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ELETTRODO RIUTILIZZABILE PER ELETTROCHIRURGIA

@ MANIPOLO RIUTILIZZABILE PER ELETTROCHIRURGIA

PROLUNGA RIUTILIZZABILE PER ELETTROCHIRURGIA

ISTRUZIONI PER L’USO

INDICAZIONI:
Taglio e coagulo di tessuti, durante procedura elettrochirurgica, con l'utilizzo di un generatore ad alta
frequenza compatibile.

MANIPOLI RIUTILIZZABILI CON COMANDO MANUALE ATTACCO TIPO VALLEYLAB:
- MODELLI PER ELETTRODI CON ATTACCO 2,38mm (3/32”).
- MODELLI PER ELETTRODI CON ATTACCO 4mm.

MANIPOLI RIUTILIZZABILI CON COMANDO A PEDALE ATTACCO PIN 4mm.
ELETTRODI RIUTILIZZABILI CON ATTACCO 2,38 mm (3/32”).

ELETTRODI RIUTILIZZABILI CON ATTACCO 4 mm.

PROLUNGHE RIUTILIZZABILI PER ELETTRODI CON ATTACCO 2,38mm (3/32").
ALTRI MODELLI DI MANIPOLI ED ELETTRODI CON ATTACCO ERBE 5mm.

TENSIONE MASSIMA APPLICABILE 9kVpp (8kVpp modelli per elettrodi con attacco 4mm)

AVVERTENZE

Per i prodotti forniti non sterili: STERILIZZARE PRIMA DELL'USO

Le procedure di montaggio e di rimozione dell’elettrodo, come pure la pulizia, devono essere
effettuate solo a manipolo scollegato dal generatore.

Dopo aver controllato I'integrita della confezione, verificare il manipolo, I'elettrodo, il cavo ed il
connettore; in presenza di danni o difetti visibili non utilizzare il prodotto e restituirlo a FIAB.

La parte distale del manipolo accoglie tutti i modelli di elettrodi e prolunghe con diametro del
gambo di 2,38 mm (3/32”) 0 4 mm a seconda del modello. Assicurarsi che I'elettrodo o prolunga
(qualora presente) sia saldamente fissato all’interno del manipolo e che il manicotto isolante
dell’elettrodo e prolunga (qualora presente) sia integro.

Prima delluso effettuare sempre una verifica di funzionamento; per i modelli a comando
manuale, verificare che i due pulsanti emettano il “click” quando vengono premuti. Scartare i
prodotti difettosi.

Tenere traccia delle prove condotte e dei risultati ottenuti.

Assicurarsi che la connessione della spina del manipolo con il generatore sia stabile e che la
parte metallica del connettore sia completamente inserita.

Al fine di evitare danni sul cavo del manipolo evitare di fissarlo al telo operatorio con l'uso di
clips.

Tenere lontani i prodotti da materiali infammabili: la loro attivazione accidentale ed il calore
potrebbero essere causa di incendi.

Quando i prodotti non vengono utilizzati riporli in idonei contenitori.

| generatori per elettrochirurgia ad alta frequenza, le piastre e gli accessori da utilizzarsi con i
presenti prodotti devono essere conformi alle normative vigenti.

Per 'uso del generatore e delle piastre neutre riferirsi alle istruzioni d’uso fornite dal produttore.

| dispositivi devono essere collegati e messi in funzione da personale sanitario qualificato in
procedure elettrochirurgiche

NB Stimolatori cardiaci possono essere danneggiati da una corrente elettrochirurgica. Non sottoporre
ad una corrente elettrochirurgica un paziente portatore di pacemaker senza aver preventivamente
consultato un cardiologo.

PULIZIA

Staccare il manipolo dal generatore. Rimuovere l'elettrodo e prolunga (qualora presente) dalla punta
del manipolo. Per la pulizia dei prodotti si consiglia di utilizzare soluzioni decontaminanti e detergenti
proteolitici indicate per gli strumenti chirurgici. Durante la pulizia degli elettrodi porre attenzione a non
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ferirsi con le lame o con le punte. Per l'uso di tali prodotti attenersi alle relative istruzioni. Dopo la
pulizia sciacquare con acqua € mantenere il manipolo in posizione capovolta per almeno 30 minuti in
modo da permettere ai liquidi di fuoriuscire dalla punta.
e Non premere i pulsanti di attivazione durante il lavaggio
Non introdurre in modo forzato liquidi o aria all'interno del ricettacolo della punta
Non utilizzare bagni ad ultrasuoni.
L’utilizzo di sistemi di lavaggio meccanici puo ridurre la vita del prodotto
Non immergere i manipoli in alcuna soluzione nelle 4 ore successive ad un trattamento di pre-
vuoto
e Non usare sistemi abrasivi meccanici sull'isolamento dell’elettrodo o prolunga per rimuovere
residui biologici dall’accessorio: questo potrebbe venire danneggiato.

STERILIZZAZIONE

| dispositivi in oggetto delle presenti istruzioni possono essere sterilizzati ad ossido di etilene (ETO) o in
autoclave.

NB Il processo di sterilizzazione utilizzato deve essere conforme alla normativa vigente

e La validazione del processo € sotto la responsabilita dell’utilizzatore.

¢ Non sterilizzare il manipolo con l'elettrodo o prolunga inserito nella punta.

e Rimuovere il cappuccio protettivo dall’elettrodo prima della sterilizzazione preliminare al primo
utilizzo. Dopo il primo utilizzo, il ciclo di trattamento dell'elettrodo (decontaminazione,
sterilizzazione) preliminare al riutilizzo non necessita il reinserimento del cappuccio protettivo,
che pertanto pud essere scartato.

¢ Nel riconfezionamento utilizzare adeguati sistemi di protezione della punta in modo da evitare
che questa perfori la busta con la conseguente perdita di sterilita.

Per la sterilizzazione ad ossido di etilene i prodotti puliti devono essere confezionati in idonea busta
gas-permeabile. Si raccomanda di rispettare un adeguato tempo di areazione per permettere la totale
dispersione dei residui ETO.

Per la sterilizzazione in autoclave confezionare i prodotti in idonee buste.

Evitare I'avvolgimento troppo stretto e piegature acute del cavo.

Le temperature ed i tempi consigliati per la sterilizzazione in autoclave a vapore sono:

Ciclo Pre-vuoto Esposizione Asciugatura
134°C  8min 134°C 2,05 bar per 12 min 9 min
121°C 8min 121°C 1,05 bar per 20 min 9 min

NB: | manipoli non possono essere sterilizzati a 137°C.

ATTENZIONE: Il contatto dei prodotti con i supporti metallici dell’autoclave pud ridurne la vita, per cui &
necessario utilizzare appropriati sistemi di separazione o di avvolgimento come garze.

VITA DEI PRODOTTI

I manipoli, correttamente puliti e sterilizzati, maneggiati e conservati con cura, possono essere
sterilizzati fino a: vedi il numero di sterilizzazioni indicato sull’etichetta del prodotto.

Gli elettrodi e le prolunghe con attacco 2,38mm devono essere sostituiti dopo 20 sterilizzazioni.

Gli elettrodi con attacco 4mm devono essere sostituiti dopo 100 sterilizzazioni. Tenere traccia delle
sterilizzazioni effettuate.

PREPARAZIONI E COLLEGAMENTI

Fissare la piastra neutra al paziente possibilmente sul’avambraccio o sulla coscia. Assicurarsi che la
pelle sia libera da peli e da grasso. Non applicare la piastra su ferite e cicatrici. Applicare il gel
conduttivo sulla piastra (se sono utilizzate piastre non gellate). Il percorso della corrente all’interno del
corpo del paziente deve essere piu breve possibile e procedere diagonalmente. La corrente non deve
mai fluire in direzione trasversale attraverso il corpo ne’ attraversare il torace. Il paziente deve essere
posto su una superficie asciutta ed elettricamente isolata. Il paziente deve essere tenuto isolato da parti
conduttive ed il letto operatorio deve essere opportunamente “messo a terra”. Utilizzare garze asciutte
per evitare che aree della pelle entrino in contatto tra loro. Assicurarsi che I'elettrodo e prolunga
(qualora presente) sia stabilmente inserito nell’alloggiamento del manipolo.
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Qualora sia impiegata la prolunga, inserire I'elettrodo nella prolunga e solo successivamente inserire la
prolunga nel manipolo. In caso di sostituzione dell'elettrodo durante la procedura estrarre la prolunga
sostituire I'elettrodo e reinserire la prolunga nel manipolo.
Collegare al generatore ad alta frequenza:

e La piastra neutra attraverso l'utilizzo di un idoneo cavo di collegamento.

e L’interruttore a pedale (per modelli con comando a pedale).

¢ |l connettore del cavo del manipolo (elettrodo “attivo”).
Impedire che il cavo attivo sia direttamente in contatto con la pelle del paziente e che si intrecci. Fare
sempre riferimento al manuale d’'uso del produttore per il corretto uso del generatore ad alta frequenza
ed alle istruzioni fornite dal produttore delle piastre neutre siano esse di tipo riutilizzabile che monouso.
NB: Se il paziente viene riposizionato effettuare sempre una nuova verifica di tutti i collegamenti.

VERIFICA DI FUNZIONAMENTO
Prima di ogni procedura effettuare la verifica preliminare del funzionamento procedendo come segue:
Collegare il paziente alla piastra neutra.
Collegare il manipolo all’elettrobisturi.
Accendere I'elettrobisturi e selezionare I'uscita a 0 Watt nella funzione di taglio e coagulo.
Tenere il manipolo lontano da persone ed oggetti ed attivare la funzione di CUT. Verificare che
I'elettrobisturi segnali I'attivazione della funzione CUT.
5. Ripetere il punto 4 per la verifica della funzione COAG.
Durante la procedura selezionare sempre il piu basso livello di energia possibile. Se la capacita di
coagulo dell’elettrodo & inferiore al normale non aumentare l'uscita di alta frequenza senza avere
preventivamente effettuato le seguenti verifiche:
e |l corretto posizionamento della piastra neutra
Il corretto inserimento dei cavi e dei loro connettori
La corretta attivazione dei tasti di funzionamento (manuale o a pedale)
Che non ci siano danni sull'isolamento dei cavi
Che l'elettrodo non sia sporco

POSSIBILI CAUSE DI USTIONI
Ustioni possono essere causate da un’alta densita di corrente nel tessuto del paziente o dal
riscaldamento di fluidi o gas inflammabili; le cause possono essere le seguenti:

¢ |l paziente & stato posizionato inavvertitamente in contatto con parti elettricamente conduttive

e Si & verificato un contatto diretto tra i cavi e la pelle del paziente che ha provocato un effetto

capacitivo
e Combustione di agenti disinfettanti infiammabili
e Combustione di gas narcotici infiammabili

CONTROINDICAZIONI:
| prodotti non devono essere utilizzati se:
e sono presenti danni visibili sull’elettrodo o prolunga, sul suo isolamento, sul corpo e/o sul
connettore del manipolo o sul cavo di collegamento
e la verifica preliminare di funzionamento ha dato esito negativo
e |elettrodo o prolunga non é stabilmente inserito nella parte distale del prodotto.

IMMAGAZZINAMENTO

Il prodotto deve essere conservato nella sua confezione originale in locali caratterizzati da condizioni
ambientali, di temperatura ed umidita relativa, specificate nella etichetta posta sulla confezione. La
sovrapposizione di pesi sulle confezioni potrebbe danneggiare il prodotto.

NOTE GENERALI

Se durante o in seguito all'utilizzo del dispositivo si verifica un incidente grave, comunicarlo al
produttore e alle autorita nazionali. Per qualunque malfunzionamento o difetto del dispositivo, informare
il Servizio Qualita del Fabbricante.

SMALTIMENTO
| rifiuti provenienti da strutture sanitarie devono essere smaltiti secondo le vigenti normative.

PoN=
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REUSABLE ELECTRODE FOR ELECTROSURGERY

@ REUSABLE PENCIL FOR ELECTROSURGERY

REUSABLE EXTENSION FOR ELECTROSURGERY

DIRECTIONS FOR USE

INDICATIONS:
Cutting and coagulation of tissues during electrosurgical procedures, with the use of a compatible high-
frequency generator.

REUSABLE HAND-SWITCH PENCILS WITH VALLEYLAB-TYPE CONNECTION:
- MODELS FOR ELECTRODES WITH 2,38mm (3/32”).
- MODELS FOR ELECTRODES WITH 4mm CONNECTION.

REUSABLE FOOT CONTROL PENCILS WITH, 4mm PIN CONNECTION.
REUSABLE ELECTRODES WITH 2.38mm (3/32”) CONNECTION.
REUSABLE ELECTRODES WITH 4mm CONNECTION.

ELECTROSURGERY ELECTRODES REUSABLE EXTENSIONS WITH 2,38mm (3/32")
CONNECTION.

OTHER MODELS OF PENCILS AND ELECTRODES WITH ERBE TYPE CONNECTION
5mm.

MAXIMUM APPLICABLE VOLTAGE 9kVpp (8kVpp models for electrodes with 4mm connection)

WARNINGS

STERILISE BEFORE USE those products which are not pre-sterilised;

Assembly and removal procedures involving the electrode, as well as cleaning, must be carried
out only when the hand-switch pencil is disconnected from the generator.

After controlling the packing for damages, check the hand-switch pencil, electrode, cable, and
connector. Do not use the product in the case of damages or visible defects. Instead, return it to
FIAB.

The distal part of the hand-switch pencil can hold all models of electrodes and extensions having
a shank diameter of 2.38 mm (3/32”) or 4 mm depending on the model. Be sure that the
electrode or extension (if present) is firmly inserted in the pencil, and that the insulating coupling
of the electrode and extension (if present) is intact.

Always check the functioning before use. For the hand-switch models, make sure that the two
push-buttons make a “click” when they are pressed. Discard defective products.

Keep a record concerning checks carried out and the results obtained.

Be sure that the connection of the hand-switch pencil’s plug with the generator is firm, and that
the metallic part of the connector is completely inserted.

Do not use clips to secure the cable of the pencil to the surgical cloth, in order to avoid damage
to the cable.

Keep the products away from inflammable materials: their accidental activation and heat could
cause fires.

When the products are not in use, they should be kept in suitable containers.

High-frequency electrosurgerical generators, the grounding plates and accessories to be used
with the present product, should conform to existing regulations.

Refer to the instructions for use supplied with the product regarding use of the generator and the
grounding plates.

The devices are to be used by trained healthcare professionals in electrosurgical procedures.

NB: pacemakers may be damaged by electrosurgical current. Do not submit a patient wearing a
pacemaker to electrosurgical current without first consulting a cardiologist.
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CLEANING
Disconnect the pencil from the generator. Remove the electrode and extension (if present) from the tip
of the pencil. To clean the products, it is advisable to use decontaminating solutions and proteolytic
detergents for surgical instruments. While cleaning the electrodes, the operator should take care not to
wound him or herself with the blades or tips. Follow the relative instructions when using these products.
After cleaning, rinse with water and keep the pencil in an upside-down position for at least 30 minutes,
so as to enable the exit of any liquids from the tip.
e Do not press the push-buttons during the washing operation.
Do not make forced entry of liquids or air inside the receptacle of the tip.
Do not use ultrasound baths
The use of mechanical washing systems may reduce the product’s life.
Do not immerse the pencil in any sort of solution during the 4 hours following a pre-vacuum
treatment.
e Do not use abrasive mechanical systems on the insulation of the electrode or extension to
remove biological residue, as such systems could damage it.

STERILISATION

The devices in object of present instructions can be sterilised with ethylene oxide (ETO) or in an
autoclave.

NB The sterilisation process used must conform with existing regulations.

e Validation of the process is the responsibility of the user.

¢ Do not sterilise the pencil when the electrode or extension is inserted in the tip.

e Remove the protective cap from the electrode before autoclave sterilization. After the first use,
the treatment cycle of the electrode (decontamination, sterilization) prior to re-use does not
require the re-insertion of the protective cap, which can therefore be discarded.

e In repackaging, use adequate protection systems for the tip in order to avoid perforation of the
pouch, with the consequent loss of sterility.

For sterilisation with ethylene oxide, the clean products must be packaged in suitable gas-proof
pouches. An adequate ventilation time should be respected to ensure total dispersion of the ETO
residues.

For sterilisation in an autoclave, package the products in suitable pouches.

Avoid wrapping that is too tight and sharply twisting of the cord.

Advisable temperatures and times for steam autoclave are as follows:

Cycle Pre-vacuum Exposure Drying
134°C (273°F) 8min 134°C (273°F) 2,05 bar for 12 min 9 min
121°C (250°F) 8min 121°C (250°F) 1,05 bar for 20 min 9 min

NB: The pencils can NOT be sterilised by 137°C (279 °F) cycle.

ATTENTION: Should the products come in contact with the metal supports within the autoclave, their
life may be shortened. It is therefore necessary the use of appropriate means spacing or wrapping as
gauze.

PRODUCT LIFE

The pencils, properly cleaned and sterilized, handled and stored with care, can be sterilized up to a
maximum number of sterilizations indicated on the product label.

Electrodes and extension with 2,38mm connection must be replaced after 20 sterilisations.

Electrodes with 4mm connection must be replaced after 100 sterilisations. Keep track of the number of
sterilisations performed.

PREPARATIONS AND CONNECTIONS

Attach the grounding plate to the patient, preferably on the forearm or thigh. Be sure that the skin is free
of hair and grease. Do not apply the plate to wounds or scars. Apply conductive gel to the plate (if
plates without gel are used). Passage of the current within the patient’s body should be as brief as
possible, and should proceed diagonally. The current must never flow in a transversal direction across
the body, nor cross the chest. The patient must be kept isolated from conductive parts, and the
operation table must be suitably “grounded”. Use dry gauze to avoid areas of the skin coming in contact
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with each other. Be sure that the electrode and extension (if present) is firmly inserted into the housing
of the pencil.
Please remember to connect the electrode to the extension before connecting the extension to the
pencil. By the way, if you need to replace the electrode, remove the extension from the pencil, than
replace the electrode and finally connect again the extension to the pencil.
Connect:

e the grounding plate, by using a suitable connection cable,

o the pedal switch (for pedal-controlled models),

¢ the connector of the pencil cable (“active” electrode),
to the high-frequency generator.
The active cable must be kept from being in direct contact with the patient’s skin, and must not be
twisted. Always refer to the manufacturer’s instruction manual to ensure correct use of the high-
frequency generator and to the instructions provided by the manufacturer of the grounding plates,
whether these are reusable or disposable.
NB: If changes are made in the patient’s position, always recheck all the connections

OPERATIONAL CHECK
Before each procedure, make a preliminary check of the functioning as follows:
Connect the patient to the grounding plate.
Connect the pencil to the electrosurgical unit.
Turn on the electrosurgical unit and select the 0-Watt outlet in the cutting and coagulation function.
Keep the pencil away from persons and objects, and activate the CUT function. Verify that
electrosurgical unit signals CUT function activation.
5. Repeat point 4 to verify the COAG function.
During the procedure, always select the lowest possible energy level. If the coagulation capacity of the
electrode is less than normal, do not increase the high-frequency output without previously carrying out
the following controls:
¢ the correct positioning of the grounding plate;
the correct connection of the cables and their connectors;
the correct activation of the starting keys (hand-switch of foot-control);
that there is no damage to the insulation of the cables;
that the electrode is not dirty.

POSSIBLE CAUSES OF BURNS
Burns may be caused by a high density of current in the patient’s tissues or by the heating of
inflammabile fluids or gases. Possible causes are:

e The patient has inadvertently been placed in contact with electrically-conductive parts.

e A direct contact has occurred between the cables and the patient’s skin, which has caused a

capacitive effect.
e The combustion of inflammable disinfectant agents.
e The combustion of inflammable narcotic gases.

CONTRA-INDICATIONS
The products must not be utilised if:
e there is visible damage to the electrode or extension, to its insulation, to the body and/or
connector of the pencil, or to the connection cable;
o the preliminary operational check gave negative results;
e the electrode or extension is not firmly inserted in the distal part of the product.

STORAGE

The product must be stored in its original package at the environmental conditions (temperature and
relative humidity) specified on the pouch’s label. Putting external heavy weights on the package could
damage the product.

GENERAL NOTES

If a serious incident occurs while using this device or as a result of its use, please report it to the
manufacturer and to your national authority. For any malfunction or defect of the device, inform the
Manufacturer's Quality Service.

PN~
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WASTE DISPOSAL
Waste coming from health facilities must be disposed of according to the regulation in force.

@ EINMAL-ELEKTRODE FUR DIE ELEKTROCHIRURGIE
WIEDERVERWENDBARE ELEKTRODE FUR DIE ELEKTROCHIRURGIE

WIEDERVERWENDBARE VERLANGERUNG FUR DIE ELEKTROCHIRURGIE

GEBRAUCHSANWEISUNG

ANWENDUNG:
Schnitt und Gerinnung von Geweben wahrend elektrochirurgischer Verfahren unter Verwendung eines
kompatiblen Hochfrequenzgenerators.

MEHRWEGSTIFTE MIT MANUELLER BEDIENUNG, ANSCHLUSS TYP VALLEYLAB:
- ELEKTRODENMODELLE FEJR 2,38mm (3/32”) - ANSCHLUSS.
- ELEKTRODENMODELLE FUR 4mm - ANSCHLUSS.

MEHRWEGSTIFTE MIT FUSSBEDIENUNG, ANSCHLUSS PIN 4mm.
MEHRWEGELEKTRODEN MIT ANSCHLUSS 2,38 mm (3/32”).
MEHRWEGELEKTRODEN MIT ANSCHLUSS 4mm.

MEHRWEGVERLANGERUNGEN FUR ELEKTRODEN MIT ANSCHLUSS 2,38 mm
(3/32”).

ANDERE MODELLE VON STIFTEN UND ELEKTRODEN MITT 5 mm ANSCHLESS
MODELL ERBE.

MAXIMALE SPANNUNG 9kVpp (8kVpp elektrodenmodelle fiir 4mm - anschluss)

HINWEISE

Fir nicht sterilisiert gelieferte Produkte: VOR GEBRAUCH STERILISIEREN

Die Montage und Entfernung der Elektrode sowie deren Reinigung durfen nur bei vom
Generator getrennten Stift durchgefuhrt werden.

Nach der Uberprifung der Vollstandigkeit der Packung, Stift, Elektrode, Kabel und Verbinder
kontrollieren; bei sichtbaren Defekten oder Mangeln Produkt nicht verwenden und an FIAB
zurucksenden.

Das Distalstick des Stiftes nimmt alle Elektrodenmodelle und Verlangerungen mit einem
Schaftdurchmesser von 2,38 mm (3/32”) auf oder von 4mm je nach Modell. Sicherstellen, daf}
die Elektrode und Verlangerungen (wenn anwesend) fest mit dem Stiftinneren verbunden ist und
daf die Isoliermuffe der Elektrode und Verlangerungen (wenn anwesend) unversehrt ist.

Vor dem Gebrauch stets eine Funktionsprifung durchfihren; fur die Modelle mit manueller
Bedienung kontrollieren, da® beim Betatigen der beiden Tasten ein “Klick” zu horen ist.
Mangelhafte Produkte aussondern.

Testergebnisse sind schriftlich fest zu halten.

Uberprifen, daR die Verbindung des Steckers des Stiftes mit dem Generator stabil ist und daR
der Metallteil des Verbinders vollstandig eingefuhrt ist.

Zur Vermeidung von Schaden am Kabel des Stiftes, das Kabel nicht unter Verwendung von
Klipps am Operationstuch befestigen.

Die Produkte von entzundlichen Materialien fernhalten: ihre zufallige Inbetriebsetzung und die
abgegebene Warme konnten eine Brandursache darstellen.

Wenn die Produkte nicht benutzt werden, sind sie in geeigneten Behaltern aufzubewahren.
Hochfrequenzgeneratoren flr Elektrochirurgie, Plattenelektroden und Zubehér muissen allen
geltenden Gesetzvorschriften entsprechen.

Fir die Verwendung des Generators und der Neutralplatten die Gebrauchsanleitungen des
Herstellers beachten.
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e Die Gerate durfen von geschultem medizinischem Fachpersonal bei elektrochirurgischen
Eingriffen verwendet werden.
NB: herzschrittmacher konnen durch  elektrochirurgischen  Strom  beschadigt werden.
Herzschrittmachertrager kénnen elektrochirurgischem Strom nur mit Erlaubnis eines Herzspezialisten
ausgesetzt werden.

REINIGUNG

Stift vom Generator trennen. Die Elektrode und Verlangerungen (wenn anwesend) von der Spitze des
Stiftes abnehmen. Fir die Reinigung der Produkte wird die Verwendung von proteolytischen
Entgiftungs- und Reinigungslésungen fur chirurgische Instrumente empfohlen. Wahrend der Reinigung
der Elektroden darauf achten, dafd man sich nicht mit den Klingen oder Spitzen verletzt. Beim
Gebrauch der Reinigungsprodukte die jeweiligen Gebrauchsanleitungen beachten. Nach der Reinigung
mit Wasser spulen und den Stift mindestens 30 Minuten lang mit der Spitze nach unten halten, damit
die Flussigkeiten aus der Spitze laufen konnen.

e Wahrend der Reinigung keine Antriebstasten betatigen.

o Flussigkeiten oder Luft nicht gewaltsam in das Innere des Lagers der Spitze einfuhren.

e Keine Ultraschallbader anwenden.

e Die Anwendung von mechanischen Reinigungssystemen kann die Lebensdauer des Produktes
verkurzen.

e In den ersten 4 Stunden nach einer Vor-Vakuum-Behandlung den Stift in keine Lésungen
eintauchen.

e Keine mechanischen Schleifsysteme zur Beseitigung von biologischen Ruckstanden vom
Zubehor an der Isolierung der Elektrode oder der Verlangerungen (wenn anwesend) anwenden:
die Isolierung konnte dadurch beschadigt werden.

STERILISATION

Die betreffenden Geréate der vorliegenden Gebrauchsanweisung kénnen mit Athylenoxid (ETO) oder im
Druckkessel sterilisiert werden.

Anm.: Der angewendete Sterilisationsprozef® muf} den geltenden Rechtsvorschriften entsprechen.

e Die Bestatigung der Gultigkeit des Prozesses geschieht auf Verantwortung des Benutzers.

¢ Den Stift nicht mit in die Spitze eingeflhrter Elektrode oder Verlangerung sterilisieren.

e Entfernen Sie vor dem Sterilisieren mit Autoklave die Schutzkappe von der Elektrode. Nach der
ersten Verwendung erfordert der Behandlungszyklus der Elektrode (Dekontamination,
Sterilisation) vor der Wiederverwendung kein erneutes Einsetzen der Schutzkappe, die daher
verworfen werden kann.

e Bei der Wiederverpackung geeignete Systeme zum Schutz der Spitze verwenden, um zu
vermeiden, dal} diese durch die Verpackung sticht und dadurch ihre Sterilitat verliert.

Bei der Sterilisation mit Athylenoxid miissen die gereinigten Produkte in geeigneten gasdurchlassigen
Hullen verpackt werden. Es wird empfohlen, eine angemessene Luftungszeit einzuhalten, um die
vollstandige Dispersion der ETO-Ruckstande zu ermdglichen.

Bei der Sterilisation im Autoklav die Produkte in geeigneten Hullen verpacken.

Zu enges Wickeln und Kabelknicke vermeiden.

Die empfohlene Temperatur und Dauer fur die Sterilisation im Dampfdruckkessels sind:

Zyklus Pra-leer Aussetzung Trocknung
134°C 8min 134°C 2,05 bar pro 12 min 9 min
121°C 8min 121°C 1,05 bar pro 20 min 9 min

NB: Die Stiftschalter kbnnen nicht bei 137 °C sterilisiert werden.

VORSICHT: Der Kontakt mit den Metalltragern des Druckkessels kann die Haltbarkeitsdauer der
Produkte verringern, deswegen mussen geeignete Trennungs- oder Umwicklungsmapnahmen, wie
Gaze, angewendet werden.

LEBENSDAUER DER PRODUKTE

Die Stifte konnen, wenn sie ordnungsgemal gereinigt und sterilisiert, mit Sorgfalt behandelt und
gelagert werden, bis zu der auf dem Produktetikett angegebenen maximalen Anzahl von Sterilisationen
sterilisiert werden.
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Die Elektroden und die Verlangerungen mit anschluss 2,38mm sind nach 20 Sterilisationen
auszuwechseln.

Die Elektroden mit anschluss 4mm sind nach 100 Sterilisationen auszuwechseln. Die durchgefuhrten
Sterilisationen mussen dokumentiert werden.

VORBEREITUNG UND ANSCHLUR
Die Neutralelektrode moglichst am Unterarm oder am Oberschenkel des Patienten befestigen. Sich
vergewissern, dal} die gewahlte Hautflache enthaart und sauber ist. Die Platte nicht an Wunden oder
Narben einbringen. EKG-Gel auf die Platte streichen (falls man nicht gebrauchsfertige Platten benutzt).
Der StromfluR durch den Korper des Patienten mul® moglichst kurz sein und in schrager Richtung
laufen. Den Koérper und den Brustkasten darf der Strom nicht durchflieRen. Den Patienten auf eine
trockene, isolierte Oberflache auflegen und ihn von leitfahigen Teilen entfernt halten. Den
Operationstisch zweckmalig erden. Trockene Tucher gebrauchen, um den Kontakt zwischen
verschiedenen Hautflachen zu vermeiden. Sich vergewissern, dafl® die Klingenelektrode und
Verlangerung (wenn anwesend) im Gehause festsitzen
Wenn die Verlangerung verwendet wird, stecken Sie die Elektrode in die Verlangerung und nur spater
stecken Sie die Verlangerung in den Handgriff. Bei einem Austausch der Elektrode wahrend des
Verfahrens, extrahieren Sie die Verlangerung und setzen Sie die Verlangerung noch einmal in den
Handgriff.
Am HF-Generator sind folgende Teile anzuschlieen:

e die Neutralplatte, auch durch ein Anschlu3kabel

e den Pedalschalter (nur fur das Modell F4390 mit Pedalsteuerung)

e der Kabelanschluf® des Handgriffes (“aktive” Elektrode).
Sich vergewissern, dal} das aktive Kabel die Haut des Patienten nicht berahrt und nicht verwirrt ist.
Zum richtigen Gebrauch des Hochfrequenzgenerators und der (Einweg- oder Mehrweg)
Neutralelektroden ist die Gebrauchsanweisung des Herstellers immer zu befolgen.
NB: Bei Anderung der Lage des Patienten stets eine neue Uberpriifung samtlicher Anschliisse
vornehmen.

KONTROLLE DES BETRIEBS

Vor jeder Anwendung die Funktionsweise Uberprufen, dabei wie folgt vorgehen:

1. Den Stift an der elektrochirurgischen Einheit anschliel3en;

2. Den Generator einschalten und auf 0 in den Funktionen Schnitt und Koagulation einstellen;

3. Den Stift aulRer Reichweite von Personen und Sachen halten und den CUT-Knopf dricken;
Sicherstellen, dal? die elektrochirurgische Einheit die Betatigung der CUT-Funktion anzeigt;

4. Punkt 4 zur Kontrolle der COAG-Funktion wiederholen.

Wahrend des Verfahrens stets das niedrigstmogliche Energieniveau wahlen. Wenn die

Gerinnungsfahigkeit der Elektrode geringer als normal ist, den Hochfrequenzausgang nicht erhdhen,

ohne vorher folgende Kontrollen durchgefuhrt zu haben:

Die richtige Positionierung der Neutralplatte

Die richtige Schaltung der Kabel und ihrer Verbinder

Die richtige Einschaltung der Funktionstasten (manuell oder FulR3bedienung)

Dal} keine Schaden der Kabelisolierung vorhanden sind

Dal} die Elektrode nicht verschmutzt ist

VERBRENNUNGSGEFAHR
Verbrennungen kdnnten durch eine zu hohe Stromkonzentration in den Geweben des Patienten oder
durch die Erhitzung von Zindgasen oder -flissigkeiten verursacht werden, bei:

e direktem, unbemerktem Kontakt von leitfahigen Teilen mit dem Patienten;

e direktem, unbemerktem Kontakt von Kabeln mit dem Patienten, mit Bildung eines

Kapazitiveffektes;
e Verbrennung entzindbarer Desinfektionsmittel;
e Verbrennung entziindbarer Betaubungsgase.

GEGENANZEIGEN
Das Produkt soll nicht gebraucht werden, wenn:
e Der Handgriff und die Verlangerung und/oder das Anschluf3stick bzw. -kabel beschadigt sind;
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e Die vorherige Funktionskontrolle ein negatives Ergebnis gezeigt hat
e Die Elektrode oder die Verlangerung im Distalteil des Handgriffes nicht festsitzen

LAGERUNG

Das Produkt in der Originalverpackung bei den Umgebungsbedingungen (Temperatur und relative
Luftfeuchte) aufbewahren, die auf dem Beuteletikett angegeben sind. Bitte legen Sie keine schweren
Gegenstande auf das Produkt um Schaden zu vermeiden.

ALLGEMEINE HINWEISE

Falls wahrend oder infolge der Verwendung dieses Medizinprodukts ein schwerer Zwischenfall
aufgetreten ist, melden sie diesen dem Hersteller und ihrer zustandigen nationalen Behorde. Bei
Fehlfunktionen oder Defekten des Gerats den Qualitatsservice des Herstellers informieren.

ENTSORGUNG
Abfalle aus Gesundheitsstrukturen missen gemaf der geltenden Verordnung entsorgt werden.

MANGO DE ELECTROCIRUGIA REUTILIZABLE )
ELECTRODO PARA ELECTROCIRUGIA REUTILIZABLEEXTENSION
PARA ELECTROCIRUGIA REUTILIZABLE

INSTRUCCIONES DE USO

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

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

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

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

e 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:

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

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

e Después de asegurarse de la integridad del envase, comprobar el mango, el electrodo, el cable
y el conector; en caso de danos o defectos visibles no utilizar el producto y devolverlo a FIAB.

e La parte distal del mango acepta modelos de electrodo y extenciones con diametro de 2,38 mm
(3/32”) o 4 mm en funcién 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.

e 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.

e Llevar los indicios de los ensayos conducidos y de los resultados obtenidos.
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e Asegurarse de que la conexion del enchufe del mango con el generador sea estable y que la
parte metalica del conector esté bien instalada.
e Con el fin de evitar dafios al cable del mango evitar fijarlo al pafio operatorio utilizando clips.
e Mantener el producto alejado de articulos de materias inflamables: su activacion accidental y el
calor podrian ser causa de incendio.
e Cuando los productos no se utilicen, colocarlos en un lugar adecuado.
e Los generadores para electrocirugia de alta frecuencia, las placas y los accesorios que se
utilicen con estos productos deben cumplir la normativa vigente.
e Para el uso del generador y de las placas neutras tener presentes las instrucciones de uso que
proporciona el fabricante.
e Los dispositivos deben ser utilizados por profesionales de la salud capacitados en
procedimientos electroquirurgicos.
NB: Los estimuladores cardiacos pueden resultar dafiados 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 quirdrgico. 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.

¢ No pulsar los botones de activaciéon 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 extencién (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 éxido 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 extencién introducido en la punta.

e Retire la tapa protectora del electrodo antes de la esterilizacién por autoclave. Después del
primer uso, el ciclo de tratamiento del electrodo (descontaminacion, esterilizacion), antes de que
se vuelva a utilizar, no requiere la colocacion 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 6xido de etileno los productos ya limpios deben envasarse en bolsa
permeable al gas. Se recomienda respetar un tiempo adecuado de aireacién para permitir la total
dispersion de los residuos de ETO.

Para la esterilizacidén 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 seperacion o de envolturas como gasas.
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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 direccién 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 extencién (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 coagulacién 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 Combustién 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~
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Existen dafios visibles en el electrodo o en la extencidn, en su parte aislante o en el cable de
conexion.

La comprobacion preliminar de funcionamiento resulta negativa.

El electrodo o la extencidén 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.

® MANCHE REUTILISABLE POUR ELECTROCHIRURGIE
ELECTRODE REUTILISABLE POUR ELECTROCHIRURGIE

EXTENSION REUTILISABLE POUR ELECTROCHIRURGIE

MODE D’EMPLOI

INDICATIONS :
Coupe et coagulation des tissus durant la procédure électrochirurgicale, avec utilisation d’un
générateur a haute fréquence compatible.

MANCHES REUTILISABLES AVEC COMMANDE MANUELLE, PRISE TYPE
VALLEYLAB:

- MODELES POUR ELECTRODE AVEC CONNEXION 2,38mm (3/32”).

- MODELES POUR ELECTRODE AVEC CONNEXION 4mm.

MANCHES REUTILISABLES AVEC COMMANDE A PEDALE, PRISE A PIN 4mm.
ELECTRODES REUTILISABLES AVEC CONNEXION 2,38 mm (3/32”).
ELECTRODES REUTILISABLES AVEC CONNEXION 4mm.

PROLONGATEUR REUTILISABLE AVEC INSERTION @2,38mm (3/32").

AUTRES MODELES DE MANCHES ET ELECTRODES AVEC CONNEXION TYPE
HERBES DE 5 mm.

TENSION MAXIMALE APPLICABLE 9kVpp (8kVpp modelés pour électrode avec connexion 4mm)

INSTRUCTIONS

Pour les produits fournis non-stérile : STERILISER AVANT USAGE.

Les différentes étapes de montage et d’enlévement de I'électrode doivent étre accomplies
seulement lorsque la manche est débranchée du générateur.

Aprés avoir vérifié l'intégrité de I'emballage, vérifi€ la manche, I'électrode, le cable et le
connecteur; en présence de défauts ou de détériorations visibles, ne pas utiliser le produit et le
restituer a FIAB.

La partie distale de la manche accepte tous les modéles d’électrodes le prolongateur ayant un
diameétre de tige de 2,38 mm (3/32”) ou 4 mm en fonction du modeéle. Assurez-vous que
I'électrode ou le prolongateur (si présent) est bien fixée a lintérieur du manche et que le
manchon isolant de I'électrode et le prolongateur (si présent) ne soit pas abimé.
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o Veérifier toujours I'appareil avant de vous en servir ; pour les modéles a commande manuelle,
vérifier bien que les deux boutons fassent « click » lorsque I'on appuie dessus. Eliminer les
produits défectueux.

e Tenir trace des tests faits at des résultats obtenus..

o Vérifier la stabilité du branchement de la prise de la manche avec le générateur ainsi que
I'insertion compléte de la partie mécanique du connecteur.

e Afin d’éviter que le cable de la manche ne s’abime, éviter de la fixer avec des clips sur le
chassis opératoire.

e Tenir les produits éloignés des matériaux inflammables: leur activation accidentelle ou I'émission
de chaleur pourrait causer un incendie.

o Remettre les produits dans leurs contenants lorsque I'on ne s’en sert pas.

e Les générateurs pour électrochirurgie a haute fréquence, les plaques et les accessoires a utiliser
avec ces produits doivent étre conformes aux normes en vigueur.

e Pour l'utilisation du générateur et des plaques neutres, consulter les instructions fournis par le
producteur.

e Les appareils doivent étre utilisés par des professionnels de la santé formés aux procédures
électrochirurgicales.

NB: Les stimulateurs cardiaques peuvent étre abimés par le courant électrochirurgical. Ne pas
soumettre au courant électrochirurgical un patient ayant un stimulateur cardiaque (pacemaker) sans
avoir au préalable consulté un cardiologue.

ENTRETIEN
Débrancher la manche du stimulateur. Enlever I'électrode et le prolongateur (si présent) de la pointe de
la manche. Pour l'entretien des produits, il est conseillé d'utiliser des solutions désinfectantes et
détergentes protéolytiques indiquées pour les instruments chirurgicaux. Attention a ne pas vous blesser
avec les lames ou les pointes lors du nettoyage des électrodes. Pour l'utilisation de ces produits,
veuillez suivre les instructions qui s’y rapportent. Aprés le nettoyage, rincer a I'eau et laisser la manche
en position inversée de maniére a laisser sortir le liquide par la pointe.
¢ Ne pas appuyer sur les boutons d’activation durant le lavage
Ne pas introduire de force des liquides ou de l'air a I'intérieur du réceptacle de la pointe.
Ne pas utiliser de bains aux ultrasons.
L’utilisation de systémes de lavage mécaniques peut réduire la durée de vie du produit.
N’immerger jamais les manches dans des solutions dans les 4 heures qui suivent un traitement
pré-vide.
e Ne pas utiliser de systémes abrasifs mécaniques sur I'isolation de I'électrode ou le prolongateur
afin d’éliminer des résidus biologiques de l'accessoire: cela pourrait 'endommager.

STERILISATION

Les dispositifs objet de ces instructions peuvent étre stérilisés a I'oxyde d’éthylene (ETO) ou en
autoclave.

NB: Le processus de stérilisation adopté doit étre conforme aux normes en vigueur.

e La validation du processus est sous la responsabilité de l'utilisateur.

¢ Ne jamais stériliser la manche avec I'électrode ou le prolongateur encore insérée dedans.

e Retirer la protection de I'électrode avant de procéder a la stérilisation par autoclave. Aprés la
premiere utilisation, le premier cycle de décontamination, ou/et stérilisation il n’est pas
nécessaire de réinsérer la protection sur I'électrode, celle-ci peut étre jetée.

e Durant le reconditionnement, utiliser des systémes adéquats de protection de la pointe de
maniere a éviter qu’elle ne perfore le sac entrainant ainsi une perte de stérilité.

Pour la stérilisation a I'oxyde d’éthylene, les produits propres doivent étre emballés dans un sac gaz-
perméable ad hoc. Il est recommandé de respecter une juste période de temps d’aération afin de
permettre la dispersion compléte des résidus ETO.

Pour la stérilisation en autoclave, conditionner les produits dans des sacs ad hoc.

Eviter de trop enrouler ou de trop plier le cable.
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Température et temps conseillés pour la stérilisation en autoclave a vapeur:

Cycle Pré-vide Exposition Séchage
134°C 8 min 134°C 2,05 bars pendant 12 min 9 min
121°C 8 min 121°C 1,05 bars pendant 20 min 9 min

NB: Les manches ne peuvent pas étre stérilisées a 137 °C.

ATTENTION: Le contact des produits avec les parties en métal de I'autoclave peut en réduire la durée,
donc il est nécessaire d'utiliser des systémes de séparation ou d’enroulement (comme des gazes)
appropriés.

DUREE DE VIE DES PRODUITS

Les manches, correctement nettoyées et stérilisées, manipulées et stockées avec soin, peuvent étre
stérilisées jusqu'au nombre maximum de stérilisations indiqué sur I'étiquette du produit.

Les électrodes et prolongateur avec insertion 2,38mm doivent étre remplacées aprés 20 stérilisations.
Les électrodes avec insertion 4mm doivent étre remplacées aprés 100 stérilisations. On conseille de
noter les stérilisations effectuées.

PREPARATIONS ET BRANCHEMENTS
Appliquer la plaque neutre sur le patient, si possible sur le bras ou sur la cuisse. La peau doit étre
épilée et nettoyée. Ne pas appliquer la plaque sur des blessures ou des cicatrices. Appliquer le gel
conducteur sur la plaque (dans le cas d’utilisation de plaques sans gel). Le parcours du courant
électrique dans le corps du patient doit étre le plus bref possible et suivre un cours diagonal. Le courant
électrique ne doit jamais suivre une direction transversale a travers le corps, ni traverser le thorax. Le
patient doit reposer sur une surface séche et isolée électriquement. Le patient doit étre isolé des
parties conductrices et la table d’opération doit étre équipée d’une « mise a terre ». Utiliser des gazes
séches pour éviter que des zones de la peau n’entre en contact entre elles. S’assurer que I'électrode et
le prolongateur (si présent) est bien insérée dans la manche.
Si I'extension est utilisé, insérer I'électrode dans I'extension, et seulement ensuite brancher I'extension
dans la piéce a main. Lors du remplacement de I'électrode au cours de la procédure extraire I'extension
remplacer I'électrode et de réinsérer I'extension dans la piéce a main.
Brancher au générateur a haute fréquence :

e La plaque neutre par un cable de branchement ad hoc.

e L’interrupteur a pédale (pour les modéeles avec commande a pédale).

e Le connecteur du cable du manche (électrode « active »)
Empécher que le cable actif soit directement en contact avec la peau du patient et qu’il ne s’enroule.
Consulter toujours le guide d’instructions du producteur pour le bon usage du générateur a haute
fréquence, et les instructions fournies par le producteur des plaques neutres, qu’elles soient réutili-
sables ou jetables.
NB: Si 'on déplace le patient, vérifier de nouveau les branchements.

VERIFICATION DU BON FONCTIONNEMENT
Avant toute intervention, vérifier d’'abord avec soin le bon fonctionnement de la fagon suivante :
Brancher le patient a la plague neutre.
Brancher la manche au bistouri électrique
Allumer I'électrobistouri et sélectionner la sortie 0 watt dans la fonction de coupe et de coagulation.
Tenir la manche a distance des personnes et des objets et actionner la fonction CUT. Vérifier que
I'électrobistouri indique bien I'activation de la fonction CUT.
5. Répéter la méme procédure pour la fonction COAG.
Durant la procédure, sélectionner toujours la tension la plus basse possible. Si la capacité de
coagulation de I'électrode est inférieure a la normale, ne pas augmenter la sortie de haute fréquence
sans avoir d’abord effectué les vérifications suivantes :

¢ Que la position de la plaque neutre soit adéquate.
Que les cables et les connecteurs soient bien branchés.
Que les touches de fonctionnement (manuel ou pédale) soient bien activées.
Qu’il N’y ait pas de dommage dans l'isolation des cables.
Que I'électrode ne soit pas sale.

hon=
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BRULURES: CAUSES POSSIBLES
Des brilures peuvent étre occasionnées par la haute densité de courant dans les tissus du patient ou
par le réchauffement des fluides ou des gaz inflammables; les causes pourraient étre les suivantes:

e Le patient a été positionné par mégarde en contact avec des parties conductrices d’électricité.

e |l s’est produit un contact direct entre les cables et la peau du patient ayant provoqué un effet

capacitif.
e Combustion d’agents désinfectants inflammables
e Combustion de gaz narcotiques inflammables.

CONTRE-INDICATIONS
Les produits ne doivent pas étre utilisés si :
e Des dommages sont visibles sur I'électrode ou le prolongateur, sur sa gaine isolante, sur le
corps et/ou sur le connecteur du manche ou sur le cable de branchement.
e Le résultat de la vérification préventive a démontré quelques dysfonctionnements.
e L’électrode ou le prolongateur ne s’insere pas correctement dans la partie distale du produit.

STOCKAGE

Le produit doit étre conservé dans son emballage d’origine a des conditions environnementales
(température et éventuelle humidité) spécifiées sur I'étiquette du sachet. Ne pas poser d'objet lourd sur
I'emballage au risque d'abimer le produit.

REMARQUES GENERALES

Si, pendant ou aprés l'utilisation de ce dispositif, un grave incident a lieu, le rapporter au fabricant et a
I'autorité nationale. Pour tout dysfonctionnement ou défaut de I'appareil, informez le Service Qualité du
Fabricant.

ECOULEMENT DES DECHET
Les déchets provenant de structures sanitaires doivent étre éliminés selon les régles en vigueur.

@ AKCECCYAPbDI A5A NIEKTPOXUPYPIUN, PYUYKA-OEPXATEJb ANA
ANEKTPOXUPYPI N

MHCTPYKUUA MO 3KCIJTYATAUUN

NMPEAHA3HAYEHMUE:
PesaHne u xoarynauma TkaHen B Te4YeHMEe JreKTPOXMPYPruyeckux npouenyp, C MCnorb3oBaHNeM
COBMECTMMOrO BbICOKOYaCTOTHOIO reHepartopa.

¢ MHOIOPA3OBbIE 3JNIEKTPOXUPYPITMYECKUE PYYKU (OEPXATEJIN) C "PYYHbIM"
YMNPABJIEHUEM, C YHUBEPCAJIbHbIM KOHEKTOPOM TUINA «VALLEYLAB»:
- MOAEJN JNEKTPO/ObI C HO)KKOIZI (MOCAOOYHbIM MECTOM) 2,38mm (3/32”)
- MOOENN ANEKTPOAbI C HOXXKOM (MOCAAOYHbIM MECTOM) 4mm

e MHOIOPA3OBbIE  JJIEKTPOXUPYPI'MYECKUE PYYKH (AEPXATENNN), Cc
«HOXHbIM» YINPABJIEHUEM U 4-X MM-bIM LUTEKEPOM

o MHOIOPA3OBbIE 3MEKTPOOblI C HOXKOW (MOCAOOYHbIM MECTOM) 2.38MM
(3/32”)

e MHOIOPA3OBbIE INIEKTPOAbI C HOXKOW (MOCAAOYHbLIM MECTOM) 4MM

e YANVHWTENW AN MHOrOPA30BbIX 3NEKTPOAOB AN 3NEKTPOXUPYPIUK C
HOXXKOW (MOCAOYHBLIM MECTOM) 2,38mm (3/32”)

e OPYITME MOMOENN QJNEKTPOXUPYPIMYECKUX PYYEK (OEPXATENENA) W
ANEKTPOOOB C COEAMHEHUEM TUIMNA ERBE 5 MM.

MAKCUMAJIbHO [JOMYCTUMOE HAIMPSIKEHWE 9kVpp (8kVpp MOBENN 3NEKTPOAbI C
HOXKOW (MOCALOYHbIM MECTOM))
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NMPEAYNPEXOEHUA

o CTEPUNU3YWTE MEPEO WCMNOMbL30OBAHMEM Te npoAyKThl, KOTOPble He MUMeoT
npegsapuTenbHOW CTepunm3aumy,;

e [logcoeavHeHne 1 U3BNeYeHne ANEKTPoaa, a Takke ero o4McTKa, AOMKHbI BbINOMHATLCS TOMBKO
Torga, Korga pydka (aepxartenb) oTCoeanHeHa OT reHepartopa.

e [locne KOHTpONS UENOCTHOCTM YnakoBKW, ybeauTecb, 4YTO pyyka (gepxaTtenb), 3NeKTpoa,
kabenb U KOHHEKTOp He UMENT noBpexaeHun. He mncnonb3ynte usgenve, ecrnv obHapyXeHbl
AedeKkTbl NN BMAMMbIE MOBPEXAeHUs. BmMecTo 3TOro Bo3BpaTute Takoe u3genue KoMnaHum
FIAB.

e K rHesgy pydku (aoepxatens) MoryT ObiTb NoAcOedeHeHbl BCe MOAENU 3NeKTpodoB MU
yOnuHUTENEen ¢ AnameTpoM HOXKM (nocagodHoro mecta) 2.38 mm (3/32°) wunim 4 mm B
3aBMCMMOCTM OT Mogenu. YbeauTecb, YTO 3AMeKTpod vnu yanuHutens (ecnu npucyTcTBYET)
NNOTHO BCTaBfEeH B PYy4Ky (gepxaTenb), M YTO WU30NMpyoLLee MOKPbITUE 3nekTpoda W
yaANuHUTENS (€CNn NPUCYTCTBYET) HEMOBPEXAEHO.

e Bcerga npoBepsanTte pabotocnocobHOCTbL nNepen ucnonb3oBaHveM. [na mogenen ¢ «pyyHbIM»
ynpaBrieHnem yaoCToBepbTeChb, YTO 06€ KHOMKN U3[AKT «Lenyok» npu HaxaTun. OTKaxutechb
OT UCNONb30BaHUSA U34enuin ¢ gedpekTamu.

e Bepaute yyeT NpoBOAMMBIX NPOBEPOK N MOSYyYEHHbIX Pe3yrbTaToB.

e Yb6eautecb, 4YTO noacoeduHEHWEe pydku (OepxaTens) K reHepaTopy YCTOMYMBO, U 4TO
MeTannmMyeckas 4acTb KOHHEKTOpa MOMHOCTbIO BCTaBreHa.

e He ncnonbayite 3axunmbl 4nga pukcaumm kabensa pydku (aepxartensi) K onepaunoHHomy 6enbto,
BO M3bexaHue noBpexaeHus kabensa pyykn (aepxartens).

o [lepxute nsgenue Baanu oT BOCMNaMEHSIOLWUXCHA MaTepumaros, TaK Kak criydanHas aktuBaums v
BbICOKasi Temnepartypa MOryT Bbl3BaTb BOCMNIAMEHEHME..

e Korga nsgenvs He UCMONb3YKTCS, OHU AOMKHbI XPaHUTBLCA B COOTBETCTBYIOLLMX KOHTENHepaXx.

e BbICOKOYACTOTHbIE reHepaTopbl, HenWTparnbHble (3a3eMnsLmne) 3NeKTpoabl U akceccyapbl,
KOTOpble  WCMOMb3YTCA C MNpPeAcTaBfleHHbIM — u3genueM, [OOMKHbl  COOTBETCTBOBAaTb
cyllecTeyoWmnM TpeboBaHMaM.

e O6paTutecb K MHCTPYKUUSAM MO NPUMEHEHUIO, NOCTaBNAEMbIM C U3AENUAMU, AN onpeaeneHns
BO3MOXHOCTM MCMNONb30BaHUA C reHepaTopoM 1 HENTParnbHbIM (3a3eMMSIOLLMM) 3NEeKTPOLOM.

e YcTpowcTBa [AOMXKHbl MCMONMb30BaTbCA OOYYEHHbIMW  MeAUUMHCKUMKW  paboTHUKamMn B
3MNEKTPOXMPYPruvecknx npoueaypax.

NB: kapgonoctumynatopbl MOryT ObiTb MOBpPEXAEHbl 3MeKTPUYeCKMM TOKOM Mpu  NpoBedeHUM
SMNeKTPOXMpypruiyeckux  onepaumn. He  npegnaraite  nNauuMeHTy € MMMMAHTUPOBAHHBIM
KapAMOCTUMYIATOPOM 3NEKTPOXMPYPruyeckyto onepauuio 6e3 npeaBapuTENbHOM KOHCYNbTauuuM C
Kapguornorom.

OUYUCTKA
OTcoeneHnTe pydky (gepxatenb) OT reHepatopa. BblHbTe anekTpog W yanuHuTenb  (ecnu
NPUCYTCTBYET) U3 rHe3ga pydvku (gepxatens). Ons OYUCTKM U3Oenus XenaTenbHO MCMNofb30oBaTb
obeszapaxmBarolime pacTBOpbl W MoOKLWME CpeacTBa C  NPOTEONUTUYECKUMU  (hepMeHTamu,
npeaHasHa4YeHHbIMU O1151 XMPYPrMYeCcKNX MHCTPYMEHTOB. [pn NpoBeaeHUN OYMCTKU onepaTop OOJDKEH
cobnogate  OCTOPOXHOCTb, 4TOObI He nopaHuTbcs 06 ne3BuMe wunu  KoHumk. Cnepynte
COOTBETCTBYIOLLUMM MHCTPYKLUMAM NpUM  UCMNONb30BaHWW BblOpaHHbIX cpeacTtB. [locne ouncTku,
NponosownTe B BOAE M yAEPXKNBaANTE PYYKy (AepKaTenb) B NOMNOXEHMM BBEPX TOPMALLKaMM B TeYeHne
no kpanHen mepe 30 MUHYT, 4TOObLI NO3BONUTL 06eCcneYnTb BbIXOA NOObIX XXMAKOCTEN U3 rHe3ha Pyyku
(oepxartens).
e He HaxumainTe knaBuM Ha pydke (gepxatene) BO BpeMs NpoBeAeHns npouenyp no OYMCTKe.
¢ He ncnonb3ynTte BOoAy uUnu Bo3ayx Nog HanopoMm 4SS OYUCTKM THe3aa pydku (oepxartens).
e He ucnonbayinTte ynbTpa3ByKoBble BaHHbI.
e Vcnonb3oBaHne MEXaHMYECKMX CUCTEM OYUCTKM MOXET MPUBECTU K COKpALLEHUIO CpoKa Cry»0Obl
n3penus.
e He onyckante pydky (goepxatenb) B nobble pacTBopbl B TeyeHun 4 4acoB nocne
npeaBakyyMHon 06paboTku.
e He ncnonbayrite abpasnBHble MEXaHUYECKME CUCTEMBI NS yaaneHns 6Monormyecknx ocTaTkos
C M30MALMM INEKTPOLa U YONUHUTENS, BO n3bexaHne ero noBpexaeHus.
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CTEPUITNU3ALIUA

N3penusa, npeacraBneHHble B AaHHOW MHCTPYKUUKM, MOrYT cTepunuaoBatbcsa aTtuneHokcuaom (ETO)
Unn B aBTOKNaBe.

NB /cnonb3yembin npouecc ctepunmsaunm OMKEH COOTBETCTBOBATbL CYLLECTBYHOLUM UHCTPYKUNSM.

e YTBepxaeHue npouecca — OTBETCTBEHHOCTb NONb30BaTENS.

e He cTtepunuayiite pyyky (gepxatenb) Npy BCTaBNEHHOM 3neKTpoae vnu yanuHuTene.

e CHuMMTE 3alWMTHBLIA KOMMAYOK C 3nekTpoga nepen crepunusaumen B asToknaee. [locne
NepBOro MCMNosib30BaHUA, NpU AdanbHEMWMX uuknax obpaboTku anekTpoga (AesakTuBauus,
cTepunusaums), He TpebyeTcsl NOBTOPHAsA YCTaHOBKA 3alLMTHOrO Komnnayka nepeg noBTOPHbIM
MCNONb30BaHNEM, MOITOMY KOINAYOK MOXHO YTUM3MPOBATh.

e [lpn nepeynakoBke, MCMNOMb3yNTe afdeKBaTHble CUCTEMbl 3aluUTbl ONs HAKOHEYHMKa, 4TOoObI
nsbexatb nepdopauum nakeTa, ¢ NocneayLen notepen CTepUIIbHOCTH.

Ons cTepunusauum  3TUNEHOKCUMOOM, OYULLEHHOE u3genuve [[OMmKHO OblTb  ynakoBaHO B
COOTBETCTBYHOLUME rasonpoHuuaemble nakeTbl. [JOmkHO 6biTb COGMOAEeHO agekBaTHoe Bpemda Ons
NPOBETPMBaHUS, YTOObLI rapaHTUPOBaTb YBEPEHHOCTL B NMOSIHOM paccemBaHMM OCTaTKOB aTUNEHOKCMAa.
[na ctepunusaumm B aBToKNaBe, yrnakymte nsgenve B COOTBETCTBYHOLLMI NakeT.

N3berante cnukomM NnoTHOro obepTbiBaHNA U CUNbHOIO crnbanunsa kabens.

PekomeHOoBaHHblE TemMnepatypbl U BpeMA Ona crepunm3audnmn B napoBOM aBTOKMNaBe, creayruimne:

LUukn MNpe-Bakyym [loaBepxeHue Cyuwka
134°C 8MuH 134°C 2,05 6ap Ha 12 MuH 9 MUH
121°C 8MUH 121°C 1,05 6ap Ha 20 MuH 9 MUH

NB: He ctepunusosaTtb pyyku (aepxartenu) npu 137°C (279 °F).

BHUMAHMUE: Ecnn usgenua npuxoouvnu B COMPUKOCHOBEHWE C MeTariMYyeckMMu 4acTaMu BHYTPU
aBToOKNaea, TO WX CPOK CNyxbBbl MOXeT ObiTb cokpalleH. [MoaTtomy, HeobxoAMMO Mccnonb3oBaTb
COOTBETCTBYIOLLME CpeacTBa nNpeaoTBpaLlaolimMe BO3MOXHOCTb KOHTaKTa, HanpuMmep obepTbiBaHMe B
Mapno.

CPOK CNYXbbl

Pyuykn-gepxatenu, Hagnexawym ob6pasoM OYULLEHHble W CTepunu3oBaHHble, 06paboTaHHble |
XpaHUMble C OCTOPOXHOCTbIO, MOXHO CTEPUNM30oBaTb A0 MaKCUMMaribHOro KonvMyecTsa CTepunusauuin,
yKa3aHHOro Ha 3TUKeTKe U3fenusi.

OneKkTpoabl N YANUHUTENN C HOXKOW (MOCagoYHbIM MecToM) 2,38mm  LOMmKHbI O6bITb 3aMeHeHbI nocne
20 cTrepunusauun.

OnekTpodbl C HOXKOW (nocagodHbiM MecToM) 4mm  JOMmXHbl 6biTb 3amMeHeHbl nocrie 100
ctepunusaumn. OTcnexmnBanTe HOMep NPOBeAEeHHOW CTepunuaaunn.

noaroToBKA n nOACOEOUHEHUE
MogcoeanHntTe HeWTpanbHbiA  (3a3eMNSOWMIA)  NEKTPoL K NauueHTy, npeanoyTUTENbHO Ha
npegnnedybe mnn 6egpo. Ybeaourtecb, UYTO KOXa nauueHTa cBoboaHa OT BOMOC U 3arpsA3HeHun. He
pacrnonarante HenTpanbHble (3a3eMnsWmne) 3NEKTPOAbl HA y4vacTKax KOXW CO LpamMamu Unu
nospexaeHuamMu. HaHecuTe npoBodsAWMA refb Ha HenTpanbHbIM (3a3eMnaLwwmMi) anekTpos (ecnu
ncnonb3yTca mogenn 6e3 rend). TedeHre Toka BHYTPU Tena nauueHTa, JOMKHO BbiTb Kak BO3MOXHO
MeHee NPOAOIIKUTENBHBIM, U NPOXOAUTb MO AuaroHanu. NoToK Toka He AO0SMKEH NPOXOAUTb Monepek
Tena N nepecekatb rpyaHyo knetky. MNMaumeHT omkeH ObiTb M30NMPOBaH OT NPOBOASALLMX YacTeun, u
onepaumoHHbIN CTON AOMKEH MMETb COOTBETCTBYIOLLEee 3a3emreHune. cnonb3ynte cyxyo Mapno ans
npenoTBpalleHns KOHTaKTa pasHblX YacTend Tena Apyr ¢ Apyrom. Y6egutecb, 4YTO 3mnekTpod U
yANUHUTENb (ECNM NPUCYTCTBYET) NNOTHO BCTaBMEH B rHE300 PYYKM (OepxaTens).
Moxanyncrta, NOMHWUTE, 4YTO HEoOXOAMMO MOACOEAWHUTbL JNeKTpoAd K YANWHWUTEN nepen
NOAKMIOYEHNEM YANUHUTENA K pyyke (aepxartento). Kcratm, ecnu Bam HeobGXOAMMO 3aMeEHUTb
9NeKTpon, BblHbTE CHadana yanvHUTENb C 9MNEKTPOAOM U3 PyYKu (Oepxartens), 3aTeM 3ameHuTe
3NeKTpoa 1, HaKoHeL, MOAKIIYNTE CHOBA YANUHUTENDb K pydKe (gepXaTento).
MogkntounTe K reHepaTopy BbICOKOM YaCTOTbl:

e HenTtpanbHbin (3a3eMNSOWMA) 3NEKTPOA, WUCMONb3ys COOTBETCTBYIOLWIMN COEOUHUTENBHbIN

kabenb,
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e [leganb ynpasneHus (4ns Moaenen Ucnonb3yrLlmx ynpasneHue ¢ neganu),

o KoHHekTOp Kabens pyyku (aepxatens) — («akTUBHbIA» 3NEKTPOoa).
N3berante ckpyunmBaHMsa U NPSIMOro KOHTAKTa C KOXeW naumeHTa kabens «akTMBHOro» anekrtpoga. [ns
KOPPEKTHOro  MUCMOMb30BaHWS  BbICOKOYACTOTHOIO  reHepatopa obpatutecb K MHCTPYKUUK
npou3BoauTens Mo ero aKcnnyatauun, obpatuTecb K MHCTPYKUUW MO MPUMEHEHUIO MPOU3BOANTENS
HenTpanbHbIX (3a3eMNALWMUX) 3MEeKTPOoaOoB, ANA onpeaeneHnss 0OAHOPAa30BOro UM MHOropas3oBoOro OHU
MCMNOMb30BaHWS.
NB: Ecnu npousBegeHO u3MeHeHME TMOMOXEeHUs nauMeHTa, TO Bcerga nepenpoBepsiite Bce
noAcoegnHEHS.

PErMAMEHTHAA NMPOBEPKA

Mepen kaxgoun npouenypoun, NpoBeanTe crnegyowme npeasaputenbHble NPOBEPKU:

1. TNogcoegnHeHne HENTPanbHOrO (3a3eMIIAIOLLEr0) aeKTpoaa K NauneHTy.

2. lNMoacoeauHeHne pyyku (aepxatens) K aneKTpoXupyprryeckoMy yCTpOMCTBY.

3. BkniounTte anekTpoxupypruyeckoe YCTPOMCTBO U Bblbupute MowHocTe B 0 BaTtT B pexume
«pes3aHne» N «Koarynsumsy.

4. [Nepxa py4ky (OepxaTtenb) B CTOPOHE OT fnogen U obbekToB, akTUBUPYNTE PYHKLUUIO «pe3aHuey.
[MPOKOHTPONNPYNTE, YTO INEKTPOXMPYPrUvecKoe YCTPOMCTBO NpocuUrHanuaupyet o6 aktusauum
pexnma «pesaHme.

5. lMoBTOpUTE NMYHKT 4 ANA pexunma «Koarynaumsi».

Mpn npoBegeHun npoueaypbl, BCerga BbliOMpanWTe HaMMEHbLUMIA U3 BO3MOXHbIX YPOBHEW 3HEPTUMW.

Ecnn koarynsiuMoHHas MOLLHOCTb 3f1eKTpOo4a MeEHbLUe HOpPMaribHOW, He YBenMuMBanWTe MOLLHOCTb

curHana, 6e3 npegBapuTenbHOro NPoBEAEHNS Cneayowmnx NPoOBEPOK:

e [lpaBUNBbHOCTM YCTAHOBKN HENTPArbHOMO (3a3eMMSOLEro) aNeKTpoaa;

e [lpaBunbHOCTK NoacoeaMHEHUs Kabenen n nx pa3beMOB;

e [lpaBUNbHOCTM akTMBaUUM KnaBuw  PYHKUMOHUPOBAHUS  (KPYYHOrO» WM KHOXHOrO»
yrnpasneHuns);

e OTCyTCTBMA NOBPEXAEHMIN U3oNAUUN Kabens;

e OTCyTCTBMS 3arpsi3HEHUN AnNekTpoaa.

BO3MOXHbIE NMPUYUHDBI OXKOI'OB
Oxorn MoryT ObiTb BbI3BaHbl BbICOKOM MSIOTHOCTbIO TOKa B TKaHAX NauMeHTa WnvM HarpeBaHuem
BOCMNSTAMEHSAOLLNXCS XKNOKOCTEN UK ra3oB. Bo3aMOXHbIE MPUYUNHLI:
e [launeHT, N0 HEeOCTOPOXHOCTK, OblST MO3ULMOHUMPOBAH B KOHTaKTE C 3MEKTPONPOBOAHbLIMMU
YacTaMM.
e [lpounsowen npsAMON KOHTaKT Mexay Kabensamu M KOXeWn NaumeHTa, YTO Bbi3Banio €MKOCTHbIV
apekT.
e BosropaHue BocnnameHsowmxcs 4e3vHMOULNPYIOLNX FOPOYMX areHToB.
e BoaropaHue BocnnameHsitoWmMXCa HapKOTUYECKNX FOPHOYMX Fa30B.

NMPOTUBOINOKA3AHUA
N3pgenusa He [omkHbI MCNONb30BaThLCS, €CIK:
e VmeloTCcs BUOMMbIE MOBPEXOAEHUS €NeKTpoda Wnv yOANMHUTENSs, UX M30NAumMu, Kopnyca wu/vnm
KOHHEKTOpa pyYKu (aepxaTens), nnm coegeHnTensHoro kabens;
e [pegBapuTtenbHas npoBepka paboTocnocobHOCTM Aana oTpuuaTernbHble pe3ynbTaThl;
e DnekTpoa vnu yanuHUTENb He BCTaBNAETCS NIOTHO B THE30 M3Oenus.

XPAHEHUE

N3penue gomkHo XpaHUTbCA B OpVII'VIHaJ'IbHOVI ynakoBKe B YCI1IOBUAX (TeMHepaTypa N OTHOCUTEIIbHAA
Bﬂa)KHOCTb), YKa3aHHbIX Ha 3TUKETKe, pacnonomeHHon Ha nakeTte. PasamelwieHne TaxenblX npeameToB
noBepx ynakoBKN C U3gesmimamMmn MOXeT Bbi3BaTb UX NOBpeXaeHne.

OBLWME MPUMEYAHUA

Ecnn B npouecce unu nNo MNpUYMHE MCMOMb30BaHUSA AAHHOMO YCTPOMCTBA MNPOWU3OLLIIO Cepbes3Hoe
npoucwectsne, coobwmute o6 3TOM NpPOM3BOAUTENIO MAM B COOTBETCTBYKOLIME  OpraHbl
rocygapctBeHHon Bnactu. [lpu BO3HUKHOBEHWWM nOOOM HencnpaBHOCTU WM gedekra yCTpOMCTBa
coobumTe 06 aTOM B Crnyx0by ka4yecTBa NPON3BOANTENS.
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YTUNIN3ALUNA
OTxoapl, NocTynawLwme 13 MeaMLMHCKUX YYPEXOEeHWUA, OOIMKHbI OblTb YTUNM3NPOBaHbLI B COOTBETCTBUM
C AENCTBYIOLLMM 3aKOHOOATENLCTBOM.

@ PUNHO REUTILIZAVEI’_ PARA ELETROCIRURGIA
ELETRODO REUTILIZAVEL PARA ELETROCIRURGIA

EXTENSAO REUTILIZAVEL PARA ELETROCIRURGIA

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

INDICACOES
Corte e coagulacao de tecidos durante procedimentos de electrocirugia em conjunto com uma unidade
de energia de alta frequéncia compativel.

e LAPIS ELECTROBISTURIS REUTILIZAVEIS COM CONEXAO TIPO VALLEYLAB
- MODELOS PARA ELECTRODOS COoOM CONEXéO DE 2.38mm (3/32”).
- MODELOS PARA ELECTRODOS COM CONEXAO DE 4mm.

. LAPI$ ELECTROBISTURIS REUTILIZAVEIS DE 4MM, CONEXAO PIN, COM CONTROLO
DE PE

e LAPIS ELECTROBISTURIS REUTILIZAVEIS COM CONEXAO DE 2.38mm (3/32”).
e LAPIS ELECTROBISTURIS REUTILIZAVEIS COM CONEXAO DE 4mm

e LAPIS ELECTROBISTURIS DE ELECTROCIRURGICA COM EXTENSOES
REUTILIZAVEIS COM CONEXAO DE 2.38mm (3/32”).

e OUTROS MODELOS DE BISTURIS OU ELECTRODOS TEM CONEXAO TIPO ERBE DE
5mm.

VOLTAGEM MAXIMA APLICADA: 9kVpp (8kVpp modelos para eléctrodos com conexdo de 4mm)

AVISOS

ESTERILIZE ANTES DE UTILIZAR uma vez dado que estes produtos ndo sao pré-esterilizados.
Procedimentos de montagem, remogédo e limpeza envolvendo o eléctrodo, devem ser sempre
efectuados com o bisturi desligado da unidade de energia de alta frequéncia.

Depois de verificar o bom estado da embalagem, verifique o lapis electrobisturi, o eléctrodo, o cabo
e o0 conector. No caso de danos visiveis ou defeitos, ndo use o produto e envie-o para a FIAB.

A parte distal do lapis electrobisturi € adaptavel a todos os modelos de eléctrodos com um diametro
da haste de 2.38mm (3/32”) ou 4 mm, dependendo do modelo. Certifique-se que o eléctrodo ou a
extensao (se houver) esta bem inserido no lapis electrobisturi e que o isolante de acoplamento do
eléctrodo e a extensao (se houver) estéo intactos.

Verifique sempre o funcionamento antes de utilizar. Para os modelos manuais, certifique-se que os
botdes fazem “click” quando accionados. Descarte produtos danificados.

Mantenha em arquivo o relatério das analises efectuadas e os resultados obtidos.

Certifique-se que a ligagao entre o lapis electrobisturi e a unidade energia de alta frequéncia esta
efectuada em segurancga, e que a parte metalica do conector esta totalmente inserida.

Nao utilize clips ou alfinetes para fixar o cabo do electrobisturi aos campos operatérios, para evitar
danifica-lo.

Mantenha os produtos afastados de materiais inflamaveis: a activagao acidental e o calor podem
causar incéndios.

Quando o produto ndo estiver em utilizacao, deve ser armazenado em recipientes proprios.

A unidade de energia de alta frequéncia, a placa neutra e os acessorios que podem ser utilizados
em conjunto com este produto, devem estar de acordo com as normas aplicaveis.

Consulte os manuais de instrugées que sao fornecidos com os produtos para usar com a unidade
de energia de alta frequéncia e a placa neutra.
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e Os dispositivos devem ser usados por profissionais de saude treinados em procedimentos
eletrocirurgicos.

NB: A corrente electrocirurgica pode danificar os pacemakers. N&o utilizar a corrente electrocirurgica

em paciente portadores de pacemarkers sem estes antes terem consultado um cardiologista.

LIMPEZA
Desconecte o lapis electrobisturi da unidade de energia de alta frequéncia. Retire o eléctrodo e
extensao (se houver) da ponta do lapis electrobisturi. Para a limpeza é aconselhavel usar solugdes
descontaminantes e detergentes proteoliticos para instrumentos cirurgicos. Enquanto limpa os
eléctrodos, o profissional deve ter cuidado para ndo se magoar com as pontas dos eléctrodos. Siga as
instrugdes correctamente. Depois de limpar, passe o lapis electrobisturi por agua e coloque-o na
posicao invertida pelos menos durante 30 minutos, de modo a que possa sair todo o liquido pela
ponta.
¢ Nao carregue nos botdes durante a lavagem.
Nao force a entrada de nenhum liquido ou ar pelo receptaculo da ponta.
N&o use banhos ultrasonicos.
O uso de sistemas de limpeza mecanicos pode reduzir o tempo de vida do produto.
Ndo mergulhe o lapis electrobisturi em nenhum tipo de solugdo durante 4 horas apos o
tratamento de pré-vacuo.
o Para retirar residuos biolégicos do isolamento do eléctrodo ou na extenséo, ndo use sistemas
mecanicos abrasivos porque estes podem danifica-los.

ESTERILIZACAO

Os dispositivos das presentes instrugdes podem ser esterilizados por 6xido-de-etileno (ETO) ou em
autoclave.

NB: O processo de esterilizacdo deve estar de acordo com as normas que lhe sédo aplicaveis.

e A validagao do processo € da responsabilidade do utilizador do lapis electrobisturi.

e Nao esterilize o lapis electrobisturi quando o eléctrodo ou extensao estiverem conectados na
ponta.

e Retire a tampa protectora do eléctrodo antes da esterilizacdo em autoclave. Apdés a primeira
utilizacao, o ciclo de tratamento do eléctrodo (descontaminacgao, esterilizacdo) antes da reutilizagao
nao requer a reinsergdo da tampa protectora, que pode, portanto, ser descartada.

e No empacotamento, use sistemas de protec¢gdo adequados para a ponta de modo e evitar a
perfuracédo do peel-pack, com a consequente perda de esterilidade.

Para a esterilizagdo por 6xido-de-etileno, os produtos limpos devem ser empacotados em embalagens
adequadas para a esterilizagdo por gas. O tempo de ventilagdo adequado deve ser respeitado de
modo a assegurar a total dispersao dos residuos do 6xido-de-etileno.

Para esterilizagdo por autoclave, usar também embalagens adequadas. Evitar envolver ou torcer
demasiado o cabo do lapis electrobisturi.

As temperaturas e tempos recomendados para a esterilizagdo por autoclave (vapor) sdo as seguintes:

Ciclo Pré-vacuo Exposigao Secagem
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: Os lapis electrobisturis NAO podem ser esterilizados num ciclo a 137°C (279°F).

ATENCAO: se os produtos entrarem em contacto com os suportes metalicos do autoclave, o seu
tempo de vida pode ser encurtado. E portanto necessario o uso de meios de espago ou envolvéncia
apropriados como gaze.

LONGEVIDADE DO PRODUTO

Os lapis, devidamente limpos e esterilizados, manuseados e armazenados com cuidado, podem ser
esterilizados até o numero maximo de esterilizagdes indicado na etiqueta do produto.

Os eléctrodos e as extensdes com conexao de 2,38mm deverao ser substituidos apds 20 ciclos de
esterilizagao.

Os eléctrodos com conexado de 4mm deverao ser substituidos apds 100 ciclos de esterilizagdo. Para o
efeito devera registar o numero de esterilizacdes ja realizadas.
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PREPARACAO E CONEXOES
Fixar a placa neutra ao paciente, preferencialmente no brago ou coxa. Assegure-se de que a pele esta
livre de pélos ou gordura. Nao fixar a placa neutra em feridas ou cicatrizes. Aplicar gel condutor na
placa (se nao usar placas pré-gelificadas). A passagem da corrente pelo corpo do paciente devera ser
0 mais breve possivel e deve prosseguir diagonalmente. A corrente nunca devera prosseguir de forma
transversal através do corpo, ou através do peito. O paciente deve ser mantido isolado das pecas
condutoras e a mesa de operagdes deve ser apropriadamente segura. Utilizar gaze seca para evitar
que as areas da pele se toquem.
Certifique-se que o eléctrodo e a extensao (se houver) estdo bem inseridos na ponta do punho.
Por favor ligar primeiro o eléctrodo a extensao antes de ligar a mesma ao punho.
Se houver necessidade de substituir o eléctrodo, deve-se remover primeiro a extensdo do punho,
trocar o eléctrodo e posteriormente voltar a ligar a extensao ao punho.
Conectar a unidade de energia de alta frequéncia (HF):

e A placa, utilizando um cabo conector adequado,

e O pedal interruptor (para modelos com controlo de pé),

e O conector do cabo do lapis electrobisturi (eléctrodos “activos”),
O cabo “activo” deve ser mantido sem contacto directo com a pele do paciente, e ndo deve ser torcido.
Consulte sempre as instrugdes fornecidas pelo fabricante da unidade de energia de alta frequéncia HF
para assegurar uma utilizagdo correcta, assim como as instrugdes fornecidas pelo fabricante das
placas neutras, quer sejam descartaveis ou reutilizaveis.
NB: caso se altere a posi¢céo do paciente, verifique sempre todas as conexdes.

VERIFICAGAO OPERACIONAL

Antes de cada procedimento, efectue uma verificagao preliminar do funcionamento, como se segue:

1. Fixa a placa neutra ao paciente.

2. Conecte o punho a unidade de energia de alta frequéncia.

3. Ligue a unidade de energia de alta frequéncia e ajuste a poténcia de 0 Watt em fungdes de corte e
coagulagéao.

4. Manter o punho distante das pessoas e objectos e activar a fungdo Corte. Verifique se os
respectivos sinais CORTE sao activados na unidade.

5. Repetir o passo 4 para o teste da fungdo de COAGULACAO.

Durante a operagao seleccione sempre o nivel de energia mais baixo possivel. Se a capacidade de

coagulagéo do eléctrodo estiver abaixo do normal, ndo aumente a saida da unidade de energia de alta

frequéncia HF sem ter verificado os seguintes pontos:

As placas neutras devem estar correctamente posicionadas;

Os cabos e as conexdes devem estar correctas posicionadas;

Funcionalidades dos botdes (controlo de mao ou de pé) devem estar activadas correctamente;

Nenhuns danos no isolamento dos cabos;

Que o eléctrodo n&o esta sujo.

CAUSAS DE POSSIVEL QUEIMADURA
Queimaduras podem ser causadas por uma alta densidade de corrente nos tecidos do paciente ou
pelo aquecimento de liquidos ou de gases inflamaveis. As causas possiveis sao:

e O paciente foi posicionado inadvertidamente em contacto com as pecgas electricamente

condutoras.

e Contacto directo entre os cabos e a pele do paciente.

¢ Ignicao de agentes desinfectantes inflamaveis.

e Ignigao de gases narcoticos inflamaveis.

CONTRA-INDICAGOES:
O produto nao deve ser utilizado se:
e Houver sinais visiveis de danos no eléctrodo ou extensdo, no isolamento, no corpo e/ou
conector do punho, ou no cabo conector;
e A verificagdo operacional preliminar der resultado negativo;
e O eléctrodo ou a extensdo n&o estiverem firmemente inseridas na peca distal do punho.
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ARMAZENAMENTO

O produto deve ser armazenado na embalagem original e nas condigcbes ambientais (temperatura e
humidade relativa) especificadas na rotulagem. Se colocar cargas pesadas externas sobre a
embalagem, o produto podera ser danificado.

NOTAS GERAIS

Se durante a utilizagédo deste produto ou como resultado da sua utilizagdo ocorrer um incidente sério,
por favor reporte-o ao fabricante e a sua autoridade nacional. Se detetar algum mau funcionamento ou
defeito no produto, informe o Servigo de Qualidade do fabricante.

ELIMINACAO DE RESIDUOS
Os residuos provenientes de estruturas de saude devem ser eliminados de acordo com a
regulamentag&o em vigor.

OPAKOVANE POUZITELNA TUZKA PRO ELEKTROCHIRURGII
OPAKOVANE POUZITELNA ELEKTRODA PRO ELEKTROCHIRURGII
OPAKOVANE POUZITELNY NASTAVEC PRO ELEKTROCHIRURGII

NAVOD K POUZITi

INDIKACE:
Rezani a koagulace tkani béhem elektrochirurgickych procedur za pouziti kompatabilniho
vysokofrekvencniho generatoru.

e MODELY OPAKOVANE POUZITELNYCH NOZU NA RUCNIi OVLADANI s
KONCOVKAMI TYPU VALLEYLAB PRO ELEKTRODY S 2,38mm (3/32”) KONCOVKOU:
- MODELY PRO ELEKTRODY S 4mm KONCOVKOU.
- MODELY OPAKOVANE POUZITELNYCH NOZU S NOZNiM OVLADANIM S 4mm PIN
KONCOVKOU.

e MODELY OPAKOVANE POUZITELNYCH ELEKTROD S 2,38mm (3/32”).
e MODELY OPAKOVANE POUZITELNYCH ELEKTROD S 4mm.

e ELEKTROCHIRURGICKE ELEKTRODOVE OPAKOVANE POUZITELNE NASTAVCE S
2,38mm (3/32") KONCOVKAMI.

e OSTATNi MODELY NOZU A ELEKTROD MAJi KONCOVKU TYPU ERBE 5mm.
MAXIMALNI POUZITELNE NAPETI 9kVpp (8kVpp modely pro elektrody s 4mm koncovkou)

UPOZORNENI

e PRED POUZITIM je nutné produkty, které nejsou jiz vysterilizované, STERILIZOVAT

e Jakakoli montaz €i demontaz zahrnujici elektrody, jako je tfeba cCiSténi, musi byt vykonana
pouze tehdy je-li nGz na ruéni ovladani odpojen od generatoru.

e Zkontrolujte baleni, naz na ru¢ni ovladani, elektrody, kabel a konektor zda nedoslo k viditelnému
poskozeni. Pokud jsou patrna poskozeni, produkt nepouZzivejte. Produkt vratte do FIABuU.

e Distalni ¢ast noze na ru¢ni ovladani pojme vSechny modely elektrod a nastavcu, které maji
primér 2,38 mm (3/32") nebo 4 mm v zavislosti na modelu. Ujistéte se, Ze elektroda nebo
nastavec (je-li k dispozici) je pevné zasunut do noze, a Ze izola¢ni spojeni elektrod a nastavce
(je-li k dispozici) jsou intaktni.

e Prfed pouzitim vzdy zkontrolujte funkénost produktu. U modeld na ruéni ovladani zkontrolujte, ze
obé tlacitka pfi zmacknuti vydaji zvuk “cvaknuti”. Zlikvidujte nefunkéni produkty.

e Udrzujte zaznamy o provedenych kontrolach a danych vysledcich.

o Uijistéte se, Zze spojeni zastrky noze na ruéni ovladani s generatorem je pevné, a ze kovova
Cast konektoru je zcela zasunuta.

e NepouZivejte spony na pfipevnéni kabelu noze k chirurgickym tkaninam, aby se pfedeslo
poskozeni kabelu.
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e Udrzujte produkty mimo dosah hoflavych materiall: jejich nahodna aktivace a teplo by mohlo
zpusobit pozar.
e V pfipadé, Ze se produkt nevyuziva, mél by byt uloZzen ve vhodném obalu.
e Vysokofrekvencéni elektrochirurgické generatory, uzemnovaci desky a pfisluSenstvi, které maji
byt pouzity s timto produktem, musi odpovidat stavajicim predpisiim.
e Pro uzivani generatoru a uzemnovacich desek postupujte dle navodu pfilozeného v baleni u
produktu.
e Zafizeni by méli pouzivat vySkoleni zdravotnici v elektrochirurgickych zakrocich.
Pozn.: kardiostimulatory mohou byt poSkozeny elektrochirurgickych proudem. Nepouzivejte
elektrochirurgicky proud u pacienta, ktery nosi kardiostimulator, bez pfedchozi konzultace
kardiologa.
CISTENI
Odpojte nliz z generatoru. Odstrarite elektrodu a nastavec (je-li k dispozici) ze Spicky noze. K &isténi
produktd, je vhodné pouzit dekontaminacni roztoky a proteolytické Cistici prostfedky pro chirurgické
nastroje. Pfi Cidténi elektrod, by se mélo dbat na to, aby se Clovék neporanil o Cepel nebo Spicku noze.
PFi pouzivani téchto produktl postupujte dle relativnich pokynl. Po vycisténi oplachnout vodou a drzet
nuz v poloze vzhuru nohama po dobu alespon 30 minut tak, aby vykapaly veskeré kapaliny ven.
Nemackeijte tlacitka v pribé&hu promyvani.
Zabrante prudkému vniknuti kapaliny nebo vzduchu do téla noze.
Nepouzivejte ultrazvukové lazné.
Neponofujte niz do jakéhokoli roztoku béhem 4 hodin po ostefeni pre-vakuem.
Nepouzivejte abrazivni mechanické systémy na izolaci elektrody nebo nastavce za ucelem
odstranéni biologickych residui, nebot tyto systémy by mohly niz poskodit.

STERILIZACE

Zaftizeni v souladu s danymi instrukcemi mohou byt sterilizovany ethylenoxidem (ETO), nebo v
autoklavu.

Pozn.: Proces sterilizace musi byt v souladu se stavajicimi predpisy.

e Za validaci procesu je zodpovédny uzivatel.

e Nesterilizujte nGz, kdyz je ve Spi¢ce vlozena elektroda nebo nastavec.

e Odstrante ochrannou krytku z elektrody pred sterilizaci v autoklavu. Po prvnim pouziti,
oSetfovaci cyklus elektrody (dekontaminace, sterilizace) nevyzaduje, pfed opétovnym pouzitim
nasazeni ochranného krytu, ktery maze byt proto vyfazen.

e P¥i opétovném zabaleni pouzijte vhodné ochranné systémy Spicky noze, aby nedoslo k perforaci
sacku, s naslednou ztratou sterility.

Pro sterilizaci ethylenoxidem musi byt Cisté produkty zabaleny do vhodnych plynotésnych vaka.
Pfiméfenou dobu vétrani je tfeba respektovat, aby se zajistila Uplna disperze zbytka ETO.

Pro sterilizaci v autoklavu zabalte produkty do vhodnych vaka.

Vyhnéte se tomu, aby obal byl pfili§ té€sny a kabelova Siura se pak musela ostfe zkroutit.

Doporuc€ované teploty a €asy v parnim autoklavu jsou nasledujici:

Cyklus Pre-vakuum Vystaveni Suseni
134°C (273°F) 8min 134°C (273°F) 2,05 bar for 12 min 9 min
121°C (250°F) 8min 121°C (250°F) 1,05 bar for 20 min 9 min

Pozn.: Noze nemohou byt steilizovany cyklem 137°C (279°F).

POZOR: V pfipadé, ze produkty pfijdou do styku s kovovou opérou uvniti autoklavu, maze byt jejich
zivotnost zkracena. Je proto nutné pouzit vhodnych prostfedku k vytvofeni mezery nebo obalu, jako je
napfiklad gaza.

ZIVOTNOST VYROBKU

Tuzky, fadné vycisténé a sterilizované, s peclivym zachazenim a skladovanim, Ize sterilizovat az do
maximalniho poctu sterilizaci uvedeného na etiketé produktu.

Elektrody a nastavce s koncovkou 2,38mm se musi vyménit po 20 sterilizacich.
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Elektrody s koncovkou 4mm je tfeba vyménit po 100 sterilizacich. Udrzujte si pfehled o poctu
provedenych sterilizaci.

PRIPRAVA A SPOJOVANI
Pfipevnéte uzemnovaci desku k pacientovi, nejlépe na predlokti nebo stehna. Ujistéte se, ze na kuzi
neni zadné ochlupeni a mastnota. Neaplikujte desku na zranéni nebo jizvy. Pouzijte vodivy gel, ktery
aplikujete na desku (jsou-li pouzity desky bez gelu). Prichod proudu v téle pacienta by mél byt co
nejkratSi a mél by prostupovat diagonalné. Proud nesmi nikdy proudit v transverzalnim sméru pfes télo,
ani pres hrudnik. Pacient musi byt izolovan od vodivych &asti a operacni stdl musi byt vhodné
"uzemnén". Pouzijte suchou gazu, aby se zabranilo tomu, Ze oblasti kize pfijdou spole¢né do styku.
Ujistéte se, Ze elektroda a nastavec (je-li k dispozici) je pevné zasunut do téla noze.
Méjte na paméti, ze je nutné pfipojit elektrodu k nastavci pfed pfipojenim nastavce na nuz.
Mimochodem, pokud je nutné vymeénit elektrody, odstrante nastavec z noze, pak nahradte elektrodu a
nakonec znovu pfipojte nastavec k nozi.
Pfipojte:

e uzemnovaci desku pouzitim vhodného spojovaciho kabalu,

e pedalovy pfepina¢ (u modell ovladanych pedaly),

e konektor kabelu od noze (“aktivni elektroda),
k vysokorekvencnimu generatoru.
Aktivni kabel nesmi byt v pfimém kontaktu s kuzi pacienta, a nesmi byt zkrouceny. Vzdy se fidte
navodem vyrobce, aby se zajistilo spravné pouzivani vysokofrekvencniho generatoru a pokyny
stanovenymi vyrobcem uzemnovacich desek, at uz se jedna o opakované pouzitelné nebo jednorazové
uzemnovaci desky.
Pozn.: Pokud jsou provadény zmény v poloze pacienta, vzdy zkontrolujte vSechna spojeni.

KONTROLA FUNKCI
Pfed kazdou procedurou, provedte pfedbéznou kontrolu funkci; nasledovné:
1. Pfipojte uzemnovaci desku k pacientovi.
2. Pripojte nGz do elektrochirurgické jednotky.
3. Zapnéte elektrochirurgickou jednotku a zvolte vystup 0-Watt na fezani a koagulace.
4. Udrzujte nz od osob a pfedmétd, a aktivujte funkci CUT. Ovérte, ze jednotka signalizuje aktivaci
elektrochirurgické funkce CUT.
5. Opakujte bod €islo 4 pro ovéfeni funkce COAG.
kapacita elektrody je nizSi, nez je obvyklé, nezvySujte vysokofrekvenéni vykon bez pfedchozi kontroly
nasledujicich prvka:
e spravné umisténi uzemnovaci desky;
spravné pripojeni kabell a jejich konektor(;
spravna aktivace startovacich prvkud (ruéni spina¢ nozniho ovladani);
Ze neexistuje zadné posSkozeni izolace kabelu;
Ze elektroda neni Spinava.

NEBEZPECi POPALENI

Popaleniny mohou byt zplUsobeny vysokou hustotou proudu v tkanich pacienta nebo zahfatim
hoflavych kapalin nebo plynd. Mozné pficiny jsou nasledujici:

Pacient byl neumysiIné umistén do kontaktu s elektricky vodivymi ¢astmi.

Doslo k pfimému kontaktu mezi kabely a kGzi pacienta, ktery zpUsobil kapacitni efekt.

Spalovani hoflavych dezinfek&nich Cinidel.

Spalovani hoflavych narkotickych plynu.

KONTRAINDIKACE
Tyto produkty nesmi byt pouzivany, pokud:
e existuje viditelné poSkozeni elektrody nebo nastavce, k jeho izolaci, k télu a / nebo konektoru
noze nebo pfivodniho kabelu;
e pifedbézna kontrola funkci davala negativni vysledky;
e elektroda nebo nastavec neni pevné viozen do distalni ¢asti vyrobku.
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SKLADOVANI
Produkt musi byt skladovan v pivodnim obalu pfi podminkach prostfedi (teplota a relativni vihkost)
uvedenych na Stitku baleni. Pfi umisténi tézkych zavazi na obal muze dojit k poSkozeni obalu.

OBECNE POZNAMKY

Pokud béhem pouzivani tohoto zafizeni nebo v disledku jeho pouzivani dojde k nezadouci pfihodé,
nahlaste to vyrobci a vasi narodni autorité. V pfipadé jakékoliv poruchy nebo zavady zafizeni se
obratte Servis Kvality Vyrobce

NAKLADANI S ODPADY
S odpady pochazejicimi ze zdravotnickych struktur musi byt nakladano podle platnych pfedpisu.
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