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MANIPOLO RIUTILIZZABILE PER ELETTROCHIRURGIA
ELETTRODO RIUTILIZZABILE PER ELETTROCHIRURGIA
PROLUNGA RIUTILIZZABILE PER ELETTROCHIRURGIA

REUSABLE PENCIL FOR ELECTROSURGERY
REUSABLE ELECTRODE FOR ELECTROSURGERY
REUSABLE EXTENSION FOR ELECTROSURGERY

EINMAL-ELEKTRODE FUR DIE ELEKTROCHIRURGIE
WIEDERVERWENDBARE ELEKTRODE FUR DIE ELEKTROCHIRURGIE
WIEDERVERWENDBARE VERLANGERUNG FUR DIE ELEKTROCHIRURGIE

MANGO DE ELECTROCIRUGIA REUTILIZABLE
ELECTRODO PARA ELECTROCIRUGIA REUTILIZABLE
EXTENSION PARA ELECTROCIRUGIA REUTILIZABLE

MANCHE REUTILISABLE POUR ELECTROCHIRURGIE
ELECTRODE REUTILISABLE POUR ELECTROCHIRURGIE
EXTENSION REUTILISABLE POUR ELECTROCHIRURGIE

AKCECCYAPbDI A5A NEKTPOXUPYPIUA, PYUYKA-OEPXATEJb ANA
ANEKTPOXUPYPIN

PUNHO REUTILIZAVEI’. PARA ELETROCIRURGIA
ELETRODO REUTILIZAVEL PARA ELETROCIRURGIA
EXTENSAO REUTILIZAVEL PARA ELETROCIRURGIA

OPAKOVANE POUZITELNA TUZKA PRO ELEKTROCHIRURGII
OPAKOVANE POUZITELNA ELEKTRODA PRO ELEKTROCHIRURGII
OPAKOVANE POUZITELNY NASTAVEC PRO ELEKTROCHIRURGII
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ELECTRODO PARA ELECTROCIRUGIA REUTILIZABLEEXTENSION

@ MANGO DE ELECTROCIRUGIA REUTILIZABLE

PARA ELECTROCIRUGIA REUTILIZABLE

INSTRUCCIONES DE USO

INDICACIONES:
Para corte y coagulacion durante la intervencidn electroquirurgica con la utilizacion de un generador de
alta frecuencia que sea compatible.

MANGOS REUTILIZABLES CON MANDO MANUAL, CONECTOR TIPO VALLEYLAB:
- MODELOS PARA ELECTRODOS CON CONECTOR 2,38mm (3/32”).
- MODELOS PARA ELECTRODOS CON CONECTOR 4mm.

MANGOS REUTILIZABLES CON MANDO A PEDAL, CONECTOR PIN 4mm.
ELECTRODOS REUTILIZABLES CON CONECTOR 2,38 mm (3/32”).
ELECTRODOS REUTILIZABLES CON CONECTOR 2,38 mm (3/32”).

EXTENCIONES REUTILIZABLES PARA ELECTRODOS CON CONECTOR 2,38 mm
(3/32”).

OTROS MODELOS DE MANGOS Y ELECTRODOS CON CONECTOR MODELO ERBE
DE 5 mm.

MAXIMA TENSION APLICADA 9kVpp (8kVpp modelos para electrodos con conector 4mm)

ADVERTENCIAS:

Para los productos suministrados no estériles: ESTERILIZAR ANTES DEL USO.

Las operaciones de montaje y sustitucion del electrodo, asi como la limpieza, se deben efectuar
con el mango desconectado del generador.

Después de asegurarse de la integridad del envase, comprobar el mango, el electrodo, el cable
y el conector; en caso de dafios o defectos visibles no utilizar el producto y devolverlo a FIAB.
La parte distal del mango acepta modelos de electrodo y extenciones con diametro de 2,38 mm
(3/32”) o 4 mm en funciéon del modelo. Asegurarse de que el electrodo o extencién (cuando
presente) estén bien fijado en el interior del mango y que el conector que aisla el electrodo
continue integro.

Antes de su uso comprobar su funcionamiento; para modelos con mando manual, comprobar
que los dos botones produzcan el “clic’ cuando se pulsen. Rechazar el producto si resulta
defectuoso.

Llevar los indicios de los ensayos conducidos y de los resultados obtenidos.

Asegurarse de que la conexion del enchufe del mango con el generador sea estable y que la
parte metalica del conector esté bien instalada.

Con el fin de evitar dafios al cable del mango evitar fijarlo al pafio operatorio utilizando clips.
Mantener el producto alejado de articulos de materias inflamables: su activacion accidental y el
calor podrian ser causa de incendio.

Cuando los productos no se utilicen, colocarlos en un lugar adecuado.

Los generadores para electrocirugia de alta frecuencia, las placas y los accesorios que se
utilicen con estos productos deben cumplir la normativa vigente.

Para el uso del generador y de las placas neutras tener presentes las instrucciones de uso que
proporciona el fabricante.

Los dispositivos deben ser utilizados por profesionales de la salud capacitados en
procedimientos electroquirurgicos.




NB: Los estimuladores cardiacos pueden resultar dafnados por la corriente electroquirdrgica. No
someter a un paciente que lleve marcapasos a una corriente electroquirurgica sin consultar antes a un
cardidlogo.

LIMPIEZA
Separar el mango del generador. Retirar el electrodo o la extencion (cuando presente) de la punta del
mango. Para la limpieza de los productos, se aconseja utilizar soluciones desinfectantes y detergentes
adecuados al Instrumental quirurgico. Durante la limpieza de los electrodos, prestar atencion a no
herirse con las cuchillas o las puntas. Para el uso de estos productos consultar las instrucciones.
Después de la limpieza lavar con agua y mantener el mango vuelto hacia abajo durante 30 minutos, de
modo que se facilite la salida de cualquier residuo liquido.

e No pulsar los botones de activacién durante el lavado.
No introducir sustancias o aire en el interior de la punta..
No realizar bafios con ultrasonidos.
El empleo de sistemas de lavado mecanico puede reducir la vida del producto
No sumergir los mangos en soluciones durante las 4 horas siguientes a un tratamiento en vacio.
No utilizar sistemas mecanicos abrasivos sobre el electrodo o extencidén (cuando presente) para
eliminar los residuos bioldgigos del accesorio del mismo; ya que podrian daiarlo.

ESTERILIZACION

Los dispositivos en objeto de las presentes instrucciones pueden ser esterilizados con oxido de etileno
(ETO) o en autoclave.

NB: El proceso de esterilizacion utilizado debe cumplir la normativa vigente.

e La validez del proceso queda bajo la responsabilidad del usuario.

¢ No esterilizar el mango con el electrodo o con la extencion introducido en la punta.

e Retire la tapa protectora del electrodo antes de la esterilizacion por autoclave. Después del
primer uso, el ciclo de tratamiento del electrodo (descontaminacién, esterilizacidn), antes de que
se vuelva a utilizar, no requiere la colocacién de la tapa, que por lo tanto se puede desechar.

e Cuando se vuelvan a envasar, utilizar sistemas de proteccion de la punta para evitar que ésta
perfore el envase y por la tanto pierda la esterilidad.

Para la esterilizacion con o6xido de etileno los productos ya limpios deben envasarse en bolsa
permeable al gas. Se recomienda respetar un tiempo adecuado de aireacion para permitir la total
dispersion de los residuos de ETO.

Para la esterilizacidon en autoclave, colocar los productos en envases adecuados.

Evitar enrollar el cable fuertemente y con muchas dobleces.

La temperatura y el tiempo aconsejados para la esterilizacién en autoclave de vapor son:

Ciclo Pre-vacio = Exposicién Secado
134°C 8min 134°C 2,05 bar para 12 min 9 min
121°C 8min 121°C 1,05 bar para 20 min 9 min

NB: Los mangos no pueden ser esterlizados a 137°C.

ATENCION: El contacto de los productos con los suportes metalicos de la autoclave puede reducir la
vida, por eso es necesario utilizar aptos sistemas de seperacidén o de envolturas como gasas.



VIDA DEL PRODUCTO

Los mangos, debidamente limpios y esterilizados, manipulados y almacenados con cuidado, pueden
esterilizarse hasta un numero maximo de esterilizaciones indicado en la etiqueta del producto.

Los electrodos y las extenciones con conector 2,38mm deben ser sustituidos después de 20
reesterilizaciones.

Los electrodos con conector 4mm deben ser sustituidos después de 100 reesterilizaciones. Se
aconseja llevar un Control del numero de esterilizaciones efectuadas.

PREPARACION Y CONEXION
Fijar la placa neutra al paciente bien en el antebrazo o bien en la pierna. Asegurarse que la piel esté
depilada y no contenga grasa. No aplicar la placa sobre heridas o cicatrices. Aplicar el gel conductor
sobre la placa. El recorrido de la corriente por el cuerpo del paciente debe ser lo mas corto posible y
proceder diagonalmente. La corriente no debe fluir nunca en direccidn transversal a través del cuerpo
ni atravesar el torax. El paciente debe colocarse en una superficie seca y aislada. El paciente debe
estar aislado de partes conductoras de electricidad y la mesa operatoria debe disponer de su oportuna
toma de tierra. Emplear gasas secas para evitar que distintas zonas de la piel entren en contacto.
Asegurarse de que el electrodo y la extencion (cuando presente) estén bien colocado en el mango.
Si se utiliza la extension, insertar el electrodo en la etension y s6lo después conectar la extension al
mango. En caso de sustitucion del electrodo durante el procedimiento, extraer la extension,
reemplazar el electrodo y instertar nuevamente la extension al mango.
Conectar el generador de alta frecuencia:

e La placa neutra a través de un cable de conexion adecuado.

e Elinterruptor de pedal (para modelos con mando a pedal).

e El conector del cable del mango (electrodo activo).
Impedir que el cable activo esté directamente en contacto con la piel del paciente y que se enrede.
Hacer uso del manual de instrucciones del fabricante para el correcto uso del generador de alta
frecuencia y las instrucciones que proporciona el fabricante de las placas neutras ya sean reutilizables
0 MONOUSO.
NB: Si se cambia al paciente de posicién hay que efectuar siempre una nueva verificaciéon de todas
las conexiones eléctricas.

COMPROBACION DE FUNCIONAMIENTO

Antes de cada aplicacion, comprobar su funcionamiento procediendo como sigue:

Colocar al paciente la placa neutra.

Conectar el mango al electrobisturi.

Encender el electrobisturi y seleccionar la salida a 0 watt en la funcidn de corte y coagulacion.
Tener el mango lejos de personas y objetos y activar la funcion de CUT. Comprobar que el
electrobisturi sefiale la activacion de la funcién CUT.

5. Repetir el punto 4 para comprobar la funcion COAG.

Durante el proceso de comprobacion seleccionar siempre el nivel mas bajo de energia. Si la capacidad
de coagulacioén del electrodo es inferior a la normal, no aumentar la salida de alta frecuencia sin antes
haber efectuado estas comprobaciones:

Que la placa neutra esté bien colocada.

Que los cables estén bien instalados.

Que la activacion de los botones de funcionamiento sea correcta (manual o a pedal).

Que no esté dafiada la parte aislante de los cables.

Que el electrodo no esté sucio.

CAUSAS POSIBLES DE QUEMADURAS
Las quemaduras pueden ser causadas por una alta densidad de corriente sobre el paciente, o por el
sobrecalentamiento de fluidos o gases inflamables; las causas pueden ser:

¢ Que el paciente haya entrado en contacto con materiales conductores de electricidad.

e Combustiéon de sustancias desinfectantes inflamables.

e Combustion de gases inflamables.

¢ Que se produzca un contacto entre los cables y la piel del paciente.

CONTRAINDICACIONES
Los productos no deben utilizarse si:

PN~



e Existen danos visibles en el electrodo o en la extencion, en su parte aislante o en el cable de
conexion.

e La comprobacion preliminar de funcionamiento resulta negativa.
e Elelectrodo o la extencion no estan bien colocado en la parte distal del producto.

ALMACENAMIENTO
El producto debe conservarse en su paquete original en las condiciones ambientales (temperatura y

humedad relativa) indicadas en la etiqueta. No coloque pesos sobre el paquete porque podrian dafiar
el producto.

NOTAS GENERALES

Si, durante el uso del dispositivo 0 como resultado de su uso, se produce un accidente grave, informe
de ello al fabricante y a sus autoridades nacionales. Por cualquier mal funcionamiento o defecto del
dispositivo, informe al Servicio de Calidad del Fabricante.

ELIMINACION

Los desechos derivados de las estructuras sanitarias deben eliminarse de acuerdo con la normativa
vigente.
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