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Produktgruppe

E Bipolare HF Pinzetten
Standard (08/0011 - 089/9950)
Non-Stick (07/0011 - 779/9950,
97/0011 - 97/9950)

Hinweis
A Die Instrumente werden unsteril
geliefert und mussen vor der ers-
ten Anwendung sowie vor jeder weiteren

Anwendung griindlich gereinigt, desinfiziert
und sterilisiert werden.

Hinweis
A Gesetzliche Bestimmungen schrei-

ben vor, dass die Instrumente nur
von oder im Auftrag von medizinischen
Einrichtungen erworben werden dirfen.
Instrumente fir die Elektrochirurgie dirfen
nur von Personen eingesetzt und angewen-
det werden, die speziell dafiir ausgebildet
oder eingewiesen sind.

Bitte lesen und beachten Sie die Informationen
in diesem Faltblatt aufmerksam und griind-
lich. UnsachgemaRe Handhabung und Pflege
sowie zweckentfremdeter Gebrauch kénnen
zu vorzeitigem Verschlei® oder zu Risiken flr
Patienten und Anwender fiihren.

Materialangaben
Folgende Materialien kénnen in Kontakt mit
Patienten und Anwendern kommen:

« rostfreier Edelstahl
+ Ag800
+ Rilsan (Beschichtung)

Zweckbestimmung

Die Bipolaren Pinzetten der Faulhaber
Pinzetten KG dienen dem Fassen und Halten
und gleichzeitigen Manipulieren, Koagulieren
und Devitalisieren von Gewebe. Sie miissen
mittels eines geeigneten bipolaren Kabels mit
dem bipolaren Ausgang eines HF-Generators
verbunden werden und durfen nur mit bipo-
larem Koagulationsstrom eingesetzt werden.
Bei unsachgemafer Handhabung kénnen
Verbrennungen im und am menschlichen
Korper sowohl beim Patienten als auch beim
Anwender hervorgerufen werden. Die folgen-
den Parameter missen beachtet werden:

Frequenzbereich 300 — 1000 kHz

Bemessungs-

600V,
Zubehdrspannung max.

Die Art der Behandlung muss in jedem
Einzelfall vom Operateur in Zusammenarbeit
mit dem behandelnden Arzt und Narkosearzt
bestimmt werden.

Indikationen

Die Produkte sind zum Fassen, Halten und
gleichzeitigen Manipulieren/ Koagulieren/
Devitalisieren von Gewebe zur Anwendung
in der allgemeinen HF-Chirurgie bestimmt.

Typische Einsatzgebiete sind

+ Allgemeine Chirurgie

* Dermatologie

+ HNO

* Gynakologie

+ Urologie

» Laparoskopie und Cystoskopie
* Neurologie

Kontraindikationen

Achtung
A Die Produkte diirfen nicht eingesetzt

werden, wenn der behandelnde Arzt
im Einzelfall entscheidet, dass die personli-
chen Risiken des Patienten den Nutzen des
Einsatzes Ubersteigen.

Die Produkte sind nicht geeignet zur direkten
Anwendung am Herzen und dem zentralen
Nervensystem.

Bei Patienten mit Herzschrittmachern
oder anderen aktiven Implantaten kon-
nen Stérungen oder Beschadigungen des
Implantats auftreten, daher dirfen die
Produkte nicht angewendet werden. Die
Produkte sind nicht zur Tubensterilisation
oder Sterilisation durch Tubenkoagulation
geeignet. In Bereichen, in denen brennbare
oder explosive Stoffe vorhanden sein kon-
nen (z.B. Magen-Darm-Trakt), dlrfen die
HF-Pinzetten nicht eingesetzt werden (Feuer-
oder Explosionsgefahr). Bei Patienten
mit schwerwiegenden Gerinnungs- oder
Blutgerinnungsstérungen sowie schweren
Beeintrachtigungen von Lunge oder Herz-
Kreislauf-System ist die Anwendung nicht
indiziert. Grundsatzlich obliegt die Anwendung
der Produkte der Entscheidung des behan-
delnden Arztes ggf. unter Hinzuziehung
fachérztlicher Beratung.
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Benutzung von geeignetem Zubeho6r
Die Kompatibilitdt von HF-Pinzette, Kabel und
HF-Gerat muss gewabhrleistet sein.

Kompatible Anschlusskabel und
HF-Generatoren sind die Produkte der
Hersteller Erbe, Karl Storz, Berchtold
(Stryker), Aesculap, Sutter, Richard Wolf,
Gebr. Martin, Emed, Medtronic (Valleylab),
Lamidey, Bowa, Olympus, Soring, IBBAB
(Coa-Comp), Bovie, Integra LifeSciences

Die Gebrauchsanweisungen des Zubehors
und der HF-Generatoren sind dringend zu
beachten.

A Sicherheitshinweise

« Die Prufung vor Ingebrauchnahme,
die Anwendung und Handhabung der
Instrumente liegt in der Verantwortung des
Anwenders.

» Jedes Instrument muss vor der ersten
Ingebrauchnahme und jeder weiteren
Anwendung gereinigt, desinfiziert und ste-
rilisiert werden.

« Vor jedem Gebrauch muss das Instrument
unbedingt auf sichtbare Schaden wie
Risse, Briiche oder Schaden an der
Isolation gepriift werden. Insbesondere
Spitzen, Stecker und Isolierungen miissen
grindlich geprift werden.

» Schadhafte Instrumente dirfen nicht ver-
wendet werden.

« Die Instrumente nicht in Gegenwart
von leicht entziindlichen/ entflammba-
ren Stoffen, Dampfen und Flissigkeiten
anwenden, nicht mit Metall in Kontakt

bringen

 Instrumente nicht auf dem Patienten able-
gen.

* Nur koagulieren, wenn sich die

Kontaktflachen im Sichtbereich befin-
den. Dabei keine anderen metallischen
Instrumente berlihren.

Lebensdauer / Anzahl der
Aufbereitungszyklen

Die Lebensdauer ist durch Faulhaber
Pinzetten KG festgelegt mit 100
Wiederaufbereitungszyklen oder 5 Jahren
und wird stark mitbestimmt durch sach- und
fachgerechte Anwendung, Handhabung
und Wiederaufbereitung. Vor  der
Wiederaufbereitung missen die Instrumente
einer Inspektion beziglich Funktionsfahigkeit
und ordnungsgemaBem Zustand der
Isolierung und des Steckers unterzogen wer-
den.

Es muss durch den Anwender Uber-
prift und beurteilt werden, ob eine erneu-
te Anwendung mdglich ist. Beschadigte
Instrumente missen aussortiert werden,
Reparaturen durfen nur durch entsprechend
qualifizierte Personen des Herstellers durch-
gefuhrt werden. Die Einhaltung der opti-
malen Lagerungsbedingungen kann die
Lebensdauer verlangern.

Aufbereitung vor Inbetriebnahme und
nach jedem Gebrauch

Faulhaber Pinzetten KG empfiehlt die
maschinelle  Aufbereitung mit einem
Standardreinigungsprogramm in  einem

Reinigungs-/
ISO 15883-2.

Achtung
A Ein  manuelles Aufbereitungs-
verfahren ist nicht validiert, da die

Instrumente sich aufgrund ihres Designs
(Riefelung zum Fassen, schwer zugéngliche
Stellen) nicht dafiir eignen.

Desinfektionsgerat gem.

Validiertes maschinelles Reinigungs- und
Desinfektionsverfahren

Das validierte Reinigungs- und
Desinfektionsverfahren bezieht sich
auf das Standardverfahren ,DES-VAR-
TD" der Fa. Miele im Reinigungs- und
Desinfektionsautomaten PG8536.

Vorbereitung/ Transport

Der interne Transport zum Aufbereitungsort
muss in geschlossenen Behaltern erfolgen,
um eine Beschadigung der Instrumente und
Kontamination der Umwelt zu vermeiden.

Umgehend nach der Anwendung groben
Schmutz, Gewebe und Blut unter kaltem
flieRendem Wasser entfernen, insbesonde-
re Spitzen, Riffelungen und Stecker. Dabei
keine fixierenden Mittel oder heilRes Wasser
(>35 °C) verwenden, da dies zur Fixierung
von Rickstanden fihren kdnnte.

Die Instrumente in eine geeignete kombi-
nierte Reinigungs- und Desinfektionsldsung
(2% Stabimed, BBraun) fir 15 Min. einlegen,
dabei bewegliche Elemente bestimmungsge-
maR bewegen, sichtbare Verschmutzungen
mit Schwamm oder weicher Biirste entfernen,
dabei Hohlrdume und versteckte Oberflachen
beachten!
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Nach der Vorreinigung griindlich unter flie-
Rendem kaltem Wasser ab- und durchspilen,
die Verwendung einer Reinigungspistole wird
empfohlen!

Maschinelle Reinigung, Desinfektion und

Trocknung

« Vorspilen mit Wasser 10 - 35°C fir
300 sec.

» Reinigung mit Wasser 55 - 60 °C und alka-
lischem Reiniger ,Neodisher® Mediclean
forte” (0,6%) fiir 420 sec.

« Neutralisieren mit Wasser 10 - 35 °C und
Neutralisator ,Neodisher Z“ (0,2%) fir
60 sec.

< Spilen mit Wasser 10 - 35 °C fir 60 sec.

* Thermische Desinfektion 93 °C %5 °C fir
300 sec.

* Trocknung 110 °C fur mind. 20 Min.

Validiertes Sterilisationsverfahren

Das validierte Sterilisationsverfahren bezieht
sich auf das Universalprogramm der Fa.
Melag im Autoklaven Melag Vakuclav 44B+
(fraktioniertes  Vakuumverfahren mit 2
Vorvakuumphasen)

Vorbereitun
Die Instrumente missen zur Sterilisation

gem. I1ISO 11607-1 verpackt werden. Die
fur den Sterilisationsprozess validier-
te Verpackungsart ist eine Papier-Folien-
Kombination ,Medimex 8M50428015*.

Sterilisation

« Dampfsterilisation mit  fraktionier-
tem Vakuum bei 134 °C, 2,1 bar fir
5:30 Minuten mit anschlieRender
Trocknung fiir mind. 12 Min.

Die Bedienungs- und Gebrauchsanweisungen

sowie Wartungshinweise des Gerateher-

stellers sind dringend zu beachten.

Achtung
A Nach Anwendung der Instrumente

an Patienten mit Creutzfeldt-Jakob-,
Scrapie-, BSE- oder HIV-Erkrankungen lehnt
Faulhaber Pinzetten KG jede Verantwortung
fur die Wiederaufbereitung ab, die Instrumente
missen entsorgt werden.

Funktionspriifun
Die Instrumente missen nach der

Aufbereitung auf ihre Funktionsfahigkeit
Uberprift werden. Bei Beschadigungen wie
Risse, Kerben, Briiche und Verbiegungen
sowie Schéaden an der Isolierung dirfen die
Instrumente nicht weiter verwendet werden!

Hinweis
ADie Antihaft-Spitzen sind aus

Silber gefertigt und kdénnen beim
Aufbereitungsprozess anlaufen. Dies beein-
tréchtigt die Funktion nicht, die Instrumente
kénnen ohne Einschrankung angewendet
werden.

Lagerung
Die Lagerung vor Erstaufbereitung
muss in der Herstellerverpackung bei

Raumtemperatur sauber, trocken und stau-
barm ohne direkte Sonneneinstrahlung erfol-
gen. Zur Vermeidung von Korrosion durfen
sich keine Chemikalien in unmittelbarer Nahe
befinden. Die Lagerung der sterilisierten
Instrumente muss in der Sterilverpackung
einzeln, bevorzugt in schitzenden Behaltern,
gemaR den Vorgaben des Herstellers der
Sterilgutverpackung erfolgen.

Handhabung

Alle chirurgischen Instrumente missen bei
Transport, Reinigung, Pflege, Sterilisation,
Lagerung und chirurgischer Anwendung stets
mit gréfter Sorgfalt behandelt werden.

Dies gilt insbesondere fiir feine Spitzen und
sonstige empfindliche Bereiche.

Reparatur & Service

Reparaturen und Serviceleistungen durfen
ausschlieRlich durch entsprechend geschulte
und qualifizierte Personen des Herstellers
durchgefiihrt werden. Zur Sicherung von
Gewabhrleistungsanspriichen lassen Sie
Reparatur- und Serviceleistungen aus-
schlieBlich durch Faulhaber Pinzetten KG
durchfiihren.

Hinweis
AVor der Rucksendung  fir
Reparatur- und Serviceleistungen
mussen die Instrumente den gesamten
Wiederaufbereitungszyklus inkl. Sterilisation

durchlaufen haben. Ein Nachweis hierliber ist
der Riicksendung beizulegen.
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Entsorgung

Vor der Entsorgung missen die Produkte
gereinigt, desinfiziert und sterilisiert wer-
den. Die Entsorgung der Instrumente, des
Verpackungsmaterials sowie des Zubehors
hat nach den jeweils geltenden landerspezifi-
schen Vorschriften und Gesetzen zu erfolgen.

Gewadhrleistun
Faulhaber Pinzetten KG liefert ausschlieR-

lich geprifte und fehlerfreie Produkte an
Ihre Kunden aus. Alle unsere Produkte sind
so ausgelegt und gefertigt, dass sie den
héchsten Qualitdtsanspriichen genugen. Eine
Haftung fiir Produkte die gegeniiber dem
Original modifiziert, zweckentfremdet oder
unsachgemafl behandelt oder eingesetzt
wurden, wird ausgeschlossen. Die Faulhaber
Pinzetten KG Ubernimmt keine Haftung fir
zuféllige oder sich ergebende Schaden. Bei
Reparaturen oder Manipulation/ Modifikation
durch Dritte, die nicht durch Faulhaber
Pinzetten KG autorisiert wurden, entfallt die
Gewabhrleistung.

Bedeutung der Symbole

Gebrauchsanweisung
beachten

=

Produkt vor Nésse,
Kondenswasser schitzen

_)

Produkt vor

7
N

\./
//|T Sonneneinstrahlung
a schiitzen

Produkt wird unsteril
ausgeliefert

Achtung, Hinweise beachten

Bestellnummer

Chargenbezeichnung

CE-Kennzeichen mit
Nummer der Benannten
Stelle

Hersteller

LE-YEEP P

Hersteller
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BIPOLAR HF-FORCEPS

Product Group

E Bipolar HF Forceps
Standard (08/0011 - 089/9950)
Non-Stick (07/0011 - 779/9950,
97/0011 - 97/9950)

Note
A The instruments are supplied
non-sterile and must be cleaned
thoroughly, disinfected and sterilised before
use.

Note
A Legal regulations stipulate that
the instruments may only be pur-
chased by or on behalf of medical institutions.
Instruments for electrosurgery may only be

used and applied by persons who have been
specially trained or instructed for this.

Please read and note the information in this
leaflet carefully and thoroughly. Improper han-
dling and care as well as unintended use can
result in premature wear or risks for patients
and users.

Material Specifications
The following materials can come into contact

with patients and users:

 rustproof stainless steel

« Ag800

» Rilsan (coating)

Intended use

The Bipolar Forceps from Faulhaber
Pinzetten KG are used to grip and hold and
simultaneously manipulate, coagulate and
devitalise tissue. They must be connected
using an appropriate bipolar cable to the
bipolar output of an HF generator and may
only be used with bipolar coagulation current.
Incorrect handling can cause burns in and
on the human body, both for the patient and
the user. The following parameters must be
complied with.

Frequency range 300 — 1000 kHz

Max. rated accessory voltage | 600 Vp

The type of treatment must be determined
in each individual case by the surgeon in
cooperation with the attending physician and
anaesthetist.

Indications
The products are designed for gripping, hold-
ing and simultaneous manipulation / coagula-
tion / devitalisation of tissue for use in general
HF surgery.

Typical applications include

* General surgery

» Dermatology

« ENT

* Gynaecology

* Urology

» Laparoscopy and cystoscopy
* Neurology

Contraindications

Attention
A The products may not be used if
the attending physician decides in
individual cases that the personal risks of the
patient exceed the benefit of the use.

The products are not suitable for direct appli-
cation to the heart and the central nervous
system.

Patients with pacemakers or other active
implants may experience malfunctions or
damage to the implant; therefore the products
must not be used. The products are not suit-
able for tube sterilisation or sterilisation using
tube coagulation. The HF forceps must not be
used in areas where flammable or explosive
substances can be present (e.g. gastroin-
testinal tract) (fire or explosion hazard). The
application is not indicated for patients with
severe coagulation or blood clotting disorders
and severe impairment of the lungs or cardi-
ovascular system. The use of the products is
always the decision of the attending physi-
cian, if necessary with the help of specialist
medical advice.

Use of appropriate accessories
The compatibility of HF forceps, cable and HF
device must be ensured.

Compatible connection cables and HF gen-
erators are the products of the manufactur-
ers Erbe, Karl Storz, Berchtold (Stryker),
Aesculap, Sutter, Richard Wolf, Gebr. Martin,
Emed, Medtronic (Valleylab), Lamidey, Bowa,
Olympus, Soring, IBBAB (Coa-Comp), Bovie,
Integra LifeSciences.

The instructions for use of the accesso-

ries and the HF generators must be strictly
observed.
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A Safety instructions

» Checks before use, application and han-
dling of the instruments are the responsi-
bility of the user.

» Every instrument must be cleaned, disin-
fected and sterilised before every use.

* The instrument must strictly be examined
for visible damage such as cracks, frac-
tures or damage to the insulation before
use. In particular, pins, connectors and
insulation must be thoroughly inspected.

» Damaged instruments must not be used.

* Do not use the instruments in the presence
of highly ignitable / flammable substances,
vapours and liquids; do not bring them into
contact with metal.

» Do not place instruments on top of the
patient.

+ Only perform coagulation if the contact
surfaces are in the visible area. Do not
touch any other metal instruments during
the procedure.

Service life /| number of reconditioning
cycles

The service life is determined by Faulhaber
Pinzetten KG with 100 reconditioning cycles
or 5 years and is strongly influenced by
proper and professional application, handling
and reconditioning. Before reconditioning,
the instruments must be inspected to ensure
that the insulation and connector are in good
working order and condition.

It must be checked and assessed by the user
whether re-use is possible. Damaged instru-
ments must be sorted out, repairs may only
be carried out by suitably qualified persons
of the manufacturer. Compliance with the
optimum storage conditions can extend the
service life.

Conditioning before start-up and after
each use

Faulhaber Pinzetten KG recommends
machine preparation with a standard cleaning
program in a washer-disinfector according to
ISO 15883-2.

Attention
A Any manual preparation process is
not validated as the instruments are
not suitable for it due to their design (grooving
for gripping, hard-to-reach areas).

Validated machine cleaning and disinfec-
tion process

The validated cleaning and disinfection pro-
cess refers to the ,DES-VAR-TD* standard
process of the Miele company in the PG8536
washer-disinfector.

Preparation / transport
Internal transport to the reprocessing location

must take place in closed containers to avoid
damage to the instruments and contamination
of the environment.

Remove coarse dirt, tissue and blood under
cold running water immediately after applica-
tion, particularly tips, corrugations and con-
nectors. Do not use fixing agents or hot water
(> 35 °C) as this could result in the fixing of
residues.

Place the instruments in a suitable com-
bined cleaning and disinfection solution (2%
Stabimed, BBraun) for 15 minutes, move
moving elements as intended, remove visible
dirt with a sponge or soft brush, paying atten-
tion to cavities and hidden surfaces!

After pre-cleaning, rinse and flush thoroughly
under running cold water; the use of a clean-
ing gun is recommended!

Machine cleaning, disinfection and drying

» Pre-rinse with water 10 - 35 °C for 300 sec-
onds

» Clean with water 55 - 60 °C and alka-
line cleaner ,Neodisher® Mediclean forte*
(0.6%) for 420 seconds

+ Neutralise with water 10 - 35 °C and neu-
traliser ,Neodisher® Z* (0.2%) for 60 sec-
onds

* Rinse with water 10 - 35 °C for 60 seconds

* Thermal disinfection 93 °C 5°C for
300 seconds

+ Drying 110 °C for at least 20 minutes

Validated sterilisation process
The validated sterilisation process refers to

the universal program of the Melag company
in the autoclave Melag Vakuclav 44B+ (frac-
tionated vacuum process with 2 pre-vacuum
phases).
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Preparation

The instruments must be packed for steri-
lisation according to 1ISO 11607-1. The val-
idated packaging type for the sterilisation
process is a paper-foil combination ,Medimex
8M50428015".

Sterilisation

« Steam sterilisation with fractionated vac-
uum at 134 °C, 2.1 bar for 5:30 minutes
followed by drying for at least 12 minutes.

The instructions for operation and use as well

as maintenance instructions of the device

manufacturer must be strictly observed.

Attention
A Faulhaber Pinzetten KG declines
any responsibility for reprocessing
after the instruments have been used on
patients with Creutzfeldt-Jakob, scrapie, BSE

or HIV diseases. The instruments must be
disposed of.

Functional testing
The instruments must be checked for func-

tionality after the conditioning. The instru-
ments must not be used in the event of
damage such as cracks, notches, fractures
and distortions as well as damage to the
insulation!

Note
A The non-stick tips are made of silver
and can tarnish during the prepara-
tion process. This does not interfere with the

function; the instruments can be used without
restriction.

Storage

Before initial preparation, the product must
be stored in the manufacturer's packaging at
room temperature in a clean, dry and dust-
free place without direct sunlight. To prevent
corrosion, there must not be any chemicals in
the immediate vicinity. The sterilised instru-
ments must be stored individually in the
sterile packaging, preferably in protective
containers, in accordance with the specifica-
tions of the manufacturer of the sterile product
packaging.

Handling
All surgical instruments must always be treat-

ed with the utmost care during transport,
cleaning, maintenance, sterilisation, storage
and surgical use.

This particularly applies to fine tips and other
sensitive areas.

Repair & Service

Service and repair work may only be per-
formed by appropriately trained and quali-
fied persons. In order to safeguard warran-
ty claims, repair and service work should
be carried out exclusively by Faulhaber
Pinzetten KG.

Attention
A Before being returned for repair
and service, instruments must have
undergone the entire reprocessing cycle

including sterilisation. Proof of this must be
enclosed with the return shipment.

Disposal

The products must be cleaned, disinfected
and sterilised before the disposal. The instru-
ments, packaging material and accessories
must be disposed of in accordance with the
applicable country-specific regulations and
laws.

Warranty
Faulhaber Pinzetten KG only supplies its cus-

tomers with tested and fault-free products. All
our products are designed and manufactured
to meet the highest quality standards. Liability
is excluded for products that have been
modified from the original product, used for
other than the intended purpose or handled
or used improperly. Faulhaber Pinzetten KG
shall not accept any liability for incidental or
consequential damage. The warranty shall be
void in the event of repairs or manipulation
/ modification by third parties that have not
been authorised by Faulhaber Pinzetten KG.
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Symbols and their meanin

Follow operating instructions

Protect the product against
moisture and condensation

I
/\\o//\ Protect the product against
//.\l\ direct sunlight

The product is delivered
non-sterile

Attention:
Please follow instructions!

Order No.

Batch designation

CE marking with number of
the Notified Body

Manufacturer

Manufacturer
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MODE D’EMPLOI
PINCES BIPOLAIRES HF

Groupe de produits

E Pinces bipolaires HF
Standard (08/0011 - 089/9950)
Non Stick (07/0011 - 779/9950,
97/0011 - 97/9950)

Note
A Les instruments sont fournis non
stériles et doivent étre minutieuse-
ment nettoyés, désinfectés et stérilisés avant

la premiére utilisation ainsi qu‘avant toute
utilisation ultérieure.

Note
iﬂf Des prescriptions |égales stipulent
que ces instruments ne peuvent
étre acquis que par des institutions médi-
cales ou par ordre d'institutions médicales.
Les instruments électro-chirurgicaux doivent
étre utilisés uniqguement par des personnes
formées ou instruites spécialement a cet effet.

Veuillez lire et suivre avec attention et soin
les informations contenues dans ce dépliant.
Des manipulations et un entretien inappro-
priés ainsi qu'une utilisation non conforme
peuvent entrainer une usure prématurée ou
des risques pour le patient et I‘utilisateur.

Matériaux
Les matériaux suivants peuvent entrer en
contact avec le patient et I‘utilisateur :

« acier inoxydable

« Ag 800

« Rilsan (revétement)

Utilisation conforme

Les pinces bipolaires de Faulhaber Pinzetten
KG servent a saisir et a immobiliser les tissus
tout en les manipulant, les coagulant et les
dévitalisant. Elles doivent étre reliées a la sor-
tie bipolaire d‘un générateur H.F. au moyen
d‘un cable bipolaire approprié et doivent étre
utilisées uniquement avec du courant de
coagulation bipolaire. Une manipulation incor-
recte peut provoquer des brllures dans et sur
le corps humain, tant chez le patient que chez
I‘utilisateur. Les parametres suivants doivent
étre respectés :

Plage de fréquence 300 — 1000 kHz

Tension nominale des 600V,

accessoires max.

Le type de traitement doit étre déterminé au
cas par cas par le chirurgien en collaboration
avec le médecin traitant et I'anesthésiste..

Indications

Les produits sont congus pour étre utilisés
dans le domaine de la chirurgie HF générale
et servent a saisir, tenir et simultanément
manipuler/coaguler/dévitaliser les tissus.

Les domaines d‘application typiques sontd

« Chirurgie générale

« Dermatologie

« ORL

« Gynécologie

« Urologie

« Laparoscopie et cystoscopie
* Neurologie

Contre-indications

Attention
fﬂf Les produits ne doivent pas étre
utilisés lorsque le médecin traitant
décide que les risques encourus par le patient

dépassent I‘utilité que pourrait avoir leur
utilisation.

Les produits ne conviennent pas pour une
application directe sur le cceur et le systéme
nerveux central.

Les produits ne doivent pas étre utilisés
sur des patients portant un stimulateur car-
diaque ou d‘autres implants actifs car ceux-ci
risquent d‘étre perturbés ou endommagés.
Les produits ne conviennent pas a la stérili-
sation tubaire ou a la stérilisation par coagu-
lation tubaire. Les pinces HF ne doivent pas
étre utilisées dans les zones ou des subs-
tances inflammables ou explosives peuvent
étre présentes (par ex. tractus gastro-intes-
tinal), car il existe un risque d‘incendie ou
d‘explosion. Lutilisation n‘est pas indiquée
chez les patients atteints de troubles graves
de la coagulation ou de la coagulation san-
guine ou de troubles graves des poumons
ou du systeme cardiovasculaire. En principe,
I‘'utilisation des produits est soumise a la déci-
sion du médecin traitant, si nécessaire aprées
consultation d‘un spécialiste.
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0123

Utilisation d‘accessoires appropriés
La compatibilité des pinces HF, des cables et
des appareils HF doit étre garantie.

Les cables de raccordement et les généra-
teurs HF des fabricants suivants sont des pro-
duits compatibles : Erbe, Karl Storz, Berchtold
(Stryker), Aesculap, Sutter, Richard Wolf,
Gebr. Martin, Emed, Medtronic (Valleylab),
Lamidey, Bowa, Olympus, Soéring, IBBAB
(Coa-Comp), Bovie, Integra LifeSciences

Les modes d‘emploi des accessoires et des
générateurs HF doivent impérativement étre
respectés.

A Consignes de sécurité

« L'utilisateur est responsable du contrdle
avant utilisation, de [‘utilisation et de la
manipulation des instruments.

+ Chaque instrument doit étre minutieuse-
ment nettoyé, désinfecté et stérilisé avant
la premiere utilisation et avant toute utilisa-
tion ultérieure.

* Avant chaque utilisation, il faut vérifier
que l'instrument ne présente pas de dom-
mages visibles tels que des fissures, bris
ou défauts d‘isolation. En particulier, les
pointes, les fiches et les isolations doivent
étre soigneusement vérifiées.

* Ne pas utiliser dinstruments défectueux.

* Ne pas utiliser les instruments en présence
de substances, vapeurs et liquides inflam-
mables, ne pas les mettre en contact avec
des métaux.

* Ne pas déposer les instruments sur le
patient.

« Coaguler uniquement lorsque les surfaces
de contact sont dans le champ visuel.
Sans qu'il ny ait de contact avec d‘autres
instruments métalliques.

Durée de vie/ nombre de cycles de retrai-

tement

Fixée a 100 cycles de retraitement ou 5 ans
par Faulhaber Pinzetten KG, la durée de vie
dépend fortement du soin apporté a I‘appli-
cation, a la manipulation et au retraitement.
Avant le retraitement, les instruments doivent
étre inspectés pour s‘assurer que l'isolation et
la fiche sont en bon état de fonctionnement.

L‘utilisateur doit vérifier et évaluer si une nou-
velle utilisation est possible. Les instruments
endommagés doivent étre mis de coté et
réparés exclusivement par du personnel qua-
lifié du fabricant. En maintenant des condi-
tions de stockage optimales, la durée de vie
peut étre prolongée.

Traitement avant la mise en service et
aprés chaque utilisation

Faulhaber Pinzetten KG recommande un
traitement mécanique au moyen d‘un pro-
gramme de nettoyage standard d‘un appareil
de nettoyage/désinfection satisfaisant a la
norme ISO 15883-2.

Attention
A Un procédé de traitement manuel
n‘est pas validé, car les instruments
n'y sont pas adaptés en raison de leur

conception (surface de prise striée, zones
difficiles d‘acceés).

Procédure de nettoyage et de désinfec-
tion mécanique validée

La procédure de nettoyage et de désinfection
validée se réfere a la procédure standard «
DES-VAR-TD » de Miele dans le laveur-dé-
sinfecteur PG8536.

Préparation et transport
Pour le transport interne sur le lieu de trai-

tement, les instruments doivent étre placés
dans des conteneurs fermés afin d‘éviter I'en-
dommagement des instruments et la contami-
nation du milieu ambiant.

Immédiatement apres I'application, éliminer la
saleté grossiere, le tissu et le sang sous l'eau
froide courante, en particulier au niveau des
pointes, surfaces striées et connecteurs. Ne
pas utiliser d’agent fixateur ni d‘eau chaude
(> 35 °C) car cela pourrait entrainer la fixation
de dépéts résiduels.

Immerger les instruments dans une solution
de nettoyage et de désinfection combinée
appropriée (2% Stabimed, BBraun) pendant
15 minutes, remuer les éléments mobiles de
maniére conforme et enlever la saleté visible
avec une éponge ou une brosse douce,
en tenant compte des cavités et surfaces
cachées !

Apres le pré-nettoyage, rincer abondamment
a l'eau froide courante ; I'utilisation d‘un pisto-
let de nettoyage est recommandée !
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Nettoyage, désinfection et séchage méca-

nique

* Pré-ringage a l'eau 10 - 35°C pendant
300s

* Nettoyage a l'eau 55 - 60 °C et au net-
toyant alcalin « Neodisher® Mediclean forte
» (0,6%) pendant 420 s

» Neutralisation a I'eau 10 - 35 °C et neutra-
lisant « Neodisher Z » (0,2%) pendant 60 s

* Ringage a I'eau 10 - 35 °C pendant 60 s

» Désinfection thermique 93 °C 5 °C pen-
dant 300 s

+ Séchage 110 °C pendant au moins 20 min

Processus de stérilisation validé

Le processus de stérilisation validé se référe
au programme universel de Melag dans I‘au-
toclave Melag Vakuclav 44B+ (mise sous vide
fractionné avec 2 phases de pré-vide).

Préparation

Pour la stérilisation, les instruments doivent
étre emballés conformément a la norme ISO
11607-1. Le type d'emballage validé pour le
processus de stérilisation est une combinai-
son papier-film « Medimex 8M50428015 ».

Stérilisation

+ Stérilisation a la vapeur avec vide frac-
tionné a 134°C, 2,1bar pendant
5,5 minutes, puis séchage pendant au
moins 12 minutes.

Les instructions de fonctionnement et d‘entre-

tien du fabricant du dispositif

Attention
A Faulhaber Pinzetten KG décline
toute responsabilit¢ en cas de
retraitement d‘instruments utilisés chez des
patients atteints de Creutzfeldt-Jakob, de

tremblante, d'ESB ou du VIH ; ces instru-
ments doivent étre éliminés.

Essai de fonctionnement

Apres le retraitement, il faut vérifier le bon
fonctionnement des instruments. En cas de
dommages tels que fissures, entailles, rup-
tures et déformations ainsi que de dommages
a lisolation, les instruments ne doivent plus
étre utilisés !

Note
A Les pointes anti-adhésives sont en
argent et peuvent se ternir pendant
le processus de retraitement. Cela n‘affecte

pas la fonction des instruments qui peuvent
étre utilisés sans restriction.

Stockage

Avant le traitement initial, le produit doit
étre entreposé dans I'emballage du fabricant
a température ambiante, dans un endroit
propre, sec et exempt de poussiere, sans
exposition directe au soleil. Pour éviter la
corrosion, aucun produit chimique ne doit se
trouver a proximité immédiate. Les instru-
ments stérilisés doivent étre conservés indi-
viduellement dans leur emballage stérile, de
préférence dans des récipients protecteurs,
conformément aux instructions du fabricant
de I'emballage stérile.

Manipulation

Tous les instruments chirurgicaux doivent tou-
jours étre manipulés avec le plus grand soin
lors du transport, du nettoyage, de I‘entretien,
de la stérilisation, du stockage et de I‘utilisa-
tion chirurgicale.

Cela est particulierement valable pour les
pointes fines et les autres zones fragiles.

Réparation et entretien

Les services de réparation et d‘entretien ne
doivent étre effectués que par du person-
nel qualifi¢ et diment formé du fabricant.
Afin de préserver les droits de garantie, les
travaux de réparation et d‘entretien doivent
étre effectués exclusivement par Faulhaber
Pinzetten KG.

Note
A Avant d‘étre retournés pour répa-
ration et entretien, les instruments
doivent avoir subi le processus complet de

retraitement, y compris la stérilisation. La
preuve doit étre jointe a I'envoi de retour.

VAN

Elimination

Les produits doivent étre nettoyés, désin-
fectés et stérilisés avant leur élimination.
Les instruments, matériaux d‘emballage et
accessoires doivent étre éliminés conformé-
ment aux réglementations et lois nationales
en vigueur.

Garantie

Faulhaber Pinzetten KG fournit a tous ses
clients exclusivement des produits contrélés
et exempts de défauts. Tous nos produits
sont congus et fabriqués pour satisfaire aux
exigences de qualité les plus élevées. Nous
déclinons toute responsabilité pour les pro-
duits qui auraient été modifiés par rapport a
Ioriginal, utilisés de maniére non conforme a
leur fonction ou traités et utilisés de maniéere
inappropriée. Faulhaber Pinzetten KG décline
toute responsabilité pour les vices aléatoires
ou provoqués. En cas de réparation ou de
manipulation/modification par des tiers non
autorisés par Faulhaber Pinzetten KG, la
garantie est annulée.

Signification des symbolese

Observer le mode d‘emploi

=

N
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Protéger le produit de I'humi-
dité et de I'eau condensée

_)

/
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E:REE PP

Protéger le produit des
rayons du soleil

Le produit est fourni
non-stérilisé

Attention ! Respecter les
indications

Numéro de commande

Désignation du lot

Marquage CE avec le numé-
ro de I‘'organisme notifié

Fabricant

Contact avec le fabricant
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INSTRUCCIONES DE USO
PINZAS BIPOLARES AF

Grupo de productos

pinzas bipolares AF
estandar (08/0011 - 089/9950)
antiadherentes (07/0011 -
779/9950. 97/0011 - 97/9950)

Advertencia
A Los instrumentos se suministran sin
esterilizar y, por lo tanto, tienen que
ser sometidos a una limpieza meticulosa,

desinfeccién y esterilizacion antes de la pri-
mera aplicacién y antes de cada uso.

Advertencia
A Por disposicion legal los instrumen-

tos solo pueden ser adquiridos por
instituciones medicas o por encargo de estas.
Los instrumentos de electrocirugia solo pue-
den ser utilizados y aplicados por personas
especialmente formadas y capacitadas para
ello.

Por favor, lea atentamente la informacion
contenida en este folleto y siga sus ins-
trucciones. Una manipulacién o un cuidado
inadecuados, asi como el uso para otros
fines, pueden causar un desgaste prematuro
del instrumento y suponer riesgos para el
paciente y el usuario.

Informacién sobre el material
Materiales que pueden entrar en contacto
con los pacientes y los usuarios:

* acero inoxidable
+ Ag800
+ Rilsan (recubrimiento)

Uso previsto

Las pinzas bipolares de Faulhaber Pinzetten
KG sirven para agarrar, sujetar y, al mismo
tiempo, manipular, coagular y desvitalizar teji-
dos. Tienen que estar conectadas a un gene-
rador de AF con un cable bipolar adecuado
que disponga de salida bipolar y solo pueden
ser utilizadas con corriente de coagulacion
bipolar. La manipulaciéon incorrecta puede
causar quemaduras exteriores e interiores
en el cuerpo, tanto en pacientes como en los
usuarios. Parametros obligatorios para el uso
de las pinzas:

intervalo de frecuencias 300 — 1000 kHz

tensiéon asignada del acce-
sorio max.

600V,

El tipo de tratamiento debe ser determinado
en cada caso por el cirujano en colaboracién
con el médico tratante y el anestesista.

Indicaciones

Los productos estan indicados para aga-
rrar, sujetar y, al mismo tiempo, manipu-
lar, coagular y desvitalizar tejidos en
aplicaciones de cirugia general con AF.
Ambitos de aplicacion tipicos son:

» cirugia general

+ dermatologia

+ ORL

+ ginecologia

+ urologia

» laparoscopia y cistoscopia

* neurologia

Contraindicaciones

Atencién
A No se debe utilizar estos productos
cuando el médico tratante decida,
en cada caso particular, que los riesgos para

el paciente son mayores que los beneficios
de la aplicacion.

Los productos no son adecuados para la apli-
cacion directa en el corazén y en el sistema
nervioso central.

En pacientes con marcapasos u otros implan-
tes activos se pueden producir interferencias
o dafios en el implante, por lo que no se
permite el uso de estos productos en esos
casos. Estos productos no pueden ser utiliza-
dos para la esterilizacion tubarica o la este-
rilizacion de tubos por coagulacion. No esta
permitido utilizar las pinzas AF en zonas en
las que puedan existir sustancias inflamables
o explosivas (p. €j. en el tracto gastrointes-
tinal) (peligro de incendio y explosion). La
aplicacion no esta indicada para pacientes
con coagulopatias o trastornos de coagula-
cién sanguinea graves, asi como trastornos
pulmones o cardiocirculatorios graves. La
decision de aplicar los productos es basica-
mente obligacion del médico tratante, dado el
caso previa consulta de un especialista.

TD02_19-2_GA_HF-Pinzetten_bi_A03_6Sp.indd
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Uso de accesorios adecuados
Es imprescindible garantizar la compatibilidad
de la pinza AF, el cable y el generador de AF.

Son cables de conexién y generadores de
AF compatibles los productos de las mar-
cas Erbe, Karl Storz, Berchtold (Stryker),
Aesculap, Sutter, Richard Wolf, Gebr. Martin,
Emed, Medtronic (Valleylab), Lamidey, Bowa,
Olympus, Soring, IBBAB (Coa-Comp), Bovie,
Integra LifeSciences

Es absolutamente indispensable seguir las
instrucciones de uso de los accesorios y los
generadores de AF.

A Uso de accesorios adecuados

« La revision previa a la puesta en marcha,
el uso y la manipulacion de los instrumen-
tos son responsabilidad del usuario.

» Cada instrumento tiene que ser sometido a
una limpieza, desinfeccion y esterilizacion
antes de la primera puesta en servicio y
antes de cada uso.

« Es imprescindible revisar si el instrumento
presenta defectos visibles como fisuras,
roturas o deterioro en el aislamiento antes
de cada uso. Se debe examinar con espe-
cial atencion puntas, conectores y aisla-
mientos.

« No se permite el uso de instrumentos
dafados.

« No utilizar los instrumentos en presencia
de sustancias, vapores o liquidos ligera-
mente inflamables ni ponerlos en contacto
con metal.

* No depositar los instrumentos sobre el
paciente.

« Coagular unicamente cuando las super-
ficies de contacto se encuentren visibles.
No tocar al mismo tiempo ningin otro
instrumento de metal.

Vida util y ciclos de
reacondicionamiento

Faulhaber Pinzetten KG ha establecido la
vida util con 100 ciclos de reacondicionamien-
to o 5 afios que dependera en gran medida
de un uso, manipulacién y tratamiento ade-
cuados y correctos. Antes del tratamiento es
obligatorio someter a los instrumentos a una
inspeccion de funcionalidad y correcto estado
del aislamiento y del conector.

El usuario tiene que examinar y juzgar si
es posible una nueva utilizacion. Los instru-
mentos dafiados tienen que ser eliminados,
las reparaciones solo pueden ser efectua-
das por personal debidamente cualificado
del fabricante. Respetar las condiciones de
almacenamiento 6ptimas puede prolongar
la vida util.

Tratamiento antes de la puesta en marcha
y después de cada uso

Faulhaber Pinzetten KG recomienda un tra-
tamiento mecanico con un programa de lim-
pieza estandar en un sistema de limpieza y
desinfeccién conforme con la ISO 15883-2.

Atencion
A No se ha validado ningun procedi-
miento de tratamiento manual por
que los instrumentos no son aptos para ello

por su disefio (estrias para el agarre, zonas
de dificil acceso).

Procedimiento mecanico de limpieza
desinfeccién validado

El procedimiento de limpieza y desinfeccion
validado se corresponde con el procedi-
miento estandar ,DES-VAR-TD" de la marca
Miele en sistemas de limpieza y desinfeccion
automaticos PG8536.

Preparacién y transporte:

El transporte interno de los instrumentos
hasta el lugar de acondicionamiento debe
efectuarse en un recipiente cerrado para
evitar un deterioro de los mismos y la conta-
minacion del entorno.

Eliminar inmediatamente después del uso la
suciedad mas gruesa, como tejido y sangre
bajo un chorro de agua fria, especialmente
en puntas, estrias y conectores. No se debe
utilizar para ello ningiin medio fijador ni agua
caliente (>35 °C), pues podria provocar la
fijacion de los restos.

Depositar los instrumentos en una solucion
combinada de limpieza y desinfeccién apro-
piada (2% Stabimed, BBraun) durante 15
minutos, removiendo los elementos moéviles
como proceda y eliminando la suciedad mas
visible con una esponja o un cepillo suave.
iPrestar atenciéon a los huecos y las super-
ficies ocultas!

Tras la meticulosa limpieza previa, se debe
enjuagar muy bien bajo un chorro de agua
fria. {Se recomienda utilizar una pistola de
limpieza!
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Limpieza, desinfeccién y secado a maquina

* Aclarado previo con agua a 10 - 35°C
durante 300 seg.

« Limpieza con agua a 55 - 60 °C y el limpia-
dor alcalino ,Neodisher® Mediclean forte”
(0,6%) durante 420 seg.

* Neutralizacion con agua a 10 - 35°C y el
neutralizador Neodisher Z* (0,2%) durante
60 seg.

* Aclarado intermedio con agua a 10 - 35 °C
durante 60 seg.

« Desinfeccion térmica a 93 °C +5 °C duran-
te 300 seg.

« Secado a 110 °C durante un minimo de
20 min.

Procedimiento de esterilizacién validado
El procedimiento de esterilizacién validado se
corresponde con el programa universal de la
marca Melag en el autoclave Melag Vakuclav
44B+ (procedimiento de vacio fraccionado
con 2 fases de prevacio)

Preparacién

Para la esterilizacién los instrumentos tienen
que estar envasados de conformidad con
la norma ISO 11607-1. El tipo de envasado
validado para el proceso de esterilizacion es
una combinacién de papel y film ,Medimex
8M50428015".

Esterilizacion

« Esterilizacién por vapor con vacio fraccio-
nado a 134 °C, 2,1 bar durante 5:30 minu-
tos con secado a continuacion durante un
minimo de 12 min.

Es estrictamente obligatorio cumplir las ins-

trucciones de manejo, uso y mantenimiento

del fabricante del equipo.

Atencion
A Faulhaber Pinzetten KG declina
toda responsabilidad por el rea-
condicionamiento de los instrumentos tras
el uso en pacientes con enfermedades de
Creutzfeldt-Jakob, scrapie, EBB o VIH. En

esos casos los instrumentos tienen que ser
eliminados.

Comprobacién de funcionamiento
Después del acondicionamiento es indispen-
sable comprobar el funcionamiento de los
instrumentos. jNo se permite seguir utilizando
los instrumentos cuando presenten fisuras,
mellas, roturas, piezas dobladas o deterioro
del aislamiento!

Advertencia
A Las puntas antiadherentes estan
fabricadas de plata y pueden des-
lustrarse durante el acondicionamiento. Este
efecto no afecta a su funcionamiento y los

instrumentos pueden seguir siendo utilizados
sin ninguna restriccion.

Conservacién

El almacenamiento antes del primer acondi-
cionamiento tiene que efectuarse en el emba-
laje del fabricante a temperatura ambiente y
en un lugar limpio, seco, sin polvo y protegido
contra la radiacion solar directa. Para evitar
la corrosién no puede encontrarse ningun
producto quimico en sus inmediaciones. El
almacenamiento de los instrumentos esteri-
lizados tiene que efectuarse individualmente
en el embalaje esterilizado, preferentemente
en recipientes protectores de acuerdo con las
especificaciones del fabricante del embalaje
para material esterilizado.

Manipulacién

Todos los instrumentos quirurgicos tienen
que ser tratados con maxima precaucion
durante el transporte, la limpieza, el cuidado,
la esterilizacion, la conservacion y el uso
quirdrgico.

Esto debe ser aplicado especialmente para
puntas finas y otras zonas sensibles.

Reparacién y servicio técnico
Los servicios técnicos y reparaciones solo

pueden ser realizados por personal del fabri-
cante que disponga de la formacion y capa-
citacién necesarias. Para asegurar el dere-
cho a garantia, encargue las reparaciones
y servicios técnicos unicamente Faulhaber
Pinzetten KG.

Advertencia:
A Antes del envio para su reparacion
o servicio técnico es obligatorio que
los instrumentos hayan pasado todo el ciclo
de reacondicionamiento, incluida la esterili-

zacion. El envio debe ir acompafiado de un
comprobante de ese reacondicionamiento.
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Eliminacién

Antes de la eliminacién es obligatorio limpiar,
desinfectar y esterilizar los productos. El eli-
minacion de los instrumentos, el material de
embalaje y el accesorio debe efectuarse de
acuerdo con la normativa vigente especifica
del pais.

Garantia

Faulhaber Pinzetten KG suministra a sus
clientes exclusivamente productos controla-
dos y sin fallos. Todos nuestros productos
estan disefiados y fabricados de modo que
cumplan las maximas exigencias de calidad.
Se excluye toda responsabilidad sobre los
productos que hayan sido modificados, uti-
lizados para otros fines o tratados de forma
inadecuada. Faulhaber Pinzetten KG no
se responsabiliza de dafios accidentales ni
secundarios. Toda reparaciéon, manipulacion
o modificacion por parte de terceros, que no
haya sido autorizada por Faulhaber Pinzetten
KG, anula la garantia.

Significado de los simbolos

Tener en cuenta
las instrucciones de uso

=

R Proteger el producto de la
? humedad y del agua de
condensacion

7
N

_—e__ | Proteger el producto de la
,/-\|\ luz solar

El producto se suministra
sin esterilizar

Atencion, observar
las indicaciones

Numero de pedido

Designacion de lote

Marcado CE con numero del
organismo notificado

Fabricante

LB EP> P

Datos de contacto del fabricante
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ISTRUZIONI PER L’'USO
PINZE HF BIPOLARI

Gruppo di prodotti

m Pinze HF bipolari
standard (08/0011 - 089/9950)
non stick (07/0011 - 779/9950,
97/0011 - 97/9950)

Avvertenza
A Gli strumenti non vengono forniti
sterili e devono essere accurata-

mente puliti, disinfettati e sterilizzati, prima di
essere utilizzati per la prima volta e prima di
ogni successivo impiego.

Avvertenza
A Ai sensi delle norme vigenti, gli
strumenti possono essere acquistati
esclusivamente da strutture medico-sanitarie
o su prescrizione di queste. Gli strumenti per
elettrochirurgia possono essere utilizzati e

applicati esclusivamente da persone apposi-
tamente qualificate o istruite.

Leggere ed osservare attentamente e scrupo-
losamente le informazioni contenute nel pre-
sente pieghevole. L'uso e la manutenzione
impropri, nonché I'impiego non conforme alla
destinazione d’uso, possono causare un’usu-
ra precoce o comportare rischi per i pazienti
e per gli operatori.

Materiali
| seguenti materiali possono venire a contatto
con pazienti e operatori:

* acciaio inossidabile

* Ag800

« Rilsan (rivestimento)

Destinazione d‘uso

Le pinze bipolari della Faulhaber Pinzetten
KG servono per afferrare e sorreggere e con-
temporaneamente manipolare, coagulare e
devitalizzare tessuti. Devono essere collega-
te all'uscita bipolare di un generatore HF con
un cavo bipolare idoneo e possono essere
utilizzate esclusivamente con corrente di coa-
gulazione bipolare. Una manipolazione scor-
retta pud causare ustioni corporee interne o
esterne sia al paziente che all'utilizzatore. Per
'uso del prodotto devono essere rispettati i
seguenti parametri

Gamma di frequenza 300 — 1000 kHz

Tensione di riferimento
max. dell'accessorio

600V,

Il tipo di trattamento deve essere stabilito,
caso per caso, dall'operatore in collaborazio-
ne con il medico curante e I'anestesista.

Indicazioni

Questi prodotti servono per afferrare, sor-
reggere e contemporaneamente manipolare/
coagulare/devitalizzare tessuti in applicazio-
ni di chirurgia generale ad alta frequenza.
Campi d’applicazione tipici sono

« Chirurgia generale

« Dermatologia

« ORL

* Ginecologia

< Urologia

« Laparoscopia i cistoscopia
* Neurologia

Controindicazioni

Attenzione
A Questi prodotti non si possono uti-
lizzare qualora il medico curante,
nel caso specifico, decida che i rischi perso-
nali per il paziente sono superiori ai possi-

bili benefici che lo stesso trarrebbe dal loro
utilizzo.

Questi prodotti non sono indicati per I'appli-
cazione diretta al cuore e al sistema nervoso
centrale.

In pazienti portatori di pacemaker cardiaci o di
altri impianti attivi possono subentrare disturbi
o danni all'impianto stesso, pertanto i prodotti
non si possono utilizzare. | prodotti non sono
indicati per la sterilizzazione tubarica o ste-
rilizzazione mediate coagulazione bipolare
delle tube di Falloppio. Nelle aree nelle quali
potrebbero essere presenti sostanze infiam-
mabili o esplosive (ad esempio nel tratto
gastro-intestinale) le pinze HF non si possono
utilizzare (pericolo di incendio o esplosio-
ne). Nei pazienti con gravi disturbi della
coagulazione o coagulopatie, nonché grave
compromissione della funzione polmonare o
del sistema cardiocircolatorio I'utilizzo del pro-
dotto non € indicato. In linea generale, spetta
al medico curante, eventualmente dopo aver
consultato un medico specialista, decidere se
utilizzare o meno il prodotto.
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Utilizzo di accessori idonei
La compatibilita di pinze HF, cavo e apparec-
chio ad alta frequenza deve essere garantita.

Cavi di allacciamento e generatori HF com-
patibili sono quelli prodotti da Erbe, Karl
Storz, Berchtold (Stryker), Aesculap, Sutter,
Richard Wolf, Gebr. Martin, Emed, Medtronic
(Valleylab), Lamidey, Bowa, Olympus,
Soring, IBBAB (Coa-Comp), Bovie, Integra
LifeSciences

Devono essere tassativamente osservate le
istruzioni per l'uso degli accessori e dei
generatori HF.

A Avvertenze di sicurezza

« |l controllo prima della messa in servizio,
I'utilizzo e la manipolazione degli strumenti
rientrano fra le responsabilita dell’ope-
ratore.

« Ogni strumento deve essere pulito, disin-
fettato e sterilizzato, prima di essere uti-
lizzato per la prima volta e prima di ogni
successivo impiego.

« Prima di ogni impiego, controllare tas-
sativamente e scrupolosamente che lo
strumento non presenti danni visibili, quali
incrinature, rotture o danni all'isolamen-
to, prestando particolare attenzione alle
punte, al connettore e agli isolamenti.

* QGli strumenti danneggiati non possono
essere utilizzati.

* Non utilizzare gli strumenti in presenza di
materiali, vapori e liquidi facilmente incen-
diabili/infiammabili e non porli a contatto
con metalli.

« Non appoggiare lo strumento sul paziente.

« Eseguire la procedura di coagulazione sol-
tanto se le superfici di contatto si trovano
nel proprio campo visivo, facendo attenzio-
ne a non toccare altri strumenti metallici.

Durata/Numero di cicli di_
ricondizionamento:

La durata dello strumento e fissata dalla
Faulhaber Pinzetten KG a 100 cicli di con-
dizionamento o 5 anni ed e fortemente con-
dizionata dal rispetto delle corrette modalita
d’'uso, manipolazione e ricondizionamento.
Prima del ricondizionamento, gli strumenti
devono essere ispezionati per verificarne la
funzionalita e per accertare il buono stato di
isolamento e connettore.

E compito dell'utilizzatore verificare e valutare
se un ulteriore utilizzo & possibile oppure
no. Gli strumenti danneggiati devono esse-
re scartati; le riparazioni possono essere
effettuate solo da personale opportunamente
qualificato della casa produttrice. Il rispetto
delle condizioni di conservazione ottimali pud
prolungare il ciclo di vita del prodotto.

Condizionamento prima della messa in
funzione e dopo ogni utilizzo

La Faulhaber Pinzetten KG raccomanda il
condizionamento meccanico con un program-
ma di lavaggio standard in un apparecchio di
lavaggio/disinfezione secondo ISO 15883-2.

Attenzione
A La procedura di condizionamento
manuale non & validata in quanto gli
strumenti, per le loro caratteristiche strutturali

(scanalature nell'impugnatura e punti difficil-
mente accessibili), non sono indicati a tal fine.

Procedura di lavaggio e disinfezione mec-
canica validata:

La procedura di lavaggio e disinfezione vali-
data é riferita al metodo standard “DES-VAR-
TD” della ditta Miele in apparecchi di lavaggio

e disinfezione automatici PG8536.

Preparazione/Trasporto

Il trasporto interno al luogo di condiziona-
mento deve avvenire in recipienti chiusi per
evitare di danneggiare gli strumenti e di con-
taminare 'ambiente.

Subito dopo I'applicazione rimuovere lo spor-
co grossolano, tessuti e sangue sotto ad
acqua corrente fredda, prestando particolare
attenzione alle punte, alle scanalature e al
connettore. Non utilizzare fissativi o acqua
molto calda (>35 °C), poiché questi potrebbe-
ro fissare i residui.

Immergere gli strumenti in una soluzione
combinata idonea di detergente e disinfet-
tante (2% Stabimed, BBraun) per 15 minu-
ti avendo cura di muovere, nelle modalita
prescritte, gli elementi mobili, rimuovendo le
impurita visibili con una spugna o spazzola
morbida e prestando attenzione alle parti
cave e alle superfici nascoste!

Dopo il lavaggio risciacquare con cura sotto
ad acqua corrente fredda; si consiglia I'impie-
go di una pistola a spruzzo!
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Lavaggio, disinfezione ed asciugatura mec-

canici

* Prelavaggio con acqua a 10-35°C per
300 sec.

« Lavaggio con acqua a 55-60 °C e deter-
gente alcalino “Neodisher® Mediclean
forte” (0,6%) per 420 sec.

* Neutralizzazione con acqua a 10 - 35°C
e neutralizzatore “Neodisher Z” (0,2%)
per 60 sec.

* Risciacquo con acqua a 10-35°C per
60 sec.

« Disinfezione termica a 93 °C 5 °C per
300 sec.

» Asciugatura a 110 °C per almeno 20 min.

Procedura di sterilizzazione validata

La procedura di sterilizzazione validata e
riferita al programma universale della ditta
Melag in autoclave Melag modello Vakuclav
44B+ (procedimento sottovuoto con 2 cicli
di prevuoto)

Preparazione
Gli strumenti per la sterilizzazione devo-

no essere imballati secondo la norma ISO
11607-1. Il tipo di imballaggio validato per
il processo di sterilizzazione € il “Medimex
8M50428015”, una combinazione di carta e
pellicola.

Sterilizzazione

« Sterilizzazione a vapore con vuoto fra-
zionato a 134 °C, 2,1 bar per 5:30 minuti
seguita da asciugatura per almeno 12 min.

Devono essere tassativamente e rigorosa-

mente osservate le istruzioni per l'uso e

per la manutenzione fornite dal produttore

dell’apparecchio.

Attenzione
A In seguito ad impiego degli stru-
menti su pazienti affetti da malattia
di Creutzfeldt-Jakob, scrapie, BSE o HIV la
Faulhaber Pinzetten KG declina ogni respon-

sabilita per il ricondizionamento; gli strumenti
devono essere smaltiti.

Controllo funzionale

Dopo il condizionamento occorre controllare
la funzionalita degli strumenti. In presenza
di segni di danneggiamento quali incrinature,
intaccature, rotture e incurvature, nonché
danni all'isolamento, gli strumenti non posso-
no piu essere utilizzati!

Avvertenza
A Le punte antiaderenti sono realiz-
zate in argento e durante il condi-

zionamento possono appannarsi. Cid non
ne compromette la funzionalita; gli strumenti
possono essere utilizzati senza alcuna limi-
tazione.

Conservazione

Prima del primo condizionamento il prodotto
deve essere conservato nell'imballaggio della
casa produttrice a temperatura ambiente in
un luogo pulito, asciutto e in assenza di polve-
re senza esposizione diretta all'irraggiamento
solare. Al fine di prevenire la corrosione
del prodotto, non utilizzare sostanze chimi-
che nelle immediate vicinanze. Gli strumenti
sterilizzati devono essere conservati singo-
larmente nella confezione sterile, preferibil-
mente in contenitori protettivi, rispettando le
prescrizioni del produttore della confezione
per materiali sterili.

Manipolazione
Si raccomanda di trattare sempre con la mas-

sima cura tutti gli strumenti chirurgici durante
il trasporto, la pulizia, la manutenzione, la
sterilizzazione e la conservazione.

Questa prescrizione si applica in particolare
per le punte sottili e le altre parti delicate.

Riparazioni e assistenza
Le riparazioni e gli interventi di assistenza

possono essere eseguiti esclusivamente da
personale specializzato e qualificato della
casa produttrice. Per non invalidare la garan-
zia di fabbrica, rivolgersi esclusivamente
al servizio di riparazioni e assistenza della
Faulhaber Pinzetten KG.

Avvertenza
A Prima di rispedire gli strumenti per
riparazioni e interventi di assistenza
occorre sottoporli ad un intero ciclo di ricondi-
zionamento e sterilizzazione. La documenta-

zione comprovante il trattamento deve essere
allegata alla spedizione di ritorno.
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Smaltimento

Prima dello smaltimento i prodotti devono
essere lavati, disinfettati e sterilizzati. Lo
smaltimento degli strumenti, del materiale di
imballaggio e dei relativi accessori deve avve-
nire nel rispetto delle norme e leggi vigenti nei
rispettivi paesi di utilizzo.

Garanzia

La Faulhaber Pinzetten KG fornisce alla
propria clientela esclusivamente prodotti con-
trollati e privi di difetti. Tutti i nostri prodotti
sono progettati e fabbricati in modo da sod-
disfare i piu rigorosi requisiti di qualita. Si
esclude qualsiasi responsabilita per prodotti
modificati rispetto all’originale, utilizzati in
modo non conforme alla destinazione d’uso,
oppure trattati o impiegati in modo improprio.
La Faulhaber Pinzetten KG non si assume
alcuna responsabilita per danni accidentali o
conseguenti. In caso di riparazioni o mani-
polazioni/modifiche eseguite da terzi non
autorizzati dalla Faulhaber KG decade la
garanzia.
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FAULHABER PINZETTEN

I Faulhaber Pinzetten KG
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78665 Frittlingen / Germany
Tel.: +49 7426 / 963 853-0

Fax: +49 7426 / 963 853-30

E-Mail: info@faulhaber-pinzetten.de

Grupa produktéw

Szczypce bipolarne-HF
Standard (08/0011 - 089/9950)
Non-Stick (07/0011 - 779/9950,
97/0011 - 97/9950)

Uwaga
A Narzedzia dostarczane sg w stanie
niesterylnym i przed uzyciem nalezy
je dokfadnie wyczysci¢, zdezynfekowaé i wys-
terylizowac.

Uwaga
A Przepisy prawne stanowia, iz

narzedzia moga by¢ kupowane
wytgcznie przez instytucje medyczne lub
w ich imieniu. Narzedzia do elektrochirurgii
mogg byé uzywane i stosowane wytgcznie
przez osoby specjalnie przeszkolone lub poin-
struowane w tym zakresie.

Nalezy uwaznie i doktadnie przeczyta¢ oraz
przestrzega¢ informacji zawartych w tej ulot-
ce. Niewtasciwa obstuga i pielegnacja, a
takze niezamierzone uzytkowanie mogg spo-
wodowac¢ przedwczesne zuzycie lub nies¢ za
sobg ryzyko dla pacjentow oraz uzytkownika.

Specyfikacja materiatu
Nastgpujgce materialy moga mie¢ kontakt z
pacjentami i uzytkownikami:

« stal nierdzewna

« Ag800

« Rilsan (powtoka)

Przeznaczenie

Szczypce bipolarne od Faulhaber Pinzetten
KG stuzg do chwytania i trzymania oraz
jednoczesnego manipulowania, koagulacji i
dewitalizacji tkanki. Muszg by¢ podtgczo-
ne za pomocg odpowiedniego kabla bipo-
larnego do wyjscia bipolarnego generatora
wysokiej czestotliwosci i mogg byé uzywane
tylko z bipolarnym prgdem do koagulaciji.
Nieprawidtowe obchodzenie sie moze pow-
odowaé oparzenia ciata ludzkiego i ciata
zaréwno pacjenta, jak i uzytkownika. Nalezy
przestrzega¢ nastepujgcych parametrow:

Zakres czestotliwosci 300 — 1000 kHz

Max napigcie znamionowe 600 Vp

Rodzaj leczenia musi by¢ okreslony w kaz-
dym indywidualnym przypadku przez chirurga
we wspdipracy z lekarzem prowadzgcym i
anestezjologiem.

Wskazania

Produkty sg przeznaczone do chwytania,
trzymania i jednoczesnego manipulowania /
koagulacji / dewitalizacji tkanek do uzytku w
chirurgii ogéinej HF.

Typowe zastosowania to:

« Chirurgia ogdlna

« Dermatologia

< ENT

« Ginekologia

« Urologia

« Laparoskopia i cystoskopia
* Neurologia

Przeciwwskazania

Uwaga
A Produkty nie mogg by¢ uzywane,
jesli w indywidualnych przypadkach
lekarz prowadzacy zadecyduje, ze dla pacje-

nta ryzyko przewyzsza korzysci wynikajace z
zastosowania.

Produkty nie nadajg si¢ do bezposredniego
zastosowania w przypadku serca i centralne-
go uktadu nerwowego.

Pacjenci z rozrusznikami serca lub innymi
aktywnymi implantami moga doswiadczac¢
wadliwego dziatania lub uszkodzenia implan-
tu - dlatego produkty nie mogg by¢ uzywane.
Produkty nie nadajg sie do sterylizacji tubowej
lub sterylizacji z zastosowaniem koagulaciji.
Szczypce bipolarne HF nie wolno stosowac
w obszarach, w ktérych moga wystgpowaé
substancje tatwopalne lub wybuchowe (np.
przewod pokarmowy) (zagrozenie pozarem
lub wybuchem). Aplikacja réwniez nie jest
wskazana u pacjentéw z ciezkimi zaburzeni-
ami krzepniecia krwi oraz ciezkimi uszkodze-
niami ptuc lub uktadu sercowo-naczyniowego.
Zastosowanie produktow jest zawsze decyzjg
lekarza prowadzacego, w razie potrzeby z
pomoca specjalistycznej porady medyczne;j.
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Uzycie odpowiednich akcesoriéw
Nalezy zapewni¢ zgodnos$¢ szczypcow, kabli
i urzadzen HF.

Kompatybilne kable potaczeniowe i gene-
ratory wysokiej czestotliwosci sg produkta-
mi producentéw Erbe, Karl Storz, Berchtold
(Stryker), Aesculap, Sutter, Richard Wolf,
Gebr. Martin, Emed, Medtronic (Valleylab),
Lamidey, Bowa, Olympus, Soéring, IBBAB
(Coa-Comp), Bovie, Integra LifeSciences.

Nalezy $cisle przestrzegac¢ instrukcji uzytko-
wania akcesoriow i generatoréw wysokiej
czestotliwosci.

A Instrukcje bezpieczenstwa

* Kontrole przed uzyciem, naktadaniem i
obstuga narzedzi sg obowigzkiem uzytkow-
nika.

» Kazde narzedzie musi by¢ wyczyszczone,
zdezynfekowane i wysterylizowane przed
pierwszym uzyciem i kazdym kolejnym
zastosowaniu.

* Przed kazdym uzyciem nalezy doktadnie
sprawdzi¢ przyrzad pod katem widocznych
uszkodzen, takich jak pekniecia, ztamania
lub uszkodzenia izolacji. W szczegdlnos-
ci nalezy doktadnie sprawdzi¢ koncowki,
zigcza i izolacje.

» Nie wolno uzywac¢ uszkodzonych narzedzi.

* Nie nalezy uzywac¢ narzedzi w obecnosci
tatwopalnych substancji, oparéw i ptynéw;
nie nalezy dopusci¢ ich do kontaktu z
metalem.

« Nie ktas¢ narzedzi na pacjencie.

+ Koagulacje mozna przeprowadza¢ tylko
wtedy, gdy powierzchnie kontaktowe zna-
jdujag sie w widocznym obszarze. Podczas
zabiegu nie dotyka¢ zadnych innych meta-
lowych narzedzi.

Zywotnosé / liczba cykli przetwarzania /
sterylizacji

Zywotnoéé jest okreélona przez Faulhaber
Pinzetten KG; 100 cykli przetwarzania lub 5
lat, co jest pod silnym wptywem prawidtowe-
go i profesjonalnego zastosowania, obstu-
gi i regeneracji. Przed ponowg regeneracjg
nalezy sprawdzi¢ przyrzady, aby upewni¢
sie, ze izolacja i zlgcze sg w dobrym stanie
technicznym.

Uzytkownik musi sprawdzi¢ i oceni¢, czy
ponowne uzycie jest mozliwe. Uszkodzone
narzedzia muszg zosta¢ usuniete, a napra-
wy mogg byé wykonywane wytgcznie przez
odpowiednio wykwalifikowane osoby pro-
ducenta. Zgodno$¢ z optymalnymi warunkami
przechowywania moze wydtuzy¢ zywotnosc¢.

Proces przygotowawczy przed urucho-
mieniem i po kazdym uzyciu

Faulhaber Pinzetten KG zaleca przygotowa-
nie maszynowe ze standardowym programem
czyszczenia w myjni-dezynfektorze zgodnie z
ISO 15883-2.

Uwaga
A Reczne przetwarzanie nie jest zwa-
lidowane / zatwierdzone, poniewaz
narzedzia nie sg do tego odpowiednio przys-
tosowane ze wzgledu na swojg konstrukcje

(rowki do chwytania, trudno dostepne obs-
zary).

Zatwierdzony maszynowy proces mycia i

dezynfekcji

Zatwierdzony proces czyszczenia i dezyn-
fekcji odnosi sie¢ do standardowego procesu
,DES-VAR-TD” firmy Miele w myjni-dezynfek-
torze PG8536.

Przygotowanie / transport

Transport wewnetrzny do miejsca przetwarza-
nia musi odbywac sie w zamknietych pojem-
nikach, aby unikngé uszkodzenia narzedzi i
zanieczyszczenia $rodowiska.

Natychmiast po aplikacji pod zimng biezgaca
wodg nalezy usunaé gruboziarnisty brud,
tkanki i krew, szczegdlnie w okolicy koncowek,
fatdoéw i ztgcza. Nie nalezy stosowaé srodkow
utrwalajgcych ani goracej wody (>35 °C),
poniewaz moze to spowodowac utrwalenie
pozostatosci.

Nalezy umiesci¢ instrumenty w odpowied-
nim roztworze do czyszczenia i dezynfekciji
(2% Stabimed, BBraun) na 15 minut, prze-
suwajgc ruchome elementy zgodnie z inst-
rukcjg oraz usuwajac widoczne zabrudzenia
za pomocg gabki lub migkkiej szczoteczki,
zwracajgc uwage na wgtebienia i ukryte pow-
ierzchnie!

Po wstepnym czyszczeniu wyptukac i doktad-
nie sptuka¢ pod biezgcg zimng wodg; zaleca-
ne jest uzycie pistoletu do czyszczenia!
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Czyszczenie maszynowe, dezynfekcja i

suszenie

* Przeptuka¢ wodg 10 -
300 sekund.

+ Czysci¢ wodg w temperaturze 55 - 60 °C
i alkalicznym s$rodkiem czyszczacym
,Neodisher® Mediclean forte” (0,6%) przez
420 sekund

* Zneutralizowa¢ wodg 10 - 35°C i neut-
ralizatorem ,Neodisher® Z” (0,2%) przez
60 sekund

* Przeptuka¢ wodg 10 -
60 sekund

» Dezynfekcja termiczna 93 °C 5 °C przez
300 sekund

* Suszenie w 110 °C przez co najmniej
20 minut

Zatwierdzony proces sterylizaciji
Zweryfikowany proces sterylizacji odnosi sig
do uniwersalnego programu firmy Melag w
autoklawie Melag Vakuclav 44B+ (frakcjo-
nowany proces prézniowy z 2 fazami prozni
wstepnej).

Przygotowanie

Narzedzia muszg byé zapakowane do steryli-
zacji zgodnie z ISO 11607-1. Zatwierdzonym
typem opakowania do procesu sterylizacji
jest kombinacja folii papierowej ,Medimex
8M50428015”.

Sterylizacja
» Sterylizacja parowa z zastosowaniem proz-

ni frakcjonowej w 134 °C, 2,1 bara przez
5:30 minut, nastepnie suszenie przez co
najmniej 12 minut.
Nalezy $cisle przestrzega¢ instrukcji obstugi i
uzytkowania oraz instrukcji konserwacji pro-
ducenta narzedzia.

Uwaga
A Faulhaber Pinzetten KG nie pono-
si wszelkiej odpowiedzialnosci za
ponowne przetwarzanie po uzyciu narzedzi u
pacjentéw z chorobami Creutzfeldta-Jakoba,

trzgsawkg, BSE lub HIV. Narzedzi nalezy sie
pozbyc¢.

35°C przez

35°C przez

Testy funkcjonalnosci

Po procedurze przygotowawczej narzedzia
nalezy sprawdzi¢ pod katem funkcjonalnosci.
Narzedzi nie wolno uzywa¢ w przypadku
takich uszkodzen jak pekniecia, naciecia,
ztamania i znieksztafcenia, a takze uszkod-
zenia izolacji!

Uwaga
A Koncowki nieprzywierajgce wykona-

ne sg ze srebra i mogg zmatowie¢
podczas procesu przygotowawczego. Nie ma
to wptywu na funkcjonalnos$¢; narzedzia mogag
by¢ uzywane bez ograniczen.

Przechowywanie

Przed pierwszym przygotowaniem produkt
musi by¢ przechowywany w opakowaniu
producenta w temperaturze pokojowej, w
czystym, suchym i wolnym od pylu miejscu
bez dostepu bezposredniego $wiatta stonecz-
nego. Aby zapobiec korozji, w bezposrednim
sgsiedztwie nie mogg znajdowac sie zadne
substancje chemiczne. Sterylizowane inst-
rumenty muszag byé przechowywane indywi-
dualnie w sterylnym opakowaniu, najlepiej w
pojemnikach ochronnych, zgodnie ze specy-
fikacjg producenta na sterylnym opakowaniu
produktu.

Obstuga
Wszystkie narzedzia chirurgiczne nalezy

zawsze traktowa¢ z najwyzszg ostroznoscig
podczas transportu, czyszczenia, konserwac-
ji, sterylizacji, przechowywania i uzytkowania
chirurgicznego.

Dotyczy to szczegélnie drobnych koncéwek i
innych wrazliwych obszaréw.

Naprawa i serwis

Prace serwisowe i naprawcze moga by¢
wykonywane wytgcznie przez odpowiednio
przeszkolone i wykwalifikowane osoby pro-
ducenta. W celu zabezpieczenia roszczen
gwarancyjnych prace naprawcze i serwisowe
powinny by¢ wykonywane wylgcznie przez
Faulhaber Pinzetten KG.

Uwaga
A Przed zwréceniem do naprawy i ser-
wisu, narzedzia muszg przejs¢ petny
cykl przygotowania do ponownego uzytku, w

tym sterylizacje. Dowod tego nalezy dotgczy¢
do przesyiki zwrotnej.
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Utylizacja

Produkty musza zosta¢ wyczyszczone, zde-
zynfekowane i wysterylizowane przed poz-
byciem sie. Instrumenty, materiaty opakowa-
niowe i akcesoria nalezy wyrzuca¢ zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami krajowymi.

Gwarancja
Faulhaber Pinzetten KG dostarcza swoim

klientom tylko sprawdzone i niewadliwe pro-
dukty. Wszystkie nasze produkty sg pro-
jektowane i produkowane w taki sposéb,
aby spetnialy najwyzsze standardy jakosci.
Odpowiedzialno$¢ wykluczona jest w przy-
padku produktow, ktore zostaty zmodyfiko-
wane w stosunku do oryginalnego produktu
i uzywane do celéw innych niz zamierzone
lub obstugiwane sg w niewtasciwy sposéb.
Faulhaber Pinzetten KG nie ponosi zadnej
odpowiedzialno$ci za szkody przypadkowe
lub wynikowe. Gwarancja traci waznos¢ w
przypadku napraw lub manipulacji / modyfi-
kacji przez osoby trzecie, ktére nie zostaly
zautoryzowane przez Faulhaber Pinzetten
KG.

Znaczenie symboli

Postepuj zgodnie z
instrukcja obstugi

=

Chronic produkt przed
wilgocig, wodg kondensacyjng

_)

1
>\o//\ Chronic produkt przed
A\ storicem

Produkt jest dostarczany
w postaci niesterylnej

Uwaga, stosowac¢ sie
do instrukgji

Numer porzadkowy

Numer partii

Oznakowanie CE z numerem
jednostki notyfikowanej

Producent

EREEDP R

Kontakt do producenta

$

FAULHABER PINZETTEN

Faulhaber Pinzetten KG
“ Daimlerstrafe 1

78665 Frittlingen / Germany
Tel.: +49 7426 / 963 853-0
Fax: +49 7426 / 963 853-30
E-Mail: info@faulhaber-pinzetten.de



