanie promieni stonecznych
w specjalnych opakowaniach ochronnych.
Akcesoria az do pierwszego uzycia

powinny by¢ przechowywane w swoich
oryginalnych opakowaniach. Jesli szczypce

dlugo przebywaty w transporcie, nalezy
przed  uruchomieniem poczekaé  az
akcesorium osiggnie temperature
pokojowa.

9. Utylizacja

Wyrdéb nalezy utylizowaé zgodnie
z obowigzujacymi lokalnie przepisami
prawa.

10. Aktualizacje instrukcji uzycia
Nalezy zachowac instrukcje przez caty czas
uzytkowania akcesoriow.

Instrukcje uzycia dostepne sg takze
w formie elektronicznej po zeskanowaniu
kodu QR znajdujacego sie ponizej lub kodu
na opakowaniu.

Copyright©EMED.

Wszelkie prawa zastrzezone. E
Wszelkie kopiowanie,
rozpowszechnianie, |‘
publikowanie w catosci lub w
czesci bez pisemnej zgody EMED E
jest zabronione.
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