
РУКОВОДСТВО ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ И УХОДУ ЗА
П РИ НАДЛ ЕЖНОСТЯМИ ДЛЯ КОАГУ ЛЯЦИИ

М Н ОГОРАЗОВОГО ИСПОЛ ЬЗОВА НИЯ

Кабель для коагуляции (S0651 2S402)
Эти изделия предназначены для многоразового использования, упакованы в пластиковый контейнер (тоесть в пластиковую тубу или в пластиковый пакет) и поставляются НЕсТЕрильныМИ. ПерЬд первым
исполь3ованием необходимо произвести очистку и стерилизацию изделий в соответствии с инструкциями,
представленн ым и влliастоя щем руководстве по эксплуатаци и (РП Э).
ПРЕДУСМОТРЕННОЕ ПРИМЕНЕНИЕ: КабеЛИ многоразового использования предназначены дляподсоединения электрохирургического изделия к элепрохирургическому генератору,
ЦЕЛЕВЫЕ ПОЛЬЗОВАТЕЛИ / ГРУППА ПАЦИЕНТОВ: 'целевой 

группы пациентов для применения
данного изделия не с_уществует; изделие исполшуется по усмотрению хирурга.
покА3АнИя к примЕНЕНИЮ: Кабели многоразового использования применяются в тех случаях, когдатребуется подсоединение наконечника для коаryляции к элепрохирургическому генератору.пРотИвопокАзАНиЯ: не известны.
КЛИНИЧЕСКАЯ ПОЛЬ3А: ПРеДПОЛаГаеМая клиническая польза этого изделия заключается вэффекгивной коаryляции мягких тканей,
хАрАктЕРистикИ И3flЕЛИЯ: эти и3делия используют энергию, подаваемую элекгрохирургическим
генератором, для коаryляции мягких тканей.
прЕдупрЕЖДЕНИЕ: феOеральньtй закон (сшд) ра3решаеm проОажу Оанноео uзОелuя mолько врачу uлч
по заказу врача,
прЕдупрЕЖДЕНИЕ: любое uсполыованuе Оанноео uзОелuя Оля заОач, не являюшuхся еео
|РЭ9У_9У9УРеННЫМ На3НаЧеНuем, обьtчно прuвоОum к поврежОенuю uлtt поломке uзdелuя.прЕдупрЕждЕниЕ: повре>коенньrc llлu uзношенньlе uзоелuя моауm бьtmь опасньlмll, как Оля пацuенmа,
mак ч 0ля персонала операцuонной.
прЕдупрЕЖДЕНИЕ: не uспользуйmе соОерх<ащuе абразuвные часmuцьl чuсmящuе среОсmва uлч
расmворчmелч.
прЕдупрЕждЕниЕ: кабелu к хuрурапч.есr!м элекmрооам всееоа необхоduмо размещаmь mакuмобразом, чmобьt uсключumь конmакm с ПДЦИЕНТоМ uлi OpyeuMu элекmрчческuмч провоОамu.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: |9С!9!ЬКУ РаlНЬrc ееНераmоры uмеюm разное вьноОное напряженuе ч разнью
режuмьl рабоmы, нЕ исполь3уйтЕ эmu прuнаолежносmч прч напряженuч еенераmора, превьluJаюlцем
слеOующче значенuя:

слеdуеm оlнакомumься с покатанuямu к прuмененuю ч харакmерuсmuкамч BbtxooHoeo напряженuя всооmвеmсmвуюшем руковоdсmве dля элекmрохuруречческоео еенераmора, чmобьt убеоumься, чmособлюOены все меры преOосmорожносmu, связанные с безопасноёm"ю,' Еслч прч нажаmuч кнопкчвключенuя еенераmора на наконечнuк не поOаеmся eblxodHoe высокочасmоmное напряженuе, проверьmепоOключенuе кабеля к uзОелuю u к еенераmору, Еслч uзОелu" no-np"*ieMy не функцuонuруеmнаOлежащuм образом, а наконечнtlк u еенераmьр рабоmаюm uсправно, заменumе пооозрumельньtй
ry 9?rо ч ! m п р ав ь m е : ?9 12! u ф!уu ро в а н н о м у п е р ёо i а л у Ол я О ал ь н е i ш е й о це н к u.осоБыЕ укАзАния и мЕры прЕдосторожЁостипри примЕнЕнииi1, Выполняйте очистку и стерилизацию после ка{дого использования. Использование
нестерилизованного ицелия может привести к развитию у пациента инфекционного осложнения.2, Подсоединяйте ка.бели к элепрохир_ургическому генератору только при выключенном генераторе (в
режиме ожидания). Несоблюдение этой меры предосторож1-1ости может привести к травме или ударуэлектричеСким токоМ пациента или медицинского работника.3: Подсоединяйте БиполярныЕ принадлежности только к БИПQЛярныМ разъемам, аМОНОПОЛЯРНЫЕ ПРИНаДЛеЖНостИ к МОНОПОЛЯРНЫМ разъемам.ffiавильное подсоединение
принадлежностеЙ можеТ привестИ к самопроизвольному вкr,lючению принадлежности или другимпотенциально опасным ситуациям,
4, Рекомендации по настройке напряжения моryт варьировать в зависимости от используемых
хирургических техник, электродов, хирургических инструментов и различий Me>rцy пациентами. Начйнайтес наименьшего напряжения и по необходимости увеличивайте вплоть до достижения желаемого
клинического эффекга.
5, Необходима надлежащая утилизация изделий и острых предметовl которые моryт быть загрязнены
кровью, тканями или другими потенциально инфицирующими материалами ввиду биЬлогической риска.УтилизироВать этИ и3делия и острые материалы необiодимо в закрываюlциеся, герметичные, устойчивыек проколам контейнеры с соответствующей маркировкой (например, с использованием цветовойкодировки или специальных символов), позволяющей легко содержимое как

инфицированиюбиологически опасные отходы. Ненадлежащая утилиэа
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;r-Ж:ff.;i,ýil чiобы не повреди" й,оп,ц,о или внутренний провод,

. Используйте другой кабель дп, *arцой процедуры в течение дiя, Храните запас стерильных

р_аботку

изделия в пределах учре),oения ..'|ф проводиiь , ,"* уiрфЬ"ях, *оI:!:," надлежащим оOразом

спроепированы, проходят р.ryпrрпо,Й KoHrponr, ,.*"оr_'rЪЬОrодrrое оборудование и обученный

персонал. Проводите стерилизацrо 1 
о.,rarку ,зд"лия по_.пБ *artцого использования в соответствии с

валидированными в учрехценr1 .р:::дур.й, , n"p"""rbu]r,n йй; 
- ц.1,,:.^::пrо,ции 

рекомендуется !

использовато .л.дуюйие параметр_r, оrйБi,i" и наиболее ,,rЬБпБ прrМеНЯЮЧ1':1Я МеТОДЫ СТеРИЛИЗаЦИИ'

примЕчдниЕ, прr-srупяiнои обработке этого ИЗДеЛr' iБЬ.Д ПРОВеДеНИеМ СТеРИЛИЗаЦИИ ТРебУеТСЯ

т[лательная очистка,
РУЧНАЯ ОЧИСТКА
1, тц.lательно промывайте устройство очищенной / деионизироrull:l?:,tОй В ТеЧеНИе КаК МИНИМУМ 30

;:-H1,1,*H:'bi;;{i;o' ннц"нжъ:;,"f;il!,ц?нц_lц+,,"з",:.,,'"ргоlуstiса@ 
2х конце+rтрат

ферментный для предваритепоr,gз_.r1,*;;;;; .;rсТ*й1 ' 
ЬООrr"r.rВИИ С- ИНСТРУКЦИеЙ ПРОИЗВОДИТеЛЯ'

з. Вымойте поверхность изделия с использованием *rrй-чистящеЙ Lцетки и подготовленного

ферментного очистителя в течение как;;;;fi;;д*Ьи tl1 .,nr*уrо,, пока изделие Не СТаНеТ ВИЗУаЛЬНО

чистым' 
,лйтб l,tпёпие погочзив его в емкость с большим объемом тlлательно очищенной воды

4, Тщательно промойте изделие, погрУ - воду для промывки. Не используйТе эту водУ
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Ё:"#.il'iЕjЁ;*тil.ъ:i"ffi,"JJ,.l,":fi}ЖШl'-Хй:":;,жхЁg:,:.т'?ъх.,#i":,Т 'nliY"'"
наружную поверхность изделия a йrощrю' безворсовой салфетки, а просвет с помоtцью

ЬтiРилоiроrанного сжатого воздуха

6.ОсмотритеИзделИеВХорошоолсвеЩеННоММесте,чi9qРlубедиться,ЧтоВсепоВерхНосТИоЧИЩеНы.
инструкции по мЁiдfичвскоЙ пЁ"ЁДЁiЁйiвЪьfоИ ъййсiкЁ Промойте инструменты под теплс\_

проточной ,одопроЪЪдrЬй чодОИ, no*u Ьr' Не СТаНУТ 'r.Y"n'*o 
ЧИСТЫМИ;.ДЛЯ УДаЛеНИЯ УСТОЙЧИВЫХ

твердых ..rрr.*.*йй'при необх9лrу9Ъ.й Йспользуйт" щЬЫ Б мягкои ч?11*о, 
lппа""*оuую четку),

труднодоступные участки изделий, ,"nprr"p внутренние ЙОЬrРur.rВа' НеОбХОДИМО ПРОМЫТЬ С ПОМОЩЬЮ

водяного пистолета / шприца,

ЬЙЙСТКД И ДЕЗИНФЕКЦИЯ
1. поместите изделие в ванну с проверенн?ц о:lщарч_r' И ДеЗИНфИЦИРУЮЩИМ СРеДСТВОМ' ТаКИМ КаК

Renu_KlenzTM 1stеris) (/о унцииfаппо"_-й i,в7s ,ln1 пр,готовленным в соответствии с рекомендациями

производит"п, a ,aпоп"зъ"анием теплой водопроводной воды. Принадлежность должна быть полностью

покрыта раствором,
2, После этого изделие погружают в раствор очищаю_щего средСтва И обрабатывают ультраЗвуком В

течение десяти минут. Если на ,*arpy*"nre еще о"auЬrar'"йдимые загря3нения, процесс очистки

повторяют.
з. ЕжедневнО необходимО готовитЬ свежие растворы, а прИ наличиИ серьезныХ загрязнениЙ раствор

следует менять чаще,
4. Высокая концентрация загряэнений в ультразвуr<овой ванне ухудшает очищающее действие И

повышает риск коррозии. Очищ"ощrЙ й.ir"р ,"оО*оir*о"';;;у";рЦоб.новлять с учетом условий

использования. Критерием являет.r_"йдйrо" .urpr.r"*rJ np, Ьrо* в любом случае необходима частая

смена содержимого ванны _ по краин"й,"р" один раз;;;;,, сп"лч_,;,_']]:1жцнациональным

руководством. _---л ллбаrлпатц \/rаа2нные пооиЗводителсiМ ьýdйýфДДffiияi температуру и

ЁъйfiЁйАййЕ, .п"ду"т всегда соблюдать указанные про
! вЕF:,!--$"/\ I

&i,l,ult)лtup С l
0ъ 06 ,ф&fu

ff.Jsiъ'Ёlil;, нЁJ,il'"ffiйfiВtГ:r,lfiff,l{],iliФу KSP валИдировала срок слУжбы этИх

принадлежностей в течение двадцати iяти (25) сеансов ,naпБпraо"ния" Однако количеств0 сеансOв

использования принадлежностей за?исlт от йпени ..r"е,Й;;; 
ltslrЪТ"ЪН|:rТ, "ffXX-;:XJril#}l1..1
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ммированными парамет на режим (высокой интенсивности)

Фаза

Время
рециркул

яции
(минуты)

Температура воды Тип и концентрация
очищающего средства

Предварительная
мойка 1

02:00 холодная
водопроводная вода н/п

lчlоика ферментным
средством 02:00 Горячая

водопроводная вода
KlenzymeTM, ,1

уltция/галлон (7,5 г/л)
Промывка 1 02:00 65,0 "С (заданная

величина)
Renu-KlenzTM, %
VНции/галлон (1.875 г/л)

полоскание 1 0,1:00 Горячая
водопооволная Rп н/п

Счшка 07:00 90,0 "с н/п

I9H центраци ю очи щающего / дезинфи ци рующего средства.
ИНСТРУКЦИИ ПО ПРОВЕДЕНИЮ ДВТЬМДТИЗЙРОВДННОЙ
изделиЯ переносят с помощью подходящего контейнера
автоматическую мойку. Рекомендуется выполнение

АППАРАТНОЙ ОЧИСТКИ.
(например, проволочной

следующего цикла с

после этого
корзинки) в

указанными

3агря3нения (например, кровь, белковые вещ.ества и другие органические загрязнения) удалены со всех
11Т!I199IеЙ, ЗУбЧИКОВ, ИЗ ПРОСВеТОВ И щелей. КlепzуЙЬ'и Renu-Klen, - ror"lri,b .r"*, компании Stеris.лтЕDlrпtrэлlrlrd

о При ненадлежащей очистке или наличии в воде, используемой для автоклавирования, минеральныхотложений возможно появление пятен / изменения цвета изделия.устАновКА и испОль3овАнИЕ: подсоедините стерильную принадлежность к стерильному кабелю,
убедившись, что штекеры принадлежности полностью.ьrй в гнезда кабеля. Соблюдение этого условияоб_е_спечит защиту соединения от брызг.
возврАт, С любымИ вопросами, претензияМи, или при возникновении серьезных происшествий,связанных с исполь3ованием данного изделия, обращайтесь к своему дистрибiютору *оrп"*йй-йi*чпsurgiсаl Рrоduсts (ksp) или непосредственно в компанию ksp в случае необходимости возврата изделиядля оценки, !ля получения разрешения на влозврат товара (RMA) позrоните в сi'ужОу поддержки *пйЁrrо"компании KSP по телефону (7s1) s34-9500. обо всех серьезных происшествиях также следует сообщать в
уполномоченные оргаНы, отвечающие за использование медицинских изделий, , ,а*ей arрar"] Пр,возврате изделий соблюдайте следующие указания:о Перед отправкоЙ проведите очистl(У и стЕриЛизАциЮ изделия. Компания KSP не приметнедостаточно очиц]енное изделие, представляющее опасность для сотрудников компании.0 Отправьте изделие в прочноЙ 

'коробке 
для транспортировки с достаточr;;;;;;rеством мягких

упаковочных материалов для его защиты. -

высушены, то возможны

с.fi

оБрАБоткА пАроМ / в стЕрИлизАторЕ грАвитАЦионногО ТИПА: поместите изделие в

IllýiliL:::r:rg.::.yi:lo,!aI:Ta (1о 
1с,ть в обициjльно разрешенный пакет для сохранения

стерильности), и положите его (в один сл9й) в'е]икость парового промышленного стерилизатора,l-,|икл обработки осуществляетсЯ при '132,с (27о"F) ; y.no.rr" предвакуумной стерилизации втечение 4 минут. Сушка в течение 20 минут.

промышленный ЭО-стерилизатор. Обработка 99уч99Ё;r"iся при номинально; )-;rЁ;;рЙ;'Ъб
:::"хП*:J:,::1r".?"r"?:i"у:::?.::lrт:л_2лО9.9_(qу9_; ,Ъч.rr. полного 2-часового цикла. Сразупосле 3авершениЯ цикла воздействИя проведиТе обработку путем продувания воздухом при 50.С('122 "F) в течение 'l8 часов,

&ъ аь.ааiЛ



внешней стороне, чтобы ускорить_процесс возврата,

i Получате;;: 
' 

Кiгwап Surgical Products LLC
,18О Епtеrрrisе Drive
Marshfield, МА 02050 USA
RMA NS ХХХХ

rл

ЁД

Кirwап Surgical Products LLC 180

Ёпtеrрrisе бriче Маrshfiеld, МА

о2050 (7s1) s34-9500

;Е обратитесь к руководству по fi Нестерильно

эксплуатации

ш Медицинское изделие 'ti$ ,Щистрибьютор

Аlсоп Laboratories, lпс, ГЕггл

6201 South Frееwау
iБrt Wоrtr,, ТХ 76134-2099, USA

Только для предоставления в

Dегчляторные органы
tлыiсаl product sеrчiсе GmbH

Воrqаssе 20
ibo] g Bruunfels, GERMANY

Производитель El Номер по каталогу

rпх-miП прЕдУпрЕЖДЕНИЕ: л_ ф:9:р,?:"""Й закон (СШД)

,Щата проиэводства 
lЩllЛJ 

ж;*#:;:ri":U,-, 
Оанноео uзОелuя mолько врачу члч

Ш Кодсерии

А
Предупрехцение

ý{ Изготовлено из материалов, не

содержащих натуральныи

каучуковый латекс

ИЗГОТОВЛЕНО ИЗ
МАТЕРИАЛОВ, НЕ

содЕржАцlих
НАТУРАЛЬНЫИ
КАУЧУКОВЫИ

лАтЕкс

ITcTa Уполномоченный представитель в Европейском

сообществе

к

Уполномоченный представитель, _производителЯ 
на

ЫilrЫ ; ЁоЪ""И"*оЙ Ъ'"д"р"ц"" / имлортер / организация,

поинимаючl"" пр"r""JЙ" 
""1"ррйrории 

Республики Беларусь:

ооо оАлкон Фармацевтика>:
,1253,15, Москва, npo"n, ЛБ,"*градский, д, 72, корп, 3

Тел.: +7 (495) 961-13-33

у

ЕЕm
(+

4


