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SCHEDA TECNICA

PINZE BIPOLARI “NON STICK” RZ-MEDIZINTECHNIK

PRECAUZIONI

Prego leggere attentamente tutte le informazioni contenute in questa scheda.
Utilizzi non corretti cosi come conservazione errata del prodotto possono causare usura prematura delle pinze o danni ai
pazienti e agli utilizzatori.

DESCRIZIONE

Le pinze bipolari “non stick” RZ-Medizintechnik sono progettate per 1’utilizzo nelle procedure di chirurgia generale.
Il dispositivo e connesso tramite un idoneo cavo bipolare a un generatore elettrochirurgico. La coagulazione ¢
effettuata utilizzando I’energia elettrochirurgica del generatore che viene attivato tramite un interruttore a pedale.

INDICAZIONI PER L’USO

Le pinze bipolari “non stick” RZ-Medizintechnik sono progettate per stringere, manipolare e coagulare tessuti
selezionati. Le pinze bipolari “non stick” RZ-Medizintechnik devono essere utilizzate esclusivamente con corrente di
coagulazione. Le pinze bipolari “non stick” RZ-Medizintechnik non sono idonee nella sterilizzazione tubale e per le
procedure di sterilizzazione della coagulazione tubale.

ULTERIORI ISTRUZIONI
La massima uscita del generatore non deve superare i 750 Vp.

Note: Gli strumenti elettrochirurgici devono essere utilizzati solo da personale preparato e autorizzato all’utilizzo di tale
dispositivo.

CONTROINDICAZIONI RIPORTATE DURANTE L’UTILIZZO DELLE PINZE BIPOLARI
ELETTROCHIRURGICHE INCLUDONO :

Inavvertita attivazione del dispositivo con risultato di danneggiamento del tessuto e/o danneggiamento del dispositivo.
Sono stati riportati principi d’incendio sui teli chirurgici e su altri materiali combustibili.

Scariche di corrente alternata possono trasformarsi in bruciature dove il paziente o I’assistente sono a contatto con
metalli esposti. Esplosioni possono essere causate da scintille elettrochirurgiche in un ambiente con presenza di gas
inflammabile.

Evitare di toccare le pinze bipolari con strumenti chirurgici non isolati. Tutto il personale che utilizza questi dispositivi
deve essere a conoscenza dell’utilizzo degli strumenti laparoscopici, degli equipaggiamenti di coagulazione, dei relativi
accessori e di altri equipaggiamenti in relazione.

Testare tutti gli strumenti , gli accessori e gli equipaggiamenti prima di ogni utilizzo.

Non utilizzare in presenza di liquidi infiammabili o anestetici.

| generatori elettrochirurgici utilizzati con questo dispositivo sono progettati per causare distruzione dei tessuti e sono
altamente pericolosi se utilizzati in maniera impropria.

Seguire tutte le istruzioni e le precauzioni fornite dal costruttore del generatore elettrochirurgico.

La punta elettrodo delle pinze deve sempre essere vista completamente prima di attivare la potenza.

Applicare la potenza solamente quando la punta dell’elettrodo € in pieno contatto con il tessuto selezionato per la
coagulazione.
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UTILIZZO INIZIALE DI UNO STRUMENTO NUOVO

Ogni strumento deve essere pulito e sterilizzato prima di essere utilizzato per la prima volta.
Lo strumento viene consegnato per essere sterilizzato tramite autoclave ed ha mostrato ottimi risultati utilizzando questo
medoto.

ISPEZIONE E CONTROLLO DEL FUNZIONAMENTO

E’ molto importante controllare con attenzione eventuali rotture o malfunzionamenti dello strumento prima
dell’utilizzo.

E’ necessario fare molta attenzione alle punte e tutte le parti provviste di movimento.

Non utilizzare strumenti danneggiati e non effettuare nessuna riparazione autonomamente, il servizio e le riparazioni
devono essere effettuate solo da personale qualificato.

Fare riferimento a domande riguardo la riparazione o al costruttore o al vostro dipartimento di engineering biomedicale.

PULIZIA E MANUTENZIONE

Ogni strumento deve essere disinfettato e accuratamente pulito dopo ogni utilizzo.

Una pulitura idonea, I’ispezione e il mantenimento aiuteranno a mantenere un corretto funzionamento dello strumento.
Pulire ispezionare e provare ogni strumento attentamente.

Sterilizzare tutti gli strumenti prima degli interventi.

Una buona pulizia e manutenzione allunghera la vita dello strumento.

Speciali attenzioni devono essere riservate nelle zone altamente inaccessibili.

Controllare 1’isolamento i cavi e i connettori da eventuali tagli rotture abrasioni o deperimenti ecc...

Non utilizzare strumenti danneggiati.

La pulizia deve essere effettuata immediatamente dopo I’utilizzo per avere migliori effetti.

La mancanza di una pulizia immediata puo causare I’aderenza di particelle o 1’essicazione delle secrezioni che causano
una pit complicata pulizia e una futura resistenza alla sterilizzazione.

Utilizzare acqua calda e saponi commerciali per la pulizia degli strumenti o agenti pulenti.

Pulitori enzimatici (come EnzollTM ) possono essere utilizzati per rimuovere depositi di proteine.

Seguire le istruzioni dei pulitori enzimatici.

Non utilizzare agenti chimici corrosivi. Soluzioni pulenti vicine a un PH neutro (7.0) sono i migliori.
e Non utilizzare abrasivi pulenti ma solamente panni lucidanti come quelli forniti in dotazione alle pinze nuove.
e  Accertarsi che la punta delle pinze non venga graffiata.
e  Possono essere disinfettate in macchina lavatrice fino a 95° C.
e Risciacquare con acqua distillata, preparare per lo stoccaggio e/o la sterilizzazione.
e Dopoil lavaggio e il risciacquo asciugare completamente gli strumenti con cura.

STOCCAGGIO E STERILIZZAZIONE

Gli strumenti devono essere conservati in un area pulita asciutta e priva di umidita.

Gli strumenti devono essere conservati singolarmente in un telo protettivo condivisore.

Proteggere le punte con un panno una garza o tubi.

Gli strumenti Rz-Medizintechnik sono riutilizzabili e rispondono agli standard AAMI di sterilizzazione.

Noi garantiamo il nostro prodotto per un minimo di 20 cicli di sterilizzazione quando la sterilizzazione viene effettuata
con i criteri sopra indicati.

La maggior parte dei dispositivi supera questo standard, se un protocollo di ispezione e cura dei dispositivi viene
effettuato regolarmente presso la vostra sede.

Utilizzare autoclavi con sterilizzazione a vapore, utilizzando le istruzioni del costruttore dell’autoclave.

Gli strumenti devono essere raffreddati a temperatura ambiente prima dell’uso.

METODO DI STERILIZZAZIONE STANDARD

Utilizzare solo un valido processo di sterilizzazione a vapore in accordo con le norme DIN EN 554/1SO 11134 che
utilizzano cicli di sterilizzazione di 134° C. , 3 bar, per minimo 15 minuti.

Note: Contattare il costruttore della vostra autoclave a vapore per avere conferma delle appropriate temperature e tempi
di sterilizzazione.
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Avvertimenti:

La temperatura dell’autoclave non deve superare i 137° C. per evitare danni all’impugnatura, al sistema isolante o alle
altre parti non metalliche.

Non sterilizzare con aria calda.

Non utilizzare procedure di autoclave “Flash”.

UTILIZZO

Tutti gli strumenti chirurgici devono essere manipolati con grande cura quando vengono trasportati lavati controllati
sterilizzati e conservati.

Questo & particolarmente importante per gli strumenti con punta fine e per le zone piu delicate.

Gli strumenti chirurgici si corrodono e il loro funzionamento perde di efficacia se vengono a contatto con materiali
aggressivi. Gli strumenti non devono essere esposti agli acidi o ad altri agenti pulenti aggressivi.

GARANZIA

Tutti gli strumenti RZ-Medizintechnik sono garantiti per essere privi di ogni difetto del materiale o di costruzione al
momento della spedizione.

Tutti gli strumenti sono progettati e costruiti per incontrare i piu alti standard di qualita.

Non accettiamo responsabilita per difetti del prodotto che abbia subito ogni tipo di modifica rispetto alla condizione
originale e per ogni difetto dovuto ad un utilizzo improprio del prodotto non in accordo con le specifiche per il quale &
stato progettato.

COoDICI

700-701-191.1.2 200mm, 1,2mm lunghezza
700-701-191.1.5 200mm, 1,5mm lunghezza
700-701-191.2.0 200mm, 2,0mm lunghezza

CND L180401
RDM 1923771
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