PIASTRE MONOUSO PER
ELETTROCHIRURGIA

ISTRUZIONI PER L'USO

INDICAZIONI

Piastre paziente per adulti e pediatriche con gel
adesivo conduttore da usare come riferimento neutro
durante procedure elettrochirurgiche.

MODELLI

Serie F7805: Piastre paziente a sezione conduttiva
unica.

Serie F7820: Piastre paziente a sezione conduttiva
separata tipo REM.

Modelli F78--W/V: con cavo di collegamento,

Modelli F78-W/6.3—: con cavo di collegamento e
connettore jack 6.3mm.

AWERTENZE
Il prodotto & monouso - non riusare.

* |l prodotto € fornito non sterile - non sterilizzare.

* Non riposizionare o tagliare la piastra, non
aggiungere gel.

* Non utilizzare il prodotto nel caso in cui:

- la confezione non sia integra,

- sono presenti danni visibili sulla piastra o sul
cavo di collegamento,

- il gel non € omogeneo o & secco.

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:

- il corretto posizionamento della piastra neutra

(perfetta aderenza su tutta la superficie),

il corretto inserimento dei cavi e dei

connettori,

la corretta attivazione dei tasti di funzionamento

(manuale o a pedale),

che non ci siano danni sullisolamento dei cavi,

- che l'elettrodo non sia sporco.

Se il paziente viene “riposizionato” verificare il

contatto della piastra al paziente e le connessioni

del cavo.

Per le connessioni ed il corretto funzionamento

attenersi alle istruzioni d'uso fornite dal produttore

dell’elettrobisturi e del manipolo utilizzato.

| generatori per elettrochirurgia ad alta frequenza, il

manipolo e gli accessori da utilizzare con il presente

prodotto devono essere conformi alle normative
vigenti.

+ | dispositivi devono essere collegati e messi in

funzione da personale qualificato.

Non sottoporre ad una corrente elettrochirurgica un

paziente portatore di pacemaker senza aver

preventivamente consultato un cardiologo.

Per il tipo pediatrico: usare solo su bambini di peso

inferiore a 15 Kg.

Per il tipo neonatale: usare solo su bambini di peso

inferiore a 5 Kg.

* Il non corretto posizionamento della piastra pud

provocare ustioni: attenersi alle presenti istruzioni.

Per il tipo REM (serie F7820): Verificare il

funzionamento del sistema di allarme del generatore

prima di iniziare la procedura.

* Per le piastre della serie F7805:

- l'uso di questa piastra non permette di attivare il
sistema di controllo “REM” dell’elettrobisturi.

- Il non corretto posizionamento della piastra pud
provocare ustioni: attenersi alle presenti istruzioni.

F78XX/5: Utilizzare entro 14gg dall'apertura della

busta.

* Nei casi in cui limpedenza di contatto sia elevata
(es. pazienti con pelle secca, tessuto adiposo e/o
scarsa vascolarizzazione) o per interventi di lunga
durata o elevata potenza si consiglia di incrementare
la superficie di contatto per ridurre il rischio di ustioni
cutanee. Per i collegamenti e l'uso di ciascun
accessorio fare sempre riferimento alle istruzioni del
generatore e di ciascun dispositivo impiegato.

SCELTA DEL PUNTO DI APPLICAZIONE E

PREPARAZIONE DEL PAZIENTE

+ Scegliere una zona convessa (muscolo) vicino alla
zona da operare ma distante da essa almeno 20
cm, possibilmente sul’avambraccio, sulla coscia o
su di un fianco. Possibilmente orientare la piastra in

loro

modo che il lato pit lungo sia perpendicolare alla
zona d’intervento (vedi figura). Evitare che la piastra
si sovrapponga.
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NB La corrente dovrebbe fluire sempre parallelamente

alla superficie del corpo e mai attraversare il torace. Il

paziente deve essere posto su una superficie asciutta

ed elettricamente isolata. Il paziente deve essere
tenuto isolato da parti conduttive ed il letto operatorio
deve essere opportunamente “messo a terra”.

Utilizzare garze asciutte per evitare che aree della

pelle entrino in contatto tra loro.

* Non applicare la piastra su ferite e cicatrici, in
corrispondenza di  prominenze ossee, tessuti
eccessivamente adiposi, vicino a protesi metalliche
o ad elettrodi per ECG o in zone dove possono fluire
liquidi. Non applicare la piastra in zone dove possa
essere sottoposta a pressione o al peso del
paziente.

* Radere la zona prescelta, pulire con cura e
sgrassare per rimuovere eventuali residui di creme o
cosmetici. Asciugare la superficie prescelta.

NB Non utlizzare sostanze infiammabili nella

preparazione del paziente. Non utilizzare sostanze

alcooliche o tintura di benzoino.

+ Eventuali residui della rasatura o la presenza di peli
possono causare ustioni.

APPLICAZIONE COLLEGAMENTI ED USO
+ Verificare lintegrita della confezione della piastra e
del gel: in presenza di danni e difetti visibili non
utilizzare il prodotto.

+ Aprire la confezione solo immediatamente prima

dell'uso.

Togliere il film di protezione ed applicare la piastra

sulla zona precedentemente preparata; applicare

partendo da un lato e continuare con pressione
uniforme fino al lato opposto.

NB Evitare I'eccessivo contatto tra le dita e I'adesivo.

Non toccare il gel.

+ Accertarsi che tutta la superficie della piastra sia in
contatto con la pelle del paziente.

NB Non devono essere presenti bolle d’aria o parti del

supporto adesivo non perfettamente aderenti al

paziente.

+ Collegare la piastra al generatore ad alta frequenza
attraverso il cavo di collegamento.

+ Per le piastre neutre prive di cavo di collegamento:
alzare la levetta del connettore ed inserire la
linguetta.

+ Assicurarsi di aver inserito la linguetta fino in fondo
quindi chiudere bene la levetta. Collegare poi al
generatore il manipolo e I'eventuale interruttore a
pedale.

PER IL TIPO REM

+ Verificare il funzionamento del sistema di allarme
prima di iniziare la procedura.

+ Alla fine della procedura staccare i collegamenti,
afferrare la piastra ad un angolo ed effettuando una
leggera trazione rimuovere lentamente la piastra.

NB La rimozione rapida pud causare traumi alla pelle -

Non rimuovere la piastra tirando la parte di

connessione al cavo (linguetta).

CAUSE DI POSSIBILI USTIONI

Il prodotto € stato realizzato con materiali che riducono

al minimo il riscaldamento e quindi il rischio di ustioni.

Ustioni possono essere causate da un’alta densita di

corrente nel tessuto del paziente o dal riscaldamento

di fluidi o gas infiammabili; le cause possono essere le

seguenti:

+ Errata scelta del punto di
preparazione del paziente.

+ La piastra non & ben posizionata (scarsa aderenza,
presenza di bolle d’aria) o & stata riposizionata.

applicazione e

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

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

+ Combustione di agenti disinfettanti infiammabili.
Combustione di gas narcotici infiammabili.

CONTROINDICAZIONI
Il prodotto non deve essere utilizzato:
* su pazienti portatori di pacemaker senza

autorizzazione del cardiologo.

* Non usare le piastre pediatriche per le procedure ad
alta potenza (come la resezione transuretrale —
TUR).

IMMAGAZZINAMENTO
La confezione deve essere immagazzinata entro i

limiti di temperatura e umidita riportati sulla
confezione.
GARANZIA E LIMITAZIONI

FIAB SpA garantisce che il prodotto € conforme a
quanto richiesto dalla Direttiva 93/42/CEE ed é stato
realizzato secondo le procedure del Sistema di Qualita
certificato 1ISO 13485. Non potra essere imputata
alcuna responsabilita al fabbricante, che non sara
tenuto a risarcire spese mediche o danni diretti o
indiretti, derivanti dal mancato funzionamento o
anomalie dei modelli di cui sopra, qualora i prodotti
siano utlizzati diversamente da come previsto dalle
presenti istruzioni d'uso. Si raccomanda di informare
tempestivamente il Servizio di Assicurazione di Qualita
FIAB per qualunque malfunzionamento o difetto, di cui
si venisse a conoscenza, relativamente a questo
dispositivo.

SMALTIMENTO

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

DISPOSABLE
PLATES FOR
ELECTROSURGERY

INSTRUCTIONS FOR USE

DESCRIPTION AND SPECIFICATIONS

Grounding plates for adult and paediatric patients with
conductive adhesive gel to be used as neutral
reference during electrosurgical procedures.

MODELS

Series F7805: Patient plates with single conductive
surface

Series F7820: Patient plates with double conductive
surface REM type.

Models F78--W/V: with connection cable,

Models F78--W/6.3--: with connection cable and
connector jack 6.3mm.

WARNING

+ This is a disposable product - do not re-use.

+ The product is supplied not sterile - do not sterilize.

+ Do not re-position or cut the plate, do not add gel.

Do not use the product in case:

- The packaging is not complete,

- There are evident damages on the plate or on the
connection cable,

- Gel is not homogeneous or is dry.

+ During procedure always select the lowest energy
level which is possible. If the coagulation ability of
the electrode is lower than usual don’t increase the
high frequency output before making following
controls:

- Correct positioning of the grounding plate (perfect
adherence on the entire surface).

- The correct connection of the cables and their
connectors.

- The correct activation of the starting keys (hand-
switch of foot-control).

- That there is no damage to the insulation of the
cables.

- That the electrode is not dirty.

+ If the patient is “re-positioned” check the contact of
the plate with the patient's skin and the cable
connections.

+ For connections and correct functioning, follow the
instructions for use supplied by the manufacturer of
the ESU unit and pencil being used.

GROUNDING

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

+ The devices must be connected and put into
operation only by qualified personnel.

+ Do not submit a patient with implanted pacemaker to
electrosurgical current without first consulting a
cardiologist.

+ For the paediatric version: use only on children of
less than 15 Kg (33 pounds) weight.

+ For the neonatal version: use only on children of
less than 5 Kg (11 pounds) weight.

+ For the REM type (F7820 series): Check that the
generator alarm system is working before starting
the procedure.

* For grounding plates of series F7805 :

- The use of this plate does not allow to activate the
“REM” control system of the ESU device,

- Its incorrect positioning can cause burns: follow
this instructions.

+ F78XX/5: Use within 14 days from the opening of
the pouch.

* In cases where the contact impedance is high (eg.
Patients with dry skin, adipose tissue and / or poor
vascularization) or for long-duration or high power is
recommended to increase the contact surface to
reduce the risk of bumns skin. Please refer to the
instructions of the generator and of each device
used for the connections and the use of each
accessory.

SELECTION OF THE APPLICATION AREA AND

PATIENT PREPARATION
+ Select a well convex area (muscle) next to the area
to be operated but at least 20 cm far from i,
possibly on the forearm, on the thigh or on a whip.
Eventually move the plate in order that the longer
side is perpendicular to the area of the operation
(see the picture). Avoid that the plate is
superimposed.

NB Current should flow in parallel to the body surface

and never pass through the thorax. The patient must

be placed on a dry and perfectly isolated surface. The
patient must be kept isolated from conductive parts
and the operating bed must be earthed. Use dry
gauzes to avoid that different areas of the body come
|nto contact with each other.
+ Do not place the plate on wounds and scars, near
bone projections, very adipose tissues, close to
metallic prosthesis or to ECG electrodes or on
areas, where liquids can flow.

+ Do not place the plate on areas, where it can be
subjected to pressure or under patient’s weight.

+ Shave the selected area, clean carefully and skim in
order to remove eventual remaining of cream or
cosmetics. Dry the selected area.

NB Do not use inflammables during the patient's

preparation. Do not use alcoholic substances or

benzoine tincture.

+ Eventual shave remaining or hair can cause bumns.

APPLICATION, CONNECTIONS AND USE
+ After controlling the packing for damages, check the
plates and gel. Do not use the product in the case of
damages or visible defects. Instead, return it to
FIAB.

+ Only open package immediately before use.

+ Take off the protection film and place the plate on
the prepared area; place it starting from a side and
continue with same pressing until the opposite side.

+ Make sure that the entire surface of the plate is in
contact with the patient’s skin.

+ Avoid excessive contact between fingers and
adhesive. Do not touch the gel .

NB There must not be air bubbles or parts of the

adheswe support not perfectly close to the patient.
Connect the plate to the high-frequency generator
using the connector cable.

For neutral plate without connection cable: lift the
connector lever and plug in the tongue

Make sure to plug in the tongue until the end, then
close the lever.

Then connect the generator to the pencil and the
eventual foot control.

FOR REM TYPE
Check that the alarm system is working before
starting the procedure.
At the end of the procedure, disconnect the
connections, take hold of a corner of the plate and
pull gently to slowly remove the plate.
NB A brusque or rapid removal can cause skin
traumas — Do not remove the plate by pulling on the
cable connector section (tongue).

POSSIBLE CAUSES OF BURNS
This product has been developed using materials
which reduce heating, and therefore the risk of
burning, to a minimum.
Burns can be caused by a high current density in the
patient’s tissue, or by the heating of fluids or
mﬂammable gases; the causes can be the following:
+ Wrong choice of the application area and patient's
preparation
The plate is not well placed (low adherence,
presence of air bubbles) or it has been placed back.
The patient has been inadvertently positioned in
contact with electrically conductive parts.
There has been a direct contact between the cables
and the patient's skin which has provoked a
capacitive effect.
The combustion of inflammable disinfectant agents.
The combustion of inflammable narcotic gases.

CONTRAINDICATIONS

The product must not be used:
The patient wears a pacemaker, unless there has
been a prior cardiological consultation.
Do not use paediatric plates for high-power
procedures (such as trans-urethral resection —
TUR).

STORAGE
The package must be stored within the temperature
and humidity limits as indicated on the package

GUARANTEE - NOTICE

FIAB SpA guarantees that the product complies with
Directive 93/42/EEC and has been manufactured
according to the procedures of FIAB Quality System
certified ISO 13485. No responsibility may be ascribed
to the producer who shall not be held liable for medical
costs, direct or indirect damage due to lacking function
or malfunction of the above products, when used
differently from the instructions for use. We
recommend to report opportunely any malfunction or
defect of the product to FIAB Quality Assurance
Service.

DISPOSAL

Refuse deriving from health structures must be
disposed of according to the regulations in force.

® PLAQUE JETABLE POUR
ELECTROCHIRURGIE
MODE D’EMPLOI
INDICATIONS

Plaques patient pour adultes et usage pédiatrique
avec gel adhésif conducteur a utiliser comme référent
neutre durant les procédures d’électrochirurgie.

MODELES

Série F7805: Plaques neutres avec surface
conductrice unique,

Série F7820: Plaques neutres avec surface

conductrice séparée type REM.

Modeéles F78--W/V: avec cable de connexion ,
Modéles F78-W/6.3—: avec cable de connexion et
connecteur jack 6.3mm.

ATTENTION
* Le produit est jetable - ne pas rédutiliser.

+ Le produit fourni n’est pas stérile - ne pas stériliser.

* Ne pas remettre ou tailler la plaque, ne pas ajouter
de gel.

* Ne pas utiliser le produit si:

- le conditionnement n’est pas intact,

- il y des dommages visibles sur la plaque ou sur le
cable de branchement,

- le gel n’est pas homogeéne ou est sec.

* Pendant la procédure, sélectionner toujours la
tension la plus basse possible. Si la capacit¢ de
coagulation de [lélectrode est inférieure a la
normale, ne pas augmenter la sortie de haute

fréquence sans avoir dabord effectué les
vérifications suivantes:

- Que la position de la plaque neutre soit adéquate
(adhérence parfaite sur toute la surface).

- Que les cables et les connecteurs soient bien
branchés.

- Que les touches de fonctionnement (manuel ou
pédale) soient bien activées.

- Qu'il n’y ait pas de dommage dans lisolation des
cables.

- Que l'électrode ne soit pas sale.

+ Si le patient est mis dans une autre position, vérifier
le contact de la plaque avec le patient et les
branchements du cable.

+ Pour les branchements et le bon fonctionnement,
suivre le mode d’emploi fourni par le fabricant de
I'électro-bistouri et de la poignée utilisés.

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

+ Les dispositifs doivent étre branchés et mis en
fonction par du personnel qualifié.

+ Ne pas soumettre au courant électrochirurgical un
patient ayant un stimulateur cardiaque (pacemaker)
sans avoir au préalable consulté un cardiologue.

+ Pour le type pédiatrique: utiliser uniquement sur des
enfants ayant un poids inférieur a 15 Kg (33 Lbs).

+ Pour le type néonatal: utiliser uniquement sur des
enfants ayant un poids inférieur a 5 Kg (11 Lbs).

* Pour le type REM (série F7820): Vérifier le
fonctionnement du systéme d'alarme du générateur
avant de commencer la procédure.

+ Pour les plaques série F7805:

- l'utilisation de cette plaque ne permet pas d’activer
le systtme do contrble REM du générateur
électrochirurgique;

- son positionnement incorrect peut causer de
brdlures, suivre les présentes instructions.

+ F78XX/5: Utiliser dans les 14 jours de l'ouverture de
l'enveloppe.

+ Dans les cas ou limpédance de contact est élevé
(par exemple les patients ayant la peau seche, les
tissus adipeux et / ou de mauvaise vascularisation)
ou pour opération de longue durée ou de forte
puissance il est recommandé d'augmenter la
surface de contact afin de réduire le risque de
brhlures de peau. Pour les connexions et I'utilisation
de chaque accessoire toujours se référer aux
instructions du générateur et de chaque accessoire
utilisé.

CHOIX DU POINT D’APPLICATION

PREPARATION DU PATIENT
+ Choisir une zone convexe (muscle) pres de la zone
a opérer mais distante au moins 20 cm, si possible
sur l'avant-bras, sur la cuisse ou sur un coté. Si
possible orienter la plaque de fagon que le coté le
plus long soit perpendiculaire a la zone de
l'opération (voir dessin). Eviter que la plaque se
superpose.

NB Le courant devrait passe toujours parallele a la

surface du corps et jamais traverser le thorax. Le

patient doit étre posé sur une surface seche et isolée
électriquement. Le patient doit étre tenu isolé de

parties conductrices et le lit opératoire doit étre mis a

terre correctement. Utiliser de gazes séches pour

éviter que les surfaces de la peau viennent en contact
entre eux.

Ne pas appliquer la plaque sur blessures ou

cicatrices, en correspondance de proéminences

osseuses, tissus trop adipeux, prés de prothéses
métalliques ou électrodes ECG ou dans zones ou
des liquides peuvent couler.

+ Raser la zone choisie, nettoyer soigneusement et
dégraisser pour enlever d éventuels résidus de
crémes ou cosmeétiques. Sécher la zone choaisie.

NB Ne pas utiliser des substances inflammables

pendant la préparation du patient. Ne pas utiliser de

substances alcooliques ou teinture de benzoine.

+ Eventuels résidus du rasage ou la présence de
poiles peuvent causer de brilures.

ET
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APPLICATION, CONNEXIONS ET USAGE
+ Veérifier l'intégrité de la confection; en présence de
dommages ou de défauts visibles ne pas utiliser le
produit.

* Ouvrir la confection au moment de [lutilisation

seulement.

Enlever le fim de protection et appliquer la plaque

sur la surface préparée; appliquer a partir d'un coté

et continuer avec pression uniforme jusqu'au c6té
opposé.

+ Eviter trop de contact entre les doits et I'adhésif. Ne

pas toucher le gel.

S’assurer que toute la superficie de la plaque ait un

bon contact avec la peau du patient.

NB Aucune boule d’air ou partie du support adhésive

pas adhérent au patient doit étre présente.

Brancher la plaque au générateur haute fréquence

en utilisant le cable de branchement.

Pour les plaques neutres sans cable : soulever le

levier du connecteur et insérer la languette.

S'assurer d’avoir inséré la languette jusqu’au bout,

puis fermer bien le levier.

+ Brancher la manche et I'éventuel interrupteur pédale
au générateur.

POUR LE TYPE REM

+ Vérifier le fonctionnement du systeme d’alarme
avant de commencer la procédure.

+ Alafin de la procédure, débrancher le tout, prendre
la plaque dans un coin et, par une légere traction,
enlever lentement celle-ci.

NB Enlever trop rapidement la plaque peut traumatiser

la peau - Ne pas enlever la plaque en tirant sur la

partie de branchement au céble (languette).

CAUSES POSSIBLES DE BRULURES

Le produit a été réalisé avec des matériaux qui

réduisent au minimum le réchauffement et, par

conséquent, le risque de brllure.

Les brllures peuvent étre causées par une forte

densité de courant électrique dans les tissus du

patient, par le réchauffement de fluides ou de gaz
inflammables; les causes peuvent étre les suivantes :

Choix incorrect du point d'application et préparation

du patient.

La plaque n'est pas bien positonnée (peu

d’adhérence, présence de boules d'air) ou a été

repositionnée.

le patient a été placé par inadvertance en contact

avec des parties qui conduisent I'électricité.

* un contact direct entre les cables et la peau du
patient est advenu ce qui a provoqué un effet
capacitif.

+ Combustion d’agents désinfectants inflammables.

Combustion de gaz narcotiques inflammables.

CONTRE-INDICATIONS

Le produit ne doit pas étre utilisé :

+ Si le patient porte un stimulateur cardiaque
(pacemaker) et sans consultation cardiologique.

* ne pas utiliser les plaques pédiatriques pour les
procédures a haute puissance (comme la résection
transutérale - TUR).

CONSERVATION DU PRODUIT

La confection doit étre conservée dans les limites de
température et d’humidité comme indiqué sur la
confection.

CONDITIONS ET GARANTIES

FIAB SpA garantit la conformité de ce produit aux
dispositions de la Directive 93/42/CEE et aux
procédures prévues par le Systéme de Certification de
la Qualité 1SO 13485. Le fabricant n'étant pas
responsable de quelque usage impropre ou abusif des
produits, il n'est pas tenu au remboursement des frais
médicaux ni a aucun dédommagement direct ou
indirect en cas de dégat ou mauvais fonctionnement
des appareils. Priére d’informer immédiatement le
Service de Garantie de la Qualité de FIAB si I'on
remarque quelque défaut ou dégéat que ce soit dans
les appareils.

ECOULEMENT DES DECHETS

Les déchets provenant des structures sanitaires
doivent étre écoulés selon les réglementations en
vigueur.

@ PLACAS MONOUSO PARA
ELECTROCIRUGIA
INSTRUCCIONES DE USO

INDICACIONES

Placas paciente para adultos e pediatricas con gel
adesivo conductor para usar como referencia neutral
durante proceduras electroquirlrgicas.

MODELOS

Serie F7805: Placas paciente monopartida

Serie F7820: Placas paciente bipartida tipo REM
Modelos F78—W/V: con cable de conexion

Modelos F78—W/6.3: con cable de conexion y
conector Jack 6.3mm.

ADVERTENCIAS
El producto es desechable - no volver a usarlo

+ El producto no es entregado esterilizado - no
esterilizar

* No volver a posicionar o cortar la placa, no afadir

gel.

No utilizar el producto en caso que:

- La confeccién no sea integra

- Sean presentes dafios visibles sobre la placa o
sobre el cable de conexion

- El gel no sea homogeneo o sea seco.

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

- Que la placa neutra esté bien colocada (perfecta
adherencia sobre toda la superficie).

Que los cables estén bien instalados.

- Que la activacion de los botones de
funcionamiento sea correcta (manual o a pedal).
Que no esté dafada la parte aislante de los
cables.

Que el electrodo no esté sucio.

Si el paciente es "reposicionado", verificar el
contacto de la placa al paciente y las conexiones
del cable.

Para las conexiones y el funcionamiento correcto,

seguir la instrucciones de uso facilitadas por el

productor del electrobisturi y del manipulo utilizado.

Los generadores para electrocirugia de alta

frecuencia, las placas y los accesorios que se

utilicen con estos productos deben cumplir la
normativa vigente.

Los dispositivos deben ser instalados y utilizados

por personal cualificado.

No someter a un paciente que lleve marcapasos a

una corriente electroquirdrgica sin consultar antes a

un cardiélogo.

Para el tipo pediatrico: usar solo en nifios de peso

inferior a 15 Kg (33 Pounds).

+ Para el tipo neonatal: usar sélo en nifios de peso

inferior a 5 Kg (11 Pounds).

Para el tipo REM (serie F7820): verificar el

funcionamiento del sistema de alarma del

generador antes de iniciar la procedura.

+ Para las placas de la serie F7805:

- El uso de esta placa no permite la activacion del
sistema de controllo “REM” del electrobisturi,

- Su posicionamento no correcto puede provocar
gquemaduras: seguir las presentes instrucciones.
F78XX/5: Utilizar entre 14 dias a partir de la

abertura de la bolsita.

+ En los casos en que la impedancia de contacto es
alta (por ejemplo pacientes con piel seca, tejido
adiposo y/o mala vascularizacién) o de larga
duracion o de alta potencia se recomienda de
aumentar la superficie de contacto para reducir el
riesgo de quemaduras de la piel. Para las
conexiones y el uso de cada accesorio consulte
siempre las instrucciones del generador y de cada
dispositivo utilizado.

SELECCION DE LA ZONA DE APLICACION Y
PREPARACION DEL PACIENTE
Seleccionar una zona convexa ( Musculo) cerca de
la zona a operar pero lejana de ella a lo mejor de 20
cm, posiblemente sobre el antebrazo, sobre el
muslo o sobre la cadera. Posiblemente direccionar
la placa de manera que el lado mas largo sea

perpendicular a la zona de la operacién (véase el
dibujo). Evitar que la placa se sobreponga.
NB La corriente tendria que fluir siempre
paralelamente a la superficie del cuerpo y nunca tiene
que atravesar el torax.
+ El paziente tiene que ser puesto sobre una
superficie seca y perfectamente aislada. El paciente
tiene que ser aislado de partes conductivas y la
cama operatoria tiene que ser puesto a la tierra.
Utilizar gasas secas para evitar que zonas de la piel
se pongan en contacto.
No aplicar la placa sobre heridas o cicatrices, en
corrispondencia con prominencias oseas, tejidos
demasiado adiposos, cerca de prétesis metalicas o
de electrodos para ECG o de zonas donde puedan
fluir liquidos. No aplicar la placa en zonas donde
pueda ser sometida a presion o al peso del
paciente.
Afeitar la zona elegida, limpiar con cuidado y
desengrasar eventuales residuos de cremas o
cosmeticos. Secar la superficie elegida.
NB No utilizar substancias inflamables durante la
preparacion del paciente. No utilizar substancias
alcohdlicas o tintura de benzoino.
+ Eventuales residuos de la rasatura o la presencia de
pelos pueden causar quemaduras.

APLICACION CONECCIONES Y USO
+ Después de haberse asegurarado de la integridad
del envase en caso de dafios o defectos visibles no
utilizar el producto.

+ Abrir el embalaje solo inmediatamente antes del

uso.

Quitar la pelicula de proteccién y aplicar la placa

sobre la zona preparada ; aplicarla empezando por

un lado u seguir con la misma presién hasta el lado
opuesto.

NB Evitar demasiado contacto entre los dedos y el

adesivo. No tocar al gel.

+ Asegurarse de que toda la superficie de la placa
tenga una buen contacto con la piel del paciente.

NB No tienen que estar bolas de aire o partes del

suporte adesivo que no seen perfectamente

adherentes al paciente.

+ Conectar la placa al generador de alta frecuencia
utilizando el cable de conexion.

+ Para las placas neutras sin el cable de coneccion:
levantar la palanca del conector y conectar la
lengleta.

+ Asegurarse de conectar la lenglieta hasta el final,

después cerrar bien la palanca.

Después conectar el mango al generador y el

eventual interuptor de control de pedal.

PER IL TIPO REM

+ Verificar el funcionamiento del sistema de alarma
antes de iniciar la procedura.

+ Al final de la procedura, desconectar las
conexiones, aferrar la placa en un angulo v,
efectuando una ligera traccion, remover lentamente
la placa.

NB Una remocién rapida puede causar traumas a la

piel - No remover la placa tirando la parte de conexion

al cable (lingleta).

CAUSAS POSIBLES DE QUEMADURAS

El producto ha sido realizado con materiales que
reducen al minimo el calentamiento y, por lo tanto, el
riesgo de quemaduras.

Quemaduras pueden ser causadas por una alta
densidad de corriente en el tejido del paciente o por el
calentamiento de fluidos o gases inflamables; las
causas pueden ser las siguientes:

Incorrecta seleccion de la zona de aplicacion y
preparacion del paciente.

La placa no esta bien colocada (escara aderencia,
presencia de bolas de aire) o ha sido colocada otra
vez.

el paciente ha sido posicionado por error en
contacto con partes eléctricamente conductivas.

+ ocurrié un contacto directo entre los cables y la piel
del paciente que provocé un efecto de capacitacion.
Combustion  de  sustancias  desinfectantes
inflamables.

+ Combustién de gases inflamables.

CONTRAINDICACIONES
El producto no debe ser utilizado:
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+ El paciente lleva un marcapasos sin antes consultar
a un cardidlogo.

* No usar las placas pediatricas para las proceduras
de alta potencia (como la reseccion transuretral —
TUR).

CONSERVACION

El envase debe conservarse a una temperatura
comprendida entre los limites de temperadura
sefialada sobre la confeccion.

GARANTIAY LIMITACIONES

FIAB SpA garantiza que los productos cumplen la
Directiva 93/42/CEE y fué realizado segun las
proceduras del Sistema de Calidad certificado 1ISO
13485.

No podra imputarse responsabilidad al fabricante, el
cual no estara obligado a hacerse cargo de los gastos
ni de los danos directos o indirectos, derivados de la
falta de funcionamiento o anomalias en los modelos
anteriores o si estos productos se utilizan de modo
distinto al especificado en las instrucciones de uso. Se
recomienda informar el Servicio de Garantia de
Calidad FIAB para cualquier problema en el
funcionamiento o defecto relativo a este dispositivo.

ELIMINACION DE LOS DESHECHOS
Los desechos que provienen de centros sanitarios
deben ser eliminados segun la normativa vigente.

€D PLATTEN ZUM EINMALIGEN
GEBRAUCH FUR
ELEKTRO-CHIRURGIE
GEBRAUCHSANWEISUNG
ANWENDUNG

Platten fiir Patienten, sowohl fiir Erwachsene als auch
fur Kinder mit stromleitendem Gel, zum Gebrauch als
neutraler  Anhaltspunkt bei elektrochirurgischen
Vorgangen.

MODELLE

Serie F7805: Neutralelektroden mit einzelner leitende
Flache,

Serie F7820: Neutralelektroden mit doppelter leitende
Flache, Typ REM.

Modelle F78--W/V: mit Anschlusskabel,

Modelle F78-W/6.3—: mit Anschlusskabel und Stecker
jack 6.3mm.

HINWEISE
- Das Produkt ist fur den einmaligen Gebrauch
bestimmt - nicht wiederverwenden.

+ Das Produkt wird nicht sterilisiert geliefert - nicht
sterilisieren.

+ Platte nicht verriicken, zerschneiden oder Gel
hinzufiigen.

+ Das Produkt in folgenden Fallen nicht verwenden:

- Die Verpackung ist nicht vollstandig.

- Es gibt auffallende Schaden auf der Platte oder
auf dem Anschlusskabel.

- Das Gel ist nicht homogen oder es ist trocken.

+ Wahrend des Verfahrens stets das
niedrigstmdégliche Energieniveau wahlen. Wenn die
Gerinnungsfahigkeit der Elektrode geringer als
normal ist, den Hochfrequenzausgang nicht
erhéhen, ohne vorher folgende Kontrollen
durchgefiihrt zu haben:

- Die richtige Positionierung der Neutralplatte
(vollsténdiges Haften auf alle Oberflache).

- Die richtige Schaltung der Kabel und ihrer
Verbinder.

- Die richtige Einschaltung der Funktionstasten
(manuell oder FuRbedienung).

- Dall keine Schaden der
vorhanden sind.

- DaR die Elektrode nicht verschmutzt ist.

+ Sollte der Patient bewegt werden, prifen Sie die
unveranderte Position der Platte und die
Verbindungen der Kabel.

+ fur den korrekten Gebrauch aller Kabel genau die
Anleitungen lesen, die der Hersteller der Teile gibt

* Hochfrequenzgeneratoren  fir  Elektrochirurgie,
Handstifte und Zubehér mussen allen geltenden
Gesetzvorschriften entsprechen.

* Anschlu® und Inbetriebsetzung der Geréate sind nur
hochqualifiziertem Personal vorbehalten.

Kabelisolierung

* Herzschrittmachertrager kénnen
elektrochirurgischem Strom nur mit Erlaubnis eines
Herzspezialisten ausgesetzt werden.

+ Typ fur Kinder: nur fiir Kinder, die weniger als 15 kg
(33 Pfund) wiegen zulassig

+ Typ fir Neonatal: nur fiir Kinder, die weniger als 5
kg (11 Pfund) wiegen zulassig.

+ Typ REM (F7820 serie): Prufen, dafd der Alarm des
Generators funktioniert.

+ Fuir die neutralen platten der F7805 serie:

- Die Verwendung von dieser Platte erlaubt nicht
das REM Kontrollsystem des elektrochirurgisches
Geréats in Betrieb zu setzen.

- lhre unkorrektes Positionieren
Verbrennungen  verursachen;  bitte
Anweisungen beachten.

+ F78XX/5: Verwenden Sie innerhalb von 14 Tagen,
nach dem Offnung vom Beutel.

* Wenn der Impedanz von Kontakt hoch ist, (z.B.
Patienten mit trockener Haut, Fettgewebe und/order
schlechter Durchblutung) oder fiir Langzeit- oder
Hochleistung- Eingriffen, wird es empfohlen, die
Kontaktflache zu erhéhen, um das Risiko von
Hautverbrennrungen zu vermeiden. Fur die
Anschliisse und den Einsatz von jedem Zubehor,
verwenden Sie sich immer auf die Anweisungen des
Generators und jedes Gerat.

WAHL DES ANLEGUNGSPUNKTS
VORBEREITUNG DES PATIENTEN
Eine konvexe Oberflache (Muskel) in der Nahe der
Operationsgegend aber von ihr mindestens 20 cm
entfernt auswahlen, wenn mdglich auf dem
Unterarm, auf dem Schenkel oder auf einer Seite.
Wenn mdoglich soll die Platte senkrecht des
Operationsgegends gelegt werden (s. Bild). Die
Platte soll nicht tibergelegt werden.
NB Der Strom solite immer parallel zur
Korperoberflache flieRen und nie die Brust
Uberqueren. Der Patient soll auf eine trockene und
elektrisch-isolierte Oberflache gelegt werden. Der
Patient soll isoliert von leitfahigen Teilen sein und der
Operationsbett soll die geeignete Erdung haben.
Damit die verschiedene Hautgegenden nicht in
Kontakt kommen, trockene Gaze verwenden.
Die Platte soll nicht auf Verletzungen oder Narben,
neben Knochenvorspriingen, neben zu fetthaltigen
Geweben, Metallprothesen oder EKG Elektroden, in
Gegenden wo Flissigkeiten flieRen konnten
aufgelegt werden.
+ Die Plattesoll nicht auf Gegenden aufgelegt werden,
wo sie Druck oder Patientengewicht erleiden kénnte.
+ Die gewahlte Gegend rasieren, sorgfaltig reinigen
und entfetten, um eventuelle Kremen- und
Kosmetikumresten zu entfernen, die gewahite
Gegend trocknen.
NB Keine entziindlichen Stoffe wahrend der
Patientenvorbereitung verwenden. Keine
alcoholischen Stoffe oder Benzoinetinktur verwenden.
+ Eventuelle Rasierungsreste oder Haar koénen
Verbrennungen verursachen.

HAFTEN ANSCHLUSS UND VERWENDUNG
Nach der Uberpriffung der Vollstindigkeit der
Packung, Platten und Gel kontrollieren; bei
sichtbaren Defekten oder Mangeln Produkt nicht
verwenden und an FIAB zurlicksenden.

+ Verpackung nur direkt vor Gebrauch 6ffnen

+ Die Schutzfolie enfernen und die Platte auf die
vorbereitete Gegend auflegen; von einer Seite
beginnen und weiter bis an die Gegenseite driicken.

+ Zu viel Kontakt zwischen Fingern und Klebestoff
vermedien. Das Gel nicht berthren.

+ sicher sein, da® die Platte Uberall auf der Haut des
Patienten aufliegt.

NB Keine Luftblasen oder Reste der selbstklebende

Folie,sollen bleiben, die nicht perfekt auf die Haut des

Patlenten haften.

Platte und Hochfrequenzen-Generator mit Kabel
verbinden.

+ Fur die neutrale Platte ohne Anschlusskabel: den
Hebel des Verbinders aufheben und die Zunge
einfuhren.

+ Sich versichern, dass die Zunge bis ans Ende
eingefihrt ist, denn den Hebel gut schlielen.

kann
diese

UND

+ Dann verbinden Sie den Stift zum Generator und
zum eventuellen Fulschalter.

FUR TYP REM

+ Prufen Sie den Alarm, bevor Sie beginnen.

* Nach Ende der Prozedur, Kabel entfernen und die
Platte vorsichtig entfernen.

NB Sollte die Platte zu schnell entfernt werden, kann

die Haut beschadigt werden. Ziehen Sie die Platte

nicht an der Seite, an welcher der elekirische Kontakt

ist.

GRUNDE FUR EVENTUELLE VERBRENNUNGEN

Das Material, welches fiir die Platte benutzt wurde

verhindert eine Uberhitzung und somit Verbrennungen

Verbrennungen konnten durch eine zu hohe

Stromkonzentration in den Geweben des Patienten

oder durch die Erhitzung von Zindgasen oder -

flissigkeiten verursacht ~ werden; eventuelle

Verbrennungen kénnen auf Folgendes

zuruckzufuhren sein:
Die falsche wahl des anlegungspunktes und der
vorbereitung des pazienten.

+ Die Platte ist nicht korrekt aufgelegt (zu kleine
Haftung, Luftblasen) oder wurde verlegt.

+ die Platte ist aus Versehen in Kontakt mit
elektrischen Teilen gekommen

+ es ist zu einem direktem Kontakt zwischen Patient
und Kabel gekommen

+ Verbrennung entziindbarer Desinfektionsmittel;

+ Verbrennung entziindbarer Betdubungsgase.

GEGENANZEIGE

Das Produkt darf nicht angewandt werden:

+ Wenn der Patient Herzschrittmachertrager ist, ohne
die vorherige Befragung eines Herzspezialisten

+ Fir Kinder bei Hoch-Potenz Prozeduren, z.B. die
transuretrale Resektion

AUFBEWAHRUNG

Das Produkt in seiner Verpackung inner den
Temperatur-  und Feuchtigkeitsgrenzen ~ wie
geschrieben auf der Verpackung.
GARANTIEBEDINGUNGEN

FIAB SpA garantiert, dal® diese Produkte der EG-
Richtlinie  93/42/EG  entsprechen und den
Verfahrensvorschriften der

Qualitatsbescheinigungssysteme [ISO 13485 vollig
entspricht. Der Hersteller tragt keine Verantwortung
bei MiRbrauch oder unsachgemafRer Anwendung der
Produkte und hat somit keine Ersatzpflicht fur
Arztkosten und direkte oder indirekte Schaden, die
durch Betriebsfehler oder Defekte der obengenannten
Modelle verursacht werden. Es wird empfohlen, bei
Betriebsfehlern oder Defekten, die bei dieser
Vorrichtung festgestellt werden, sofort den FIAB
Qualitatssicherungsdienst zu informieren.

ENTSORGUNG

Sanitarabfalle sind nach den geltenden
Rechtsvorschriften zu entsorgen.
@ PLACA DESCARTAVEL PARA
ELECTROCIRURGIA
INSTRUGOES PARA USO

DESCRIGAO E ESPECIFICAGOES

Placas electricas para pacientes adultos e pediatricos
com gel adesivo conductivo para serem usadas como
neutro durante procedimentos cirurgicos.

MODELOS
Série F7805: Placas com Unica secgéo condutora.
Série F7820: Placas com REM separado

dactilografam a secgéo condutora.

Série F78-W/V: Com cabo da conexao

Série F78--W/V6.3: Com cabo da conexao e conector
jack 6.3

AVISO
Este € um produto descartavel - nao reutilizar.
+ O produto é fornecido nao estéril - ndo esterilizar.
+ Nao reposicionar ou cortar a placa, ndo adicionar
gel.
* Nao usar o produto no caso de:
- A embalagem nao estar completa
- Haver evidentes danos na placa ou no cabo de
conexao
- O gel ndo estar homogeneo ou seco.
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Durantre o procedimento seleccione sempre o nivel

minimo de energia possivel. Se a capacidade de

coagolagéo dos electrodos for inferior ao standard,
ndo aumente a frequéncia alta de sida sem
preventivamente ter verificado o seguinte:

- Correcto posicionamento da placa eléctrica

(perfeita aderéncia na totalidade da superficie)

- Correcta ligagdo dos cabos e dos seus
conectores.

- Correcta activagdo das chaves de ligagdo

(interruptor do control de pé).

- Néo existir dano no isolamento dos cabos.

- O eléctrodo estar sujo.

+ Se o paciente for “re-posicionado” verifigue o
contacto da placa com a pele do paciente e as
conexdes dos cabos.

+ Para conexdes e adequado funcionamento, siga as
instrugdes para uso fornecidas pelo fabricante da
unidade ESU e bisturi que estejam a ser usados.

+ Aparelhos electrocirurgicos de alta frequéncia, as

placas eléctricas e acessorios para serem usados

com o presente produto devem estar em
conformidade com os regulamentos existentes.

Os dispositivos devem ser ligados e postos a

funcionar apenas por pessoal qualificado.

* Ndo submeter um paciente com pacemaker
implantado a corrente electrocirurgica sem
préviamente consultar um cardiologista.

+ Para a versao pediatrica: usar apenas em criangas

com menos de 15 Kg (33 libras) de peso.

Para a versdo neonatal: usar apenas em criangas

com menos de 5Kg (11 libras) de peso.

 Para o tipo REM (séries F7820): verificar

préviamente o sistema de alarme do aparelho,

antes de iniciar o procedimento.

Para placas das séries F7805:

- O uso desta placa nao permite activar o sistema
de controlo “REM” do dispositivo ESU,

- O seu incorrecto posicionamento pode causar
queimaduras: siga estas instrugdes.

F78XX/5: Usar até 14 dias apds ter aberto a

embalagem.

Nos casos em que a impedancia de contacto &

elevada (por ex. Pacientes com pele seca, tecido

adiposo e / ou fraca vascularizagdo), de longa

duragdo ou de elevada poténcia, é recomendado o

aumento da superficie de contacto para reduzir o

risco de queimaduras na pele. Para as conexdes e

uso de cada acessorio consulte sempre as

instrugbes do fornecedor e de cada dispositivo
utilizado.

SELEGAO DA AREA DE APLICAGAO E

PREPARAQAO DO PACIENTE
Selecione uma area bem convexa (musculo)
préxima da area a ser operada mas pelo menos
afastada 20cm, se possivel no antebragco ou na
coxa. Eventualmente coloque a placa de modo a
que o lado mais longo fique prependicular & area
da operacdo (veja a figura). Evite a sobreposi¢éo
da placa.

NB A corrente deve circular paralelamente a

superficie do corpo e nunca passar através do thorax.

O paciente deve estar colocado numa superficie seca

e perfeitamente isolada. O paciente deve manter-se

isolado de partes conductivas e a mesa operatéria

deve estar ligada a terra. Utilize gazes secas para
impedir que diferentes partes do corpo entrem em
contacto com outras partes..

* Nao coloque a placa em feridas ou cicatrizes,
préximo de projecgdes Osseas, tecidos muito
adiposos, proximo de proteses metdlicas ou de
electrodos ECG ou em areas onde liquidos possam
correr.

* Nao coloque a placa em areas onde possa ser
submetida a pressdo ou debaixo do peso do
paciente.

+ Babrbeie a area selecionada, limpe
cuidadosamente, de modo a remover eventuais
residuos de creme ou cosméticos. Seque a area
seleccionada.

NB Nao use inflamaveis durante a preparagdo do

paciente. Nado substancias alcodlicas ou tintura de

benzoina.

* Pelos ou cabelos eventualmente remanescentes

APLICAQAO CONEXOES E USO
Depois de controlar quanto a danos,verifique as
placas e o gel. Nao use o produto no caso de
danos ou defeitos visiveis. Devolva-o a FIAB.
Apenas abra a embalagem imediatamente antes
do seu uso.

+ Retire o filme de protecgdo e coloque a placa na
area preparada; coloque, partindo de um lado, e
continue pressionando até ao lado oposto.

+ Certifique-se que a totalidade da superficie da placa
esta em contacto com a pele do paciente.

+ Evite excessivo contacto entre os dedos e o
adesivo. Nao toque no gel.

NB Nzo deve haver bolhas de ar ou parte do adesivo,

nao perfeitamente colado ao paciente.

+ Ligue a placa ao aparelho de alta frequéncia
usando o cabo de ligagéo.

+ Para a placa neutra sem cabo de ligag&o: levante o
conector e ligue a lingueta.

Assegure-se que a lingueta entra até ao fim e entéo
feche.

+ Entdo ligue o aparelho gerador
controle de pé.

PARA O TIPO REM

+ Verifique que o sistema de alarme esta a funcionar
antes de iniciar o procedimento.

No fim do procedimento, desligue as conexdes,
levante um canto da placa e puxe gentilmente para
lentamente retirar a placa.

NB Uma remogao brusca ou rapida pode provocar

traumas na pele — ndo remova a placa puxando pelo

cabo de ligagéo (lingueta).

POSSIVEIS CAUSAS DE QUEIMADURAS

Este produto foi fabricado utilizando materiais que

reduzem o aquecimento e portanto o risco de

gueimadura, a um minimo.

As queimaduras podem ser causadas por uma

densidade elevada de corrente no tecido do paciente,

ou pelo aquecimento de fluidos ou gases inflamaveis;
as causas podem ser as seguintes:

+ Escolha errada da area de aplicagdo e da
preparagao do paciente.

A placa ndo esta bem colocada (baixa aderéncia,
presenca de bolhas de ar ou foi colocada ao
contrario).

O paciente foi inadvertidamente posicionado em
contacto com partes conductivas de electricidade.

* Houve um contacto directo entre os cabos e a pele
do paciente que provocou um efeito capacitativo.

+ A combustdo ou inflamagdo de agentes
desinfectantes.

A combustao ou inflamagao de gases narcéticos.

CONTRA-INDICAGOES

O produto n&o deve ser usado:

+ Se o paciente é portador de pacemaker, a menos
que tenha havido uma prévia consulta
cardiologica..

+ Nao utilisar placas pediatricas para procedimentos
de alta poténcia (tais como ressecgao trans-ureteral
—TUR).

ARMAZENAMENTO

A embalagem deve ser armazenada a uma

temperatura e uma humidade entre los limites

indicados sobra la confecgao

GARANTIA

A FIAB SpA garante que o produto cumpre com a
Directiva 93/42/EEC e foi fabricado de acordo com os
procedimentos do Sistema de Qualidade FIAB
certificado 1ISO 13485. Nenhuma responsabilidade
pode ser atribuida ao fabricante, ao qual ndo podem
ser pedidos custos meédicos, danos directos ou
indirectos devido a falta de funcionamento ou mau
funcionamento dos produtos acima mencionados,
quando utilizados diferentemente das instrugbes de
uso. NOs recomendamos que seja comunicado
qualquer mau funcionamento ou defeito do produto ao
Servigo de Qualidade da FIAB.

ELIMINAGAO
Os produtos devem ser eliminados de acordo com os
regulamentos em vigor nas estruturas locais de saude.

ao eventual

OOHOPA30BbIE HEUTPAIbHBIE
ANEKTPOALI 1A
ANEKTPOXUPYPTUU

MHCTPYKUUA NO
SKCMNYATALUN

OMNUCAHUE U CNELUDPUKALIUA

HeliTpanbHble anekTpoabl s B3pOCIbIX U OeTen ¢
MPOBOASILLMM KNESLLMM refieM Ansi UCMOoNb30BaHUs B
KayecTBe 3a3eMIEHVS B  INEKTPOXMPYPIUYECKUX
npoLieaypax.

MOOENn

Cepun F7805: HentpanbHble anekTpogbl C OA4HOM
NpoBOAsILLEN MOBEPXHOCTLIO.

Cepun F7820: HentpanbHble anektpogel REM Tuna
(c OBOMHBLIM KOHTpOMeM OTpbiBa), C pasgenbHou
(aBoviHOM) NpoBOAsiLLIEN MOBEPXHOCTHIO.

Mogenu F78--W/V: c coeauHuTenbHbIM Kabenem,
Mopenu F78--W/6.3—: ¢ coeanHuUTenNbHbIM Kabenem u
wtekepom Jack 6.3mm.

D

BHUMAHUE

* Vspenve npegHasHayeHo [Ans OOHOPA30BOrO
npUMeHeHnst - 3anpeLiaeTcs MCronb3oBaTh €ro
MOBTOPHO.

* Vspenve  noctaBnseTcAs B HECTEPUITBHOM

COCTOSIHWM - HE CTEpPUNIM30BaTb.
He nepectaBnsnte n He oTpesanTe HeWTparbHbIN
3MeKTpoA U He fobaBnsITE renb.

He vicnonbayiiTe npogyKkumio B cryyae, ecnu:

- HapyLieHa LenocTHOCTb YNakoBKu.

- NmetoTcs BuauMble noBpexaeHnst HeMTpansHoro
AneKTpoAa U CoeauHUTENBHOTO Kaberns.

- [enb HeogHOPOAEH WK CyXOM.

+ [pu npoBegeHun npouenypbl, Bceraa BblbupaiiTe
HaVMEHBbLUMIA 13 BO3MOXHbBIX YPOBHEN 3HEpruu.
Ecrnn  KoarynsiuMoHHasi MOLLHOCTb  3rekTpoaa
MeHbLLIE HOPMarbHOW, He YBENMYMBanTe MOLLHOCTb

curHana, 6e3 npengBapuTeNnbHOrO  MPOBEAEHUN
crneaytoLLmX NPOBEPOK:
- MNpaBunbHOCTU yCTaHOBKM HEenTpansLHoro

anektpoga (6e3ykopusHeHHOe npureraHie Mo
BCEW MOBEPXHOCTW).
- [MNpaBunbHOCTM noacoeavHeHust kabenen u mx

pasbeMosB;

- lMpaBunbHOCTH akTuBaumn KnaBuL
PYHKUMOHUPOBAHUS (KPYHHOTO» MMM KHOXHOMO»
ynpaereHus);

- OTCyTCTBUSA NOBPEXAEHWI U3onsiLmM kabens;

- OTCyTCTBUS 3arpsi3HEHNS 3reKTpoaa.

Ecrm  npou3BeneHo  M3MEHeHWe  MONOXeHWust

nauueHTa, TO Bcerga MepernpoBepsiiTe KOHTaKT

HEMTPanbLHOro anekTpoda C KoXeW nauueHTa u Bce

NoACOEANHEHWS.

+ Ons noAcoeanHeHus " NpaBUrbHOIO
MCMONb30BaHWs,, OOpPaTUTECh K WHCTPYKUMSIM MO
NPUMEHEHNIO, nocTaBnsieMbIMu [
3MNEKTPOXUPYPrUHECKMM YCTPOMCTBOM n
MCMonb3yeMbIMy pydkamu (aepxatensmu).

* Bbicoko4acToTHble  reHepaTopbl,  HeWTparbHble
(3asemnsiome)  anektpogbl WM akceccyapbl,
KOTOpble ~ MCMOMb3ylTCA C  MPEACTaBMEHHbIM
usgenviem, DOMKHBI COOTBETCTBOBATbL

CyLLieCTBYOLLMM TpebOoBaHMSIM.

+ W3penusa [omkHbI NOACOEAVHSTECS U MPUMEHSTLCS
TOMBKO KBaNMMULMPOBaHHbLIM NEPCOHANOM.

* He npegnaravite nauveHTy C UMNMaHTUPOBAHHbLIM

KapavoCTUMYNSTOPOM 3IEKTPOXUPYPIUYECKYIO
onepaumio 6e3 npeaBapuTeNbHOM KOHCYMbTaLMK ¢
Kapavonorom.

+ MNeomatpudeckas Bepcusi: MCMOMb3YeTCs TOMbKO
ans aeten secom MeHee 15 Kr (33 cyHTOB).

+ OAna oanektpogoB REM Tuna (cepusi F7820):

MpoBepbTe  paboOTy  CUrHamMbHOW  CUCTEMBI

reHepaTopa nepe Ha4yanom npoueaypbl.

[ns HenTpanbHbIX 3NeKkTpoaoB cepun F7805:

- Wcnonb3oBaHne 3TMX HeWTparbHbIX 3MEeKTPoaoB
He MOo3BONSET MCMoMb30BaTb PYHKLMIO ABONHOMO
KoHTpons oTpbiBa “REM” anekTpoxupyprideckoro

yCTpOWCTBA.
- Cnegyvite  9TUM  MHCTPYKUMAM, TaK  Kak
HernpaBWIbHOE  PacriofioXeHe  3MeKTpodoB

MOKET BbI3BaTb OXOrU.
F78XX/5: Wcnonb3oBaTb B TeyeHue 14 pgHen C
MOMEHTa BCKPbITUSA NaKeTa.

podem causar queimaduras.
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* B cnyyasx, korga KOHTaKTHOe COMPOTUBREHUE
BbICOKOE (Hanpumep: NauueHTbl C CyXOW KOXen, C
M3MULLKOM >KMPOBOW TKaHW W / wnu  Mrioxown
BaCKynsipusauven) wnuv npu AnWTEnbHOM  Cpoke
UCTIONb30BaHUA UMM Npu GOMBLUOA  MOLLHOCTY
UCTOSb30BaHNS, peKkomMeHayeTcs  YBEenuuMTb
KOHTaKTHYIO MOBEPXHOCTb, YTODb! YMEHBLUWNTL PUCK
oxoroB koxu. [oxanyiicta, obpatutecb K
VHCTPYKLUMAM  reHepatopa W Kaxgoro  u3
UCTIONb3yeMbIX YCTPOMCTB, [OMsl MOAKMIOMEHUs ©
UCTONb30BaHUsA KaXaoro akceccyapa.

BbIBOP OBJIACTU HANOXEHUA n

noAaroToBKA NMALUUEHTA

* BblbepuTe xopowo BbINyknyld obnactb (Myckyn)
psiioM c obnactbto onepauuun, HO He Brivke yem
20cM OT Hee, NPeAnouvTUTENbLHO Ha npeansevbe
winm Ha Gegpe. 3aTeM ycTaHOBWTE HeWTparbHbIN
3nekTpoq Takum obpasoM, uYTOObl ero Gonee
ONMWHHas CcTopoHa Obina  nepneHaukynsipHa K

obnactu onepauum (cMm. pucyHok). W3beraiite
HEpPaBHOMEPHOTO  HakrnaablBaHWs  HEMTparnbHOro
arnekTpoza.

NB Tok pgomkeH MpoxoauTb  napannensHO

MOBEPXHOCTV TeNa W HUKorga He MpoXoauTb Yepes
rpyaHyto kneTky. MaumeHT gormkeH GbiTb MOMELLEH Ha
CYXY0 1 3rEeKTPUYECKM N30MMPOBaHHYH NOBEPXHOCTb.
MauveHT pormkeH ObITb M30MMPOBaH OT MPOBOASALLMX
yacTe, M OMepaumMoHHbIi CTONM JOSMKEH WMETb
COOTBETCTBYIOLLIEE 3a3emneHve. cnonb3yiTe cyxyto
Maprio Ans NpedoTBpalleHUsi KOHTaKTa  pasHbIX
YyacTtew Tena apyr ¢ pyrom.
* He pacnonaravite HeuntpanbHble 3NeKTpoabl Ha:
yyacTkax KOXu CO LupaMaMu Unu noBpeEXOeHUAMY,
KOCTHbIX BbICTYyMax, >MWPOBOW TkaHW, 6nu3ko K
mMeTannuyeckoMmy npotesy unm psgom ¢ OKI
anekTpogaMun, wnuM B 0bracTtax, BO3MOXHOIO
nonagaHns XXUaoKocTen.
He pacnonaraiite HelTpanbHble 3neKkTpodbl B
obnacTsix, rge oHv MOryT ObITb NpUAABMEHbI BECOM
nauueHTa.
Mobpeite  BbIOpaHHyto  obnactb,  GepexHo
OYMCTUTE W MPOTPUTE, YTOObI YAANUTL BO3MOXHbIE
ocTaTkM OT KPEMOB WNnv KOCMETMKWU. Bbicylumte
BbIOpaHHyto obnacTb.
NB He ucnonb3aynte BocnnameHsitoLLmMecs BellecTsa
BO BpeMsl MOAroTOBKM nauueHTa. He wucnonbayinre
BeLLecTBa cogepXalupe ankorornb nu 6eH30MH.
+ Bo3moxHble octaTtku nocrie 6puTbst UMM BOMOChHI
MOFYT CTaTb NPUYNHON OXOrOB.

HANOXEHUE, NoACOEANHEHUE n

MCI'IOJ1b3OBAHME
* MNocrie  npoBepkM  LEMOCTHOCTU  YNaKOBKW,
npoBepbTe HeWTpanbHble anekTpoabl M renb. He
ucrionb3ynte  u3genue,  ecnum - OBHapyXeHbl
AedekTel N BUOMMbIE MNoBpexaeHns. Bmecto
9TOro BO3BpaTUTE Takoe magenue komnaHum FIAB.

+ OTKpblBaWiTe YNakoBKY TOMbKO HEMOCPEeACTBEHHO
nepes UCnonb3oBaHNEM.

* CHMMTE  3alUMTHYIO NMEeHKy W ycTaHoBWUTE
3rMeKTPoA, Ha MOAroTOBMEHHYI0 06nacTb, HanoXuB
Hayano anexkTpoja W MPOAOITKVB HaroxXeHue C

HEM3MEHHbIM  YyCUNMEeM Haxuma [0  Apyrov
CTOPOHbL.
* YpocToBepbTeCh, 4yTo BCA NOBEPXHOCTb

HEWTparbHOro 3MEKTPoAda HaxoaWTCs B KOHTaKTe C
KOXeW naumeHTa.

M3beraite  4Ype3aMepHOro  KOHTakTa
nanbuamm W KNemkum  Crioem
anekTpoga. He kacawrecs rensi.
NB He pomkHO ObiTb BO3QYLUHLIX My3blper wUnu
YacTe KNemkonW MOASIOKKM HEMOTHO NpuxaTbiX K

mexagy
HEenTpansLHoro

nauyeHTy.
+ MNogcoeguHute  HelTpanbHbIA  ANeKTpond K
reHepaTopy, Ucnonb3ys COOTBETCTBYHOLLMIA
COeAVHUTENbHbIN Kabernb.

« Ons HEenTpansHoro anekTpoda 6es

coeanHUTenbHOro kabensi: MoaHMMUTE phlYakok Ha
KOHHEKTOpe coeavHWUTENbLHOro kabens U BcTaBbTe
A3bIMOK 3MEKTpoAa B KOHHEKTop. Yb6eautech, 4To
A3bIMOK BCTaBWUICA [0 KOHUA M 3aTeM 3aKpouTe
PbIYXKOK.

3areM, coeguHWTe  TeHepatop C  pyyKoW
(nepxatenem) u, ecrim Heobxogumo, C nedasnblo
yrNpaBneHus.

LJTA SIIEKTPOLOB REM TUMA

+ MpoBepbTe  paboTy  CUrHANbHOM  CUCTEMbI
reHepaTopa nepeg Ha4yanom npoueaypbl.

* Mo  oOKoHYaHuM  npoueadypbl,  OTCOEAVHUTE

COeaMHEHVsl, W, B35IB HEeWTpanbHbIA 3nekTpos 3a
YrOmnoK, MSrko MOTSHUTE, YTOObl MEOSIEHHO ero
YAANUTb.
NB BbecuLepemMoHHOe unun BbiCTpoe yaaneHue MoxXeT
Bbi3BaTb TPaBMbl KOXW — He TsHWTE 3a MeCTo
NOACOEANHEHUs Kabensi K HerTpanbHOMY anekTpoady
(A3bI4OK) ANs ero yaaneHusl.

BO3MOXHbIE NMPU4YUHDBI OXKOIrOB

Ota npoayKuumsi Gbina paspaboTtaHa c

UCTONb30BaHWEM MaTepuarnoB, KOTOpblE CHWXKaloT

HarpeBaHMe W MO3TOMY CBOASAT PUCK MOMyYeHUs!

0XO0roB, K MuUHUMYMY. Oxorv MoryT GbiTb Bbl3BaHbI

BbICOKOW MIIOTHOCTBIO TOKa B TKAHSAX MauveHTa wunm

HarpeBaHMEeM BOCMIAMEHSIOLLMXCS KUAKOCTEA wnn

rasoB. Bo3MoxHble NPUYMHDI:

* HenpaBunbHbli BbIOOpP 06MacTu HamoxeHuss u
MOAroTOBKY NauueHTa.

* Y HeWTpanbHOro anekTpoga OTCYTCTBYET XOPOLUMN
KOHTaKT C Koxel (crnabee cuenneHvie, NpucyTcTBre
BO3AYLUHbIX My3blpeid) unnm OH 6bin  MOBTOPHO

YCTaHOBEH.
+ [MauyeHrT, no HEOCTOPOXHOCTH, 6bin
NMO3ULMOHNPOBaH B KOHTaKTe c

3MeKTPONPOBOAHLIMU YaCTAMY.
Mpow3soLien NpsMOM KOHTaKT Mexay kabensmu n

KOXeW MauMeHTa, YTO BbI3BANO  EMKOCTHbIN
adpdexT.
* BosropaHve BOCTNaMEHSIOLLIMXCS

,ueswmbwumpymu.mx roproYnX areHToB.
. BoaropaHme BOCMNMNaMeHALNXCA HaPKOTUYECKNX
roproYmnX ra3os.

NPOTUBOMNOKA3AHUA

Vlsqenwﬂ He [AOMKHbI CMONb30BaTLCA, eCIN:

* Y nauueHTa ycTaHOBMeH KapaWOCTUMYNATOP U He
Oblna npoBeAeHa NpedBapuTEnbHAs KOHCYNbTaums
C KapAnOnorom.

* He wucnonmb3yite  neguatpuyeckve — mogenu
HelTparnbHbIX  3MeKTPoAoB  Ans  npoueayp,
Tpebyowmx OOMnbLIOA MOLHOCTM  (Takux Kak,
Hanpumep, TpaHcypeTpanbHas pesekumsi -TYP).

XPAHEHUE

Wapgenus B ynakoBke [OOMKHbI

Temnepatype W  OTHOCUTENbHON

npeaenax, ykasaHHbIX Ha yrnakoBKe.

XpaHUTbCA  Mpu
BNaXXHOCTU B

FAPAHTUU
KomnaHusi FIAB rapaHTupyeT, 4To JaHHOe usaenuve
cootBeTcTBYeT  TpeboBaHuam  [Oupektus  ESC

93/42/EEC un npov3BegeHo B COOTBETCTBMM C

npouedypamu  obecnedeHust KkadectBa Cuctembl
ObecneyeHusi Kavectea KOMMaHum FIAB,
cepTMdnLMPOBaHHON B COOTBETCTBUN c
TpeboBaHuammu ISO 13485. Mpoussoamtens He HeceT
OTBETCTBEHHOCTM W He MpuHMMaeT Ha cebsi
0obsi3aTenbCTB MO BO3MELLEHUIO  KakuxX-mnbo
MEOMLMHCKAX ~ PacxopoB, npsiMbIX  YOBITKOB,
BbI3BaHHbIX HENPaBWUIbHBIM MPUMEHEHUEM AaHHbIX
usgenuiA B Cryyae, eCcnuM  TakMe  msgenus

Mcrnornb3oBanmcb CnocoGoM, OTIIMYHBIM OT TOrO, Kakow
yKaszaH B [aHHbIX WHCTPyKUMsix. Mbl pekomeHoyem
HemegneHHo wu3Bewarts Otgen  Ob6ecneyeHus
KauyectBa komnanum FIAB o niobbix Henonaakax unm
NOBPEXAEHUSIX AaHHBIX U3OENMA.

YTUNU3ALNA
Bce GonbHUuYHbIE OTXOAbI MOANEXaT yTunusaumn B

COOTBETCTBMM  C  [JEUCTBYIOLWMMW  HOpMaMu 1

npasunamm.

® JEDNOKRATNE NEUTRALNE
ELEKTRODE ZA
ELEKTROKIRURGIJU
UPUTE ZA UPOTREBU

OPIS | SPECIFIKACIJA

Neutralne elektrode za odrasle i pedijatrijske pacijente
s vodljivim ljepljivim gelom koje se koriste tijekom
elektrokirurskih zahvata.

MODELI

Serija F7805: jednodijelne elektrode

Serija F7820: dvodijelne elektrode REM tip

Modeli F78--W/V: sa spojnim kablom
Modeli F78--W/6.3: sa spojnim kablom i konektorom
6.3mm

UPOZORENJE

+ Ovaj proizvod je za jednokratnu upotrebu - nemojte
ponovno koristiti

+ Proizvod nije sterilan - nemojte sterilizirati

Zabranjeno je premjeStanje elektroda

upotrebe, njihovo rezanje, te dodavanje gela.

* Ne koristite proizvod u slu¢aju da:

- pakiranje nije kompletno

- ako su vidljiva oSte¢enja na elektrodi ili spojnom
kablu

- ako je gel suh ili nije homogen.

+ Tijekom procedure uvijek odaberite najnizu mogucu
razinu snage. Ako je koagulacijska sposobnost
elektrode manja, ne povecavaijte izlaznu frekvenciju
dok ne provijerite slijedece:
- pravilno pozicioniranje

cijelom povrsinom)
- ispravno spajanje kablova i njihovih konektora
- ispravno pokretanje sustava
- jeliizolacija kabla neoStecena
- jeli elektroda Cista.

+ Ako pacijent mijenja poziciju provjerite kontakt

elektrode s pacijentovom kozom, te spoj kabla.

Za spajanje i ispravan rad, pratite

proizvodaca.

Elektrokirurski uredaji, pribor i elektrode moraju biti

sukladni vaze¢im pravilnicima.

+ Pustanje uredaja u rad mora biti obavljeno od strane

kvalificiranog osoblja.

Ne spajajte pacijenta s ugradenim pacemakerom na

elektrokirurSki  uredaj prije  konzultacije s

kardiologom.

Pedijatrijske elektrode: za pacijente s manje od 15

kg.

Neonatalne elektrode: za pacijente s manje od 5 kg.

Za REM tip neutralne elektrode (F7820 serija):

Provjerite alarm sustava prije same procedure.

+ Za neutralne elektrode serije F7805:

- Upotreba ovih elektroda ne dopusta aktivaciju
“REM” kontrolnog sustava na uredaju,

- Nepravilno postavijanje moze izazvati opekline;
slijedite ove upute.

+ F78XX/5: Upotrebite elektrode u roku od 14 dana od
otvaranja.
U slucajevima gdje je kontaktni otpor visok (npr.
pacijenti sa suhom kozom, adipozno tkivo i / ili slaba
vaskularizacija) ili kod dugog trajanja ili kod velike
snage preporuca se povecati kontaktnu povrSinu
kako bi se smanijio rizik od koznih opekotina. Kako bi
na taj nacin spoijili elektrode pogledajte upute za Va$
uredaj.

PRIPREMA
Odaberite dobro povezano podrucje (miSic¢) koji se
nalazi blizu podru¢ja zahvata, na najmanjoj
udaljenosti od 20 cm, po mogucnosti na podlaktici ili
bedru. Ako je moguce, pozicionirajte elektrodu na
nacin da je duza strana paralelna podrucju operacije
(vidi sliku). Izbjegavajte preizlozenost elektrode.

NP Struja bi trebala tec¢i paralelno s povrSinom tijela,

ali nikada kroz prsni koS. Pacijent se mora postaviti na

suhu i izoliranu povrsinu. Pacijent treba biti udaljen od
vodljivih dijelova, a operacijski stol mora biti uzemljen.

Koristite suhe gaze kako razli¢iti dijelovi tijela ne bi

dOS|I u kontakt.

Ne postavijajte neutralne elektrode na rane i ozilike,
blizu isturenih kostiju, na jako masno tkivo, metalne
proteze ili EKG elektrode, te na podrucja gdje postoji
mogucnost istjecanja tekuéina.

* Ne postavljajte elektrode na podrucja koja mogu biti
podlozna pritisku (poput tezZine tijela pacijenta).

+ Obrijte odabrano podrudje, o€istite ga paZzlljivo od
eventalnih ostataka kreme ili kozmetike. Dobro ga
osusite.

NP Ne koristite zapaljive tvari tjekom pripreme koze.

Ne Kkoristite alkoholne supstance ili benzoidne tinkture.

Eventualni ostaci od brijanja ili dlake mogu uzrokovati

opekline.

PRIMJENA, SPAJANJE, UPOTREBA

+ Nakon provjere pakiranja na eventualna oStecenja,
provjerite elektrode i gel. Ne koristite proizvod ako
uocite ostecenja. Vratite ga FIAB-u.

tijekom

elektrode (prianjanje

upute
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+ Pakiranje otvarajte prije same upotrebe.

+ Uklonite zastitu i postavite elektrodu na pripremljeno
podrucje tako da lagano krenete lijepiti od jedne
strane na drugu.

+ Uvjerite se da je cijela povrSina elektrode u kontaktu
s kozom pacijenta.

* Izbjegavajte direktni kontakt izmedu Vasih prstiju i
liepila. Ne dodirujte gel.

NP Izmedu pacijentove kozZe i neutralne elektrode ne

smije biti mjehuriéa zraka, ljepljivi dio mora biti u

potpunom kontaktu s kozom.

+ Spojite elektrodu na uredaj pomocu kabla.

+ Za neutralne elektrode bez spojnog kabla otvorite
prikju¢ak na kablu, dobro umetnite elektrodu, te
zatvorite prikljuéak. Provjerite je li jezi€ac neutralne
elektrode u potpunosti sjeo.

+ Nakon toga ukljucite elekrtrokirurski uredaj.

ZA REM TIP

+ Prije rada provjerite radi li alarmni sustav ispravno.
Na kraju postupka iskopCajte spojni kabel, uhvatite
neutralnu elektrodu za kraj te ju polako uklonite s
tijela.

NP Naglo i brzo uklanjanje elektrode moze uzrokovati

ozliede na koZi — ne uklanjajte elektrodu povlacenjem

kabla.

MOGUCI UZROCI OPEKLINA

Ovaj proizvod je napravljen koriStenjem materijala koji

reduciraju zagrijavanje te je tako moguénost stvaranja

opeklina svedena na minimum.

Opekline mogu biti izazvane previsokom strujom u

tkivu pacijenta, zagrijavanjem tekuéina ili zapaljivim

pllnowma uzroci mogu biti slijedeci:
* lo§ odabir podrucja aplikacije i loSa priprema
pacijenta

+ loSe postavijanje elektrode
prisustvo mjehuri¢a zraka)

+ ponovo koristena elektroda

* pacijent je slu€ajno doveden u kontakt s dijelovima
koji provode struju

+ postoji direktan kontakt izmedu kablova i koze
pacijenta koji moze izazvati kapacitivan efekt

+ sagorijevanje zapaljivih sredstava za dezinfekciju

+ sagorijevanje zapaljivih narkotika.

KONTRAINDIKACIJE

Pr0|zvod se ne smije koristiti:

+ ako pacijent ima ugraden pacemaker,
slu€aju konzultacije s kardiologom,

* ne koristite pedijatrijske elektrode za zahvate s
velikom snagom (npr. trans-uretama resekcija —
TUR).

POHRANA

Sadrzaj kutije mora biti pohranjen u zadanim

granicama uvjeta temperature i viage (vidi na

pakiranju).

JAMSTVO - NAPOMENA

FIAB SpA jaméi da je proizvod u skladu sa

smjernicama  93/42/EEC te je proizveden prema

proceduri FIAB Quality System, certificiran s ISO

13485. Proizvodac ne preuzima odgovornost ako se

ovaj proizvod ne Kkoristi u skladu s uputama za

upotrebu. Ako uocite oStecenja ili nepravilan rad ovog
proizvoda, molimo Vas da se obratite FIAB kontroli
kvalitete.

ODLAGANJE
Upotrebljeni proizvodi se moraju odlagati u skladu s
vazecim regulativama.

(loSe  prianjanje,

osim u

€ JEDNORAZOVE ZEMNICI
ELEKTRODY PRO
ELEKTROCHIRURGII
NAVOD K POUZIT
POPIS A SPECIFIKACE

Zemnici elektrody pro dospélé i détské pacienty s
vodivym adhezivnim gelem k pouziti jako neutralni
referencni elektrody pfi elektrochirurgickych zakrocich.

MODELY

Série F7805: Pacientské elektrody s jednim vodivym
povrchem.

Série F7820: Pacientské elektrody s dvojitym vodivym
povrchem typu REM.

Modely F78--W/V: s propojovacim kabelem

Modely F78-PW/6.3-: s propojovacim kabelem a
konektorem jack 6,3 mm.

VAROVANI
+ Jde o vyrobek k jednorazovému pouziti, nepouzivat
znovu!

+ Vyrobek se dodava nesterilni.

+ Neprelepujte elektrody, nezmensuijte je, nepfidavejte
gel.

* Nepouzivejte vyrobek v pfipadech, kdy:

- baleni neni kompletni,

- elektroda nebo propojovaci kabel jsou poskozeny,

- gel neni homogenni nebo je vyschly

vykonu. Pokud je koagulaéni schopnost elektrody

niz8§i nez obvykle, nezvySujte vykon, dokud

nezkontrolujete nasledujici:

- spravné umisténi elektrody (dokonalé pifilnuti po
celém povrchu),

- spravné pfipojeni kabell a jejich konektord,

- spravnou (aktivni) polohu pfislusnych ovladacu
(ruéni nebo nozni spinac),

- neposkozenou izolaci kabeld,

- Cistotu elektrody (nesmi byt znecisténa).

* Pokud se zménila poloha pacienta, zkontrolujte
kontakt elektrody s jeho pokozkou a pfipojeni
kabell.

+ Pro spravné zapojeni a funkci postupujte podle
navodu k  pouziti dodaného  vyrobcem
elektrochirurgické jednotky a aplikatoru.

+ Elektrochirurgické generatory, zemnici elektrody a
dalSi pfisluSenstvi pouzivané soucasné s vyrobkem
musi odpovidat platnym predpistim.

+ Zafizeni smi propojit a zapojovat jen kvalifikovany
personal.

+ Pacienty s implantovanym kardiostimulatorem
nepodrobuijte  elektrochirurgickym zakrokdm bez
pfedchozi konzultace s kardiologem.

+ Pro pediatrickou verzi — pouzivejte jen pro déti do 15
kg (33 liber).

* Pro neonatalni verzi —
(11 liber).

+ Pro typ s REM: Pfed zapocetim vykonu oveérfte, ze
funguje kontrolni systém elektrod generatoru.

* Pro zemnici elektrody série F7805:

- pouziti téchto elektrod nedovoluje vyuzit kontrolni
systém REM elektrochirurgické jednotky.

- nespravné umisténi elektrod muUze zpusobit
spaleniny, postupujte podle tohoto navodu!

+ F78XX/5: Pouzijte nejpozdéji do 14 dnu po otevieni
obalu.

+ V pfipadé, kde impedance pacienta je prili§ vysoka
(napf. sucha klze, tukova klGze nebo malo
prokrvena tkan) nebo zakrok trva prili§ dlouho,
dochazi k riziku vzniku popalenin. Provedte kontrolu
pfipojeni pfisluSenstvi.

VYBER MISTA PRO APLIKACI

PACIENTA
+ Vyberte spravné tvarovanou oblast (sval) blizko
mista, kde se bude operovat, ale nejméné 20 cm
daleko, nejlépe na prediokti, na stehné nebo na
boku. Pripadné posunite elektrodu tak, aby byla delsi
stranou kolmo k mistu operace. Elektroda musi
pfiléhat rovnomérné, nesmi se prehybat.

POZOR: Proud by mél protékat paralelné s povrchem

téla, nikdy nesmi prochazet hrudnikem. Pacient musi

byt umistén na suchém a dokonale izolovaném

povrchu. Musi byt izolovan od vSech vodivych ¢asti a

operacni sttl musi byt uzemnén. Pro zabranéni

dotykd rdznych &asti téla mezi sebou pouzijte suchou

gazu
* Neumistujte elektrodu na rany nebo jizvy, blizko
vyénélkl kosti, tukovych tkani, kovovych implantatt
a protéz nebo elektrod EKG nebo oblasti, kde
mohou proudit kapaliny. Neumistujte elektrodu na
mista, kde by mohla byt namahana tlakem nebo
vahou téla pacienta.

* Vybrané misto oholte, peclivé oCistéte a otfete,
abyste odstranili pfipadné zbytky masti a kosmetiky.
Vybranou oblast osuste.

POZOR: P¥i pripravé pacienta nepouzivejte hoflaviny.

Nepouzivejte pfipravky s alkoholem nebo benzenem.

+ Pfipadné zbytky po holeni nebo chloupky mohou
zpUsobit popaleniny.

pouzivejte jen pro déti do 5 kg

A PRIPRAVA

APLIKACE, PRIPOJENI A POUZITI

+ Zkontrolujte, zda obal neni poSkozen, prohlédnéte
elektrody a gel. Pfi poskozeni nebo viditelnych
zavadach vyrobek nepouzivejte.

+ Baleni otvirejte tésné pred pouzitim.

+ Odloupnéte kryci ochrannou folii a umistéte
elektrodu na zvolené misto; pfilozte elektrodu ze
strany a rovnomérné ji pfitlacujte az ke druhé strané.

POZOR: Ujistéte se, ze cela plocha elektrody je v

kontaktu s pokoZkou pacienta.

* Vyhnéte se zbyte¢nym kontaktlm mezi prsty a
lepidlem. Nedotykejte se gelu.

POZOR: Pod elektrodou nesmi byt vzduchové bubliny

nebo mista Spatné pfilepena k pokozce pacienta.

+ Pipojte elektrodu pomoci propojovaciho kabelu k
RF generatoru.

+ Pro neutralni elektrodu bez propojovaciho kabelu:
zvednéte packu konektoru kabelu a vsunte kontakt
elektrody.

+ Ujistéte se, Ze je kontakt elektrody zasunut az na
doraz, pak sklopte packu. Pak pripojte generator ke
kauteru a pfipadné pfipojte i nozni spinac.

PRO TYP REM

+ Pfed vykonem se ujistéte, Ze pracuje systém
kontroly elektrod generatoru.

+ Po vykonu odpojte konektory, uchopte elektrodu za
r(zek a opatrné ji odloupnéte.

POZOR: Rychlé a hrubé strhnuti elektrody muze

zpusobit poskozeni pokozky. Netahejte za konektor

elektrody nebo za kabel.

MOZNE PRICINY POPALENIN
Vyrobek byl vyvinut s pouzitim materiald, které
omezuji zahfivani a zmenSuji riziko popalenin na
minimum.
Popaleniny mohou vzniknout jako disledek velké
proudové hustoty v pacientové tkani nebo po zahrati
kapalln a hoflavych plynu; mozné pficiny jsou:
- Spatnd volba mista aplikace a $patna priprava
pacienta.
+ Elektroda neni spravné umisténa (nedrzi,
vzduchové bubliny) nebo byla nalepena znovu.
+ Pacient se nedopatfenim dotyka vodivych ¢asti.
+ Doslo k pfimému kontaktu mezi kabely a pokozkou
pacienta, coz vyvolalo kapacitni efekt.
* Vzniceni hoflavych dezinfek&nich Cinidel.
* Vzniceni hoflavych plynt pro narkézu.

KONRAINDIKACE

Vyrobek se nesmi pouzivat:

+ pokud ma pacient kardiostimulator, jen vyjime¢né po
pfedchozi konzultaci s kardiologem.

* Nepouzivejte pediatrické elektrody pro zakroky s
vysokym vykonem (napf. transuretralni resekce —
TUR).

SKLADOVANI

Balicek musi byt skladovan v ramci limitG teploty a

vlhkosti, jak je uvedeno na obalu.

ZARUKA A OMEZENI

FIAB SpA ruci za to, Zze vyrobek odpovida smémici

93/42/EHS a byl vyroben podle postupt Systému

fizeni kvality FIAB certifikovaného podle 1ISO 13485.

Vyrobce neruéi za vady, léCebné vydaje a pfimé ci

nepfimé skody zplsobené nedostate¢nou funkci nebo

selhanim vyrobku, pokud byl pouzit v rozporu s

navodem k pouziti. Doporucujeme kazdou vadu nebo

selhani vyrobku hlasit okamzité oddéleni FIAB Quality

Assurance Service.

LIKVIDACE
Nemocni¢ni odpad se
platnych predpisu.

likviduje podle aktualné

525009511U40
2021-02

Ce

2797

\ ®
u =|,-,gm_1== Via Costoli, 4 - 50039 - Vicchio (Florence, Italy) - www.fiab.it

Pag. 7/8



D

D

(Es ]

D

D

D

(cs]

Conformita alla European Conformité a la Conformidad Europaische Coorsercrane
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Keep dry

Non riutilizzare Do not reuse Ne pas reutililiser No reutilizar Nicht N&o reutilizar He uenonwsosare | Nemojte ponovno NepouZivat
P wiederverwenden NoBTOPHO koristiti opakované
Ia't\:ic::r; Z?nt(l)?:s]a Do not contain Ne colgif::jzas de L Aﬁ%iogger;?na Enthalt kein Nao contém latex :‘; cofﬁf:g:_:; Ne sadrzi prirodnu Neobsahuje
9 natural rubber latex 9 Naturlatex de borracha natural yp gumu i lateks pirodni latex
naturale caoutchouc naturel natural nartekca
. ) ) ) " ) ; o Numero de A x N
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° MANIPOLI, ELETTRODI E PROLUNGHE RIUTILIZZABILI
PER ELETTROCHIRURGIA

ISTRUZIONI PER L’USO

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

MANIPOLI RIUTILIZZABILI CON COMANDO MANUALE ATTACCO TIPO VALLEYLAB
MODELLI PER ELETTRODI CON ATTACCO 2,38mm (3/32”): F4141 - F4242 - F4243 - F4244 (a
lama standard), F4141/AGO (ago), F4151 - F4252 - F4253 - F4254 (con cavo lunghezza 5m e lama
standard).

F4244/S (sterili a lama standard).

MODELLI PER ELETTRODI CON ATTACCO 4mm: F4246 (a lama), F4256 (con cavo lunghezza 5m
e lama).

MANIPOLI RIUTILIZZABILI CON COMANDO A PEDALE ATTACCO PIN 4mm
MODELLO: F4812 - F4814 (a lama standard).

ELETTRODI RIUTILIZZABILI CON ATTACCO 2,38 mm (3/32”)

MODELLI: F4068 (a pallina) - F4060 (a lama) - F4053R (a lama) - F4084 (ad ago) - F4086 (ad ago
spesso) - F4065 (lungo a lama) - F4063 (lungo ad ago) - F4066 (lungo ad ago spesso) - F4045 (lungo
a pallina) - F4064 (lungo a pallina @2.5mm).

F4045/10 (a pallina) - F4045/20 (a pallina) - F4045/30 (a pallina) - F4045/40 (a pallina) - F4061 (ad ago
arrotondato) - F4062 (a lama curva).

ELETTRODI RIUTILIZZABILI CON ATTACCO 4 mm
MODELLI: F4060/4 (a lama) - F4084/4 (ad ago @ 0,8 mm) - F4068/4 (a pallina @ 4 mm) - F4065/4
(lungo a lama).

PROLUNGHE RIUTILIZZABILI PER ELETTRODI CON ATTACCO 2,38mm (3/32")
F4952 (102mm), F4953 (150mm), F4954 (182mm).

ALTRI MODELLI DI MANIPOLI ED ELETTRODI:
| manipoli con ref tipo F4AXXX/ERB montano attacco ERBE 5mm.

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

AVVERTENZE

e Peri prodotti forniti non sterili: STERILIZZARE PRIMA DELL’USO

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

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

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

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

e Tenere traccia delle prove condotte e dei risultati ottenuti.

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

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

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

3/32



¢ Quando i prodotti non vengono utilizzati riporli in idonei contenitori.
e | generatori per elettrochirurgia ad alta frequenza, le piastre e gli accessori da utilizzarsi con i
presenti prodotti devono essere conformi alle normative vigenti.

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

e | dispositivi devono essere collegati e messi in funzione da personale qualificato.
NB Stimolatori cardiaci possono essere danneggiati da una corrente elettrochirurgica. Non sottoporre
ad una corrente elettrochirurgica un paziente portatore di pacemaker senza aver preventivamente
consultato un cardiologo.

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

STERILIZZAZIONE
| dispositivi in oggetto delle presenti istruzioni possono essere sterilizzati ad ossido di etilene (ETO) o in
autoclave.
NB Il processo di sterilizzazione utilizzato deve essere conforme alla normativa vigente
e La validazione del processo é sotto la responsabilita dell’utilizzatore.
¢ Non sterilizzare il manipolo con I'elettrodo o prolunga inserito nella punta.
¢ Rimuovere il cappuccio protettivo dall’elettrodo prima della sterilizzazione preliminare al primo
utilizzo. Dopo il primo utilizzo, il ciclo di trattamento dell'elettrodo (decontaminazione,
sterilizzazione) preliminare al riutilizzo non necessita il reinserimento del cappuccio protettivo,
che pertanto puo essere scartato.
¢ Nel riconfezionamento utilizzare adeguati sistemi di protezione della punta in modo da evitare
che questa perfori la busta con la conseguente perdita di sterilita.
Per la sterilizzazione ad ossido di etilene i prodotti puliti devono essere confezionati in idonea busta
gas-permeabile. Si raccomanda di rispettare un adeguato tempo di areazione per permettere la totale
dispersione dei residui ETO.
Per la sterilizzazione in autoclave confezionare i prodotti in idonee buste.
Evitare I'avvolgimento troppo stretto e piegature acute del cavo.

Le temperature ed i tempi consigliati per la sterilizzazione in autoclave a vapore sono:
Modelli per elettrodi con attacco 2,38mm ed elettrodi con attacco 4mm (F4246-F4256):

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

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

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

VITA DEI PRODOTTI
I manipoli, correttamente puliti e sterilizzati, maneggiati e conservati con cura, possono essere
sterilizzati fino a 100 volte (per i modelli F4141 e F4151 la vita prevista € di 30 sterilizzazioni). Gli
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elettrodi e le prolunghe con attacco 2,38mm devono essere sostituiti dopo 20 sterilizzazioni. Gli
elettrodi con attacco 4mm devono essere sostituiti dopo 100 sterilizzazioni. Tenere traccia delle
sterilizzazioni effettuate.

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

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

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

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

VERIFICA DI FUNZIONAMENTO
Prima di ogni procedura effettuare la verifica preliminare del funzionamento procedendo come segue:
Collegare il paziente alla piastra neutra.
Collegare il manipolo all’elettrobisturi.
Accendere I'elettrobisturi e selezionare l'uscita a 1 Watt nella funzione di taglio e coagulo.
Tenere il manipolo lontano da persone ed oggetti ed attivare la funzione di CUT. Verificare che
I'elettrobisturi segnali I'attivazione della funzione CUT.
5. Ripetere il punto 4 per la verifica della funzione COAG.
Durante la procedura selezionare sempre il piu basso livello di energia possibile. Se la capacita di
coagulo dell’elettrodo € inferiore al normale non aumentare l'uscita di alta frequenza senza avere
preventivamente effettuato le seguenti verifiche:
e |l corretto posizionamento della piastra neutra
Il corretto inserimento dei cavi e dei loro connettori
La corretta attivazione dei tasti di funzionamento (manuale o a pedale)
Che non ci siano danni sull'isolamento dei cavi
Che l'elettrodo non sia sporco

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

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

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

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

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

hon=
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e ['elettrodo o prolunga non e stabilmente inserito nella parte distale del prodotto.

IMMAGAZZINAMENTO.
La confezione deve essere immagazzinata ad una temperatura compresa tra 0°C e 50°C e a
un’umidita relativa compresa tra 20% e 80%.

GARANZIA E LIMITAZIONI

FIAB SpA garantisce che i prodotti sono conformi a quanto richiesto dalla Direttiva 93/42/CEE. Non
potra essere imputata alcuna responsabilita al fabbricante, che non sara tenuto a risarcire spese
mediche o danni diretti o indiretti, derivanti dal mancato funzionamento o anomalie dei modelli di cui
sopra, qualora i prodotti siano utilizzati diversamente da come previsto dalle presenti istruzioni d’'uso. Si
raccomanda di informare tempestivamente il Servizio di Assicurazione di Qualita FIAB per qualunque
malfunzionamento o difetto, di cui si venisse a conoscenza, relativamente a questo dispositivo.

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

@ REUSABLE PENCIL, ELECTRODES AND EXTENSION
FOR ELECTROSURGERY

DIRECTIONS FOR USE

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

REUSABLE HAND-SWITCH PENCILS WITH VALLEYLAB-TYPE CONNECTION

MODELS FOR ELECTRODES WITH 2,38mm (3/32”) CONNECTION: F4141 - F4242 - F4243 - F4244
(with standard blade), F4141/AGO (needle), F4151 - F4252 - F4253 - F4254 (with 5-metre cable and
standard blade).

F4244/S (sterile).

MODELS FOR ELECTRODES WITH 4mm CONNECTION: F4246 (blade), F4256 (with 5-metre cable
and blade).

REUSABLE FOOT CONTROL PENCILS WITH, 4mm PIN CONNECTION
MODEL: F4812 - F4814 (with standard blade).

REUSABLE ELECTRODES WITH 2.38mm (3/32”) CONNECTION

MODELS: F4068 (ball) - F4060 (blade) - F4053R (blade) - F4084 (needle) - F4086 (thick needle) -
F4065 (extended blade) - F4063 (extended needle) - F4066 (extended thick needle) - F4045 (extended
ball) - F4064 (extended ball @2.5mm).

F4045/10 (ball) - F4045/20 (ball) - F4045/30 (ball) - F4045/40 (ball) - F4061 (needle with angled shaft) -
F4062 (curved blade).

REUSABLE ELECTRODES WITH 4mm CONNECTION
MODELS: F4060/4 (blade) - F4084/4 (needle & 0,8 mm) - F4068/4 (ball @ 4 mm) - F4065/4 (extended
blade).

ELECTROSURGERY ELECTRODES REUSABLE EXTENSIONS WITH 2,38mm (3/32")
CONNECTION
F4952 (102mm), F4953 (150mm), F4954 (182mm).

OTHER MODELS OF PENCILS AND ELECTRODES:
The pencils with reference type FAXXX/ERB have ERBE type connection 5mm.

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

WARNINGS
e STERILISE BEFORE USE those products which are not pre-sterilised;
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e Assembly and removal procedures involving the electrode, as well as cleaning, must be carried
out only when the hand-switch pencil is disconnected from the generator.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

e The devices must be connected and put into operation only by qualified personnel.

NB: pacemakers may be damaged by electrosurgical current. Do not submit a patient wearing a
pacemaker to electrosurgical current without first consulting a cardiologist.

CLEANING
Disconnect the pencil from the generator. Remove the electrode and extension (if present) from the tip
of the pencil. To clean the products, it is advisable to use decontaminating solutions and proteolytic
detergents for surgical instruments. While cleaning the electrodes, the operator should take care not to
wound him or herself with the blades or tips. Follow the relative instructions when using these products.
After cleaning, rinse with water and keep the pencil in an upside-down position for at least 30 minutes,
so as to enable the exit of any liquids from the tip.
e Do not press the push-buttons during the washing operation.
Do not make forced entry of liquids or air inside the receptacle of the tip.
Do not use ultrasound baths
The use of mechanical washing systems may reduce the product’s life.
Do not immerse the pencil in any sort of solution during the 4 hours following a pre-vacuum
treatment.
e Do not use abrasive mechanical systems on the insulation of the electrode or extension to
remove biological residue, as such systems could damage it.

STERILISATION
The devices in object of present instructions can be sterilised with ethylene oxide (ETO) or in an
autoclave.
NB The sterilisation process used must conform with existing regulations.
e Validation of the process is the responsibility of the user.
e Do not sterilise the pencil when the electrode or extension is inserted in the tip.
¢ Remove the protective cap from the electrode before autoclave sterilization. After the first use,
the treatment cycle of the electrode (decontamination, sterilization) prior to re-use does not
require the re-insertion of the protective cap, which can therefore be discarded.
¢ In repackaging, use adequate protection systems for the tip in order to avoid perforation of the
pouch, with the consequent loss of sterility.
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For sterilisation with ethylene oxide, the clean products must be packaged in suitable gas-proof
pouches. An adequate ventilation time should be respected to ensure total dispersion of the ETO
residues.

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

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

Advisable temperatures and times for steam autoclave are as follows:

Models for electrodes with 2,38mm connection and electrodes with 4mm connection (F4246-F4256):

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

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

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

PRODUCT LIFE

Correctly cleaned and sterilised, carefully managed and preserved, the pencil may be sterilised up to
100 times (models F4141 and F4151 can be re-sterilized up to 30 times). Electrodes and extension
with 2,38mm connection must be replaced after 20 sterilisations. Electrodes with 4mm connection must
be replaced after 100 sterilisations. Keep track of the number of sterilisations performed.

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

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

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

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

OPERATIONAL CHECK

Before each procedure, make a preliminary check of the functioning as follows:

Connect the patient to the grounding plate.

Connect the pencil to the electrosurgical unit.

Turn on the electrosurgical unit and select the 1-Watt outlet in the cutting and coagulation function.
Keep the pencil away from persons and objects, and activate the CUT function. Verify that
electrosurgical unit signals CUT function activation.

5. Repeat point 4 to verify the COAG function.

During the procedure, always select the lowest possible energy level. If the coagulation capacity of the
electrode is less than normal, do not increase the high-frequency output without previously carrying out
the following controls:

Pon=
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the correct positioning of the grounding plate;

the correct connection of the cables and their connectors;

the correct activation of the starting keys (hand-switch of foot-control);
that there is no damage to the insulation of the cables;

that the electrode is not dirty.

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

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

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

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

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

STORAGE
The package must be stored at temperatures between 0°C and 50°C and at a relative humidity of
between 20% and 80%.

GUARANTEE AND RESTRICTIONS

FIAB guarantees that the product complies with the requirements of Directive 93/42/EEC. The
manufacturer cannot be held responsible, nor be made liable, for refunding medical expenses for direct
or indirect damages deriving from the non-functioning or anomalies of the models described above,
should the products not have been utilised according to these instructions for use. It is advisable to
inform the FIAB Quality Assurance Service regarding any type of malfunction or defects that may come
to light with regard to this device.

DISPOSAL
Waste matter coming from hospitals must be disposed of in compliance with existing regulations.

@ MEHRWEGSTIFTE, ELEKTRODEN UND
MEHRWEGVERLANGERUNGEN FUR ELEKTROCHIRURGIE

GEBRAUCHSANWEISUNG

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

MEHRWEGSTIFTE MIT MANUELLER BEDIENUNG, ANSCHLUSS TYP VALLEYLAB
ELEKTRODENMODELLE FUR 2,38mm (3/32”) - ANSCHLUSS: F4141 - F4242 - F4243 - F4244 (mit
Standardklinge), F4141/AGO (Nadelelektrode), F4151 - F4252 - F4253 - F4254 (mit 5m langem Kabel
und Standardklinge).

F4244/S (steril).

ELEKTRODENMODELLE FUR 4mm - ANSCHLUSS: F4246 (Klingenelektrode), F4256 (mit 5m
langem Kabel und Klingenelektrode).

MEHRWEGSTIFTE MIT FUSSBEDIENUNG, ANSCHLUSS PIN 4mm
MODELL: F4812 - F4814 (mit Standardklinge).
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MEHRWEGELEKTRODEN MIT ANSCHLUSS 2,38 mm (3/32°)

MODELLE: F4068 (Kugelelektrode) - F4060 (Klingenelektrode) - F4053R (Klingenelektrode) - F4084
(Nadelelektrode) - F4086 (Nadelelektrode mit dicker Nadel) - F4065 (mit langer Klinge) - F4063 (mit
langer Nadel) - F4066 (mit langer dicker Nadel) - F4045 (mit langer Kugel) - F4064 (mit langer Kugel
@2.5mm).

F4045/10 (Kugelelektrode) - F4045/20 (Kugelelektrode) - F4045/30 (Kugelelektrode) - F4045/40
(Kugelelektrode) - F4061 (Nadel mit winkelformiger Stange) - F4062 (gebogen Klinge).

MEHRWEGELEKTRODEN MIT ANSCHLUSS 4mm
MODELLE: F4060/4 (Klingenelektrode) - F4084/4 (Nadelelektrode @& 0,8 mm) - F4068/4
(Kugelelektrode @ 4 mm) - F4065/4 (mit langer Klinge).

MEHRWEGVERLANGERUNGEN FUR ELEKTRODEN MIT ANSCHLUSS 2,38 mm (3/32”)
F4952 (102mm), F4953 (150mm), F4954 (182mm)

ANDERE MODELLE VON STIFTEN UND ELEKTRODEN:
Die Stifte mit Modellnummer FAXXX/ERB haben 5 mm Anschless Modell ERBE.

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

HINWEISE

e Fur nicht sterilisiert gelieferte Produkte: VOR GEBRAUCH STERILISIEREN

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

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

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

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

e Testergebnisse sind schriftlich fest zu halten.

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

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

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

¢ Wenn die Produkte nicht benutzt werden, sind sie in geeigneten Behaltern aufzubewahren.

e Hochfrequenzgeneratoren fur Elektrochirurgie, Plattenelektroden und Zubehor mussen allen
geltenden Gesetzvorschriften entsprechen.

e Fur die Verwendung des Generators und der Neutralplatten die Gebrauchsanleitungen des
Herstellers beachten.

e Anschlufl und Inbetriebsetzung der Gerate sind nur hochqualifiziertem Personal vorbehalten.
NB: herzschrittmacher kénnen durch elektrochirurgischen  Strom  beschadigt  werden.
Herzschrittmachertrager kénnen elektrochirurgischem Strom nur mit Erlaubnis eines Herzspezialisten
ausgesetzt werden.

REINIGUNG

Stift vom Generator trennen. Die Elektrode und Verlangerungen (wenn anwesend) von der Spitze des
Stiftes abnehmen. FUr die Reinigung der Produkte wird die Verwendung von proteolytischen
Entgiftungs- und Reinigungslosungen fur chirurgische Instrumente empfohlen. Wahrend der Reinigung
der Elektroden darauf achten, daf3 man sich nicht mit den Klingen oder Spitzen verletzt. Beim
Gebrauch der Reinigungsprodukte die jeweiligen Gebrauchsanleitungen beachten. Nach der Reinigung
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mit Wasser spulen und den Stift mindestens 30 Minuten lang mit der Spitze nach unten halten, damit
die FlUssigkeiten aus der Spitze laufen kénnen.

e Wahrend der Reinigung keine Antriebstasten betatigen.

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

¢ Keine Ultraschallbader anwenden.

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

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

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

STERILISATION

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

Anm.: Der angewendete Sterilisationsproze® mufd den geltenden Rechtsvorschriften entsprechen.

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

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

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

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

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

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

Zu enges Wickeln und Kabelknicke vermeiden.

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

Elektrodenmodelle fir 2.38mm - anschluss und elektroden mit 4mm anschluss (F4246-F4256):

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

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

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

LEBENSDAUER DER PRODUKTE

Die Stifte kdnnen bei richter Reinigung und Sterilisation, Handhabung und Aufbewahrung bis zu 100
Mal sterilisiert werden (die Modelle F4141 und F4151 konnen bis zu 30 Mal sterilisiert werden). Die
Elektroden und die Verlangerungen mit anschluss 2,38mm sind nach 20 Sterilisationen
auszuwechseln. Die Elektroden mit anschluss 4mm sind nach 100 Sterilisationen auszuwechseln. Die
durchgeflhrten Sterilisationen mussen dokumentiert werden.

VORBEREITUNG UND ANSCHLUR

Die Neutralelektrode moglichst am Unterarm oder am Oberschenkel des Patienten befestigen. Sich
vergewissern, dal® die gewahlte Hautflache enthaart und sauber ist. Die Platte nicht an Wunden oder
Narben einbringen. EKG-Gel auf die Platte streichen (falls man nicht gebrauchsfertige Platten benutzt).
Der Stromflu® durch den Korper des Patienten muld moglichst kurz sein und in schrager Richtung
laufen. Den Korper und den Brustkasten darf der Strom nicht durchflieRen. Den Patienten auf eine
trockene, isolierte Oberflache auflegen und ihn von leitfahigen Teilen entfernt halten. Den
Operationstisch zweckmalig erden. Trockene Tucher gebrauchen, um den Kontakt zwischen
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verschiedenen Hautflachen zu vermeiden. Sich vergewissern, dafl die Klingenelektrode und
Verlangerung (wenn anwesend) im Gehause festsitzen
Wenn die Verlangerung verwendet wird, stecken Sie die Elektrode in die Verlangerung und nur spater
stecken Sie die Verlangerung in den Handgriff. Bei einem Austausch der Elektrode wahrend des
Verfahrens, extrahieren Sie die Verlangerung und setzen Sie die Verlangerung noch einmal in den
Handgriff.
Am HF-Generator sind folgende Teile anzuschliel3en:

e die Neutralplatte, auch durch ein Anschlu3kabel

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

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

KONTROLLE DES BETRIEBS

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

1. Den Stift an der elektrochirurgischen Einheit anschliel3en;

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

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

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

Wahrend des Verfahrens stets das niedrigstmogliche Energieniveau wahlen. Wenn die

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

ohne vorher folgende Kontrollen durchgefihrt zu haben:
¢ Die richtige Positionierung der Neutralplatte

Die richtige Schaltung der Kabel und ihrer Verbinder

Die richtige Einschaltung der Funktionstasten (manuell oder Ful3bedienung)

Dal keine Schaden der Kabelisolierung vorhanden sind

Dal} die Elektrode nicht verschmutzt ist

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

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

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

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

GEGENANZEIGEN

Das Produkt soll nicht gebraucht werden, wenn:
e Der Handgriff und die Verlangerung und/oder das Anschlu3stiick bzw. -kabel beschadigt sind;
e Die vorherige Funktionskontrolle ein negatives Ergebnis gezeigt hat
e Die Elektrode oder die Verlangerung im Distalteil des Handgriffes nicht festsitzen

AUFBEWAHRUNG
Das Produkt in seiner Verpackung bei einer Temperatur zwischen 0°C und 50°C und einer relativen
Feuchtigkeit von 20% bis 80% aufbewahren.

GARANTIEBEDINGUNGEN

FIAB garantiert, dal® diese Produkte der EG-Richtlinie 93/42/EG entsprechen und den
Verfahrensvorschrifte der Qualitatsbescheinigungssysteme EN [ISO 9001 und EN 46001 vollig
entspricht. Der Hersteller tragt keine Verantwortung bei MiRbrauch oder unsachgemafer Anwendung
der Produkte und hat somit keine Ersatzpflicht fur Arztkosten und direkte oder indirekte Schaden, die
durch Betriebsfehler oder Defekte der obengenannten Modelle verursacht werden. Es wird empfohlen,
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bei Betriebsfehlern oder Defekten, die bei dieser Vorrichtung festgestellt werden, sofort den FIAB
Qualitatssicherungsdienst zu informieren.

ENTSORGUNG
Sanitarabfalle sind nach den geltenden Rechtsvorschriften zu entsorgen.

@ MANGOS, ELECTRODOS Y EXTENCIONES REUTILIZABLES
PARA ELECTROCIRUGIA

INSTRUCCIONES DE USO

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

MANGOS REUTILIZABLES CON MANDO MANUAL, CONECTOR TIPO VALLEYLAB
MODELOS PARA ELECTRODOS CON CONECTOR 2,38mm (3/32”): F4141 - F4242 - F4243 -
F4244 (con electrodo de hoja standard), F4141/AGO (con aguja), F4151 - F4252 - F4253 - F4254 (con
cable de 5 m de longitud y hoja standard).

F4244/S (estéril).

MODELOS PARA ELECTRODOS CON CONECTOR 4mm: F4246 (con lama), F4256 (con cable de 5
m. de longitud y hoja).

MANGOS REUTILIZABLES CON MANDO A PEDAL, CONECTOR PIN 4mm
MODELO: F4812 - F4814 (con electrodo de hoja standard).

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

MODELOS: F4068 (con bolita) - F4060 (con lama) - F4053R (con lama) - F4084 (con aguja) - F4086
(con aguja gruesa) - F4065 (con lama, largo) - F4063 (con aguja, largo) - F4066 (con aguja gruesa,
largo) - F4045 (con bolita largo) - F4064 (con bolita largo @2.5mm).

F4045/10 (con bolita) - F4045/20 (con bolita) - F4045/30 (con bolita) - F4045/40 (con bolita) - F4061
(aguja asta encorvada) - F4062 (angles hoja).

ELECTRODOS REUTILIZABLES CON CONECTOR 2,38 mm (3/32”)
MODELOS: F4060/4 (con lama) - F4084/4 (con aguja @ 0,8 mm) - F4068/4 (con bolita & 4 mm) -
F4065/4 (con lama, largo).

EXTENCIONES REUTILIZABLES PARA ELECTRODOS CON CONECTOR 2,38 mm (3/32”)
F4952 (102mm), F4953 (150mm), F4954 (182mm).

OTROS MODELOS DE MANGOS Y ELECTRODOS:
Los mangos con referencia modelo FAXXX/ERB llevan un conector 5Smmmm modello ERBE.

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

ADVERTENCIAS:

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

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

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

e La parte distal del mango acepta modelos de electrodo y extenciones con diametro de 2,38 mm
(3/32”) 0 4 mm en funcion del modelo. Asegurarse de que el electrodo o extencion (cuando
presente) estén bien fijado en el interior del mango y que el conector que aisla el electrodo
continue integro.

e Antes de su uso comprobar su funcionamiento; para modelos con mando manual, comprobar
que los dos botones produzcan el “clic’ cuando se pulsen. Rechazar el producto si resulta
defectuoso.
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e Llevar los indicios de los ensayos conducidos y de los resultados obtenidos.
e Asegurarse de que la conexion del enchufe del mango con el generador sea estable y que la
parte metalica del conector esté bien instalada.
e Con el fin de evitar dafios al cable del mango evitar fijarlo al pafio operatorio utilizando clips.
e Mantener el producto alejado de articulos de materias inflamables: su activacion accidental y el
calor podrian ser causa de incendio.
e Cuando los productos no se utilicen, colocarlos en un lugar adecuado.
e Los generadores para electrocirugia de alta frecuencia, las placas y los accesorios que se
utilicen con estos productos deben cumplir la normativa vigente.
e Para el uso del generador y de las placas neutras tener presentes las instrucciones de uso que
proporciona el fabricante.
¢ Los dispositivos deben ser instalados y utilizados por personal cualificado.
NB: Los estimuladores cardiacos pueden resultar dafiados por la corriente electroquirdrgica. No
someter a un paciente que lleve marcapasos a una corriente electroquirurgica sin consultar antes a un
cardidlogo.

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

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

ESTERILIZACION

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

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

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

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

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

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

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

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

Evitar enrollar el cable fuertemente y con muchas dobleces.

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

Modelos para electrodos con conector 2,38mm y electrodos de conector 4mm (F4246-F4256):

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

NB: Los mangos no pueden ser esterlizados a 137°C.
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ATENCION: El contacto de los productos con los suportes metalicos de la autoclave puede reducir la
vida, por eso es necesario utilizar aptos sistemas de seperacion o de envolturas como gasas.

VIDA DEL PRODUCTO

Los mangos, correctamente limpios y estériles, manejados y conservados con cuidado, pueden ser
reesterilizados hasta 100 veces (los modelos F4141 y F4151 pueden ser reesterilizados hasta 30
veces). Los electrodos y las extenciones con conector 2,38mm deben ser sustituidos después de 20
reesterilizaciones. Los electrodos con conector 4mm deben ser sustituidos después de 100
reesterilizaciones. Se aconseja llevar un Control del numero de esterilizaciones efectuadas.

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

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

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

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

COMPROBACION DE FUNCIONAMIENTO

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

Colocar al paciente la placa neutra.

Conectar el mango al electrobisturi.

Encender el electrobisturi y seleccionar la salida a 1 watt en la funcidn de corte y coagulacion.
Tener el mango lejos de personas y objetos y activar la funcion de CUT. Comprobar que el
electrobisturi sefale la activacion de la funcién CUT.

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

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

Que la placa neutra esté bien colocada.

Que los cables estén bien instalados.

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

Que no esté dafiada la parte aislante de los cables.

Que el electrodo no esté sucio.

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

¢ Que el paciente haya entrado en contacto con materiales conductores de electricidad.
Combustion de sustancias desinfectantes inflamables.
Combustion de gases inflamables.
Que se produzca un contacto entre los cables y la piel del paciente.

PON~
e o 0 o o
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CONTRAINDICACIONES
Los productos no deben utilizarse si:
e Existen dafos visibles en el electrodo o en la extencidon, en su parte aislante o en el cable de
conexion.
e La comprobacion preliminar de funcionamiento resulta negativa.
e Elelectrodo o la extencion no estan bien colocado en la parte distal del producto.

CONSERVACION
El envase debe conservarse a una temperatura comprendida entre los 0°C y 50°C y a una humedad
comprendida entre el 20% y el 80%.

GARANTIA Y LIMITACIONES

FIAB SpA garantiza que los productos cumplen la Directiva 93/42/CEE. No podra imputarse
responsabilidad al fabricante, el cual no estara obligado a hacerse cargo de los gastos ni de los dafos
directos o indirectos, derivados de la falta de funcionamiento o anomalias en los modelos anteriores o
si estos productos se utilizan de modo distinto al especificado en las instrucciones de uso. Se
recomienda informar el Servicio de Garantia de Calidad FIAB para cualquier problema en el
funcionamiento o defecto relativo a este dispositivo.

ELIMINACION DE LOS DESHECHOS
Los desechos que provienen de centros sanitarios deben ser eliminados segun la normativa vigente.

@ MANCHES, ELECTRODES ET PROLONGATEUR
REUTILISABLES POUR ELECTROCHIRURGIE

MODE D’EMPLOI

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

MANCHES REUTILISABLES AVEC COMMANDE MANUELLE, PRISE TYPE VALLEYLAB
MODELES POUR ELECTRODE AVEC CONNEXION 2,38mm (3/32”): F4141 - F4242 - F4243 -
F4244 (a lame standard), F4141/AGO (a aiguille), F4151 - F4252 - F4253 - F4254 (avec cable long de
5 métres et lame standard).

F4244/S (stérile).

MODELES POUR ELECTRODE AVEC CONNEXION 4mm: F4246 (& lame), F4256 (avec cable long
de 5 métres et lame).

MANCHES REUTILISABLES AVEC COMMANDE A PEDALE, PRISE A PIN 4mm
MODELE: F4812 - F4814 (a lame standard).

ELECTRODES REUTILISABLES AVEC CONNEXION 2,38 MM (3/32”)

MODELES: F4068 ( & boulet ) - F4060 (a lame) - F4053R (a lame) - F4084 (a aiguille) - F4086 (a
grosse aiguille) - F4065 (a lame, longue) - F4063 (a longue aiguille) - F4066 (a longue grosse aiguille) -
F4045 (a boulet allongé) - F4064 (a boulet allongé @2.5mm).

F4045/10 ( a boulet ) - F4045/20 ( a boulet ) - F4045/30 ( a boulet ) - F4045/40 ( a boulet ) - F4061 (a
aiguille a tige courvée) - F4062 (a lame courvée).

ELEQTRODES REUTILISABLES AVEC CONNEXION 4MM
MODELES: F4060/4 (a lame) - F4084/4 (a aiguille & 0,8 mm) - F4068/4 (a boulet @ 4 mm) - F4065/4
(a lame, longue).

PROLONGATEUR REUTILISABLE AVEC INSERTION @2,38MM (3 / 32 )
F4952 (102mm), F4953 (150mm), F4954 (182mm).

ATRES MODELES DE MANCHES ET ELECTRODES:
Les manches avec référence type FAXXX/ERB ont une fiche 5 mm type ERBE.

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

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

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

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

e La partie distale de la manche accepte tous les modéles d’électrodes le prolongateur ayant un
diameétre de tige de 2,38 mm (3/32”) ou 4 mm en fonction du modéle. Assurez-vous que
I'électrode ou le prolongateur (si présent) est bien fixée a lintérieur du manche et que le
manchon isolant de I'électrode et le prolongateur (si présent) ne soit pas abimé.

o Vérifier toujours I'appareil avant de vous en servir ; pour les modéles a commande manuelle,
vérifier bien que les deux boutons fassent « click » lorsque I'on appuie dessus. Eliminer les
produits défectueux.

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

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

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

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

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

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

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

e Les dispositifs doivent étre branchés et mis en fonction par du personnel qualifié.

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

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

STERILISATION
Les dispositifs objet de ces instructions peuvent étre stérilisés a I'oxyde d’éthylene (ETO) ou en
autoclave.
NB: Le processus de stérilisation adopté doit étre conforme aux normes en vigueur.
e La validation du processus est sous la responsabilité de I'utilisateur.
¢ Ne jamais stériliser la manche avec I'électrode ou le prolongateur encore insérée dedans.
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e Retirer la protection de I'électrode avant de procéder a la stérilisation par autoclave. Aprés la
premiére utilisation, le premier cycle de décontamination, ou/et stérilisation il n’est pas
nécessaire de réinsérer la protection sur I'électrode, celle-ci peut étre jetée.

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

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

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

Eviter de trop enrouler ou de trop plier le cable.

Température et temps conseillés pour la stérilisation en autoclave a vapeur:

Modelés pour électrode avec connexion 2,38mm et des électrodes avec connexion 4mm (F4246-

F4256):

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

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

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

DUREE DE VIE DES PRODUITS

Les manches nettoyées, stérilisées, employées et conservées avec soin, peuvent étre stérilisées
jusqua 100 fois (les modéles F4141 et F4151 peuvent étre stérilisées jusqu’a 30 fois). Les
électrodes et prolongateur avec insertion 2,38mm doivent étre remplacées aprés 20 stérilisations. Les
électrodes avec insertion 4mm doivent étre remplacées aprés 100 stérilisations. On conseille de noter
les stérilisations effectuées.

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

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

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

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

VERIFICATION DU BON FONCTIONNEMENT

Avant toute intervention, vérifier d’'abord avec soin le bon fonctionnement de la facon suivante :
1. Brancher le patient a la plaque neutre.

2. Brancher la manche au bistouri électrique
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3. Allumer I'électrobistouri et sélectionner la sortie 1 watt dans la fonction de coupe et de coagulation.
4. Tenir la manche a distance des personnes et des objets et actionner la fonction CUT. Vérifier que
I'électrobistouri indique bien I'activation de la fonction CUT.
5. Répéter la méme procédure pour la fonction COAG.
Durant la procédure, sélectionner toujours la tension la plus basse possible. Si la capacité de
coagulation de I'électrode est inférieure a la normale, ne pas augmenter la sortie de haute fréquence
sans avoir d’abord effectué les vérifications suivantes :
¢ Que la position de la plaque neutre soit adéquate.
Que les cables et les connecteurs soient bien branchés.
Que les touches de fonctionnement (manuel ou pédale) soient bien activées.
Qu’il N’y ait pas de dommage dans I'isolation des cables.
Que I'électrode ne soit pas sale.

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

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

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

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

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

CONSERVATION
L’emballage doit étre conservé a une température comprise entre 0°C. et 50°C, ainsi qu’a une humidité
relative comprise entre 20% et 80%.

GARANTIE ET LIMITATION

FIAB SpA garantit que les produits sont conformes aux normes de la Directive 93/42/CEE. Le fabricant
ne pourra ni étre tenu responsable, ni payer de frais médicaux pour des dommages directs ou indirects
dérivants du mauvais fonctionnement ou d’anomalies des modéles présentés plus haut s’ils ont été
utilisés d’'une facon différente que ne le prévoient les instructions. Nous recommandons d’informer
dans les plus brefs délais le Servizio di Assicurazione di Qualita FIAB pour tout dysfonctionnement ou
défaut que 'on pourrait constater avec ce produit.

ELIMINATION
Les déchets provenants des structures hospitaliéres doivent étre éliminés selon les régles en vigueur.

@ MHOIOPA30OBbIE PYKOATKU, ANEKTPOObI U
YONUHUTENW ONA 3NEKTPOXUPYPIUU

MHCTPYKUUA MO IKCINNYATALUU

NMPEAHA3HAYEHUE:
PesaHvne u koarynauma TKaHenW B Te4yeHue ONeKTPOXUPYPruyeckmx npoueayp, € UCnofb3oBaHMEM
COBMECTMMOrO BbICOKOYaCTOTHOrO reHeparopa.

MHOIOPA30OBbIE JIEKTPOXUPYPITMYECKUE PYKOATKU (OEPXATENMNA) C "PYYHbIM"
YMNPABJIEHUEM, C YHUBEPCAJIbHbIM KOHEKTOPOM TUIA «VALLEYLAB».

MOJENWN 3NEKTPOAblI C HOXKOM (MOCAOOYHLIM MECTOM) 2,38mm (3/32”): F4141 -
F4242 - F4243 - F4244 (anekTpogoMm Tuna «nessuer), F4141/AGO (anektpogom tnna «urnay»), F4151
- F4252 - F4253 - F4254 (anekTpogom Tuna «nes3sue», ¢ kabenem 5m).
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F4244/S (cTepunbHble). 5
MOLOEJN NEKTPOAbI C HOXXKOU (MOCAAOYHbIM MECTOM) 4mm: F4246 (nessue), F4256
(anekTpogom Tuna «nessuey, c kabenem 5m).

MHOIOPA3OBbIE 3JNIEKTPOXUPYPTUYECKUE PYKOATKWU (OEPXATEJN), C
«HOXHbIM» YINPABJIIEHUEM U 4-X MM-bIM LUTEKEPOM
MOQEJIN: F4812 - F4814 (anekTpoaoM Tuna «nessue»).

MHOIOPA30BbIE 3JIEKTPOAbI C HOXKOW (MOCAAOYHbIM MECTOM) 2.38MM (3/32”)
MOLEJIN: F4068 (wapuk) - F4060 (nessue) - F4053R (nessue) - F4084 (urna) - F4086 (toncrtomn
urnon) - F4065 (yanuHeHHoe nessue) - F4063 (yanuHeHHasa urna) - F4066 (gonro Toncron urnon) -
F4045 (yonuHeHHbIn wapuk) - F4064 (yanuHeHHbIN Wwapuk @2.5mm).

F4045/10 (wapwuk) - F4045/20 (wapwuk) - F4045/30 (wapwuk) - F4045/40 (wapwuk) - F4061 (urna c
N30rHyTON HOXKOWN) - F4062 (M30rHyTOE Nessue).

MHOIOPA3O0BbIE 3JIEKTPOAbI C HOXKOW (MOCAAQOYHbLIM MECTOM) 4MM
MOLEJIN: F4060/4 (ne3sue) - F4084/4 (vrma & 0,8 mm) - F4068/4 (wapvk & 4 mm) - F4065/4
(yannHeHHoe nessue).

YASMHATENW [NA MHOMOPA3OBbIX JNEKTPOAOB [ANA 3NEKTPOXMPYPIUU C
HOXXKOW (MOCAOYHLIM MECTOM) 2,38mm (3/32”)
F4952 (102mm), F4953 (150mm), F4954 (182mm).

OPYIME MOOENN 9NEKTPOXUPYPIMMYECKUX PYKOATOK (AEPXXATENEN) U
ANEKTPOLOOB: Pyuyku (gepxatenu) c obosHavyeHnem Tnna FAXXX/ERB, umetoT 5MM KOHHEKTOP
noacoeavHeHNs AN UCMONb30BaHMS C BbICOKOYACTOTHbIMU reHepaTopamy ERBE.

MAKCUMAJIbHO [OMYCTUMOE HAMPSIKEHWE 9kVpp (8kVpp MOBENN JIEKTPOAbI C
HOXKOW (MOCALOYHbIM MECTOM))

NMPEAYNPEXOEHUA

e CTEPUNNIYWTE TMEPEL WCMNOJNIb3OBAHMEM Te npoaykThl, KOTOpble He uMelT
npegsapuTeNbHOW CTepunm3aumy,;

e [logcoeavHeHne 1 n3BnNeYeHNe ANEKTPOaA, a Takke ero 04MCcTKa, AOMKHbI BbINMOMHATHCS TOSNBKO
Torga, Korga pydka (aepxartenb) OTCOeAnHEHa OT reHepartopa.

e [locne KOHTPOMS UENOCTHOCTM YNakoBKW, ybeauTecb, 4YTO pyyka (gepxatenb), 3NEKTpoa,
kabenb U KOHHEKTOp He UMEKT noBpexaeHun. He mncnonb3ynte usgenue, ecrnv oGHapyKeHbl
AedekTbl N BMAMMbIE MOBpexaeHns. BmecTo 3Toro Bo3BpaTute Takoe u3genue KoMnaHum
FIAB.

e K rHesgy pydku (goepxatenst)) MoryT ObiTb MNOACOeAEHEHbl BCE MOLENU 3MEKTPOAO0B MU
yaAnuHUTENen € AMaMeTpoM HOXKW (nocagodHoro mecta) 2.38 mm (3/32°) unm 4 mm B
3aBMCMMOCTM OT Mogenun. YbeauTecb, YTO 3aneKkTpod Wnu yanuHutenb (ecnu npucyTcTByeT)
NNOTHO BCTaBNeH B pPydyky (OepxaTtenb), M 4YTO Wu3ONMpyloLlee MOKpbITUE 3nekTpoda u
yANUHUTENSA (€Cny NPUCYTCTBYET) HEMOBPEXAEHO.

e Bcerga npoBepsanTte pabotocnocobHOCTbL nepen vucnonb3oBaHmeM. [0na mogenen ¢ «pydHbIM»
ynpaBrieHNEM yaOCTOBEPbTECH, YTO 06€ KHOMKN M3OAKT «LEeMYOoK» npu HaxaTun. OTKaXUTechb
OT UCMNONb30BaHWs U3genui ¢ gedekTamu.

e Bepgute yyeT NpoBOAMMBIX NMPOBEPOK M1 MOSYyYEHHbIX PE3YNbTaToB.

e Yb6eautecb, 4YTO noAcoeMHEHWE pPYydKkM (OepxaTens) K reHepaTopy YCTOMYMBO, U 4YTO
MeTannmMyeckas 4acTb KOHHEKTOpa MOMHOCTbIO BCTaBreHa.

e He ncnonbayinte 3axumbl AN gukcaunn kabensa pydku (aepxartens) K onepaynoHHoMy 6enbto,
BO M3bexaHue noBpexaeHus kabensa pyyku (aepxarens).

e [lepxute nsgenue Bgany oT BOCNIaMEHSALWNXCA MaTeprarnos, Tak Kak CriydanHasi aktMBaums u
BbICOKasi TemMnepaTtypa MOryT Bbl3BaTb BOCMNIIaMEHEHMeE..

e Korga nsgenus He UCMONb3YTCS, OHU AOMMKHbI XPaHUTBLCA B COOTBETCTBYIOLLMX KOHTENHepaX.

e BbICOKOYACTOTHbIE reHepaTopbl, HeWTparnbHble (3a3eMnsLMe) 3NeKTpPoAbl M akceccyapbl,
KOTOpble  WCMOMb3YTCA C MNpPeACTaBfeHHbIM  M3genueMm, [OOMXHbl  COOTBETCTBOBaTb
cyLlecTByLWMM TpeboBaHNSM.
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e OO6GpatuTecb K MHCTPYKLMAM MO NPMMEHEHUIO, MOCTaBIISAEMbIM C U3AENUSIMU, OANS onpeaeneHus
BO3MOXHOCTM MCMONb30BaHUS C FreHepPaTopoM 1 HENTParbHbIM (3a3eMMSAIOLLIMM) SNEKTPOAOM.

e M3penus OmKkHbI NOACOEANHATLCS U MPUMEHSTLCS TONMbKO KBaNMULUMPOBaHHLIM NEPCOHANOM.
NB: kapouocTumymnsTopbl MOryT ObiTb MOBPEXOEHbl SMEKTPUYECKMM TOKOM MNpU MPOBEAEHUU
3MNeKTPOXUpypruyecknx  onepauunii. He  npegnaraite  nauvMeHTy C  MMNNAHTUPOBaHHbLIM
KapAMOCTUMYNSTOPOM 3NEKTPOXUPYPIMYECKyo onepauuto 6e3 npeaBapuTeribHOM KOHCYMbTauunm C
KapaMOorioroMm.

OYUNCTKA
OTcoeneHnte pydvky (Oepxartenb) OT reHepatopa. BblHbTe anektpoa W yaonuHUTEnb (ecnu
NPUCYTCTBYET) M3 rHe3ga pydku (gepxartens). Ona ouvcTku m3genus KenaternbHO WCNOonb3oBaTb
oGes3apaxuBalolime pacTtBopbl W MOWLWME CpeactBa C  MPOTEONUTUYECKMMU  hepMeHTaMu,
npeaHasHa4YeHHbIMU 1151 XMPYPrMYeCcKnX MHCTPYMEHTOB. [pn NpoBeaeHUN OYMCTKN onepaTop OOSMKEH
cobnogatb  OCTOPOXHOCTb, 4TOObI He nopaHuTbcs 06 ne3BuMe wunu  KoHumk. Cnepynte
COOTBETCTBYIOLLUMM MHCTPYKUMSM MpUM  UCMONb30BaHWM BblOpaHHbIX cpeacTtB. [locne ouncTku,
npononownTe B BOAE M yAEpXKNBaNTE PYYKy (AepKaTernb) B NOMOXEHMM BBEPX TOPMALLKaMMK B TeYeHne
no kpanHen mepe 30 MUHYT, YTOBbI NO3BONNTL 06EecneYnTb BbIXOL NHObIX XXMAKOCTEN U3 THE34a PYYKU
(oepxatens).
e He HaxumanTe knaBuWM Ha pyyke (OepxaTterne) BO BpeMs NpoBeAeHUs npoueayp no O4MCTKE.
e He ncnonb3ynTte BoAy uUnun Bo3ayx Nog HanopoMm Afis OYUCTKM rHe3aa pydku (gepxarens).
e He ncnonbkayinrte ynbTpa3ByKoBble BaHHbI.
e lcnonb3oBaHne MeXaHUYECKMX CUCTEM OYUCTKM MOXET NPUBECTU K COKPALLEHNIO CPOKa CryXObl
nsgenus.
e He onyckante pydky (OoepxaTtenb) B ntobble pacTBopbl B TevyeHuM 4 4acoB nocne
npeaBakyyMHoOW 06paboTku.
e He ucnonb3ynte abpasmBHble MEXaHNYECKNE CUCTEMBI AN yaaneHnss Gruonormyeckux oCTaTkoB
C M30NSAUMM ANEKTPOAA U YANMHUTENS], BO M3bexaHme ero noBpexaeHus.

CTEPUNTN3ALNUA

N3penus, npeacraBneHHble B AaHHOW MHCTPYKUUKM, MOrYT cTepunuioBatbcsa aTtuneHokcnaom (ETO)
Unn B aBTOKNaBe.

NB cnonb3yembin npouecc cTepunmMsaunm OMmKeH COOTBETCTBOBATb CYLLECTBYHOLUM UHCTPYKUMSM.

e YTBepXaeHue npolecca — OTBETCTBEHHOCTb MOSfb30BaTENS.

e He cTtepunusynte pyyky (aepxatenb) npy BCTaBAEHHOM 3NeKTpoae Unn yanuHuTene.

e CHyMMMTE 3alUMTHBLIM KONMMA4yoK C dnekTpoga nepen crepunus3aumen B aBToknase. [locne
NepBOro MCMNosib30BaHWA, NpU AanbHEMWMX uuknax obpaboTku anekTpoga (AesakTuBauus,
cTepunuaaumsi), He TpebyeTca NOBTOpPHAs YCTAHOBKA 3aLMTHOrO Komnavka nepen noBTOPHbIM
MCNONb30BaHNEM, MO3TOMY KOMMNA4YoOK MOXHO YTUNN3NPOBaTb.

e [lpn nepeynakoBke, MCMOMb3yWTEe adeKBaTHbl€ CUCTEMbl 3aLMTbl AMS HAKOHEYHWKA, YTOObI
nsbexartb nepcopaumm naketa, ¢ NocneayrLLen NoTepen CTepuribHOCTH.

Ons cTepunusauum  3TUNEHOKCUOOM, OYULLEHHOE u3genuve [[OMmKHO OblTb  ynakoBaHO B
COOTBETCTBYHOLUME rasonpoHuuaemble nakeTbl. [JOmkHO 6biTb cOGMOAEeHO agekBaTHoe Bpemda Ons
NPOBETPMBaHUS, YTOObLI rapaHTUPOBaTb YBEPEHHOCTL B NMOSIHOM paccemBaHMM OCTaTKOB aTUNEHOKCHAa.
[ns ctepunusaumm B aBTokNase, ynakymte nsgenve B COOTBETCTBYHOLMI NakeT.

N3berante cnuwkomMm NnoTHOro ob6epTbiBaHUS N CUITbHOIO crnbaHnsa kabens.

PekomeHOoBaHHblE TeMmnepatypbl U BpeMA OnA ctepunn3aunm B napoBOM aBTOKNaBe, cneayouine:

Mogenu anekTpoabl C HOXKON (MocafoYHbIM MecToM) 2,38 mm 1 3NeKTpoAbl C HOXKON (MOCaA04YHbIM
mectom) 4mm (F4246-F4256):

Lukn Mpe-Bakyym [loaBepxeHue Cyuwika
134°C 8MUH 134°C 2,05 6ap Ha 12 MWH 9 MUH
121°C 8MUH 121°C 1,05 6ap Ha 20 MuH 9 MUH

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

BHUMAHMUE: Ecnn usgenua npuxoouvnu B COMPUKOCHOBEHWE C MeTariMYyeckKMMu 4acTaMu BHYTPU
aBToOKNaea, TO WX CPOK CnyxbBbl MOxeT ObiTb CcokpalleH. [MoaTtomy, HeobxoAMMO Mccnonb3oBaTb
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COOTBETCTBYIOLUME CpeacTBa npeaoTBpallalollMe BO3MOXHOCTb KOHTaKTa, Hanpumep obepTbiBaHMe B
Mapro.

CPOK CINYXbBbl

MpaBuNbHO OYULLEHHAA W NPOCTEPUNN30BAHHAsA, aKKypaTHO MWCMonb3yemMasi U XpaHumasi, pydka
(oepxatenb) moxeT ctepunusoBaTtbea Ao 100 pas (mopenu F4141 u F4151 moryT ObITb NOBTOPHO
cTepunusoBaHbl Ao 30 pa3). OnekTpoabl U YANUHUTENN C HOXKOW (nocadoyvHbiM mecTtom) 2,38mm
OOIDKHbI ObITb 3aMeHeHbl nocne 20 ctepunusaumin. ONEKTPoabl C HOXKOM (MOCagoYHbIM MECTOM) 4mm
OOIMKHbl  ObITb  3amMeHeHbl nocne 100 cTepunusaumi. OTtcnexuBante HOMep MpoBeaeHHOM
cTepunusauuu.

noaroToBKA n NnOACOEANHEHUE
MoacoeanHnTe HeWTpanbHbIN  (3a3EMNSAOLWINA)  9NEKTPo4 K  NauMeHTy, npeanoyvTUTENbHO Ha
npegnneybe mnn 6egpo. YbeaouTtecb, UYTO KOXa nauueHTa cBoboaHa OT BONOC U 3arpsA3HeHun. He
pacrnonarante HenTpanbHble (3a3eMnslLWmne) 3NEKTPOAbl Ha y4vacTKax KOXM CO LpamMamun Unu
noBpexaeHnamMn. HaHecuTe npoBOAsAWMA refnb Ha HenTpanbHbIN (3a3eMndaoLwmi) anekTpoq (ecnu
ncnonb3ytotca mogenn 6e3 rend). TedeHne Toka BHYTPU Tena nauueHTa, 4OMKHO ObiTb Kak BO3MOXHO
MeHee NPOAOIDKUTENBbHBIM, U NPOXOAMUTb MO AuaroHanu. [oToK Toka He AOMKEH NMPOXOAUTb MOonepek
Tena u nepecekatb rpyaHyto KneTtky. [NaumMeHT JomkeH ObiTb M30MPOBaH OT MPOBOASALLMX YacTen, w
onepauMoOHHbIN CTON AOMKEH UMETb COOTBETCTBYIOLLEE 3a3eMneHune. VicnonbaynTte cyxyto mapro ong
npefoTBpaLLeHns KOHTaKTa pasHblX YacTenW Tena Apyr ¢ Apyrom. Y6egutecb, YTO 3MnekTpod U
yOInvHUTENDb (€CNW NPUCYTCTBYET) NSIOTHO BCTABMEH B rHE340 PYYKM (AepxaTens).
Moxanyncta, nNOMHUTE, 4YTO HeobXoOUMO NOACOEAMHUTL 3JNEKTPon K YASIMHUTEN nepen
NOAKMIOYEHNEM YANUHUTENA K pyyke (aepxartento). Kcratm, ecnu Bam HeobGXOAMMO 3aMeEHUTb
9NeKTpon, BblHbTE CHadana yanvHUTENb C 3MNEKTPOAOM U3 pyyKu (Oepxartens), 3aTeM 3ameHuTe
3NEKTPOA W, HAKOHEL,, MOAKIMYNTE CHOBA YASIMHUTEND K PyYKe (gepKaTento).
MogkntounTe K reHepaTopy BbICOKOW YaCTOTbI:

e HenTtpanbHbln (3a3eMNsOWNA) INEKTPOA, WCMOMNb3yss COOTBETCTBYHOLWMN COEANHUTENBHbIN

kabenb,

e [lepganb ynpaenexus (4na Mmogenen Ncnonb3yLWmnx ynpasrneHne ¢ neganm),

e KoHHekTOp Kabens pyyku (aepxatens) — («aKTUBHbIA» 3NEKTPOL).
N3berante ckpyumBaHusi N NPSIMOrO KOHTAKTa C KOXeW nauneHTa kabensa «akTMBHOro» anektpoga. [Ans
KOPPEKTHOrO  UCMONb30BaHMs  BbICOKOYACTOTHOrO  reHepatopa obpatutecb K UHCTPYKUMU
npon3BoauTENst NO ero akcnnyataumm, obpaTtnutecb K UMHCTPYKUMW MO MPUMEHEHUIO NPOon3BOaUTENS
HenTpanbHbIX (3a3eMNALLNX) NEKTPOAOB, ANS ONpeaeneHns 0gHOPa3oBOro UM MHOropasoBOro OHM
MCMNONb30BaHUS.
NB: Ecnu npousBedeHO W3MEHEHME TMONOXEHUS NauMeHTa, TO Bceraa nepenpoBepsanTe Bce
NoACOEeANHEHUA.

PErMAMEHTHAA NMPOBEPKA

lMepen kaxgown npouenypoun, NpoBeanTe criegyrowime npeasapuTenbHble NMPOBEPKU:

1. MNoacoenuHeHne HeENTPanNbHOro (3a3eMnNALEro) anekTpoaa K nauneHTy.

2. lNopcoeguHeHne pyykun (gepxatens) K afeKTPoOXMpyprrieckomy yCTpONCTBY.

3. Bkniounte anekTpoxupypruyeckoe YCTPOMCTBO U Bblbupute MoOwHOCTb B 1 BaTtT B pexume
«pe3aHne» N «Koarynsums».

4. [epxa py4Ky (Oepxartenb) B CTOPOHE OT fntogen n o6bekToB, aKTUBUPYNTE PYHKLUMIO «pe3aHuey.
[MpOKOHTPONMpPYNTE, YTO SMEKTPOXMPYPrMyecKkoe YCTPOMCTBO MpoOcUrHanmavpyetr o6 akTuBaumu
pexnma «pesaHme.

5. lMoBTOpUTE NMYHKT 4 ANA pexunma «Koarynsaumsi».

Mpn npoBegeHun npoueaypbl, BCerga BblOMpanWTe HaMMEHbLUMA U3 BO3MOXHbIX YPOBHEW 3HEPTUW.

Ecnn koarynaumoHHas MOLLUHOCTb 3MeKTpo4a MeHbLle HOpMaribHOW, He yBennyMBanWTe MOLLHOCTb

curHana, 6e3 npeaBapuUTENbHOro NPOBELEHNS CrieayoLWmnX NPOBEPOK:

e [1paBUNbHOCTN YCTAHOBKN HENTPASIbHOMO (3a3eMIISOLLErO) 9NEKTpoaa;

e [lpaBunbHOCTK NoAcCOEAMHEHMNS Kabenen n nx pa3bLEMOB;

e [lpaBUNbHOCTM aKTMBaUMM KNaBuUW  PYHKLUMOHMPOBAHUA  (KPYYHOrO» WUIIM  KHOXXHOro»
ynpasneHus);

e OTCyTCTBMA NOBPEXAEHMIN U3oNAUUN Kabens;
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e OTcyTCTBUS 3arpsi3HEHMS ANeKTpoaa.

BO3MOXHbIE NMPU4YUHbI OXKOI'OB
Oxorn MoryT ObiTb Bbl3BaHbl BbICOKOM MMIOTHOCTBIO TOKa B TKAaHAX MNauMeHTa WM HarpeBaHUeMm
BOCMaMEHSIOLLMXCA XNOKOCTEN NNn ra3oB. Bo3MOXHbIE NPUYMHBI:
e [lauMeHT, NO HEOCTOPOXHOCTWU, Oblf MO3MLMOHMPOBAH B KOHTAKTE C 3NEKTPONPOBOAHLIMU
4YacTaAMK.
e [lpousowwen NpAMON KOHTaKT Mexay KabensiMm u KoXen nauumeHTa, YTO Bbl3Barlo €MKOCTHbIN
adpdexT.
e BosropaHue BocnnameHsLWMXCa 4e3NHMULMPYIOLLMX FTOPHOYNX areHTOB.
e BosropaHue BocnnameHsLWMXCA HAPKOTUYECKMX FOPHOYNX ra3oB.

NMPOTUBONOKA3AHUA
N3genusa He JomKHbI MCNOMNb30BaTbCS, eCrn:
e lmetoTCcs BMAMMbIE MOBPEXAEHWUS eNnekTpoda WUnv yaNMHUTENS, UX M3onauuu, koprnyca wu/munu
KOHHEKTOpa PYYKM (Oepxartens), unu coefeHnTenbHoro kabens;
o [lpenBaputenbHas nposepka paboTocnocobHOCTM Aana oTpuuaTenbHble pesynbTaThl;
e OneKkTpoa unu yanuHuTenb He BCTaBNAETCS NAOTHO B rTHE3A0 M3Oenuns.

XPAHEHUE
Nspenns B ynakoBke [OOIMKHblI XpaHuTbcs npu Temnepatype oT 0°C go 50°C u oTHOcuTenbHOM
BnaxxHoctn oT 20% no 80%.

FAPAHTUUN N OTPAHUYEHUA

Komnanua FIAB rapaHTupyeT, 4TO daHHOe u3genve cootBeTcTByeT TpeboBaHuam [Adupektus ESC
93/42/EEC. lNMpousBoguTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTU M He NpUHMMaeT Ha cebs oba3aTtenbcTB Mo
BO3MELLEHNIO Kakux-nmbo MeONLMHCKUX pacxonos, NPSIMbIX ybbITKOB, Bbl3BaHHbIX
HeYHKLUVMOHNPOBAHMEM NN aHOMAaNUAMU MOAenemn, ONMCaHHbIX Bbllle B Cryvyae, ecrnv Takme u3genuvs
MCNONb30BaNUCb CMOcoB6oM, OTMAMYHBIM OT TOro, KakoW YykasaH B [AaHHbIX WMHCTPYKUMAX. Mol
pekomeHayem HemegneHHo um3Bewatb Otgen Ob6ecneveHus KavectBa komnaHum FIAB o nobbix
Hernornaakax Unv NoBpexaeHnAxX aHHbIX U3AEenuii.

YTUITU3ALUA
Bce 6onbHuYHble OTXoAbl noAanexar yTunusauuM B COOTBETCTBUM C [ENCTBYOLUMM HOpMaMn ©
npasunamu.

@ LAPIS ELECTROBISTURIS REUTILIZAVEIS, ELECTRODOS
E EXTENSOES PARA ELECTROCIRURGIA

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

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

LAPIS ELECTROBISTURIS REUTILIZAVEIS COM CONEXAO TIPO VALLEYLAB

MODELOS PARA ELECTRODOS COM CONEXAO DE 2.38mm (3/32”): F4141 - F4242 - F4243 -
F4244 (com lamina standard), F4141/AGO (agulha), F4151 - F4252 - F4253 - F4254 (com cabo de 5
metros e lamina standard).

F4244/S (estéril).

MODELOS PARA ELECTRODOS COM CONEXAO DE 4mm: F4246 (Iamina), F4256 (com cabo de 5
metros e lamina).

LAPIS ELECTROBISTURIS REUTILIZAVEIS DE 4MM, CONEXAO PIN, COM CONTROLO DE PE
MODELO: F4812 - F4814 (com lamina standard).
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LAPIS ELECTROBISTURIS REUTILIZAVEIS COM CONEXAO DE 2.38mm (3/32”)

MODELOS: F4068 (esfera) - F4060 (Iamina) - F4053R (Iamina) - F4084 (agulha) - F4065 (extensao de
ldmina) - F4063 (extensdo de agulha) - F4045 (extensdo de esfera) - 4064 (extensdo de 2.5cmg de
esfera).

F4045/10 (esfera) - F4045/20 (esfera) - F4045/30 (esfera) - F4045/40 (esfera) - F4061 (agulha com
eixo inclinado) - F4062 (lamina curva).

LAPIS ELECTROBISTURIS REUTILIZAVEIS COM CONEXAO DE 4mm
MODELOS: F4060/4 (lamina) - F4084/4 (agulha & 0,8 mm) - F4068/4 (esfera @ 4 mm) - F4065/4
(extensao de agulha).

LAPIS ELECTROBISTURIS DE ELECTROCIRURGICA COM EXTENSOES REUTILIZAVEIS
COM CONEXAO DE 2.38mm (3/32”)
MODELOS: F4952 (102mm), F4953 (150mm), F4954 (182mm).

OUTROS MODELOS DE BISTURIS OU ELECTRODOS:
Os bisturis com a referéncia FAXXX/ERB tém conexao tipo ERBE de 5mm.

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

AVISOS

e ESTERILIZE ANTES DE UTILIZAR uma vez dado que estes produtos ndo sao pré-esterilizados.

e Procedimentos de montagem, remogao e limpeza envolvendo o eléctrodo, devem ser sempre
efectuados com o bisturi desligado da unidade de energia de alta frequéncia.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

¢ Consulte os manuais de instru¢gdes que sao fornecidos com os produtos para usar com a unidade
de energia de alta frequéncia e a placa neutra.

e Os dispositivos devem ser conectados e colocados em funcionamento somente por pessoal
qualificado.

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

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

LIMPEZA

Desconecte o lapis electrobisturi da unidade de energia de alta frequéncia. Retire o eléctrodo e
extensdo (se houver) da ponta do lapis electrobisturi. Para a limpeza é aconselhavel usar solu¢des
descontaminantes e detergentes proteoliticos para instrumentos cirdrgicos. Enquanto limpa os
eléctrodos, o profissional deve ter cuidado para ndo se magoar com as pontas dos eléctrodos. Siga as
instrugdes correctamente. Depois de limpar, passe o lapis electrobisturi por agua e coloque-o na
posicado invertida pelos menos durante 30 minutos, de modo a que possa sair todo o liquido pela
ponta.
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N&o carregue nos botdes durante a lavagem.

N&o force a entrada de nenhum liquido ou ar pelo receptaculo da ponta.

N&o use banhos ultrasonicos.

O uso de sistemas de limpeza mecanicos pode reduzir o tempo de vida do produto.

N&o mergulhe o lapis electrobisturi em nenhum tipo de solugdo durante 4 horas apos o
tratamento de pré-vacuo.

o Para retirar residuos biolégicos do isolamento do eléctrodo ou na extenséo, ndo use sistemas
mecanicos abrasivos porque estes podem danifica-los.

ESTERILIZACAO

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

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

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

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

e Retire a tampa protectora do eléctrodo antes da esterilizacdo em autoclave. Apds a primeira
utilizagao, o ciclo de tratamento do eléctrodo (descontaminagao, esterilizagdo) antes da reutilizagéo
nao requer a reinsergdo da tampa protectora, que pode, portanto, ser descartada.

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

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

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

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

Modelos para eléctrodos com conexdo de 2.38mm e eletrodos com 4mm de conexao (F4246-F4256):

Ciclo Pré-vacuo Exposigao Secagem
134°C 8min 134°C 2,05 bar para 12 min 9 min
121°C 8min 121°C 1,05 bar para 20 min 9 min

NB: Os lapis electrobisturis NAO podem ser esterilizados num ciclo a 137°C (279°F).

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

LONGEVIDADE DO PRODUTO

Desde que correctamente limpo e esterilizado, assim como cuidadosamente manuseado e
conservado, o lapis electrobisturi pode ser esterilizado até 100 vezes (modelos F4141 e F4151
podem ser esterilizados até 30 vezes). Os eléctrodos e as extensdes com conexdo de 2,38mm
deverao ser substituidos apds 20 ciclos de esterilizacdo. Os eléctrodos com conexdo de 4mm deverao
ser substituidos apdés 100 ciclos de esterilizacdo. Para o efeito devera registar o numero de
esterilizagdes ja realizadas.

PREPARACAO E CONEXOES

Fixar a placa neutra ao paciente, preferencialmente no brago ou coxa. Assegure-se de que a pele esta
livre de pélos ou gordura. Nao fixar a placa neutra em feridas ou cicatrizes. Aplicar gel condutor na
placa (se néo usar placas pré-gelificadas). A passagem da corrente pelo corpo do paciente devera ser
0 mais breve possivel e deve prosseguir diagonalmente. A corrente nunca devera prosseguir de forma
transversal através do corpo, ou através do peito. O paciente deve ser mantido isolado das pecas
condutoras e a mesa de operagdes deve ser apropriadamente segura. Utilizar gaze seca para evitar
que as areas da pele se toquem.

Certifique-se que o eléctrodo e a extenséao (se houver) estdo bem inseridos na ponta do punho.

Por favor ligar primeiro o eléctrodo a extensao antes de ligar a mesma ao punho.
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Se houver necessidade de substituir o eléctrodo, deve-se remover primeiro a extensao do punho,
trocar o eléctrodo e posteriormente voltar a ligar a extensédo ao punho.
Conectar a unidade de energia de alta frequéncia (HF):

e A placa, utilizando um cabo conector adequado,

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

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

VERIFICAGAO OPERACIONAL

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

1. Fixa a placa neutra ao paciente.

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

3. Ligue a unidade de energia de alta frequéncia e ajuste a poténcia de 1 Watt em fungdes de corte e
coagulacéo.

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

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

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

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

frequéncia HF sem ter verificado os seguintes pontos:

As placas neutras devem estar correctamente posicionadas;

Os cabos e as conexdes devem estar correctas posicionadas;

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

Nenhuns danos no isolamento dos cabos;

Que o eléctrodo nao esta sujo.

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

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

condutoras.

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

e Ignicao de agentes desinfectantes inflamaveis.

e Ignicao de gases narcoticos inflamaveis.

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

ARMAZENAMENTO
A embalagem deve ser armazenada a uma temperatura entre os 0°C e 50°C e uma humidade relativa
entre os 20% e 80%.

GARANTIA E RESTRIGOES

FIAB garante que o produto cumpre com a Directiva 93/42/EEC. O fabricante ndo podera ser
responsabilizado por ressarcimento de despesas médicas relacionadas com danos directos ou
indirectos causados pelo ndo funcionamento ou anomalias nos modelos acima descritos, caso os
produtos nédo sejam utilizados de acordo com estas instrugbes de utilizagdo. Recomendamos que
relatem todo o mau funcionamento ou defeito do produto ao servico de garantia de qualidade da FIAB.
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ELIMINAGAO
Residuos provenientes de hospitais devem ser descartados em conformidade com os regulamentos
locais.

@ OPAKOVANE POUZITELNE NOZE, ELEKTRODY A
NASTAVCE PRO ELEKTROCHIRURGII

NAVOD K POUZITi

INDIKACE:
Rezani a koagulace tkani bé&hem elektrochirurgickych procedur za pouziti kompatabilniho
vysokofrekvencniho generatoru.

MODELY OPAKOVANE POUZITELNYCH NOZU NA RUCNi OVLADANI S KONCOVKAMI TYPU
VALLEYLAB PRO ELEKTRODY S 2,38mm (3/32”) KONCOVKOU: F4141 - F4242 - F4243 - F4244
(standardni Cepel), F4141/AGO (jehla), F4151 - F4252 - F4253 - F4254 (5m kabel a standardni Cepel).
F4244/S (sterilni).

MODELY PRO ELEKTRODY S 4mm KONCOVKOU: F4246 (¢epel), F4256 (5m kabel a depel).

MODELY OPAKOVANE POUZITELNYCH NOZU S NOZNiM OVLADANIM S 4mm PIN
KONCOVKOU: F4812 - F4814 (standardni &epel).

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

KONCOVKOU: F4068 (kulicka) - F4060 (Cepel) - F4053R (Cepel) - F4084 (jehla) - F4086 (tlusta jehla) -
F4065 (prodlouzena Cepel) - F4063 (prodlouzena jehla) - F4066 (prodlouzena tlusta jehla) - F4045
(prodlouzena kulicka) - F4064 (prodlouzena kulicka @2.5mm).

F4045/10 (kulicka) - F4045/20 (kulicka) - F4045/30 (kulicka) - F4045/40 (kulicka) - F4061 (jehla se
Sikmou nasadou) - F4062 (zakfivena Cepel).

MODELY OPAKOVANE POUZITELNYCH ELEKTROD S 4mm
KONCOVKOU: F4060/4 (epel) - F4084/4 (jehla @ 0,8 mm) - F4068/4 (kulicka @ 4 mm) - F4065/4
(prodlouzena Cepel).

ELEKTROCHIRURGICKE ELEKTRODOVE OPAKOVANE POUZITELNE NASTAVCE S 2,38mm
(3/32") KONCOVKAMI: F4952 (102mm), F4953 (150mm), F4954 (182mm).

OSTATNIi MODELY NOZU A ELEKTROD:
Noze s referencnim Cislem F4AXXX/ERB maji koncovku typu ERBE 5mm.

MAXIMALNI POUZITELNE NAPETI 9kVpp (8kVpp modely pro elektrody s 4mm koncovkou)

UPOZORNENI

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

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

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

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

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

e Udrzujte zaznamy o provedenych kontrolach a danych vysledcich.

o Ujistéte se, Zze spojeni zastrky noze na ruéni ovladani s generatorem je pevné, a ze kovova
Cast konektoru je zcela zasunuta.
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e NepouZivejte spony na pfipevnéni kabelu noze k chirurgickym tkaninam, aby se pfedeslo
poskozeni kabelu.
e Udrzujte produkty mimo dosah hoflavych materialu: jejich nahodna aktivace a teplo by mohlo
zpusobit pozar.
e V pfipadé, Ze se produkt nevyuziva, mél by byt uloZzen ve vhodném obalu.
e Vysokofrekvenéni elektrochirurgické generatory, uzemnovaci desky a pfisluSenstvi, které maji
byt pouzity s timto produktem, musi odpovidat stavajicim pfedpisim.
e Pro uzivani generatoru a uzemnovacich desek postupujte dle navodu pfilozeného v baleni u
produktu.
e Zafizeni musi byt pfipojeno a uvedeno do provozu pouze kvalifikovanym personalem.
Pozn.: kardiostimulatory mohou byt poSkozeny elektrochirurgickych proudem. Nepouzivejte
elektrochirurgicky proud u pacienta, ktery nosi kardiostimulator, bez pfedchozi konzultace
kardiologa.
CISTENI
Odpojte nliz z generatoru. Odstrarite elekirodu a nastavec (je-li k dispozici) ze Spicky noze. K &isténi
produktl, je vhodné pouzit dekontaminacni roztoky a proteolytické Cistici prostfedky pro chirurgické
nastroje. Pfi Cisténi elektrod, by se mélo dbat na to, aby se Clovék neporanil o epel nebo Spicku noze.
PFi pouzivani téchto produktd postupuijte dle relativnich pokynu. Po vycisténi oplachnout vodou a drzet
nuz v poloze vzharu nohama po dobu alesporn 30 minut tak, aby vykapaly veskeré kapaliny ven.
Nemackeijte tlacitka v prib&hu promyvani.
Zabrante prudkému vniknuti kapaliny nebo vzduchu do téla noze.
Nepouzivejte ultrazvukoveé lazné.
Neponofujte niz do jakéhokoli roztoku béhem 4 hodin po ostefeni pre-vakuem.
Nepouzivejte abrazivni mechanické systémy na izolaci elektrody nebo nastavce za ucelem
odstranéni biologickych residui, nebot tyto systémy by mohly niz poskodit.

STERILIZACE

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

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

e Za validaci procesu je zodpovédny uzivatel.

¢ Nesterilizujte nuz, kdyz je ve Spicce vlozena elektroda nebo nastavec.

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

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

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

Pro sterilizaci v autoklavu zabalte produkty do vhodnych vaku.

Vyhnéte se tomu, aby obal byl pfili§ tésny a kabelova Sndra se pak musela ostfe zkroutit.

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

Modely pro elektrody s koncovkou 2,38mm a elektrody s 4mm koncovkou (F4246-F4256):

Cyklus Pre-vakuum Vystaveni Suseni
134°C (273°F) 8min 134°C (273°F) 2,05 bar for 172 min 9 min
121°C (250°F) 8min 121°C (250°F) 1,05 bar for 20 min 9 min

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

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

Pokud jsou nozZe spravné Cisténé a sterilizované, opatrné ovladané a chranéné, tak mohou byt
sterilizovany az 100 krat (modely F4141 a F4151 lze znovu sterilizovat az 30 krat). Elektrody a
nastavce s koncovkou 2,38mm se musi vyménit po 20 sterilizacich. Elektrody s koncovkou 4mm je
tfeba vymeénit po 100 sterilizacich. Udrzujte si pfehled o poctu provedenych sterilizaci.

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

e uzemnovaci desku pouzitim vhodného spojovaciho kabalu,

e pedalovy piepina¢ (u modell ovladanych pedaly),

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

KONTROLA FUNKCI

Pfed kazdou procedurou, provedte pfedbéznou kontrolu funkci; nasledovné:

1. Pfipojte uzemnovaci desku k pacientovi.

2. Pfipojte nGz do elektrochirurgické jednotky.

3. Zapnéte elektrochirurgickou jednotku a zvolte vystup 1-Watt na fezani a koagulace.

4. Udrzujte niz od osob a pfedmétd, a aktivujte funkci CUT. Ovérte, ze jednotka signalizuje aktivaci
elektrochirurgické funkce CUT.

5. Opakujte bod Cislo 4 pro ovéreni funkce COAG.

sv v

kapacita elektrody je nizSi, nez je obvyklé, nezvySujte vysokofrekvenéni vykon bez pfedchozi kontroly
nasledujicich prvka:
e spravné umisténi uzemnovaci desky;
spravné pripojeni kabell a jejich konektor(;
spravna aktivace startovacich prvku (ruéni spina¢ nozniho ovladani);
Ze neexistuje zadné poskozeni izolace kabelu;
Ze elektroda neni Spinava.

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

e Pacient byl neumysiné umistén do kontaktu s elektricky vodivymi ¢astmi.

e Doslo k pfimému kontaktu mezi kabely a kuzi pacienta, ktery zpusobil kapacitni efekt.

e Spalovani hoflavych dezinfekénich Cinidel.

e Spalovani hoflavych narkotickych plynu.

KONTRAINDIKACE
Tyto produkty nesmi byt pouzivany, pokud:
¢ existuje viditelné poskozeni elektrody nebo nastavce, k jeho izolaci, k télu a / nebo konektoru
noze nebo pfivodniho kabelu;
e piedbézna kontrola funkci davala negativni vysledky;
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e elektroda nebo nastavec neni pevné viozen do distalni ¢asti vyrobku.

SKLADOVANI
Baleni musi byt skladovano v teplotach mezi 0°C a 50°C a v relativni vihkosti mezi 20% a 80%.

ZARUKA A OMEZENI
FIAB zaruCuje, ze vyrobek splfiuje pozadavky smérnice 93/42 / EEC. Vyrobce nemuze byt zodpovédny
ani nesmi byt ¢inén odpovédnym za vraceni léCebnych vyloh za pfimé nebo nepfimé Skody, které
vyplyvaji z nefunk&nosti nebo anomalie modell popsanych vyse, kdy produkty nebyly vyuzity v souladu
s timto navodem k pouziti. Je vhodné informovat FIAB Oddéleni zajiStovani kvality o jakémkoli typu
poruchy nebo vady, které vznikly v souvislosti s timto pfistrojem.

LIKVIDACE
Odpadni material pochazejici z nemocnice musi byt zlikvidovan v souladu s platnymi pfedpisy.
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MANIPOLI STERILI
MONOUSO PER ELETTROCHIRURGIA
ISTRUZIONI PER L'USO

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

AVVERTENZE

Il 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.

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

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

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.

Tenere lontani i prodotti da materiali infammabili: la loro attivazione accidentale ed il calore

potrebbero essere causa di incendi.

| dispositivi devono essere collegati e messi in funzione da personale qualificato.

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

istruzioni d’uso fornite dal produttore.

e 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.

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

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:

Il corretto posizionamento della piastra neutra;

Il corretto inserimento dei cavi e dei loro connettori;

La corretta attivazione dei tasti di funzionamento (manuale o a pedale);

Che non ci siano danni sull’isolamento dei cavi;

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

. Attenzione,
Conformita
N leggere Consultare le .
alla Direttiva ttent te | istruzioni Numero di
Europea ; en am;en € la |s(;uZ|0n| Catalogo
ocumentazione uso
2797 93/42/CEE. allegata
LOT Numero Data di Usare Non

di Lotto Produzione entro il riutilizzare
- Non contiene N Tenere al
Sterilizzato ad Non usare se la ) e — )
@ LI N
N
]

Etilene danneggiata naturale solare

a Lt 4 Limiti di Fabbricante Numergrpezzi
Umidita Temperatura X per
S confezione

STERILE HANDPIECES
DISPOSABLE ITEMS FOR ELECTROSURGERY

INSTRUCTIONS FOR USE

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

WARNINGS

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.

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

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

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.

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

fire.

The devices must be connected and operated by qualified staff.

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.

Waste from health facilities must be disposed of in accordance with regulations in force.

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

MAXIMUM APPLICABLE VOLTAGE 9kVpp
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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:

The proper positioning of the neutral plate;

The proper insertion of cables and of their connectors;

The proper activation of (manual or foot control) operation keys;

That there are no damages to cable insulation;

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

European Caution, consult Consult Catalogue
Conformity accompanying instructions numbger
2797 93/42/EEC documents for use
Lo I Batch code Date of Use by Do not reuse
manufacture
Stjgilézged Do not use if cI::())Ontr;?rt1 ">$<\ Keep away
ethylene p;:ri:;g:js Q natural rubber //\/\\ from sunlight
oxide 9 latex B

u Manufacturer H X QL:)?Q;';); of

MANCHES PORTE-ELECTRODES STERILES
A USAGE UNIQUE POUR ELECTROCHIRURGIE

a Humidity Temperature
limitation limitation
Sl

MODE D'EMPLOI

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

INSTRUCTIONS

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

La stérilité n'est pas garantie si 'emballage a été ouvert et/ou endommagé.
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Ne pas utiliser aprés la date de péremption. La stérilité n'est pas garantie.

Aprés avoir contrdlé 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.

Eloigner les produits des matiéres inflammables : leur activation accidentelle et la chaleur pourraient

étre la cause d'incendies.

Les dispositifs doivent étre connectés et mis en marche par un personnel qualifié.

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.

e 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.

Les déchets provenant de structures sanitaires doivent étre éliminés selon les réglementations en

vigueur.

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 :

Le bon positionnement de |'électrode neutre;

La liaison correcte des céables et de leurs connecteurs;

La bonne marche des touches de fonctionnement (manuelle ou a pédale);

Que l'isolation des cables ne présente pas de dommages;

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

Conformité a Attention, lire
|a Directive attentivement la Consulter les Numeéro de
93/42/EEC documentation instructions catalogue
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STERILE HEBEL
EINWEGNUTZEN FUR DIE ELEKTOCHIRURGIE

,
0a [

GEBRAUCHSANWEISUNGEN

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

WARNUNGEN

Mit Athylenoxyd sterilisiert. Fir den Einmalgebrauch. Bei mehrmaligem Gebrauch kénnten folgende

Risiken auftreten: Vorhandene Bakterien kdnnen Infektionen verursachen; Materialveranderungen;

Verlust funktioneller Originaleigenschaften des Produktes.

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

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

Nachdem die Integritat der Verpackung Uberpruft worden ist, den Inhalt Gberprifen; bei sichtbaren

Schaden bzw. Defekten, das Produkt bitte nicht nutzen und es der FIAB ruckerstatten.

Die Produkte von brennbarem Material entfernt halten: ihre zufallige Aktivierung und die Warme

konnten Brande verursachen.

Die Gerate sollten durch qualifiziertes Personal verbunden und funktionsgerecht gemnacht werden.

Zum Gebrauch des Generators, der Hebel, der neutralen Platten, der Kabel und anderer

Accessoires, beziehen sie sich bitte auf die vom Hersteller zur Verfligung gestellten

Gebrauchsanweisung.

e NB Kardiostimulatorenb konnen durch elektrochirurgischen Strim beschadigt werden.
Unterziehen Sie bitte nicht einen Pazienten mit Pacemaker einem elektrochirurgischen Strom,
ohne vorher den Kardiologen darueber informiert zu haben.

Die Abfalle aus den Sanitarstrukturen missen gemap der gultigen Normen entsorgt werden.

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 eingeflhrt 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 (fur 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
durchfihren.
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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 durchgefihrt zu haben:

Die ordnungsgemape Positionierung der neutralen Platte;

Das ordnungsgemape Einfihren der Kabel in ihre Verbinder;

Die ordnungsgemape Aktivierung der Funktionstasten (manuell oder Pedal);

Eventuelle Schaden auf der Kabelisolierung;

Eventueller Schmutz auf Elektrode und Verlangerung (falls vorhanden).
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MANIPULOS ESTERILES ,
MONOUSO PARA ELECTROCIRUGIA

o

INSTRUCCIONES DE USO

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

ADVERTENCIAS

El producto es desechable y esterilizado con 6xido de etileno. Use vy tire. Su reutilizacién podria
causar: infecciones cruzadas debidas a la presencia de residuos biologicos; alteraciones en los
materiales; pérdida de las propiedades originales del producto.

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

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

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

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

Los dispositivos deben ser conectados y puestos en funcionamiento por personal cualificado.

8/40



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 cardiélogo.
Los residuos procedentes de estructuras sanitarias deben ser eliminados segun las normativas
vigentes.

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.

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:

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 dafos en el aislamiento de los cables;

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

; Atencion, lea

COEnfOI’mldad atentamenta I ° ~ Consulte las Ndmero de
uropea documentacion en 1 instrucciones de Catal
2797 93/42/CEE i uso atalogo

LOT Ndmero de
Loto
. %
Esterilizado - ) No contiene [}
o No utilizar si el " N~  Protegerdela
STERILE m ConE(t)”Xe'gg de @ bulto esta dafiado LATE]);ti?agl;oma //\/ \\ luz solar
[ ]
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Limites de Limites de Numéro de
Humedad Temperatura Fabricante . X piezas para
S conféccion

MANiPULQS ESTERILIZADOS
DESCARTAVEL PARA A ELETRO-CIRURGIA

INSTRUGOES DE USO

MANEPULOS COM COMANDO MANUAL (SI?RIE F479X)
MANIPULOS COM COMANDO A PEDAL (SERIE F4390)

ADVERTENCIAS

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

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

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

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

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

Os dispositivos devem ser conectados e colocados em funcionamento por um pessoal qualificado.
Para o uso do gerador, manipulos, placas neutras, cabos e outros acessorios consultar as instrugdes
de uso fornecidas pelo fabricante.

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

Os residuos provenientes de instalacbes sanitarias devem ser descartados de acordo com as
normas em vigor.

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

TENSAO MAXIMA APLICAVEL 9kVpp

PREPARAGCOES 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 extensédo assegurar-se
de que o manipulo n&o 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
etapas 4 e 5 para verificacdo da funcdo COAG. Manipulos com comando a pedal: para verificar o
funcionamento consultar as instrugées do gerador.
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uSso

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;

A adequada insercao dos cabos e dos seus respectivos conectores;

A ativacao correta das teclas de funcionamento (manual ou pedal);

Que nao haja nenhum dano no isolamento dos cabos;

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

Conforme Consultar
Directiva . - Numero de
. instrugdes de .
Europeia ISR Catalogo
utilizagéo

2797 93/42/CE

Numero Lote @ Data de fabrico

Atencao, ler
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instrugbes
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CTEPUJIbHBIE PYKOATKU
AnsAa OAHOPA30BOIO UCMOJIb3OBAHUA B SNTIEKTPOXUPYPIMA

MHCTPYKUUA MO UCTMNOJIb3OBAHUIO

PYKOATKU C PYYHbIM YMNPABJIEHUEM (CEPUA F479X)
PYKOATKWU C NEOAJIbHbIM (HOXKHbIM) YITPABJIEHUEM (CEPUA F4390)

NMPEOYNPEXOEHUA

W3penune, ogHOpa3oBoe M CTEPUNN3OBAHO OKCMOOM 3TurneHa. Henb3s mcnonb3oBaTb MOBTOPHO.
[MoBTOpHOE MCNONb30OBaHWe BreyeT 3a cobon: Hanmune GMonornyeckmx OCTaTkoB, KOTOPblE MOTYT
cnpoBoumpoBaTb WHQeKUUn; YxygweHne wmartepuanos; [loTepio HavarnbHbIX (YHKLMOHANBbHbIX
XapaKTepUCTUK.

CTepunbHOCTb He rapaHTUpoBaHa NP OTKPLITON U NOBPEXOEHHOW YNaKOBKe.

He ncnonb3oBaTb No UcTe4yeHUn cpoka rogHoCcTn. CTepunbHOCTb HE rapaHTUpPOBaHa.

lMocne npoBepkM LIENOCTHOCTM YMNAKOBKM MPOBEPUTbL €€ COAEpPXUMOE; eCcriv UMeKTCs BuauMble
noBpexaeHnsa unu aedekTtobl, n3genve He Ucnonb3osaTb U BepHyTb Ha FIAB

XpaHuTb mnsgenusa Baanu OT JErKoBOCMNIaMEHSALWNXCA NpegMeToB: UX ClyyYanHas akTtusauusa u
Tenno MoryT cTaTb NPUYNHON NoXxapa.

Mpnbopbl 4OMKHBI BbITb NOACOEAMHEHDBI U BKITHOYEHbI KBarMOULUMPOBaHHBIM NepCOHaNom

[nsa ucnonb3oBaHWS reHepartopa, MaHUNynaTopoB, HeEWTpasibHbIX MNAacTUH, MPOBOAOB U OPYrnx
akceccyapoB YMTaTb MHCTPYKLUNIO, NOCTaBNEHHYIO NPON3BOANTENEM.

NMPUM. Kapguoctumynatopbl MOryT ObiTb NOBPEXAEHbl 3NEKTPOXMPYPrMYecKMM TOKOM. He
NPUMEHATb  3NEKTPOXMPYPrMYEeCKM TOK Ha MauuMeHTe, uMerowem kapanoctumynsartop, 6e3
npenBapuUTENbHON KOHCYMNbTaunmM ¢ Kapanosiorom.

OTxodbl MEAVUMHCKUX  yYpexaeHUh OOMKHbl ObiTb  yTUNU3MPOBaHbl B  COOTBETCTBUM C
AEeNCTBYOLWNMU HOPMaMU.
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YKA3AHUA
Paspe3 u koarynsuusi TKaHem B MpoLecce 3reKTPOXMPYpPrMyeckon npoueaypbl C MCNofb3oBaHMEM
COBMECTMMOTO reHepaTopa BbICOKOW YacTOTb.

MAKCUMAJIbHOE NNTPUMEHSIEMOE HATPS)XXEHUE 9 KB

noaroToBkA U NOACOEAMHEHUE

Y6eantbcs B TOM, YTODObI 3NekTpos U YA IMHUTENb (eCcnu meeTcs) BbInn XOpoLLOo BCTaBMEeHbI B Na3
PYKOATKN. B MOMEHT 3amMeHbl anekTpoaa u/unv ygnuHntens yéeantbecs, 4Tobbl pykosiTka He Obina
coeanHeHa C reHepaTopoM unm 4Tobbl reHepaTop Obin BbIKMOYEH (B pEXNME OXMAAHUS).
MoacoeguHUTL K reHepaTopy BbICOKOW YacTOThl PYKOATKY U nefarbHbli BelknYyaTens (4ns
Mozerneu ¢ neganbHbIM yrpaBreHnem).

N3onmpoBaTb akTMBHbLIN NPOBOA OT NPAMOro KOHTAKTa C KOXeWn nauueHTa u NpoBepuTb, YTOObI OH He
3aKpy4dmBancs.

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

NMPEOBAPUTENIbHAA NMPOBEPKA PABOTbI

PykosTku ¢ pyyHbIiM ynpasneHnem: (1) NogcoegmHnTe HEMTPanbHY NAACTUHY K NauMeHTy (2)
MoacoeanHUTb PYKOSITKY K anekTpockanbnento (3) BknounTb anekTpockanbnenb 1 BbibpaTb BbIXOA B
0 BaTtT B (pyHKUMM pe3ka n koarynaums (4) [epxaTb pykoAaTKy BOanu OT N0AEN U NpeaMeToB U
aktnsmpoBaTb pyHkumto CUT (5) NpoBepuTb, 4TOBbLI anekTpockanbnens nokaseisan gyHkunio CUT
(6) NoBTOPUTL NYHKTLI 4 1 5 ansa npoeepkn dyHKUMn COAG. PyKoAaTKM € negarnbHbIM YNpaBneHneM :
ANSA Toro, 4To6bl NPOBEPUTL NX PabOTy, CreaoBaTb NHCTPYKLMKM reHepaTopa

MCMNMOJIb3OBAHUE

PyKoATKM € pydHbIM ynpaBneHneM: Ana akTMBauum peskn HaxaTtb xenTtyto KHonky(CUT); ans
akTuBaLmu koarynsaumm Haxatb cuHior KHonky (COAG). PykoaTkn ¢ neganbHbIM yripaBneHneM : ons
TOro, 4To6bl X aKTUBMPOBATb, CregoBaTb NHCTPYKUMM reHepaTopa

B npouecce npouenypbl Bceraa BoidbnpaTb 6051€e HU3KMI BO3MOXHbIN YPOBEHb aHeprun. Ecnu
CNOCOBHOCTb Koarynsauum anekTpoaa Huxe HOpMarnbHOW, He yBenuynBaTb BbIXOA BbICOKOW YaCTOThl
©e3 BbINOMHEHUS cneayoLWnx npeaBapuTeribHbIX NPOBEPOK:

[MpaBunbHOE NO3NLMOHNPOBAHUE HENTPANbHOM MNAaCTUHbI,

lMpaBunbHasa BCTaBka NPOBOAOB U UX Pa3beMOB;

MpaBunbHasa akTMBaLMA KHOMOK ynpaBneHus (PyYHbIX Unn neganbHbIX);

UTo6bl HE BbINO NoBpeXaAeHU N30nsunn NPoOBOAOB;

UTo6bl 3nekTpoa 1 yanuHuTenbs (ecnu nmeeTtcs) He Bbinn ucnavkaHbl;

COOTBe:I'CTBVIe Mpepynpexaexn OBpaTUTech K
eBponemnckomy e, obpaTuTecs K E Homep no
g WHCTPYKLMMN MO
cTaHgapTy MPUINOXEHHON NOVMEHEHMIO kaTanory
2797 93/42/EEC JOKyMeHTaLN P
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ANOZTEIPQMENEZ XEIPOAABEZ
MIAZ NONO XPHZHZ IN'A HAEKTPOXEIPOYPI'IKH

OAHIIEZ I'lA XPHZH

XEIPOAABEZ IN'A XEIPOKINHTO EAEIXO (ZEIPA F479X)
XEIPOAABEZ I'A EAEIM'XO ME NMHAAAIO (ZEIPA F4390)

MPOEIAOMNOIHZEIX

To TpoIdV gival PIOG XPNOEWS KAl ATTOOTEIPWHEVO HE alBUAevoEEidlo. dev eTTavaypnoiyoTroigital. H

ETTAVAXPNOIYOTTIOINCN TOU TIPoIOdvTOG JTTopei va odnynoel oe: MBavr) tapoucia BloAoyiKwv

KATOAOITTWY TTOU WTTOPOUV VA TTPOKAAECOUV ETTIMOAUVOEIG; AAUWON Twv UAIKWYV; ATTWAEIQ Twv

APXIKWYV AEITOUPYIKWY XAPAKTNPIOTIKWY TOU TTPOIOVTOG.

H atmrooTeipwon d¢gv gival eyyunuévn av N cuoKeuaaoia £xEl avoixTe f/Kal £XEI UTTOOTEN (NMIEG.

Na punv XpnoIPoTToIEiTal JETA TNV NUEPOMPNViIa ANENG. H atrooTeipwaon dev gival eyyunuévn.

MeTd TOV €AEYXO TNG OKEPAIOTNTAG TNG CUOKEUATIAG, EAEYETE TO TTEPIEXOPEVO TNG, KAl €AV TTAPOUCIALE!

opaTtég BAGBEG ) EAATTWHATA VA PNV XPNOIMOTIOINCETE TO TTIPOIOV Kal va TO £MOTPEWETE oTnv FIAB.

Alatnpeite Ta TTPOIOVTA HAKPIA aTTO EUPAEKTA UAIKA: N Tuxaia evepyoTroinor Toug Kal n BepudTnTa Ba

MTTOpOUCAV VA TTPOKAAECOUV TTUPKAYIEG

O1 OUOKEUEG TTPETTEI VO OUVOEOVTAI KAl AEITOUPYOUV ATTO €EEIDIKEUMEVO TTPOCWTTIKO.

MNa v xpAon g YEVVATPIOG, TwV XEIPOAABWY, TWV OUBETEPWY TTAAKWY, TwV KAAWDdIWV Kal TwvV

AAAWV EQPTNUATWY VA QVATPECETE OTIG OONYIES TTOU TTAPEXOVTAI OTTO TOV KATOOKEUQOTH.

e 2nM. O1 Bnuatoddrteg PTTopEl va UTTOOTOUV CNMIEG QTTO €Va NAEKTPOXEIPOUPYIKO peupa.Mnv
UTTOBAAAETE €vav acBevr) pe PnuUaAtodoTn O€ NAEKTPOXEIPOUPYIKO PEUPA XWPIG va TTponynoei
TTpwTa pia diaBoUAsuon pe Evav KapdioAdyo.

Ta amoBAnTa aTTO TIG EYKOTAOTAOEIS UYEIOVOUIKAG TTEPIOAAWNG TTPETTEI va ATTOOUPOVTAl KOl v

KATOOTPEPOVTAl CUPPWVA PE TOUG I0XUOVTEG KAVOVIOUOUG.

ENAEIZEIX
Kot kai TTAEN Twv 10TWV KaTd Tn SIAPKEIa NAEKTPOXEIPOUPYIKWY dIAdIKACIWY, XPNOIMOTIOIWVTAG HIX

YEVVATPIA 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
XEIPOAABNAG. Katd Tnv avrikardotaon Tou nAekTpodiou kal / i Tou KAAwdIou TnG TTPOEKTACNG
BePBaiwbeite OTI N xelpoAaPry Oev eival ouvdedePEvn UE TN YEVVATPIA 1 N YEVWNATPIO Eival
QTTEVEPYOTTOINUEVN (O€ KATAOTAON AVANOVAG).

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

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

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

NMPOKATAPKTIKOI EAEIMXOI AEITOYPIIAZ

XelpoAaBEg pe xeipokivnTo €Aeyxo: (1) ZuvdEoTe TNV oudEéTeEPn TTAGKA OTOV aoBevr. (2) ZuvdeoTe TNV
XEIPOAQRH 0TO NAEKTPIKO VUOTEPI. (3) EvepyoTToINOTE TO NAEKTPIKO VUOTEPI KAl ETTIAEETE TNV £€000 O¢€ 0
watt otn Aeimoupyia kotm¢ kai TNENG. (4) KpatioTte Tn XxelpoAaBn pokpid amd avlpwtroug Kal
avTIKeEipeva kal va evepyotroinoete 1n Asiroupyia CUT. (5) BePaiwBeite 611 TO NAEKTPIKO VUOTEPI
evOelkvUel TNV evepyoTtroinon g Aeiroupyiag CUT. (6) EtravaAdpere 1a onueia 4 kal 5 yia tnv
emaAiBeuon TnG Aciroupyiag COAG. XelpoAaBEg pe €Aeyxo TTNOAAIOU/TTEVTAA: yia va eAEyEETE TNV
AgIToupyia avaTpELTe OTIGC 0dNYIES TNG YEVVATPIAG.
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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:

Tnv owaoTh ToTToBETNON TNG 0UBETEPNG TTAAKAG;

Tn owoTA ToTToB£TNON TWV KAAWDdIWYV Kal TwV dIaCUVOETEWY TOUG;

Tn owoTA gvepyoTTOiNON TWV KOUUTTIWV/TTARKTPWYV AgIToupyiag (XeipokivnTtn 1) e TTNOAANIO/TTEVTAA);
Om dev uttdpxel BAARN 0TV HOVWOTN TWV KAAWdIwv;

O11 70 NAeKTPOBIO KAl N TTPOEKTACN (AV UTTAPXE!) OEV gival Bpupiko/n.

EupwTraikn MpoooxA, .
c € odnyia oupBouAeuTeiTe o E:EIB%%A EUI,T:' ApiBudg
OUPPOPPWON TA OUVOOBEUTIKG 1 x;g)r']orr]]g s KaTaAdyou

2797 ¢ 93/42/EOK £yypaga
. . Na pnv
ApiBuod Huepopnvia . .
P %g Hepounvi Xprion péxpl £Tavaypnoiy
TapTidag Tapaywyng oTTolgiTal
. Na pnv I
CE%ZTS:;%}IJ; Xpnoigotroindei _,>./~ AlatnprioTe 10
m Tou €4V N Xwpic LATEX yd / \\ HOKPIA OTTO
] ouoKeuaaia gival —~ Tov RAIO
alBuAeviou ) B
¢Bapuévn

p p MoodtnTa
Opia Opia KataokeuaoT . .
uypaciag Bepuokpaciag ng X TEHaxiwv ava
Sl Kutio

STERIELE HANDSTUKKEN
EENMALIG GEBRUIK VOOR ELEKTROCHIRURGIE
GEBRUIKSAANWIJZINGEN

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

WAARSCHUWINGEN

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.

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

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

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.

Houd de producten van brandbare materialen verwijderd: hun toevallige activering en de hitte zouden

branden kunnen veroorzaken.

De mechanismen moeten verbonden zijn en door bevoegd personeel ingeschakeld worden.

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.

e 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.

De afval afkomstig van gezondheidsstructuren moeten volgens de geldende voorschriften worden

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

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.
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STERILE HANDSTYKKER
ENGANGSBRUG TIL ELEKTROKIRURGI
ANVISNINGER

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

FORSKRIFTER

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

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

Ma ikke bruges efter udlgbsdatoen. Steriliteten garanteres ikke.

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.

Ma ikke opbevares i naerheden af brandfarlige materialer: Ultilsigtet aktivering af produkterne og
varme kan veaere arsag til brand.

Anordningerne skal tilsluttes og anvendes af kvalificeret personale.

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

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

Sygehusaffald skal bortskaffes med overholdelse af kravene i den geeldende lovgivning.

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

MAKS. SPZENDING 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:

Kontrollér, at neutralpladen er placeret korrekt;
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Kontrollér, at kabler og tilhgrende konnektorer er tilsluttet korrekt;

Kontrollér, at funktionstasterne er aktiveret korrekt (manuel eller pedalstyret);
Kontrollér, at der ikke er skader pa kablernes isolering;

Kontrollér, at elektroden og forleengeren (hvis den findes) ikke er snavset.
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MANERE STERILE
PRODUSE DE UNICA FOLOSINTA PENTRU ELECTROCHIRURGIE

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

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

AVERTISMENTE

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 incrucigate; alterarea

materialelor; pierderea caracteristicilor functionale initiale a produsului.

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

Nu utilizati dupa data expirarii. Sterilitatea nu este garantata.

Dupa ce ati controlat integritatea ambalajului, verificati continutul acestuia; in caz de deteriorari sau

defecte vizibile nu utilizati produsul si restituiti-1 firmei FIAB.

Pastrati produsele la distanta de materialele inflamabile: activarea lor accidentala si caldura ar putea

provoca incendii.

Dispozitivele trebuie sa fie conectate si puse in functiune de catre personal calificat.

Pentru utilizarea generatorului, 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 curent
electrochirurgical un pacient purtator de pacemaker inainte ca acesta sa fi consultat un medic
cardiolog.

Deseurile care provin de la structurile sanitare trebuie sa fie eliminate in conformitate cu normele in

vigoare.

INDICATII
Taiere si coagulare de tesuturi, in timpul procedurii electrochirurgicale, cu utilizarea unui generator
compatibil, de inalta 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).
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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.
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UCHWYTY STERYLNE
DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU W 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 powtornie.
Jego powtorne uzycie moze spowodowac: obecnosS¢ pozostatosci organicznych, ktére mogq
prowokowacC zakazenia krzyzowe; zmiany w materiatach; utrata poczatkowych witasciwosci
funkcjonalnych produktu.

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

Nie uzywac po uptywie daty waznosci. Nie jest zagwarantowana sterylnosc.
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Po skontrolowaniu integralnosci opakowania zweryfikowac jego zawarto$¢; w obecnosci widocznych

uszkodzen lub wad nie uzywac produktu i zwréci¢ go do FIAB.

Trzymaé produkty z dala od materiatdbw tatwopalnych: ich przypadkowe uruchomienie i gorgca

temperatura mogtyby by¢ przyczyng pozardow.

Urzadzenia musza by¢ podtgczone i uruchomoine przez personel wykwalifikowany.

Przy uzywaniu generatora, uchwytow, neutralnych ptyt, kabli i innych dodatkow nalezy odnies¢ sie do

instrukcji uzytkowania dostarczonych przez producenta.

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

Nalezy pozbywac¢ sie odpadkéw pochodzacych ze struktur sanitarnych wedtug panujgcych

przepisow.

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 przedtuzacz (jesli jest obecny) sg wprowadzone w sposob trwaty do
obsady uchwytu. W momencie wymiany elektrody i/lub przedtuzacza upewni¢ sie czy uchwyt nie jest
podtgczony do generatora lub czy generator jest wytgczony (w oczekiwaniu).

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) Podtgczy¢ 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 zoétty (CUT); aby
uczynni¢ sposob koagulacja nacisna¢ 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:

Poprawna pozycja neutralnej ptyty;

Poprawne podtagczenie 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.
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STERIL KALEMLER
ELEKTROCERRAHI iGIN TEK KULLANIMLIK

KULLANMA TALIMATI

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

UYARILAR

Urlin tek kullanimli ve etilen oksitle sterilize edilmistir. Asla tekrar kullanmayiniz. Eger tekrar

kullanilirsa asagidakilere sebep olabilir: biyolojik artiklarin bulunmasindan kaynaklanan c¢apraz

enfeksiyonlar; malzemelerin bozulmasi; urinin baglangi¢ fonksiyonel 6zelliklerinin kaybedilmesi.

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

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

Ambalajin bitinlagunld kontrol ettikten sonra igerigini denetleyiniz. Ciplak gozle goérulebilen zararlar

ya da arizalar varsa urunu kullanmayip FIAB’a geri veriniz.

Uriinleri yanici maddelerden uzak tutunuz. Kazara devreye girmeleri ve is1 yangin ¢ikmasina neden

olabilir.

Cihazlar vasifli personel tarafindan baglanip galistiriimalidir.

Jeneratoru, kalemleri, notr plakalari, kablolari ve diger aksesuarlari kullanmak igin lutfen Uretici firma

tarafindan verilen kullanma talimatini dikkatlice okuyunuz.

e 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.

Saglik tesislerinden gelen tibbi atiklar yurarlikteki kanun hukuimleri uyarinca bertaraf edilmelidir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI
Elektrocerrahi uygulamalar sirasinda uyumlu bir ylksek 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 kumandali kalemler: (1) NOtr plakayi hastaya takiniz (2) Kalemi elektrikli nestere baglayiniz (3)
Elektrikli nesteri ¢alistirin ve 0 Watt ¢ikisi kesme ve pihtilastirma fonksiyonu olarak seginiz (4) Kalemi

20/40



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 icin (4) ve (5)te belirtilen talimatlari uygulayiniz. Pedal kumandali kalemler: ¢aligip
calismadiklarini denetlemek igin lutfen jenerator kullanma talimatina bakiniz.

KULLANIM

Elle kumandali kalemler: kesme modunu aktif hale getirmek igin sari 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 jeneratdr kullanma talimatina bakiniz.

Prosedir sirasinda mumkin olan en dusuk enerji seviyesini seginiz. Elektrodun pihtilagtirma
glcundn normalden dusik olmasi durumunda yuksek frekansl giris sinyalini yukseltmeden once
asagida belirtilen kontrolleri yapiniz:

Notr plakanin dogru konumlandirildigini;

Kablo ve konnektorlerinin dogru sekilde takildigint;

(Elle veya pedal kumandali) ¢alistirma tuslarinin dogru bigimde aktif hale getirildigini;

Kablo yalitiminin hasar gormus olmadigini;

Elektrot ve uzatmanin (eder varsa) kirli olmadigini kontrol ediniz.

Avrupa Kullanma Katalo
Uygunlugu talimatlarina Numara95|
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STERIL KEZIDARABOK ,
EGYSZER FELHASZNALHATOK ELEKTROSEBESZETBEN

gormisse lateks /./\/ \\ maruz

kullanmayin icermez birakmayin

HASZNALATI UTASITAS

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

FIGYELMEZTETESEK

A készulék egyszer hasznalatos és etilén-oxiddal sterilizalt. Ne hasznalja fel ujra. Tobbszori
hasznalata az alabbi kovetkezményekkel jarhat: bioldgiai maradvanyok melyek keresztfert6zést
okozhatnak; az anyagok elvaltozasa; a termék elveszti eredeti funkcionalis tulajdonsagait.

A sterilitds nem garantalt,amennyiben a csomagolast felnyitottak és /vagy megsértilt.

Nem hasznalhaté fel a hataridé lejarta utan. A sterilitds nem garantalt.

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

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

A készllékeket csak szakemberek csatlakoztathatjak és helyezhetik Gzembe.

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

Egészségugyi intézményekbdl kikerllt hulladékot az érvényben lévo normativaknak megfeleléen
kell kezelni.

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

MAXIMALIS FELHASZNALHATO FESZULTSEG 9kVpp

ELOKESZITES ES BEKAPCSOLAS

Gy6zo6djék meg arrol, hogy az elektrod és a kabel (amennyiben van) stabilan be legyen illesztve a
helyére a kézidarabban. Az elektrod és/vagy a kabel cseréjekor bizonyosodjon meg arrél, hogy a
kézidarab nincsen rakapcsolva a generatorra vagy hogy a generator ki van kapcsolva (varakozoé
allason van).

Kbsse ra a nagyfrekvenciaju generatorra a kézidarabot és a labkapcsolot (amennyiben a modell
labkapcsoléval mikaodik).

Akadalyozza meg, hogy az aktiv vezeték kozvetlen kapcsolatba keruljon a beteg bérével és hogy
Osszetekeredjen.

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 sebészkés 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 miikddés ellenérzésére a generator utasitasait
kell figyelembe venni.

HASZNALAT

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

Az eljaras kozben mindig a lehet6 legalacsonyabb energiaszintet hasznalja. Ha az elektrdd
koagulacios kapacitasa alacsonyabb a normalisnal, ne emelje a nagyfrekvencia kimenetét mielétt a
kovetkezd ellen6rzéseket végre nem hajtotta:

a semleges lemez korrekt behelyezése;

a vezetékek és a csatlakozoik korrekt beillesztése;

a funkcibgombok (kézi vagy labkapcsoléval miikodéek) korrekt aktivalasa;

ellenérizze, hogy ne legyenek sérulések a vezetékek szigetelésén;

az elektréd és a kabel (amennyiben van) ne legyen piszkos.
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STERIILIT KASIKAPPALEET )
KERTAKAYTTOINEN SAKHOKIRURGIAN VALINE

KAYTTOOHJEET

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

VAROITUKSET

Tuote on kertakdyttdinen ja se on steriloitu etyleenioksidilla. Ald kaytd uudestaan. Tuotteen

uudelleenkaytosta saattaa seurata: biologisen jatteen aiheuttamia sairaalainfektioita; materiaalien

muutoksia; tuotteen alkuperaisten toimintaominaisuuksien menettaminen.

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

Ala kayta vimeisen kayttdpaivan jalkeen. Tuotteen sterilisyys ei ole taattu.

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.

Pida laitteet kaukana herkasti syttyvista aineista: niiden tahaton kaynnistaminen seka siita aiheutuva

lampo saattaisivat aiheuttaa tulipalon.

Laitteiden kytkennan ja kayttoonoton saa suorittaa vain asiantunteva henkildsto.

Sahkogeneraattorin, kasikappaleiden, neutraalilevyjen, kaapeleiden ja muiden lisalaitteiden kaytosta

annetaan tietoja valmistajan toimittamissa kayttdohjeissa.

e HUOMIO Sahkdkirurgisten vélineiden virta voi vahingoittaa kardiologisia stimulaattoreita. Ala
altista potilasta jolla on sydamentahdistin sahkokirurgiselle virralle kuulematta ensin kardiologin
mielipidetta.

Terveydenhuoltolaitoksista peraisin olevat jattet on havitettdva voimassa olevan lainsdadannon

mukaisesti.

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

SUURIN SALLITTU KAYTTOJANNITE 9kVpp

ESIVALMISTELUT JA KYTKENNAT

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

Kytke kasikappale ja jalkaohjain (jalkakayttdisissa 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.
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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;

Kaapeleiden ja niiden liittimien oikea asennus;

Toimintonappaimien oikea aktivointi (kasi- tai jalkakayttdiset);

Kaapeleiden eristeiden eheys;

Elektrodin ja jatkeen (mikali kaytdéssa) puhtaus.
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STERIILSED PIDEMED
UHEKORDELT KASUTATAVAD ELEKTROKIRURGIA TOOTED
KASUTUSJUHEND

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

HOIATUSED

Toode on Uhekordselt kasutatav ja steriliseeritav etluloksiidiga. Mitte taaskasutada. Taaskasutus

vOib endaga kaasa tuua: bioloogiliste jaakainete olemasolu, mis vdivad pdhjustada erinevaid

poletikke; alteratsioone materialides; toote algsetete kasutusomaduste kadumist.

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

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

Parast pakendi rikkumatuse kontrollimist tuleb kontrollida ka selle sisu — kui markate tootel kahjustusi

vOi nahtavaid defekte, arge kasutage seda ja tagastage see FIABile.

Hoidke tooted eemal kergestisuttivatest materjalidest: nende juhuslik kaivitumine ja kuumus voib

pohjustada tulekahju.

Seadmeid peavad Uhendama ja kaivitama selleks kvalifitseeritud to0tajad.

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

kasutusjuhenditest.

e NB Elektrokirurgiaks kasutatav vool voib kahjustada sidamestimulaatoreid. Elektrokirurgilist voolu
ei tohi kasutada sudamestimulaatoriga patsiendi puhul ilma eelnevalt kardioloogiga
konsulteerimata.

Sanitaarruumidest parit jaatmed tuleb havitada vastavalt kehtivatele eeskirjadele.

MARKUSED
Kudede |6ikamine ja kalgendamine elektrokirurgilise protseduuri ajal sobiva
kdrgsagedusgeneraatoriga.
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SUURIM RAKENDATAYV PINGE 9kVpp

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 pdimunud.

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

EELNEV TOOKINDLUSE KONTROLL

Kasitsi juhitavad pidemed: (1) Pange neutraalne plaat patsiendi kiilge (2) Uhendage pide
elektriskalpelliga (3) Ldulitage elektriskalpell sisse ja valige |6ike- 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 I6ikamisreziimi aktiveerimiseks kollasele nupule (CUT); vajutage
kalgendamisreziimi aktiveerimiseks sinisele nupule (COAG). Pedaaliga juhitavad pidemed: vaadake
pideme kaivitamist generaatori juhenditest.

Valige protseduuri ajal alati vdimalikult madal véimsus. Kui elektroodi kalgendamisvéime on
tavalisest vaiksem, arge suurendage kdrgepinge valjundit ilma jargnevat kontrollimata:

Neutraalse plaadi 6ige asend;

Juhtmete ja nende konnektorite dige sisestatus;

Oige funktsiooninuppude kasutamine (k&sitsi voi pedaaliga);

Juhtmete isolatsioon ei ole kahjustunud;

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

Euroopa
Sertifikaat

2797 93/42/EMU

Lugeda

Tahelepanu! . .
Lugeda L] taheleu;?tanellk Kataloogi
tahelapanelikult 1 kasutusjuhen number

kasutusjuhendit dit

Lo I Partii number Tootnjise Kehtivusaeg Uhekord§eks
kuupaev kasutamiseks

Arge kasutag, kui

. N % Hoida eemal
_ pakendis Eisisalda  — 89— otsese
sisalduv material lateksi // \\ paikesevalgus
tundub olevat /.\

est

Steriliseeritud

m etlileen-

oksiidiga

a Niisukuse
piirmaarad
S~

kahjustatud e

Temperatuuri . .
piirmaéarad u Tootja H X Uhikite kogus

25/40



STERILI SPALI )
VIENREIZ LIETOJAMI ELEKTROKIRURGIJA

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

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

BRIDINAJUMI

Izstradajums ir vienreizlietojams un sterilizéts ar ETO gazi. Neizmantojiet to atkartoti. Izstradajuma
atkartota izmantoSana var novest pie: iespéjamas biologisku parpalikumu klatbdtnes, kas var izraisit
savstarpéju inficeSanos; materialu parveidoSanas; izstradajuma sakotnéjo funkcionalo Tpasibu
zuduma.

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

Neizmantot produktu péc deriguma termina beigam. Sterilumu nevar garantét.

Péc iepakojuma stavok|a parbaudes, parbaudiet saturu. Ja produktam ir bojajumi vai redzami defekti,
neizmantojiet produktu un atgrieziet to FIAB.

NorobeZojiet produktus no viegli uzliesmojoSiem materialiem: to nejau$a aizdeg$anas un siltums var
izraisTt ugunsgréku.

lekartas japievieno un jalieto kvalificetiem darbiniekiem.

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

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

Mediciniskos atkritumus japarstrada atbilstoSi speéka esoSajam normativo aktu prasibam.

INDIKACIJAS
Audu grieSanai un koagulacijai elektrokirurdijas procedldras 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 neitralo elektrodu pacientam. (2) Savienojiet spalu ar
elektrokirurgijas skalpeli. (3) leslédziet elektrokirurgijas skalpeli un grieSanas un koagulacijas funkcija
izvéleties 0 Watt. (4) Turiet spalu talu no cilvékiem un priekSmetiem un ieslédziet funkciju CUT. (5)
Parliecinieties, ka elektrokirurgijas skalpelis signalizé funkcijas CUT aktivizéSanu. (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 parsléedzami 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.

Proceduras laika vienmér izvélieties viszemako iesp&jamo stravas limeni. Ja elektroda koagulacijas
jauda ir zemaka par normalo, nepalieliniet augstfrekvences jaudu, iepriek$ neparliecinoties, ka:
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neitralais elektrods ievietots pareizi;

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.
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STERILNi RUKOJETI
NA JEDNO POUZITi 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 Cinitell, které mohou vyvolat

kfizové infekce; alteraci materialQ; ztratu puvodnich funkénich vliastnosti vyrobku.

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

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti. Neni zajisténa sterilita.

Po ovéfeni neporusSenosti obalu zkontrolujte jeho obsah; v pfipadé zjisténi viditelnych zavad nebo

poskozeni vyrobek nepouZzivejte a vratte ho FIAB.

Udrzujte vyrobky daleko od hoflavych materiall: jejich nahodna aktivace a teplo by mohly zplsobit

vznik poZaru.

Pristroje musi zapojit a zprovoznit kvalifikovani pracovnici.

Ohledné pouzivani generatoru, rukojeti, zemnicich desek, kabell a dalSiho pfisluSenstvi odkazujeme

na navody k pouzivani dodané vyrobcem.

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

Odpady vznikajici ve zdravotnickych strukturach musi byt likvidovany v souladu s platnymi pravnimi

predpisy.

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

MAXIMALNI APLIKOVATELNE NAPETI 9kVpp

27140



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.

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

Spravné umisténi zemnici desky;

Spravné zapojeni kabell a jejich konektoru;

Spravna aktivace funk¢nich tlacitek (rucni nebo nozni);

Pfipadné posSkozeni izolace kabel(;

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

Shoda se Varovani, ététe Py Ctéte Obiednavaci
smeérnici pravodni 1 uzivatelskou jecnavact

. Ly Cislo
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STERILNE RUKOVATE
JEDNORAZOVE KOMPONENTY PRE ELEKTROCHIRURGIU

NAVOD NA POUZITIE

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

UPOZORNENIA

Vyrobok je uréeny na jednorazové pouzitie a je sterilizovany etylénoxidom. Nie je mozné jeho
opatovné vyuzitie. Opatovné pouzitie mbéze spbsobit: pritomnost' biologickych zvyskov, ktoré mézu
vyvolat rozsiahle infekcie; zmenu materialov; stratu pévodnych funkénych vlastnosti vyrobku.
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Sterilnost nie je garantovana ak bol obal otvoreny a/alebo poskodeny.

Nepouzivajte po datume spotreby. Sterilnost’ nie je garantovana.

Po skontrolovani celistvosti obalu skontrolujte jeho obsah; ak zistite viditelné poSkodenia alebo vady,

vyrobok nepouzivajte a vratte ho do FIAB.

Vyrobky drzte mimo dosahu horfavych materidlov: ich nahodna aktivacia a teplo by mohli spdsobit

poZiar.

Ochranné prostriedky musia byt zapojené a uvedené do prevadzky kvalifikovanym personalom.

Pred pouzitim generatora, rukovati, neutralnych platni€iek, kablov a iného prislusenstva sa

oboznamte s navodom na pouzitie dodanym vyrobcom.

e Pozn.: Elektrochirurgicky prud méze poskodit kardiostimulatory. Pacienta, ktory je nositelom
pacemakera, nevystavujte elektrochirurgickému pradu bez toho, aby ste sa vopred poradili s
kardiolégom.

Odpad pochadzajuci zo sanitarnych Struktar musi byt zneSkodneny podla platnych nariadeni.

POUZITIE
Rezanie a koagulacia tkaniv po€as elektrochirurgického zakroku pouzitim kompatibilného generatora
vysokofrekvencného prudu.

MAXIMALNE POUZITELNE NAPATIE 9kVpp

PRIPRAVA A ZAPOJENIE

Uistite sa, ze elektroda a predlzova¢ (ak sa nachadza na nastroji) je pevne zasunuty do |6Zka
rukovate. Ked vymienate elektrédu a/alebo predlZzovac, 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 vietky zapojenia.

PREDBEZNA KONTROLA FUNGOVANIA

Rukovate s ruénym ovladanim: (1) Pripojte neutralnu platniCku 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 ruénym ovladanim: stlacenim Zltého tladidla (CUT) aktivujete reZim rezania; stlacenim
modrého tlaCidla (COAG) aktivujete rezim koagulacie. Rukovate s noznym ovladanim pedalom:
preétudujte si navod ku generétoru ako aktivovat’ rukovét’

nizSia ako normalne, nezvysujte vysokofrekvenény vystup predtym ako preventivne nevykonate
nasledovné kontroly:

Spravne umiestnenie neutralnej platnicky;

Spravne zalozenie kablov a ich konektorov;

Spravne aktivovanie funkénych tlacidiel (ru¢né alebo nozné s pedalom);

Ci izolacia kablov nie je poskodena;

Ci elektrdda a predlzovaé (ak sa hachadza na nastroji) nie su Spinavé.

Eurdpska Pozor, pozrite si Pozrite si
zhoda/konfor : P . . Katalégové
. sprievodné navod na o
mita Cislo
dokumenty obsluhu
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STERILA PENNOR
ENGANGSBRUK 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 &teranvandning kan
medfdra: biologiska rester som kan orsaka korsinfektioner; férandringar av materialen; férlusten av
produktens ursprungliga funktionsegenskaper.

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

Anvands inte utover forbrukningsdatumet. Steriliteten garanteras inte.

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

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

Anordningarna ska anslutas och sattas i funktion av kvalificerad personal

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.

Avfall fran sjukvardsanlaggningar ska skaffas bort enligt gallande lagstiftning.

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

MAXIMAL TILLAMPLIG SPANNING 9kVpp

FORBEREDELSER OCH ANSLUTNINGAR

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

Koppla pennan och pedalbrytaren till hdgfrekvensgeneratorn (fér 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
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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, 6ka inte hogfrekvensens utgang utan att forst ha utfort de féljande
kontrollerna:

korrekt placering av den neutrala plattan;

korrekt inforsel av kablarna och kontaktdonen;

korrekt aktivering av funktionsknapparna (manuell eller med pedal);

att det inte finns skador pa kablarnas isolering;

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

Produkten
uppfyller Varning, las Las
europeiska noggrant igenom ruksanvisnin
isk ti bruk - Katalogrnumm
2797 standarden bruksanvisningen gen

93/42/EEC
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CTEPUJTHN PBbKOXBATKU
EOHOKPATHU 3A ENIEKTPOXUPYPIUsA
MHCTPYKLUWU 3A EKCIJIOATALUA

PBbKOXBATKU C Pb4YHO KOMAHABAHE (CEPUA F479X)
PBKOXBATKUA C KOMAHOA YPES3 MNEOAI (CEPUA F4390)

NPEOYNPEXOEHUA

MpoayKTbT € 3a egHokpaTHa ynotpeba u e ctepunuanpaH C eTUNEHOB OKCMA. A He ce nonaea

NOBTOPHO. NOBTOpPHaTa My yrnoTpeba Moxe Aa AoBede A0: NMPUCHLCTBMETO HAa BUMONOrMYHM ocTaTbum

MOXe Oda npeamsBuMka KPbCTOCAHW WH(peKuMM; npoMsHa Ha Martepuanute; 3aryba Ha

MbpBOHaYanHUTE OYHKLMOHANHMN XapakTEPUCTMKN Ha NpoayKTa.

CTepunHocTTa He e rapaHTMpaHa, ako onakoBkaTa e Guna oTBopeHa n/vnun noBpeaeHa.

He n3nonssante crnea garata Ha u3TudaHe Ha cpoka. CTepunHocTTa He e rapaHTMpaHa.

Cnepn kaTo npoBepuTe LENOCTTa Ha OnakoBKaTa, NpoBepeTe U CbObPXaHWETO; NPU Hanuyne Ha

BUOMMW NoBpeaun unu gedektn, NpoayKTbT Aa He ce u3nosnsea u aa ce BbpHe Ha DUVAB (FIAB).

Mpooyktute pa ce ObpxaT pfanede OT Bb3NNlaMEeHUMUM MaTepuanun: THAXHOTO  CrnyyYyanHo

Bb3MnsaMeHsiBaHe 1 TonnnHa brxa Mornu aa npeamssukaT noxapu.

Anapatute TpsbBa aa 6baaT cBbp3aHM M 3a4eNCTBaHN OT KBanMduumpaH nepcoHarn

3a ynotpeba Ha reHepaTopa, pbKOXBaTKUTE, HEeYyTpanHuTe nrnoyku, kabenute n gpyrute akcecoapu

no3oBeTe Ce Ha MHCTPYKUMUTE 3a eKkcrnoatauus, NnpeaocTaBeHn OT NPoM3BOANTENS.

e NB CobpaeyHute ctumynaTtopu moraT ga 6baaTt 3acerHat OT enekTpoxupyprudeckun tok. [a HE
ce nojrara Ha eneKkTpoxypypruieckn TOK naumeHT ¢ nencmenknbp, 6e3 npeasapuTenHo a ce e
KOHCyNnTupan ¢ Kapamonor.
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OTtnagbunTe OT 3OpaBHMTE 3aBedeHus TpsbBa Oda ce W3XBLPNSAT CblfacHO AencTBawuTe
pasnopeabwu.

YKA3AHUA
PsasaHe n Kkoarynaumsi Ha TbKaHu, 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 neganHua npekbcBay (3a mogenu c
KomaHaa vpes negan).

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

NB: Ako nauneHTbT ce NpeMecTBa, U3BbpLUETE HOBA NPOBEPKA Ha BCUYKN BPBb3KMU.

NMPEOBAPUTEJIHA NMPOBEPKA HA ®YHKLIMOHUPAHE

PbkoxBaTkm ¢ pbyHa komaHga: (1) CeBbpxeTe HeyTpanHaTta nfnodvka kbM naumeHTa (2) CBbpxeTe
pbkoxBaTKaTa kKbM enektpobuctypute (3) BknioveTte enektpobuctypute nsbepete usxog Ha 0 Watt
npu yHKUMS psisaHe wn koarynauuwsa (4) OpbxTe pbKoxBaTkata Adaned oT xopa W npeametv u
3agevictBante yHkumaTa CUT (5) YBepeTe ce, 4e enekTpobucTtypuTte curHanmsmpar akTuBMpaHe Ha
dyHkumsaTa CUT (6) lMNMostopete Toukn 4 n 5 3a npoeepka Ha dyHkumata COAG. PbkoxBaTku €
KOMaHga 4pe3 nefan: 3a ga ce npoBepu (PYHUMOHUPAHETO, Ce OTHECETE KbM MHCTPYKUMUTE Ha
reHepaTtopa.

YMNOTPEBA

PbkoxBaTKkun ¢ pbyYHa KOMaHAa: 3a Aa Ce aKTMBUpa pexuma psidaHe HaTUcHeTe xbntusa 6ytoH (CUT);
3a [a ce aKTMBMpa pexum Koarynaums, HatucHete cuHmua 6ytoH (COAG). PbkoxBaTku ¢ KomaHaa
4ypes nefan: 3a fa ce akTuBMpa pbKoxBaTKaTa, ce OTHeceTe KbM MHCTPYKLMUTE Ha reHepaTopa.

Mo Bpeme Ha npoueaypata msbepeTe 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 [ja ca N3BbPLUEHM NpeaBapUTENHO CrieAHUTE NPOBEPKMU:

[MpaBMNHOTO NOMOXeHWe Ha HeyTparHaTa MnioYKa;

[MpaBUNHOTO BKapBaHe Ha kabenute 1 Ha TEXHUTE CbeANHEHMS;

[MpaBunHoOTO 3agencTBaHe Ha ByTOHUTE 3a (PyHKUMOHMpPaHe (PbYHO NN Ha negan);

Ye HAMa noBpean B nsonaumsta Ha kabenure;

YUe enekTpoga v yabrmkntens (ako e Hanu4eH) He € MpbCeH.

BHumaHwe,

E o HanpaBete
Bponericka HanpaBeTe Py
06 cnpaBka c KaTtanoxeH
tHoCT cnpaska c 1 MHCTPYKUUUTE HoMe|
2797 93/42/EEC npVapyXaBaLLmT A %T el P
€ JOKYMEHTU ynorp
He ce
LOT MapTngeH [ata Ha Manonsean gonycka
HoMep Npon3BOACTBO npu NoBTOpPHA
ynotpeba
. |
Crepunuanpa He n3nonsean, He cbabpxka _,>.f\ ﬂanse;:aOT
STERILE m HO C eTusneH- aKo ornakoBkaTa ecTecTBeH yd / \\ cnprqua
okena e HapyleHa ryMeH naTekc /.\ oBETIVHA
OrpaHuyeHus
TemnepaTypHu MponssoauTe o
Ha X Bpon
orpaHuyeHus n
S BMNaxHocTTa
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STERILNI ELEKTROKAUTERI
ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU 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 mozZe dovesti do: prisutnosti bioloskih ostataka koji mogu prouzroditi
prelazak infekcija sa jednog pacijenta na druge; promjena na materijalima; gubitak prvobitnih
funkcionalnih osobina proizvoda.

Sterilnost nije zajam&ena ako je ambalaza otvorena i/ili ostec¢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 mora spajati i upotrebljavati iskljucivo kvalificirano osoblje.

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

Napomena: struja za elektrokirurgiju moze ostetiti srcane stimulatore. Ne smije se upotrijebiti struja
za elekreokirurgiju na pacijente koji imaju pacemaker bez prethodne konzultacije sa kardiologom.
Otpad iz zdravstvenih ustanova mora se ukloniti u skladu sa vazecim propisima.

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 prekidac¢em: 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 slijedeceg:
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Ispravan 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 prljavi.

EBponencka
O6LHocT
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STERILNE ELEKTROHIRUSKE OLOVKE
JEDNOKRATNA OPREMA ZA ELEKTROHIRURGIJU

OrpaHquHMﬂ
TemnepaTypHu MponssoaunTe Epoii
orpaHuyeHus n X P
Sl BMaxHoCTTa

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

ELEKTROHIRU$KE OLOVKE SA RUCNOM KOMANDOM (SERIJA F479X)
ELEKTROHIRUSKE OLOVKE SA KOMANDNOM PEDALOM (SERIJA F4390)

UPOZORENJA

Proizvod je namenjen jednokratnoj upotrebi, steriliziran je etilenskim oksidom. Ne sme se ponovno

upotrebiti. ponovna upotreba moze dovesti do: Prisutnosti bioloSkih ostataka koji mogu prouzroiti

prelazak infekcija sa jednog pacjenta na druge; Promena na materijalima; Gubitak prvobitnih

funkcionalnih osobina proizvoda.

Sterilnost proizvoda nije zagarantovana ako je proizvod otvoren i/ili oStecen.

Proizvod ne koristiti nakon isteka roka trajanja. Sterilnost nije zagarantovana.

Nakon S§to proverite da li je pakovanje zatvoreno i neoste¢eno, prekontroliSite sadzaj; ako postoje

vidljivi znaci oStecenja ili defekta, proizvod ne koristiti nego vratite u FIAB.

Drzati proizvode daleko od zapaljivih materijala: njihovo slu€ajno aktiviranje ili toplina mogu izazvati

pozar.

Samo kvalifikovano osoblje moze da spoji uredaje i da ih stavi u funkciju.

Za koriSCenje generatora, elektrohiruskin olovaka, neutralnih plo¢a, kablova i drugog pribora

pogledati uputstvo za upotrebu koje je priloZio proizvodac.

e NB Struja koja se koristi u elektrohirurgiji moze da osteti sr€ane stimulatore. Pacijenta koji nosi
pacemaker ne izlagati elektrohiruskoj struji bez prethodne konsultacije sa kardiologom.

Otpad iz zdravstvenih ustanova mora da se odlaze prema vazeéim propisima.

INDIKACIJE
Rezanje i koagulacija tkiva, tokom elektrohiruske procedure, sa upotrebom kompatibilnog
visokofrekventnog generatora.

MAKSIMALNO PRIMENLJIVI NAPON 9kVpp

PRIPREMA | SPAJANJE

Uveriti se da su elektroda i kabl (ako je prisutan) stabilno ukopcani u lezZiSte olovke. Prethodno utvrditi
da prilikom zamene elektrode i/ili kabla olovka nije spojena sa generatorom ili da generator nije
isklju€en (u standby modu).
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Na visokofrekventni generator spojiti olovku i pedalni (nozni) prekida¢ (za modele sa komandom na
pedalu).

Spreciti da aktivan kabl dode u direktan dodir sa pacijentom i da se zapetlja.

Napomena: Ako se pacijent premesta, ponovo proveriti sve spojeve.

PRELIMINARNA PROVERA FUNKCIONISANJA

Elektrohiruske olovke sa ru¢énom komandom: (1) Spoijiti neutralnu plo€u na pacijenta (2) Spojiti drzac
sa elektroskalpelom (3) Ukljuciti elektroskalpel i oznadciti izlaz na 0 Vati za funkciju rezanja i
koagulacije (4) Drzati drza¢ daleko od ljudi i predmeta i aktivirati funkciju CUT (5) Proveriti da li
elektroskalpel signalizuje aktivnost funkcije CUT (6) Ponoviti tacke 4 i 5 za proveru funkcije COAG.
Drzaci s komandnom pedalom: za proveru funkcionisanja pogledati uputstva za generator.

UPOTREBA

Elektrohiruske olovke sa ru€nom komandom: za aktiviranje rezima rezanja pritisnuti Zuto dugme
(CUT); za aktiviranje rezima koagulacije pritisnuti plavo dugme (COAG). Elektrohiruske olovke s
pedalnom komandom: za aktiviranje olovke pogledati uputstva za generator.

Tokom procedure uvek izaberite najnizi nivo moguce energije. Ako je kapacitet koagulacije elektrode
nizi od normale, ne pojacavati izlaz visoke frekvencije ako prethodno nisu izvrSene sledece provere:
proveriti da li je neutralna plo€a pravilno postavljena;

da li su kablovi i njihovi konektori pravilno prikljuceni;

da li su ispravno aktivirani funkcionalni tasteri (rucni ili pedalni);

da li postoje oStecenja na izolaciji kablova;

da li su elektroda i kabl (ako je prisutan) prljavi.

Onpes,

EBponcka . P KoHcynTyjTe
KOHCYNTYyjTe KaTanoLuku
ycarnaweHoc nparehux 1 ynyTCTBO 3a 6p0j
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natekc B CBETNoCTH
BnaxHocT OrpaHuyetbe KonuunHa
orpaHuyer-e Temnepartype npov3sonay X Komana

STERILNA DRZALA
ZA ENKRATNO UPORABO V ELEKTROKIRURGIJI

o

NAVODILA ZA UPORABO

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

OPOZORILA

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.

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

Izdelka ne uporabljajte po prete¢enem roku uporabe. V tem primeru je sterilnost izdelka vprasljiva.
Najprej preverite embalazo in nato njeno vsebino; Ce opazite vidne poskodbe ali napake, izdelka ne
uporabljajte in ga zamenjajte pri FIAB.

Hranite pro€ od vnetljivih materialov: nezeleno aktiviranje in vro€ina lahko povzrocita pozar.

Opremo lahko prikljuci in uporablja samo strokovno osebije.
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Pred uporabo generatorja, drzal, nevtralnih ploscic, kablov in drugih dodatkov preberite navodila za

uporabo proizvajalca posameznega izdelka.

e Pozor: ElektrokirurSki tok lahko poskoduje sréne spodbujevalnike. Ne uporabljajte
elektrokiruskega toka na bolnikih s spodbujevalniki brez predhodnega pogovora s kardiologom.

Medicinske odpadke morate odloZiti skladno z veljavnimi predpisi in zakoni.

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 podaljSek, se prepriCajte, da drzalo ni prikljuceno na generator ali pa je
generator izklopljen (v mirovanju).

Na visokofrekvenéno 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) Priklju€ite 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 § 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 povecCujte izhodne visoke frekvence brez predhodnih preventivnih
pregledov, med katerimi se prepriajte, da:

je polozaj nevtralne ploSce pravilen;

je priklju€ek kablov in konektorjev pravilen;

so tipke za razliCne funkcije (ro¢ne ali na pedalu) pravilno aktivirane;

izolacija kablov ni poSkodovana;

elektroda ali podaljSek (Ce je na voljo) nista umazana.

c € Skladnost s Pozor, se
Evropski | o | posvetujte Katalogka
standard Pozor 1 spremnih Stevilka

2797 93/42/EGS dokumentih

- Ne
LOT Stevilka serije D_atum . Uporabljajte uporabljajte
proizvodnje do
ponovno

Sterilizirano z

oksidom

a vlaznosti meje
Sl

Ne uporabljajte, _’}’\ .
Ce je paket & brez lateksa // \\ Cuvaj pred
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]
Temperaturne o Koli¢ina
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STERILE HANDSTYKKER
ENGANGSUTSTYR TIL ELEKTROKIRURGI
BRUKSANVISNING

HANDSTYKKER MED MANUELL STYRING (SERIE F479X)
HANDSTYKKER MED FOTSTYRING (SERIE F4390)

ADVARSLER

Produktet er til engangsbruk og sterilisert med etylenoksid. Ikke til gjenbruk. Gjenbruk kan medfgre:

at det blir liggende igjen biologiske rester som kan forarsake kryssinfeksjoner; endringer i materialet;

at produktets funksjonelle egenskaper gar tapt.

Steriliteten garanteres ikke hvis pakningen er apnet og/eller gdelagt.

Ma ikke brukes etter siste bruksdato. Steriliteten garanteres ikke.

Kontroller at pakningen er hel, og kontroller innholdet. Ved synlige skader eller defekter skal ikke

utstyret brukes, men returneres til FIAB.

Utstyret ma holdes unna brannfarlige materialer, fordi en utilsiktet aktivering av utstyret og varmen

kan forarsake brann.

Utstyret ma tilkobles og startes opp av kvalifisert personale.

Se produsentens anvisninger for bruk av generatoren, handstykkene, de ngytrale platene, kablene

og annet tilbehgr.

e NB. Pacemakere kan skades av elektrokirurgisk strem. Ikke utsett en pasient med pacemaker for
elektrokirurgisk strgm uten ferst a ha radfgrt deg med en kardiolog.

Sykehusavfall ma disponeres i samsvar med gjeldende bestemmelser.

INDIKASJONER
Skjeering og koagulering av vev under den elektrokirurgiske behandlingen med bruk av en forenelig
hayfrekvensgenerator.

MAKS SPENNING 9 kVpp

FORBEREDELSER OG TILKOBLINGER

Pass pa at elektroden og forlengelsen (hvis finnes) er satt skikkelig inn i handstykket. Pass pa at
handstykket ikke er koblet til generatoren eller at generatoren er slatt av (i standby), ved utskifting av
elektroden og/eller forlengelsen.

Koble handstykket og pedalbryteren (for modellene med fotstyring) til hgyfrekvensgeneratoren.
Unnga at kabelen i funksjon kommer i direkte kontakt med pasientens hud, og at den tvinnes.

NB: Hvis pasienten omplasseres, ma alltid alle tilkoblingene kontrolleres pa nytt.

FORHANDSKONTROLL AV RIKTIG FUNKSJON

Handstykker med manuell styring: (1) Koble den ngytrale platen til pasienten. (2) Koble handstykket
til den elektriske skalpellen. (3) Sla pa den elektriske skalpellen og velg utgangen med 0 Watt i
skjeere- og koaguleringsfunksjonen. (4) Hold handstykket unna personer og gjenstander, og aktiver
funksjonen CUT. (5) Kontroller at den elektriske skalpellen varsler aktiveringen av funksjonen CUT.
(6) Gjenta punktene 4 og 5 for kontroll av funksjonen COAG. Handstykker med fotstyring: Se
generatorens bruksanvisning for kontroll av funksjonen.

BRUK

Handstykker med manuell styring: Trykk pa den gule knappen (CUT) for & aktivere skjaerefunksjonen,
og pa den bla knappen (COAG) for & aktivere koaguleringsfunksjonen. Handstykker med fotstyring:
Se generatorens bruksanvisning for & aktivere handstykket.

Velg alltid sa lavt energiniva som mulig under behandlingen. Hvis elektrodens koaguleringsevne er
lavere enn normalt, ikke gk hgyfrekvensutgangen, men kontroller at:

den ngytrale platen er riktig plassert;

kablene og konnektorene er riktig innsatt;
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funksjonstastene (manuell styring eller fotstyring) er riktig aktivert;
kablenes isolering er uskadet;
elektroden og forlengelsen (hvis finnes) ikke er skitne.

Samsvar med
Europeisk
Standard

2797 93/42/EEC
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CTEPUJIBHAS OI[HOPA3OBA$UI PYKOSTKA C HAKOHEYHUKOM U
CUCTEMOMU OTBOJA ABIMA
PykoBoacTBO 110 AKCIUTYaTanuu

MOJIEJTA
Cepusi: F4797 (SE, SE/TEF, SE/WB)

HPEAYIIPEXKAEHUA

W3nenue oHOPa30BOro MCMONB30BAHUS, CTCPUIU30BAHO OKCHIOM 3THJICHA - He MCI0JAbL30BATL NMOBTOPHO. [ToBTOpHOE
WCTIONIb30BaHUE MPOAYKTA MOXKET MPUBECTH K: BO3MOXXHOMY MPHUCYTCTBHIO OMOJOTHYECKUX OCTATKOB, KOTOPBIC MOTYT
BBI3BATh MIEPEKPECTHBIC MHPEKIMH; H3MCHEHHIO MAaTEPHAJIOB; IOTEPU HCXOHBIX (YHKIIMOHATHHBIX CBOHCTB MPOIYKTA.
CTepWIIbBHOCTh HE TAPaHTUPYETCS, €CIIM YIIaKOBKa ObLIa OTKPBITA W / WM TOBpexaeHa. He ucrnonp30BaTh M0 HCTEUCHUN
cpoka rogHocTu. CTEpUIIbHOCTh HE TapaHTUPYETCSl.

[Mocie mpoBepKH LEIOCTHOCTH YIAKOBKHU MPOBEPHTE €€ COJepKUMoe; B ciydyae BHIUMBIX MOBPEXISHUN WK 1e)eKTOB
HE UCTOJIb3yiTe MPOAYKT U BepHUTe ero B FIAB.

XpaHuTe u3aenusi BIAIU OT JIETKOBOCIUIAMEHSIOIIMXCS MAaTEpPHaNIOB: MX CIy4yallHOE MOMajaHWEe U HarpeBaHWE MOTYT
BBI3BaTh MOXKap.

YcTpoiicTBa JTOMDKHBI MOAKIIOYATECS W AKCIUTYaTHPOBATHCS KBaTU(HUIIMPOBAHHBIM TEepCOHAIOM. JlJIs HMCIIOIb30BaHUs
reHepaTopa, JBIMOOTCOCA, HAKOHEYHWKOB, HEUTPAIBHBIX IUTACTHH, KaOened W JpYruX MPUHAUICKHOCTEH CM.
MHCTpyKIINYU 10 3KCIUTyaTalliy, IpeocTaBlICHHbIC Ipou3BoauTesieM. He crubaiite ruOkyro TpyOKy, He MepeKpydIHBaiTe
€€ Ha pyuKe.

NB: DnekTpoKapaIuOCTUMYJISATOPBI MOTYT OBITH TIOBPEKICHBI DIICKTPOXUPYPrHUECKUM TOKOM. Henb3s monBeprath
MaIUeHTa ¢ KapIuOCTUMYISITOPOM BO3IACHCTBHUIO MEKTPOXUPYPTUIECKOTO TOKA 0e3 MpeABapUTEIbHON KOHCYIBTAINH C
KapJIUOJIOTOM.

OTX0/1bI METUITMHCKUX YUPEKIACHUN HEOOXOAUMO YTHIM3UPOBATh B COOTBETCTBUM C JICHCTBYIOIUMH HOPMAaTHBAMH.

MNOKA3AHUSA K IPUMEHEHUIO

Pa3peszanne um Koarymsmusi TKaHed BO BpeMs DSJIEKTPOXHUPYPTUUYECKHX TPOLEAYpP MPH COBMECTHOM HCIIONH30BAHUU
BBICOKOYACTOTHON D3JIEKTPOXUPYPTHUECKON YCTAaHOBKH C COBMECTHMBIM acHHpPaTOPOM JbIMa, C COEIWHUTEIHHBIM
pa3beMOM AMAMETPOM 22MM C TENBI0  yIAICHUS AbIMa, 00pa3yroIerocss BO BpeMs MPOLEIyp.

MAKCHMAJIBHOE JIOI1YCTHUHMOE HAIIPA’KEHHUE 9kVpp

HOAIOTOBKA U ITOAKJIIKOYEHUE

Pykositka (3a uckimoueHueM mojenu F4797SE / WB) moctaBisieTcst ¢ MapHBIM 3JIEKTPOOM / KOPOTKOH TpyOKo# (yke B
cbope) 1 mapHbIM 3IIEKTPOIOM / IIMHHON TPYOKOH (B cOOpKe).

Yo6eautech, 4TO DJEKTPOA M TPyOKa IUIOTHO BCTABJICHBI B PYKOATKY. B ciydae 3aMeHBI AJIEKTpoJa IEHCTBYHTE
CeayromuM 00pazom:

1) YOenuTech, 4TO PyKOATKA HE TOAKIIOYECHA K T€HEPaTOpy WM T€HEpaTOpP BHIKIIOUEH (HAXOAUTCS B PEXKUME OKHUIAHUSA).
2) CHumuTte TpyOKY, IOBEpHYB €€ MIPOTHB YaCOBOM CTPEJIKH

3) CHUMHTE IEKTPOT

4) Berasbre anektpo. [Ipenynpexaenne: yoequTech, 9YTo JIEKTPOJL IUIOTHO BCTaBIIEH B PYKOSITKY.

5) BceraBpTe TpyOKy M moBepHHTE 1O yacoBoi crpeinke. [Ipenynpexnenue: He maBuTe BUHTOM 3a TOUKY OCTaHOBKH.
VYoenurech, 4To TpyOKa BCTaBlIeHA TUIOTHO.

[lomcoenuHuTe PYKOSATKY K  BBICOKOYACTOTHOMY Te€HEpaTOpy ¥ TMOJCOSAMHHWTE BCACHIBAIONIMIA IIJIAHT K
COOTBETCTBYIOIIIEMY BXOJJHOMY OTBEPCTHIO aCIIpaTOpa.
Yb6enurech, YTO aKTUBHBIN KaOEIh HE KOHTAKTHUPYET HAIPSAMYIO C KOXKEH MalMeHTa U He 3aIryTaH.

NB: Eciu nonosxeHue naiuueHTa U3MEHUI0Ch, BCETAA IEPENPOBEPSUTE COCIUHEHUS.
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HNPEJABAPUTEJIbHAS ITPOBEPKA PABOTbBI (1) IlomcoenuHuTe HEUTpPANBHBIA JJIEKTpOA K MmamueHty (2)
[loncoenuuauTe PYKOSATKY K JIIEKTPOXHpyprudeckoMmy ammapary (3) Bxirounrte sneKTpoXupyprudecKuil ammapaT u
BbIOepuTe BBIXOIHYIO MomHOCTE 0 BT B dyHkuum pesku u koarymsuuu (4) [depkute pyKOSTKY BIaldH OT JIOACH H
npeametoB u  aktuupyire (ynkuuio CUT (pesanme) (5) YOemurech, 4YTO DIEKTPOXUPYPrHUECKUN —ammapat
curHanusupyet 00 aktuanun GyHkuu CUT (pesanue) (6) [losropure maru 4 u 5, 4ro0bl nposeputh QyHKmo COAG
(roarymsus).

HNPUMEHEHME Ytobsr aktuBupoBath pexkum CUT (PE3SAHME) HaxkMuTe XENTYyI0 KHOMKY; YTOOBI aKTHBHPOBATh
pexum (COAG) (KOATYJIALIUS), HaXXKMUTE CHHIOIO KHOIIKY

Bo Bpemsi mpouenypsl Bcerna BhIOMpaiiTe caMblii HU3KMII ypOBEHb MOIIHOCTH. Eciu Koarymupyiomas crnocoOHOCTb
3JIEKTpO/ia HIDKE CTAaHJAPTHOW, He YBEIMYUBATe MOIIHOCTD anmapaTa 10 MPOBEPKH:

[IpaBunbHOE pacmonoXeHne HeMTPaTbHOTO AIEKTPO/Ia;

[IpaBunbHOCTH MOAKIIIOYECHUS KaOesiel 1 UX Pa3beMOB;

[IpaBuBbHYIO YCTAaHOBKY PEKUMOB PaOOTHI;

OtcyTcTBUE MOBPEKICHUHN N3OSN KaOes;

VYbenurecs, 4TO IMEKTPOA U TpyOKa HE 3arpsI3HEHBI.

CootsetcTBUe

BuHumanue,
eBporneicKoMy
CTaHjaapTy

obparuTech K ® OGpatutech Karanosxnbiit
CONPOBOJHTENBHOI K HHCTPYKLHH IO HOMEp
JIOKYMCHTALlUH TPUMEHECHUIO
93/42 / EEC Y

Koz maprun @ Jlata npousBojcTBa

He ucnons3oBath

Hcnons3osars 10 MOBTOPHO

g('\
/M

oKcHza

C UCII0JIb30BAaHUEM
STERILE m o
CBETa

Ipoussoaureins \ \ X Komnmuectso
mwT

BraxHocth Temneparypa

OrpaHMYEHUe OrpaHHYCHHE

He
Crepun3oBaH . . AN | /
P He ucnons3yiire, COACPAKUT e
eciu €CTECTBEHHBII Jepxucnb
/ / \ TojianbIle
TIaKeT NOBPEK/ICH . . X AL
Kay4yKOBBbIil JIATEKC = OT COJIHEYHOTO

[S)
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OJHOPA3OBBIE HEUTPAJIbHBIE SJEKTPOIBI IJ15 QJIEKTPOXUPYPI'NA
PykoBOICTBO 110 3KCILTyaTaIliN

OIIUCAHHE:

OpnHOpa3oBble HEHTpPAJIbHBIE AJIEKTPOABI C IMPOBOASIIMAM aAre€3WBHBIM TelleM ISl WCIOJIb30BaHHS B
KadeCcTBe 3a3EeMIIAIONIETO 3JIEMEHTa BO BPEMS SJIEKTPOXUPYPTHUECKUX MTPOLEAYD.
MOJEJIN:

Cepus F7305: ogrHOYHBIE HEHTpaIbHBIE 3JIEKTPOIBI,

Cepus F7320: aByXCeKIMOHHBIE HEUTpaTbHBIC AIEKTPO s THIa REM.

Mogpenu F73 -- W/ V: ¢ coetuHUTENBLHBIM KaOeneM.

HPEAYHNPEXJIEHUA:

* TIpoyKT OJTHOPA30BBIH - HE UCTIONIL3YITE TTOBTOPHO.

* IIpogyKT HOCTABISETCS HECTEPUIIBHBIM - HE CTEPHIIN30BATh.

* He nepemeniaiite u He pa3pe3aiiTe IIacTUHY, He JOOABIISIATE Tellb.

* He MCIIONIB3YHTE MPOIYKT B CIIy4ae SCIIH:

- yIakoBKa IOBpEX/JIeHa,

- IMEIOTCS BUAMMBIE TIOBPEXKICHISI Ha TUIACTHHE WM Ka0Oele COeTUHeHMS,

- TeJlb HE OJTHOPOJIHBIN UJT CYXOM.

* Bo Bpems npouexypsl Becerga BbIOMpaiiTe caMblil HU3KMH ypOBEHb MOIIHOCTH. Eciu koarynupyromast
CHOCOOHOCTD 3JIEKTPO/Ia HHXKE CTAHAAPTHOM, HE yBEITUUUBANTE MOIIHOCTE aInapara 10 MPOBEPKH:

- IPaBWJIBHOCTH PACIIOJIOKEHUS HEUTPaIbHOTr O 3J1eKTpo/ia (TI0THOE MpUIIeTraHre TI0 BCell MOBEPXHOCTH),

- IPaBUWIBHOCTH MOAKIIIOYEHHS Kabeseil v uX pa3beMoB,

- IPaBWIBHOCTH aKTHBALMs KHOIIOK YIPaBJIeHUs (Py4HON MM HOKHOH (I1eaaip)),

- OTCYTCTBUS MOBPEXKICHUN Ha U3OJSIMU KabeneH,

- OTCYTCTBHUS 3arpsi3HEHUI Ha JIEKTPO/IE.

* He pexomeHAyeTCs HCIONb30BaTh HEUTPAIBHBIA 3JIEKTPOA MHPU NMPUMEHEHUU BBICOKON MOIIHOCTH
JUINTENFHOE BPEMsI U IPH HAIMYHH JICKTPOJIUTHBIX PACTBOPOB.

* Pa3mep HE MOAXOUT JJIsl HEOHATAIBbHOTO UCIIOIb30BAHUSL.

* Ecnm marnueHT “niepeMerieH”, mpoBepbTe Ka4eCTBO MPHJIETaHNs K TIAIMEHTY W COSMHEHNS KaOels.

* Jlng monkiroueHus W HpaBHIIBHOW paboThl ClleAyiiTe yKa3aHWsSM HHCTPYKLMH IO IKCIUTyaTallMd Ha
3JICKTPOOOOPYIOBAHHE U PYKOSITKH.

[Ipu paboTe cCOBMECTHO C BBICOKOYACTOTHBIM 3JICKTPOXHPYPTUUECKUM 000OpPYIOBAaHHEM, PYKOSITKAMHU U
akceccyapamH ¢ JaHHBIM MPOXYKTOM JOJDKHBI COOIOAATECS CIEAYIOUINE IpaBuia;

* VYcrpoiicTBa AOMKHBI OBITH MOIKIIOYEHBI W BBEACHBI B OKCIUTyaTalMI0 KBAITM(UIMPOBAHHBIM
MEPCOHAIIOM.

* He moaBepraTh manueHTOB C KapAMOCTUMYJISITOPOM BO3JEHCTBUIO 3JIEKTPOXUPYPIUIECKUM TOKOM 0€3
IIpeaBapUTEIbHON KOHCYJIBTAllU C KapIUOIOIOM.

* JIns1 HeTpanbHbIX nekTpoaoB THa REM (cepust F7320): mpoBepbTe pabOTy CUCTEMBI CHTHATIM3ALUU Ha
JNEKTPOXUPYPrHUECKOM ammapaTe nepes HadajaoM padoThI.

Jliis HeHTpaJbHBIX j1eKkTpoaoB cepun F7305:

- HCHOJB30BaHHE OJTHUX OJJIEKTPOJOB HE TO3BOJIAET AaKTMBHpOBAaTh cHcTeMy TpoBepkun «REM»
3JEKTPOXUPYPrUUECKOM armmapare

- HenpaBunpHOe pazMenieHne MOXKET IPUBECTH K 0)KOraM: cileLyiHTe yKa3aHUsAM B HHCTPYKLIUU.

* B ciydasx, korja KOHTaKTHOE CONPOTHUBIIEHUE OYEHBb BBICOKOE (HAIpUMEp, MAllMEHTHI C CYXOHM KOXKeH,
KUPOBOH TKaHBIO M / WM IUIOXOM BacKylsipu3aluell) WIM NpH UIMTENBHOH paboTe WM BBICOKOU
MOIITHOCTH PEKOMEHYETCsI HCIIOJIb30BAHUE HEUTPaJIbHBIX INIEKTPOAOB C Oosiee BBICOKOW KOHTAKTHOM
[IOBEPXHOCTBIO JIJIs1 YMEHBIIEHUS] pUCKa OKOTroB KoxH. IIpu ucnonp30BaHNM NPUHAUIEKHOCTEH BCeraa
oOpamiaiiTech K MHCTPYKIMAM Ha 3JIEKTPOXUPYPrHYECKUH anmapaT v KaKI0€ HCIIOIb3yeMoe U3AeTHe.

BbIBOP MECTA HAJIOKEHUSA U TIOATI'OTOBKA ITAIIUEHTA

Bribepute BITyKITy10 00J1aCTh (MBILIIIBI) PSIOM C 00JIACTBIO IPUMEHEHHS, HO He MeHee ueM 20 cM OT Hee,
BO3MOXHO Ha mpenruieube unn Oenpe. COpueHTUpPYHTE INIACTHHY TaK, YTOOBI camasl JJIMHHAs CTOpOHA
Obli1a IePIeHUKYIIPHO 30HE TPUMEHEHUs (CM. puc.). M3beraiiTe nepexienBaHus MIIACTHHEI.
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NB: Tok Bcerna J0JDKEH IPOTEKaTh NapajuIeIbHO IOBEPXHOCTH TEJla M HUKOIZIA HE MEpPeceKaTb Irpylb.
[TanmeHT MOMKEH OBITH TOMEIIEH Ha CYXYIO, dJIEKTPUIECKH H30JIMPOBAHHYIO TOBEPXHOCTbD.

[TanueHT HOMWKEH OBITH M30JIMPOBAH OT TOKOIPOBOASAIIMX 4acTei. OmepanroHHBIN CTON JOKEH OBITh
HAJISKAIUM 00pa30M «3a3eMIICHY.

Hcnone3yiiTe cyxue Mapiu AJis MPeAOTBPAICHUS KOHTAKTa Pa3InYHbIX 4aCTEH Tena Ipyr C IPYroMm.

» He nHaknajpiBaiiTe HEHTPaAIbHBIN 3JIEKTPO/I HA paHbl U IIPaMbl KOCTHBIE BBICTYIIbI, YpE3MEPHO KUPOBbHIE
TKaHU, BOJIM3U METAITHYECKUX MPOTE30B WK 31eKTpooB st DOKI™ miu B MecTax, rje BO3MOXKHA yTeuka
xuakoctd. He HaknaabpiBaiiTe HEUTpaIBHBIN 3JIEKTPO]I B MECTAX, IJI€ OH MOXKET 0Ka3aThCs MO/1 1aBIECHUEM
WJTM BECOM ITAIMEHTA.

* BrIOpaHHBIN y4acTOK ISl HAOXKEHUS HEUTPAIILHOTO AJIEKTPOJA TIIATEIILHO OYHCTUTE B 00E3KUPBTE,
yIaIUTe OCTAaTKU KPEMOB WK KocMeTukH. [IpocymuTe.

NB: He wucnons3yiiTe IerKOBOCIUIAMEHSIONINECS BellecTBa BONMM3M mauueHTa. He wucnomnb3yiite
CITUPTOBBIC BEIIECTBA WIIM OCH30MHOBYIO HACTOMKY.

* JlroOble OCcTaTKU CPEACTB AJIsi OpUTHS W HAJTMYKE BOJIOCKOB MOTYT BBI3BAaTh OXKOTH.
PASMEHIEHUE, COEAJUHEHUSA U UCIIOJIB3OBAHUE

* TIpoBepbTe EIOCTHOCTD YIIAKOBKH: NP HATMYMH BUAMMBIX TIOBPEXKICHUH U 1e()EKTOB HE UCIIONb3YHTE
U3JeTue.

* OTKpoOHTEe YITaKOBKY TOJBKO MIEPE]T UCIIOIb30BAHUEM.

* CHUMUTE 3alTUTHYIO TIEHKY U HAKJIEHTe HEUTPATbHBIN 3JICKTPO.T Ha MPEABAPUTEIHLHO OATOTOBICHHYIO
0o0nacTp; 3aKpenuTh HAa4YMHAs C OJHOW CTOPOHBI WM MPOJIOJDKAas C PAaBHOMEPHBIM JIaBICHHEM 0
MPOTHUBOIIOJIOXKHON CTOPOHBI.

NB: H36eraiiTe upe3MepHOro KOHTaKTa MajbleB ¢ KiaeeM. He Tporaiite rens.

* Y0enurech, 4TO BCS TIOBEPXHOCTh HEHTPAIBHOTO 3JIEKTPO/Ia COTMPUKACACTCS C KOXKEH MalneHTa.

NB: He nomxHO OBITH My3bIPEKOB BO3yXa WM YacTel He WSATbHO MPHIIIETAIONINX K MTAIUEHTY.

* [loaxrounTe HEUTPAIBLHBIN JIEKTPO.I K BHICOKOUYACTOTHOMY T€HEPATOPY C MOMOIIBIO COSTUHUTEIHLHOTO
Kabets.

o Jlng HEUTpaNbHBIX DJEKTPOAOB 0€3 COeNWHUTENFHOTO Kalems: MOJAHWMHUTE phlYar pasbeMa
COEIMHUTENFHOTO Ka0els U BCTaBbTE B HETO.

*  VYO0enutech, 4TO BBl BCTaBWJIM BKJQJKy JO KOHIA, a 3aT€M XOpOLIO 3aKpouTe TymOuep. 3arem
MOJIKITIOYNTE PYKOSATKY K T€HepaTopy M MpH HEOOXOAUMOCTH HOXKHOW MepeKITIoYaTesb.

JJIs1 TUITA REM:

* [IpoBephTe pabOTy CUCTEMbI CUTHATU3AIUY [IEPE] HAUaIOM IPOIEIYPY.

* B KoHIIe TpoIeaypbl OTCOSAMHUTE COCTUHUTEIbHBIN Ka0ellb, BO3bMUTE HEUTPAIBHBIA JIEKTPOJ] TIOJ
YIJIOM U aKKypaTHO MOTSIHYB MEIJIEHHO CHUMHUTE €TO.
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NB: OpicTpoe ynajneHHue MOXKET BBI3BaTh TPAaBMY KOXKH-HE CHUMANTE HEUTPaILHBIA JIEKTPO/I, TIOTSHYB 3a
COCTMHUTENHHYIO YacTh K KaOEI0 (SI36IY0K)

NPUYUHBI BO3MOXXHbBIX OKOI'OB

W3nenne n3rotoBeHO U3 MaTepHalloB, KOTOPbIE MUHUMU3UPYIOT HArPEB U, CIEI0BATEIBHO, PUCK OXKOTOB.
O>xoru MOTyT ObITh BbI3BaHBI BBICOKON IUIOTHOCTBIO TOKa B TKaHb IallM€HTa WIM IIyTeM Harpesa
JIETKOBOCIUIAMEHSIOLIUXCSI XKUIKOCTEH MM Ta30B 110 CIEAYIOLUIUM IPUYUHAM:

* HenpaBunbHblil BEIOOP TOUYKH NPUMEHEHHS U MTOATOTOBKHU MALMEHTA.

* HeiiTpanpHbIH 3JEKTPOA TIOX0 PACIONOXKEH (IJI0X0€ CIETJICHHE, HAINYHE My3bIPhKOB BO3/yXa) MU
CMEIIECHNH.

* [lauuent ciyyaiiHO OB B KOHTAKTE € 3JIEKTPONPOBOISIINE YACTHIO.

» Ilpousomen npsAMON KOHTAKT MEXIY NMPOBOJAMH M KOXEW MalUeHTa, YTO MPHUBEIO K €MKOCTHOMY
s dekry.

* BocmiamMeHeHne 1erkoBOCIUIAMEHSIOIIUXCS IE3UH(PUIUPYIOIUX CPEACTB.

* BocrutamMeHeHue nerkoBOCIIIaMEHSIOIINXCS. HAPKOTHYECKUX T'a30B.

MNPOTUBOIIOKA3AHMUA:

W3nenve He TOMMKHO UCTIOIB30BATHCS:

* Ha MAIMEHTax ¢ KapIUOCTUMYJIATOpaMu 0e3 pa3pereHus KapJuoiora.

XPAHEHHE:

W3nenue B yrakoBKe JOHKHO XpaHUTHCA B IIpeiesiaX TEMIIEPATyPhl M BIaXKHOCTH, YKa3aHHBIX Ha yIIaKOBKe.
I'APAHTUA U OTPAHUYEHUSA:

FIAB SpA rapantupyer, 4TO HNPOAYKT COOTBETCTBYET TpeOoBaHMsM nupekTuBoil 93/42/EEC u Obut
peanu30BaH B COOTBETCTBUU C CePTH(GHUIIMPOBAHHOM MpoIeAypol cucteMbl kauectBa ISO 13485.
UzroroButens HE HECET OTBETCTBEHHOCTH 3a MIPSIMOM WJIM KOCBEHHBIH yIepO, BOSHUKILIHUH B Pe3yJIbTaTe
c60s1 B paboTe nnu gedeKTa BhILEIEPEUNCICHHBIX MOJEIIEH, €CIIM U3IENIMe UCTIONIb30BaIOCh HHAYE, YEM
YKa3aHO B HACTOSIILEM PYKOBOJICTBE 10 SKCILTyaTallH.

CeoespemenHo nHpopmupyiite FIAB SpA npu oOHapyxkeHUU JIOOBIX Ae(EKTOB WIH HEUCIIPABHOCTAX
JAHHOTO WU3IEIIHSL.

Yruimszanus:

OTxoapl W3 MEIUIMHCKUAX YUYPEXKICHUH TOJDKHBI OBITh YTHIM3HPOBAaHBI COTJIACHO JAEHCTBYIOIINM
paBUIIaM.

Cem L AN w X

CooTBeTcTBHE OO6parutech Buumanue, IIpousBoaurens | Kox maptuun Karanoxusiit | Mcnons3oBaTh
eBporeiickoMy K obpaTuTech K HOMEp bi (o)
CTaHZapTy MHCTPYKIUH | CONPOBOAMTEIHHON
93/42/CE o JTIOKYMEHTAIUN
IPUMEHEHHUIO i
1 T ® & -
Temneparypusle | Orpanuuenust | bepeus ot Baaru He He cogepxur | KomnuectBo
OTpPaHUYEHUS o UCIIONIb30BaTh HATypalabHOTO | LITYK
BIA)KHOCTHU MOBTOPHO JaTekca
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