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@ MANIPOLO STERILE MONOUSO PER ELETTROCHIRURGIA

ISTRUZIONI PER L'USO

MANIPOLI CON COMANDO MANUALE (SERIE F479X)
MANIPOLI CON COMANDO A PEDALE (SERIE F4390)

AVVERTENZE

e |l prodotto € monouso e sterilizzato con Ossido di Etilene. Non riusare. Il suo riutilizzo pud
comportare: la presenza di residui biologici che possono provocare infezioni crociate; alterazioni
dei materiali; la perdita delle caratteristiche funzionali iniziali del prodotto.

e La sterilita non e garantita se la confezione é stata aperta e/o danneggiata.

e Non utilizzare oltre la data di scadenza. La sterilita non & garantita.

e Dopo aver controllato I'integrita della confezione, verificarne il contenuto; in presenza di danni o
difetti visibili non utilizzare il prodotto e restituirlo a FIAB.

e Tenere lontani i prodotti da materiali inflammabili: la loro attivazione accidentale ed il calore
potrebbero essere causa di incend..

e | dispositivi devono essere utilizzati da personale sanitario qualificato in procedure
elettrochirugiche.

e Per l'uso del generatore, dei manipoli, delle piastre neutre, dei cavi ed altri accessori riferirsi alle

istruzioni d’uso fornite dal produttore.

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.

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

TENSIONE MASSIMA APPLICABILE 9kVpp

PREPARAZIONI E COLLEGAMENTI

Assicurarsi che I'elettrodo e prolunga (qualora presente) sia stabilmente inserito nell’alloggiamento
del manipolo. Al momento di sostituire I'elettrodo e/o prolunga accertarsi che il manipolo non sia
collegato al generatore o che il generatore sia spento (in attesa).

Collegare al generatore ad alta frequenza il manipolo e l'interruttore a pedale (per i modelli con
comando a pedale).

Impedire che il cavo attivo sia direttamente in contatto con la pelle del paziente e che si intrecci.

NB: Se il paziente viene riposizionato effettuare sempre una nuova verifica di tutti i collegamenti.

VERIFICA PRELIMINARE DI FUNZIONAMENTO

Manipoli con comando manuale: (1) Collegare la piastra neutra al paziente (2) Collegare il manipolo
all’elettrobisturi (3) Accendere l'elettrobisturi e selezionare 'uscita a 0 Watt nella funzione di taglio e
coagulo (4) Tenere il manipolo lontano da persone ed oggetti ed attivare la funzione CUT (5)
Verificare che I'elettrobisturi segnali I'attivazione della funzione CUT (6) Ripetere i punti 4 e 5 per la
verifica della funzione COAG. Manipoli con comando a pedale: per verificarne il funzionamento
riferirsi alle istruzioni del generatore.

UTILIZZO

Manipoli con comando manuale: per attivare la modalita taglio premere il pulsante giallo (CUT); per
attivare la modalita coagulazione premere il pulsante blu (COAG). Manipoli con comando a pedale:
per attivare il manipolo riferirsi alle istruzioni del generatore.
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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;

e |l corretto inserimento dei cavi e dei loro connettori;

e La corretta attivazione dei tasti di funzionamento (manuale o a pedale);
¢ Che non ci siano danni sull’isolamento dei cavi;

e Che l'elettrodo e prolunga (qualora presente) non sia sporco.
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.

Conforme alla

wgent_e . - Consultare le .
normativa M D Dispositivo istruzioni Numero di
Europea sui medico d'uso catalogo
2797 Dispositivi
Medici
LOT Numero di Data di Data di Non
lotto produzione scadenza riutilizzare
Sterilizzato Non usare se la Nolgtf’iggtline ’4\3/_‘ Proteggere
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@ DISPOSABLE STERILE PENCIL FOR ELECTROSURGERY

INSTRUCTIONS FOR USE

MANUAL HANDPIECES (SERIES F479X)
HANDPIECES WITH FOOT CONTROL (SERIE F4390)

WARNINGS

e The product is disposable and sterilised with EO gas. Do not reuse. Reusing the product may
lead to: possible presence of biological residues that may cause cross-infections; alteration of
materials; loss of initial functional features of product.

e Sterility is not guaranteed if the package has been opened and/or damaged.

e Do not use after the expiration date. Sterility is not guaranteed.

o After checking the integrity of the package, please check its content; in case of visible damages
or defects, do not use the product and return it to FIAB.

e Keep the products away from flammable materials: their accidental activation and heat might
cause a fire.

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

e For the use of the generator, handpieces, neutral plates, cables and other accessories, please
refer to the instructions for use supplied by the manufacturer.

e NB Pacemakers may be damaged by an electrosurgical current. Do not expose a patient wearing
a pacemaker to an electrosurgical current without first consulting a cardiologist.

INDICATIONS
Tissue cut and coagulation, during an electrosurgical procedure, using a compatible high-frequency
generator.

MAXIMUM APPLICABLE VOLTAGE 9kVpp

PREPARATIONS AND CONNECTIONS

Make sure that the electrode and the extension (if any) are stably inserted in the handpiece housing.
When replacing the electrode and/or extension, make sure that the handpiece is not connected to the
generator or that the generator is turned off (in standby).

Connect the handpiece and foot switch to the high-frequency generator (for models with foot control).
Make sure that the active cable is not directly in contact with the patient's skin and that it is not
tangled.

NB: If the patient is repositioned, always re-check connections.

PRELIMINARY OPERATION CHECK

Manual handpieces: (1) Connect the neutral plate to the patient (2) Connect the handpiece to the
electrosurgical knife (3) Turn the electrosurgical knife on and select the 0 Watt output in the cut and
coagulation function (4) Keep the handpiece away from people and objects and activate the CUT
function (5) Check that the electrosurgical knife signals the activation of the CUT function (6) Repeat
steps 4 and 5 to check the COAG function. Handpieces with foot control: to check their operation,
please refer to the instructions of use of the generator.

USE

Manual handpieces: to activate the cut mode, press the yellow button (CUT); to activate the
coagulation mode, press the blue button (COAG). Handpieces with foot control: to activate the
handpiece, please refer to the instructions of use of the generator.

During the procedure, always select the lowest power level. If the coagulation capacity of the
electrode is below standard, do not increase the high-frequency output before checking:

e The proper positioning of the neutral plate;
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e The proper insertion of cables and of their connectors;

e The proper activation of (manual or foot control) operation keys;
e That there are no damages to cable insulation;

e That the electrode and extension (if any) are not dirty.
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.

WASTE DISPOSAL

Waste coming from health facilities must be disposed of according to the regulation in force.Always
discard in approved containers, for sharp objects with potential biological risk. Dispose the product
without applying the needle’s protective tube again, to avoid injuries.

Compliant

with current
Consult
European . ) . . Catalogue
o Medical Device instructions
legislation on for use number

2797 Medical
Devices

g Use by ® Do not reuse

Stt?glilézged Do not use if E::?)ﬁarilr? t ’\y\ Keep away

E ethylene pda:rl:fagz('js natural rubber /./\/\\ from sunlight

LOT Batch code @ Date of
manufacture
oxide latex

% II_—|u_m|q|ty Manufacturer X ngntlty of
QAN imitation pieces
Identificativo Single sterile
) barrier system
U D I unico del . :
- o with protective
dispositivo

packaging inside

MANCHE ELECTRO-CHIRURGICAL DISPOSABLE STERILE

MODE D'EMPLOI

Temperature
limitation

MANCHES PORTE-ELECTRODES A COMMANDE MANUELLE (SERIE F479X)
MANCHES PORTE-ELECTRODES PAR PEDALE (SERIE F4390)

INSTRUCTIONS

e Produit jetable stérilisé a I'oxyde d’éthyléne. Ne pas réutiliser. La réutilisation pourrait entrainer:
des infections croisées dues a la présence de résidus biologiques; 'altération des matériaux; la
perte des propriétés originales du produit.

e La stérilité n'est pas garantie si I'emballage a été ouvert et/ou endommageé.

e Ne pas utiliser apres la date de péremption. La stérilité n'est pas garantie.

e Apres avoir controlé l'intégrité de I'emballage, en vérifier le contenu ; en cas de dommages ou de
défauts visibles, ne pas utiliser le produit et le renvoyer a FIAB.
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o Eloigner les produits des matiéres inflammables : leur activation accidentelle et la chaleur
pourraient étre la cause d'incendies.

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

e Pour l'utilisation du générateur, des manches porte-électrodes, des électrodes neutres, des

cables et autres accessoires, consulter le mode d'emploi fourni par le fabricant.

N.B. Les stimulateurs cardiaques peuvent étre endommagés par un courant électrochirurgical. Ne

pas soumettre de patients porteurs d'un pacemaker a un courant électrochirurgical sans avoir

consulté un cardiologue au préalable.

INDICATIONS
Coupe et coagulation de tissus, au cours de la procédure électrochirurgicale, par I'utilisation d'un
générateur compatible a haute fréquence.

TENSION MAXIMALE APPLICABLE 9kVpp

PREPARATIONS ET CONNEXIONS

S'assurer que |'électrode et la rallonge (si présente) sont bien insérées dans le logement du manche.
Si I'on change I'électrode et/ou la rallonge, contréler que le manche porte-électrodes n'est pas relié
au générateur ou que le générateur est éteint (en attente).

Relier le manche porte-électrodes et l'interrupteur a pédale (pour les modéles a commande a pédale)
au générateur a haute fréquence.

Faire attention a ce que le cable actif ne soit pas directement en contact avec la peau du patient et
qu'il ne s'emméle pas.

N.B. : Si le patient change de position, toujours vérifier de nouveau I'ensemble des connexions.

VERIFICATION PRELIMINAIRE DE FONCTIONNEMENT

Manches porte-électrodes avec commande manuelle : (1) Connecter I'électrode neutre au patient (2)
Connecter le manche au bistouri électrique (3) Allumer le bistouri électrique et sélectionner la sortie a
0 Watt pour la fonction coupe et coagulation (4) Tenir le manche éloigné des personnes et des objets
et mettre en route la fonction CUT (5) Contréler que le bistouri électrique signale la mise en route de
la fonction CUT (6) Répéter les points 4 et 5 pour le contrdle de la fonction COAG. Manches avec
commande a pédale : pour en contréler le fonctionnement, consulter le mode d'emploi du générateur.

UTILISATION

Manches a commande manuelle : pour mettre en route le mode coupe, appuyer sur le bouton jaune
(CUT) ; pour mettre en route le mode coagulation, appuyer sur le bouton bleu (COAG). Manches
avec commande a pédale : pour en contréler le fonctionnement, consulter le mode d'emploi du
générateur.

Pendant la procédure, toujours sélectionner le niveau d'énergie le plus bas. Si la capacité de
coagulation de I'électrode est inférieure a la normale, ne pas augmenter la sortie a haute fréquence
sans avoir effectué préalablement les contrdles suivants. Vérifier :

e Le bon positionnement de I'électrode neutre;

e La liaison correcte des cables et de leurs connecteurs;

e La bonne marche des touches de fonctionnement (manuelle ou a pédale);
e Que lisolation des cables ne présente pas de dommages;

e Que I'électrode et la rallonge (si présente) ne soit pas sales.

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.
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REMARQUES GENERALES

Si, pendant ou aprés ['utilisation de ce dispositif, un grave incident a lieu, le rapporter au fabricant et
a l'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.

Conforme a la

Iégislation
européenne Consulter les Code de
op M D Dispositif médical instructions o
en vigueur sur A référence
d'utilisation

2797 les dispositifs
Date de Ne pas
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Date de
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a Limites
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Systeme de
|dentifiant barr_lere stérile
i unique avec

unique des

U DI i iti emballage de
dispositifs

protection a
l'intérieur

endommagé caoutchouc () du jour

naturel
L|m|t’es de Fabricant T X Nom‘bre de
température piéces

Stérilisé a Ne pas utiliser si pas de latex 4_\;/\ Tenir a I'abri
E I'oxyde I'emballage est de //\/\\ de la lumiére

STERILER EINMAL-ELEKTRODENHANDGRIFF FUR DIE ELEKTROCHIRURGIE

GEBRAUCHSANWEISUNGEN

HEBEL MIT MANUELLEM ANTRIEB (SERIE F479X)
HEBEL MIT PEDALSTEUERUNG ANTRIEB (SERIE F4390)

WARNUNGEN

Mit Athylenoxyd sterilisiert. Fir den Einmalgebrauch. Bei mehrmaligem Gebrauch konnten
folgende Risiken auftreten: Vorhandene Bakterien konnen Infektionen verursachen;
Materialveranderungen; Verlust funktioneller Originaleigenschaften des Produktes.

Die Sterilitat ist nicht garantiert, falls die Verpackung geé6ffnet und/oder beschadigt ist

Nicht nach dem Verfallsdatum benutzen. Die Sterilitat ist nicht garantiert.

Nachdem die Integritdt der Verpackung Uberprift worden ist, den Inhalt Uberprifen; bei
sichtbaren Schaden bzw. Defekten, das Produkt bitte nicht nutzen und es der FIAB rlckerstatten.
Die Produkte von brennbarem Material entfernt halten: ihre zufallige Aktivierung und die Warme
konnten Brande verursachen.

Die Gerate durfen von geschultem medizinischem Fachpersonal bei elektrochirurgischen
Eingriffen verwendet werden.

Zum Gebrauch des Generators, der Hebel, der neutralen Platten, der Kabel und anderer
Accessoires, beziehen sie sich bitte auf die vom Hersteller zur Verfugung gestellten
Gebrauchsanweisung.

NB Kardiostimulatorenb koénnen durch elektrochirurgischen Strim beschadigt werden.
Unterziehen Sie bitte nicht einen Pazienten mit Pacemaker einem elektrochirurgischen Strom,
ohne vorher den Kardiologen darueber informiert zu haben.
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ABGABEN
Schnitt und Koagulat der Gewebe, wahrend der elektrochirurgiuschen Prozedur , mit dem Gebrauch
eines Generators von kompatibler Hochfrequenz.

MAXIMAL ANWENDBARER DRUCK 9kVpp

VORBEREITUNG UND VERBINDUNGEN

Versichern Sie sich bitte, dass die Elektroden und die Verlaengerung (wo vorhanden) fest in das
Gehause des Hebels eingefuhrt ist. Im Moment des Austauschs der Elektrode und/oder der
Verlangerung, versichern Sie sich bitte, dass der Hebel nicht mit dem Generator verbunden ist oder
dass der Generator ausgeschaltetist (in Erwartung).

Verbinden Si eden Hochfrequenzgenerator mit dem Hebel und mit dem Pedalschalter (fir die
Modelle mit Pedalsteuerung).

Verhindern Sie, dass das aktive Kabel direkt in Kontakt mit der Haut des Pazienten kommt und dass
sie sich verwickelt.

NB: Falls der Pazient umpositioniert wird, bitte immer eine neue Uberpriifung aller Verbindungen
durchfuhren.

VORLAUFIGE UBERPRUFUNG DER FUNKTION

Hebel mit manueller Steuerung: (1) Verbinden Sie die neutrale Platte mit dem Kunden (2) Verbinden
Sie den Hebel mit den Elektroskalpellen(3) Schalten Sie die Elektroskalpelle an und wahlen Sie den
Ausgang bei 0 Watt in der Fuktion Schnitt und Koagulat (4) Halten Sie den Hebel weit entfernt von
Personen und Gegenstanden und aktivieren Sie die Funktion CUT (5) Uberpriifen Sie, dass die
Elektroskalpelle die Akrtivierung der Funktion CUT signaliiseren (6) Wiederholen Sie die Punkte 4
und 5 zur Uberpriifung der Funktion COAG. Hebel mit Pedalsteuerung: um die Funktion zu
Uberprufen, beziehen Sie sich bitte auf die Anleitung des Generators.

GEBRAUCH

Hebel mit manueller Steuerung: zur Aktivierung der Schnittmodalitat bitte den Schalter (CUT)
dracken; zur aktivierung der Modalitat Koagulierung, dricken Sie bitte den Schalter (COAG). Hebel
mit Pedalsteuerung: zur Aktivierung des Hebels beziehen Sie sich bitte auf die Anleitungen des
Generators.

Wahrend des Vorgangs wahlen Sie bitte immer das niedrigste Energieniveau aus. Falls die coagulo
Fahigkleit der Elektrode unter der normalen liegt, bitte nicht den Hochfrequenzausgang erhohen,
ohne voher folgende Kontrollen durchgeftihrt zu haben:

e Die ordnungsgemape Positionierung der neutralen Platte;

e Das ordnungsgemape Einfuhren der Kabel in ihre Verbinder;

e Die ordnungsgemape Aktivierung der Funktionstasten (manuell oder Pedal);
e Eventuelle Schaden auf der Kabelisolierung;

e Eventueller Schmutz auf Elektrode und Verlangerung (falls vorhanden).
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 miussen gemalf} der geltenden Verordnung entsorgt werden.
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@ MANGO DE ELECTROCIRUGIA ESTERIL DESECHABLE

INSTRUCCIONES DE USO

MANEPULOS CON MANDO MANUAL (SERIE F479X)
MANIPULOS CON MANDO DE PEDAL (SERIE F4390)

ADVERTENCIAS

e El producto es desechable y esterilizado con éxido de etileno. Use y tire. Su reutilizacion podria
causar: infecciones cruzadas debidas a la presencia de residuos biolégicos; alteraciones en los
materiales; pérdida de las propiedades originales del producto.

e La esterilidad no esta garantizada si el envase se presenta abierto y/o dafiado.

e No utilizar después de la fecha de caducidad. La esterilidad no esta garantizada.

e Después de haber comprobado la integridad del envase, verificar su contenido; si el envase
presentase dafos o defectos visibles no utilizar el producto y devolverlo a FIAB.

e Mantener los productos lejos de materiales inflamables: su activacién accidental y el calor
podrian ser causa de incendios.

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

e Para el uso del generador, de los manipulos, de las placas neutras, de los cables y otros
accesorios remitirse a las instrucciones de uso proporcionadas por el productor.

e NB La corriente electroquirurgica puede danar los estimuladores cardiacos.
No someter un paciente con marcapasos a una corriente electroquirurgica sin consultar antes a
un cardiologo.

INDICACIONES
Corte y coagulacion de tejidos, durante procedimiento electroquirurgico, con la utilizacién de un
generador de alta frecuencia compatible.

TENSION MAXIMA APLICABLE 9kVpp

PREPARACIONES Y CONEXIONES

Asegurarse que el electrodo y cable (si estuviera presente) esté establemente insertado en el
alojamiento del manipulo. Durante la sustitucién del electrodo y/o cable asegurarse que el manipulo
no esté conectado al generador o que el generador esté apagado (en espera).

Conectar al generador de alta frecuencia el manipulo y el interruptor de pedal (para los modelos con
mando de pedal).

Impedir que el cable activo esté en contacto directo con la piel del paciente y que se enrede.
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NB: Si el paciente se posiciona de nuevo, efectuar siempre una nueva verificacion de todas las
conexiones.

VERIFICACION PRELIMINAR DE FUNCIONAMIENTO

Manipulos con mando manual: (1) Conectar la placa neutra al paciente (2) Conectar el manipulo al
electrobisturi (3) Encender el electrobisturi y seleccionar la salida a 0 vatios en la funcion de corte y
coagulo (4) Mantener el manipulo lejos de personas y objetos y activar la funcion CUT (5) Verificar
que el electrobisturi sefale la activacion de la funcion CUT (6) Repetir los puntos 4 y 5 para la
verificacion de la funcion COAG. Manipulos con mando de pedal: para verificar su funcionamiento
remitirse a las instrucciones del generador.

UTILIZACION

Manipulos con mando manual: para activar la modalidad corte presionar el pulsador amarillo (CUT);
para activar la modalidad coagulacion presionar el pulsador azul (COAG). Manipulos con mando de
pedal: para activar el manipulo remitirse a las instrucciones del generador.

Durante el procedimiento seleccionar siempre el nivel de energia mas bajo posible. Si la capacidad
de coagulacion del electrodo es inferior a la normal no aumentar la salida de alta frecuencia sin
antes haber efectuado las siguientes verificaciones:

e La correcta posicion de la placa neutra;

La correcta insercion de los cables y de sus conectores;

La correcta activacion de las teclas de funcionamiento (manual o pedal);

Que no existan dafios en el aislamiento de los cables;

Que el electrodo y extension (si estuviera presente) no esté sucio.

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
danar el producto.

[ J

NOTAS GENERALES

Si, durante el uso del dispositivo o 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.

Cumple con

la legislacion Consulte las
europea M D Producto . . Numero de
. o instrucciones .
vigente sobre sanitario de uso Catalogo

2797 dispositivos
médicos
Fecha de No reutilizar
Caducidad
Esterilizado No utilizar si el No contiene el Mantener
E con oxido de bulto esta LATEX de /./\/\\ alejado de la

Fecha de
Produccion

LOT Numero de
Lote
etileno dafado goma natural luz solar

% Limites de Fabricante T Cantidad de
QAN Humedad X piezas

Limites de
Temperatura
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Sistema de

Identificador barrera esteril
U DI Unico del individual con
producto embalaje
protector en el
interior

PUNHO ESTERIL DESCARTAVEL PARA ELETROCIRURGIA

INSTRUGOES DE USO

MANiIPULOS COM COMANDO MANUAL (SERIE F479X)
MANIPULOS COM COMANDO A PEDAL (SERIE F4390)

ADVERTENCIAS

e Este dispositivo € de uso unico e esterilizado por éxido de etileno. Nao Reutilizar. A reutilizagcao
pode originar: contaminagdes cruzadas devido a presencga de residuos bioldgicos; alteragao dos
materiais; perda das funcionalidades iniciais do produto.

e A esterilidade ndo pode ser garantida se a embalagem tiver sido aberta ou danificada.

e N&o usar apos a data de vencimento. Esterilidade ndo é garantida.

e Apds o controle da integridade da embalagem, verificar o conteudo; na presenga de danos ou
defeitos visiveis ndo utilizar o produto e devolve-lo a FIAB.

e Manter os produtos afastados de materiais combustiveis: uma ativagao acidental e a presenca
de calor poderiam causar incéndios.

e Os dispositivos devem ser usados por profissionais de saude treinados em procedimentos
eletrocirurgicos.

e Para o uso do gerador, manipulos, placas neutras, cabos e outros acessorios consultar as
instru¢cdes de uso fornecidas pelo fabricante.

e NB Estimuladores podem ser danificados por uma corrente eletrocirurgica. Nao submeter a uma
corrente eletrocirurgica um paciente portador de pacemaker sem previamente ter consultado um
cardiologista.

INDICAGCOES
Corte e coagulo de tecidos durante o procedimento eletrocirurgico, com o uso de um gerador de alta
frequéncia compativel.

TENSAO MAXIMA APLICAVEL 9kVpp

PREPARACOES E COLIGAMENTOS

Certificar-se de que o eletrodo e o cabo de extensao (se presente) estejam estavelmente inseridos
no compartimento do manipulo. Quando substituir o eletrodo e/ou o cabo de extensao assegurar-se
de que o manipulo néo esteja coligado ao gerador ou que o gerador esteja desligado (em “stand
by").

Co-ligar o manipulo e o interruptor a pedal (para modelos com comando a pedal) ao gerador de alta
frequéncia.

Impedir que o cabo ativo esteja diretamente em contato com a pele do paciente e que se entrelace.
NB: Se o paciente for reposicionado, realizar sempre uma nova verificagdo de todos os
coligamentos.

VERIFICAGAO PRELIMINAR DO FUNCIONAMENTO

Manipulos com comando manual: (1) Conectar a placa neutra ao paciente (2) Conectar o manipulo
com o eletrobisturi (3) Ligar o eletrobisturi e selecionar a saida a 0 Watt na fungdo de corte e
coagulagao (4) Manter o manipulo fora do alcance de pessoas e objetos e ativar a fungéo de CUT
(5) Certificar-se de que os sinais do eletrobisturi sinalize a ativagdo da func¢ao de corte (6) Repetir as
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etapas 4 e 5 para verificacdo da funcdo COAG. Manipulos com comando a pedal: para verificar o
funcionamento consultar as instrugées do gerador.

uSsSo

Manipulos com controle manual: para ativar o modo corte, pressionar o botdo amarelo (CUT) para
ativar o modo de coagulagao pressionar o botao azul (COAG). Manipulos com comando a pedal:
para ativar o manipulo consultar as instrugdes do gerador.

Durante o procedimento selecionar sempre o nivel de energia mais baixo possivel. Se a capacidade
de coagulagdo do eletrodo for inferior a normal, ndo aumentar a saida de alta freqiéncia sem
previamente ter feito as seguintes verificagdes:

¢ O posicionamento correto da placa neutra;

e A adequada insercdo dos cabos e dos seus respectivos conectores;
e A ativacgao correta das teclas de funcionamento (manual ou pedal);
¢ Que nao haja nenhum dano no isolamento dos cabos;

e Que o eletrodo e o cabo de extensédo (se houver) néo esteja sujo.
ARMAZENAMENTO

O produto deve ser armazenado na embalagem original e nas condi¢des 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 utilizagdo deste produto ou como resultado da sua utilizagcdo 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.

ELIMINAGAO DE RESIDUOS
Os residuos provenientes de estruturas de saude devem ser eliminados de acordo com a
regulamentagdo em vigor.

Em conformidade
com a legislagéo . . Consulte as .
c € europeia em vigor M D D|sgo§|t|vo instrucdes de Numgro de
- o médico S Catalogo
sobre Dispositivos utilizagéo

2797 Médicos
Prazo de Nao reutilizar
Validade

Data de Fabrico

LOT Numero de Lote @ g
Esterilizaggio com N&o utilizar se a Nellgt:)(()r:jt:m el Conservar ao
E oxido de etileno gmbalagqm borracha /</\\ abrigo da luz
estiver danificada ) solar
natural
a Limites de
QAN Humidade
Sistema de

Fabricante X Quantidade
de pecgas
e x barreira
Identificagcao unica - -
: ” esterilizada Unica
do dispositivo
com embalagem

protetora dentro

Limites de
Temperatura
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@ AKCECCYAPbDI ANA NIEKTPOXUPYPIUN, PYUYKA-OEPXATEJb OANA
ANEKTPOXUPYPI N

MHCTPYKLUUA NO UCMNMOJIb3OBAHUIO

MAHUNYNATOP C PYYHbIM YINPABJIEHUEM (CEPUA F479X)
MAHUNYNATOP C NEAQANIbHbIM YINPABJIEHUEM (CEPUA F4390)

NMPEAYNPEXOEHUA

e W3genue, 0gHOPA30BOE U CTEPUIIM30BAHO OKCUOOM 3dTUNEHa. Henb3s Mcnonb3oBaTb MNOBTOPHO.
[MoBTOpHOE MCnonb3oBaHWe Bre4vet 3a cobon: Hanuume OBMONOrMyeckux OCTaTKOB, KOTOpbIe
MOryT  CrpoBOUMpPOBaTb  WHekuun; YxyguweHuwe maTepuanoB; [loTepto  HavasbHbIX
PYHKUMOHANbHbBIX XapaKTEPUCTUK.

e CTepunbHOCTb HE rapaHTUpPOBaHa NpPu OTKPbLITOM U NOBPEXAEHHOW YyNakoBKe.

e He ncnonb3oBaTb NO UCTEYEHUUN CpOKa rogHOCTU. CTEpUNIbHOCTL HE rapaHTMpoBaHa.

e [locne npoBepkM LIENIOCTHOCTM YNaKOBKM MPOBEPUTL €€ COAEPXKMMOE; eCli UMEKTCA BUOUMbIE
nospexaeHna unn gedekTol, usgenve He ncnonb3osaTb U BepHyTb Ha FIAB

e XpaHuTb U3genus Bganu oT NErkoBOCMIaMEHSIOWMXCA NPeaAMETOB: UX CriydarHasa akTMBauma u
Tenno MOoryT cTaTb NPUYNHON NoXxapa.

e YCTpoMCTBa [AOSMKHbI  MCMONb30BATbCsA  OBYYEHHbIMW  MeAUUMHCKUMKM  paboTHMKaMn B
ANEKTPOXNPYPIrMYecKmx npoueaypax.

e [Ina ncnonb3oBaHWA reHepaTtopa, MaHUNynAaToOpoB, HEWTParbHbIX NIACTUH, NPOBOAOB N APYrNX
akceccyapoB YNTaTb MHCTPYKLMIO, NOCTaBMEHHYIO NPOMU3BOANTESEM.

e [MPUM. Kapamoctmmynstopbl MOryT ObiTb MOBPEXAEHbl JANEKTPOXUPYPrMYecknm TOKOM. He
NPUMEHATb 3NEKTPOXUPYPrMYECKA TOK Ha NaumeHTe, umerowem Kapauoctumynarop, 6es
npenBapuTENbHOM KOHCYMbTauUn C Kapanosiorom.

YKA3AHUA
Paspe3 un koarynsiumMsi TKaHel B NpPOLIECCe 3NeKTPOXMPYPrmyeckon npoueaypbl ¢ UCNONb30BaHUEM
COBMECTUMOrO reHepaTopa BbICOKOW YacTOThbl.

MAKCUMAJIbHOE NNTPUMEHSEMOE HATPS)XEHUE 9 KB

noarotToBKA n NOACOEAUMHEHUE

Y6eamtbca B TOM, YTOObI aNeKTpoad U yanuHuTenb (ecnu meetcs) Obinv XOpoLwo BCTaBfeHbl B Na3
MaHunynaTopa. B MOMEHT 3ameHbl anekTpoga w/wunv yanuHutens yéeantbecs, 4Tobbl MaHUNyNSaTop
He 6bln coegMHEH C reHepaTopoM UK YTobbI reHepaTop Obin BbIKMOYEH (B pEXMME OXnaaHns).
MoacoeanHUTb K reHepaTopy BbICOKOW 4acTOTbl MaHUMNyNATOP M nedanbHbl BbiKOYaTenb (45
MoAenewn ¢ negarbHbIM yrpasreHuem).

M3onnpoBaTb akTUBHBIN NPOBOA, OT NMPSIMOrO KOHTaKTa C KOXXEW naumeHTa u npoBepuTb, YTOObl OH He
3aKpy4umBarncs.

NMPUM.: B criydae nepemeLLeHns nauneHTa NnpoBepuTb 3aHOBO BCE NOACOEAVNHEHUS.

NMPEOBAPUTEJIbHASA NMPOBEPKA PABOTDI

MaHunynsaTopbl ¢ pyyYHbIM yrnpasneHnem: (1) NoacoeanHnTb HEWTPanbHYO NAAcTUHY K NauneHTy (2)
MoacoeonHUTb MaHUNYNATOP K anekTpockanbnento (3) BknwounTb anekTpockanbnenb u BblbpaTb
Bbixog B 0 Batt B (pyHKUMKM pes3ka n koarynsuma (4) depxaTb MaHUNynsTop BAanu OT nogen u
npegmeToB M aktusmpoBaTb yHkumio CUT (5) MpoeepuTb, 4TOObI anekTpockanbnenb nokasbiBan
dyHkumo CUT (6) MosTtoputb nyHKTHl 4 1 5 gna npoepkn dyHkumm COAG. Manunynsatopbl €
neganbHbiM ynpasneHnem : Ans Toro, 4tobbl NpoBepuTb ux paboTy, cnepoBaTb WMHCTPYKLUK
reHepartopa
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MCMNMOJIb3OBAHUE

MaHunynsaTopbl ¢ pyYHbIM yripaBreHneM: A58 akTMBaUunM peskn HaxaTtb XenTy kHonky(CUT); ans
aKkTuBauuMm Koarynaumm Haxatb cuHiol kHorky (COAG). . MaHunynatopbl € neganbHbIM
yrnpaBreHneM : ans Toro, 4Tobbl nx akTMBMpPOBaTh, CNegoBaTh MHCTPYKUMM reHepaTopa

B npouecce npoueanypbl Bcerga BblbupaTb Oonee HU3KUIA BO3MOXHbBIA YPOBEHb 3Heprun. Ecnu
CNOCOBHOCTb KoarynsumMm anekTpoaa Huxke HOpMasnbHOW, HE YBENMYMBaTb BbIXOA BbICOKOW 4acTOThl
6e3 BbINOMHEHMS cneayoLwwnx npeaBapuTenbHbIX NMPOBEPOK:

MpaBunbHOEe NO3NUNOHNPOBAHUE HENTPANbHOW NACTUHbI;

MpaBunbHasa BCTaBka NPOBOAOB U UX Pa3beMOB;

MpaBunbHas akTMBaLUMSA KHOMOK ynpaBneHus (pyYHbIX Unn neganbHbIX);

UTtobbl He BbINIO NOBPEXAEHUN M30NALUK NPOBOAOB;

UTobbl anekTpoa 1 yanuHuTenNb (eCNu MMeeTcs1) He Obinn ncnaykaHbl.

XPAHEHUE

N3nenve [OMKHO XpaHUTLCA B OPUTMHAarNbHOW yrnakoBKe B YCNOBUAX (TemMnepaTypa U OTHOCUTErbHas
BMaXHOCTb), YKasaHHbIX Ha 3TMKETKe, pacrofioXeHHoOW Ha nakete. PasmMelleHne TaXenbiX
npeaMeTOB NOBEPX YNaKOBKM C U3OENUAMN MOXKET Bbi3BaTb MX NOBPEXAEHUNE.

OBLWWHUE NMPUMEYAHUA

Ecnn B npouecce unv no npuyMHe MCNOSMb30BaHUA AAHHOMO YCTPOWCTBA MPOU3OLLNIO Cepbe3Hoe
npovcwecTene, coobwmte 06 3TOM NPOU3BOAUTENO WNW B COOTBETCTBYKOLLME OpraHbl
rocygapctBeHHon BracTtu. [pu BO3HWKHOBEHMM NOBON HEMCNpaBHOCTM MNK AedpekTa YCTPOMCTBa
coobwmTte 06 aToM B cnyxby KayecTBa NPon3BOANTENS.

YTUNN3ALUA

OTxogbl, nocTynawowme W3 MeAUUMHCKUX YYPEXOEeHWA, [OMKHbl OblTb YTUNU3NPOBaHbI B
COOTBETCTBUM C AENCTBYIOLLMM 3aKOHOAATENbCTBOM.

CooTBeTCTBYET

‘qeﬁCTByfo tuemy O6paTtuTech Kk o
eBponeckoMy M D MeguuuHckoe VHCTPYKLMM 110 KatanoxHbin
3aKOHOAATENbCTBY YCTPOWCTBO Py Homep
NPUMEHEHWIO

2797 0 MeaULMHCKNX
He
Wcnonb3oBaTb Ao MCMoSb30BaThb
NMOBTOPHO

yCcTponcTBax
CTtepunumsoBaHo ¢ MCMIONb30BATH, He copepxut ,\y Bepeub oT
STERILE m UCMOoNb30BaHEM HaTyparnbHoro )l \\ CONHEYHbIX
€cnu ynakoBka A o

OaTta
Koa naptum
N3roTOBIEHMS
oKkuaa aTuneHa narekca ) nyyen
noBpexaeHa
OrpaHunyeHus no KonnyectBo
MponsBoguTenb X
o BMNaXXHOCTH LUTYK
EnunHas
o cTepurbHas
YHUKanbHbIN
GapbepHas
naeHTudukaTop
9 cuctema ¢
yCTponCTBa M

3aLLMTHOM
ynakoBKOW BHYTpY

TemnepaTypHble
orpaHuyeHnst
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@ AMNOZTEIPQM'ENH AAB'H AIAGEPMIAZ MIAZ XP'HZEQZ

OAHrIEZ I'A XPHZH

XEIPOAABEZ IN'A XEIPOKINHTO EAEIXO (ZEIPA F479X)
XEIPOAABEZ IN'A EAEIMXO ME NMHAAAIO (ZEIPA F4390)

NMPOEIAONMOIHZEIZ

e To TTPOIGV €ival YIOG XPAOEWS KAl OTTOOTEIPWHPEVO PE AIBUAEVOEEIDIO. eV ETTAVAXPNOIKOTTOIEITA.
H emavaxpnoigotoinon Tou TTPOoIOvVToG UtTopei va odnynoel og: Mibavry mapouoia BIOAOYIKWY
KATOAOITIWV TTOU UTTOPOUV VA TTPOKOAEOOUV ETTIMOAUVOEIG;, ANUWON TWV UAIKWVY; ATTWAEIO TwV
QPXIKWYV AEITOUPYIKWYV XAPAKTNPIOTIKWY TOU TTPOIOVTOG.

e H amooTeipwon dev gival eyyunuévn av n CuoKeuaaoia €XEl avoIXTE /KAl €X€I UTTOOTEI CnuUiEG.

e Na pnv xpnoigoTrolgiTal HETA TNV NUEpounvia ARENG. H atrooTeipwon &gv gival eyyunuévn.

e Metd TOVv €AEyXO TNG OKEPAIOTNTAG TNG OUCKEUOOIAG, €AEYETE TO TTEPIEXOMEVO TNG, KAl €AV
TTapoucidlel opatéG PAAPBEC 11 EAATTWHPOTA VA WNV XPNOIMOTIOINCETE TO TIPOIOV KAl va TO
emoTpéyete otnv FIAB.

e AlaTNPEITE TA TTPOIOVTA PHAKPIA ATTO EUPAEKTA UAIKA: N TUXAiQ EVEPYOTTOINGT] TOUG Kal N BepudTnTa
Ba pytTopoucav va TTPOKAAECOUV TTUPKAYIES

e O oOuokeuég Ba TIPETTEl  va  XpnOIPOTToloUvVTal  aTTd  EKTTAIOEUPEVOUG  10TPOUG  OF
NAEKTPOXEIPOUPYIKEG ETTEUPACEIG.

e [1a TNV Xprion TG YEVVATPIAG, TWV XEIPOAABWY, TWV OUBETEPWYV TTAOKWY, TWV KOAWDIWV Kal TWV

AAAWV EQPTNUATWY VA QVATPEEETE OTIG OONYIEG TTOU TTAPEXOVTAI OTTO TOV KATOOKEUQOTH.

ZnM. O1 Bnuatoddteg PTTOpEl va UTTOOTOUV CNMIEG ATTO €va NAEKTPOXEIPOUPYIKO peuua.Mnv

UTTOBAAAETE €vav acBevr) pe PnuUatodoTn € NAEKTPOXEIPOUPYIKO PeUMA XwPIiG va TTponynoei

TTPWTA Hia dlaBouAsuon Pe Evav KapdioAdyo.

ENAEIZEIZ
Kot kai TN Twv 10TWV KATA T OIAPKEIA NAEKTPOXEIPOUPYIKWY dIABIKACIWY, XPNOIMOTIOIWVTAG IO

YEVVATPIO CUPBATAS UWNARG ouxvoTnTaG.
E®PAPMOZIMH METIXTH TAZH 9kVpp

NMPOETOIMAZIEZ KAI AIAZYNAEZEIZ

BeBaiwBeite 011 TO NAEKTPODIO KaI N TTPOETACN (AV UTTAPXE!) €XEI OTABEPAQ €l0axOei 0TV UTTODdOXN TNG
XEIPOAOBNG. Katd Tnv avrikardotaon Tou nAekTpodiou kal / 4 Tou KaAwdIou TnG TTPOEKTACNG
BePBaiwbeite OTI N xelpoAaPry Oev eival ouvdedepévn UE TN YEVVATPIA 1 N YEVWNATPIO Eival
QTTEVEPYOTTOINUEVN (O€ KATAOTAON AVANOVAG).

2UVOECQTE TNV YEVVATPIA UYNANG ouxvOTNTAG PE TNV XEIPOAARH Kal TOV dIaKOTITN YE TTNOAAIO (MOVTEAQ
ME TTNOAANIO/TTEVTAN).

Eptrodiote 1o KaAwdio va £pbel oe dueon ema@ry e To dépua Tou aoBevoug KOBWG Kal va pnv
TTEPITTAEKEI.

2HM.: Eav o aoBegvAg ¢avaromroBetnBei va kdavete TTAVIA pia véa €TTaAnBeuon OAwv Twv
OIaCUVOETEWV.

NMPOKATAPKTIKOI EAEIMXOI AEITOYPIIAZ

XelpoAaBEg pe xelpokivnTo €Aeyxo: (1) ZuvdEoTe TNV oudETEPN TTAGKA OTOV a0B¢evr. (2) XuvdeoTe TNV
XEIPOAQRH 0TO NAEKTPIKO VUOTEPL. (3) EvepyoTToiIfoTe TO NAEKTPIKO VUOTEPI Kal ETTIAEETE TRV €000 o€ 0
watt otn Aeimroupyia kotm¢ kai TAENG. (4) Kpatiote 1n xelpoAaBry pakpid armd avlpwTtroug Kal
avTIKEigeVa Kal va evepyotroinoete 1N Asitoupyia CUT. (5) BepaiwBeite 611 TO NAeKTPIKO VUOTEPI
evdelkvuel TNV evepyotroinon g Aeiroupyiag CUT. (6) EmravaAdaBere ta onueia 4 kal 5 yia 1nv
emaAiBeuon TnG Aciroupyiag COAG. XelpoAaBég pe €Aeyxo TTNOAAIOU/TTEVTAA: yia va eAEyEeTe TNV
AgIToupyia avaTpELTE OTIG 0dNYIES TNG YEVVATPIAG.

16/ 44



XPHZH

XeIPOAABEG PE XEIPOKIVNTO EAEYXO: YIA VA EVEPYOTTOINOETE TNV AEITOUPYIO KOTTAG TTATACTE TO KiTPIVO

KouuTri/TTANkTpo (CUT), yia va evepyoTroifoete Tn  Aeiroupyia TAENG, TIATAOTE TO MTTAE

KoupTri/TTANKTpo (COAG). XeipoAafry pe TNOAMO/TTEVTAA €Aéyxou: lNa va €eVEPYOTIOINOETE TNV

XEIPOAQRH avaTpESTE OTIG 0dNYIES TNG YEVVATPIAG.

Katd 1n didpkeia Tng d1adikaoiag, va eTTIAEYETE TTAVTOTE TO XAPNAOTEPO duVaTO ETTITTEDO evEPYEIQs. AV

N 1IKavoTNTa TTALEWGS TOU NAEKTPOBIOU giva XaunAdTEPN atmd Tn KAVOVIKA va PNV auénoeTe Tnv £€£0d0

TNG UWNARG ouxvOTNTAG, XWPIG va EXETE TIPAYUATOTTOINCEI OTO TTAPEABOV TIG AKOAOUBEG BOKIYEG:

e Tnv owaoTh TOTTOBETNON TNG OUBETEPNG TTAAKAG;

e Tn owoTA ToToBETNON TWV KAAWSIWYV Kal TwV dIaCUVOECEWY TOUG;

e Tn OWOTH €vePyoTTOINON TWV  KOUUTTIWV/TTAAKTPWY  AgIToupyiag
TTNOANIO/TTEVTAA);

o Om dev uttapxel BAGBN otV HOVWOoN TWV KOAWIwV;

e Ot 10 NAekTPODIO KaI N TTPOEKTAON (av UTTAPXEI) BEV €ival Bpwiko/n.

(xeipokivnTn  n  ME

AMNMOOHKEYZH

To Tpoidv TIPETTEl va QUAGOOETAlI OTNV APXIK) TOU OUOKEUQOoia oO€ ouvlnkeg TrepIBAANOVTOG
(Beppokpaacia Kal OXETIKA uypaacia) OTTwg KaBopifovtal oTnV ETIKETA TNG CUOKEuaoiag. H TotroBETnon
ECWTEPIKWY PBAPWY OTN CUCKEUACIA UTTOPEI VO mpokahéoer Znpid ato Tpaiov.

FENIKEZ OAHTIIEX
Edv oupBei k&tmolo coBapd TePIOTATIKO KATA TN XPrion QUTAG TNG OUOKEUNG 1 WG ATTOTEAECHA TNG
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@ STERIEL WEGWERPPOTLOOD VOOR ELEKTROCHIRURGIE

GEBRUIKSAANWIJZINGEN

HANDSTUKKEN MET HANDMATIGE BEDIENING (REEKS F479X)
HANDSTUKKEN MET PEDAALBEDIENING (REEKS F4390)

WAARSCHUWINGEN

e Dit product is geschikt voor eenmalig gebruik en met ethyleenoxyde gesteriliseerd. Niet meerdere
malen gebruiken. Daar dit de volgende risico’s met zich mee kan brengen: de aanwezigheid van
biologische resten kan kruisinfecties veroorzaken; verandering der materialen; verlies van de
aanvankelijke functionele eigenschappen van het product.

e De steriliteit wordt niet gegarandeerd, indien de verpakking geopend e/o beschadigd werd.

¢ Niet te gebruiken na vervaldatum. De steriliteit wordt niet gegarandeerd.

e Verifieer de inhoud na de integriteitcontrole van de verpakking; gebruik het product niet bij
aanwezigheid van beschadigingen of zichtbare defecten en zend het terug naar FIAB.

e Houd de producten van brandbare materialen verwijderd: hun toevallige activering en de hitte
zouden branden kunnen veroorzaken.

e De apparaten moeten worden gebruikt door opgeleide medische professionals bij
elektrochirurgische procedures.

e Maak betrekking op de door de fabrikant geleverde gebruiksaanwijzingen voor het gebruik van

de generator, de handstukken, de neutrale platen, de kabels en andere accessoires.

NB Pacemakers kunnen door een elektrochirurgische stroom beschadigd worden. Onderwerp

een pacemaker dragende patiént niet aan een elektrochirurgische stroom, zonder vooraf een

cardioloog te consulteren.

AANWIJZINGEN
Snee en stolsel van weefsels gedurende de elektrochirurgische procedure met gebruik van een
compatibele hoogfrequentie generator.

MAXIMALE TOEPASSELIJKE SPANNING 9kVpp

VOORBEREIDINGEN EN VERBINDINGEN

Controleer dat de elektrode en het verlengsnoer (indien aanwezig) vast in de zitting van het handstuk
ingevoegd werden. Controleer bij vervanging van de elektrode e/o verlengsnoer, dat het handstuk
niet met de generator verbonden of dat de generator uitgeschakeld is (in afwachting).

Verbind het handstuk en de pedaalschakelaar (voor modellen met pedaalbediening) aan de
hoogfrequentie generator.

Verhinder een direct contact van de kabel met de huid van de patiént en zijn vlechten.

NB: Voer steeds een nieuwe controle van alle verbindingen uit, indien de patiént teruggeplaatst
wordt.

VOORBEREIDENDE WERKINGSCONTROLE

Handstukken met handmatige bediening: (1) Verbind de neutrale plaat aan de patiént (2). Verbind
het handstuk aan de thermobistouri (3). Schakel de thermobistouri in en selecteer de uitgang aan 0
Watt voor de snee- en stollingsfunctie (4). Houd het handstuk van personen en voorwerpen
verwijderd en activeer de functie CUT (5). Controleer dat het thermobistouri de activering van de
CUT functie (6) aanduidt. Herhaal de punten 4 en 5 voor de controle van de COAG functie.
Handstukken met pedaalbediening: maak betrekking op de aanwijzingen van de generator voor de
controle van de werking.

GEBRUIK
Handstukken met handmatige bedieningen: druk de gele druktoets (CUT), om de sneeprocedure te
activeren; druk de blauwe druktoets (COAG), om de stollingprocedure te activeren. Handstukken met

18 /44



pedaalbediening: maak betrekking op de aanwijzingen van de generator, om het handstuk te
activeren.

e Selecteer gedurende de procedure steeds het zo laag mogelijke energieniveau. Verhoog niet de
uitgang van de hoogfrequentie indien de stollingcapaciteit van de elektrode lager is dan de
normale capaciteit, zonder voorafgaand navolgende controles te hebben uitgevoerd:

Correcte plaatsing van de neutrale plaat;

Correcte invoeging van de kabels en hun connectoren;

De correcte activering van de werkingstoetsen (handmatig of pedaal);

Dat er zich geen beschadigingen op de isolatie van de kabels bevinden;

Dat de elektrode en het verlengsnoer (indien aanwezig) niet vuil zijn.

OPSLAG

Het product moet in zijn originele verpakking worden bewaard, in ruimtes onder natuurlijke
omstandigheden m.b.t. de temperatuur en relatieve vochtigheid, gespecificeerd op het etiket van de
verpakking. Het overlappen van gewichten op de verpakkingen kunnen het product beschadigen.

ALGEMENE OPMERKINGEN

Als tijdens het gebruik van dit apparaat of als gevolg van het gebruik ervan een ernstig incident is
opgetreden, meld dit dan aan de fabrikant en uw nationale autoriteit. Informeer bij elke storing of
defect van het apparaat de kwaliteitsdienst van de fabrikant.

AFVALVERWERKING
Afval afkomstig van gezondheidsstructuren moet worden afgevoerd volgens de geldende
regelgeving.

Voldoet aan de huidige
Eyropese wet.gevmg M D Medisch hulpmiddel Lges eer§t de E]gi Catalogusnummer
inzake medische instructies
2797 hulpmiddelen
LOT Lotnummer @ g Vervaldatum ® Niet her-gebruiken
N/
Door ethylene oxide Niet gebruiken indien —®—  Houd weg van zon
m gesteriliseerd @ verpakking beschadigd. @ Bevat geen latex /./\/\\ licht
Vochtigheidslimiet /ﬂ/ u Producent X Hoeveelheid stuks
P
Enkel steriel

. barriéresysteem met
Unieke code voor
- ) e beschermende
hulpmiddelidentificatie )
verpakking aan de

binnenkant

Productiedatum

Temperatuurlimieten
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STERILT DIATERMIHANDTAG, ENGANGS

ANVISNINGER

HANDSTYKKER MED MANUEL STYRING (SERIE F479X)
HANDSTYKKER MED PEDALSTYRING (SERIE F4390)

FORSKRIFTER

e Produktet er beregnet til engangsbrug og ethylenoxidsteriliseret. Genanvend ikke.
Genanvendelse kan medfgre: tilstedeveerelsen af biologiske restaffald som kan fremprovokerer
overfgrelse af infektioner fra en patient til en anden; materialeforandringer; produktet mister sine
oprindelige karakteristika.

o Steriliteten garanteres ikke, hvis pakken er aben og/eller beskadiget.

e Ma ikke bruges efter udlgbsdatoen. Steriliteten garanteres ikke.

e Kontrollér, at pakken ikke er brudt, og kontrollér dens indhold. Brug ikke produktet, hvis der er
tegn pa skader eller synlige fejl, og send det tilbage til FIAB.

e Ma ikke opbevares i neerheden af brandfarlige materialer: Utilsigtet aktivering af produkterne og
varme kan veaere arsag til brand.

e Enhederne ber bruges af uddannede medicinske fagfolk i elektrokirurgiske procedurer.

e Vedrgrende brug af generatoren, handstykkerne, neutralpladerne, kablerne og det gvrige udstyr
henvises til anvisningerne fra producenten.

e NB: Pacemakere kan beskadiges af elektrokirurgisk strgem. En patient med pacemaker ma ikke
eksponeres for elektrokirurgisk stram uden forudgaende samrad med en hjertelaege.

ANGIVELSER
Snit og koagulation af veev i forbindelse med elektrokirurgi ved hjeelp af kompatibel
hgjfrekvensgenerator.

MAKS. SPZAENDING 9 kVpp

FORBEREDELSE OG TILSLUTNINGER

Kontrollér, at elektroden og forlaengeren (hvis den findes) er placeret korrekt i saedet pa handstykket.
Kontrollér i forbindelse med udskiftning af elektroden og/eller forleengeren, at handstykket ikke er
tilsluttet generatoren, eller at generatoren er slukket (i standby).

Slut handstykket og afbryderen med pedalstyring (modeller med pedalstyring) il
hgjfrekvensgeneratoren.

Undga, at det stramfgrende kabel kommer i direkte kontakt med patientens hud, og at det snor sig.
N.B.: Kontrollér altid alle tilslutninger pa ny efter eventuel flytning af patienten.

INDLEDENDE FUNKTIONSKONTROL

Handstykker med manuel styring: (1) Slut neutralpladen til patienten. (2) Slut handstykket til
elektroskalpellen. (3) Teend elektroskalpellen, og veelg outputtet pa 0 W i funktionen for snit og
koagulation. (4) Hold handstykket i god afstand fra personer og genstande, og start CUT funktionen.
(5) Kontrollér, at elektroskalpellen viser, at CUT funktionen er aktiveret. (6) Gentag punkt 4 og 5 i
forbindelse med kontrol af COAG funktionen. Handstykker med pedalstyring: Vedrgrende
funktionskontrol henvises til anvisningerne vedrgrende generatoren.

BRUG

Handstykker med manuel styring: Tryk pa den gule knap (CUT) for at starte funktionen for snit. Tryk
pa den bla knap (COAG) for at starte funktionen for koagulation. Handstykker med pedalstyring:
Vedrgrende start af handstykket henvises til anvisningerne vedrgrende generatoren.

Veelg altid det lavest mulige energiniveau under proceduren. Hvis elektrodens koagulationskapacitet
er lavere end normalt, ma hgjfrekvensoutputtet farst eges efter kontrol af fglgende:

e Kontrollér, at neutralpladen er placeret korrekt;

o Kontrollér, at kabler og tilhgrende konnektorer er tilsluttet korrekt;
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o Kontrollér, at funktionstasterne er aktiveret korrekt (manuel eller pedalstyret);
e Kontrollér, at der ikke er skader pa kablernes isolering;
e Kontrollér, at elektroden og forleengeren (hvis den findes) ikke er snavset.

OPBEVARING

Produktet skal opbevares i sin originale emballage i rum, der er preeget af miljgforhold, temperatur og
relativ fugtighed, der er angivet pa etiketten pa emballagen. Overlappende vaegte pa emballager kan
beskadige produktet.

GENERELLE BEMARKNINGER

Hvis der sker en alvorlig heendelse under brugen af denne enhed eller som resultat af brugen af den,
bedes det indberettet til producenten og til den nationale myndighed. Informer producentens
kvalitetsservice for enhver funktionsfejl eller defekt ved enheden.

BORTSKAFFELSE
Afslag, der hidrgrer fra sundhedsstrukturer, skal bortskaffes i henhold til geeldende forordning.

Overholder
geeldende Lees
europaeisk M D Medicinsk udstyr b - Katalognummer
lovgivning om rugsanvisning
2797 medicinsk udstyr
LOT Varepartinummer &| Produktionsdato g Udlgbsdato ® Bor ikke
genbruges
. Ma ikke bruges hvis . el .
m Ste;l;ls:rl]’giirged emballagen er Indef}:ltc:;r ikke //\/\\ Undgs]slfysrekte
beskadiget ()
Fugtighedsgraenser /ﬂ/ Temperaturgraenser u Producent W:H X Antal
P

. Enkelt sterilt
Unik -
. P barrieresystem med
udstyrsidentifikation
beskyttende
skode

emballage indeni

@ MANER CU ELECTROD BISTURIU PENTRU ELECTROCHIRURGIE
(UNICA FOLOSINTA / STERIL)

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

MANERE CU COMANDA MANUALA (SERIA F479X)
MANERE CU COMANDA LA PEDALA (SERIA F4390)

AVERTISMENTE

e Produsul este de unica folosinta si e sterilizat cu Oxid de Etilena. A nu se resteriliza. Refolosirea
sa poate duce la: prezenta de reziduuri biologice care pot provoca infectii incrucisate; alterarea
materialelor; pierderea caracteristicilor functionale initiale a produsului.

o Sterilitatea nu este garantata daca ambalajul a fost deschis si/sau deteriorat.

e Nu utilizati dupa data expirarii. Sterilitatea nu este garantata.

e Dupa ce ati controlat integritatea ambalajului, verificati continutul acestuia; in caz de deteriorari
sau defecte vizibile nu utilizati produsul si restituiti-1 firmei FIAB.

e Pastrati produsele la distanta de materialele inflamabile: activarea lor accidentala si caldura ar
putea provoca incendii.

e Dispozitivele trebuie utilizate de catre profesioniliti medicali instruilli in proceduri
electrochirurgicale.
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e Pentru utilizarea generator ului, a manerelor, a placilor neutre, a cablurilor si a altor accesorii,
consultati instructiunile de utilizare furnizate de producator.

e NB Stimulatoarele cardiace pot fi avariate de un curent electrochirurgical. Nu supuneti unui
curentelectrochirurgical un pacient purtator de pacemaker inainte ca acesta sa fi consultat un
medic cardiolog.

INDICATII
Taiere si coagulare de tesuturi, in timpul procedurii electrochirurgicale, cu utilizarea unui generator
compatibil, de Tnalta frecventa.

TENSIUNE MAXIMA APLICABILA 9kVpp

PREGATIRI S§| CONEXIUNI

Asigurati-va ca electrodul si prelungitorul (daca este prevazut) este introdus corespunzator in locasul
manerului. In momentul in care electrodul si/sau prelungitorul trebuie nlocuite asigurati-va ca
manerul nu este conectat la generator sau ca generatorul este oprit (in asteptare).

Conectati méanerul gi intrerupatorul cu pedala (pentru modelele cu comanda la pedala) la generatorul
de inalta frecventa.

Evitati contactul direct al cablului activ cu pielea pacientului precum si incurcarea respectivului cablu.
NB: Daca pacientul este repozitionat efectuati intotdeauna o noua verificare a tuturor conexiunilor.

VERIFICARE PRELIMINARA DE FUNCTIONARE

Ménere cu comanda manuala: (1) Conectati placa neutra la pacient (2) Conectati manerul la bisturiul
electric (3) Porniti bisturiul electric gi selectati iesirea la 0 Watt in functia de taiere si coagulare (4)
tineti manerul la distanta de persoane si obiecte si activati functia CUT (5) Verificati ca bisturiul
electric sa semnaleze activarea functiei CUT (6) Repetati punctele 4 si 5 pentru verificarea functiei
COAG. Méanere cu comanda la pedala: pentru a verifica functionarea acestora consultati instructiunile
generatorului.

UTILIZARE

Ménere cu comanda manuala: pentru a activa modalitatea taiere apasati butonul galben (CUT);
pentru a activa modalitatea coagulare apasati butonul albastru (COAG). Manere cu comanda la
pedala: pentru a activa manerul consultati instructiunile generatorului.

In timpul procedurii selectati intotdeauna cel mai redus nivel de energie posibil. Daca capacitatea de
coagulare a electrodului este sub cea normala nu mariti iesirea de inalta frecventa fara a fi efectuat in
prealabil urmatoarele verificari:

Pozitionarea corecta a placii neutre;

Introducerea corecta a cablurilor si a conectorilor;

Activarea corecta a tastelor de functionare (manuala sau la pedala);

Sa nu existe avarii privind izolarea cablurilor;

Electrodul si prelungitorul (daca exista) sa nu fie murdare.

DEPOZITARE

Produsul trebuie depozitat in ambalajul sau original in incaperi caracterizate de condilJii de mediu,
temperatura (i umiditate relativa, specificate pe eticheta de pe ambalaj. Suprapunerea greutallilor
pe ambalaje ar putea deteriora produsul.

OBSERVAL Il GENERALE

Daca, pe durata utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii sale, se produce un incident
grav, raportalli acest lucru producatorului [Ji autoritalii nallionale din [Jara dvs. Pentru orice
defeclliune sau defect al dispozitivului, informa(Ji serviciul de calitate al producatorului.

ELIMINAREA DE[JEURILOR
Delleurile provenite de la institulliile medicale trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile in
vigoare.
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UCHWYT JEDNORAZOWY STERYLNY DO ELEKTROCHIRURGII

INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

UCHWYTY ZE STEROWNIKIEM RECZNYM (SERIA F479X)
UCHWYTY ZE STEROWNIKIEM NOZNYM (SERIA F4390)

OSTRZEZENIA

Produkt jest do uzytku jednorazowego i jest wysterylizowany tlenkiem etylenu. Nie uzywaé
powtdrnie. Jego powtdrne uzycie moze spowodowac: obecnosé pozostatosci organicznych, ktére
mogq prowokowac zakazenia krzyzowe; zmiany w materiatach; utrata poczatkowych wtasciwosci
funkcjonalnych produktu.

Sterylnos¢ nie jest zagwarantowana jesli opakowanie zostato otwarte i/lub uszkodzone.

Nie uzywac po uptywie daty waznosci. Nie jest zagwarantowana sterylnosc.

Po skontrolowaniu integralnosci opakowania zweryfikowaé jego zawartos¢; w obecnosci
widocznych uszkodzen lub wad nie uzywac produktu i zwréci¢ go do FIAB.

Trzymaé produkty z dala od materiatow tatwopalnych: ich przypadkowe uruchomienie i gorgca
temperatura mogtyby by¢ przyczyng pozardow.

Urzadzenia powinny byC¢ uzywane przez przeszkolonych lekarzy wykonujgcych zabiegi
elektrochirurgiczne.

Przy uzywaniu generatora, uchwytéw, neutralnych ptyt, kabli i innych dodatkéw nalezy odniesé
sie do instrukcji uzytkowania dostarczonych przez producenta.

UWAGA Rozruszniki serca mogg zosta¢ uszkodzone przez prad elektrochirurgiczny. Nie
poddawac dziataniu pradu elektrochirurgicznego pacjenta posiadajgcego stymulator serca bez
uprzedniego skonsultowania sie z kardiologiem.

WSKAZANIA
Ciecie i skrzep tkanek podczas procedury elektrochirurgicznej przy uzyciu generatora o wysokiej
czestotliwosci ze zgodnoscig wspotdziatania.

MAKSYMALNE NAPIECIE DAJACE SIE ZASTOSOWAC 9kVpp

PRZYGOTOWANIA | POLACZENIA

UpewniC sie czy elektroda i przediuzacz (jes$li jest obecny) sg wprowadzone w sposéb trwaty do
obsady uchwytu. W momencie wymiany elektrody i/lub przedtuzacza upewni¢ sie czy uchwyt nie jest
podtaczony do generatora lub czy generator jest wytgczony (w oczekiwaniu).
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Podtaczy¢ uchwyt do generatora o wysokiej czestotliwosci i do przetgcznika noznego (przy modelach
ze sterownikiem noznym).

Nie dopusci¢ do tego aby aktywny kabel znajdowat sie w bezposrednim kontakcie ze skérg pacjenta i
zeby sie splatat.

UWAGA: Jesli pacjent zostanie upozycjonowany od nowa dokonaé zawsze nowej weryfikacji
wszystkich potgczen.

WSTEPNA WERYFIKACJA DZIALANIA

Uchwyty ze sterownikiem recznym: (1) Podtaczy¢ neutralng ptyte do pacjenta (2) Podtgczy¢ uchwyt
do skalpela elektrycznego (3) Zapali¢ skalpel elektryczny i wyselekcjonowa¢ wyjscie o 0 Watt przy
funkcji ciecie i koagulacja (4) Trzyma¢ uchwyt z daleka od o0s6b i przedmiotéow i aktywowac funkcje
CUT (5) Sprawdzi¢ czy skalpel elektryczny wskazuje aktywnos¢ funkcji CUT (6) PowtorzyC punkty 4 i
5 w celu zweryfikowania funkcji COAG. Uchwyty ze sterownikiem noznym: aby zweryfikowac
dziatalnos¢ odniesc¢ sie do instrukcji generatora.

UZYTKOWANIE

Uchwyty ze sterownikiem recznym: aby uczynni¢ sposob ciecie nacisngC przycisk zétty (CUT); aby
uczynni¢ sposob koagulacja nacisnag¢ przycisk niebieski (COAG). Uchwyty ze sterownikiem noznym:
aby uczynni¢ uchwyt odnie$¢ sie do instrukcji generatora.

W czasie procedury selekcjonowaé zawsze mozliwie najnizszy poziom energii. Jesli zdolnosé
krzepliwosci elektrody jest nizsza od normalnej, nie powieksza¢ wyjscia o wysokiej czestotliwosci bez
uprzedniego wykonania nastepujgcych weryfikacji:

e Poprawna pozycja neutralnej ptyty;

Poprawne podtaczenie kabli i ich ztaczy;

Poprawna aktywacja przyciskow funkcjonowania (recznego lub noznego);

Aby nie byto uszkodzen w izolacji kabli;

Aby elektroda i przedtuzacz (jesli jest obecny) nie byty brudne.

PRZECHOWYWANIE

Produkt musi by¢ przechowywany w oryginalnym opakowaniu, w warunkach otoczenia (temperatura i
wilgotnos¢ wzgledna) okreslonych na etykiecie saszetki.Umieszczenie na opakowaniu zewnetrznych
obcigzen o duzej masie moze spowodowac uszkodzenie produktu.

UWAGI OGOLNE

Jesli podczas korzystania z tego produktu lub w wyniku jego uzytkowania dojdzie do powaznego
incydentu, nalezy zgtosi¢ go producentowi i wkadzom krajowym.W przypadku jakiejkolwiek usterki lub
wady urzadzenia nalezy poinformowac Serwis Jakosci Producenta.

UTYLIZACJA ODPADOW
Odpady pochodzace z placowek stuzby zdrowia muszg by¢ usuwane zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami.

Zgodny z aktualnymi

europejskimi .
- ) Skonsultuj
przepisami M D Wyréb medyczny instrukcje mjj Numer
dotyczacymi Katalogowy

2797 wyrobow stosowania
medycznych

Data produkgji Data waznosci Nie uzywac

LOT Numer Partii

. L s . I | Przechowywa
Sterylizowane za Nie uzywac jesli Nie zawierajgq el ¢ 7 dala od
STERILE m pomoca tlenku opakowanie jest lateksu /</\\\ promieni
]

ponownie

etylenu uszkodzone. naturalnego
stonecznych

Limity wilgotnosci Producent X llo$¢ sztuk
P
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Niepowtarzalny kod POJedynczy‘ sterylny
; ) / system barierowy z
identyfikacyjny )

opakowaniem
wyrobu

ochronnym wewnatrz

ELEKTROCERRAHI ICIN TEK KULLANIMLIK STERIL KALEM

KULLANMA TALIMATI

ELLE KUMANDALI KALEMLER (F479X SERiS_i)_
PEDAL KUMANDALI KALEMLER (F4390 SERISI)

UYARILAR

e Urln tek kullanimli ve etilen oksitle sterilize edilmistir. Asla tekrar kullanmayiniz. Eger tekrar
kullanilirsa agagidakilere sebep olabilir: biyolojik artiklarin bulunmasindan kaynaklanan c¢apraz
enfeksiyonlar; malzemelerin bozulmasi; urinin baglangig fonksiyonel 6zelliklerinin kaybedilmesi.

e Ambalaj acilmis ve/veya hasar gormus oldugu durumlarda sterilite garantili degildir.

e Son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz. Bu durumda sterilite garantili degildir.

e Ambalajin butunliguinu kontrol ettikten sonra igerigini denetleyiniz. Ciplak gozle gorulebilen
zararlar ya da arizalar varsa urunu kullanmayip FIAB’a geri veriniz.

e Urlinleri yanici maddelerden uzak tutunuz. Kazara devreye girmeleri ve I1si yangin ¢ikmasina
neden olabilir.

e Cihazlar, elektrocerrahi prosedurlerinde egitimli tip uzmanlari tarafindan kullaniimahdir.

e Jeneratdru, kalemleri, nétr plakalari, kablolari ve diger aksesuarlari kullanmak igin latfen Uretici

firma tarafindan verilen kullanma talimatini dikkatlice okuyunuz.

ONEMLI NOT: Kardiyak uyarma aygitlari elektrocerrahi bir akim nedeniyle zarar gorebilir.

Onceden bir kardiyologa danigip bilgi almadan kalp pili kullanan hastalar elektrocerrahi bir akima

maruz birakmayiniz.

KULLANIM ENDIKASYONLARI
Elektrocerrahi uygulamalar sirasinda uyumlu bir yiksek frekansh jenerator kullanimiyla dokularin
kesilmesi ve pihtilagtiriimasi.

UYGULANABILECEK MAKSIMUM GERILIM: 9kVpp

HAZIRLAMA iSLEMLERI VE BAGLANTILAR

Elektrot ve (eger varsa) uzatmanin kalemin yuvasina saglam bigcimde yerlestirildiginden emin olunuz.
Elektrodu ve/veya uzatmayi bir yenisiyle degistirdiginiz anda kalemin jeneratorle baglantisinin
kesilmis oldugundan veya jeneratorun kapali (bekleme modunda) oldugundan emin olunuz.

(Pedal kumandali modellerde) yuksek frekansli jeneratore kalemi ve pedal kumandali anahtari
baglayiniz.

Aktif kablonun hastanin derisine direkt temasini engelleyin ve kablo dolagmasini Onleyiniz.

ONEMLI NOT: Hastay! bir pozisyondan baska bir pozisyona her getirdiginizde tiim baglantilari
yeniden denetleyiniz.

ON CALISMA KONTROLU

Elle kumandal kalemler: (1) Notr plakay! hastaya takiniz (2) Kalemi elektrikli nestere baglayiniz (3)
Elektrikli nesteri galistirin ve 0 Watt ¢ikigi kesme ve pihtilastirma fonksiyonu olarak seginiz (4) Kalemi
kisi ve nesnelerden uzak tutup CUT (kes) fonksiyonunu aktif hale getiriniz (5) Elektrikli nesterin CUT
fonksiyonunun aktif hale getiriimesini isaret ettigini kontrol ediniz (6) COAG (pihtilagtir) fonksiyonunu
kontrol etmek igin (4) ve (5)te belirtilen talimatlari uygulayiniz. Pedal kumandali kalemler: ¢aligip
calismadiklarini denetlemek igin lutfen jenerator kullanma talimatina bakiniz.
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KULLANIM

Elle kumandali kalemler: kesme modunu aktif hale getirmek i¢in sar1 renkli butona basiniz (CUT).
Pihtilastirma modunu aktif hale getirmek i¢cin mavi renkli butona basiniz (COAG). Pedal kumandali
kalemler: kalemi aktif hale getirmek icin lUtfen jenerator kullanma talimatina bakiniz.

Prosedlr sirasinda mumkin olan en dusik enerji seviyesini seginiz. Elektrodun pihtilastirma
gucunun normalden dusuk olmasi durumunda yuksek frekansli giris sinyalini yukseltmeden once
asagida belirtilen kontrolleri yapiniz:

e Notr plakanin dogru konumlandirildigini;

e Kablo ve konnektorlerinin dogru sekilde takildigini;

e (Elle veya pedal kumandali) calistirma tuslarinin dogru bigimde aktif hale getirildigini;
e Kablo yaltiminin hasar gérmus olmadigini;

e Elektrot ve uzatmanin (eger varsa) kirli oimadigini kontrol ediniz.

DEPOLAMA

Urtin, ambalaj Gizerindeki etikette belirtilen gevre kosullari, sicaklik ve bagil nem ile karakterize edilen
odalarda orijinal ambalajinda saklanmalidir. Paketler tGzerinde Ust Uste binen agirliklar Grine zarar
verebilir.

GENEL NOTLAR

Bu cihaz kullanilirken veya cihazin kullanimina bagli olarak herhangi bir ciddi hasar meydana gelirse
lutfen durumu Ureticiye ve yetkili makama bildirin. Cihazin herhangi bir arizasi veya kusuru igin
Ureticinin Kalite Hizmetini bilgilendirin.

CIHAZIN BERTARAF
Saglik yapilarindan kaynaklanan redler yururlikteki yonetmelige gore bertaraf edilmelidir.

Tibbi Cihazlarla
ilgili mevcut Kullanma Katalo
Avrupa M D Tibbi cihaz Talimatina 9
mevzuatiyla Bakiniz numarasi
2797 uyumlu
LOT Parti Kodu Uretim tarihi Son kullanma Yeniden
tarihi Kullaniimaz
Etilen oksit i Paket hasarli Se. Giinest
ilen oksit ile aket hasarli ise < — 0 — Unesten
m sterilize kullanmayiniz Dogal kauguk /.</\\\ Uzak Tutunuz
Nem sinirlamasi /ﬂ/ Sicalik Siniri u Uretici X Parga Adedi
P

UDI

Benzersiz Cihaz
Tanimlayicisi

icinde koruyucu

ambalaj bulunan

tek steril bariyer
sistemi
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@ STERIL, EGYSZER HASZNALATOS KETKAPCSOLOS NYEL

HASZNALATI UTASITAS

KEZIVEZERLESU KEZIDARAB (SZERIA F479X)
LABKAPCSOLOVAL VEZERELT KEZIDARAB (SZERIA F4390)

FIGYELMEZTETESEK

e A készulék egyszer hasznalatos és etilén-oxiddal sterilizalt. Ne hasznalja fel Ujra. Tobbszdri
hasznalata az alabbi kdvetkezményekkel jarhat: biolégiai maradvanyok melyek keresztfert6zést
okozhatnak; az anyagok elvaltozasa; a termék elveszti eredeti funkcionalis tulajdonsagait.

e A sterilitas nem garantalt,amennyiben a csomagolast felnyitottak és /vagy megsérdlt.

e Nem hasznalhato fel a hataridé lejarta utan. A sterilitas nem garantalt.

e Miutan meggy6z6dott arrdl, hogy a csomagolas ép, ellenbrizze a tartalmat; amennyiben sérulés
van a csomagolason vagy szemmel lathaté hiba, ne hasznalja fel a terméket és szolgaltassa
vissza a FIAB-nak.

e Tartsa tavol a termékeket gyulékony anyagoktdl: a termékek véletlenszer(i aktivalasa és a hé
tlzesetet okozhatnak.

o Az eszkOzOket csak képzett egészségugyi szakemberek hasznalhatjak elektrosebészeti eljarasok
soran.

e A generator, a kézidarab, a semleges lemezek, a kabelek és mas alkatrészek hasznalatahoz a
gyarto altal megadott hasznalati utasitasokat kell figyelembe venni.

e Megjegyzés: a szivstimolatorok karosodast szenvedhetnek elektrosebészeti aram
hasznalatakor. Ne tegye ki eletrosebészeti aram hatasanak azt a pacienst, aki pacemakert hord,
ha elotte nem kérte ki egy kardiologus véleményét.

FELHASZNALAS
Szdvetek vagasa és koagulacioja elektrosebészeti eljarasok soran, kompatibilis nagyfrekvenciaju
generator felhasznalasaval.

MAXIMALIS FELHASZNALHATO FESZULTSEG 9kVpp

ELOKESZITES ES BEKAPCSOLAS

Gy6z6djék meg arrol, hogy az elektrod és a kabel (amennyiben van) stabilan be legyen illesztve a
helyére a kézidarabban. Az elekirod és/vagy a kabel cseréjekor bizonyosodjon meg arrdél, hogy a
kézidarab nincsen rakapcsolva a generatorra vagy hogy a generator ki van kapcsolva (varakozé
allason van).

Kdsse ra a nagyfrekvenciaju generatorra a kézidarabot és a labkapcsol6t (amennyiben a modell
labkapcsoldval mikodik).

Akadalyozza meg, hogy az aktiv vezeték kdzvetlen kapcsolatba kerlljon a beteg bérével és hogy
O0sszetekeredjen.

Megjegyzés: Amennyiben a paciens helyzete valtozik, mindig ujra kell ellenérizni a csatlakozasokat.

A MUKODES ELOZETES ELLENORZESE

Kézivezérlésl kézidarab: (1) Kapcsolja ra a semleges lemezt a paciensre (2) Kosse 0Ossze a
kézieszkdzt az elektromos sebészkéssel (3) Kapcsolja be az elektromos sebészkést és valassza ki a
0 Wattos kimenetet a vagas és koagulacio funkcioban (4) Tartsa tavol a kézidarabot személyektél és
targyaktol és inditsa be a CUT funkciét (5) Ellendrizze, hogy az elektromos sebészkeés jelzi-e a CUT
funkcié Uzembe helyezését (6) Ismételje meg a 4-es es 5-os pontban leirtakat a COAG funkcio
ellen6rzésére. Labkapcsoloval vezérelt kézidarabok: a mikddés ellenérzésére a generator utasitasait
kell figyelembe venni.

HASZNALAT
Kézivezérlésl kézidarabok: a vagofunkcid beinditdsahoz nyomja meg a sarga gombot (CUT); a
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koagulacios funkcié beinditdsahoz nyomja meg a kék gombot (COAG). Labkapcsoléval vezérelt
kézidarabok: a kézidarab beinditasakor a generator utasitasait kell figyelembe venni.

Az eljaras koézben mindig a lehetd legalacsonyabb energiaszintet hasznalja. Ha az elektrod
koagulacios kapacitasa alacsonyabb a normalisnal, ne emelje a nagyfrekvencia kimenetét miel6tt a
kovetkezd ellen6rzéseket végre nem haijtotta:

e asemleges lemez korrekt behelyezése;

e avezetékek és a csatlakozdik korrekt beillesztése;

e afunkciogombok (kézi vagy labkapcsoloval mikodéek) korrekt aktivalasa;
e ellenbrizze, hogy ne legyenek sérulések a vezetékek szigetelésén;

e azelektrdd és a kabel (amennyiben van) ne legyen piszkos.

TAROLAS

A terméket eredeti csomagolasaban kell tarolni olyan helyiségekben, ahol a hémérséklet és a
paratartalom a cimkén feltintetett értékeknek megfelel6. A csomagolasra kerllt sulyok
karosithatjak a terméket.

ALTALANOS MEGJEGYZESEK

Amennyiben az eszkdéz hasznalata soran vagy annak kovetkeztében sulyos incidens torténik,
jelentse azt a gyartonak és a nemzeti hatésagnak. A készulék barmilyen meghibasodasa vagy
meghibasodasa esetén tajékoztassa a gyartd minéségugyi szervizét.

HULLADEKELTAVOLITAS
Az egészségugyi strukturakbdl szarmazd hulladékokat a hatalyos rendeletnek megfeleléen kell
artalmatlanitani.

Megfelel az

orvosi Consult

eszkozokre Orvostechnikai s Katalogus

. s hasznalati .

vonatkoz6 eszkoz utasitas szama
2797 jelenlegi europai
jogszabalyoknak

Hasznalata Ne hasznalja

altal Ujra

L O T Batch kéd

Sterilizalt Nem N
s Ne hasznalja, ha a tartalmaz — 0 — Tartsa tavol a
STERILE m hasznalataval @ csomagolas sérult @ természetes /./\/\\ napfénytél

Gyartas datuma

etilénoxid A
gumi latex

Paratartalom . Mennyisége
korlatozas Gyarto .:H X darabok
. Egyetlen steril
Egyedi . .
U D I eszk(')'zgayzonosité Q gatrendszer belso
védécsomagolassal

Hémérséklet
korlatozas
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@ KERTAKAYTTOINEN STERIILI KASIKAHVA SAHKOKIRURGIAAN

KAYTTOOHJEET

KASIKAY__TTﬁI?_oET KAS__IKAPPALEET (SARJA F479X)
JALKAKAYTTOISET KASIKAPPALEET (SARJA F4390)

VAROITUKSET

e Tuote on kertakdyttdinen ja se on steriloitu etyleenioksidilla. Ald kdytd uudestaan. Tuotteen
uudelleenkaytosta saattaa seurata: biologisen jatteen aiheuttamia sairaalainfektioita; materiaalien
muutoksia; tuotteen alkuperaisten toimintaominaisuuksien menettaminen.

e Tuotteen steriilisyys ei ole taattu jos pakkaus on avattu ja/tai vahingoittunut.

o Al4 kayta viimeisen kayttopaivan jalkeen. Tuotteen sterilisyys ei ole taattu.

e Tarkista ensin pakkauksen eheys ja sen jalkeen pakkauksen sisaltd; mikali tuotteessa havaitaan
silmamaaraisesti vaurioita tai vikoja, ei sita saa kayttaa vaan se tulee palauttaa FIAB ille.

o Pida laitteet kaukana herkasti syttyvista aineista: niiden tahaton kaynnistaminen seka siita
aiheutuva lamp0 saattaisivat aiheuttaa tulipalon.

e Koulutettujen laaketieteen ammattilaisten tulee kayttaa laitteita sahkokirurgisissa toimenpiteissa.

e Sahkogeneraattorin, kasikappaleiden, neutraalilevyjen, kaapeleiden ja muiden lisalaitteiden

kaytosta annetaan tietoja valmistajan toimittamissa kayttoohjeissa.

HUOMIO Sahkokirurgisten valineiden virta voi vahingoittaa kardiologisia stimulaattoreita. Al3

altista potilasta jolla on sydamentahdistin sahkokirurgiselle virralle kuulematta ensin kardiologin

mielipidetta.

KAYTTOTARKOITUS
Kudosten leikkaus ja koagulointi sahkokirurgisten toimenpiteiden aikana, kayttaen laitteelle
soveltuvaa suurtaajuista sahkogeneraattoria.

SUURIN SALLITTU KAYTTOJANNITE 9kVpp

ESIVALMISTELUT JA KYTKENNAT

Varmista, etta elektrodi ja jatke (mikali kaytdssa) ovat tukevasti asetettuina niille varattuun paikkaan
kasikappaleessa. Elektrodin ja/tai jatkeen vaihtoa suoritettaessa on varmistettava, ettei kasikappale
ole kytkettyna generaattoriin tai ettd generaattori on pois paalta (odotustilassa).

Kytke kasikappale ja jalkaohjain (jalkakayttoisissa malleissa) suurtaajuusgeneraattoriin.

Esta aktiivin kaapelin paasy suoraan kosketukseen potilaan iholle, ja valta kaapelia kiertymasta.
HUOMIO: Mikali potilaan asentoa muutetaan, tarkista joka kerta uudestaan kaikki kytkennat.

TOIMINNAN ESITARKISTUS

Kasikayttoiset kasikappaleet: (1) Kytke neutraalilevy potilaaseen (2) Kytke kasikappale
sahkoveitseen (3) Kaynnista sahkoveitsi ja valitse leikkaus- ja koagulointitoiminnossa 0 Watt anto(4)
Pida kasikappale kaukana ihmisista ja esineista ja aktivoi CUT-toiminto (5) Tarkista, etta sahkoveitsi
ilmoittaa CUT-toiminnon aktivoimisen (6) Toista kohdat 4 ja 5 COAG-toiminnon tarkistamiseksi.
Jalkakayttdiset kasikappaleet: noudata generaattorin kayttdohjeita toiminnan tarkistamiseksi.

KAYTTO

Kasikayttoiset kasikappaleet: leikkaustoiminnon aktivoimiseksi painetaan keltaista painiketta (CUT);
koaugulointitoiminnon  aktivoimiseksi painetaan sinistd painiketta (COAG). Jalkakayttoiset
kasikappaleet: noudata generaattorin kayttoohjeita kasikappaleen aktivoimiseksi.

Valitse aina toimenpiteen aikana mahdollisimman alhainen energiataso. Jos elektrodin
koagulointikyky on normaalia alhaisempi, ala kohota suurtaajuusantoa suorittamatta ensin seuraavia
tarkistuksia:

¢ Neutraalilevyn oikea asetus;

e Kaapeleiden ja niiden liittimien oikea asennus;
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e Toimintonappaimien oikea aktivointi (kasi- tai jalkakayttoiset);
e Kaapeleiden eristeiden eheys;
e Elektrodin ja jatkeen (mikali kaytdssa) puhtaus.

La&kinnallisia

laitteita koskevan
nykyisen Laakinnallinen Lue .
h . e Kataloginumero
eurooppalaisen laite kayttdohjeet
2797 lainsaadannén
mukainen
LOT - Tuoantopéiva- Viimeinen Aia kayta
ranumero s voimassaolo-
maara wr o uudelleen
paiva
Steriloitu Ala kayta jos Ei sisalla "\3/_‘ Ala sailyta
E etyleenioksidilla qukags on Iuonnonkymla /</\\\ auringonpaistee
vahingoittunut , latexia ) ssa
Kosteusrajat /ﬂ/ u Valmistaja X Kappalemaara
P
Yksi steriili
U D I Yksiléllisella estejarjestelma
laitetunnisteella suojapakkauksell

a sisalla

Lampdtilarajat

@ UHEKORDNE STERIILNE DIATERMIA KAEPIDE

KASUTUSJUHEND

KASITSI JUHITAVAD PIDEMED (SEERIA F479X)
PEDAALIGA JUHITAVAD PIDEMED (SEERIA F4390)

HOIATUSED

e Toode on uhekordselt kasutatav ja steriliseeritav etuuloksiidiga. Mitte taaskasutada. Taaskasutus
vbib endaga kaasa tuua: bioloogiliste jadkainete olemasolu, mis vdivad pdhjustada erinevaid
poletikke; alteratsioone materialides; toote algsetete kasutusomaduste kadumist.

e Steriilsus ei ole garanteeritud, kui pakend on avatud ja/vdi kahjustunud.

e Mitte kasutada parast sailimiskuupaeva. Steriilsus ei ole sellisel puhul garanteeritud.

e Parast pakendi rikkumatuse kontrollimist tuleb kontrollida ka selle sisu — kui markate tootel
kahjustusi v6i nahtavaid defekte, arge kasutage seda ja tagastage see FIABile.

e Hoidke tooted eemal kergestisuttivatest materjalidest: nende juhuslik kaivitumine ja kuumus voib
pbhjustada tulekahju.

e Seadmeid peaksid elektrokirurgilistes protseduurides kasutama koolitatud meditsiinitootajad.

e Vaadake generaatori, pidemete, neutraalsete plaatide, juhtmete ja muude tarvikute kasutamist
tootja kasutusjuhenditest.

e NB Elektrokirurgiaks kasutatav vool vdib kahjustada sidamestimulaatoreid. Elektrokirurgilist voolu
ei tohi kasutada sUdamestimulaatoriga patsiendi puhul ilma eelnevalt Kkardioloogiga

konsulteerimata.

MARKUSED
Kudede |6ikamine ja kalgendamine elektrokirurgilise protseduuri ajal sobiva
kdrgsagedusgeneraatoriga.

SUURIM RAKENDATAYV PINGE 9kVpp
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ETTEVALMISTAMINE JA UHENDAMINE

Veenduge, et elektrood ja pikendusjuhe (kui see on olemas) oleksid kindlalt pidemega Uhendatud.
Elektroodi ja/vdi pikendusjuhtme valja vahetamisel tuleb veenduda, et pide ei oleks generaatoriga
uhendatud voi, et generaator oleks valja lulitatud (ootel).

Uhendage kérgsagedusgeneraator pidemega ja pedaalliilitiga (pedaaliga juhitavate mudelite puhul).
Hoolitsege selle eest, et aktiivne juhe ei oleks otseses kokkupuutes patsiendi nahaga ning et see ei
oleks kokku p&dimunud.

NB: Kui patsiendi asendit muudetakse tuleb alati kdik Uhendused uuesti tle kontrollida.

EELNEV TOOKINDLUSE KONTROLL

Kéasitsi juhitavad pidemed: (1) Pange neutraalne plaat patsiendi kiilge (2) Uhendage pide
elektriskalpelliga (3) Lulitage elektriskalpell sisse ja valige I6ike- ja kalgendamisfunktsioonile
valjundiks 0 vatti (4) Hoidke pidet inimestest ja esemetest eemal ning kaivitage funktsioon CUT (5)
Veenduge, et elektriskalpell naitaks funktsiooni CUT aktiveerimist (6) Korrake kohti 4 ja 5 COAG
funktsiooni kontrollimiseks. Pedaaliga juhitavad pidemed: vaadake nendega too6tamist generaatori
juhenditest.

KASUTAMINE

Kasitsi juhitavad pidemed: vajutage I6ikamisreZziimi aktiveerimiseks kollasele nupule (CUT); vajutage
kalgendamisreziimi aktiveerimiseks sinisele nupule (COAG). Pedaaliga juhitavad pidemed: vaadake
pideme kaivitamist generaatori juhenditest.

Valige protseduuri ajal alati voéimalikult madal vdéimsus. Kui elektroodi kalgendamisvdime on
tavalisest vaiksem, arge suurendage korgepinge valjundit ilma jargnevat kontrollimata:

e Neutraalse plaadi 6ige asend;

Juhtmete ja nende konnektorite Gige sisestatus;

Oige funktsiooninuppude kasutamine (kasitsi voi pedaaliga);

Juhtmete isolatsioon ei ole kahjustunud;

Elektrood ja pikendusjuhe (kui see on olemas) ei ole maardunud.

Vastab

kehtivatele
meditsiiniseadme M D Meditsiiniseade Vaadake teavet Kataloogi
id kasitlevatele kasutusjuhistest number

2797 Euroopa
Kasutada enne Arge kasutage
korduvalt
Arge kasutag, kui

digusaktidele
LOT Partii number @ Tootn]ise g
kuupdev
Steriliseeritud pakendis Ei sisalda ,_\3; Hoida eemal
m etiileen-oksiidiaa sisalduv material looduslikku //\\\ otsese
9 tundub olevat kummilateksit /.\ paikesevalgusest
% Niisukuse
o piirméaarad

kahjustatud e
/ﬂ/ Tootja W:H X Osade kogus
Kordumatu ~Uks sEeriiIne
. e - tokkeslisteem,
U D I identifitseerimistu .
mille sees on
nnus

kaitsepakend

Temperatuuri
piirmaarad

31/44



@ VIENREIZLIETOJAMS STERILS UZGALIS ELEKTROKIRURGIJAI

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

AR ROKU PARSLED;AMI SPALI (SE_RIJA F479X)
AR KAJU KONTROLEJAMI SPALI (SERIJA F4390)

BRIDINAJUMI

e |zstradajums ir vienreizlietojams un sterilizéts ar ETO gazi. Neizmantojiet to atkartoti.
Izstradajuma atkartota izmanto$Sana var novest pie: iespéjamas biologisku parpalikumu
klatbatnes, kas var izraisit savstarpéju inficéSanos; materialu parveidoSanas; izstradajuma
sakotnéjo funkcionalo 1pasibu zuduma.

e Sterilumu nevar garantét, ja iepakojums ir ticis atvérts un / vai bojats.

e Neizmantot produktu péc deriguma termina beigam. Sterilumu nevar garantét.

e Peéc iepakojuma stavokla parbaudes, parbaudiet saturu. Ja produktam ir bojajumi vai redzami
defekti, neizmantojiet produktu un atgrieziet to FIAB.

e NorobeZojiet produktus no viegli uzliesmojoSiem materialiem: to nejausa aizdegSanas un siltums
var izraisit ugunsgréku.

e lerices elektrokirurgiskas proceddras ir jaizmanto apmaciti medicinas specialisti.

e Lai izmantotu generatoru, spalus, neitralos elektrodus, kabelus un citus piederumus, meklgjiet
informaciju raZotaja nodroSinataja lietoSanas instrukcija.

e NB: Elektrokirurgiska strava var bojat kardiostimulatorus. Nepaklauijiet elektrokirurgiskas stravas
iedarbibai pacientu ar kardiostimulatoru, iepriek$ nekonsultéjoties ar kardiologu.

INDIKACIJAS
Audu grieSanai un koagulacijai elektrokirurdijas proceddras laikd, izmantojot saderigu
augstfrekvences generatoru.

MAKSIMALAIS PIELIETOJAMAIS SPRIEGUMS 9kVpp

SAGATAVOSANA UN PIEVIENOSANA

Parliecinieties, ka elektrods un pagarinajums (ja tads ir) ir stabili ievietoti spala korpusa. Elektroda un
/ vai pagarindjuma nomainiSanas laika parliecinieties, ka spals nav savienots ar generatoru, ka art
par to, ka generators ir izslégts (gaidisanas rezima).

Pievienojiet augstas frekvences generatoram spalu un kajas pedali (ar kaju kontroléjamajiem
modeliem).

Nelaujiet pie stravas pieslégtam vadam tieSi saskarties ar pacienta adu un savities.

NB: Ja pacients tiek parvietots, no jauna parbaudiet visus savienojumus.

IEPRIEKSEJA DARBIBAS PARBAUDE

Ar roku parslédzami spali: (1) Pievienojiet neitrdlo elektrodu pacientam. (2) Savienojiet spalu ar
elektrokirurgijas skalpeli. (3) leslédziet elektrokirurgijas skalpeli un grieSanas un koagulacijas funkcija
izvéléeties 0 Watt. (4) Turiet spalu talu no cilvékiem un priekSmetiem un ieslédziet funkciju CUT. (5)
Parliecinieties, ka elektrokirurgijas skalpelis signalizé funkcijas CUT aktivizé$anu. (6) Atkartojiet 4. un
5.soli, lai parbauditu funkciju COAG. Ar kaju kontrol&jami spali: lai parbauditu darbibu, meklgjiet
informaciju generatora instrukcija.

IZMANTOSANA

Ar roku parslédzami spali: lai aktivizétu grieSanas reZimu, piespiediet dzelteno taustinu(CUT); lai
aktivizétu koagulacijas rezimu, piespiediet zilo taustinu (COAG). Ar kaju kontrol&jami spali: lai
ieslégtu spalu, meklgjiet informaciju generatora instrukcija.

Procediras laika vienmér izvélieties viszemako iespéjamo stravas limeni. Ja elektroda koagulacijas
jauda ir zemaka par normalo, nepalieliniet augstfrekvences jaudu, iepriek$ neparliecinoties, ka:

e neitralais elektrods ievietots pareizi;
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kabeli un to savienotaji ir pievienoti pareizi;

funkciju (rokas kontroles vai parslégSanas ar kaju) taustini aktivizéti pareizi;
nav bojata kabelu izolacija;

elektrods un pagarinajums (ja tads ir) nav netiri.

Atbilst

pasreizéjiem Skatit
Eiropas tiesibu Mediciniska L Kataloga
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@ JEDNORAZOVA STERILNi TUZKA PRO ELEKTROCHIRURGII

NAVOD K POUZiVANI

RUKOJETI S RUCNIM OVLADANIM (SERIE F479X)
RUKOJETI S NOZNiM OVLADANIM (SERIE F4390)

UPOZORNENI

Vyrobek je urCen pro jedno pouziti a je sterilizovan Ethylenoxidem. Nepouzivat opakované.
Opakované pouziti vyrobku mize mit za nasledek: vyskyt biologickych Cinitelt, které mohou
vyvolat kfizové infekce; alteraci materialu; ztratu ptvodnich funkénich viastnosti vyrobku.

Sterilita neni zajiSténa v pfipadé otevieni a/nebo poskozeni obalu.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti. Neni zajisténa sterilita.

Po ovéfeni neporuSenosti obalu zkontrolujte jeho obsah; v pfipadé zjisténi viditelnych zavad
nebo poskozeni vyrobek nepouzivejte a vratte ho FIAB.

Udrzujte vyrobky daleko od hoflavych materiall: jejich nahodna aktivace a teplo by mohly
zpusobit vznik pozaru.

Zafizeni by méli pouzivat vySkoleni zdravotnici v elektrochirurgickych zakrocich.

Ohledné pouzivani generatoru, rukojeti, zemnicich desek, kabell a dalSiho pfislusenstvi
odkazujeme na navody k pouzivani dodané vyrobcem.

POZNAMKA Kardiostimulatory se mohou ptisobenim elektrochirurgického proudu poskodit.
Neuvadéjte pacienta se zavedenym kardiostimulatorem pod elektrochirurgicky proud bez
pfedchozi konzultace s kardiologem.

INDIKACE
Rezani a koagulace tkani béhem elektrochirurgického procesu za pouziti kompatibilniho
vysokofrekvencniho generatoru.

MAXIMALNI APLIKOVATELNE NAPETI 9kVpp
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PRIPRAVA A ZAPOJENI

Ujistéte se, Ze jsou elektroda a kabel (je-li pouZzity) spravné zasunuty v rukojeti. Pfi vymeéné elektrody
a/nebo kabelu se ujistéte, Ze neni rukojet pfipojena ke generatoru anebo Ze je generator vypnuty
(Cekani).

Pfipojte rukojet’ a nozni spinac (pro modely s noznim ovladanim) k vysokofrekven&nimi generatoru.
Zabrante tomu, aby se aktivni kabel dostal do pfimého kontaktu s pokozkou pacienta a aby se
zamotal.

POZNAMKA: V piipadé presunu pacienta znovu zkontrolujte véechna zapojeni.

PREDBEZNA KONTROLA FUNKCNOSTI

Rukojeti s ruénim ovladanim: (1) Zapojte zemnici desku k pacientovi. (2) Zapojte rukojet k
elektroskalpelu. (3) PoCkejte na zapnuti elektroskalpelu a zvolte vystup 0 Watt pro fezani a koagulaci
(4) Udrzujte rukojet daleko od osob a pfedmétl a zapnéte funkci CUT (REZANI). (5) Zkontroluijte,
jestli elektroskalpel znaci zapnuti funkce CUT. (6) Zopakujte body 4 a 5 pro kontrolu funkce COAG.
(KOAGULACE). Rukojeti s noZznim ovladanim: pro kontrolu jejich funkénosti odkazujeme na navod
dodany spole¢né s generatorem.

POUZIVANI

Rukojeti s ru¢nim ovladanim: pro aktivaci funkce fezani stisknéte zluté tlaCitko (CUT); pro aktivaci
funkce koagulace stisknéte modré tlacitko (COAG). Rukojeti s noznim ovladanim: pro aktivaci
rukojeti odkazujeme na navod dodany spole¢né s generatorem.

v v

elektrody nizSi vzhledem k normalu, nezvysSujte vysokou frekvenci bez provedeni nasledujicich
kontrol:

e Spravné umisténi zemnici desky;

Spravné zapojeni kabell a jejich konektoru;

Spravna aktivace funkénich tlacitek (rucni nebo nozni);

PFipadné poskozeni izolace kabeld;

Pfipadné zaspinéni elektrody a prodluzovaciho kabelu (je-li pouzity).

Vyhovuje

soucasné Este
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@ JEDNORAZOVE STERILNE PERO PRE ELEKTROCHIRURGIU

NAVOD NA POUZITIE

RUKOVATE S RUCNYM OVLADANIM (SERIA F479X)
RUKOVATE S NOZNYM OVLADANIM PEDALOM (SERIA F4390)

UPOZORNENIA

e Vyrobok je uréeny na jednorazové pouzitie a je sterilizovany etylénoxidom. Nie je mozné jeho
opatovné vyuzitie. Opatovné pouzitie mbze spbsobit: pritomnost biologickych zvySkov, ktoré
mozu vyvolat rozsiahle infekcie; zmenu materialov; stratu pévodnych funkénych vlastnosti
vyrobku.

e Sterilnost nie je garantovana ak bol obal otvoreny a/alebo poskodeny.

e Nepouzivajte po datume spotreby. Sterilnost nie je garantovana.

e Po skontrolovani celistvosti obalu skontrolujte jeho obsah; ak zistite viditefné poSkodenia alebo
vady, vyrobok nepouzivajte a vratte ho do FIAB.

e Vyrobky drzte mimo dosahu horfavych materidlov: ich nahodna aktivacia a teplo by mohli
spbsobit’ poziar.

e Zariadenia by mali pouzivat vyskoleni lekari v elektrochirurgickych postupoch.

e Pred pouzitim generatora, rukovati, neutralnych platniiek, kablov a iného prislusenstva sa

oboznamte s navodom na pouzitie dodanym vyrobcom.

Pozn.: Elektrochirurgicky prud méze poskodit kardiostimulatory. Pacienta, ktory je nositelom

pacemakera, nevystavujte elektrochirurgickému pradu bez toho, aby ste sa vopred poradili s

kardiolégom.

POUZITIE
Rezanie a koagulacia tkaniv poCas elektrochirurgického zakroku pouzitim kompatibilného generatora
vysokofrekvenéného prudu.

MAXIMALNE POUZITELNE NAPATIE 9kVpp

PRIPRAVA A ZAPOJENIE

Uistite sa, Zze elektroda a predlzovaC (ak sa nachadza na nastroji) je pevne zasunuty do l6Zka
rukovate. Ked vymienate elektrédu a/alebo predlZzovag, uistite sa Ze rukovat nie je pripojena ku
generatoru alebo je generator vypnuty (v pohotovosti).

Pripojte ku generatoru vysokofrekvenéného prudu rukovat a pedalovy spinac (pre modely s noZnym
ovladanim pedalom).

Zamedzte priamemu styku aktivneho kabla s pokozkou pacienta a zapleteniu.

Pozn.: Ak sa pacient premiestni, vZdy nanovo skontrolujte vSetky zapojenia.

PREDBEZNA KONTROLA FUNGOVANIA

Rukovate s ru¢nym ovladanim: (1) Pripojte neutralnu platni€¢ku na pacienta (2) Pripojte rukovat k
elektroskalpelu (3) Zapnite elektroskalpel a nastavte vystup na 0 Watt v reZime rezania a koagulacie
(4) Drzte rukovat mimo dosahu os6b alebo predmetov a aktivujte funkciu CUT (5) Skontrolujte, Ci
elektroskalpel signalizuje aktivovanie funkcie CUT (6) Zopakujte body 4 a 5 pre skontrolovanie
funkcie COAG. Rukovate s noZznym ovladanim pedalom: pre kontrolu ich fungovania si prestudujte
navod ku generatoru.

POUZITIE

Rukovate s ru¢nym ovladanim: stlacenim Zzltého tlacidla (CUT) aktivujete rezim rezania; stlaenim
modrého tlaCidla (COAG) aktivujete rezim koagulacie. Rukovate s noznym ovladanim pedalom:
prestudujte si navod ku generatoru, ako aktivovat rukovat.
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nizSia ako normalne, nezvysSujte vysokofrekvencny vystup predtym ako preventivhe nevykonate
nasledovné kontroly:
e Spravne umiestnenie neutralnej platnicky;
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Spravne zalozenie kablov a ich konektorov;

Spravne aktivovanie funkénych tlacidiel (ru¢né alebo nozné s pedalom);
Ci izolacia kablov nie je poskodena;
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@ STERIL ENGANGSPENNA FOR ELEKTROKIRURGI

BRUKSANVISNING

PENNA MED MANUELL STYRNING (SERIE F479X)
PENNA MED PEDALSTYRNING (SERIE F4390)

SAKERHETSANVISNINGAR

Det ar en engangsprodukt som steriliserats med etylenoxid. Skdlj inte. En ateranvandning kan
medfora: biologiska rester som kan orsaka korsinfektioner; férandringar av materialen;
forlusten av produktens ursprungliga funktionsegenskaper.

Steriliteten garanteras inte om forpackningen 6ppnats och/eller skadats.

Anvands inte utover forbrukningsdatumet. Steriliteten garanteras inte.

Kontrollera innehallet efter en kontroll att férpackningen ar hel. Om det finns skador eller
synliga fel, anvand inte produkten och byt ut den hos FIAB.

Hall produkterna pa avstand fran antdndbara material: en oavsiktlig aktivering och varme kan
orsaka brand.

Enheterna ska anvandas av utbildad sjukvardspersonal i elektrokirurgiska ingrepp.

For anvandning av generatorn, pennan, neutrala plattor, kablar och andra tillbehor, se
tillverkarens bruksanvisning.

OBS Pacemakers kan skadas av en elektrokirurgisk strom. En patient som bar pacemaker ska
inte utsattas for elektrokirurgisk strom utan att man forst har talat med en kardiolog.

INDIKATIONER
Skarning och koagulering av vavnader, under den elektrokirurgiska proceduren, med en kompatibel
hégfrekvensgenerator.

MAXIMAL TILLAMPLIG SPANNING 9kVpp
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FORBEREDELSER OCH ANSLUTNINGAR

Se till att elektroden och férlangningen (i forekommande fall) stabilt forts in i pennornas uttag. Vid ett
byte av elektroden och/eller forlangningen se till att pennan inte ar anslutet till generatorn eller att
generatorn ar slackt (pa vantlage).

Koppla pennan och pedalbrytaren till hogfrekvensgeneratorn (for modellerna med pedalstyrning).
Forhindra att den aktiva kabeln ar direkt i kontakt med patientens hud och att den vrids.

OBS! Om patienten flyttas, gor alltid en ny kontroll av alla anslutningar.

EN FOREGAENDE FUNKTIONSKONTROLL

Pennan med manuell styrning: (1) Koppla den neutrala plattan till patienten (2) Koppla pennan till
elektroskalpellen (3) Satt pa elektroskalpellen och valj utgangen med 0 Watt under skar-
koakuleringsfunktionen (4) Hall pennan pa avstand fran personer och féremal och aktivera funktionen
CUT (5) Kontrollera att elektroskalpellen signalerar en aktivering av funktionen CUT (6) Upprepa
punkterna 4 och 5 fér en kontroll av funktionen COAG. Penna med pedalstyrning: for att kontrollera
funktionen, se generatorns instruktioner.

ANVANDNING

Penna med manuell styrning: for att aktivera skarningen, tryck pa den gula knappen (CUT). For att
aktivera koaguleringen, tryck pa den bla knappen (COAG). Penna med pedalstyrning: for att aktivera
pennan, se generatorns instruktioner.

Under proceduren, valj alltid den lagsta maojliga energinivan. Om elektrodens koaguleringskapacitet
ar under den normala, Oka inte hogfrekvensens utgang utan att forst ha utfort de féljande
kontrollerna:

e korrekt placering av den neutrala plattan;

korrekt inférsel av kablarna och kontaktdonen;

korrekt aktivering av funktionsknapparna (manuell eller med pedal);

att det inte finns skador pa kablarnas isolering;

att elektroden och forlangningen (i forekommande fall) inte ar smutsiga.

Uppfyller géllande
europeisk Medicinsk Las
lagstiftning om trustni bruk = Katalognummer
2797 medicintekniska utrustning ruksanvisningen
Férfallodatum ® ., Farej
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m Steriliserad med férpackningen ar latex fran //\\ Skyddas mot
etylenoxid : A soljus
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EAHOKPATHA CTEPUJIHA PbKOXBATKA 3A EJIEKTPOXUPYPIUA

MHCTPYKLUWU 3A EKCIJIOATALUA

PBbKOXBATKU C PbYHO KOMAHABAHE (CEPUA F479X)
PBKOXBATKUA C KOMAHOA YPES3 MNEOAI (CEPUA F4390)

NPEAYNPEXOEHUA

e [lpoaykTbT € 3a efHOKpaTHa ynoTtpeba 1 e CTepunmsnpaH ¢ eTUNEHOB OKCUA. Aa He ce nonsea
NOBTOPHO. MOBTOpPHaTa My ynotpeba Moxe fa goBede [[O: MPUCHLCTBMETO Ha OUONOrMYHK
ocTaTbUu MOXe Aa npeamnsBuka KpbCTOCaHM MHMEKUUKW; NpoMsaHa Ha maTtepuanute; 3aryba Ha
NbpBOHAYanNHUTE PYHKLUMOHANHN XapaKTEPUCTMKM Ha NPoAyKTa.

e CTepunHocTTa He e rapaHTupaHa, ako onakoBkaTa e Gmna oTBOpeHa U/unv nNnoBpeaeHa.

e He nsnonseanTte crnep gartara Ha u3TuyaHe Ha cpoka. CTepunHoCTTa He e rapaHTMpaHa.

e Cnepg kaTto NpoBepuTE LIENIOCTTa Ha OnakoBkaTa, NPoOBeEpeTE N CbAbPXAHNETO; NPU HanNu4ne Ha
BUOMMW noBpeaun unu gedpektn, NpoayKTbT Aa He ce u3nosnsea u aa ce BbpHe Ha DUVAB (FIAB).

e [lpogykTute pQa ce AbpXaT fanede oOT Bb3MlaMEHUMM MaTepuann: TAXHOTO Cry4YyarHO
Bb3M/laMeHsiBaHe 1 TOMMNMHa G1Mxa MOrnmn ga npeans3sukaTt noXxKapu.

e VYcTponctBata TpsAbBa pfga ce wu3non3Bar OT OOy4YeHW MeAUUMHCKM chneumanuctn npwm
eNeKTPOXUPYPrMYHM Npoueaypu.

e 3a ynotpeba Ha reHepaTopa, PbKOXBATKUTE, HeyTpanHuTe Nro4vku, kabenute wu gpyrute

akcecoapu rno3oBeTe Ce Ha MHCTPYKLMUTE 3a eKkcnioataund, npegocTaBeHn oT Npon3sBoguTens.

NB CbpaeyHute ctumynatopu morat ga 6baat 3acerHatu oT enektpoxmpyprudeckm Ttok. a HE

ce nopgnara Ha eneKkTpoXypypruyeckn TOK NaumeHT C nencmenkbp, 6e3 npeaBapuTenHo a ce e

KOHCYNnTUpan ¢ Kapamonor.

YKA3AHUA
PsasaHe n Kkoarynaumsi Ha TbkKaHu, MO BPEMe Ha Xupypruyecka npoueaypa, ¢ ynotpebaTta Ha
BMCOKOYECTOTEH reHepaTop.

MAKCUMAJIHO MNPUTTIOXXNUMO HATIPEXXEHUE 9kVpp

NOAroTOBKA U BPBb3KU

YBepeTe ce, 4Ye enekTpoda W yabIDKUTENd (ako € HanuyeH) e cTabunHo BKapaH B Kpas Ha
pbkoxBaTKkaTa. [lpn cmsaAHa Ha enkTpoga w/vnu yabimkutensa ce yBepeTe, Ye pbKoxBaTkaTa He e
CBbp3aHa C reHepaTopa UK 4Ye reHepaTopa € U3KMYEH (B PEXMM Ha FOTOBHOCT).

CBbpxeTe KbM BMCOKOYECTOTHUA reHepaTop pbKoxBaTkaTa U neganHusa npekbcBay (3a mogenu c
KomMaHaa vpes negan).

AKTUBHMAT kaben He TpsibBa Aa e OMPEKTHO B KOHTAKT C KOXaTa Ha nauueHTa u ga ce npennura.

NB: Ako nauneHTbT ce NpemMecTBa, U3BbpLUETE HOBA NPOBEPKA Ha BCUYKN BPB3KMU.

NMPEOBAPUTEJNIHA NMPOBEPKA HA ®YHKLUIMOHUPAHE

PbkoxBaTkn ¢ pbyHa komaHaa: (1) CeBbpxkeTe HeyTpanHaTta nfnodvka KbM naumeHTa (2) CeBbpxeTe
pbKoxBaTKaTa KbM enektpobuctypute (3) Bkntovete enektpobuctypute nsbepete naxog Ha 0 Watt
npu yHKUMA pssaHe n koarynauus (4) [dpbxTe pbkoxBaTkata fanedy oT xopa U npegmeTn u
3agencteante pyHkuuaTa CUT (5) YeepeTe ce, Ye enekTpobuctypmute curHanmampart akTmBMpaHe Ha
dyHkunaTa CUT (6) lMNMosTopeTe ToukM 4 n 5 3a nposepka Ha dyHKumaTa COAG. PbkoxsaTku €
KOMaHOa 4pes nefan: 3a ga ce npoBepu (PYHUMOHWPAHETO, Ce OTHEeCceTe KbM MHCTPYKUMUTE Ha
reHeparopa.

YMNOTPEBA

PbkoxBaTkun ¢ pbyYHa KOMaHAa: 3a Aa Ce aKTMBUpa pexuma psidaHe HaTUCcHeTe xbntusa 6ytoH (CUT);
3a [a ce aKTMBMpa pexum Koarynaums, HatucHete cuHmua 6ytoH (COAG). PbkoxBaTku ¢ KomaHaa
4ypes negan: 3a Aa ce akTMBMpa pbKoxBaTkaTa, Ce OTHeceTe KbM UHCTPYKLMUTE Ha reHepartopa.
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Mo Bpeme Ha npoueaypata usbepeTe BUHArKM HaW-HUCKOTO HMBO Ha BB3MOXHA eHeprusi. Ako
KanauyuTeTa Ha Koarynauus Ha enekrtpoja e no-HUCbK OT HOPMarHOTO Ja He ce yBenuyasa msxoda
Ha BMCOKa YeCTOTHOCT, 6e3 Aa ca n3BbpLUEHN NPeaBapUTESNHO CleaHNTE NPOBEPKU:

CtepunusupaHo ¢ — 0 — npsika
STERILE m P P aKko onakoBkaTa e €CTeCTBEH ryMeH //\\ P
eTuneH-oKeua, A crnbHYeBa
HapyLlueHa naTekc )

[aTa Ha
MapTuaeH Homep NPOMABOACTBO

[MpaBMNHOTO NOMOXEHNE Ha HeyTparnHaTa nioYKa;

MpaBMNHOTO BKapBaHe Ha Kabenute N Ha TEXHUTE CbEONHEHWS;

[MpaBunHOTO 3agencTeaHe Ha BYTOHUTE 3a (PyHKUMOHMpPaHe (PbYHO NN Ha negan);
Ue HAma noBpeau B nonauusta Ha kabenute;

Ue enekTpoaa v yobimkntens (ako e HanmyeH) He € MpbCeH.

CboTBeTcTBa Ha

€MNCTBAaLLOTO
A w HanpaBete
€BpOMNencKo
MeauumHcko cnpaBka c KatanoxeH
3aKkoHo4aTencTeo
nsgenve WHCTPYKUMUTE 3a HoMep
OTHOCHO
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ynoTtpeba

He ce ponycka
M3nonsBsai npu MoBTOpHAa
ynotpeba

MaseTe ot

MeaVUMHCKUTE
nagenvs

He n3nonsean, He cbabpxa %

CBeTNuHa
TemnepaTypHu o
OrpaHMIeHR MpownsBoanTen X Bpon

a OrpaHunyeHnst Ha
AAA BIliaXKHOCTTa
EanHnyHa

cTepunHa
YHukaneH
6apuepHa
naeHTudukaTop Ha
cucTemMa CbC
n3genusaTa

3alMTHa OMnakoBKa
BbTpe

JEDNOKRATNI, STERILNI “MINI“ KAUTER ZA ELEKTROKIRURGIJU

UPUTE ZA UPOTREBU

ELEKTROKAUTERI SA RUCNIM UPRAVLJANJEM (SERIJA F479X)
ELEKTROKAUTERI SA UPRAVLJANJEM NOZNIM PREKIDACEM (SERIJA F4390)

UPOZORENJA

Proizvod je namijenjen jednokratnoj uporabi, steriliziran je etilenskim oksidom. Ne smije se
ponovno upotrijebiti. Ponovna uporaba moze dovesti do: prisutnosti bioloskih ostataka koji mogu
prouzroCiti prelazak infekcija sa jednog pacijenta na druge; promjena na materijalima; gubitak
prvobitnih funkcionalnih osobina proizvoda.

Sterilnost nije zajamcCena ako je ambalaza otvorena i/ili oSte¢ena.

Ne smije se upotrebljavati nakon isteka roka. Sterilnost nije zajamcena.

Nakon Sto ste provjerili da je ambalaza Citava, provjeriti sadrzaj iste; ako su prisutna vidljiva
oStecenja ili mane, proizvod se ne smije upotrebljavati i isti treba vratiti FIAB-u.

Proizvode treba drzati dalje od zapaljivih materijala: njihova nehoti¢na aktivacija i toplina mogli bi
prouzrociti pozar.

Uredaje bi trebali koristiti obu€eni medicinski struénjaci za elektrokirur§ke zahvate.

Za upotrebu generatora, elektrokautera, neutralnih elektroda, kablova i druge opreme, potrebno
je pridrzavati se uputa proizvodaca.

Napomena: struja za elektrokirurgiju moze ostetiti sr€ane stimulatore. Ne smije se upotrijebiti
struja za elekreokirurgiju na pacijente koji imaju pacemaker bez prethodne konzultacije sa
kardiologom.
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INDIKACIJE
Rezanje i koagulacija tkiva, tijekom elektrokirurgije, sa upotrebom kompatibilnog generatora pod
visokom frekvencom.

MAKSIMALNI PRIMJENJIVI NAPON 9kVpp

PRIPREMA | SPAJANJE

Provjeriti da su elektroda i produzetak (ako je prisutan) ¢vrsto umetnuti u kuciste elektrokautera. Kod
zamjene elektrode i/ili produzetka provjeriti da elektrokauter nije spojen na generator ili da je
generator ugasen (u pauzi).

Spojite elektrokauter i nozni prekidaC (za modele s noznim prekidacem) na visokofrekventni
generator.

SprijeCite da aktivni kabel bude izravno u dodiru sa koZzom pacijenta i da se ispreplete.

Napomena: Ako se pacijent premijesti uvijek je potrebno ponovno provjeriti sve spojeve.

PRETHODNA PROVJERA RADA

Elektrokauter s ru¢nim upravljanjem: (1) Spojiti neutralnu elektrodu na pacijenta (2) Spojiti
elektrokauter na elektroskalpel (3) Upaliti elektroskalpel i odabrati izlaz na 0 Watt na funkciji rezanja i
koagulacije (4) drzati elektrokauter dalje od osoba i stvari i aktivirati funkciju CUT (5) Provjeriti da
elektroskalpel signalizira aktiviranje funkcije CUT (6) Ponoviti tocke 4 i 5 za provjeru funkcije COAG.
Elektrokauteri s noznim prekidacem: za provjeru rada slijediti upute generatora.

UPOTREBA

Elektrokauteri sa ru¢nim upravljanjem: za aktiviranje rezanja, pritisnuti zutu tipku (CUT); za aktiviranje
koagulacije pritisnuti plavu tipku (COAG). Elektrokauteri s noznim prekidaCem: za aktiviranje
elektrokautera slijediti upute generatora.

Tijekom procedure odabrati uvijek najnizu mogucu razinu energije. Ako je koagulacijski kapacitet
elektrode maniji od normalnog, ne smije se povecati izlaz pod visokom frekvencijom bez prethodne
provjere slijedeceqg:

e |spravan polozaj neutralne elektrode;

Ispravano umetanje kablova i njihovih konektora;

Ispravno aktiviranje tipki nacina rada (ru¢no ili nozni prekidac);

Da izolacija kablova nije ostecena;

Da elektroda i produzetak (ako je prisutan) nisu prijavi.

U skladu s

vazecim -
. S Proucite
europskim Medicinski - .
) upute prije Kataloski broj
zakonodavstvom proizvod el
koristenja

2797 o medicinskim
Nemojte
Iskoristiti do ponovno
koristiti

proizvodima
Stititi od

LOT| =« ] L
proizvodnje
Sterilizirano Ne koristiti ako je Ne sadrzi el direkinog
m etilen oksidom p?klr,anje prlr(_)dnu //\/\\ sunéevog
osteceno gumu i lateks () -
svjetla
% Raspon
o vlaZnosti zraka
Sterilni sustav s

. . Koli¢ina
Proizvoda¢ X komada
Jedinstvena jednom barijerom
U DI identifikacija sa zastitnim
proizvoda pakiranjem

iznutra

Temperaturni
raspon
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@ STERILNI ELEKTROKIRURSKI ROCNIK ZA ENKRATNO UPORABO

NAVODILA ZA UPORABO

DR?ALA Z ROCNIM UPRAVLJANJEM (SERIJA F479X)
DRZALA S PEDALNIM UPRAVLJANJEM (SERIJA F4390)

OPOZORILA

e Proizvod je namenjen enkratni uporabi in je steriliziran z etilenoksidom (EO). Ni za veckratno
uporabo. Ob ponovni uporabi lahko pride do: prisotnosti bioloskih ostankov, ki lahko povzrocijo
infekcije; sprememb na materialu; izgube prvotnih funkcionalnih lastnosti proizvoda.

e Sterilnost izdelka je vprasljiva, Ce je bila njegova embalaza odprta ali poSkodovana.

e |zdelka ne uporabljajte po preteCenem roku uporabe. V tem primeru je sterilnost izdelka
vprasljiva.

e Najprej preverite embalazo in nato njeno vsebino; e opazite vidne posSkodbe ali napake, izdelka
ne uporabljajte in ga zamenijajte pri FIAB.

e Hranite pro€ od vnetljivih materialov: neZeleno aktiviranje in vro€ina lahko povzrodita pozar.

e Naprave naj uporabljajo usposobljeni zdravstveni delavci pri elektrokirurskih posegih.

e Pred uporabo generatorja, drzal, nevtralnih plos¢ic, kablov in drugih dodatkov preberite navodila

za uporabo proizvajalca posameznega izdelka.

Pozor: Elektrokirurski tok lahko posSkoduje sréne spodbujevalnike. Ne uporabljajte

elektrokiruskega toka na bolnikih s spodbujevalniki brez predhodnega pogovora s kardiologom.

INDIKACIJE
Rezanje in koaguliranje tkiv med elektrokirurSkim postopkom s pomocjo kompatibilnega
visokofrekvencnega generatorja.

MAKSIMALNA DOVOLJENA NAPETOST 9kVpp

PRIPRAVA PRIKLJUCKOV

PrepriCajte se, da sta elektroda in podaljSek (Ce ga uporabljate) stabilno priklju¢ena na drzalo. Ko
menjate elektrodo in / ali podalj$ek, se prepri€ajte, da drzalo ni priklju€¢eno na generator ali pa je
generator izklopljen (v mirovanju).

Na visokofrekvencéno drzalo prikljuCite drzalo in pedalno stikalo (za modele z ukazi na pedalu).
Preprecite neposredni stik aktivnega kabla in koze bolnika, kabel se ne sme zapletati.

Pozor: Ce bolnika premaknete, je vedno potrebno preverite vse prikljucke.

PREDTEST DELOVANJA

Drzala z ro€anim upravljanjem: (1) PrikljuCite nevtralno plos€ico na bolnika, (2) povezite drzalo z
elektricnim skalpelom, (3) vklopite elektri¢ni skalpel in izberite izhod 0 Watt reza in koaguliranja, (4)
drzalo drzite na primerni razdalji, pro€ od oseb in predmetov, in aktivirajte funkcijo CUT, (5)
prepriCajte se, da elektriCni skalpel prikazuje aktiviranje funkcije CUT, (6) ponovite toCki 4 in 5 in
preverite delovanje COAG. Drzala s pedalnim upravljanjem: delovanje preverite skladno z navodili
generatorja.

UPORABA
Drzala z roCnim upravljanjem: nacin reza aktivirate s pritiskom rumene tipke (CUT); nacin
koaguliranja pa aktivirate z modro tipko (COAG). Drzala s pedalnim upravljanjem: drzalo aktivirate,
kot je dolo¢eno v navodilih generatorja.
Med postopkom uporabe vedno izberite najnizji nivo energije. Ce je moé& koaguliranja elektrode
manjSa od normalne, ne poveclujte izhodne visoke frekvence brez predhodnih preventivnih
pregledov, med katerimi se prepriCajte, da:

e je polozaj nevtralne plosScCe pravilen;

e je prikljuCek kablov in konektorjev pravilen;
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e so tipke za razliCne funkcije (ro€ne ali na pedalu) pravilno aktivirane;
e izolacija kablov ni poSkodovana;
elektroda ali podaljSek (Ce je na voljo) nista umazana.

Skladno z
veljavno .
evropsko Medicinski GIeJte KataloSka
. ) navodila za :
zakonodajo o pripomocek uporabo Stevilka
2797 medicinskih p
pripomockih
Ne
LOT Koda serije Datum izdelave Uporaba do uporabljajte
znova
Sterilizirano z Ne uporabljajte, ,\::tgisg?ie ,\g/\ Iol-élganrl)ltg d
E uporabo etilen Ce je paket naravne //\\ sonéne
oksida poskodovan gume /.\ svetlobe
Omejitev Omejitev N Koli¢ina
. ; Proizvajalec X
QAN vlaZnosti temperature kosov
Enotni sterilni
Edinstveni pregradni sistem
U D I identifikator z zas¢itno
pripomocka embalazo v
notranjosti
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