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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. 
AVVERTENZE 
 Il prodotto è monouso - non riusare. 
 Il prodotto è 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 è omogeneo o è secco. 

 Durante la procedura selezionare sempre il più 
basso livello di energia possibile. Se la capacità di 
coagulo dell’elettrodo è 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 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.  

 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. 

 I generatori per elettrochirurgia ad alta frequenza, il 
manipolo e gli accessori da utilizzare con il presente 
prodotto devono essere conformi alle normative 
vigenti. 

 I 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 può 
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 può 

provocare ustioni: attenersi alle presenti istruzioni. 
 F78XX/5: Utilizzare entro 14gg dall'apertura della 

busta. 
 Nei casi in cui l'impedenza 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 sull’avambraccio, sulla coscia o 
su di un fianco. Possibilmente orientare la piastra in 

modo che il lato più lungo sia perpendicolare alla 
zona d’intervento (vedi figura). Evitare che la piastra 
si sovrapponga. 

 
 
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 utilizzare 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 l’integrità 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 l’eccessivo contatto tra le dita e l’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 l’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 può causare traumi alla pelle - 
Non rimuovere la piastra tirando la parte di 
connessione al cavo (linguetta). 
CAUSE DI POSSIBILI USTIONI 
Il prodotto è stato realizzato con materiali che riducono 
al minimo il riscaldamento e quindi il rischio di ustioni. 
Ustioni possono essere causate da un’alta densità 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 applicazione e 

preparazione del paziente. 
 La piastra non è ben posizionata (scarsa aderenza, 

presenza di bolle d’aria) o è stata riposizionata. 

 Il paziente è stato posizionato inavvertitamente in 
contatto con parti elettricamente conduttive. 

 Si è 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 umidità riportati sulla 
confezione. 
GARANZIA E LIMITAZIONI  
FIAB SpA garantisce che il prodotto è conforme a 
quanto richiesto dalla Direttiva 93/42/CEE ed è stato 
realizzato secondo le procedure del Sistema di Qualità 
certificato ISO 13485. Non potrà essere imputata 
alcuna responsabilità al fabbricante, che non sarà 
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 Qualità 
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.  
 

 
DISPOSABLE GROUNDING 
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.   

IT 
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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 burns 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 it, 
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 
into 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 burns.   
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 
adhesive 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 
inflammable 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 à 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. 
Modèles F78--W/V: avec câble de connexion , 
Modèles F78--W/6.3--: avec câble de connexion et 
connecteur jack 6.3mm. 
ATTENTION 
 Le produit est jetable - ne pas réutiliser. 
 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 

câble de branchement, 
- le gel n’est pas homogène ou est sec. 

 Pendant la procédure, sélectionner toujours la 
tension la plus basse possible. Si la capacité de 
coagulation de l’électrode est inférieure à 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 

(adhérence parfaite sur toute la surface). 
- Que les câbles et les connecteurs soient bien 

branchés. 
- Que les touches de fonctionnement (manuel ou 

pédale) soient bien activées. 
- Qu’il n’y ait pas de dommage dans l’isolation des 

câbles. 
- 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 câble. 

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

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

 Les dispositifs doivent être 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 à 15 Kg (33 Lbs).  

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

 Pour le type REM (série F7820): Vérifier le 
fonctionnement du système 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 système do contrôle REM du générateur 
électrochirurgique; 

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

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

 Dans les cas où l'impédance de contact est élevé 
(par exemple les patients ayant la peau sèche, 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 
brûlures de peau. Pour les connexions et l'utilisation 
de chaque accessoire toujours se référer aux 
instructions du générateur et de chaque accessoire 
utilisé. 

CHOIX DU POINT D’APPLICATION ET 
PREPARATION DU PATIENT 
 Choisir une zone convexe (muscle) près de la zone 

à opérer mais distante au moins 20 cm, si possible 
sur l’avant-bras, sur la cuisse ou sur un côté. Si 
possible orienter la plaque de façon que le côté le 
plus long soit perpendiculaire à la zone de 
l’opération (voir dessin). Eviter que la plaque se 
superpose. 

NB Le courant devrait passe toujours parallèle à la 
surface du corps et jamais traverser le thorax. Le 
patient doit être posé sur une surface sèche et isolée 
électriquement. Le patient doit être tenu isolé de 
parties conductrices et le lit opératoire doit être mis à 
terre correctement. Utiliser de gazes sèches 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, près de prothèses 
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 
crèmes ou cosmétiques. Sécher la zone choisie. 

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 brûlures. 

FR 
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APPLICATION, CONNEXIONS ET USAGE 
 Vérifier l'intégrité de la confection; en présence de 

dommages ou de défauts visibles ne pas utiliser le 
produit. 

 Ouvrir la confection au moment de l’utilisation 
seulement. 

 Enlever le film de protection et appliquer la plaque 
sur la surface préparée; appliquer à partir d’un côté 
et continuer avec pression uniforme jusqu’au côté 
opposé. 

 Eviter trop de contact entre les doits et l'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 être présente. 
 Brancher la plaque au générateur haute fréquence 

en utilisant le câble de branchement. 
 Pour les plaques neutres sans câble : 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 l’éventuel interrupteur pédale 
au générateur. 

POUR LE TYPE REM 
 Vérifier le fonctionnement du système d’alarme 

avant de commencer la procédure.  
 À la fin de la procédure, débrancher le tout, prendre 

la plaque dans un coin et, par une légère 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 câble (languette). 
CAUSES POSSIBLES DE BRÛLURES 
Le produit a été réalisé avec des matériaux qui 
réduisent au minimum le réchauffement et, par 
conséquent, le risque de brûlure. 
Les brûlures peuvent être 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 être les suivantes : 
 Choix incorrect du point d'application et préparation 

du patient. 
 La plaque n’est pas bien positionnée (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 l’électricité. 

 un contact direct entre les câbles 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 être utilisé : 
 Si le patient porte un stimulateur cardiaque 

(pacemaker) et sans consultation cardiologique. 
 ne pas utiliser les plaques pédiatriques pour les 

procédures à haute puissance (comme la résection 
transutérale - TUR). 

CONSERVATION DU PRODUIT 
La confection doit être 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 Système de Certification de 
la Qualité ISO 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 à aucun dédommagement direct ou 
indirect en cas de dégât ou mauvais fonctionnement 
des appareils. Prière d’informer immédiatement le 
Service de Garantie de la Qualité de FIAB si l’on 
remarque quelque défaut ou dégât que ce soit dans 
les appareils. 
ECOULEMENT DES DECHETS 
Les déchets provenant des structures sanitaires 
doivent être écoulés selon les réglementations en 
vigueur.  
 

 
PLACAS MONOUSO PARA 
ELECTROCIRUGIA 
INSTRUCCIONES DE USO 

INDICACIONES 
Placas paciente para adultos e pediátricas con gel 
adesivo conductor para usar como referencia neutral 
durante proceduras electroquirúrgicas. 
MODELOS  
Serie F7805: Placas paciente monopartida 
Serie F7820: Placas paciente bipartida tipo REM 
Modelos F78—W/V: con cable de conexión 
Modelos F78—W/6.3: con cable de conexión 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 añadir 

gel. 
 No utilizar el producto en caso que:  

- La confección no sea integra  
- Sean presentes daños visibles sobre la placa o 

sobre el cable de conexión  
- El gel no sea homogeneo o sea seco. 

 Durante el proceso de comprobación seleccionar 
siempre el nivel más bajo de energía. Si la 
capacidad de coagulación 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 activación de los botones de 

funcionamiento sea correcta (manual o a pedal). 
- Que no esté dañada 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 electrobisturí y del manípulo utilizado. 

 Los generadores para electrocirugía 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 electroquirúrgica sin consultar antes a 
un cardiólogo. 

 Para el tipo pediátrico: usar sólo en niños de peso 
inferior a 15 Kg (33 Pounds). 

 Para el tipo neonatal: usar sólo en niños 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 activación del 

sistema de controllo “REM” del electrobisturí,  
- Su posicionamento no correcto puede provocar 

quemaduras: seguir las presentes instrucciones. 
 F78XX/5: Utilizar entre 14 días 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 vascularización) o de larga 
duración 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 ( Músculo) 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 más largo sea 

perpendicular a la zona de la operación (véase el 
dibujo). Evitar que la placa se sobreponga. 

NB La corriente tendría que fluir siempre 
paralelamente a la superficie del cuerpo y nunca tiene 
que atravesar el tórax.  
 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 óseas, tejidos 
demasiado adiposos, cerca de prótesis metalicas o 
de electrodos para ECG o de zonas donde puedan 
fluir líquidos. 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 
preparación del paciente. No utilizar substancias 
alcohólicas 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 daños o defectos visibles no 
utilizar el producto. 

 Abrir el embalaje sólo inmediatamente antes del 
uso. 

 Quitar la película de protección y aplicar la placa 
sobre la zona preparada ; aplicarla empezando por 
un lado u seguir con la misma presión 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 conexión. 
 Para las placas neutras sin el cable de coneccion: 

levantar la palanca del conector y conectar la 
lengüeta.  

 Asegurarse de conectar la lengüeta 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 ángulo y, 
efectuando una ligera tracción, remover lentamente 
la placa. 

NB Una remoción rápida puede causar traumas a la 
piel - No remover la placa tirando la parte de conexión 
al cable (lingüeta). 
CAUSAS POSIBLES DE QUEMADURAS 
El producto ha sido realizado con materiales que 
reducen al mínimo 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 fluídos o gases inflamables; las 
causas pueden ser las siguientes: 
 Incorrecta seleccion de la zona de aplicacion y 

preparacion del paciente. 
 La placa no está 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. 

 ocurrió un contacto directo entre los cables y la piel 
del paciente que provocó un efecto de capacitación. 

 Combustión de sustancias desinfectantes 
inflamables. 

 Combustión de gases inflamables. 
CONTRAINDICACIONES 
El producto no debe ser utilizado: 

ES 
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 El paciente lleva un marcapasos sin antes consultar 
a un cardiólogo. 

 No usar las placas pediátricas para las proceduras 
de alta potencia (como la resección transuretral – 
TUR). 

CONSERVACIÓN 
El envase debe conservarse a una temperatura 
comprendida entre los limites de temperadura 
señalada sobre la confección.  
GARANTIA Y LIMITACIONES 
FIAB SpA garantiza que los productos cumplen la 
Directiva 93/42/CEE y fué realizado según las 
proceduras del Sistema de Calidad certificado ISO 
13485.  
No podrá imputarse responsabilidad al fabricante, el 
cual no estará obligado a hacerse cargo de los gastos 
ni de los daños directos o indirectos, derivados de la 
falta de funcionamiento o anomalías 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 Garantía de 
Calidad FIAB para cualquier problema en el 
funcionamiento o defecto relativo a este dispositivo. 
ELIMINACIÓN DE LOS DESHECHOS 
Los desechos que provienen de centros sanitarios 
deben ser eliminados según la normativa vigente. 
 

 
PLATTEN ZUM EINMALIGEN 
GEBRAUCH FÜR  
ELEKTRO-CHIRURGIE 
GEBRAUCHSANWEISUNG 

ANWENDUNG 
Platten für Patienten, sowohl für Erwachsene als auch 
für Kinder mit stromleitendem Gel, zum Gebrauch als 
neutraler Anhaltspunkt bei elektrochirurgischen 
Vorgängen.  
MODELLE 
Serie F7805: Neutralelektroden mit einzelner leitende 
Fläche, 
Serie F7820: Neutralelektroden mit doppelter leitende 
Fläche, Typ REM. 
Modelle F78--W/V: mit Anschlusskabel, 
Modelle F78--W/6.3--: mit Anschlusskabel und Stecker 
jack 6.3mm. 
HINWEISE  
 Das Produkt ist für den einmaligen Gebrauch 

bestimmt - nicht wiederverwenden. 
 Das Produkt wird nicht sterilisiert geliefert - nicht 

sterilisieren. 
 Platte nicht verrücken, zerschneiden oder Gel 

hinzufügen.  
 Das Produkt in folgenden Fällen nicht verwenden: 

- Die Verpackung ist nicht vollständig. 
- Es gibt auffallende Schäden auf der Platte oder 

auf dem Anschlusskabel. 
- Das Gel ist nicht homogen oder es ist trocken. 

 Während des Verfahrens stets das 
niedrigstmögliche Energieniveau wählen. Wenn die 
Gerinnungsfähigkeit der Elektrode geringer als 
normal ist, den Hochfrequenzausgang nicht 
erhöhen, ohne vorher folgende Kontrollen 
durchgeführt zu haben: 
- Die  richtige Positionierung der Neutralplatte 

(vollständiges Haften auf alle Oberfläche). 
- Die richtige Schaltung der Kabel und ihrer 

Verbinder. 
- Die richtige Einschaltung der Funktionstasten 

(manuell oder Fußbedienung). 
- Daß keine Schäden der Kabelisolierung 

vorhanden sind. 
- Daß die Elektrode nicht verschmutzt ist. 

 Sollte der Patient bewegt werden, prüfen Sie die 
unveränderte Position der Platte und die 
Verbindungen der Kabel.  

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

 Hochfrequenzgeneratoren für Elektrochirurgie, 
Handstifte und Zubehör müssen allen geltenden 
Gesetzvorschriften entsprechen.  

 Anschluß und Inbetriebsetzung der Geräte sind nur 
hochqualifiziertem Personal vorbehalten. 

 Herzschrittmacherträger können 
elektrochirurgischem Strom nur mit Erlaubnis eines 
Herzspezialisten ausgesetzt werden.  

 Typ für Kinder: nur für Kinder, die weniger als 15 kg 
(33 Pfund) wiegen zulässig  

 Typ für Neonatal: nur für Kinder, die weniger als 5 
kg (11 Pfund) wiegen zulässig. 

 Typ REM (F7820 serie): Prüfen, daß der Alarm des 
Generators funktioniert. 

 Für die neutralen platten der F7805 serie: 
- Die Verwendung von dieser Platte erlaubt nicht 

das REM Kontrollsystem des elektrochirurgisches 
Geräts in Betrieb zu setzen. 

- Ihre unkorrektes Positionieren kann 
Verbrennungen verursachen; bitte diese 
Anweisungen beachten. 

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

 Wenn der Impedanz von Kontakt hoch ist, (z.B. 
Patienten mit trockener Haut, Fettgewebe und/order  
schlechter Durchblutung) oder für Langzeit- oder 
Hochleistung- Eingriffen, wird es empfohlen, die 
Kontaktfläche zu erhöhen, um das Risiko von 
Hautverbrennrungen zu vermeiden. Für die 
Anschlüsse und den Einsatz von jedem Zubehör, 
verwenden Sie sich immer auf die Anweisungen des 
Generators und jedes Gerät. 

WAHL DES ANLEGUNGSPUNKTS  UND 
VORBEREITUNG DES PATIENTEN 
 Eine konvexe Oberfläche (Muskel) in der Nähe der 

Operationsgegend aber von ihr mindestens 20 cm 
entfernt auswählen, wenn möglich auf dem 
Unterarm, auf dem Schenkel oder auf einer Seite. 
Wenn möglich soll die Platte senkrecht des 
Operationsgegends gelegt werden (s. Bild). Die 
Platte soll nicht übergelegt werden. 

NB Der Strom sollte immer parallel zur 
Körperoberfläche fließen und nie die Brust 
überqueren. Der Patient soll auf eine trockene und 
elektrisch-isolierte Oberfläche gelegt werden. Der 
Patient soll isoliert von leitfähigen 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 Knochenvorsprüngen, neben zu fetthaltigen 
Geweben, Metallprothesen oder EKG Elektroden, in 
Gegenden wo Flüssigkeiten fließen könnten 
aufgelegt werden. 

 Die Plattesoll nicht auf Gegenden aufgelegt werden, 
wo sie Druck oder Patientengewicht erleiden könnte. 

 Die gewählte Gegend rasieren, sorgfältig reinigen 
und entfetten, um eventuelle Kremen- und 
Kosmetikumresten zu entfernen, die gewählte 
Gegend trocknen. 

NB Keine entzündlichen Stoffe während der 
Patientenvorbereitung verwenden. Keine 
alcoholischen Stoffe oder Benzoinetinktur verwenden. 
 Eventuelle Rasierungsreste oder Haar könen 

Verbrennungen verursachen. 
HAFTEN, ANSCHLUSS UND VERWENDUNG 
 Nach der Überprüfung der Vollständigkeit der 

Packung, Platten und Gel kontrollieren; bei 
sichtbaren Defekten oder Mängeln Produkt nicht 
verwenden und an FIAB zurücksenden. 

 Verpackung nur direkt vor Gebrauch öffnen  
 Die Schutzfolie enfernen und die Platte auf die 

vorbereitete Gegend auflegen; von einer Seite 
beginnen und weiter bis an die Gegenseite drücken. 

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

 sicher sein, daß die Platte überall auf der Haut des 
Patienten aufliegt. 

NB Keine Luftblasen oder Reste der selbstklebende 
Folie,sollen bleiben, die nicht perfekt auf die Haut des 
Patienten haften. 
 Platte und Hochfrequenzen-Generator mit Kabel 

verbinden. 
 Für die neutrale Platte ohne Anschlusskabel: den 

Hebel des Verbinders aufheben und die Zunge 
einführen.  

 Sich versichern, dass die Zunge bis ans Ende 
eingeführt ist, denn den Hebel gut schließen. 

 Dann verbinden Sie den Stift zum Generator und 
zum eventuellen Fußschalter. 

FÜR TYP REM  
 Prüfen 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 beschädigt werden. Ziehen Sie die Platte 
nicht an der Seite, an welcher der elektrische Kontakt 
ist. 
GRÜNDE FÜR EVENTUELLE VERBRENNUNGEN 
Das Material, welches für die Platte benutzt wurde 
verhindert eine Überhitzung und somit Verbrennungen  
Verbrennungen könnten durch eine zu hohe 
Stromkonzentration in den Geweben des Patienten 
oder durch die Erhitzung von Zündgasen oder -
flüssigkeiten verursacht werden; eventuelle 
Verbrennungen können auf Folgendes 
zurückzuführen 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 entzündbarer Desinfektionsmittel; 
 Verbrennung entzündbarer Betäubungsgase. 
GEGENANZEIGE  
Das Produkt darf nicht angewandt werden:  
 Wenn der Patient Herzschrittmacherträger ist, ohne 

die vorherige Befragung eines Herzspezialisten 
 Für 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, daß diese Produkte der EG-
Richtlinie 93/42/EG entsprechen und den 
Verfahrensvorschriften der 
Qualitätsbescheinigungssysteme ISO 13485 völlig 
entspricht. Der Hersteller trägt keine Verantwortung 
bei Mißbrauch oder unsachgemäßer Anwendung der 
Produkte und hat somit keine Ersatzpflicht für 
Arztkosten und direkte oder indirekte Schäden, 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 
Qualitätssicherungsdienst zu informieren. 
ENTSORGUNG 
Sanitärabfälle sind nach den geltenden 
Rechtsvorschriften zu entsorgen. 
 

 
PLACA DESCARTÁVEL PARA 
ELECTROCIRURGIA 
INSTRUÇÕES PARA USO 

DESCRIÇÃO E ESPECIFICAÇÕES 
Placas electricas para pacientes adultos e pediátricos 
com gel adesivo conductivo para serem usadas como 
neutro durante procedimentos cirúrgicos.  
MODELOS 
Série F7805: Placas com única secção condutora. 
Série F7820: Placas com REM separado 
dactilografam a secção condutora.  
Série F78--W/V: Com cabo da conexão 
Série F78--W/V6.3: Com cabo da conexão e conector 
jack 6.3 
AVISO 
 Este é um produto descartável - não reutilizar. 
 O produto é fornecido não estéril - não esterilizar. 
 Não reposicionar ou cortar a placa, não adicionar 

gel. 
 Não usar o produto no caso de:  

- A embalagem não estar completa 
- Haver evidentes danos na placa ou no cabo de 

conexão  
- O gel não estar homogeneo ou seco. 

PT
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 Durantre o procedimento seleccione sempre o nível 
mínimo de energia possível. Se a capacidade de 
coagolação dos electrodos for inferior ao standard, 
não aumente a frequência alta de sída sem 
preventivamente ter verificado o seguinte: 
- Correcto posicionamento da placa eléctrica 
(perfeita aderência na totalidade da superfície) 
- Correcta ligação dos cabos e dos seus 

conectores. 
- Correcta activação das chaves de ligação 
(interruptor do control de pé). 
- Não existir dano no isolamento dos cabos. 
- O eléctrodo estar sujo. 

 Se o paciente fôr “re-posicionado” verifique o 
contacto da placa com a pele do paciente e as 
conexões dos cabos. 

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

 Aparelhos electrocírurgicos de alta frequência, as 
placas eléctricas e acessórios 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. 

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

 Para a versão pediátrica: usar apenas em crianças 
com menos de  15 Kg (33 libras) de peso.  

 Para a versão neonatal: usar apenas em crianças 
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 não permite activar o sistema 

de controlo “REM” do dispositivo ESU,  
- O seu incorrecto posicionamento pode causar 

queimaduras: siga estas instruções. 
 F78XX/5: Usar até 14 dias após ter aberto a 

embalagem. 
 Nos casos em que a impedância de contacto é 

elevada (por ex. Pacientes com pele seca, tecido 
adiposo e / ou fraca vascularização), de longa 
duração ou de elevada potência, é recomendado o 
aumento da superfície de contacto para reduzir o 
risco de queimaduras na pele. Para as conexões e 
uso de cada acessório consulte sempre as 
instruções do fornecedor  e de cada dispositivo 
utilizado. 

SELEÇÃO DA ÁREA DE APLICAÇÃO E 
PREPARAÇÃO DO PACIENTE 
 Selecione uma area bem convexa (muscúlo) 

próxima da area a ser operada mas pelo menos 
afastada 20cm, se possivel no antebraço ou na 
coxa. Eventualmente coloque a placa de modo a 
que o lado mais longo fique prependicular á área 
da operação (veja a figura).  Evite a sobreposição 
da placa. 

NB A corrente deve circular paralelamente á 
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 operatória 
deve estar ligada á terra. Utilize gazes secas para 
impedir que diferentes partes do corpo entrem em 
contacto com outras partes..  
 Não coloque a placa em feridas ou cicatrizes, 

próximo de projecções ósseas, tecidos muito 
adiposos, próximo de próteses metálicas ou de 
electrodos ECG ou em áreas onde liquidos possam 
correr. 

 Não coloque a placa em areas onde possa ser 
submetida a pressão 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 Não use inflamáveis durante a preparação do 
paciente. Não substâncias alcoólicas ou tintura de 
benzoina.  
 Pelos ou cabelos eventualmente remanescentes 

podem causar queimaduras.   

APLICAÇÃO, CONEXÕES E USO 
 Depois de controlar quanto a danos,verifique as 

placas e o gel. Não use o produto no caso de 
danos ou defeitos visiveis. Devolva-o á FIAB. 

 Apenas abra a embalagem imediatamente antes 
do seu uso. 

 Retire o filme de protecção 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 
está em contacto com a pele do paciente.  

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

NB Não deve haver bolhas de ar ou parte do adesivo, 
não perfeitamente colado ao paciente.   
 Ligue a placa ao aparelho de alta frequência 

usando o cabo de ligação. 
 Para a placa neutra sem cabo de ligação: levante o 

conector e ligue á lingueta. 
 Assegure-se que a lingueta entra até ao fim e então 

feche.  
 Então ligue o aparelho gerador  ao eventual 

controle de pé. 
PARA O TIPO REM 
 Verifique que o sistema de alarme está a funcionar 

antes de iniciar o procedimento. 
 No fim do procedimento, desligue as conexões, 

levante um canto da placa e puxe gentilmente para 
lentamente retirar a placa.  

NB Uma remoção brusca ou rápida pode provocar 
traumas na pele – não remova a placa puxando pelo 
cabo de ligação (lingueta).  
POSSIVEIS CAUSAS DE QUEIMADURAS 
Este produto foi fabricado utilizando materiais que 
reduzem o aquecimento e portanto o risco de 
queimadura, 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  inflamáveis; 
as causas podem ser as seguintes: 
 Escolha errada da área de aplicação e da 

preparação do paciente. 
 A placa não está bem colocada (baixa aderência, 

presença de bolhas de ar ou foi colocada ao 
contrário). 

 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 combustão ou inflamação de agentes 
desinfectantes. 

 A combustão ou inflamação de gases narcóticos. 
CONTRA-INDICAÇÕES 
O produto não deve ser usado: 
 Se o paciente é portador de pacemaker, a menos 

que tenha havido uma prévia consulta 
cardiologica.. 

 Não utilisar placas pediátricas para procedimentos 
de alta potência (tais como ressecção trans-ureteral 
– TUR).  

ARMAZENAMENTO 
A embalagem deve ser armazenada a uma 
temperatura e uma húmidade entre los limites 
indicados sobra la confecçao 
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 ISO 13485. Nenhuma responsabilidade 
pode ser atribuida ao fabricante, ao qual não podem 
ser pedidos custos médicos, danos directos ou 
indirectos devido a falta de funcionamento ou mau 
funcionamento dos produtos acima mencionados, 
quando utilizados diferentemente das instruções de 
uso. Nós recomendamos que seja comunicado 
qualquer mau funcionamento ou defeito do produto ao  
Serviço de  Qualidade da FIAB. 
ELIMINAÇÃO 
Os produtos devem ser eliminados de acordo com os 
regulamentos em vigor nas estruturas locais de saúde.  
 

 
ОДНОРАЗОВЫЕ НЕЙТРАЛЬНЫЕ 
ЭЛЕКТРОДЫ ДЛЯ 
ЭЛЕКТРОХИРУРГИИ 
ИНСТРУКЦИЯ ПО 
ЭКСПЛУАТАЦИИ 

ОПИСАНИЕ И СПЕЦИФИКАЦИИ 
Нейтральные электроды для взрослых и детей с 
проводящим клеящим гелем для использования в 
качестве заземления в электрохирургических 
процедурах.  
МОДЕЛИ 
Серии F7805: Нейтральные электроды с одной 
проводящей поверхностью.   
Серии F7820: Нейтральные электроды REM типа 
(с двойным контролем отрыва), с раздельной 
(двойной) проводящей поверхностью. 
Модели F78--W/V: с соединительным кабелем, 
Модели F78--W/6.3--: с соединительным кабелем и 
штекером Jack 6.3мм. 
ВНИМАНИЕ 
 Изделие предназначено для одноразового 
применения - Запрещается использовать его 
повторно. 

 Изделие поставляется в нестерильном 
состоянии - не стерилизовать. 

 Не переставляйте и не отрезайте нейтральный 
электрод и не добавляйте гель. 

 Не используйте продукцию в случае, если:  
- Нарушена целостность упаковки. 
- Имеются видимые повреждения нейтрального 
электрода или соединительного кабеля.  

-  Гель неоднороден или сухой. 
 При проведении процедуры, всегда выбирайте 
наименьший из возможных уровней энергии. 
Если коагуляционная мощность электрода 
меньше нормальной, не увеличивайте мощность 
сигнала, без предварительного проведения 
следующих проверок: 
- Правильности установки нейтрального 
электрода (безукоризненное прилегание по 
всей поверхности). 

- Правильности подсоединения кабелей и их 
разъемов; 

- Правильности активации клавиш 
функционирования («ручного» или «ножного» 
управления); 

- Отсутствия повреждений изоляции кабеля; 
- Отсутствия загрязнения электрода. 

 Если произведено изменение положения 
пациента, то всегда перепроверяйте контакт 
нейтрального электрода с кожей пациента и все 
подсоединения. 

 Для подсоединения и правильного 
использования, обратитесь к инструкциям по 
применению, поставляемыми с 
электрохирургическим устройством и 
используемыми ручками (держателями).   

 Высокочастотные генераторы, нейтральные 
(заземляющие) электроды и аксессуары, 
которые используются с представленным 
изделием, должны соответствовать 
существующим требованиям. 

 Изделия должны подсоединяться и применяться 
только квалифицированным персоналом. 

 Не предлагайте пациенту с имплантированным 
кардиостимулятором электрохирургическую 
операцию без предварительной консультации с 
кардиологом. 

 Педиатрическая версия: используется только 
для детей весом менее 15 Кг (33 фунтов). 

 Для электродов REM типа (серия F7820): 
Проверьте работу сигнальной системы 
генератора перед началом процедуры. 

 Для нейтральных электродов серии F7805:  
- Использование этих нейтральных электродов 
не позволяет использовать функцию двойного 
контроля отрыва “REM” электрохирургического 
устройства.  

- Следуйте этим инструкциям, так как 
неправильное расположение электродов 
может вызвать ожоги. 

 F78XX/5: Использовать в течение 14 дней с 
момента вскрытия пакета. 

RU
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 В случаях, когда контактное сопротивление 
высокое (например: пациенты с сухой кожей, с 
излишком жировой ткани и / или плохой 
васкуляризацией) или при длительном сроке 
использования или при большой мощности 
использования, рекомендуется увеличить 
контактную поверхность, чтобы уменьшить риск 
ожогов кожи. Пожалуйста, обратитесь к 
инструкциям генератора и каждого из 
используемых устройств, для подключения и 
использования каждого аксессуара. 

ВЫБОР ОБЛАСТИ НАЛОЖЕНИЯ И 
ПОДГОТОВКА ПАЦИЕНТА 
 Выберите хорошо выпуклую область (мускул) 
рядом с областью операции, но не ближе чем 
20см от нее, предпочтительно на предплечье 
или на бедре. Затем установите нейтральный 
электрод таким образом, чтобы его более 
длинная сторона была перпендикулярна к 
области операции (см. рисунок). Избегайте 
неравномерного накладывания нейтрального 
электрода. 

NB Ток должен проходить параллельно 
поверхности тела и никогда не проходить через 
грудную клетку. Пациент должен быть помещен на 
сухую и электрически изолированную поверхность. 
Пациент должен быть изолирован от проводящих 
частей, и операционный стол должен иметь 
соответствующее заземление. Используйте сухую 
марлю для предотвращения контакта разных 
частей тела друг с другом.  
 Не располагайте нейтральные электроды на: 
участках кожи со шрамами или повреждениями, 
костных выступах, жировой ткани, близко к 
металлическому протезу или рядом с ЭКГ 
электродами, или в областях, возможного 
попадания жидкостей.  

 Не располагайте нейтральные электроды в 
областях, где они могут быть придавлены весом 
пациента.  

 Побрейте выбранную область, бережно 
очистите и протрите, чтобы удалить возможные 
остатки от кремов или косметики. Высушите 
выбранную область.  

NB Не используйте воспламеняющиеся вещества 
во время подготовки пациента. Не используйте 
вещества содержащие алкоголь или  бензоин.  
 Возможные остатки после бритья или волосы 
могут стать причиной ожогов.   

НАЛОЖЕНИЕ, ПОДСОЕДИНЕНИЕ И 
ИСПОЛЬЗОВАНИЕ 
 После проверки целостности упаковки, 
проверьте нейтральные электроды и гель. Не 
используйте изделие, если обнаружены 
дефекты или видимые повреждения. Вместо 
этого возвратите такое изделие компании FIAB. 

 Открывайте упаковку только непосредственно 
перед использованием. 

 Снимите защитную пленку и установите 
электрод на подготовленную область, наложив 
начало электрода и продолжив наложение с 
неизменным усилием нажима до другой 
стороны.  

 Удостоверьтесь, что вся поверхность 
нейтрального электрода находится в контакте с 
кожей пациента. 

 Избегайте чрезмерного контакта между 
пальцами и клейким слоем нейтрального 
электрода. Не касайтесь геля.  

NB Не должно быть воздушных пузырей или 
частей клейкой подложки неплотно прижатых к 
пациенту.   
 Подсоедините нейтральный электрод к 
генератору, используя соответствующий 
соединительный кабель. 

 Для нейтрального электрода без 
соединительного кабеля: Поднимите рычажок на 
коннекторе соединительного кабеля и вставьте 
язычок электрода в коннектор. Убедитесь, что 
язычок вставился до конца и затем закройте 
рычажок.  

 Затем, соедините генератор с ручкой 
(держателем) и, если необходимо, с педалью 
управления. 

ДЛЯ ЭЛЕКТРОДОВ REM ТИПА 
 Проверьте работу сигнальной системы 
генератора перед началом процедуры. 

 По окончании процедуры, отсоедините 
соединения, и, взяв нейтральный электрод за 
уголок, мягко потяните, чтобы медленно его 
удалить.  

NB Бесцеремонное или быстрое удаление может 
вызвать травмы кожи – не тяните за место 
подсоединения кабеля к нейтральному электроду 
(язычок) для его удаления.  
ВОЗМОЖНЫЕ ПРИЧИНЫ ОЖОГОВ 
Эта продукция была разработана с 
использованием материалов, которые снижают 
нагревание и поэтому сводят риск получения 
ожогов, к минимуму. Ожоги могут быть вызваны 
высокой плотностью тока в тканях пациента или 
нагреванием воспламеняющихся жидкостей или 
газов. Возможные причины: 
 Неправильный выбор области наложения и 
подготовки пациента.  

 У нейтрального электрода отсутствует хороший 
контакт с кожей (слабее сцепление, присутствие 
воздушных пузырей) или он был повторно 
установлен. 

 Пациент, по неосторожности, был 
позиционирован в контакте с 
электропроводными частями. 

 Произошел прямой контакт между кабелями и 
кожей пациента, что вызвало емкостный 
эффект. 

 Возгорание воспламеняющихся 
дезинфицирующих горючих агентов. 

 Возгорание воспламеняющихся наркотических 
горючих газов. 

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ 
Изделия не должны использоваться, если: 
 У пациента установлен кардиостимулятор и не 
была проведена предварительная консультация 
с кардиологом. 

 Не используйте педиатрические модели 
нейтральных электродов для процедур, 
требующих большой мощности (таких как, 
например, трансуретральная резекция -ТУР). 

ХРАНЕНИЕ 
Изделия в упаковке должны храниться при 
температуре и относительной влажности в 
пределах, указанных на упаковке. 
ГАРАНТИИ 
Компания FIAB гарантирует, что данное изделие 
соответствует требованиям Директив ЕЭС 
93/42/EEC и произведено в соответствии с 
процедурами обеспечения качества Системы 
Обеспечения Качества компании FIAB, 
сертифицированной в соответствии с 
требованиями  ISO 13485. Производитель не несет 
ответственности и не принимает на себя 
обязательств по возмещению каких-либо 
медицинских расходов, прямых убытков, 
вызванных неправильным применением данных 
изделий в случае, если такие изделия 
использовались способом, отличным от того, какой 
указан в данных инструкциях. Мы рекомендуем 
немедленно извещать Отдел Обеспечения 
Качества  компании FIAB о любых неполадках или 
повреждениях данных изделий. 
УТИЛИЗАЦИЯ 
Все больничные отходы подлежат утилизации в 
соответствии с действующими нормами и 
правилами. 
 

 
JEDNOKRATNE NEUTRALNE 
ELEKTRODE ZA 
ELEKTROKIRURGIJU  
UPUTE ZA UPOTREBU 

OPIS I SPECIFIKACIJA 
Neutralne elektrode za odrasle i pedijatrijske pacijente 
s vodljivim ljepljivim gelom koje se koriste tijekom 
elektrokirurških 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 premještanje elektroda tijekom 

upotrebe, njihovo rezanje, te dodavanje gela. 
 Ne koristite proizvod u slučaju da: 

- pakiranje nije kompletno 
- ako su vidljiva oštećenja na elektrodi ili spojnom 

kablu 
- ako je gel suh ili nije homogen. 

 Tijekom procedure uvijek odaberite najnižu moguću 
razinu snage. Ako je koagulacijska sposobnost 
elektrode manja, ne povećavajte izlaznu frekvenciju 
dok ne provjerite slijedeće: 
- pravilno pozicioniranje elektrode (prianjanje 

cijelom površinom) 
- ispravno spajanje kablova i njihovih konektora 
- ispravno pokretanje sustava 
- je li izolacija kabla neoštećena 
- je li elektroda čista. 

 Ako pacijent mijenja poziciju provjerite kontakt 
elektrode s pacijentovom kožom, te spoj kabla. 

 Za spajanje i ispravan rad, pratite upute 
proizvođača. 

 Elektrokirurški uređaji, pribor i elektrode moraju biti 
sukladni važećim pravilnicima. 

 Puštanje uređaja u rad mora biti obavljeno od strane 
kvalificiranog osoblja. 

 Ne spajajte pacijenta s ugrađenim pacemakerom na 
elektrokirurški uređaj 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 dopušta aktivaciju 
“REM” kontrolnog sustava na uređaju,  

- Nepravilno postavljanje može izazvati opekline; 
slijedite ove upute. 

 F78XX/5: Upotrebite elektrode u roku od 14 dana od 
otvaranja. 

 U slučajevima gdje je kontaktni otpor visok (npr. 
pacijenti sa suhom kožom, adipozno tkivo i / ili slaba 
vaskularizacija) ili kod dugog trajanja ili kod velike 
snage preporuča se povećati kontaktnu površinu 
kako bi se smanjio rizik od kožnih opekotina. Kako bi 
na taj način spojili elektrode pogledajte upute za Vaš 
uređaj. 

PRIPREMA 
 Odaberite dobro povezano područje (mišić) koji se 

nalazi blizu područja zahvata, na najmanjoj 
udaljenosti od 20 cm, po mogućnosti na podlaktici ili 
bedru. Ako je moguće, pozicionirajte elektrodu na 
način da je duža strana paralelna području operacije 
(vidi sliku). Izbjegavajte preizloženost elektrode.  

NP Struja bi trebala teći paralelno s površinom tijela, 
ali nikada kroz prsni koš. Pacijent se mora postaviti na 
suhu i izoliranu površinu. Pacijent treba biti udaljen od 
vodljivih dijelova, a operacijski stol mora biti uzemljen. 
Koristite suhe gaze kako različiti dijelovi tijela ne bi 
došli u kontakt.  
 Ne postavljajte neutralne elektrode na rane i ožiljke, 

blizu isturenih kostiju, na jako masno tkivo, metalne 
proteze ili EKG elektrode, te na područja gdje postoji 
mogućnost istjecanja tekućina.  

 Ne postavljajte elektrode na područja koja mogu biti 
podložna pritisku (poput težine tijela pacijenta). 

 Obrijte odabrano područje, očistite ga pažlljivo od 
eventalnih ostataka kreme ili kozmetike. Dobro ga 
osušite.  

NP Ne koristite zapaljive tvari tijekom pripreme kože. 
Ne koristite alkoholne supstance ili benzoidne tinkture. 
Eventualni ostaci od brijanja ili dlake mogu uzrokovati 
opekline. 
PRIMJENA, SPAJANJE, UPOTREBA 
 Nakon provjere pakiranja na eventualna oštećenja, 

provjerite elektrode i gel. Ne koristite proizvod ako 
uočite oštećenja. Vratite ga FIAB-u. 

HR 
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 Pakiranje otvarajte prije same upotrebe. 
 Uklonite zaštitu i postavite elektrodu na pripremljeno 

područje tako da lagano krenete lijepiti od jedne 
strane na drugu.  

 Uvjerite se da je cijela površina elektrode u kontaktu 
s kožom pacijenta.  

 Izbjegavajte direktni kontakt između Vaših prstiju i 
ljepila. Ne dodirujte gel. 

NP Između pacijentove kože i neutralne elektrode ne 
smije biti mjehurića zraka, ljepljivi dio mora biti u 
potpunom  kontaktu s kožom. 
 Spojite elektrodu na uređaj pomoću kabla.  
 Za neutralne elektrode bez spojnog kabla otvorite 

priključak na kablu, dobro umetnite elektrodu, te 
zatvorite priključak. Provjerite je li jezičac neutralne 
elektrode u potpunosti sjeo. 

 Nakon toga uključite elekrtrokirurški uređaj. 
 

ZA REM TIP 
 Prije rada provjerite radi li alarmni sustav ispravno. 

Na kraju postupka iskopčajte spojni kabel, uhvatite 
neutralnu elektrodu za kraj te ju polako uklonite s 
tijela.   

NP Naglo i brzo uklanjanje elektrode može uzrokovati 
ozljede na koži – ne uklanjajte elektrodu povlačenjem 
kabla.  
MOGUĆI UZROCI OPEKLINA 
Ovaj proizvod je napravljen korištenjem materijala koji 
reduciraju zagrijavanje  te je tako mogućnost stvaranja 
opeklina svedena na minimum.  
Opekline mogu biti izazvane previsokom strujom u 
tkivu pacijenta, zagrijavanjem  tekućina ili zapaljivim 
plinovima; uzroci mogu biti slijedeći: 
 loš odabir područja aplikacije i loša priprema 

pacijenta  
 loše postavljanje elektrode (loše prianjanje, 

prisustvo mjehurića zraka)  
 ponovo korištena elektroda 
 pacijent je slučajno doveden u kontakt s dijelovima 

koji provode struju 
 postoji direktan kontakt između kablova i kože 

pacijenta koji može izazvati kapacitivan efekt 
 sagorijevanje zapaljivih sredstava za dezinfekciju 
 sagorijevanje zapaljivih narkotika. 
KONTRAINDIKACIJE 
Proizvod se ne smije koristiti: 
 ako pacijent ima ugrađen pacemaker, osim u 

slučaju konzultacije s kardiologom, 
 ne koristite pedijatrijske elektrode za zahvate s 

velikom snagom (npr. trans-uretarna resekcija – 
TUR).  

POHRANA 
Sadržaj kutije mora biti pohranjen u zadanim 
granicama uvjeta temperature i vlage (vidi na 
pakiranju).  
JAMSTVO - NAPOMENA 
FIAB SpA jamči da je proizvod u skladu sa 
smjernicama  93/42/EEC te je proizveden prema 
proceduri  FIAB Quality System, certificiran s ISO 
13485. Proizvođač ne preuzima odgovornost ako se 
ovaj proizvod ne koristi u skladu s uputama za 
upotrebu. Ako uočite oštećenja ili nepravilan rad ovog 
proizvoda, molimo Vas da se obratite FIAB kontroli 
kvalitete. 
ODLAGANJE 
Upotrebljeni proizvodi se moraju odlagati u skladu s 
važećim regulativama. 
 

 
JEDNORÁZOVÉ ZEMNICÍ 
ELEKTRODY PRO 
ELEKTROCHIRURGII 
 NÁVOD K POUŽITÍ 

POPIS A SPECIFIKACE  
Zemnicí elektrody pro dospělé i dětské pacienty s 
vodivým adhezivním gelem k použití jako neutrální  
referenční elektrody při elektrochirurgických zákrocích. 
MODELY  
Série F7805: Pacientské elektrody s jedním vodivým 
povrchem. 
Série F7820: Pacientské elektrody s dvojitým vodivým 
povrchem typu REM.  
Modely F78--W/V: s propojovacím kabelem  

Modely F78--PW/6.3--: s propojovacím kabelem a 
konektorem jack 6,3 mm. 
VAROVÁNÍ  
 Jde o výrobek k jednorázovému použití, nepoužívat 

znovu!  
 Výrobek se dodává nesterilní.  
 Nepřelepujte elektrody, nezmenšujte je, nepřidávejte 

gel.  
 Nepoužívejte výrobek v případech, kdy:  

- balení není kompletní,  
- elektroda nebo propojovací kabel jsou poškozeny,  
-  gel není homogenní nebo je vyschlý. 

 Pi výkonu vždy zvolte nejnižší možnou hodnotu 
výkonu. Pokud je koagulační schopnost elektrody 
nižší než obvykle, nezvyšujte výkon, dokud 
nezkontrolujete následující:  
- správné umístění elektrody (dokonalé přilnutí po 

celém povrchu), 
-  správné připojení kabelů a jejich konektorů, 
- správnou (aktivní) polohu příslušných ovladačů 

(ruční nebo nožní spínač),  
- nepoškozenou izolaci kabelů, 
-  čistotu elektrody (nesmí být znečištěna).  

 Pokud se změnila poloha pacienta, zkontrolujte 
kontakt elektrody s jeho pokožkou a připojení 
kabelů.  

 Pro správné zapojení a funkci postupujte podle 
návodu k použití dodaného výrobcem 
elektrochirurgické jednotky a aplikátoru.  

 Elektrochirurgické generátory, zemnicí elektrody a 
další příslušenství používané současně s výrobkem 
musí odpovídat platným předpisům.  

 Zařízení smí propojit a zapojovat jen kvalifikovaný 
personál.  

 Pacienty s implantovaným kardiostimulátorem 
nepodrobujte elektrochirurgickým zákrokům bez 
předchozí konzultace s kardiologem.  

 Pro pediatrickou verzi – používejte jen pro děti do 15 
kg (33 liber).  

 Pro neonatální verzi – používejte jen pro děti do 5 kg 
(11 liber).  

 Pro typ s REM: Před započetím výkonu ověřte, že 
funguje kontrolní systém elektrod generátoru.  

 Pro zemnicí elektrody série F7805:  
-  použití těchto elektrod nedovoluje využít kontrolní 

systém REM elektrochirurgické jednotky.  
- nesprávné umístění elektrod může způsobit 

spáleniny, postupujte podle tohoto návodu! 
 F78XX/5: Použijte nejpozději do 14 dnů po otevření 

obalu.  
 V případě, kde impedance pacienta je příliš vysoká 

(např. suchá kůže, tuková kůže nebo málo 
prokrvená tkáň) nebo zákrok trvá příliš dlouho, 
dochází k riziku vzniku popálenin. Proveďte kontrolu 
připojení příslušenství.  

VÝBĚR MÍSTA PRO APLIKACI A PŘÍPRAVA 
PACIENTA  
 Vyberte správně tvarovanou oblast (sval) blízko 

místa, kde se bude operovat, ale nejméně 20 cm 
daleko, nejlépe na předloktí, na stehně nebo na 
boku. Případně posuňte elektrodu tak, aby byla delší 
stranou kolmo k místu operace. Elektroda musí 
přiléhat rovnoměrně, nesmí se přehýbat.  

POZOR:  Proud by měl protékat paralelně s povrchem 
těla, nikdy nesmí procházet hrudníkem. Pacient musí 
být umístěn na suchém a dokonale izolovaném 
povrchu. Musí být izolován od všech vodivých částí a 
operační stůl musí být uzemněn. Pro zabránění 
dotyků různých částí těla mezi sebou použijte suchou 
gázu.  
 Neumísťujte elektrodu na rány nebo jizvy, blízko 

výčnělků kostí, tukových tkání, kovových implantátů 
a protéz nebo elektrod EKG nebo oblastí, kde 
mohou proudit kapaliny. Neumisťujte elektrodu na 
místa, kde by mohla být namáhána tlakem nebo 
vahou těla pacienta.  

 Vybrané místo oholte, pečlivě očistěte a otřete, 
abyste odstranili případné zbytky mastí a kosmetiky. 
Vybranou oblast osušte.  

POZOR:  Při přípravě pacienta nepoužívejte hořlaviny. 
Nepoužívejte přípravky s alkoholem nebo benzenem. 
 Případné zbytky po holení nebo chloupky mohou 

způsobit popáleniny.  

APLIKACE, PŘIPOJENÍ A POUŽITÍ  
 Zkontrolujte, zda obal není poškozen, prohlédněte 

elektrody a gel. Při poškození nebo viditelných 
závadách výrobek nepoužívejte. 

 Balení otvírejte těsně před použitím.  
 Odloupněte krycí ochrannou fólii a umístěte 

elektrodu na zvolené místo; přiložte elektrodu ze 
strany a rovnoměrně ji přitlačujte až ke druhé straně.  

POZOR: Ujistěte se, že celá plocha elektrody je v 
kontaktu s pokožkou pacienta.  
 Vyhněte se zbytečným kontaktům mezi prsty a 

lepidlem. Nedotýkejte se gelu.  
POZOR: Pod elektrodou nesmí být vzduchové bubliny 
nebo místa špatně přilepená k pokožce pacienta.  
 Připojte elektrodu pomocí propojovacího kabelu k 

RF generátoru.  
 Pro neutrální elektrodu bez propojovacího kabelu: 

zvedněte páčku konektoru kabelu a vsuňte kontakt 
elektrody.  

 Ujistěte se, že je kontakt elektrody zasunut až na 
doraz, pak sklopte páčku. Pak připojte generátor ke 
kauteru a případně připojte i nožní spínač. 

PRO TYP REM  
 Před výkonem se ujistěte, že pracuje systém 

kontroly elektrod generátoru.  
 Po výkonu odpojte konektory, uchopte elektrodu za 

růžek a opatrně ji odloupněte.  
POZOR: Rychlé a hrubé strhnutí elektrody může 
způsobit poškození pokožky. Netahejte za konektor 
elektrody nebo za kabel. 
MOŽNÉ PŘÍČINY POPÁLENIN  
Výrobek byl vyvinut s použitím materiálů, které 
omezují zahřívání a zmenšují riziko popálenin na 
minimum.  
Popáleniny mohou vzniknout jako důsledek velké 
proudové hustoty v pacientově tkáni nebo po zahřátí 
kapalin a hořlavých plynů; možné příčiny jsou:  
 Špatná volba místa aplikace a špatná příprava 

pacienta. 
 Elektroda není správně umístěna (nedrží, 

vzduchové bubliny) nebo byla nalepena znovu.  
 Pacient se nedopatřením dotýká vodivých částí.  
 Došlo k přímému kontaktu mezi kabely a pokožkou 

pacienta, což vyvolalo kapacitní efekt.  
 Vznícení hořlavých dezinfekčních činidel.  
 Vznícení hořlavých plynů pro narkózu. 
KONRAINDIKACE  
Výrobek se nesmí používat: 
 pokud má pacient kardiostimulátor, jen výjimečně po 

předchozí konzultaci s kardiologem. 
 Nepoužívejte pediatrické elektrody pro zákroky s 

vysokým výkonem (např. transuretrální resekce – 
TUR). 

SKLADOVÁNÍ 
Balíček musí být skladován v rámci limitů teploty a 
vlhkosti, jak je uvedeno na obalu. 
ZÁRUKA A OMEZENÍ  
FIAB SpA ručí za to, že výrobek odpovídá směrnici 
93/42/EHS a byl vyroben podle postupů Systému 
řízení kvality FIAB certifikovaného podle ISO 13485. 
Výrobce neručí za vady, léčebné výdaje a přímé či 
nepřímé škody způsobené nedostatečnou funkcí nebo 
selháním výrobku, pokud byl použit v rozporu s 
návodem k použití. Doporučujeme každou vadu nebo 
selhání výrobku hlásit okamžitě oddělení FIAB Quality 
Assurance Service.  
LIKVIDACE  
Nemocniční odpad se likviduje podle aktuálně 
platných předpisů. 
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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 Ø2.5mm). 
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 Ø 0,8 mm) - F4068/4 (a pallina Ø 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: 
I manipoli con ref tipo F4XXX/ERB montano attacco ERBE 5mm. 

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

AVVERTENZE 
• Per i prodotti forniti non sterili: STERILIZZARE PRIMA DELL’USO
• Le procedure di montaggio e di rimozione dell’elettrodo, come pure la pulizia, devono essere

effettuate solo a manipolo scollegato dal generatore.
• Dopo aver controllato l’integrità della confezione, verificare il manipolo, l’elettrodo, il cavo ed il

connettore; in presenza di danni o difetti visibili non utilizzare il prodotto e restituirlo a FIAB.
• La parte distale del manipolo accoglie tutti i modelli di elettrodi e prolunghe con diametro del

gambo di 2,38 mm (3/32”) o 4 mm a seconda del modello. Assicurarsi che l’elettrodo o prolunga
(qualora presente) sia saldamente fissato all’interno del manipolo e che il manicotto isolante
dell’elettrodo e prolunga (qualora presente) sia integro.

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

• Tenere traccia delle prove condotte e dei risultati ottenuti.
• Assicurarsi che la connessione della spina del manipolo con il generatore sia stabile e che la

parte metallica del connettore sia completamente inserita.
• Al fine di evitare danni sul cavo del manipolo evitare di fissarlo al telo operatorio con l’uso di

clips.
• Tenere lontani i prodotti da materiali infiammabili: la loro attivazione accidentale ed il calore

potrebbero essere causa di incendi.

IT 
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• Quando i prodotti non vengono utilizzati riporli in idonei contenitori.
• I generatori per elettrochirurgia ad alta frequenza, le piastre e gli accessori da utilizzarsi con i

presenti prodotti devono essere conformi alle normative vigenti.
• Per l’uso del generatore e delle piastre neutre riferirsi alle istruzioni d’uso fornite dal produttore.
• I 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. 

• 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 può ridurre la vita del prodotto
• Non immergere i manipoli in alcuna soluzione nelle 4 ore successive ad un trattamento di pre-

vuoto
• Non usare sistemi abrasivi meccanici sull’isolamento dell’elettrodo o prolunga per rimuovere

residui biologici dall’accessorio: questo potrebbe venire danneggiato.

STERILIZZAZIONE 
I 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 

• La validazione del processo è sotto la responsabilità dell’utilizzatore.
• Non sterilizzare il manipolo con l'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 può 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 sterilità.

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 l’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: I manipoli non possono essere sterilizzati a 137°C. 

ATTENZIONE: Il contatto dei prodotti con i supporti metallici dell’autoclave può ridurne la vita, per cui è 
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 è 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 sull’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 più breve possibile e procedere diagonalmente. La corrente non deve 
mai fluire in direzione trasversale attraverso il corpo ne’ attraversare il torace. Il paziente deve essere 
posto su una superficie asciutta ed elettricamente isolata. Il paziente deve essere tenuto isolato da parti 
conduttive ed il letto operatorio deve essere opportunamente “messo a terra”. Utilizzare garze asciutte 
per evitare che aree della pelle entrino in contatto tra loro. Assicurarsi che l’elettrodo e prolunga 
(qualora presente) sia stabilmente inserito nell’alloggiamento del manipolo. 
Qualora sia impiegata la prolunga, inserire l'elettrodo nella prolunga e solo successivamente inserire la 
prolunga nel manipolo. In caso di sostituzione dell'elettrodo durante la procedura estrarre la prolunga 
sostituire l'elettrodo e reinserire la prolunga nel manipolo. 
Collegare al generatore ad alta frequenza:  

• La piastra neutra attraverso l’utilizzo di un idoneo cavo di collegamento.
• L’interruttore a pedale (per modelli con comando a pedale).
• Il 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: 
1. Collegare il paziente alla piastra neutra.
2. Collegare il manipolo all’elettrobisturi.
3. Accendere l’elettrobisturi e selezionare l’uscita a 1 Watt nella funzione di taglio e coagulo.
4. Tenere il manipolo lontano da persone ed oggetti ed attivare la funzione di CUT. Verificare che

l’elettrobisturi segnali l’attivazione della funzione CUT.
5. Ripetere il punto 4 per la verifica della funzione COAG.
Durante la procedura selezionare sempre il più basso livello di energia possibile. Se la capacità di
coagulo dell’elettrodo è 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 non sia sporco

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

• Il paziente è stato posizionato inavvertitamente in contatto con parti elettricamente conduttive
• Si è 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: 
I prodotti non devono essere utilizzati se: 

• 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
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• l’elettrodo o prolunga non è 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’umidità 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 
potrà essere imputata alcuna responsabilità al fabbricante, che non sarà 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 Qualità 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 Ø2.5mm). 
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 Ø 0,8 mm) - F4068/4 (ball Ø 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 F4XXX/ERB have ERBE type connection 5mm. 

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

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

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

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

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

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

• Keep a record concerning checks carried out and the results obtained.
• Be sure that the connection of the hand-switch pencil’s plug with the generator is firm, and that

the metallic part of the connector is completely inserted.
• Do not use clips to secure the cable of the pencil to the surgical cloth, in order to avoid damage

to the cable.
• Keep the products away from inflammable materials: their accidental activation and heat could

cause fires.
• When the products are not in use, they should be kept in suitable containers.
• High-frequency electrosurgerical generators, the grounding plates and accessories to be used

with the present product, should conform to existing regulations.
• Refer to the instructions for use supplied with the product regarding use of the generator and the

grounding plates.
• The devices 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. 

• 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.
• 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. 

• Validation of the process is the responsibility of the user.
• Do not sterilise the pencil when the electrode or extension is inserted in the tip.
• 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: 

• the grounding plate, by using a suitable connection cable,
• 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: 
1. Connect the patient to the grounding plate.
2. Connect the pencil to the electrosurgical unit.
3. Turn on the electrosurgical unit and select the 1-Watt outlet in the cutting and coagulation function.
4. 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:
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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 
inflammable fluids or gases. Possible causes are: 

• The patient has inadvertently been placed in contact with electrically-conductive parts.
• A direct contact has occurred between the cables and the patient’s skin, which has caused a

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

CONTRA-INDICATIONS 
The products must not be utilised if: 

• 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;

• the preliminary operational check gave negative results;
• 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 
MEHRWEGVERLÄNGERUNGEN FÜR ELEKTROCHIRURGIE 

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

MEHRWEGSTIFTE MIT MANUELLER BEDIENUNG, ANSCHLUSS TYP VALLEYLAB 
ELEKTRODENMODELLE FÜR 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 FÜR 4mm - ANSCHLUSS: F4246 (Klingenelektrode),  F4256 (mit 5m 
langem Kabel und Klingenelektrode). 

MEHRWEGSTIFTE MIT FUSSBEDIENUNG, ANSCHLUSS PIN 4mm 
MODELL: F4812 - F4814 (mit Standardklinge).  

DE 
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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 
Ø2.5mm).  
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 Ø 0,8 mm) - F4068/4 
(Kugelelektrode Ø 4 mm) - F4065/4 (mit langer Klinge). 

MEHRWEGVERLÄNGERUNGEN FÜR ELEKTRODEN MIT ANSCHLUSS 2,38 mm (3/32’’) 
F4952 (102mm), F4953 (150mm), F4954 (182mm) 

ANDERE MODELLE VON STIFTEN UND ELEKTRODEN: 
Die Stifte mit Modellnummer F4XXX/ERB haben 5 mm Anschless Modell ERBE. 

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

HINWEISE 
• Für nicht sterilisiert gelieferte Produkte: VOR GEBRAUCH STERILISIEREN
• Die Montage und Entfernung der Elektrode sowie deren Reinigung dürfen nur bei vom

Generator getrennten Stift durchgeführt werden.
• Nach der Überprüfung der Vollständigkeit der Packung, Stift, Elektrode, Kabel und Verbinder

kontrollieren; bei sichtbaren Defekten oder Mängeln Produkt nicht verwenden und an FIAB
zurücksenden.

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

• Vor dem Gebrauch stets eine Funktionsprüfung durchführen; für die Modelle mit manueller
Bedienung kontrollieren, daß beim Betätigen der beiden Tasten ein “Klick” zu hören ist.
Mangelhafte Produkte aussondern.

• Testergebnisse sind schriftlich fest zu halten.
• Überprüfen, daß die Verbindung des Steckers des Stiftes mit dem Generator stabil ist und daß

der Metallteil des Verbinders vollständig eingeführt ist.
• Zur Vermeidung von Schäden am Kabel des Stiftes, das Kabel nicht unter Verwendung von

Klipps am Operationstuch befestigen.
• Die Produkte von entzündlichen Materialien fernhalten: ihre zufällige Inbetriebsetzung und die

abgegebene Wärme könnten eine Brandursache darstellen.
• Wenn die Produkte nicht benutzt werden, sind sie in geeigneten Behältern aufzubewahren.
• Hochfrequenzgeneratoren für Elektrochirurgie, Plattenelektroden und Zubehör müssen allen

geltenden Gesetzvorschriften entsprechen.
• Für die Verwendung des Generators und der Neutralplatten die Gebrauchsanleitungen des

Herstellers beachten.
• Anschluß und Inbetriebsetzung der Geräte sind nur hochqualifiziertem Personal vorbehalten.

NB: herzschrittmacher können durch elektrochirurgischen Strom beschädigt werden. 
Herzschrittmacherträger können elektrochirurgischem Strom nur mit Erlaubnis eines Herzspezialisten 
ausgesetzt werden.  

REINIGUNG 
Stift vom Generator trennen. Die Elektrode und Verlängerungen (wenn anwesend) von der Spitze des 
Stiftes abnehmen. Für die Reinigung der Produkte wird die Verwendung von proteolytischen 
Entgiftungs- und Reinigungslösungen für chirurgische Instrumente empfohlen. Während der Reinigung 
der Elektroden darauf achten, daß 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 spülen und den Stift mindestens 30 Minuten lang mit der Spitze nach unten halten, damit 
die Flüssigkeiten aus der Spitze laufen können. 

• Während der Reinigung keine Antriebstasten betätigen.
• Flüssigkeiten oder Luft nicht gewaltsam in das Innere des Lagers der Spitze einführen.
• Keine Ultraschallbäder anwenden.
• Die Anwendung von mechanischen Reinigungssystemen kann die Lebensdauer des Produktes

verkürzen.
• In den ersten 4 Stunden nach einer Vor-Vakuum-Behandlung den Stift in keine Lösungen

eintauchen.
• Keine mechanischen Schleifsysteme zur Beseitigung von biologischen Rückständen vom

Zubehör an der Isolierung der Elektrode oder der Verlängerungen (wenn anwesend) anwenden:
die Isolierung könnte dadurch beschädigt werden.

STERILISATION 
Die betreffenden Geräte der vorliegenden Gebrauchsanweisung können mit Äthylenoxid (ETO) oder im 
Druckkessel sterilisiert werden. 
Anm.: Der angewendete Sterilisationsprozeß muß den geltenden Rechtsvorschriften entsprechen. 

• Die Bestätigung der Gültigkeit des Prozesses geschieht auf Verantwortung des Benutzers.
• Den Stift nicht mit in die Spitze eingeführter Elektrode oder  Verlängerung  sterilisieren.
• 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.

• Bei der Wiederverpackung geeignete Systeme zum Schutz der Spitze verwenden, um zu
vermeiden, daß diese durch die Verpackung sticht und dadurch ihre Sterilität verliert.

Bei der Sterilisation mit Äthylenoxid müssen die gereinigten Produkte in geeigneten gasdurchlässigen 
Hüllen verpackt werden. Es wird empfohlen, eine angemessene Lüftungszeit einzuhalten, um die 
vollständige Dispersion der ETO-Rückstände zu ermöglichen. 
Bei der Sterilisation im Autoklav die Produkte in geeigneten Hüllen verpacken. 
Zu enges Wickeln und Kabelknicke vermeiden. 

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

Elektrodenmodelle für 2.38mm - anschluss und elektroden mit 4mm anschluss (F4246-F4256): 
Zyklus Prä-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 können nicht bei 137 °C sterilisiert werden. 

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

LEBENSDAUER DER PRODUKTE 
Die Stifte können bei richter Reinigung und Sterilisation, Handhabung und Aufbewahrung bis zu 100 
Mal sterilisiert werden (die Modelle F4141 und F4151 können bis zu 30 Mal sterilisiert werden). Die 
Elektroden und die Verlängerungen mit anschluss 2,38mm sind nach 20 Sterilisationen 
auszuwechseln. Die Elektroden mit anschluss 4mm sind nach 100 Sterilisationen auszuwechseln. Die 
durchgeführten Sterilisationen müssen dokumentiert werden. 

VORBEREITUNG UND ANSCHLUß 
Die Neutralelektrode möglichst am Unterarm oder am Oberschenkel des Patienten befestigen. Sich 
vergewissern, daß die gewählte Hautfläche 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 Stromfluß durch den Körper des Patienten muß möglichst kurz sein und in schräger Richtung 
laufen. Den Körper und den Brustkasten darf der Strom nicht durchfließen. Den Patienten auf eine 
trockene, isolierte Oberfläche auflegen und ihn von leitfähigen Teilen entfernt halten. Den 
Operationstisch zweckmäßig erden. Trockene Tücher gebrauchen, um den Kontakt zwischen 
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verschiedenen Hautflächen zu vermeiden. Sich vergewissern, daß die Klingenelektrode und 
Verlängerung  (wenn anwesend) im Gehäuse festsitzen 
Wenn die Verlängerung verwendet wird, stecken Sie die Elektrode in die  Verlängerung und nur später 
stecken Sie die  Verlängerung in den  Handgriff. Bei einem Austausch der Elektrode während des 
Verfahrens,  extrahieren Sie die Verlängerung und setzen Sie die Verlängerung noch einmal in den 
Handgriff. 
Am HF-Generator sind folgende Teile anzuschließen: 

• die Neutralplatte, auch durch ein Anschlußkabel
• den Pedalschalter (nur für das Modell F4390 mit Pedalsteuerung)
• der Kabelanschluß des Handgriffes (“aktive” Elektrode).

Sich vergewissern, daß das aktive Kabel die Haut des Patienten nicht berührt 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 Änderung der Lage des Patienten stets eine neue Überprüfung sämtlicher Anschlüsse 
vornehmen. 

KONTROLLE DES BETRIEBS 
Vor jeder Anwendung die Funktionsweise überprüfen, dabei wie folgt vorgehen: 
1. Den Stift an der elektrochirurgischen Einheit anschließen;
2. Den Generator einschalten und auf 0 in den Funktionen Schnitt und Koagulation einstellen;
3. Den Stift außer Reichweite von Personen und Sachen halten und den CUT-Knopf drücken;

Sicherstellen, daß die elektrochirurgische Einheit die Betätigung der CUT-Funktion anzeigt;
4. Punkt 4 zur Kontrolle der COAG-Funktion wiederholen.
Während des Verfahrens stets das niedrigstmögliche Energieniveau wählen. Wenn die
Gerinnungsfähigkeit der Elektrode geringer als normal ist, den Hochfrequenzausgang nicht erhöhen,
ohne vorher folgende Kontrollen durchgeführt zu haben:

• Die richtige Positionierung der Neutralplatte
• Die richtige Schaltung der Kabel und ihrer Verbinder
• Die richtige Einschaltung der Funktionstasten (manuell oder Fußbedienung)
• Daß keine Schäden der Kabelisolierung vorhanden sind
• Daß die Elektrode nicht verschmutzt ist

VERBRENNUNGSGEFAHR 
Verbrennungen könnten durch eine zu hohe Stromkonzentration in den Geweben des Patienten oder 
durch die Erhitzung von Zündgasen oder -flüssigkeiten verursacht werden, bei: 

• direktem, unbemerktem Kontakt von leitfähigen Teilen mit dem Patienten;
• direktem, unbemerktem Kontakt von Kabeln mit dem Patienten, mit Bildung eines

Kapazitiveffektes;
• Verbrennung entzündbarer Desinfektionsmittel;
• Verbrennung entzündbarer Betäubungsgase.

GEGENANZEIGEN 
Das Produkt soll nicht gebraucht werden, wenn: 

• Der Handgriff und die  Verlängerung  und/oder das Anschlußstück bzw. -kabel beschädigt sind;
• Die vorherige Funktionskontrolle ein negatives Ergebnis gezeigt hat
• Die Elektrode oder die Verlängerung  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, daß diese Produkte der EG-Richtlinie 93/42/EG entsprechen und den 
Verfahrensvorschrifte der Qualitätsbescheinigungssysteme EN ISO 9001 und EN 46001 völlig 
entspricht. Der Hersteller trägt keine Verantwortung bei Mißbrauch oder unsachgemäßer Anwendung 
der Produkte und hat somit keine Ersatzpflicht für Arztkosten und direkte oder indirekte Schäden, 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 
Qualitätssicherungsdienst zu informieren. 

ENTSORGUNG 
Sanitärabfälle sind nach den geltenden Rechtsvorschriften zu entsorgen. 

MANGOS, ELECTRODOS Y EXTENCIONES REUTILIZABLES 
PARA ELECTROCIRUGIA 

INSTRUCCIONES DE USO 
INDICACIONES: 
Para corte y coagulación durante la intervención electroquirúrgica con la utilización 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 Ø2.5mm). 
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 Ø 0,8 mm) - F4068/4 (con bolita Ø 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 F4XXX/ERB llevan un conector 5mmmm modello ERBE. 

MÁXIMA TENSIÓN APLICADA 9kVpp (8kVpp modelos para electrodos con conector 4mm) 

ADVERTENCIAS: 
• Para los productos suministrados no estériles: ESTERILIZAR ANTES DEL USO.
• Las operaciones de montaje y sustitución del electrodo, así como la limpieza, se deben efectuar

con el mango desconectado del generador.
• Después de asegurarse de la integridad del envase, comprobar el mango, el electrodo, el cable

y el conector; en caso de daños o defectos visibles no utilizar el producto y devolverlo a FIAB.
• La parte distal del mango acepta modelos de electrodo y extenciones  con diámetro de 2,38 mm

(3/32’’) o 4 mm en función del modelo. Asegurarse de que el electrodo o extención (cuando
presente) estén bien fijado en el interior del mango y que el conector que aísla el electrodo
continúe integro.

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

ES 
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• Llevar los indicios de los ensayos conducidos y de los resultados obtenidos.
• Asegurarse de que la conexión del enchufe del mango con el generador sea estable y que la

parte metálica del conector esté bien instalada.
• Con el fin de evitar daños al cable del mango evitar fijarlo al paño operatorio utilizando clips.
• Mantener el producto alejado de artículos de materias inflamables: su activación accidental y el

calor podrían ser causa de incendio.
• Cuando los productos no se utilicen, colocarlos en un lugar adecuado.
• Los generadores para electrocirugía de alta frecuencia, las placas y los accesorios que se

utilicen con estos productos deben cumplir la normativa vigente.
• Para el uso del generador y de las placas neutras tener presentes las instrucciones de uso que

proporciona el fabricante.
• Los dispositivos deben ser instalados y utilizados por personal cualificado.

NB: Los estimuladores cardíacos pueden resultar dañados por la corriente electroquirúrgica. No 
someter a un paciente que lleve marcapasos a una corriente electroquirúrgica sin consultar antes a un 
cardiólogo. 

LIMPIEZA 
Separar el mango del generador. Retirar el electrodo o la extención (cuando presente) de la punta del 
mango. Para la limpieza de los productos, se aconseja utilizar soluciones desinfectantes y detergentes 
adecuados al Instrumental quirúrgico. Durante la limpieza de los electrodos, prestar atención 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 líquido.  

• No pulsar los botones de activación durante el lavado.
• No introducir sustancias o aire en el interior de la punta..
• No realizar baños con ultrasonidos.
• El empleo de sistemas de lavado mecánico puede reducir la vida del producto
• No sumergir los mangos en soluciones durante las 4 horas siguientes a un tratamiento en vacío.
• No utilizar sistemas mecánicos abrasivos sobre el electrodo o extención (cuando presente) para

eliminar los residuos biológigos del accesorio del mismo; ya que podrían dañarlo.

ESTERILIZACIÓN 
Los dispositivos en objeto de las presentes instrucciones pueden ser esterilizados con óxido de etileno 
(ETO) o en autoclave. 
NB: El proceso de esterilización utilizado debe cumplir la normativa vigente. 

• La validez del proceso queda bajo la responsabilidad del usuario.
• No esterilizar el mango con el electrodo o con la  extención introducido en la punta.
• Retire la tapa protectora del electrodo antes de la esterilización por autoclave. Después del

primer uso, el ciclo de tratamiento del electrodo (descontaminación, esterilización), antes de que
se vuelva a utilizar, no requiere la colocación de la tapa, que por lo tanto se puede desechar.

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

Para la esterilización con óxido de etileno los productos ya limpios deben envasarse en bolsa 
permeable al gas. Se recomienda respetar un tiempo adecuado de aireación para permitir la total 
dispersión de los residuos de ETO. 
Para la esterilización 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 esterilización en autoclave de vapor son: 

Modelos para electrodos con conector 2,38mm y electrodos de conector 4mm (F4246-F4256): 
Ciclo Pre-vacío Exposición 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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ATENCIÓN: El contacto de los productos con los suportes metálicos de la autoclave puede reducir la 
vida, por eso es necesario utilizar aptos sistemas de seperación 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 número de esterilizaciones efectuadas. 

PREPARACIÓN Y CONEXIÓN 
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 más corto posible y 
proceder diagonalmente. La corriente no debe fluir nunca en dirección transversal a través del cuerpo 
ni atravesar el tórax. 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 extención (cuando presente) estén bien colocado en el mango. 
Si se utiliza la extensión, insertar el electrodo en la etensión y sólo después conectar la extensión al 
mango. En caso de sustitución del electrodo durante el procedimiento, extraer la extensión, 
reemplazar el electrodo y instertar nuevamente la extensión al mango. 
Conectar el generador de alta frecuencia: 

• La placa neutra a través de un cable de conexión adecuado.
• El interruptor de pedal (para modelos con mando a pedal).
• 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 
o monouso.
NB:  Si se cambia al paciente de posición hay que efectuar siempre una nueva verificación de todas
las conexiones eléctricas.

COMPROBACIÓN DE FUNCIONAMIENTO 
Antes de cada aplicación, comprobar su funcionamiento procediendo como sigue: 
1. Colocar al paciente la placa neutra.
2. Conectar el mango al electrobisturí.
3. Encender el electrobisturí y seleccionar la salida a 1 watt en la función de corte y coagulación.
4. Tener el mango lejos de personas y objetos y activar la función de CUT. Comprobar que el

electrobisturí señale la activación de la función CUT.
5. Repetir el punto 4 para comprobar la función COAG.
Durante el proceso de comprobación seleccionar siempre el nivel más bajo de energía. Si la capacidad
de coagulación 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 activación de los botones de funcionamiento sea correcta (manual o a pedal).
• Que no esté dañada 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.
• Combustión de sustancias desinfectantes inflamables.
• Combustión de gases inflamables.
• Que se produzca un contacto entre los cables y la piel del paciente.
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CONTRAINDICACIONES 
Los productos no deben utilizarse si: 

• Existen daños visibles en el electrodo o en la extención, en su parte aislante o en el cable de
conexión.

• La comprobación preliminar de funcionamiento resulta negativa.
• El electrodo o la  extención no están bien colocado en la parte distal del producto.

CONSERVACIÓN  
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 podrá imputarse 
responsabilidad al fabricante, el cual no estará obligado a hacerse cargo de los gastos ni de los daños 
directos o indirectos, derivados de la falta de funcionamiento o anomalías 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 Garantía de Calidad FIAB para cualquier problema en el 
funcionamiento o defecto relativo a este dispositivo. 

ELIMINACIÓN DE LOS DESHECHOS  
Los desechos que provienen de centros sanitarios deben ser eliminados según 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 à haute fréquence compatible. 

MANCHES RÉUTILISABLES AVEC COMMANDE MANUELLE, PRISE TYPE VALLEYLAB 
MODÈLES POUR ÉLECTRODE AVEC CONNEXION 2,38mm (3/32”): F4141 - F4242 - F4243 - 
F4244 (à lame standard), F4141/AGO (à aiguille), F4151 - F4252 - F4253 - F4254 (avec câble long de 
5 mètres et lame standard).  
F4244/S (stérile). 
MODÈLES POUR ÉLECTRODE AVEC CONNEXION 4mm: F4246 (à lame), F4256 (avec câble long 
de 5 mètres et lame). 

MANCHES RÉUTILISABLES AVEC COMMANDE À PÉDALE, PRISE À PIN 4mm 
MODÈLE: F4812 - F4814 (à lame standard).  

ÉLECTRODES RÉUTILISABLES AVEC CONNEXION 2,38 MM (3/32”) 
MODÈLES: F4068 ( à boulet ) - F4060 (à lame) - F4053R (à lame) - F4084 (à aiguille) - F4086 (à 
grosse aiguille) - F4065 (à lame, longue) - F4063 (à longue aiguille) - F4066 (à longue grosse aiguille) - 
F4045 (à boulet allongé) - F4064 (à boulet allongé Ø2.5mm). 
F4045/10 ( à boulet )  - F4045/20 ( à boulet ) - F4045/30 ( à boulet ) - F4045/40 ( à boulet ) - F4061 (à 
aiguille à tige courvée) - F4062 (à lame courvée).  

ÉLECTRODES RÉUTILISABLES AVEC CONNEXION 4MM 
MODÈLES: F4060/4 (à lame) - F4084/4 (à aiguille Ø 0,8 mm) - F4068/4 (à boulet Ø 4 mm) - F4065/4 
(à lame, longue). 

PROLONGATEUR REUTILISABLE AVEC INSERTION Ø2,38MM (3 / 32 ")  
F4952 (102mm), F4953 (150mm), F4954 (182mm). 

ATRES MODELES DE MANCHES ET ELECTRODES: 
Les manches avec référence type F4XXX/ERB ont une fiche 5 mm type ERBE. 

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

FR 
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INSTRUCTIONS 
• Pour les produits fournis non-stérile : STÉRILISER AVANT USAGE.
• Les différentes étapes de montage et d’enlèvement de l’électrode doivent être accomplies

seulement lorsque la manche est débranchée du générateur.
• Après avoir vérifié l’intégrité de l’emballage, vérifié la manche, l’électrode, le câble et le

connecteur; en présence de défauts ou de détériorations visibles, ne pas utiliser le produit et le
restituer à FIAB.

• La partie distale de la manche accepte tous les modèles d’électrodes le prolongateur ayant un
diamètre de tige de 2,38 mm (3/32”) ou 4 mm en fonction du modèle. Assurez-vous que
l’électrode ou le prolongateur (si présent) est bien fixée à l’intérieur du manche et que le
manchon isolant de l’électrode et le prolongateur (si présent) ne soit pas abîmé.

• Vérifier toujours l’appareil avant de vous en servir ; pour les modèles à commande manuelle,
vérifier bien que les deux boutons fassent « click » lorsque l’on appuie dessus. Éliminer les
produits défectueux.

• Tenir trace des tests faits at des résultats obtenus..
• Vérifier la stabilité du branchement de la prise de la manche avec le générateur ainsi que

l’insertion complète de la partie mécanique du connecteur.
• Afin d’éviter que le câble de la manche ne s’abîme, éviter de la fixer avec des clips sur le

châssis opératoire.
• Tenir les produits éloignés des matériaux inflammables: leur activation accidentelle ou l’émission

de chaleur pourrait causer un incendie.
• Remettre les produits dans leurs contenants lorsque l’on ne s’en sert pas.
• Les générateurs pour électrochirurgie à haute fréquence, les plaques et les accessoires à utiliser

avec ces produits doivent être conformes aux normes en vigueur.
• Pour l’utilisation du générateur et des plaques neutres, consulter les instructions fournis par le

producteur.
• Les dispositifs doivent être branchés et mis en fonction par du personnel qualifié.

NB: Les stimulateurs cardiaques peuvent être abîmés 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 l’électrode et le prolongateur (si présent) de la pointe de 
la manche. Pour l’entretien des produits, il est conseillé d’utiliser des solutions désinfectantes et 
détergentes protéolytiques indiquées pour les instruments chirurgicaux. Attention à 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. Après le nettoyage, rincer à l’eau et laisser la manche 
en position inversée de manière à laisser sortir le liquide par la pointe. 

• Ne pas appuyer sur les boutons d’activation durant le lavage
• Ne pas introduire de force des liquides ou de l’air à l’intérieur du réceptacle de la pointe.
• Ne pas utiliser de bains aux ultrasons.
• L’utilisation de systèmes 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.
• Ne pas utiliser de systèmes abrasifs mécaniques sur l’isolation de l’électrode ou le prolongateur

afin d’éliminer des résidus biologiques de l'accessoire: cela pourrait l’endommager.

STÉRILISATION  
Les dispositifs objet de ces instructions peuvent être stérilisés à l’oxyde d’éthylène (ETO) ou en 
autoclave. 
NB: Le processus de stérilisation adopté doit être conforme aux normes en vigueur. 

• La validation du processus est sous la responsabilité de l’utilisateur.
• Ne jamais stériliser la manche avec l’électrode ou le prolongateur encore insérée dedans.
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• Retirer la protection de l’électrode avant de procéder à la stérilisation par autoclave. Après la
première utilisation, le premier cycle de décontamination, ou/et stérilisation il n’est pas
nécessaire de réinsérer la protection sur l’électrode, celle-ci peut être jetée.

• Durant le reconditionnement, utiliser des systèmes adéquats de protection de la pointe de
manière à éviter qu’elle ne perfore le sac entraînant ainsi une perte de stérilité.

Pour la stérilisation à l’oxyde d’éthylène, les produits propres doivent être 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 complète des résidus ETO. 
Pour la stérilisation en autoclave, conditionner les produits dans des sacs ad hoc. 
Éviter de trop enrouler ou de trop plier le câble. 

Température et temps conseillés pour la stérilisation en autoclave à 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 être stérilisées à 137 °C. 

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

DURÉE DE VIE DES PRODUITS 
Les manches nettoyées, stérilisées, employées et conservées avec soin, peuvent être stérilisées 
jusqu’à 100 fois (les modèles F4141 et F4151 peuvent être stérilisées jusqu’à 30 fois). Les 
électrodes et prolongateur avec insertion 2,38mm doivent être remplacées après 20 stérilisations. Les 
électrodes avec insertion 4mm doivent être remplacées après 100 stérilisations. On conseille de noter 
les stérilisations effectuées. 

PRÉPARATIONS ET BRANCHEMENTS 
Appliquer la plaque neutre sur le patient, si possible sur le bras ou sur la cuisse. La peau doit être 
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 être le plus bref possible et suivre un cours diagonal. Le courant 
électrique ne doit jamais suivre une direction transversale à travers le corps, ni traverser le thorax. Le 
patient doit reposer sur une surface sèche et isolée électriquement. Le patient doit être isolé des 
parties conductrices et la table d’opération doit être équipée d’une « mise à terre ». Utiliser des gazes 
sèches pour éviter que des zones de la peau n’entre en contact entre elles. S’assurer que l’électrode et 
le prolongateur (si présent) est bien insérée dans la manche. 
Si l'extension est utilisé, insérer l'électrode dans l'extension,  et seulement ensuite brancher l'extension 
dans la pièce à main. Lors du remplacement de l'électrode au cours de la procédure extraire l'extension 
remplacer l'électrode et de réinsérer l'extension dans la pièce à main. 
Brancher au générateur à haute fréquence : 

• La plaque neutre par un câble de branchement ad hoc.
• L’interrupteur à pédale (pour les modèles avec commande à pédale).
• Le connecteur du câble du manche (électrode « active »)

Empêcher que le câble 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 à haute 
fréquence, et les instructions fournies par le producteur des plaques neutres, qu’elles soient réutili-
sables ou jetables. 
NB: Si l’on déplace le patient, vérifier de nouveau les branchements. 

VÉRIFICATION DU BON FONCTIONNEMENT 
Avant toute intervention, vérifier d’abord avec soin le bon fonctionnement de la façon suivante : 
1. Brancher le patient à la plaque neutre.
2. Brancher la manche au bistouri électrique



3. Allumer l’électrobistouri et sélectionner la sortie 1 watt dans la fonction de coupe et de coagulation.
4. Tenir la manche à distance des personnes et des objets et actionner la fonction CUT. Vérifier que

l’électrobistouri indique bien l’activation de la fonction CUT.
5. Répéter la même procédure pour la fonction COAG.
Durant la procédure, sélectionner toujours la tension la plus basse possible. Si la capacité de
coagulation de l’électrode est inférieure à 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 câbles et les connecteurs soient bien branchés.
• Que les touches de fonctionnement (manuel ou pédale) soient bien activées.
• Qu’il n’y ait pas de dommage dans l’isolation des câbles.
• Que l’électrode ne soit pas sale.

BRULURES: CAUSES POSSIBLES 
Des brûlures peuvent être 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 être les suivantes: 

• Le patient a été positionné par mégarde en contact avec des parties conductrices d’électricité.
• Il s’est produit un contact direct entre les câbles et la peau du patient ayant provoqué un effet

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

CONTRE-INDICATIONS  
Les produits ne doivent pas être utilisés si : 

• Des dommages sont visibles sur l’électrode ou le prolongateur, sur sa gaine isolante, sur le
corps et/ou sur le connecteur du manche ou sur le câble de branchement.

• Le résultat de la vérification préventive a démontré quelques dysfonctionnements.
• L’électrode ou le prolongateur ne s’insère pas correctement dans la partie distale du produit.

CONSERVATION  
L’emballage doit être conservé à une température comprise entre 0°C. et 50°C, ainsi qu’à 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 être tenu responsable, ni payer de frais médicaux pour des dommages directs ou indirects 
dérivants du mauvais fonctionnement ou d’anomalies des modèles présentés plus haut s’ils ont été 
utilisés d’une façon différente que ne le prévoient les instructions. Nous recommandons d’informer 
dans les plus brefs délais le Servizio di Assicurazione di Qualità FIAB pour tout dysfonctionnement ou 
défaut que l’on pourrait constater avec ce produit. 

ÉLIMINATION  
Les déchets provenants des structures hospitalières doivent être éliminés selon les règles en vigueur.  

МНОГОРАЗОВЫЕ РУКОЯТКИ, ЭЛЕКТРОДЫ И 
УДЛИНИТЕЛИ ДЛЯ ЭЛЕКТРОХИРУРГИИ 

ИНСТРУКЦИЯ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ 
ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ: 
Резание и коагуляция тканей в течение электрохирургических процедур, с использованием 
совместимого высокочастотного генератора. 

МНОГОРАЗОВЫЕ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКИЕ РУКОЯТКИ (ДЕРЖАТЕЛИ) С "РУЧНЫМ" 
УПРАВЛЕНИЕМ, С УНИВЕРСАЛЬНЫМ КОНЕКТОРОМ ТИПА «VALLEYLAB». 
МОДЕЛИ ЭЛЕКТРОДЫ С НОЖКОЙ (ПОСАДОЧНЫМ МЕСТОМ) 2,38mm (3/32”): F4141 - 
F4242 - F4243 - F4244 (электродом типа «лезвие»), F4141/AGO (электродом типа «игла»), F4151 
- F4252 - F4253 - F4254 (электродом типа «лезвие», с кабелем 5м).
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F4244/S (стерильные). 
МОДЕЛИ ЭЛЕКТРОДЫ С НОЖКОЙ (ПОСАДОЧНЫМ МЕСТОМ) 4mm: F4246 (лезвие), F4256 
(электродом типа «лезвие», с кабелем 5м). 

МНОГОРАЗОВЫЕ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКИЕ РУКОЯТКИ (ДЕРЖАТЕЛИ), С 
«НОЖНЫМ» УПРАВЛЕНИЕМ И 4-Х ММ-ЫМ ШТЕКЕРОМ 
МОДЕЛИ: F4812 - F4814 (электродом типа «лезвие»).  

МНОГОРАЗОВЫЕ ЭЛЕКТРОДЫ С НОЖКОЙ (ПОСАДОЧНЫМ МЕСТОМ) 2.38MM (3/32”) 
МОДЕЛИ: F4068 (шарик) - F4060 (лезвие) - F4053R (лезвие) - F4084 (игла) - F4086 (толстой 
иглой) - F4065 (удлиненное лезвие) - F4063 (удлиненная игла) - F4066 (долго толстой иглой) - 
F4045 (удлиненный шарик) - F4064 (удлиненный шарик Ø2.5mm). 
F4045/10 (шарик) - F4045/20 (шарик) - F4045/30 (шарик) - F4045/40 (шарик) - F4061 (игла с 
изогнутой ножкой) - F4062 (изогнутое лезвие). 

МНОГОРАЗОВЫЕ ЭЛЕКТРОДЫ С НОЖКОЙ (ПОСАДОЧНЫМ МЕСТОМ) 4MM 
МОДЕЛИ: F4060/4 (лезвие) - F4084/4 (игла Ø 0,8 mm) - F4068/4 (шарик Ø 4 mm) - F4065/4 
(удлиненное лезвие). 

УДЛИНИТЕЛИ ДЛЯ МНОГОРАЗОВЫХ ЭЛЕКТРОДОВ ДЛЯ ЭЛЕКТРОХИРУРГИИ С 
НОЖКОЙ (ПОСАДОЧНЫМ МЕСТОМ) 2,38мм (3/32”) 
F4952 (102мм), F4953 (150мм), F4954 (182мм). 
ДРУГИЕ МОДЕЛИ ЭЛЕКТРОХИРУРГИЧЕСКИХ РУКОЯТОК (ДЕРЖАТЕЛЕЙ) И 
ЭЛЕКТРОДОВ: Ручки (держатели) с обозначением типа F4XXX/ERB, имеют 5мм коннектор 
подсоединения для использования с высокочастотными генераторами ERBE. 

МАКСИМАЛЬНО ДОПУСТИМОЕ НАПРЯЖЕНИЕ 9kVpp (8kVpp МОДЕЛИ ЭЛЕКТРОДЫ С 
НОЖКОЙ (ПОСАДОЧНЫМ МЕСТОМ)) 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ 
• СТЕРИЛИЗУЙТЕ ПЕРЕД ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ те продукты, которые не имеют

предварительной стерилизации; 
• Подсоединение и извлечение электрода, а также его очистка, должны выполняться только

тогда, когда ручка (держатель) отсоединена от генератора.
• После контроля целостности упаковки, убедитесь, что ручка (держатель), электрод,

кабель и коннектор не имеют повреждений. Не используйте изделие, если обнаружены
дефекты или видимые повреждения. Вместо этого возвратите такое изделие компании
FIAB.

• К гнезду ручки (держателя) могут быть подсоеденены все модели электродов и
удлинителей с диаметром ножки (посадочного места) 2.38 мм (3/32”) или 4 мм в
зависимости от модели. Убедитесь, что электрод или удлинитель (если присутствует)
плотно вставлен в ручку (держатель), и что изолирующее покрытие электрода и
удлинителя (если присутствует) неповреждено.

• Всегда проверяйте работоспособность перед использованием. Для моделей с «ручным»
управлением удостоверьтесь, что обе кнопки издают «щелчок» при нажатии.  Откажитесь
от использования изделий с дефектами.

• Ведите учет проводимых проверок и полученных результатов.
• Убедитесь, что подсоединение ручки (держателя) к генератору устойчиво, и что

металлическая часть коннектора полностью вставлена.
• Не используйте зажимы для фиксации кабеля ручки (держателя) к операционному белью,

во избежание повреждения кабеля ручки (держателя).
• Держите изделие вдали от воспламеняющихся материалов, так как случайная активация и

высокая температура могут вызвать воспламенение..
• Когда изделия не используются, они должны храниться в соответствующих контейнерах.
• Высокочастотные генераторы, нейтральные (заземляющие) электроды и аксессуары,

которые используются с представленным изделием, должны соответствовать
существующим требованиям.
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• Обратитесь к инструкциям по применению, поставляемым с изделиями, для определения
возможности использования с генератором и нейтральным (заземляющим) электродом.

• Изделия должны подсоединяться и применяться только квалифицированным персоналом.
NB: кардиостимуляторы могут быть повреждены электрическим током при проведении 
электрохирургических операций. Не предлагайте пациенту с имплантированным 
кардиостимулятором электрохирургическую операцию без предварительной консультации с 
кардиологом. 

ОЧИСТКА 
Отсоедените ручку (держатель) от генератора. Выньте электрод и удлинитель (если 
присутствует) из гнезда ручки (держателя). Для очистки изделия желательно использовать 
обеззараживающие растворы и моющие средства с протеолитическими ферментами, 
предназначенными для хирургических инструментов. При проведении очистки оператор должен 
соблюдать осторожность, чтобы не пораниться об лезвие или кончик. Следуйте 
соответствующим инструкциям при использовании выбранных средств. После очистки, 
прополощите в воде и удерживайте ручку (держатель) в положении вверх тормашками в течение 
по крайней мере 30 минут, чтобы позволить обеспечить выход любых жидкостей из гнезда ручки 
(держателя). 

• Не нажимайте клавиши  на ручке (держателе) во время проведения процедур по очистке.
• Не используйте воду или воздух под напором для очистки гнезда ручки (держателя).
• Не используйте ультразвуковые ванны.
• Использование механических систем очистки может привести к сокращению срока службы

изделия.
• Не опускайте ручку (держатель) в любые растворы в течении 4 часов после

предвакуумной обработки.
• Не используйте абразивные механические системы для удаления биологических остатков

с изоляции электрода или удлинителя, во избежание его повреждения.

СТЕРИЛИЗАЦИЯ 
Изделия, представленные в данной инструкции, могут стерилизоваться этиленоксидом (ETO) 
или в автоклаве. 
NB Используемый процесс стерилизации должен соответствовать существующим инструкциям. 

• Утверждение процесса – ответственность пользователя.
• Не стерилизуйте ручку (держатель) при вставленном электроде или удлинителе.
• Снимите защитный колпачок с электрода перед стерилизацией в автоклаве. После

первого использования, при дальнейших циклах обработки электрода (дезактивация,
стерилизация), не требуется повторная установка защитного колпачка перед повторным
использованием, поэтому колпачок можно утилизировать.

• При переупаковке, используйте адекватные системы защиты для наконечника, чтобы
избежать перфорации пакета, с последующей потерей стерильности.

Для стерилизации этиленоксидом, очищенное изделие должно быть упаковано в 
соответствующие газопроницаемые пакеты. Должно быть соблюдено адекватное время для 
проветривания, чтобы гарантировать уверенность в полном рассеивании остатков этиленоксида. 
Для стерилизации в автоклаве, упакуйте изделие в соответствующий пакет.  
Избегайте слишком плотного обертывания и сильного сгибания кабеля. 

Рекомендованные температуры и время для стерилизации в паровом автоклаве, следующие: 

Mодели электроды с ножкой (посадочным местом) 2,38 mm и электроды с ножкой (посадочным 
местом) 4mm (F4246-F4256): 
Цикл Пре-вакуум Подвержение Сушка 
134°C 8мин 134°C 2,05 бар на 12 мин 9 мин 
121°C 8мин 121°C 1,05 бар на 20 мин  9 мин 

NB: Не стерилизовать ручки (держатели) при 137°C (279 °F). 

ВНИМАНИЕ: Если изделия приходили в соприкосновение с металлическими частями внутри 
автоклава, то их срок службы может быть сокращен. Поэтому, необходимо исспользовать 
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соответствующие средства предотвращающие возможность контакта, например обертывание в 
марлю. 

СРОК СЛУЖБЫ  
Правильно очищенная и простерилизованная, аккуратно используемая и хранимая, ручка 
(держатель) может стерилизоваться до 100 раз (модели F4141 и F4151 могут быть повторно 
стерилизованы до 30 раз). Электроды и удлинители с ножкой (посадочным местом) 2,38mm 
должны быть заменены после 20 стерилизаций. Электроды с ножкой (посадочным местом) 4mm 
должны быть заменены после 100 стерилизаций.  Отслеживайте номер проведенной 
стерилизации. 

ПОДГОТОВКА И ПОДСОЕДИНЕНИЕ 
Подсоедините нейтральный (заземляющий) электрод к пациенту, предпочтительно на 
предплечье или бедро. Убедитесь, что кожа пациента свободна от волос и загрязнений. Не 
располагайте нейтральные (заземляющие) электроды на участках кожи со шрамами или 
повреждениями. Нанесите проводящий гель на нейтральный (заземляющий) электрод (если 
используются модели без геля). Течение тока внутри тела пациента, должно быть как возможно 
менее продолжительным, и проходить по диагонали. Поток тока не должен проходить поперек 
тела и пересекать грудную клетку. Пациент должен быть изолирован от проводящих частей, и 
операционный стол должен иметь соответствующее заземление. Используйте сухую марлю для 
предотвращения контакта разных частей тела друг с другом. Убедитесь, что электрод и 
удлинитель (если присутствует) плотно вставлен в гнездо ручки (держателя). 
Пожалуйста, помните, что необходимо подсоединить электрод к удлинителю перед 
подключением удлинителя к ручке (держателю). Кстати, если вам необходимо заменить 
электрод, выньте сначала удлинитель с электродом из ручки (держателя), затем замените 
электрод и, наконец, подключите снова удлинитель к ручке (держателю). 
Подключите к генератору высокой частоты:  

• Нейтральный (заземляющий) электрод, используя соответствующий соединительный
кабель,

• Педаль управления (для моделей использующих управление с педали),
• Коннектор кабеля ручки (держателя) – («активный» электрод).

Избегайте скручивания и прямого контакта с кожей пациента кабеля «активного» электрода. Для 
корректного использования высокочастотного генератора обратитесь к инструкции 
производителя по его эксплуатации, обратитесь к инструкции по применению производителя 
нейтральных (заземляющих) электродов, для определения одноразового или многоразового они 
использования.  
NB: Если произведено изменение положения пациента, то всегда перепроверяйте все 
подсоединения. 

РЕГЛАМЕНТНАЯ ПРОВЕРКА 
Перед каждой процедурой, проведите следующие предварительные проверки: 
1. Подсоединение нейтрального (заземляющего) электрода к пациенту.
2. Подсоединение ручки (держателя) к электрохирургическому устройству.
3. Включите электрохирургическое устройство и выбирите мощность в 1 Ватт в режиме

«резание» и «коагуляция».
4. Держа ручку (держатель) в стороне от людей и объектов, активируйте функцию «резание».

Проконтролируйте, что электрохирургическое устройство просигнализирует об активации
режима «резание».

5. Повторите пункт 4 для режима «коагуляция».
При проведении процедуры, всегда выбирайте наименьший из возможных уровней энергии.
Если коагуляционная мощность электрода меньше нормальной, не увеличивайте мощность
сигнала, без предварительного проведения следующих проверок:

• Правильности установки нейтрального (заземляющего) электрода;
• Правильности подсоединения кабелей и их разъемов;
• Правильности активации клавиш функционирования («ручного» или «ножного»

управления);
• Отсутствия повреждений изоляции кабеля;
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• Отсутствия загрязнения электрода.

ВОЗМОЖНЫЕ ПРИЧИНЫ ОЖОГОВ 
Ожоги могут быть вызваны высокой плотностью тока в тканях пациента или нагреванием 
воспламеняющихся жидкостей или газов. Возможные причины: 

• Пациент, по неосторожности, был позиционирован в контакте с электропроводными
частями.

• Произошел прямой контакт между кабелями и кожей пациента, что вызвало емкостный
эффект.

• Возгорание воспламеняющихся дезинфицирующих горючих агентов.
• Возгорание воспламеняющихся наркотических горючих газов.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ 
Изделия не должны использоваться, если: 

• Имеются видимые повреждения електрода или удлинителя, их изоляции, корпуса и/или
коннектора ручки (держателя), или соеденительного кабеля;

• Предварительная проверка работоспособности дала отрицательные результаты;
• Электрод или удлинитель не вставляется плотно в гнездо изделия.

ХРАНЕНИЕ 
Изделия в упаковке должны храниться при температуре от 0°C до 50°C и относительной 
влажности от 20% до 80%. 

ГАРАНТИИ И ОГРАНИЧЕНИЯ 
Компания FIAB гарантирует, что данное изделие соответствует требованиям Директив ЕЭС 
93/42/EEC. Производитель не несет ответственности и не принимает на себя обязательств по 
возмещению каких-либо медицинских расходов, прямых убытков, вызванных 
нефункционированием или аномалиями моделей, описанных выше в случае, если такие изделия 
использовались способом, отличным от того, какой указан в данных инструкциях. Мы 
рекомендуем немедленно извещать Отдел Обеспечения Качества  компании FIAB о любых 
неполадках или повреждениях данных изделий. 

УТИЛИЗАЦИЯ 
Все больничные отходы подлежат утилизации в соответствии с действующими нормами и 
правилами. 

LÁPIS ELECTROBISTURIS REUTILIZÁVEIS, ELÉCTRODOS 
E EXTENSÕES PARA ELECTROCIRURGIA 

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO 
INDICAÇÕES 
Corte e coagulação de tecidos durante procedimentos de electrocirugia em conjunto com uma unidade 
de energia de alta frequência compatível. 

LÁPIS ELECTROBISTURIS REUTILIZÁVEIS COM CONEXÃO TIPO VALLEYLAB 
MODELOS PARA ELÉCTRODOS COM CONEXÃO DE 2.38mm (3/32”): F4141 - F4242 - F4243 - 
F4244 (com lâmina standard), F4141/AGO (agulha), F4151 - F4252 - F4253 - F4254 (com cabo de 5 
metros e lâmina standard). 
F4244/S (estéril). 
MODELOS PARA ELÉCTRODOS COM CONEXÃO DE 4mm: F4246 (lâmina),  F4256 (com cabo de 5 
metros e lâmina). 

LÁPIS ELECTROBISTURIS REUTILIZÁVEIS DE 4MM, CONEXÃO PIN, COM CONTROLO DE PÉ 
MODELO: F4812 - F4814 (com lâmina standard).  

PT 
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LÁPIS ELECTROBISTURIS REUTILIZÁVEIS COM CONEXÃO DE 2.38mm (3/32”) 
MODELOS: F4068 (esfera) - F4060 (lâmina) - F4053R (lâmina) - F4084 (agulha) - F4065 (extensão de 
lâmina) - F4063 (extensão de agulha) - F4045 (extensão de esfera) - 4064 (extensão de 2.5cmø de 
esfera).  
F4045/10 (esfera) - F4045/20 (esfera) - F4045/30 (esfera) - F4045/40 (esfera) - F4061 (agulha com 
eixo inclinado) - F4062 (lâmina curva). 

LÁPIS ELECTROBISTURIS REUTILIZÁVEIS COM CONEXÃO DE 4mm 
MODELOS: F4060/4 (lâmina) - F4084/4 (agulha Ø 0,8 mm) - F4068/4 (esfera Ø 4 mm) - F4065/4 
(extensão de agulha). 

LÁPIS ELECTROBISTURIS DE ELECTROCIRURGICA COM EXTENSÕES REUTILIZÁVEIS 
COM CONEXÃO DE 2.38mm (3/32”) 
MODELOS: F4952 (102mm), F4953 (150mm), F4954 (182mm). 

OUTROS MODELOS DE BISTURIS OU ELECTRODOS: 
Os bisturis com a referência F4XXX/ERB têm conexão tipo ERBE de 5mm. 
 
VOLTAGEM MÁXIMA APLICADA: 9kVpp (8kVpp modelos para eléctrodos com conexão de 4mm) 
 
AVISOS 
• ESTERILIZE ANTES DE UTILIZAR uma vez dado que estes produtos não são pré-esterilizados. 
• Procedimentos de montagem, remoção e limpeza envolvendo o eléctrodo, devem ser sempre 

efectuados com o bisturi desligado da unidade de energia de alta frequência. 
• Depois de verificar o bom estado da embalagem, verifique o lápis electrobisturi, o eléctrodo, o cabo 

e o conector. No caso de danos visíveis ou defeitos, não use o produto e envie-o para a FIAB. 
• A parte distal do lápis electrobisturi é adaptável a todos os modelos de eléctrodos com um diâmetro 

da haste de 2.38mm (3/32”) ou 4 mm, dependendo do modelo. Certifique-se que o eléctrodo ou a 
extensão (se houver) está bem inserido no lápis electrobisturi e que o isolante de acoplamento do 
eléctrodo e a extensão (se houver) estão intactos. 

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

• Mantenha em arquivo o relatório das análises efectuadas e os resultados obtidos. 
• Certifique-se que a ligação entre o lápis electrobisturi e a unidade energia de alta frequência está 

efectuada em segurança, e que a parte metálica do conector está totalmente inserida. 
• Não utilize clips ou alfinetes para fixar o cabo do electrobisturi aos campos operatórios, para evitar 

danificá-lo. 
• Mantenha os produtos afastados de materiais inflamáveis: a activação acidental e o calor podem 

causar incêndios. 
• Quando o produto não estiver em utilização, deve ser armazenado em recipientes próprios. 
• A unidade de energia de alta frequência, a placa neutra e os acessórios que podem ser utilizados 

em conjunto com este produto, devem estar de acordo com as normas aplicáveis. 
• Consulte os manuais de instruções que são fornecidos com os produtos para usar com a unidade 

de energia de alta frequência e a placa neutra. 
• Os dispositivos devem ser conectados e colocados em funcionamento somente por pessoal 

qualificado. 
NB: A corrente electrocirúrgica pode danificar os pacemakers. Não utilizar a corrente electrocirurgica 
em paciente portadores de pacemarkers sem estes antes terem consultado um cardiologista. 

LIMPEZA 
Desconecte o lápis electrobisturi da unidade de energia de alta frequência. Retire o eléctrodo e 
extensão (se houver) da ponta do lápis electrobisturi. Para a limpeza é aconselhável usar soluções 
descontaminantes e detergentes proteolíticos para instrumentos cirúrgicos. Enquanto limpa os 
eléctrodos, o profissional deve ter cuidado para não se magoar com as pontas dos eléctrodos. Siga as 
instruções correctamente. Depois de limpar, passe o lápis electrobisturi por água e coloque-o na 
posição invertida pelos menos durante 30 minutos, de modo a que possa sair todo o líquido pela 
ponta. 
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• Não carregue nos botões durante a lavagem. 
• Não force a entrada de nenhum líquido ou ar pelo receptáculo da ponta. 
• Não use banhos ultrasónicos. 
• O uso de sistemas de limpeza mecânicos pode reduzir o tempo de vida do produto. 
• Não mergulhe o lápis electrobisturi em nenhum tipo de solução durante 4 horas após o 

tratamento de pré-vacuo. 
• Para retirar resíduos biológicos do isolamento do eléctrodo ou na extensão, não use sistemas 

mecânicos abrasivos porque estes podem danificá-los. 

ESTERILIZAÇÃO 
Os dispositivos das presentes instruções podem ser esterilizados por óxido-de-etileno (ETO) ou em 
autoclave. 
NB: O processo de esterilização deve estar de acordo com as normas que lhe são aplicáveis. 

• A validação do processo é da responsabilidade do utilizador do lápis electrobisturi. 
• Não esterilize o lápis electrobisturi quando o eléctrodo ou extensão estiverem conectados na 

ponta. 
• Retire a tampa protectora do eléctrodo antes da esterilização em autoclave. Após a primeira 

utilização, o ciclo de tratamento do eléctrodo (descontaminação, esterilização) antes da reutilização 
não requer a reinserção da tampa protectora, que pode, portanto, ser descartada. 

• No empacotamento, use sistemas de protecção adequados para a ponta de modo e evitar a 
perfuração do peel-pack, com a consequente perda de esterilidade. 

Para a esterilização por óxido-de-etileno, os produtos limpos devem ser empacotados em embalagens 
adequadas para a esterilização por gás. O tempo de ventilação adequado deve ser respeitado de 
modo a assegurar a total dispersão dos resíduos do óxido-de-etileno. 
Para esterilização por autoclave, usar também embalagens adequadas. Evitar envolver ou torcer 
demasiado o cabo do lápis electrobisturi. 
 
As temperaturas e tempos recomendados para a esterilização por autoclave (vapor) são as seguintes: 
 

Modelos para eléctrodos com conexão de 2.38mm e eletrodos com 4mm de conexão (F4246-F4256): 
Ciclo Pré-vácuo Exposiçâo 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 lápis electrobisturis NÃO podem ser esterilizados num ciclo a 137°C (279°F). 
 

ATENÇÃO: se os produtos entrarem em contacto com os suportes metálicos do autoclave, o seu 
tempo de vida pode ser encurtado. É portanto necessário o uso de meios de espaço ou envolvência 
apropriados como gaze. 

LONGEVIDADE DO PRODUTO 
Desde que correctamente limpo e esterilizado, assim como cuidadosamente manuseado e 
conservado, o lápis electrobisturi pode ser esterilizado até 100 vezes (modelos F4141 e F4151 
podem ser esterilizados até 30 vezes). Os eléctrodos e as extensões com conexão de 2,38mm 
deverão ser substituídos após 20 ciclos de esterilização. Os eléctrodos com conexão de 4mm deverão 
ser substituídos após 100 ciclos de esterilização. Para o efeito deverá registar o número de 
esterilizações já realizadas. 

PREPARAÇÃO E CONEXÕES 
Fixar a placa neutra ao paciente, preferencialmente no braço ou coxa. Assegure-se de que a pele está 
livre de pêlos ou gordura. Não fixar a placa neutra em feridas ou cicatrizes. Aplicar gel condutor na 
placa (se não usar placas pré-gelificadas). A passagem da corrente pelo corpo do paciente deverá ser 
o mais breve possível e deve prosseguir diagonalmente. A corrente nunca deverá prosseguir de forma 
transversal através do corpo, ou através do peito. O paciente deve ser mantido isolado das peças 
condutoras e a mesa de operações deve ser apropriadamente segura. Utilizar gaze seca para evitar 
que as áreas da pele se toquem.  
Certifique-se que o eléctrodo e a extensão (se houver) estão bem inseridos na ponta do punho. 
Por favor ligar primeiro o eléctrodo à extensão antes de ligar a mesma ao punho.  
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Se houver necessidade de substituir o eléctrodo, deve-se remover primeiro a extensão do punho, 
trocar o eléctrodo e posteriormente voltar a ligar a extensão ao punho. 
Conectar à unidade de energia de alta frequência (HF): 

• A placa, utilizando um cabo conector adequado, 
• O pedal interruptor (para modelos com controlo de pé), 
• O conector do cabo do lápis electrobisturi (eléctrodos “activos”), 

O cabo “activo” deve ser mantido sem contacto directo com a pele do paciente, e não deve ser torcido. 
Consulte sempre as instruções fornecidas pelo fabricante da unidade de energia de alta frequência HF 
para assegurar uma utilização correcta, assim como as instruções fornecidas pelo fabricante das 
placas neutras, quer sejam descartáveis ou reutilizáveis.  
NB: caso se altere a posição do paciente, verifique sempre todas as conexões. 

VERIFICAÇÃO OPERACIONAL 
Antes de cada procedimento, efectue uma verificação preliminar do funcionamento, como se segue: 
1. Fixa a placa neutra ao paciente. 
2. Conecte o punho à unidade de energia de alta frequência. 
3. Ligue a unidade de energia de alta frequência e ajuste a potência de 1 Watt em funções de corte e 

coagulação. 
4. Manter o punho distante das pessoas e objectos e activar a função Corte. Verifique se os 

respectivos sinais CORTE são activados na unidade. 
5. Repetir o passo 4 para o teste da função de COAGULAÇÃO. 
Durante a operação seleccione sempre o nível de energia mais baixo possível. Se a capacidade de 
coagulação do eléctrodo estiver abaixo do normal, não aumente a saída da unidade de energia de alta 
frequência HF sem ter verificado os seguintes pontos: 

• As placas neutras devem estar correctamente posicionadas; 
• Os cabos e as conexões devem estar correctas posicionadas; 
• Funcionalidades dos botões (controlo de mão ou de pé) devem estar activadas correctamente; 
• Nenhuns danos no isolamento dos cabos; 
• Que o eléctrodo não está sujo. 

CAUSAS DE POSSÍVEL QUEIMADURA 
Queimaduras podem ser causadas por uma alta densidade de corrente nos tecidos do paciente ou 
pelo aquecimento de líquidos ou de gases inflamáveis. As causas possíveis são: 

• O paciente foi posicionado inadvertidamente em contacto com as peças electricamente 
condutoras. 

• Contacto directo entre os cabos e a pele do paciente. 
• Ignição de agentes desinfectantes inflamáveis. 
• Ignição de gases narcóticos inflamáveis. 

CONTRA-INDICAÇÕES: 
O produto não deve ser utilizado se: 

• Houver sinais visíveis de danos no eléctrodo ou extensão, no isolamento, no corpo e/ou 
conector do punho, ou no cabo conector; 

• A verificação operacional preliminar der resultado negativo; 
• O eléctrodo ou a extensão não estiverem firmemente inseridas na peça distal do punho. 

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

GARANTIA E RESTRIÇÕES 
FIAB garante que o produto cumpre com a Directiva 93/42/EEC. O fabricante não poderá ser 
responsabilizado por ressarcimento de despesas médicas relacionadas com danos directos ou 
indirectos causados pelo não funcionamento ou anomalias nos modelos acima descritos, caso os 
produtos não sejam utilizados de acordo com estas instruções de utilização. Recomendamos que 
relatem todo o mau funcionamento ou defeito do produto ao serviço de garantia de qualidade da FIAB. 
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ELIMINAÇÃO 
Resíduos provenientes de hospitais devem ser descartados em conformidade com os regulamentos 
locais. 
 
 

 
OPAKOVANĚ POUŽITELNÉ NOŽE, ELEKTRODY A 
NÁSTAVCE PRO ELEKTROCHIRURGII 

NÁVOD K POUŽITÍ 
INDIKACE: 
Řezání a koagulace tkání během elektrochirurgických procedur za použití kompatabilního 
vysokofrekvenčního generátoru. 
MODELY OPAKOVANĚ POUŽITELNÝCH NOŽŮ NA RUČNÍ OVLÁDÁNÍ S KONCOVKAMI TYPU 
VALLEYLAB PRO ELEKTRODY S 2,38mm (3/32”) KONCOVKOU: F4141 - F4242 - F4243 - F4244 
(standardní čepel), F4141/AGO (jehla), F4151 - F4252 - F4253 - F4254 (5m kabel a standardní čepel).  
F4244/S (sterilní). 
MODELY PRO ELEKTRODY S 4mm KONCOVKOU: F4246 (čepel), F4256 (5m kabel a čepel). 

MODELY OPAKOVANĚ POUŽITELNÝCH NOŽŮ S NOŽNÍM OVLÁDÁNÍM S 4mm PIN 
KONCOVKOU: F4812 - F4814 (standardní čepel). 

MODELY OPAKOVANĚ POUŽITELNÝCH ELEKTROD S 2,38mm (3/32”)  
KONCOVKOU: F4068 (kulička) - F4060 (čepel) - F4053R (čepel) - F4084 (jehla) - F4086 (tlustá jehla) - 
F4065 (prodloužená čepel) - F4063 (prodloužená jehla) - F4066 (prodloužená tlustá jehla) - F4045 
(prodloužená kulička) - F4064 (prodloužená kulička Ø2.5mm). 
F4045/10 (kulička) - F4045/20 (kulička) - F4045/30 (kulička) - F4045/40 (kulička) - F4061 (jehla se 
šikmou násadou) - F4062 (zakřivená čepel). 
 
MODELY OPAKOVANĚ POUŽITELNÝCH ELEKTROD S 4mm  
KONCOVKOU: F4060/4 (čepel) - F4084/4 (jehla Ø 0,8 mm) - F4068/4 (kulička Ø 4 mm) - F4065/4 
(prodloužená čepel). 
ELEKTROCHIRURGICKÉ ELEKTRODOVÉ OPAKOVANĚ POUŽITELNÉ NÁSTAVCE S 2,38mm 
(3/32") KONCOVKAMI: F4952 (102mm), F4953 (150mm), F4954 (182mm). 
OSTATNÍ MODELY NOŽŮ A ELEKTROD: 
Nože s referenčním číslem F4XXX/ERB mají koncovku typu ERBE 5mm. 
 
MAXIMÁLNÍ POUŽITELNÉ NAPĚTÍ  9kVpp (8kVpp modely pro elektrody s  4mm koncovkou) 
 
UPOZORNĚNÍ 

• PŘED POUŽITÍM je nutné produkty, které nejsou již vysterilizované, STERILIZOVAT 
• Jakákoli montáž či demontáž zahrnující elektrody, jako je třeba čištění, musí být vykonána 

pouze tehdy je-li nůž na ruční ovládání odpojen od generátoru. 
• Zkontrolujte balení, nůž na ruční ovládání, elektrody, kabel a konektor zda nedošlo k viditelnému 

poškození. Pokud jsou patrná poškození, produkt nepoužívejte. Produkt vraťte do FIABu.  
• Distální část nože na ruční ovládání pojme všechny modely elektrod a nástavců, které mají 

průměr 2,38 mm (3/32") nebo 4 mm v závislosti na modelu. Ujistěte se, že elektroda nebo 
nástavec (je-li k dispozici) je pevně zasunut do nože, a že izolační spojení elektrod a nástavce 
(je-li k dispozici) jsou intaktní. 

• Před použitím vždy zkontrolujte funkčnost produktu. U modelů na ruční ovládání zkontrolujte, že 
obě tlačítka při zmačknutí vydají zvuk “cvaknutí”. Zlikvidujte nefunkční produkty.  

• Udržujte záznamy o provedených kontrolách a daných výsledcích. 
• Ujistěte se, že spojení zástrčky nože na ruční ovládání s generátorem je pevné, a že kovová 

část konektoru je zcela zasunuta. 

CS 
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• Nepoužívejte spony na připevnění kabelu nože k chirurgickým tkaninám, aby se předešlo 
poškození kabelu.  

• Udržujte produkty mimo dosah hořlavých materiálů: jejich náhodná aktivace a teplo by mohlo 
způsobit požár. 

• V případě, že se produkt nevyužívá, měl by být uložen ve vhodném obalu. 
• Vysokofrekvenční elektrochirurgické generátory, uzemňovací desky a příslušenství, které mají 

být použity s tímto produktem, musí odpovídat stávajícím předpisům. 
• Pro užívání generátoru a uzemňovacích desek postupujte dle návodu přiloženého v balení u 

produktu. 
• Zařízení musí být připojeno a uvedeno do provozu pouze kvalifikovaným personálem. 
Pozn.: kardiostimulátory mohou být poškozeny elektrochirurgických proudem. Nepoužívejte 
elektrochirurgický proud u pacienta, který nosí kardiostimulátor, bez předchozí konzultace 
kardiologa. 

ČIŠTĚNÍ 
Odpojte nůž z generátoru. Odstraňte elektrodu a nástavec (je-li k dispozici) ze špičky nože. K čištění 
produktů, je vhodné použít dekontaminační roztoky a proteolytické čisticí prostředky pro chirurgické 
nástroje. Při čištění elektrod, by se mělo dbát na to, aby se člověk neporanil o čepel nebo špičku nože. 
Při používání těchto produktů postupujte dle relativních pokynů. Po vyčištění opláchnout vodou a držet 
nůž v poloze vzhůru nohama po dobu alespoň 30 minut tak, aby vykapaly veškeré kapaliny ven.  

• Nemačkejte tlačítka v průběhu promývání. 
• Zabraňte prudkému vniknutí kapaliny nebo vzduchu do těla nože. 
• Nepoužívejte ultrazvukové lázně. 
• Použití mechanických mycích systémů může snížit životnost výrobku. 
• Neponořujte nůž do jakéhokoli roztoku během 4 hodin po ošteření pre-vakuem. 
• Nepoužívejte abrazivní mechanické systémy na izolaci elektrody nebo nástavce za účelem 

odstranění biologických residuí, neboť tyto systémy by mohly nůž poškodit. 

STERILIZACE 
Zařízení v souladu s danými instrukcemi mohou být sterilizovány ethylenoxidem (ETO), nebo v  
autoklávu. 
Pozn.: Proces sterilizace musí být v souladu se stávajícími předpisy. 

• Za validaci procesu je zodpovědný uživatel. 
• Nesterilizujte nůž, když je ve špičce vložena elektroda nebo nástavec. 
• Odstraňte ochrannou krytku z elektrody před sterilizací v autoklávu. Po prvním použití, 

ošetřovací cyklus elektrody (dekontaminace, sterilizace) nevyžaduje, před opětovným použitím 
nasazení ochranného krytu, který může být proto vyřazen. 

• Při opětovném zabalení použijte vhodné ochranné systémy špičky nože, aby nedošlo k perforaci 
sáčku, s následnou ztrátou sterility. 

Pro sterilizaci ethylenoxidem musí být čisté produkty zabaleny do vhodných plynotěsných vaků. 
Přiměřenou dobu větrání je třeba respektovat, aby se zajistila úplná disperze zbytků ETO. 
Pro sterilizaci v autoklávu zabalte produkty do vhodných vaků. 
Vyhněte se tomu, aby obal byl příliš těsný a kabelová šňůra se pak musela ostře zkroutit. 
 
Doporučované teploty a časy v parním autoklávu jsou následující: 

 

Modely pro elektrody s koncovkou 2,38mm a elektrody s 4mm koncovkou (F4246-F4256): 
Cyklus Pre-vakuum Vystavení Sušení 
134°C (273°F) 8min 134°C (273°F) 2,05 bar for 12 min 9 min 
121°C (250°F) 8min 121°C (250°F) 1,05 bar for 20 min 9 min 

 

Pozn.: Nože nemohou být steilizovány cyklem 137°C (279°F). 
 

POZOR: V případě, že produkty přijdou do styku s kovovou opěrou uvnitř autoklávu, může být jejich 
životnost zkrácena. Je proto nutné použít vhodných prostředků k vytvoření mezery nebo obalu, jako je 
například gáza. 
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ŽIVOTNOST VÝROBKU 
Pokud jsou nože správně čištěné a sterilizované, opatrně ovládané a chráněné, tak mohou být 
sterilizovány až 100 krát (modely F4141 a F4151 lze znovu sterilizovat až 30 krát). Elektrody a 
nástavce s koncovkou 2,38mm se musí vyměnit po 20 sterilizacích. Elektrody s koncovkou 4mm je 
třeba vyměnit po 100 sterilizacích. Udržujte si přehled o počtu provedených sterilizací. 
PŘÍPRAVA A SPOJOVÁNÍ 
Připevněte uzemňovací desku k pacientovi, nejlépe na předloktí nebo stehna. Ujistěte se, že na kůži 
není žádné ochlupení a mastnota. Neaplikujte desku na zranění nebo jizvy. Použijte vodivý gel, který 
aplikujete na desku (jsou-li použity desky bez gelu). Průchod proudu v těle pacienta by měl být co 
nejkratší a měl by prostupovat diagonálně. Proud nesmí nikdy proudit v transverzálním směru přes tělo, 
ani přes hrudník. Pacient musí být izolován od vodivých částí a operační stůl musí být vhodně 
"uzemněn". Použijte suchou gázu, aby se zabránilo tomu, že oblasti kůže přijdou společně do styku. 
Ujistěte se, že elektroda a nástavec (je-li k dispozici) je pevně zasunut do těla nože. 
Mějte na paměti, že je nutné připojit elektrodu k nástavci před připojením nástavce na nůž. 
Mimochodem, pokud je nutné vyměnit elektrody, odstraňte nástavec z nože, pak nahraďte elektrodu a 
nakonec znovu připojte nástavec k noži. 
Připojte: 

• uzemňovací desku použitím vhodného spojovacího kabalu, 
• pedálový přepínač (u modelů ovládaných pedály), 
• konektor kabelu od nože (“aktivní“ elektroda), 

k vysokorekvenčnímu generátoru.  
Aktivní kabel nesmí být v přímém kontaktu s kůží pacienta, a nesmí být zkroucený. Vždy se řiďte 
návodem výrobce, aby se zajistilo správné používání vysokofrekvenčního generátoru a pokyny 
stanovenými výrobcem uzemňovacích desek, ať už se jedná o opakovaně použitelné nebo jednorázové 
uzemňovací desky. 
Pozn.: Pokud jsou prováděny změny v poloze pacienta, vždy zkontrolujte všechna spojení. 

KONTROLA FUNKCÍ 
Před každou procedurou, proveďte předběžnou kontrolu funkcí; následovně: 
1. Připojte uzemňovací desku k pacientovi. 
2. Připojte nůž do elektrochirurgické jednotky. 
3. Zapněte elektrochirurgickou jednotku a zvolte výstup 1-Watt na řezání a koagulace. 
4. Udržujte nůž od osob a předmětů, a aktivujte funkci CUT. Ověřte, že jednotka signalizuje aktivaci 
elektrochirurgické funkce CUT. 
5. Opakujte bod číslo 4 pro ověření funkce COAG. 
V průběhu procedury, vždy zvolte nejnižší možnou energetickou hladinu. V případě, že koagulační 
kapacita elektrody je nižší, než je obvyklé, nezvyšujte vysokofrekvenční výkon bez předchozí kontroly 
následujících prvků: 

• správné umístění uzemňovací desky; 
• správné připojení kabelů a jejich konektorů; 
• správná aktivace startovacích prvků (ruční spínač nožního ovládání); 
• že neexistuje žádné poškození izolace kabelů; 
• že elektroda není špinavá. 

NEBEZPEČÍ POPÁLENÍ 
Popáleniny mohou být způsobeny vysokou hustotou proudu v tkáních pacienta nebo zahřátím 
hořlavých kapalin nebo plynů. Možné příčiny jsou následující: 

• Pacient byl neúmyslně umístěn do kontaktu s elektricky vodivými částmi. 
• Došlo k přímému kontaktu mezi kabely a kůží pacienta, který způsobil kapacitní efekt. 
• Spalování hořlavých dezinfekčních činidel. 
• Spalování hořlavých narkotických plynů. 

KONTRAINDIKACE 
Tyto produkty nesmí být používány, pokud: 

• existuje viditelné poškození elektrody nebo nástavce, k jeho izolaci, k tělu a / nebo konektoru 
nože nebo přívodního kabelu; 

• předběžná kontrola funkcí dávala negativní výsledky; 
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• elektroda nebo nástavec není pevně vložen do distální části výrobku. 

SKLADOVÁNÍ 
Balení musí být skladováno v teplotách mezi 0°C a 50°C a v relativní vlhkosti mezi 20% a 80%. 
ZÁRUKA A OMEZENÍ 
FIAB zaručuje, že výrobek splňuje požadavky směrnice 93/42 / EEC. Výrobce nemůže být zodpovědný 
ani nesmí být činěn odpovědným za vrácení léčebných výloh za přímé nebo nepřímé škody, které 
vyplývají z nefunkčnosti nebo anomálie modelů popsaných výše, kdy produkty nebyly využity v souladu 
s tímto návodem k použití. Je vhodné informovat FIAB Oddělení zajišťování kvality o jakémkoli typu 
poruchy nebo vady, které vznikly v souvislosti s tímto přístrojem. 
LIKVIDACE 
Odpadní materiál pocházející z nemocnice musí být zlikvidován v souladu s platnými předpisy. 
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MANIPOLI STERILI MONOUSO PER ELETTROCHIRURGIA 
STERILE HANDPIECES DISPOSABLE ITEMS FOR ELECTROSURGERY 

MANCHES PORTE-ÉLECTRODES STÉRILES À USAGE UNIQUE POUR ÉLECTROCHIRURGIE 
STERILE HEBEL EINWEGNUTZEN FÜR DIE ELEKTOCHIRURGIE 
MANÍPULOS ESTÉRILES MONOUSO PARA ELECTROCIRUGÍA 

MANÍPULOS  ESTERILIZADOS DESCARTÁVEL PARA A ELETRO-CIRURGIA 
СТЕРИЛЬНЫЕ РУКОЯТКИ ДЛЯ ОДНОРАЗОВОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ В 

ЭЛЕКТРОХИРУРГИИ 
ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΕΣ ΧΕΙΡΟΛΑΒΕΣ MΙΑΣ ΝΟΝΟ ΧΡΗΣΗΣ ΓΙΑ ΗΛΕΚΤΡΟΧΕΙΡΟΥΡΓΙΚΗ 

STERIELE HANDSTUKKEN EENMALIG GEBRUIK VOOR ELEKTROCHIRURGIE 
STERILE HÅNDSTYKKER ENGANGSBRUG TIL ELEKTROKIRURGI 

MÂNERE STERILE PRODUSE DE UNICĂ FOLOSINŢĂ PENTRU ELECTROCHIRURGIE 
UCHWYTY STERYLNE DO JEDNORAZOWEGO UŻYTKU W ELEKTROCHIRURGII 

STERİL KALEMLER ELEKTROCERRAHİ İÇİN TEK KULLANIMLIK 
STERIL KÉZIDARABOK EGYSZER FELHASZNÁLHATÓK  ELEKTROSEBÉSZETBEN 

STERIILIT KÄSIKAPPALEET KERTAKÄYTTÖINEN SÄKHÖKIRURGIAN VÄLINE STERIILSED 
PIDEMED ÜHEKORDELT KASUTATAVAD ELEKTROKIRURGIA TOOTED STERILI SPALI 

VIENREIZ LIETOJAMI ELEKTROĶIRURĢIJĀ 
STERILNÍ RUKOJETI NA JEDNO POUŽITÍ PRO ELEKTROCHIRURGII 

STERILNÉ RUKOVÄTE JEDNORAZOVÉ KOMPONENTY PRE ELEKTROCHIRURGIU STERILA 
PENNOR ENGÅNGSBRUK FÖR ELEKTROKIRURGI 

СТЕРИЛНИ РЪКОХВАТКИ  ЕДНОКРАТНИ ЗА ЕЛЕКТРОХИРУРГИЯ 
STERILNI ELEKTROKAUTERI ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU ZA ELEKTROKIRURGIJU 

STERILNE ELEKTROHIRUŠKE OLOVKE JEDNOKRATNA OPREMA ZA ELEKTROHIRURGIJU 
STERILNA DRŽALA ZA ENKRATNO UPORABO V ELEKTROKIRURGIJI 
STERILE HÅNDSTYKKER ENGANGSUTSTYR TIL ELEKTROKIRURGI 
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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 è monouso e sterilizzato con Ossido di Etilene. Non riusare. Il suo riutilizzo può 
comportare: la presenza di residui biologici che possono provocare infezioni crociate; alterazioni dei 
materiali; la perdita delle caratteristiche funzionali iniziali del prodotto. 
La sterilità non è garantita se la confezione è stata aperta e/o danneggiata. 
Non utilizzare oltre la data di scadenza. La sterilità non è garantita. 
Dopo aver controllato l’integrità 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 infiammabili: la loro attivazione accidentale ed il calore 
potrebbero essere causa di incendi. 
I dispositivi devono essere collegati e messi in funzione da personale qualificato. 
Per l’uso del generatore, dei manipoli, delle piastre neutre, dei cavi ed altri accessori riferirsi alle 
istruzioni d’uso fornite dal produttore. 
• NB Stimolatori cardiaci possono essere danneggiati da una corrente elettrochirurgica. Non

sottoporre ad una corrente elettrochirurgica un paziente portatore di pacemaker senza aver
preventivamente consultato un cardiologo.

I 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 l’elettrodo e prolunga (qualora presente) sia stabilmente inserito nell’alloggiamento 
del manipolo. Al momento di sostituire l'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 l’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 l’elettrobisturi segnali l’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 modalità taglio premere il pulsante giallo (CUT); per 
attivare la modalità coagulazione premere il pulsante blu (COAG). Manipoli con comando a pedale: 
per attivare il manipolo riferirsi alle istruzioni del generatore. 

IT 
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Durante la procedura selezionare sempre il più basso livello di energia possibile. Se la capacità di 
coagulo dell’elettrodo è 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. 
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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. 
• 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 
 

EN 
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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. 
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MANCHES PORTE-ÉLECTRODES STÉRILES 
À USAGE UNIQUE POUR ÉLECTROCHIRURGIE 

MODE D'EMPLOI 

MANCHES PORTE-ÉLECTRODES À COMMANDE MANUELLE (SÉRIE F479X) 
MANCHES PORTE-ÉLECTRODES PAR PÉDALE (SÉRIE F4390) 

INSTRUCTIONS 
Produit jetable stérilisé à l’oxyde d’éthylène. Ne pas réutiliser. La réutilisation pourrait entraîner: des 
infections croisées dues à la présence de résidus biologiques; l’altération des matériaux; la perte des 
propriétés originales du produit. 
La stérilité n'est pas garantie si l'emballage a été ouvert et/ou endommagé. 

FR 
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Ne pas utiliser après la date de péremption. La stérilité n'est pas garantie. 
Après avoir contrôlé l'intégrité de l'emballage, en vérifier le contenu ; en cas de dommages ou de 
défauts visibles, ne pas utiliser le produit et le renvoyer à FIAB. 
Éloigner les produits des matières inflammables : leur activation accidentelle et la chaleur pourraient 
être la cause d'incendies. 
Les dispositifs doivent être connectés et mis en marche par un personnel qualifié. 
Pour l’utilisation du générateur, des manches porte-électrodes, des électrodes neutres, des câbles et 
autres accessoires, consulter le mode d'emploi fourni par le fabricant. 
• N.B. Les stimulateurs cardiaques peuvent être endommagés par un courant électrochirurgical. Ne 

pas soumettre de patients porteurs d'un pacemaker à un courant électrochirurgical sans avoir 
consulté un cardiologue au préalable. 

Les déchets provenant de structures sanitaires doivent être éliminés selon les réglementations en 
vigueur. 
 
INDICATIONS 
Coupe et coagulation de tissus, au cours de la procédure électrochirurgicale, par l'utilisation d'un 
générateur compatible à haute fréquence. 
 
TENSION MAXIMALE APPLICABLE 9kVpp 
 
PRÉPARATIONS ET CONNEXIONS 
S'assurer que l'électrode et la rallonge (si présente) sont bien insérées dans le logement du manche. 
Si l’on change l'électrode et/ou la rallonge, contrôler 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 à pédale (pour les modèles à commande à pédale) 
au générateur à haute fréquence.  
Faire attention à ce que le câble actif ne soit pas directement en contact avec la peau du patient et 
qu'il ne s'emmêle pas. 
N.B. : Si le patient change de position, toujours vérifier de nouveau l’ensemble des connexions. 
 
VÉRIFICATION PRÉLIMINAIRE DE FONCTIONNEMENT 
Manches porte-électrodes avec commande manuelle : (1) Connecter l'électrode neutre au patient (2) 
Connecter le manche au bistouri électrique (3) Allumer le bistouri électrique et sélectionner la sortie à 
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) Contrôler que le bistouri électrique signale la mise en route de 
la fonction CUT (6) Répéter les points 4 et 5 pour le contrôle de la fonction COAG. Manches avec 
commande à pédale : pour en contrôler le fonctionnement, consulter le mode d'emploi du générateur. 
 
UTILISATION 
Manches à 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 à pédale : pour en contrôler 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 l'électrode est inférieure à la normale, ne pas augmenter la sortie à haute fréquence 
sans avoir effectué préalablement les contrôles suivants. Vérifier : 
Le bon positionnement de l'électrode neutre; 
La liaison correcte des câbles et de leurs connecteurs; 
La bonne marche des touches de fonctionnement (manuelle ou à pédale); 
Que l’isolation des câbles ne présente pas de dommages; 
Que l'électrode et la rallonge (si présente) ne soit pas sales. 
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STERILE HEBEL 
EINWEGNUTZEN FÜR DIE ELEKTOCHIRURGIE 

GEBRAUCHSANWEISUNGEN 

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

WARNUNGEN 
Mit Äthylenoxyd sterilisiert. Für den Einmalgebrauch. Bei mehrmaligem Gebrauch könnten folgende 
Risiken auftreten: Vorhandene Bakterien können Infektionen verursachen; Materialveränderungen; 
Verlust funktioneller Originaleigenschaften des Produktes. 
Die Sterilität ist nicht garantiert, falls die Verpackung geöffnet  und/oder  beschädigt ist  
Nicht nach dem Verfallsdatum benutzen. Die Sterilität ist nicht garantiert. 
Nachdem die Integrität der Verpackung überprüft worden ist, den Inhalt überprüfen; bei sichtbaren 
Schäden bzw. Defekten, das Produkt bitte nicht nutzen und es der FIAB rückerstatten. 
Die Produkte von brennbarem Material entfernt halten: ihre zufällige Aktivierung und die Wärme 
könnten Brände verursachen. 
Die Geräte 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 Verfügung gestellten 
Gebrauchsanweisung. 
• NB Kardiostimulatorenb können durch elektrochirurgischen Strim beschädigt werden.

Unterziehen Sie bitte nicht einen Pazienten mit Pacemaker  einem elektrochirurgischen Strom,
ohne vorher den Kardiologen darueber informiert zu haben.

Die Abfälle aus den Sanitärstrukturen müssen gemäβ der gültigen Normen entsorgt werden. 

ABGABEN 
Schnitt und Koagulat der Gewebe, während 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 
Gehäuse des Hebels eingeführt ist. Im Moment des Austauschs  der Elektrode und/oder der 
Verlängerung, versichern Sie sich bitte, dass der Hebel nicht mit dem  Generator verbunden ist oder 
dass der Generator  ausgeschaltet ist  (in Erwartung). 
Verbinden Si eden Hochfrequenzgenerator mit dem Hebel und  mit dem Pedalschalter (für 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 Überprüfung aller Verbindungen 
durchführen. 

DE 
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VORLÄUFIGE ÜBERPRÜFUNG 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 wählen Sie den 
Ausgang bei 0 Watt in der Fuktion Schnitt und Koagulat (4) Halten Sie den Hebel weit entfernt von 
Personen und Gegenständen  und  aktivieren Sie die Funktion CUT (5) Überprüfen Sie, dass die 
Elektroskalpelle  die Akrtivierung der Funktion CUT signaliiseren (6) Wiederholen Sie die Punkte 4 
und 5 zur Überprüfung der Funktion COAG. Hebel mit Pedalsteuerung: um die Funktion zu 
überprüfen, beziehen Sie sich bitte auf die Anleitung des Generators. 

GEBRAUCH 
Hebel mit manueller Steuerung: zur Aktivierung der Schnittmodalität bitte den Schalter (CUT) 
drücken; zur aktivierung der Modalität Koagulierung, drücken Sie bitte den Schalter (COAG). Hebel 
mit Pedalsteuerung: zur Aktivierung des Hebels beziehen Sie sich bitte auf die Anleitungen des 
Generators. 
Während des Vorgangs wählen Sie bitte immer das niedrigste Energieniveau aus. Falls die  coagulo 
Fähigkleit der Elektrode unter der normalen liegt, bitte nicht den Hochfrequenzausgang erhöhen, 
ohne voher folgende Kontrollen durchgeführt zu haben:  
Die ordnungsgemäβe Positionierung  der neutralen Platte;  
Das ordnungsgemäβe Einführen  der Kabel in ihre Verbinder; 
Die ordnungsgemäβe Aktivierung der Funktionstasten (manuell oder Pedal); 
Eventuelle Schäden auf der Kabelisolierung;  
Eventueller Schmutz auf Elektrode und  Verlängerung (falls vorhanden). 
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MANÍPULOS ESTÉRILES 
MONOUSO PARA ELECTROCIRUGÍA 

INSTRUCCIONES DE USO 

MANÍPULOS CON MANDO MANUAL (SERIE F479X) 
MANÍPULOS CON MANDO DE PEDAL (SERIE F4390) 

ADVERTENCIAS 
El producto es desechable y esterilizado con óxido de etileno. Use y tire. Su reutilización podría 
causar: infecciones cruzadas debidas a la presencia de residuos biológicos; alteraciones en los 
materiales; pérdida de las propiedades originales del producto. 
La esterilidad no está garantizada si el envase se presenta abierto y/o dañado. 
No utilizar después de la fecha de caducidad. La esterilidad no está garantizada. 
Después de haber comprobado la integridad del envase, verificar su contenido; si el envase 
presentase daños o defectos visibles no utilizar el producto y devolverlo a FIAB. 
Mantener los productos lejos de materiales inflamables: su activación accidental y el calor podrían 
ser causa de incendios. 
Los dispositivos deben ser conectados y puestos en funcionamiento por personal cualificado. 

ES 
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Para el uso del generador, de los manípulos, de las placas neutras, de los cables y otros accesorios 
remitirse a las instrucciones de uso proporcionadas por el productor. 
• NB La corriente electroquirúrgica puede dañar los estimuladores cardíacos.

No someter un paciente con marcapasos a una corriente electroquirúrgica sin consultar antes a
un cardiólogo.

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

INDICACIONES 
Corte y coagulación de tejidos, durante procedimiento electroquirúrgico, con la utilización de un 
generador de alta frecuencia compatible. 

TENSIÓN MÁXIMA APLICABLE 9kVpp 

PREPARACIONES Y CONEXIONES  
Asegurarse que el electrodo y cable (si estuviera presente) esté establemente insertado en el 
alojamiento del manipulo. Durante la sustitución 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 verificación de todas las 
conexiones. 

VERIFICACIÓN PRELIMINAR DE FUNCIONAMIENTO 
Manípulos con mando manual: (1) Conectar la placa neutra al paciente (2) Conectar el manipulo al 
electrobisturí  (3) Encender el electrobisturí y seleccionar la salida a 0 vatios en la función de corte y 
coágulo (4) Mantener el manipulo lejos de personas y objetos y activar la función CUT (5) Verificar 
que el electrobisturí señale la activación de la función CUT (6) Repetir los puntos 4 y 5 para la 
verificación de la función COAG. Manípulos con mando de pedal: para verificar su funcionamiento 
remitirse a las instrucciones del generador. 

UTILIZACIÓN 
Manípulos con mando manual: para activar la modalidad corte presionar el pulsador amarillo (CUT); 
para activar la modalidad coagulación presionar el pulsador azul (COAG). Manípulos con mando de 
pedal: para activar el manipulo remitirse a las instrucciones del generador. 
Durante el procedimiento seleccionar siempre el nivel de energía más bajo posible. Si la capacidad 
de coagulación del electrodo es inferior a la normal no aumentar la salida de alta frecuencia sin 
antes haber efectuado las siguientes verificaciones: 
La correcta posición de la placa neutra; 
La correcta inserción de los cables y de sus conectores; 
La correcta activación de las teclas de funcionamiento (manual o pedal); 
Que no existan daños en el aislamiento de los cables; 
Que el electrodo y extensión (si estuviera presente) no esté sucio. 
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MANÍPULOS  ESTERILIZADOS 
DESCARTÁVEL PARA A ELETRO-CIRURGIA 

INSTRUÇÕES DE USO 

MANÍPULOS COM COMANDO MANUAL (SÉRIE F479X) 
MANÍPULOS COM COMANDO A PEDAL (SÉRIE F4390) 

ADVERTÊNCIAS 
Este dispositivo é de uso único e esterilizado por óxido de etileno. Não Reutilizar. A reutilização pode 
originar: contaminações cruzadas devido à presença de resíduos biológicos; alteração dos materiais; 
perda das funcionalidades iniciais do produto. 
A esterilidade não pode ser garantida se a embalagem tiver sido aberta ou danificada. 
Não usar após a data de vencimento. Esterilidade não é garantida. 
Após o controle da integridade da embalagem, verificar o conteúdo; na presença de danos ou 
defeitos visíveis não utilizar o produto e devolve-lo a FIAB. 
Manter os produtos afastados de materiais combustíveis: uma ativação acidental e a presença de 
calor poderiam causar incêndios. 
Os dispositivos devem ser conectados e colocados em funcionamento por um pessoal qualificado. 
Para o uso do gerador, manípulos, placas neutras, cabos e outros acessórios consultar as instruções 
de uso  fornecidas pelo fabricante. 
NB Estimuladores podem ser danificados por uma corrente eletrocirúrgica. Não submeter à uma 
corrente eletrocirúrgica um paciente portador de pacemaker sem previamente ter consultado um 
cardiologista. 
Os resíduos provenientes de instalações sanitárias devem ser descartados de acordo com as 
normas em vigor. 

INDICAÇÕES 
Corte e coagulo de tecidos durante o procedimento eletrocirúrgico, com o uso de um gerador de alta 
freqüência compatível. 

TENSÃO  MÁXIMA APLICÁVEL 9kVpp 

PREPARAÇÕES E COLIGAMENTOS 
Certificar-se de que o eletrodo e o cabo de extensão (se presente) estejam estávelmente inseridos 
no compartimento do manípulo. Quando substituir o eletrodo e/ou o cabo de extensão assegurar-se 
de que o manípulo não esteja coligado ao gerador ou que o gerador esteja desligado (em ¨stand 
by¨). 
Co-ligar o manípulo e o interruptor a pedal (para modelos com comando a pedal) ao gerador de alta 
freqüência. 
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 verificação de todos os 
coligamentos. 

VERIFICAÇÃO PRÉLIMINAR DO FUNCIONAMENTO 
Manípulos com comando manual: (1) Conectar a placa neutra ao paciente (2) Conectar o manípulo 
com o eletrobisturi (3) Ligar o eletrobisturi e selecionar a saída a 0 Watt na função de corte e 
coagulação (4) Manter o manípulo fora do alcance de pessoas e objetos e ativar a função de CUT 
(5) Certificar-se de que os sinais do eletrobisturi sinalize a ativação da função de corte (6) Repetir as
etapas 4 e 5 para verificação da função COAG. Manípulos com comando a pedal: para verificar o
funcionamento consultar as instruções do gerador.

PT 



USO 
Manípulos com controle manual: para ativar o modo corte, pressionar o botão amarelo (CUT) para 
ativar o modo de coagulação pressionar o botão azul (COAG). Manípulos com comando a pedal: 
para ativar o manípulo consultar as instruções do gerador. 
Durante o procedimento selecionar sempre o nível de energia mais baixo possível. Se a capacidade 
de coagulação do eletrodo for inferior à normal, não aumentar a saída de alta freqüência sem 
previamente ter feito as seguintes verificações: 
O posicionamento correto da placa neutra; 
A adequada inserção dos cabos e dos seus respectivos conectores; 
A ativação correta das teclas de funcionamento (manual ou pedal); 
Que não haja nenhum dano no isolamento dos cabos; 
Que o eletrodo e o cabo de extensão (se houver) não esteja sujo. 
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СТЕРИЛЬНЫЕ РУКОЯТКИ 
ДЛЯ ОДНОРАЗОВОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ В ЭЛЕКТРОХИРУРГИИ 

ИНСТРУКЦИЯ ПО ИСПОЛЬЗОВАНИЮ 

РУКОЯТКИ С РУЧНЫМ УПРАВЛЕНИЕМ (СЕРИЯ F479X) 
РУКОЯТКИ С ПЕДАЛЬНЫМ (НОЖНЫМ) УПРАВЛЕНИЕМ (СЕРИЯ F4390)  

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ 
Изделие, одноразовое и стерилизовано оксидом этилена. Heльзя использовать повторно. 
Пoвтopнoe использование влечет за собой: Haличиe биологических остатков, которые могут 
спровоцировать инфекции; Уxyдшeниe материалов; Пoтepю начальных функциональных 
характеристик. 
Стерильность не гарантирована при открытой или поврежденной упаковке. 
Не использовать по истечении срока годности. Стерильность не гарантирована. 
После проверки целостности упаковки проверить ее содержимое; если имеются видимые 
повреждения или дефекты, изделие не использовать и вернуть на FIAB 
Хранить изделия вдали от легковоспламеняющихся предметов: их случайная активация и 
тепло могут стать причиной пожара. 
Приборы должны быть подсоединены и включены квалифицированным персоналом 
Для использования генератора, манипуляторов, нейтральных пластин, проводов и других 
аксессуаров читать инструкцию, поставленную производителем. 
ПРИМ. Кардиостимуляторы могут быть повреждены электрохирургическим током. Не 
применять электрохирургический ток на пациенте, имеющем  кардиостимулятор, без 
предварительной консультации с кардиологом. 
Отходы медицинских учреждений должны быть утилизированы в соответствии с 
действующими нормами. 
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УКАЗАНИЯ 
Разрез и коагуляция тканей в процессе электрохирургической процедуры с использованием 
совместимого генератора высокой частоты. 

МАКСИМАЛЬНОЕ ПРИМЕНЯЕМОЕ НАПРЯЖЕНИЕ 9 КВ 

ПОДГОТОВКА И ПОДСОЕДИНЕНИЕ 
Убедиться в том, чтобы электрод и удлинитель (если меется) были хорошо вставлены в паз 
рукоятки. В момент замены электрода и/или удлинителя убедиться, чтобы рукоятка не была 
соединена с генератором или чтобы генератор был выключен (в режиме ожидания). 
Подсоединить к генератору высокой частоты рукоятку и педальный выключатель (для 
моделей с педальным управлением). 
Изолировать активный провод от прямого контакта с кожей пациента и проверить, чтобы он не 
закручивался. 
ПРИМ.: в случае перемещения пациента проверить заново все подсоединения. 

ПРЕДВАРИТЕЛЬНАЯ ПРОВЕРКА РАБОТЫ 
Рукоятки с ручным управлением: (1) Подсоединить нейтральную пластину к пациенту (2) 
Подсоединить рукоятку к электроскальпелю (3) Включить электроскальпель и выбрать выход в 
0 Ватт в функции резка и коагуляция (4) Держать рукоятку вдали от людей и предметов и 
активировать функцию CUT (5) Проверить, чтобы электроскальпель показывал функцию CUT 
(6) Повторить пункты 4 и 5 для проверки функции COAG. Рукоятки с педальным управлением : 
для того, чтобы проверить их работу, следовать инструкции генератора 

ИСПОЛЬЗОВАНИЕ 
Рукоятки с ручным управлением: для активации резки нажать желтую кнопку(CUT); для 
активации коагуляции нажать синюю кнопку (COAG). Рукоятки с педальным управлением : для 
того, чтобы их активировать, следовать инструкции генератора 
В процессе процедуры всегда выбирать более низкий возможный уровень энергии. Если 
способность коагуляции электрода ниже нормальной, не увеличивать выход высокой частоты 
без выполнения следующих предварительных проверок: 
Правильное позиционирование нейтральной пластины; 
Правильная вставка проводов и их разъемов; 
Правильная активация кнопок управления (ручных или педальных); 
Чтобы не было повреждений изоляции проводов; 
Чтобы электрод и удлинитель (если имеется) не были испачканы; 
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ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΕΣ ΧΕΙΡΟΛΑΒΕΣ 
MΙΑΣ ΝΟΝΟ ΧΡΗΣΗΣ ΓΙΑ ΗΛΕΚΤΡΟΧΕΙΡΟΥΡΓΙΚΗ 

 
Ο∆ΗΓΙΕΣ ΓΙΑ ΧΡΗΣΗ 
 
ΧΕΙΡΟΛΑΒΕΣ ΓΙΑ ΧΕΙΡΟΚΙΝΗΤΟ ΕΛΕΓΧΟ (ΣΕΙΡΑ F479X) 
ΧΕΙΡΟΛΑΒΕΣ ΓΙΑ ΕΛΕΓΧΟ MΕ ΠΗ∆ΑΛΙΟ (ΣΕΙΡΑ F4390) 
 
ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΕΙΣ 
Το προϊόν είναι µιας χρήσεως και αποστειρωµένο µε αιθυλενοξείδιο. δεν επαναχρησιµοποιείται. Η 
επαναχρησιµοποίηση του προϊόντος µπορεί να οδηγήσει σε: Πιθανή παρούσια βιολογικών 
καταλοίπων που µπορούν να προκαλέσουν επιµολύνσεις; Αλύωση των υλικών; Απώλεια των 
αρχικών λειτουργικών χαρακτηριστικών του προιόντος. 
Η αποστείρωση δεν είναι εγγυηµένη αν η συσκευασία έχει ανοιχτεί ή/και έχει υποστεί ζηµίες. 
Nα µην χρησιµοποιείται µετά την ηµεροµηνία λήξης. Η αποστείρωση δεν είναι εγγυηµένη. 
Μετά τον έλεγχο της ακεραιότητας της συσκευασίας, ελέγξτε το περιεχόµενό της, και εάν παρουσιάζει 
ορατές βλάβες ή ελαττώµατα να µην χρησιµοποιήσετε το προϊόν και να το επιστρέψετε στην FIAB. 
∆ιατηρείτε τα προϊόντα µακριά από εύφλεκτα υλικά: η τυχαία ενεργοποίησή τους και η θερµότητα θα 
µπορούσαν να προκαλέσουν πυρκαγιές  
Οι συσκευές πρέπει να συνδέονται και λειτουργούν από εξειδικευµένο προσωπικό.  
Για την χρήση της γεννήτριας, των χειρολαβών, των ουδέτερων πλακών, των καλωδίων και των 
άλλων εξαρτηµάτων να ανατρέξετε στις οδηγίες που παρέχονται από τον κατασκευαστή. 
• Σηµ. Οι βηµατοδότες µπορεί να υποστούν ζηµιές απο ένα ηλεκτροχειρουργικό ρεύµα.Μην 

υποβάλλετε έναν ασθενή µε βηµατοδότη σε ηλεκτροχειρουργικό ρεύµα χωρίς να προηγηθεί 
πρώτα µια διαβούλευση µε έναν καρδιολόγο.  

Τα απόβλητα από τις εγκαταστάσεις υγειονοµικής περίθαλψης πρέπει να αποσύρονται και να 
καταστρέφονται σύµφωνα µε τους ισχύοντες κανονισµούς. 
 
ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ 
Κοπή και πήξη των ιστών κατά τη διάρκεια ηλεκτροχειρουργικών διαδικασιών, χρησιµοποιώντας µια 
γεννήτρια συµβατής υψηλής συχνότητας. 
 
ΕΦΑΡΜΟΣΙΜΗ ΜΕΓΙΣΤΗ ΤΑΣΗ 9kVpp 
 
ΠΡΟΕΤΟΙΜΑΣΙΕΣ ΚΑΙ ∆ΙΑΣΥΝ∆ΕΣΕΙΣ  
Βεβαιωθείτε ότι το ηλεκτρόδιο και η προέταση (αν υπάρχει) έχει σταθερά εισαχθεί στήν υποδοχή της 
χειρολαβής. Κατά την αντικατάσταση του ηλεκτροδίου και / ή του καλώδιου της προέκτασης 
βεβαιωθείτε ότι η χειρολαβή δεν είναι συνδεδεµένη µε τη γεννήτρια ή η γεννήτρια είναι 
απενεργοποιηµένη (σε κατάσταση αναµονής). 
Συνδέστε την γεννήτρια υψηλής συχνότητας µε την χειρολαβή και τον διακόπτη µε πηδάλιο (µοντέλα 
µε πηδάλιο/πεντάλ).  
Εµποδίστε το καλώδιο να έρθει σε άµεση επαφή µε το δέρµα του ασθενούς καθώς και να µην 
περιπλεκεί. 
ΣΗΜ.: Εάν ο ασθενής ξανατοποθετηθεί να κάνετε πάντα µια νέα επαλήθευση όλων των 
διασυνδέσεων. 
 
ΠΡΟΚΑΤΑΡΚΤΙΚΟΙ ΕΛΕΓΧΟΙ ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΑΣ 
Χειρολαβές µε χειροκίνητο έλεγχο: (1) Συνδέστε την ουδέτερη πλάκα στον ασθενή. (2) Συνδεστε  την 
χειρολαβή στο ηλεκτρικό νυστέρι. (3) Ενεργοποιήστε το ηλεκτρικό νυστέρι και επιλέξτε την έξοδο σε 0 
watt στη λειτουργία κοπής και πήξης. (4) Κρατήστε τη χειρολαβή µακριά από ανθρώπους και 
αντικείµενα και να ενεργοποιήσετε τη λειτουργία CUT. (5) Βεβαιωθείτε ότι το ηλεκτρικό νυστέρι 
ενδεικνύει την ενεργοποίηση της λειτουργίας CUT. (6) Επαναλάβετε τα σηµεία 4 και 5 για την 
επαλήθευση της λειτουργίας COAG. Χειρολαβές µε έλεγχο πηδαλίου/πεντάλ: για να ελέγξετε την 
λειτουργία ανατρέξτε στις οδηγίες της γεννήτριας. 
  

EL 
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ΧΡΗΣΗ 
Χειρολαβές µε χειροκίνητο έλεγχο: για να ενεργοποιήσετε την λειτουργία κοπής πατήστε το κίτρινο 
κουµπί/πλήκτρο (CUT), για να ενεργοποιήσετε τη λειτουργία πήξης, πατήστε το µπλε 
κουµπί/πλήκτρο (COAG). Χειρολαβή µε πηδάλιο/πεντάλ ελέγχου: Για να ενεργοποιήσετε την 
χειρολαβή ανατρέξτε στις οδηγίες της γεννήτριας. 
Κατά τη διάρκεια της διαδικασίας, να επιλέγετε πάντοτε το χαµηλότερο δυνατό επίπεδο ενέργειας. Αν 
η ικανότητα πήξεως του ηλεκτροδίου είνα χαµηλότερη από τη κανονική να µην αυξήσετε την έξοδο 
της υψηλής συχνότητας, χωρίς να έχετε πραγµατοποιήσει στο παρελθόν τις ακόλουθες δοκιµές: 
Την σωστή τοποθέτηση της ουδέτερης πλάκας; 
Τη σωστή τοποθέτηση των καλωδίων και των διασυνδέσεών τους; 
Τη σωστή ενεργοποίηση των κουµπιών/πλήκτρων λειτουργίας (χειροκίνητη ή µε πηδάλιο/πεντάλ); 
Ότι δεν υπάρχει βλάβη στην µόνωση των καλωδίων; 
Ότι το ηλεκτρόδιο και η προέκταση (αν υπάρχει) δεν είναι βρώµικο/η. 
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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.  
• NB Pacemakers kunnen door een elektrochirurgische stroom beschadigd worden. Onderwerp 

een pacemaker dragende patiënt niet aan een elektrochirurgische stroom, zonder vooraf een 
cardioloog te consulteren.  

De afval afkomstig van gezondheidsstructuren moeten volgens de geldende voorschriften worden 
verwerkt.  

NL 
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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 patiënt en zijn vlechten.  
NB: Voer steeds een nieuwe controle van alle verbindingen uit, indien de patiënt teruggeplaatst 
wordt.  
 
VOORBEREIDENDE WERKINGSCONTROLE  
Handstukken met handmatige bediening: (1) Verbind de neutrale plaat aan de patiënt (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 HÅNDSTYKKER 
ENGANGSBRUG TIL ELEKTROKIRURGI 

 
ANVISNINGER 
 
HÅNDSTYKKER MED MANUEL STYRING (SERIE F479X) 
HÅNDSTYKKER MED PEDALSTYRING (SERIE F4390) 
 
FORSKRIFTER 
Produktet er beregnet til engangsbrug og ethylenoxidsteriliseret. Genanvend ikke. Genanvendelse 
kan medføre: tilstedeværelsen af biologiske restaffald som kan fremprovokerer overførelse af 
infektioner fra en patient til en anden; materialeforandringer; produktet mister sine oprindelige 
karakteristika. 
Steriliteten garanteres ikke, hvis pakken er åben og/eller beskadiget. 
Må ikke bruges efter udløbsdatoen. Steriliteten garanteres ikke. 
Kontrollér, at pakken ikke er brudt, og kontrollér dens indhold. Brug ikke produktet, hvis der er tegn 
på skader eller synlige fejl, og send det tilbage til FIAB. 
Må ikke opbevares i nærheden af brandfarlige materialer: Utilsigtet aktivering af produkterne og 
varme kan være årsag til brand. 
Anordningerne skal tilsluttes og anvendes af kvalificeret personale. 
Vedrørende brug af generatoren, håndstykkerne, neutralpladerne, kablerne og det øvrige udstyr 
henvises til anvisningerne fra producenten. 
NB: Pacemakere kan beskadiges af elektrokirurgisk strøm. En patient med pacemaker må ikke 
eksponeres for elektrokirurgisk strøm uden forudgående samråd med en hjertelæge. 
Sygehusaffald skal bortskaffes med overholdelse af kravene i den gældende lovgivning. 
 
ANGIVELSER 
Snit og koagulation af væv i forbindelse med elektrokirurgi ved hjælp af kompatibel 
højfrekvensgenerator. 
 
MAKS. SPÆNDING 9 kVpp 
 
FORBEREDELSE OG TILSLUTNINGER 
Kontrollér, at elektroden og forlængeren (hvis den findes) er placeret korrekt i sædet på håndstykket. 
Kontrollér i forbindelse med udskiftning af elektroden og/eller forlængeren, at håndstykket ikke er 
tilsluttet generatoren, eller at generatoren er slukket (i standby). 
Slut håndstykket og afbryderen med pedalstyring (modeller med pedalstyring) til 
højfrekvensgeneratoren.  
Undgå, at det strømførende kabel kommer i direkte kontakt med patientens hud, og at det snor sig. 
N.B.: Kontrollér altid alle tilslutninger på ny efter eventuel flytning af patienten. 
 
INDLEDENDE FUNKTIONSKONTROL 
Håndstykker med manuel styring: (1) Slut neutralpladen til patienten. (2) Slut håndstykket til 
elektroskalpellen. (3) Tænd elektroskalpellen, og vælg outputtet på 0 W i funktionen for snit og 
koagulation. (4) Hold håndstykket 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. Håndstykker med pedalstyring: Vedrørende 
funktionskontrol henvises til anvisningerne vedrørende generatoren. 
 
BRUG 
Håndstykker med manuel styring: Tryk på den gule knap (CUT) for at starte funktionen for snit. Tryk 
på den blå knap (COAG) for at starte funktionen for koagulation. Håndstykker med pedalstyring: 
Vedrørende start af håndstykket henvises til anvisningerne vedrørende generatoren. 
Vælg altid det lavest mulige energiniveau under proceduren. Hvis elektrodens koagulationskapacitet 
er lavere end normalt, må højfrekvensoutputtet først øges efter kontrol af følgende: 
Kontrollér, at neutralpladen er placeret korrekt; 

DA 
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Kontrollér, at kabler og tilhørende konnektorer er tilsluttet korrekt; 
Kontrollér, at funktionstasterne er aktiveret korrekt (manuel eller pedalstyret); 
Kontrollér, at der ikke er skader på kablernes isolering; 
Kontrollér, at elektroden og forlængeren (hvis den findes) ikke er snavset. 
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MÂNERE STERILE 
PRODUSE DE UNICĂ FOLOSINŢĂ PENTRU ELECTROCHIRURGIE 

 
INSTRUCŢIUNI DE UTILIZARE 
 
MÂNERE CU COMANDĂ MANUALĂ (SERIA F479X) 
MÂNERE CU COMANDĂ LA PEDALĂ (SERIA F4390) 
 
AVERTISMENTE  
Produsul este de unică folosinţă şi e sterilizat cu Oxid de Etilena. A nu se resteriliza. Refolosirea sa 
poate duce la: prezenta de reziduuri biologice care pot provoca infecţii încrucişate; alterarea 
materialelor; pierderea caracteristicilor funcţionale iniţiale a produsului. 
Sterilitatea nu este garantată dacă ambalajul a fost deschis şi/sau deteriorat.  
Nu utilizaţi după data expirării. Sterilitatea nu este garantată.  
După ce aţi controlat integritatea ambalajului, verificaţi conţinutul acestuia; în caz de deteriorări sau 
defecte vizibile nu utilizaţi produsul şi restituiţi-l firmei FIAB. 
Păstraţi produsele la distanţă de materialele inflamabile: activarea lor accidentală şi căldura ar putea 
provoca incendii. 
Dispozitivele trebuie să fie conectate şi puse în funcţiune de către personal calificat.  
Pentru utilizarea generatorului, a mânerelor, a plăcilor neutre, a cablurilor şi a altor accesorii, 
consultaţi instrucţiunile de utilizare furnizate de producător. 
• NB Stimulatoarele cardiace pot fi avariate de un curent electrochirurgical. Nu supuneţi unui curent 

electrochirurgical un pacient purtător de pacemaker înainte ca acesta să fi consultat un medic 
cardiolog.  

Deşeurile care provin de la structurile sanitare trebuie să fie eliminate în conformitate cu  normele în 
vigoare.   
 
INDICAŢII 
Tăiere şi coagulare de ţesuturi, în timpul procedurii electrochirurgicale, cu utilizarea unui generator 
compatibil, de înaltă frecvenţă. 
 
TENSIUNE MAXIMĂ APLICABILĂ 9kVpp 
 
PREGĂTIRI ŞI CONEXIUNI 
Asiguraţi-vă că electrodul şi prelungitorul (dacă este prevăzut) este introdus corespunzător în locaşul 
mânerului. În momentul în care electrodul şi/sau prelungitorul trebuie înlocuite asiguraţi-vă că 
mânerul nu este conectat la generator sau că generatorul este oprit (în aşteptare). 

RO 
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Conectaţi mânerul şi întrerupătorul cu pedală (pentru modelele cu comandă la pedală) la generatorul 
de înaltă frecvenţă.  
Evitaţi contactul direct al cablului activ cu pielea pacientului precum şi încurcarea respectivului cablu.   
NB: Dacă pacientul este repoziţionat efectuaţi întotdeauna o nouă verificare a tuturor conexiunilor.   
 
VERIFICARE PRELIMINARĂ DE FUNCŢIONARE 
Mânere cu comandă manuală: (1) Conectaţi placa neutră la pacient (2) Conectaţi mânerul la bisturiul 
electric (3) Porniţi bisturiul electric şi selectaţi ieşirea la 0 Watt în funcţia de tăiere şi coagulare (4) 
ţineţi mânerul la distanţă de persoane şi obiecte şi activaţi funcţia  CUT (5) Verificaţi ca bisturiul 
electric să semnaleze activarea funcţiei CUT (6) Repetaţi punctele 4 şi 5 pentru verificarea funcţiei 
COAG. Mânere cu comandă la pedală: pentru a verifica funcţionarea acestora consultaţi instrucţiunile 
generatorului. 
 
UTILIZARE 
Mânere cu comandă manuală: pentru a activa modalitatea tăiere apăsaţi butonul galben (CUT); 
pentru a activa modalitatea coagulare apăsaţi butonul albastru (COAG). Mânere cu comandă la 
pedală: pentru a activa mânerul consultaţi instrucţiunile generatorului.  
În timpul procedurii selectaţi întotdeauna cel mai redus nivel de energie posibil. Dacă capacitatea de 
coagulare a electrodului este sub cea normală nu măriţi ieşirea de înaltă frecvenţă fără a fi efectuat în 
prealabil următoarele verificări: 
Poziţionarea corectă a plăcii neutre;  
Introducerea corectă a cablurilor şi a conectorilor;   
Activarea corectă a tastelor de funcţionare (manuală sau la pedală); 
Să nu existe avarii privind izolarea cablurilor;   
Electrodul şi prelungitorul (dacă există) să nu fie murdare. 
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UCHWYTY STERYLNE 
DO JEDNORAZOWEGO UŻYTKU W ELEKTROCHIRURGII 

 
INSTRUKCJE UŻYTKOWANIA 
 
UCHWYTY ZE STEROWNIKIEM RĘCZNYM (SERIA F479X) 
UCHWYTY ZE STEROWNIKIEM NOŻNYM (SERIA F4390) 
 
OSTRZEŻENIA 
Produkt jest do użytku jednorazowego i jest wysterylizowany tlenkiem etylenu. Nie używać powtórnie. 
Jego powtórne użycie może spowodować: obecność pozostałości organicznych, które mogą 
prowokować zakażenia krzyżowe; zmiany w materiałach; utrata początkowych właściwości 
funkcjonalnych produktu. 
Sterylność nie jest zagwarantowana jeśli opakowanie zostało otwarte i/lub uszkodzone. 
Nie używać po upływie daty ważności. Nie jest zagwarantowana sterylność. 
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Po skontrolowaniu integralności opakowania zweryfikować jego zawartość; w obecności widocznych 
uszkodzeń lub wad nie używać produktu i zwrócić go do FIAB. 
Trzymać produkty z dala od materiałów łatwopalnych: ich przypadkowe uruchomienie i gorąca 
temperatura mogłyby być przyczyną pożarów. 
Urządzenia muszą być podłączone i uruchomoine przez personel wykwalifikowany. 
Przy używaniu generatora, uchwytów, neutralnych płyt, kabli i innych dodatków należy odnieść się do 
instrukcji użytkowania dostarczonych przez producenta. 
• UWAGA Rozruszniki serca mogą zostać uszkodzone przez prąd elektrochirurgiczny. Nie 

poddawać działaniu prądu elektrochirurgicznego pacjenta posiadającego stymulator serca bez 
uprzedniego skonsultowania się z kardiologiem. 

Należy pozbywać się odpadków pochodzących ze struktur sanitarnych według panujących 
przepisów. 
 
WSKAZANIA 
Cięcie i skrzep tkanek podczas procedury elektrochirurgicznej przy użyciu generatora o wysokiej 
częstotliwości ze zgodnością współdziałania. 
 
MAKSYMALNE NAPIĘCIE DAJĄCE SIĘ ZASTOSOWAĆ 9kVpp 
 
PRZYGOTOWANIA I POŁĄCZENIA 
Upewnić się czy elektroda i przedłużacz (jeśli jest obecny) są wprowadzone w sposób trwały do 
obsady uchwytu. W momencie wymiany elektrody i/lub przedłużacza upewnić się czy uchwyt nie jest 
podłączony do generatora lub czy generator jest wyłączony (w oczekiwaniu). 
Podłączyć uchwyt do generatora o wysokiej częstotliwości i do przełącznika nożnego (przy modelach 
ze sterownikiem nożnym).  
Nie dopuścić do tego aby aktywny kabel znajdował się w bezpośrednim kontakcie ze skórą pacjenta i 
żeby się splatał. 
UWAGA: Jeśli pacjent zostanie upozycjonowany od nowa dokonać zawsze nowej weryfikacji 
wszystkich połączeń. 
 
WSTĘPNA WERYFIKACJA DZIAŁANIA 
Uchwyty ze sterownikiem ręcznym: (1) Podłączyć neutralną płytę do pacjenta (2) Podłączyć uchwyt 
do skalpela elektrycznego (3) Zapalić skalpel elektryczny i wyselekcjonować wyjście o 0 Watt przy 
funkcji cięcie i koagulacja (4) Trzymać uchwyt z daleka od osób i przedmiotów i aktywować funkcję 
CUT (5) Sprawdzić czy skalpel elektryczny wskazuje aktywność funkcji CUT (6) Powtórzyć punkty 4 i 
5 w celu zweryfikowania funkcji COAG. Uchwyty ze sterownikiem nożnym: aby zweryfikować 
działalność odnieść się do instrukcji generatora. 
 
UŻYTKOWANIE 
Uchwyty ze sterownikiem ręcznym: aby uczynnić sposób cięcie nacisnąć przycisk żółty (CUT); aby 
uczynnić sposób koagulacja nacisnąć przycisk niebieski (COAG). Uchwyty ze sterownikiem nożnym: 
aby uczynnić uchwyt odnieść się do instrukcji generatora. 
W czasie procedury selekcjonować zawsze możliwie najniższy poziom energii. Jeśli zdolność 
krzepliwości elektrody jest niższa od normalnej, nie powiększać wyjścia o wysokiej częstotliwości bez 
uprzedniego wykonania następujących weryfikacji: 
Poprawna pozycja neutralnej płyty; 
Poprawne podłączenie kabli i ich złączy; 
Poprawna aktywacja przycisków funkcjonowania (ręcznego lub nożnego); 
Aby nie było uszkodzeń w izolacji kabli; 
Aby elektroda i przedłużacz (jeśli jest obecny) nie były brudne. 
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STERİL KALEMLER 
ELEKTROCERRAHİ İÇİN TEK KULLANIMLIK 

 
KULLANMA TALİMATI 
 
ELLE KUMANDALI KALEMLER (F479X SERİSİ) 
PEDAL KUMANDALI KALEMLER (F4390 SERİSİ) 
 
UYARILAR 
Ürün tek kullanımlı ve etilen oksitle sterilize edilmiştir. Asla tekrar kullanmayınız. Eğer tekrar 
kullanılırsa aşağıdakilere sebep olabilir: biyolojik artıkların bulunmasından kaynaklanan çapraz 
enfeksiyonlar; malzemelerin bozulması; ürünün başlangıç fonksiyonel özelliklerinin kaybedilmesi. 
Ambalaj açılmış ve/veya hasar görmüş olduğu durumlarda sterilite garantili değildir. 
Son kullanma tarihinden sonra kullanmayınız. Bu durumda sterilite garantili değildir. 
Ambalajın bütünlüğünü kontrol ettikten sonra içeriğini denetleyiniz. Çıplak gözle görülebilen zararlar 
ya da arızalar varsa ürünü kullanmayıp FIAB’a geri veriniz. 
Ürünleri yanıcı maddelerden uzak tutunuz. Kazara devreye girmeleri ve ısı yangın çıkmasına neden 
olabilir. 
Cihazlar vasıflı personel tarafından bağlanıp çalıştırılmalıdır. 
Jeneratörü, kalemleri, nötr plakaları, kabloları ve diğer aksesuarları kullanmak için lütfen üretici firma 
tarafından verilen kullanma talimatını dikkatlice okuyunuz. 
• ÖNEMLİ NOT: Kardiyak uyarma aygıtları elektrocerrahi bir akım nedeniyle zarar görebilir. 

Önceden bir kardiyologa danışıp bilgi almadan kalp pili kullanan hastaları elektrocerrahi bir akıma 
maruz bırakmayınız. 

Sağlık tesislerinden gelen tıbbi atıklar yürürlükteki kanun hükümleri uyarınca bertaraf edilmelidir. 
 
KULLANIM ENDİKASYONLARI 
Elektrocerrahi uygulamalar sırasında uyumlu bir yüksek frekanslı jeneratör kullanımıyla dokuların 
kesilmesi ve pıhtılaştırılması. 
 
UYGULANABİLECEK MAKSİMUM GERİLİM: 9kVpp 
 
HAZIRLAMA İŞLEMLERİ VE BAĞLANTILAR 
Elektrot ve (eğer varsa) uzatmanın kalemin yuvasına sağlam biçimde yerleştirildiğinden emin olunuz. 
Elektrodu ve/veya uzatmayı bir yenisiyle değiştirdiğiniz anda kalemin jeneratörle bağlantısının 
kesilmiş olduğundan veya jeneratörün kapalı (bekleme modunda) olduğundan emin olunuz. 
(Pedal kumandalı modellerde) yüksek frekanslı jeneratöre kalemi ve pedal kumandalı anahtarı 
bağlayınız. 
Aktif kablonun hastanın derisine direkt temasını engelleyin ve kablo dolaşmasını önleyiniz. 
ÖNEMLİ NOT: Hastayı bir pozisyondan başka bir pozisyona her getirdiğinizde tüm bağlantıları 
yeniden denetleyiniz. 
 
ÖN ÇALIŞMA KONTROLÜ 
Elle kumandalı kalemler: (1) Nötr plakayı hastaya takınız (2) Kalemi elektrikli neştere bağlayınız (3) 
Elektrikli neşteri çalıştırın ve 0 Watt çıkışı kesme ve pıhtılaştırma fonksiyonu olarak seçiniz (4) Kalemi 
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kişi ve nesnelerden uzak tutup CUT (kes) fonksiyonunu aktif hale getiriniz (5) Elektrikli neşterin CUT 
fonksiyonunun aktif hale getirilmesini işaret ettiğini kontrol ediniz (6) COAG (pıhtılaştır) fonksiyonunu 
kontrol etmek için (4) ve (5)’te belirtilen talimatları uygulayınız. Pedal kumandalı kalemler: çalışıp 
çalışmadıklarını denetlemek için lütfen jeneratör kullanma talimatına bakınız. 
 
KULLANIM 
Elle kumandalı kalemler: kesme modunu aktif hale getirmek için sarı renkli butona basınız (CUT). 
Pıhtılaştırma modunu aktif hale getirmek için mavi renkli butona basınız (COAG). Pedal kumandalı 
kalemler: kalemi aktif hale getirmek için lütfen jeneratör kullanma talimatına bakınız. 
Prosedür sırasında mümkün olan en düşük enerji seviyesini seçiniz. Elektrodun pıhtılaştırma 
gücünün normalden düşük olması durumunda yüksek frekanslı giriş sinyalini yükseltmeden önce 
aşağıda belirtilen kontrolleri yapınız: 
Nötr plakanın doğru konumlandırıldığını; 
Kablo ve konnektörlerinin doğru şekilde takıldığını; 
(Elle veya pedal kumandalı) çalıştırma tuşlarının doğru biçimde aktif hale getirildiğini; 
Kablo yalıtımının hasar görmüş olmadığını; 
Elektrot ve uzatmanın (eğer varsa) kirli olmadığını kontrol ediniz. 
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STERIL KÉZIDARABOK  
EGYSZER FELHASZNÁLHATÓK  ELEKTROSEBÉSZETBEN 

 
HASZNÁLATI UTASÍTÁS 
 
KÉZIVEZÉRLÉSŰ KÉZIDARAB (SZÉRIA F479X) 
LÁBKAPCSOLÓVAL VEZÉRELT KÉZIDARAB (SZÉRIA F4390) 
 
FIGYELMEZTETÉSEK 
A készülék egyszer használatos és etilén-oxiddal sterilizált. Ne használja fel újra. Többszöri 
használata az alábbi következményekkel járhat: biológiai maradványok melyek keresztfertőzést 
okozhatnak; az anyagok elváltozása; a termék elveszti eredeti funkcionális tulajdonságait. 
A sterilitás nem garantált,amennyiben a csomagolást felnyitották és /vagy megsérült. 
Nem használható fel a határidő lejárta után. A sterilitás nem garantált. 
Miután meggyőződött arról, hogy a csomagolás ép, ellenőrizze a tartalmát; amennyiben sérülés van 
a csomagoláson vagy szemmel látható hiba, ne használja fel a terméket és szolgáltassa vissza a 
FIAB-nak. 
Tartsa távol  a termékeket gyúlékony anyagoktól: a termékek véletlenszerű aktiválása és a hő 
tűzesetet okozhatnak. 
A készülékeket csak  szakemberek csatlakoztathatják és helyezhetik üzembe. 
A generátor, a kézidarab, a semleges lemezek, a kábelek és  más alkatrészek hasznalátához a 
gyártó által megadott használati utasításokat kell figyelembe venni. 
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Megjegyzés: a szívstimolátorok  károsodást szenvedhetnek elektrosebészeti áram használatakor. 
Ne tegye ki eletrosebészeti áram hatásának azt a pácienst, aki pacemakert hord, ha elotte nem kérte 
ki egy kardiológus véleményét. 
Egészségügyi intézményekből kikerült hulladékot   az érvényben lévo normatíváknak megfelelően 
kell kezelni. 
 
FELHASZNÁLÁS 
Szövetek vágása és  koagulációja elektrosebészeti eljárások során, kompatibilis nagyfrekvenciájú 
generátor felhasználásával. 
 
MAXIMÁLIS FELHASZNÁLHATÓ FESZÜLTSÉG 9kVpp 
 
ELŐKÉSZÍTES ÉS BEKAPCSOLÁS 
Győződjék meg arrol, hogy az elektród  és a kábel (amennyiben van) stabilan be legyen illesztve a 
helyére a kézidarabban.  Az elektród és/vagy a kábel cseréjekor bizonyosodjon meg arról, hogy a 
kézidarab nincsen rákapcsolva a generátorra vagy hogy a generátor ki van kapcsolva (várakozó 
álláson van). 
Kösse rá a nagyfrekvenciájú generátorra a kézidarabot és a lábkapcsolót (amennyiben a modell 
lábkapcsolóval működik). 
Akadályozza meg, hogy az aktív vezeték közvetlen kapcsolatba kerüljön a beteg bőrével és hogy 
összetekeredjen. 
Megjegyzés: Amennyiben a páciens helyzete változik, mindig újra kell ellenőrizni a csatlakozásokat. 
 
A MŰKÖDÉS ELŐZETES ELLENŐRZÉSE 
Kézivezérlésű kézidarab: (1) Kapcsolja rá a semleges lemezt a páciensre (2) Kösse össze a 
kézieszközt az elektromos sebészkéssel (3) Kapcsolja be az elektromos sebészkést és válassza ki a 
0 Wattos kimenetet a vágás és koaguláció funkcióban (4) Tartsa távol a kézidarabot személyektől és 
tárgyaktól és indítsa be a CUT funkciót (5) Ellenőrizze, hogy az elektromos sebészkés jelzi-e  a CUT 
funkció üzembe helyezését (6) Ismételje meg a 4-es es 5-os pontban leírtakat a COAG funkció 
ellenőrzésére. Lábkapcsolóval vezérelt kézidarabok: a működés ellenőrzésére a generátor utasításait 
kell figyelembe venni. 
 
HASZNÁLAT 
Kézivezérlésű kézidarabok: a vágófunkció beindításához nyomja meg a sárga gombot (CUT); a 
koagulációs funkció beindításához nyomja meg a kék gombot (COAG). Lábkapcsolóval vezérelt 
kézidarabok: a kézidarab beindításakor a generátor utasításait kell figyelembe venni. 
Az eljárás közben mindig a lehető legalacsonyabb energiaszintet használja. Ha az elektród 
koagulációs kapacitása  alacsonyabb a normálisnál, ne emelje a nagyfrekvencia kimenetét mielőtt   a 
következő ellenőrzéseket végre nem hajtotta: 
a semleges lemez korrekt behelyezése; 
a vezetékek és a csatlakozóik korrekt beillesztése; 
a funkciógombok (kézi vagy lábkapcsolóval működőek) korrekt aktiválása; 
ellenőrizze, hogy ne legyenek sérülések a vezetékek szigetelésén; 
az elektród és a kábel (amennyiben van)  ne legyen piszkos. 
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STERIILIT KÄSIKAPPALEET 
KERTAKÄYTTÖINEN SÄKHÖKIRURGIAN VÄLINE  

 
KÄYTTÖOHJEET 
 
KÄSIKÄYTTÖISET KÄSIKAPPALEET (SARJA F479X) 
JALKAKÄYTTÖISET KÄSIKAPPALEET (SARJA F4390) 
 
VAROITUKSET 
Tuote on kertakäyttöinen ja se on steriloitu etyleenioksidilla. Älä käytä uudestaan. Tuotteen 
uudelleenkäytöstä saattaa seurata: biologisen jätteen aiheuttamia sairaalainfektioita; materiaalien 
muutoksia; tuotteen alkuperäisten toimintaominaisuuksien menettäminen. 
Tuotteen steriilisyys ei ole taattu jos pakkaus on avattu ja/tai vahingoittunut. 
Älä käytä viimeisen käyttöpäivän jälkeen. Tuotteen sterilisyys ei ole taattu. 
Tarkista ensin pakkauksen eheys ja sen jälkeen pakkauksen sisältö; mikäli tuotteessa havaitaan 
silmämääräisesti vaurioita tai vikoja, ei sitä saa käyttää vaan se tulee palauttaa FIAB ille. 
Pidä laitteet kaukana herkästi syttyvistä aineista: niiden tahaton käynnistäminen sekä siitä aiheutuva 
lämpö saattaisivat aiheuttaa tulipalon. 
Laitteiden kytkennän ja käyttöönoton saa suorittaa vain asiantunteva henkilöstö. 
Sähkögeneraattorin, käsikappaleiden, neutraalilevyjen, kaapeleiden ja muiden lisälaitteiden käytöstä 
annetaan tietoja valmistajan toimittamissa käyttöohjeissa. 
• HUOMIO Sähkökirurgisten välineiden virta voi vahingoittaa  kardiologisia stimulaattoreita. Älä 

altista potilasta jolla on sydämentahdistin sähkökirurgiselle virralle kuulematta ensin kardiologin 
mielipidettä. 

Terveydenhuoltolaitoksista peräisin olevat jättet on hävitettävä voimassa olevan lainsäädännön 
mukaisesti. 
 
KÄYTTÖTARKOITUS 
Kudosten leikkaus ja koagulointi sähkökirurgisten toimenpiteiden aikana, käyttäen laitteelle 
soveltuvaa suurtaajuista sähkögeneraattoria. 
 
SUURIN SALLITTU KÄYTTÖJÄNNITE 9kVpp 
 
ESIVALMISTELUT JA KYTKENNÄT 
Varmista, että elektrodi ja jatke (mikäli käytössä) ovat tukevasti asetettuina niille varattuun paikkaan 
käsikappaleessa. Elektrodin ja/tai jatkeen vaihtoa suoritettaessa on varmistettava, ettei käsikappale 
ole kytkettynä generaattoriin tai että generaattori on pois päältä (odotustilassa). 
Kytke käsikappale ja jalkaohjain (jalkakäyttöisissä malleissa) suurtaajuusgeneraattoriin.  
Estä aktiivin kaapelin pääsy suoraan kosketukseen potilaan iholle, ja vältä kaapelia kiertymästä. 
HUOMIO: Mikäli potilaan asentoa muutetaan, tarkista joka kerta uudestaan kaikki kytkennät. 
 
TOIMINNAN ESITARKISTUS 
Käsikäyttöiset käsikappaleet: (1) Kytke neutraalilevy potilaaseen (2) Kytke käsikappale 
sähköveitseen (3) Käynnistä sähköveitsi ja valitse leikkaus- ja koagulointitoiminnossa 0 Watt anto(4) 
Pidä käsikappale kaukana ihmisistä ja esineistä ja aktivoi CUT-toiminto (5) Tarkista, että sähköveitsi 
ilmoittaa CUT-toiminnon aktivoimisen (6) Toista kohdat 4 ja 5 COAG-toiminnon tarkistamiseksi. 
Jalkakäyttöiset käsikappaleet: noudata generaattorin käyttöohjeita toiminnan tarkistamiseksi. 
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KÄYTTÖ 
Käsikäyttöiset käsikappaleet: leikkaustoiminnon aktivoimiseksi painetaan keltaista painiketta (CUT); 
koaugulointitoiminnon aktivoimiseksi painetaan sinistä painiketta (COAG). Jalkakäyttöiset 
käsikappaleet: noudata generaattorin käyttöohjeita kàsikappaleen aktivoimiseksi. 
Valitse aina toimenpiteen aikana mahdollisimman alhainen energiataso. Jos elektrodin 
koagulointikyky on normaalia alhaisempi, älä kohota suurtaajuusantoa suorittamatta ensin seuraavia 
tarkistuksia: 
Neutraalilevyn oikea asetus; 
Kaapeleiden ja niiden liittimien oikea asennus; 
Toimintonäppäimien oikea aktivointi (käsi- tai jalkakäyttöiset); 
Kaapeleiden eristeiden eheys; 
Elektrodin ja jatkeen (mikäli käytössä) puhtaus. 
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STERIILSED PIDEMED 
ÜHEKORDELT KASUTATAVAD ELEKTROKIRURGIA TOOTED 

 
KASUTUSJUHEND 
 
KÄSITSI JUHITAVAD PIDEMED (SEERIA F479X) 
PEDAALIGA JUHITAVAD PIDEMED (SEERIA F4390) 
 
HOIATUSED 
Toode on ühekordselt kasutatav ja steriliseeritav etüüloksiidiga. Mitte taaskasutada. Taaskasutus 
võib endaga kaasa tuua: bioloogiliste jääkainete olemasolu, mis võivad põhjustada erinevaid 
põletikke; alteratsioone materialides; toote algsetete kasutusomaduste kadumist. 
Steriilsus ei ole garanteeritud, kui pakend on avatud ja/või kahjustunud. 
Mitte kasutada pärast säilimiskuupäeva. Steriilsus ei ole sellisel puhul garanteeritud. 
Pärast pakendi rikkumatuse kontrollimist tuleb kontrollida ka selle sisu – kui märkate tootel kahjustusi 
või nähtavaid defekte, ärge kasutage seda ja tagastage see FIABile. 
Hoidke tooted eemal kergestisüttivatest materjalidest: nende juhuslik käivitumine ja kuumus võib 
põhjustada tulekahju. 
Seadmeid peavad ühendama ja käivitama selleks kvalifitseeritud töötajad. 
Vaadake generaatori, pidemete, neutraalsete plaatide, juhtmete ja muude tarvikute kasutamist tootja 
kasutusjuhenditest. 
• NB Elektrokirurgiaks kasutatav vool võib kahjustada südamestimulaatoreid. Elektrokirurgilist voolu 

ei tohi kasutada südamestimulaatoriga patsiendi puhul ilma eelnevalt kardioloogiga 
konsulteerimata. 

Sanitaarruumidest pärit jäätmed tuleb hävitada vastavalt kehtivatele eeskirjadele. 
 
MÄRKUSED 
Kudede lõikamine ja kalgendamine elektrokirurgilise protseduuri ajal sobiva 
kõrgsagedusgeneraatoriga. 

ET 
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SUURIM RAKENDATAV PINGE 9kVpp 
 
ETTEVALMISTAMINE JA ÜHENDAMINE 
Veenduge, et elektrood ja pikendusjuhe (kui see on olemas) oleksid kindlalt pidemega ühendatud. 
Elektroodi ja/või pikendusjuhtme välja vahetamisel tuleb veenduda, et pide ei oleks generaatoriga 
ühendatud või, et generaator oleks välja lülitatud (ootel). 
Ühendage kõrgsagedusgeneraator pidemega ja pedaallülitiga (pedaaliga juhitavate mudelite puhul).  
Hoolitsege selle eest, et aktiivne juhe ei oleks otseses kokkupuutes patsiendi nahaga ning et see ei 
oleks kokku põimunud. 
NB: Kui patsiendi asendit muudetakse tuleb alati kõik ühendused uuesti üle kontrollida. 
 
EELNEV TÖÖKINDLUSE KONTROLL 
Käsitsi juhitavad pidemed: (1) Pange neutraalne plaat patsiendi külge (2) Ühendage pide 
elektriskalpelliga (3) Lülitage elektriskalpell sisse ja valige lõike- ja kalgendamisfunktsioonile 
väljundiks 0 vatti (4) Hoidke pidet inimestest ja esemetest eemal ning käivitage funktsioon CUT (5) 
Veenduge, et elektriskalpell näitaks funktsiooni CUT aktiveerimist (6) Korrake kohti 4 ja 5 COAG 
funktsiooni kontrollimiseks. Pedaaliga juhitavad pidemed: vaadake nendega töötamist generaatori 
juhenditest. 
 
KASUTAMINE 
Käsitsi juhitavad pidemed: vajutage lõikamisrežiimi aktiveerimiseks kollasele nupule (CUT); vajutage 
kalgendamisrežiimi aktiveerimiseks sinisele nupule (COAG). Pedaaliga juhitavad pidemed: vaadake 
pideme käivitamist generaatori juhenditest. 
Valige protseduuri ajal alati võimalikult madal võimsus. Kui elektroodi kalgendamisvõime on 
tavalisest väiksem, ärge suurendage kõrgepinge väljundit ilma järgnevat kontrollimata: 
Neutraalse plaadi õige asend; 
Juhtmete ja nende konnektorite õige sisestatus; 
Õige funktsiooninuppude kasutamine (käsitsi või pedaaliga); 
Juhtmete isolatsioon ei ole kahjustunud; 
Elektrood ja pikendusjuhe (kui see on olemas) ei ole määrdunud. 
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STERILI SPALI 
VIENREIZ LIETOJAMI ELEKTROĶIRURĢIJĀ 

 
LIETOŠANAS INSTRUKCIJA 
 
AR ROKU PĀRSLĒDZAMI SPALI (SĒRIJA F479X) 
AR KĀJU KONTROLĒJAMI SPALI (SĒRIJA F4390) 
 
BRĪDINĀJUMI 
Izstrādājums ir vienreizlietojams un sterilizēts ar ETO gāzi. Neizmantojiet to atkārtoti. Izstrādājuma 
atkārtota izmantošana var novest pie: iespējamas bioloģisku pārpalikumu klātbūtnes, kas var izraisīt 
savstarpēju inficēšanos; materiālu pārveidošanas; izstrādājuma sākotnējo funkcionālo īpašību 
zuduma. 
Sterilumu nevar garantēt, ja iepakojums ir ticis atvērts un / vai bojāts. 
Neizmantot produktu pēc derīguma termiņa beigām. Sterilumu nevar garantēt. 
Pēc iepakojuma stāvokļa pārbaudes, pārbaudiet saturu. Ja produktam ir bojājumi vai redzami defekti, 
neizmantojiet produktu un atgrieziet to FIAB. 
Norobežojiet produktus no viegli uzliesmojošiem materiāliem: to nejauša aizdegšanās un siltums var 
izraisīt ugunsgrēku. 
Iekārtas jāpievieno un jālieto kvalificētiem darbiniekiem. 
Lai izmantotu ģeneratoru, spalus, neitrālos elektrodus, kabeļus un citus piederumus, meklējiet 
informāciju ražotāja nodrošinātajā lietošanas instrukcijā. 
NB: Elektroķirurģiskā strāva var bojāt kardiostimulatorus. Nepakļaujiet elektroķirurģiskās strāvas 
iedarbībai pacientu ar kardiostimulatoru, iepriekš nekonsultējoties ar kardiologu. 
Medicīniskos atkritumus jāpārstrādā atbilstoši spēkā esošajām normatīvo aktu prasībām. 
 
INDIKĀCIJAS 
Audu griešanai un koagulācijai elektroķirurģijas procedūras laikā, izmantojot saderīgu 
augstfrekvences ģeneratoru. 
 
MAKSIMĀLAIS PIELIETOJAMAIS SPRIEGUMS 9kVpp 
 
SAGATAVOŠANA UN PIEVIENOŠANA 
Pārliecinieties, ka elektrods un pagarinājums (ja tāds ir) ir stabili ievietoti spala korpusā. Elektroda un 
/ vai pagarinājuma nomainīšanas laikā pārliecinieties, ka spals nav savienots ar ģeneratoru, kā arī 
par to, ka ģenerators ir izslēgts (gaidīšanas režīmā). 
Pievienojiet augstas frekvences ģeneratoram spalu un kājas pedāli (ar kāju kontrolējamajiem 
modeļiem).  
Neļaujiet pie strāvas pieslēgtam vadam tieši saskarties ar pacienta ādu un savīties. 
NB: Ja pacients tiek pārvietots, no jauna pārbaudiet visus savienojumus. 
 
IEPRIEKŠĒJA DARBĪBAS PĀRBAUDE 
Ar roku pārslēdzami spali: (1) Pievienojiet neitrālo elektrodu pacientam. (2) Savienojiet spalu ar 
elektroķirurģijas skalpeli. (3) Ieslēdziet elektroķirurģijas skalpeli un griešanas un koagulācijas funkcijā 
izvēlēties 0 Watt. (4) Turiet spalu tālu no cilvēkiem un priekšmetiem un ieslēdziet funkciju CUT. (5) 
Pārliecinieties, ka elektroķirurģijas skalpelis signalizē funkcijas CUT aktivizēšanu. (6) Atkārtojiet 4. un 
5.soli, lai pārbaudītu funkciju COAG. Ar kāju kontrolējami spali: lai pārbaudītu darbību, meklējiet 
informāciju ģeneratora instrukcijā. 
 
IZMANTOŠANA 
Ar roku pārslēdzami spali: lai aktivizētu griešanas režīmu, piespiediet dzelteno taustiņu(CUT); lai 
aktivizētu koagulācijas režīmu, piespiediet zilo taustiņu (COAG). Ar kāju kontrolējami spali: lai 
ieslēgtu spalu, meklējiet informāciju ģeneratora instrukcijā. 
Procedūras laikā vienmēr izvēlieties viszemāko iespējamo strāvas līmeni. Ja elektroda koagulācijas 
jauda ir zemāka par normālo, nepalieliniet augstfrekvences jaudu, iepriekš nepārliecinoties, ka: 

LV 
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neitrālais elektrods ievietots pareizi; 
kabeļi un to savienotāji ir pievienoti pareizi; 
funkciju (rokas kontroles vai pārslēgšanas ar kāju) taustiņi aktivizēti pareizi; 
nav bojāta kabeļu izolācija; 
elektrods un pagarinājums (ja tāds ir) nav netīri. 
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STERILNÍ RUKOJETI 
NA JEDNO POUŽITÍ PRO ELEKTROCHIRURGII 

 
NÁVOD K POUŽÍVÁNÍ 
 
RUKOJETI S RUČNÍM OVLÁDÁNÍM (SÉRIE F479X) 
RUKOJETI S NOŽNÍM OVLÁDÁNÍM (SÉRIE F4390) 
 
UPOZORNĚNÍ 
Výrobek je určen pro jedno použití a je sterilizován Ethylenoxidem. Nepoužívat opakovaně. 
Opakované použití výrobku může mít za následek: výskyt biologických činitelů, které mohou vyvolat 
křížové infekce; alteraci materiálů; ztrátu původních funkčních vlastností výrobku. 
Sterilita není zajištěna v případě otevření a/nebo poškození obalu. 
Nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti. Není zajištěna sterilita. 
Po ověření neporušenosti obalu zkontrolujte jeho obsah; v případě zjištění viditelných závad nebo 
poškození výrobek nepoužívejte a vraťte ho FIAB. 
Udržujte výrobky daleko od hořlavých materiálů: jejich náhodná aktivace a teplo by mohly způsobit 
vznik požáru.  
Přístroje musí zapojit a zprovoznit kvalifikovaní pracovníci. 
Ohledně používání generátoru, rukojetí, zemnících desek, kabelů a dalšího příslušenství odkazujeme 
na návody k používání dodané výrobcem. 
• POZNÁMKA Kardiostimulátory se mohou působením elektrochirurgického proudu poškodit. 

Neuvádějte pacienta se zavedeným kardiostimulátorem pod elektrochirurgický proud bez 
předchozí konzultace s kardiologem. 

Odpady vznikající ve zdravotnických strukturách musí být likvidovány v souladu s platnými právními 
předpisy.  
 
INDIKACE 
Řezání a koagulace tkání během elektrochirurgického procesu za použití kompatibilního 
vysokofrekvenčního generátoru. 
 
MAXIMÁLNÍ APLIKOVATELNÉ NAPĚTÍ 9kVpp 
 

CS 
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PŘÍPRAVA A ZAPOJENÍ 
Ujistěte se, že jsou elektroda a kabel (je-li použitý) správně zasunuty v rukojeti. Při výměně elektrody 
a/nebo kabelu se ujistěte, že není rukojeť připojená ke generátoru anebo že je generátor vypnutý 
(čekání).  
Připojte rukojeť a nožní spínač (pro modely s nožním ovládáním) k vysokofrekvenčními generátoru.   
Zabraňte tomu, aby se aktivní kabel dostal do přímého kontaktu s pokožkou pacienta a aby se 
zamotal. 
POZNÁMKA: V případě přesunu pacienta znovu zkontrolujte všechna zapojení. 
 
PŘEDBĚŽNÁ KONTROLA FUNKČNOSTI 
Rukojeti s ručním ovládáním: (1) Zapojte zemnící desku k pacientovi. (2) Zapojte rukojeť k 
elektroskalpelu. (3) Počkejte na zapnutí elektroskalpelu a zvolte výstup 0 Watt pro řezání a koagulaci 
(4) Udržujte rukojeť daleko od osob a předmětů a zapněte funkci CUT (ŘEZÁNÍ). (5) Zkontrolujte, 
jestli elektroskalpel značí zapnutí funkce CUT. (6) Zopakujte body 4 a 5 pro kontrolu funkce COAG. 
(KOAGULACE). Rukojeti s nožním ovládáním: pro kontrolu jejich funkčnosti odkazujeme na návod 
dodaný společně s generátorem. 
 
POUŽÍVÁNÍ 
Rukojeti s ručním ovládáním: pro aktivaci funkce řezání stiskněte žluté tlačítko (CUT); pro aktivaci 
funkce koagulace stiskněte modré tlačítko (COAG). Rukojeti s nožním ovládáním: pro aktivaci 
rukojeti odkazujeme na návod dodaný společně s generátorem. 
Během procesu vždy zvolte nejnižší možnou úroveň energie. Jestliže je koagulační kapacita 
elektrody nižší vzhledem k normálu, nezvyšujte vysokou frekvenci bez provedení následujících 
kontrol: 
Správné umístění zemnící desky; 
Správné zapojení kabelů a jejich konektorů; 
Správná aktivace funkčních tlačítek (ruční nebo nožní); 
Případné poškození izolace kabelů; 
Případné zašpinění elektrody a prodlužovacího kabelu (je-li použitý). 
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STERILNÉ RUKOVÄTE 
JEDNORAZOVÉ KOMPONENTY PRE ELEKTROCHIRURGIU 

 
NÁVOD NA POUŽITIE 
 
RUKOVÄTE S RUČNÝM OVLÁDANÍM (SÉRIA F479X) 
RUKOVäTE S NOŽNÝM OVLÁDANÍM PEDÁLOM (SÉRIA F4390) 
 
UPOZORNENIA 
Výrobok je určený na jednorázové použitie a je sterilizovaný etylénoxidom. Nie je možné jeho 
opätovné využitie. Opätovné použitie môže spôsobiť: prítomnosť biologických zvyškov, ktoré môžu 
vyvolať rozsiahle infekcie; zmenu materiálov; stratu pôvodných funkčných vlastností výrobku. 
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Sterilnosť nie je garantovaná ak bol obal otvorený a/alebo poškodený. 
Nepoužívajte po dátume spotreby. Sterilnosť nie je garantovaná. 
Po skontrolovaní celistvosti obalu skontrolujte jeho obsah; ak zistíte viditeľné poškodenia alebo vady, 
výrobok nepoužívajte a vráťte ho do FIAB. 
Výrobky držte mimo dosahu horľavých materiálov: ich náhodná aktivácia a teplo by mohli spôsobiť 
požiar. 
Ochranné prostriedky musia byť zapojené a uvedené do prevádzky kvalifikovaným personálom. 
Pred použitím generátora, rukovätí, neutrálnych platničiek, káblov a iného príslušenstva sa 
oboznámte s návodom na použitie dodaným výrobcom. 
• Pozn.: Elektrochirurgický prúd môže poškodiť kardiostimulátory. Pacienta, ktorý je nositeľom 

pacemakera, nevystavujte elektrochirurgickému prúdu bez toho, aby ste sa vopred poradili s 
kardiológom. 

Odpad pochádzajúci zo sanitárnych štruktúr musí byť zneškodnený podľa platných nariadení. 
 
POUŽITIE 
Rezanie a koagulácia tkanív počas elektrochirurgického zákroku použitím kompatibilného generátora 
vysokofrekvenčného prúdu. 
 
MAXIMÁLNE POUŽITEĽNÉ NAPÄTIE 9kVpp 
 
PRÍPRAVA A ZAPOJENIE 
Uistite sa, že elektróda a predlžovač (ak sa nachádza na nástroji) je pevne zasunutý do lôžka 
rukoväte. Keď vymieňate elektródu a/alebo predlžovač, uistite sa že rukoväť nie je pripojená ku 
generátoru alebo je generátor vypnutý (v pohotovosti). 
Pripojte ku generátoru vysokofrekvenčného prúdu rukoväť a pedálový spínač (pre modely s nožným 
ovládaním pedálom).  
Zamedzte priamemu styku aktívneho kábla s pokožkou pacienta a zapleteniu. 
Pozn.: Ak sa pacient premiestni, vždy nanovo skontrolujte všetky zapojenia. 
 
PREDBEŽNÁ KONTROLA FUNGOVANIA 
Rukoväte s ručným ovládaním: (1) Pripojte neutrálnu platničku na pacienta (2) Pripojte rukoväť k 
elektroskalpelu (3) Zapnite elektroskalpel a nastavte výstup na 0 Watt v režime rezania a koagulácie 
(4) Držte rukoväť mimo dosahu osôb alebo predmetov a aktivujte funkciu CUT (5) Skontrolujte, či 
elektroskalpel signalizuje aktivovanie funkcie CUT (6) Zopakujte body 4 a 5 pre skontrolovanie 
funkcie COAG. Rukoväte s nožným ovládaním pedálom: pre kontrolu ich fungovania si preštudujte 
návod ku generátoru. 
 
POUŽITIE 
Rukoväte s ručným ovládaním: stlačením žltého tlačidla (CUT) aktivujete režim rezania; stlačením 
modrého tlačidla (COAG) aktivujete režim koagulácie. Rukoväte s nožným ovládaním pedálom: 
preštudujte si návod ku generátoru, ako aktivovať rukoväť. 
Počas zákroku vyberte vždy najnižšiu možnú úroveň energie. Ak je koagulačná kapacita elektródy 
nižšia ako normálne, nezvyšujte vysokofrekvenčný výstup predtým ako preventívne nevykonáte 
nasledovné kontroly: 
Správne umiestnenie neutrálnej platničky; 
Správne založenie káblov a ich konektorov; 
Správne aktivovanie funkčných tlačidiel (ručné alebo nožné s pedálom); 
Či izolácia káblov nie je poškodená; 
Či elektróda a predlžovač (ak sa nachádza na nástroji) nie sú špinavé. 
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Číslo šarže 

 

Dátum výroby 

 

Použiť do 
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Nepoužívať, ak je 
obal poškodený 

 

Neobsahujú 
prírodný 
kaučuk 
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Rozsah teploty 
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Množstvo 

kusov 

 

 
STERILA PENNOR 
ENGÅNGSBRUK FÖR ELEKTROKIRURGI 

 
BRUKSANVISNING 
 
PENNA MED MANUELL STYRNING (SERIE F479X) 
PENNA MED PEDALSTYRNING (SERIE F4390) 
 
SÄKERHETSANVISNINGAR 
Det är en engångsprodukt som steriliserats med etylenoxid. Skölj inte. En återanvändning kan 
medföra: biologiska rester som kan orsaka korsinfektioner; förändringar av materialen; förlusten av 
produktens ursprungliga funktionsegenskaper. 
Steriliteten garanteras inte om förpackningen öppnats och/eller skadats. 
Används inte utöver förbrukningsdatumet. Steriliteten garanteras inte. 
Kontrollera innehållet efter en kontroll att förpackningen är hel. Om det finns skador eller synliga fel, 
använd inte produkten och byt ut den hos FIAB. 
Håll produkterna på avstånd från antändbara material: en oavsiktlig aktivering och värme kan orsaka 
brand. 
Anordningarna ska anslutas och sättas i funktion av kvalificerad personal 
För användning av generatorn, pennan, neutrala plattor, kablar och andra tillbehör, se tillverkarens 
bruksanvisning. 
OBS Pacemakers kan skadas av en elektrokirurgisk ström. En patient som bär pacemaker ska inte 
utsättas för elektrokirurgisk ström utan att man först har talat med en kardiolog. 
Avfall från sjukvårdsanläggningar ska skaffas bort enligt gällande lagstiftning. 
 
INDIKATIONER 
Skärning och koagulering av vävnader, under den elektrokirurgiska proceduren, med en kompatibel 
högfrekvensgenerator. 
 
MAXIMAL TILLÄMPLIG SPÄNNING 9kVpp 
 
FÖRBEREDELSER OCH ANSLUTNINGAR 
Se till att elektroden och förlängningen (i förekommande fall) stabilt förts in i pennornas uttag. Vid ett 
byte av elektroden och/eller förlängningen se till att pennan inte är anslutet till generatorn eller att 
generatorn är släckt (på väntläge). 
Koppla pennan och pedalbrytaren till högfrekvensgeneratorn (för modellerna med pedalstyrning).  
Förhindra att den aktiva kabeln är direkt i kontakt med patientens hud och att den vrids. 
OBS! Om patienten flyttas, gör alltid en ny kontroll av alla anslutningar. 
 
EN FÖREGÅENDE FUNKTIONSKONTROLL 
Pennan med manuell styrning: (1) Koppla den neutrala plattan till patienten (2) Koppla pennan till 
elektroskalpellen (3) Sätt på elektroskalpellen och välj utgången med 0 Watt under skär- 
koakuleringsfunktionen (4) Håll pennan på avstånd från personer och föremål och aktivera funktionen 
CUT (5) Kontrollera att elektroskalpellen signalerar en aktivering av funktionen CUT (6) Upprepa 
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punkterna 4 och 5 för en kontroll av funktionen COAG. Penna med pedalstyrning: för att kontrollera 
funktionen, se generatorns instruktioner. 
 
ANVÄNDNING 
Penna med manuell styrning: för att aktivera skärningen, tryck på den gula knappen (CUT). För att 
aktivera koaguleringen, tryck på den blå knappen (COAG). Penna med pedalstyrning: för att aktivera 
pennan, se generatorns instruktioner. 
Under proceduren, välj alltid den lägsta möjliga energinivån. Om elektrodens koaguleringskapacitet 
är under den normala, öka inte högfrekvensens utgång utan att först ha utfört de följande 
kontrollerna: 
korrekt placering av den neutrala plattan; 
korrekt införsel av kablarna och kontaktdonen; 
korrekt aktivering av funktionsknapparna (manuell eller med pedal); 
att det inte finns skador på kablarnas isolering; 
att elektroden och förlängningen (i förekommande fall) inte är smutsiga. 
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СТЕРИЛНИ РЪКОХВАТКИ  
ЕДНОКРАТНИ ЗА ЕЛЕКТРОХИРУРГИЯ  

 
ИНСТРУКЦИИ ЗА ЕКСПЛОАТАЦИЯ  
 
РЪКОХВАТКИ С РЪЧНО КОМАНДВАНЕ (СЕРИЯ F479X)  
РЪКОХВАТКИ С КОМАНДА ЧРЕЗ ПЕДАЛ (СЕРИЯ F4390)  
 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ  
Продуктът е за еднократна употреба и е стерилизиран с етиленов оксид. да не се ползва 
повторно. повторната му употреба може да доведе до: присъствието на биологични остатъци 
може да предизвика кръстосани инфекции; промяна на материалите; загуба на 
първоначалните функционални характеристики на продукта.  
Стерилността не е гарантирана, ако опаковката е била отворена и/или повредена.  
Не използвайте след датата на изтичане на срока. Стерилността не е гарантирана.  
След като проверите целостта на опаковката, проверете и съдържанието; при наличие на 
видими повреди или дефекти, продуктът да не се използва и да се върне на ФИАБ (FIAB).  
Продуктите да се държат далече от възпламеними материали: тяхното случайно 
възпламеняване и топлина биха могли да предизвикат пожари.  
Апаратите трябва да бъдат свързани и задействани от квалифициран персонал  
За употреба на генератора, ръкохватките, неутралните плочки, кабелите и другите аксесоари 
позовете се на инструкциите за експлоатация, предоставени от производителя. 
• NB Сърдечните стимулатори могат да бъдат засегнати от електрохирургически ток. Да НЕ 

се подлага на електрохурургически ток пациент  с пейсмейкър, без предварително да се е 
консултирал с кардиолог.  
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Отпадъците от здравните заведения трябва да се изхвърлят съгласно действащите 
разпоредби.  
 
УКАЗАНИЯ 
Рязане и коагулация на тъкани, по време на хирургическа процедура, с употребата на 
високочестотен генератор.  
 
МАКСИМАЛНО ПРИЛОЖИМО НАПРЕЖЕНИЕ 9kVpp 
 
ПОДГОТОВКА И ВРЪЗКИ 
Уверете се, че електрода и удължителя (ако е наличен) е стабилно вкаран в края на 
ръкохватката. При смяна на елктрода и/или удължителя се уверете, че ръкохватката не е 
свързана с генератора или че генератора е изключен (в режим на готовност).  
Свържете към високочестотния генератор ръкохватката и педалния прекъсвач (за модели с 
команда чрез педал).  
Активният кабел не трябва да е директно в контакт с кожата на пациента и да се преплита. 
NB: Ако пациентът се премества, извършете нова проверка на всички връзки.  
 
ПРЕДВАРИТЕЛНА ПРОВЕРКА НА ФУНКЦИОНИРАНЕ 
Ръкохватки с ръчна команда: (1) Свържете неутралната плочка към пациента (2) Свържете 
ръкохватката към  електробистурите (3) Включете електробистурите изберете изход на 0 Watt 
при функция рязане и коагулация (4) Дръжте ръкохватката далеч от хора и предмети и 
задействайте функцията CUT (5) Уверете се, че електробистурите сигнализират активиране на 
функцията CUT (6) Повторете точки 4 и 5 за проверка на функцията COAG. Ръкохватки с 
команда чрез педал: за да се провери фунционирането, се отнесете към инструкциите на 
генератора. 
 
УПОТРЕБА  
Ръкохватки с ръчна команда: за да се активира режима рязане натиснете жълтия бутон (CUT); 
за да се активира режим коагулация, натиснете синия бутон (COAG). Ръкохватки с команда 
чрез педал: за да се активира ръкохватката, се отнесете към инструкциите на генератора.  
По време на процедурата изберете винаги най-ниското ниво на възможна енергия. Ако 
капацитета на коагулация на електрода е по-нисък от нормалното да не се увеличава изхода 
на висока честотност, без да са извършени предварително следните проверки:  
Правилното положение на неутралната плочка;  
Правилното вкарване на кабелите и на техните съединения;  
Правилното задействане на бутоните за функциониране (ръчно или на педал); 
Че няма повреди в изолацията на кабелите; 
Че електрода и удължителя (ако е наличен) не е мръсен.  
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STERILNI ELEKTROKAUTERI  
ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU ZA ELEKTROKIRURGIJU 

 
UPUTE ZA UPOTREBU 
 
ELEKTROKAUTERI SA RUČNIM UPRAVLJANJEM (SERIJA F479X) 
ELEKTROKAUTERI SA UPRAVLJANJEM NOŽNIM PREKIDAČEM (SERIJA F4390) 
 
UPOZORENJA 
Proizvod je namijenjen jednokratnoj uporabi, steriliziran je etilenskim oksidom. Ne smije se ponovno 
upotrijebiti. Ponovna uporaba može dovesti do: prisutnosti bioloških ostataka koji mogu prouzročiti 
prelazak infekcija sa jednog pacijenta na druge; promjena na materijalima; gubitak prvobitnih 
funkcionalnih osobina proizvoda. 
Sterilnost nije zajamčena ako je ambalaža otvorena i/ili oštećena. 
Ne smije se upotrebljavati nakon isteka roka. Sterilnost nije zajamčena. 
Nakon što ste provjerili da je ambalaža čitava, provjeriti sadržaj iste; ako su prisutna vidljiva 
oštećenja ili mane, proizvod se ne smije upotrebljavati i isti treba vratiti FIAB-u. 
Proizvode treba držati dalje od zapaljivih materijala: njihova nehotična aktivacija i toplina mogli bi 
prouzročiti požar. 
Uređaje mora spajati i upotrebljavati isključivo kvalificirano osoblje. 
Za upotrebu generatora, elektrokautera, neutralnih elektroda, kablova i druge opreme, potrebno je 
pridržavati se uputa proizvođača. 
Napomena: struja za elektrokirurgiju može oštetiti srčane 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 važećim propisima. 
 
INDIKACIJE 
Rezanje i koagulacija tkiva, tijekom elektrokirurgije, sa upotrebom kompatibilnog generatora pod 
visokom frekvencom. 
 
MAKSIMALNI PRIMJENJIVI NAPON 9kVpp 
 
PRIPREMA I SPAJANJE 
Provjeriti da su elektroda i produžetak (ako je prisutan) čvrsto umetnuti u kučište  elektrokautera. Kod 
zamjene elektrode i/ili produžetka provjeriti da elektrokauter nije spojen na generator ili da je 
generator ugašen (u pauzi). 
Spojite elektrokauter i nožni prekidač  (za modele s nožnim prekidačem) na visokofrekventni 
generator.  
Spriječite da aktivni kabel bude izravno u dodiru sa kožom pacijenta i da se ispreplete. 
Napomena: Ako se pacijent premijesti uvijek je potrebno ponovno provjeriti sve spojeve. 
 
PRETHODNA PROVJERA RADA 
Elektrokauter s ručnim 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) držati elektrokauter dalje od osoba i stvari i aktivirati funkciju CUT (5) Provjeriti da 
elektroskalpel signalizira aktiviranje funkcije CUT (6) Ponoviti točke 4 i 5 za provjeru funkcije COAG. 
Elektrokauteri s nožnim prekidačem: za provjeru rada slijediti upute generatora. 
 
UPOTREBA 
Elektrokauteri sa ručnim upravljanjem: za aktiviranje rezanja, pritisnuti žutu tipku (CUT); za aktiviranje 
koagulacije pritisnuti plavu tipku (COAG). Elektrokauteri s nožnim prekidačem: za aktiviranje 
elektrokautera slijediti upute generatora. 
Tijekom procedure odabrati uvijek najnižu moguću razinu energije. Ako je koagulacijski kapacitet 
elektrode manji od normalnog, ne smije se povećati izlaz pod visokom frekvencijom bez prethodne 
provjere slijedećeg: 
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Ispravan položaj neutralne elektrode; 
Ispravano umetanje kablova i njihovih konektora; 
Ispravno aktiviranje tipki načina rada (ručno ili nožni prekidač); 
Da izolacija kablova nije oštećena; 
Da elektroda i produžetak (ako je prisutan) nisu prljavi. 
 

 
 2797 

Европейска 
Общност 

93/42/ЕЕС 
 

Внимание, 
направете 
справка с 

придружаващит
е документи  

Направете 
справка с 

инструкциите 
за употреба 

 
Каталожен 
номер 

 
Партиден 
номер 

 

Дата на 
производство 

 

Използвай 
при 

  

Не се 
допуска 
повторна 
употреба 

 

Стерилизира
но с етилен-

оксид  

Не използвай, 
ако опаковката 
е нарушена  

Не съдържа 
естествен 

гумен латекс 
 

Пазете от 
пряка 

слънчева 
светлина 

 

Ограничения 
на 

влажността  

Температурни 
ограничения  

Производите
л 

 
Брой 

 

 
STERILNE ELEKTROHIRUŠKE OLOVKE  
JEDNOKRATNA OPREMA ZA ELEKTROHIRURGIJU  

 
UPUTSTVO ZA UPOTREBU 
 
ELEKTROHIRUŠKE OLOVKE SA RUČNOM KOMANDOM (SERIJA F479X) 
ELEKTROHIRUŠKE OLOVKE SA KOMANDNOM PEDALOM (SERIJA F4390) 
 
UPOZORENJA 
Proizvod je namenjen jednokratnoj upotrebi, steriliziran je etilenskim oksidom. Ne sme se ponovno 
upotrebiti. ponovna upotreba može dovesti do: Prisutnosti bioloških ostataka koji mogu prouzročiti 
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 oštećen. 
Proizvod ne koristiti nakon isteka roka trajanja. Sterilnost nije zagarantovana. 
Nakon što proverite da li je pakovanje zatvoreno i neoštećeno, prekontrolišite sadžaj; ako  postoje 
vidljivi znaci oštećenja ili defekta, proizvod ne koristiti nego vratite u FIAB. 
Držati proizvode daleko od zapaljivih materijala: njihovo slučajno aktiviranje ili toplina mogu izazvati 
požar. 
Samo kvalifikovano osoblje može da spoji uređaje i da ih stavi u funkciju. 
Za korišćenje generatora, elektrohiruških olovaka, neutralnih ploča, kablova i drugog pribora 
pogledati uputstvo za upotrebu koje je priložio proizvođač. 
• NB Struja koja se koristi u elektrohirurgiji može da ošteti srčane stimulatore. Pacijenta koji nosi 

pacemaker ne izlagati elektrohiruškoj struji bez prethodne konsultacije sa kardiologom. 
Otpad iz zdravstvenih ustanova mora da se odlaže prema važećim propisima. 
 
INDIKACIJE 
Rezanje i koagulacija tkiva, tokom elektrohiruške procedure, sa upotrebom kompatibilnog 
visokofrekventnog generatora. 
 
MAKSIMALNO PRIMENLJIVI NAPON 9kVpp 
 
PRIPREMA I SPAJANJE 
Uveriti se da su elektroda i kabl (ako je prisutan) stabilno ukopčani u ležište olovke. Prethodno utvrditi 
da prilikom zamene elektrode i/ili kabla olovka nije spojena sa generatorom ili da generator nije 
isključen (u standby modu). 
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Na visokofrekventni generator spojiti olovku i pedalni (nožni) prekidač (za modele sa komandom na 
pedalu).  
Sprečiti da aktivan kabl dođe u direktan dodir sa pacijentom i da se zapetlja. 
Napomena: Ako se pacijent premešta, ponovo proveriti sve spojeve. 
 
PRELIMINARNA PROVERA FUNKCIONISANJA 
Elektrohiruške olovke sa ručnom komandom: (1) Spojiti neutralnu ploču na pacijenta (2) Spojiti držač 
sa elektroskalpelom  (3) Uključiti elektroskalpel i označiti izlaz na 0 Vati za funkciju rezanja i 
koagulacije (4) Držati držač daleko od ljudi i predmeta i aktivirati funkciju CUT (5) Proveriti da li 
elektroskalpel signalizuje aktivnost funkcije CUT (6) Ponoviti tačke 4 i 5 za proveru funkcije COAG. 
Držači s komandnom pedalom: za proveru funkcionisanja pogledati uputstva za generator. 
 
UPOTREBA 
Elektrohiruške olovke sa ručnom komandom: za aktiviranje režima rezanja pritisnuti žuto dugme  
(CUT); za aktiviranje režima koagulacije pritisnuti plavo dugme (COAG). Elektrohiruške olovke s 
pedalnom komandom: za aktiviranje olovke pogledati uputstva za generator. 
Tokom procedure uvek izaberite najniži nivo moguće energije. Ako je kapacitet koagulacije elektrode 
niži od normale, ne pojačavati izlaz visoke frekvencije ako prethodno nisu izvršene sledeće provere: 
proveriti da li je neutralna ploča pravilno postavljena;  
da li su kablovi i njihovi konektori pravilno priključeni; 
da li su ispravno aktivirani funkcionalni tasteri (ručni ili pedalni); 
da li postoje oštećenja na izolaciji kablova;  
da li su elektroda i kabl (ako je prisutan) prljavi. 
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STERILNA DRŽALA  
ZA ENKRATNO UPORABO V ELEKTROKIRURGIJI 

 
NAVODILA ZA UPORABO 
 
DRŽALA Z ROČNIM UPRAVLJANJEM (SERIJA F479X) 
DRŽALA S PEDALNIM UPRAVLJANJEM (SERIJA F4390) 
 
OPOZORILA 
Proizvod je namenjen enkratni uporabi in je steriliziran z etilenoksidom (EO). Ni za večkratno 
uporabo. Ob ponovni uporabi lahko pride do: prisotnosti bioloških ostankov, ki lahko povzročijo 
infekcije; sprememb na materialu; izgube prvotnih funkcionalnih lastnosti proizvoda. 
Sterilnost izdelka je vprašljiva, če je bila njegova embalaža odprta ali poškodovana. 
Izdelka ne uporabljajte po pretečenem roku uporabe. V tem primeru je sterilnost izdelka vprašljiva.  
Najprej preverite embalažo in nato njeno vsebino; če opazite vidne poškodbe ali napake, izdelka ne 
uporabljajte in ga zamenjajte pri FIAB. 
Hranite proč od vnetljivih materialov: neželeno aktiviranje in vročina lahko povzročita požar. 
Opremo lahko priključi in uporablja samo strokovno osebje. 

SL 
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Pred uporabo generatorja, držal, nevtralnih ploščic, kablov in drugih dodatkov preberite navodila za 
uporabo proizvajalca posameznega izdelka.  
• Pozor: Elektrokirurški tok lahko poškoduje srčne spodbujevalnike. Ne uporabljajte 

elektrokiruškega toka na bolnikih s spodbujevalniki brez predhodnega pogovora s kardiologom. 
Medicinske odpadke morate odložiti skladno z veljavnimi predpisi in zakoni. 
 
INDIKACIJE 
Rezanje in koaguliranje tkiv med elektrokirurškim postopkom s pomočjo kompatibilnega 
visokofrekvenčnega generatorja. 
 
MAKSIMALNA DOVOLJENA NAPETOST 9kVpp 
 
PRIPRAVA PRIKLJUČKOV 
Prepričajte se, da sta elektroda in podaljšek (če ga uporabljate) stabilno priključena na držalo. Ko 
menjate elektrodo in / ali podaljšek, se prepričajte, da držalo ni priključeno na generator ali pa je 
generator izklopljen (v mirovanju). 
Na visokofrekvenčno držalo priključite držalo in pedalno stikalo (za modele z ukazi na pedalu).  
Preprečite neposredni stik aktivnega kabla in kože bolnika, kabel se ne sme zapletati. 
Pozor: Če bolnika premaknete, je vedno potrebno preverite vse priključke. 
 
PREDTEST DELOVANJA 
Držala z ročanim  upravljanjem: (1) Priključite nevtralno ploščico na bolnika, (2) povežite držalo z 
električnim skalpelom, (3) vklopite električni skalpel in izberite izhod 0 Watt reza in koaguliranja, (4) 
držalo držite na primerni razdalji, proč od oseb in predmetov, in aktivirajte funkcijo CUT, (5) 
prepričajte se, da električni skalpel prikazuje aktiviranje funkcije CUT, (6) ponovite točki 4 in 5 in 
preverite delovanje COAG. Držala s pedalnim upravljanjem: delovanje preverite skladno z navodili 
generatorja. 
 
UPORABA 
Držala z ročnim upravljanjem: način reza aktivirate s pritiskom rumene tipke (CUT); način 
koaguliranja pa aktivirate z modro tipko (COAG). Držala s pedalnim upravljanjem: držalo aktivirate, 
kot je določeno v navodilih generatorja.  
Med postopkom uporabe vedno izberite najnižji nivo energije. Če je moč koaguliranja elektrode 
manjša od normalne, ne povečujte izhodne visoke frekvence brez predhodnih preventivnih 
pregledov, med katerimi se prepričajte, da: 
je položaj nevtralne plošče pravilen; 
je priključek kablov in konektorjev pravilen; 
so tipke za različne funkcije (ročne ali na pedalu) pravilno aktivirane; 
izolacija kablov ni poškodovana; 
elektroda ali podaljšek (če je na voljo) nista umazana. 
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STERILE HÅNDSTYKKER  
ENGANGSUTSTYR TIL ELEKTROKIRURGI 

 
BRUKSANVISNING 
 
HÅNDSTYKKER MED MANUELL STYRING (SERIE F479X) 
HÅNDSTYKKER MED FOTSTYRING (SERIE F4390) 
 
ADVARSLER 
Produktet er til engangsbruk og sterilisert med etylenoksid. Ikke til gjenbruk. Gjenbruk kan medføre: 
at det blir liggende igjen biologiske rester som kan forårsake kryssinfeksjoner; endringer i materialet; 
at produktets funksjonelle egenskaper går tapt. 
Steriliteten garanteres ikke hvis pakningen er åpnet og/eller ødelagt. 
Må 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 må holdes unna brannfarlige materialer, fordi en utilsiktet aktivering av utstyret og varmen 
kan forårsake brann. 
Utstyret må tilkobles og startes opp av kvalifisert personale. 
Se produsentens anvisninger for bruk av generatoren, håndstykkene, de nøytrale platene, kablene 
og annet tilbehør. 
• NB. Pacemakere kan skades av elektrokirurgisk strøm. Ikke utsett en pasient med pacemaker for 

elektrokirurgisk strøm uten først å ha rådført deg med en kardiolog. 
Sykehusavfall må disponeres i samsvar med gjeldende bestemmelser. 
 
INDIKASJONER 
Skjæring og koagulering av vev under den elektrokirurgiske behandlingen med bruk av en forenelig 
høyfrekvensgenerator. 
 
MAKS SPENNING 9 kVpp 
 
FORBEREDELSER OG TILKOBLINGER 
Pass på at elektroden og forlengelsen (hvis finnes) er satt skikkelig inn i håndstykket. Pass på at 
håndstykket ikke er koblet til generatoren eller at generatoren er slått av (i standby), ved utskifting av 
elektroden og/eller forlengelsen. 
Koble håndstykket og pedalbryteren (for modellene med fotstyring) til høyfrekvensgeneratoren.  
Unngå at kabelen i funksjon kommer i direkte kontakt med pasientens hud, og at den tvinnes. 
NB: Hvis pasienten omplasseres, må alltid alle tilkoblingene kontrolleres på nytt. 
 
FORHÅNDSKONTROLL AV RIKTIG FUNKSJON 
Håndstykker med manuell styring: (1) Koble den nøytrale platen til pasienten. (2) Koble håndstykket 
til den elektriske skalpellen. (3) Slå på den elektriske skalpellen og velg utgangen med 0 Watt i 
skjære- og koaguleringsfunksjonen. (4) Hold håndstykket 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. Håndstykker med fotstyring: Se 
generatorens bruksanvisning for kontroll av funksjonen. 
 
BRUK 
Håndstykker med manuell styring: Trykk på den gule knappen (CUT) for å aktivere skjærefunksjonen, 
og på den blå knappen (COAG) for å aktivere koaguleringsfunksjonen. Håndstykker med fotstyring: 
Se generatorens bruksanvisning for å aktivere håndstykket. 
Velg alltid så lavt energinivå som mulig under behandlingen. Hvis elektrodens koaguleringsevne er 
lavere enn normalt, ikke øk høyfrekvensutgangen, men kontroller at: 
den nøytrale platen er riktig plassert; 
kablene og konnektorene er riktig innsatt; 

NO 
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funksjonstastene (manuell styring eller fotstyring) er riktig aktivert; 
kablenes isolering er uskadet; 
elektroden og forlengelsen (hvis finnes) ikke er skitne. 
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مقابض معقمة

مكونات أحادية الاستخدام للجراحة الكهربائية
 

 تعليمات الاستخدام
 

)X479Fموديل (قابض مزودة  بالتحكم اليدوي م  
)4390Fموديل (دة  بالتحكم بالبدال مقابض مزو  

 
 تحذير

: حيث أن اعادة استعمالة قد تتسبب فيما يلي . لا يجب اعادة الاستعمال. المنتج معقم بواسطة أآسيد الاثيلين و يجب استخدامه مرة واحدة فقط
.فقد بعض الخصائص  الفنية للمنتج. تدهور حالة المواد المكونة للكاوية. دوى مرضيةوجود بقايا عضوية قد تتسبب في حدوث ع  

 ان تم فتح أو اتلاف العبوة لا يمكن ضمان التعقيم
.ممنوع الاستخدام بعد انتهاء الصلاحية اذ لايمكن ضمان التعقيم  

.أو عيب لايجب الاستعمال و يجب اعادة العبوة الى فياببعد التأآد من سلامة العبوة ، يجب فحص المحتويات و في حالة اآتشاف أي تلف   
.التشغيل العفوي و الحرارة المنبعثة قد يؤدي الى حدوث حرائق: عن مواد حارقة " يجب حفظ المنتجات بعيدا  

 يجب ان يقوم أفراد مؤهلين بتوصيل و تشغيل المعدات
تخدام المولد و المقبض و الألواح المحايدة  و الكابلات و غيره من يجب الاطلاع علي تعليمات الاستخدام الصادرة عن المنتج عند اس

.الاآسسوارات  
.ضربات القلب قد تتعرض للتلف عند تعرضها لتيار الكهرباء الجراحية  أجهزة تنشيط  انملحوظة   

 لا يجب اخضاع مريض حامل لجهاز تنظيم ضربات القلب لتيار الكهرباء الجراحية قبل القيام باستشارة أخصائي امراض القلب.  
. التعامل مع فضلات العيادات الصحية طبقا لما تمليه قواعد القانون  يجب  

 
 التعليمات

.قطع و تخثير الأنسجة أثناء اجراء الجراحة الكهربية باستخدام جهاز مناسب لتوليد الموجات عالية التردد   
   ك ف  بي بي9الحد الأقصى للتيار الكهربي المستخدم 

 
ز و التوصيلالتجهي  

أو الوصلة / عند استبدال القطب الكهربي و . قد جرى توصيل آليهما في وصلة المقبض ) ان وجدت(تأآد من أن القطب الكهربي و الوصلة 
).انتظار( يجب التأآد من عدم اتصالهما بالمولد و من أن المولد تم فصله   
).للموديل الذي يحتوي على التحكم من البدال(لتشغيل بالبدال قم بتوصيل مولد الموجات عالية التردد بالمقبض و بمفتاح ا  

.انتبه الى عدم ملامسة الكابل النشط لجلد المريض بشكل مباشر و انتبه ألا يتعقد الكابل  
.من آل التوصيلات" لو تم تغيير و ضع جسم المريض يجب التأآد دائما: ملحوظة   

 
 الفحص المبدئي للتشغيل
قم بتشغيل المشرط الكهربي و ) 3(توصيل المقبض بالمشرط الكهربي ) 2(توصيل اللوح المحايد بالمريض ) 1: (ليدويالمقابض ذات التحكم ا

عن الأفراد و عن الأشياء و قم بتشغيل الوظيفة " احفظ المقبض بعيدا) 4( وات لوظيفة القطع و التجلط ، التخثير 0اختر اشارة الخروج على 
   للتأآد من عمل الوظيفة سي 5 و 4آرر النقاط  ) 6(المشرط الكهربي يعطي اشارة تشغيل الوظيفة سي يو تي  التأآد من أن ) 5(سي يو تي 
.  لفحص العمل اتبع التعليمات الخاصة بالمولد: المقابض ذات التحكم بالبدال. أو ايه جي   

 

AR 
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 الاستخدام
سي (، لتشغيل وظيفة اللتخثير أو الكي اضغط الزر الأزرق )سي يو تي (لتشغيل وظيفة القطع اضغط الزر الأصفر: المقابض ذات التحكم اليدوي

.لتشغيل المقبض اتبع التعليمات الخاصة بالمولد: المقابض ذات التحكم بالبدال) . أو ايه جي  
ن الموجات العالية التردد لو قلت قدرة التخثير عن الطبيعي لا يجب رفع الخارج م. اختيار أقل مستو ممكن من الطاقة " أثناء العمل يجب دائما

: قبل القيام بما يلي من الخطوات  
  التأآد من وضع اللوح المحايد بشكل سليم-
  التأآد من تثبيت الكابلات و من وصلاتهم-
)سواء اليدوية أو بالبدال( التأآد من التشغيل الصحيح لمفاتيح التشغيل -  
بلات التأآد من عدم وجود أي أضرار بالمادة العازلة للكا-  
) .ان وجدت( التأآد من نظافة القطب الكهربي و الوصلة -  
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СТЕРИЛЬНАЯ ОДНОРАЗОВАЯ РУКОЯТКА С НАКОНЕЧНИКОМ И 
СИСТЕМОЙ ОТВОДА ДЫМА 

Руководство по эксплуатации 
 

МОДЕЛИ 
Серия: F4797 (SE, SE/TEF, SE/WB) 
 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ 
Изделие одноразового использования, стерилизовано оксидом этилена - не использовать повторно. Повторное 
использование продукта может привести к: возможному присутствию биологических остатков, которые могут 
вызвать перекрестные инфекции; изменению материалов; потери исходных функциональных свойств продукта. 
Стерильность не гарантируется, если упаковка была открыта и / или повреждена. Не использовать по истечении 
срока годности. Стерильность не гарантируется. 
После проверки целостности упаковки проверьте ее содержимое; В случае видимых повреждений или дефектов 
не используйте продукт и верните его в FIAB. 
Храните изделия вдали от легковоспламеняющихся материалов: их случайное попадание и нагревание могут 
вызвать пожар. 
 
 
Устройства должны подключаться и эксплуатироваться квалифицированным персоналом. Для использования 
генератора, дымоотсоса, наконечников, нейтральных пластин, кабелей и других принадлежностей см. 
Инструкции по эксплуатации, предоставленные производителем. Не сгибайте гибкую трубку, не перекручивайте 
ее на ручке. 
NB: Электрокардиостимуляторы могут быть повреждены электрохирургическим током. Нельзя подвергать 
пациента с кардиостимулятором воздействию электрохирургического тока без предварительной консультации с 
кардиологом. 
Отходы медицинских учреждений необходимо утилизировать в соответствии с действующими нормативами. 
 
 
ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ 
Разрезание и коагуляция тканей во время электрохирургических процедур при совместном использовании 
высокочастотной электрохирургической установки с совместимым аспиратором дыма,  с соединительным 
разъемом диаметром 22мм с целью  удаления дыма, образующегося во время процедур. 
 
 
МАКСИМАЛЬНОЕ ДОПУСТИМОЕ НАПРЯЖЕНИЕ 9kVpp 
 
ПОДГОТОВКА И ПОДКЛЮЧЕНИЕ 
Рукоятка (за исключением модели F4797SE / WB) поставляется с парным электродом / короткой трубкой (уже в 
сборе) и парным электродом / длинной трубкой (в сборке). 
Убедитесь, что электрод и трубка плотно вставлены в рукоятку. В случае замены электрода действуйте 
следующим образом: 
1) Убедитесь, что рукоятка не подключена к генератору или генератор выключен (находится в режиме ожидания).  
2) Снимите трубку, повернув ее против часовой стрелки  
3) Снимите электрод  
4) Вставьте электрод. Предупреждение: убедитесь, что электрод плотно вставлен в рукоятку. 
5) Вставьте трубку и поверните по часовой стрелке. Предупреждение: Не давите винтом за точку остановки. 
Убедитесь, что трубка вставлена плотно. 
 
 
Подсоедините рукоятку к высокочастотному генератору и подсоедините всасывающий шланг к 
соответствующему входному отверстию аспиратора. 
Убедитесь, что активный кабель не контактирует напрямую с кожей пациента и не запутан. 
 
 
NB: Если положение пациента изменилось, всегда перепроверяйте соединения. 
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ПРЕДВАРИТЕЛЬНАЯ ПРОВЕРКА РАБОТЫ (1) Подсоедините нейтральный электрод к пациенту (2) 
Подсоедините рукоятку к электрохирургическому аппарату (3) Включите электрохирургический аппарат и 
выберите выходную мощность 0 Вт в функции резки и коагуляции (4) Держите рукоятку вдали от людей и 
предметов и активируйте функцию CUT (резание) (5) Убедитесь, что электрохирургический аппарат 
сигнализирует об активации функции CUT (резание) (6) Повторите шаги 4 и 5, чтобы проверить функцию COAG 
(коагуляция). 
 
ПРИМЕНЕНИЕ Чтобы активировать режим CUT (РЕЗАНИЕ) нажмите желтую кнопку; чтобы активировать 
режим (COAG) (КОАГУЛЯЦИЯ), нажмите синюю кнопку  
Во время процедуры всегда выбирайте самый низкий уровень мощности. Если коагулирующая способность 
электрода ниже стандартной, не увеличивайте мощность аппарата до проверки: 
Правильное расположение нейтрального электрода; 
Правильность подключения кабелей и их разъемов;  
Правильную установку режимов работы;  
Отсутствие повреждений изоляции кабеля;  
Убедитесь, что электрод и трубка не загрязнены. 
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Код партии                                                               Дата производства                                                    Использовать до 
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ОДНОРАЗОВЫЕ НЕЙТРАЛЬНЫЕ ЭЛЕКТРОДЫ ДЛЯ ЭЛЕКТРОХИРУРГИИ  
Руководство по эксплуатации 

 
ОПИСАНИЕ: 
Одноразовые нейтральные электроды с проводящим адгезивным гелем для использования в 
качестве заземляющего элемента во время электрохирургических процедур. 
МОДЕЛИ: 
Серия F7305: одиночные нейтральные электроды, 
Серия F7320: двухсекционные нейтральные электроды типа REM. 
Модели F73 -- W/ V: с соединительным кабелем. 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ: 
* Продукт одноразовый - не используйте повторно. 
* Продукт поставляется нестерильным - не стерилизовать. 
* Не перемещайте и не разрезайте пластину, не добавляйте гель. 
* Не используйте продукт в случае если: 
- упаковка повреждена, 
- имеются видимые повреждения на пластине или кабеле соединения, 
- гель не однородный или сухой. 
 
• Во время процедуры всегда выбирайте самый низкий уровень мощности. Если коагулирующая 
способность электрода ниже стандартной, не увеличивайте мощность аппарата до проверки: 
- правильности расположения нейтрального электрода (полное прилегание по всей поверхности), 
- правильности подключения кабелей и их разъемов, 
- правильности активация кнопок управления (ручной или ножной (педаль)), 
- отсутствия повреждений на изоляции кабелей, 
- отсутствия загрязнений на электроде. 
• Не рекомендуется использовать нейтральный электрод при применении высокой мощности 
длительное время и при наличии электролитных растворов. 
• Размер не подходит для неонатального использования. 
• Если пациент “перемещен”, проверьте качество прилегания к пациенту и соединения кабеля. 
• Для подключения и правильной работы следуйте указаниям инструкции по эксплуатации на 
электрооборудование и рукоятки. 
При работе совместно с высокочастотным электрохирургическим оборудованием, рукоятками и 
аксессуарами с данным продуктом должны соблюдаться следующие правила: 
• Устройства должны быть подключены и введены в эксплуатацию квалифицированным 
персоналом. 
• Не подвергать пациентов с кардиостимулятором воздействию электрохирургическим током без 
предварительной консультации с кардиологом. 
• Для нейтральных электродов типа REM (серия F7320): проверьте работу системы сигнализации на 
электрохирургическом аппарате перед началом работы. 
Для нейтральных электродов серии F7305: 
- использование этих электродов не позволяет активировать систему проверки «REM» 
электрохирургическом аппарате  
- Неправильное размещение может привести к ожогам: следуйте указаниям в инструкции. 
• В случаях, когда контактное сопротивление очень высокое (например, пациенты с сухой кожей, 
жировой тканью и / или плохой васкуляризацией) или при длительной работе или высокой 
мощности рекомендуется использование нейтральных электродов с более высокой контактной 
поверхностью для уменьшения риска ожогов кожи. При использовании принадлежностей всегда 
обращайтесь к инструкциям на электрохирургический аппарат и каждое используемое изделие. 
 
ВЫБОР МЕСТА НАЛОЖЕНИЯ И ПОДГОТОВКА ПАЦИЕНТА 
Выберите выпуклую область (мышцы) рядом с областью применения, но не менее чем  20 см от нее, 
возможно на предплечье или бедре. Сориентируйте пластину так, чтобы самая длинная сторона 
была перпендикулярно зоне применения (см. рис.). Избегайте переклеивания пластины. 
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NB: Ток всегда должен протекать параллельно поверхности тела и никогда не пересекать грудь. 
Пациент должен быть помещен на сухую, электрически изолированную поверхность. 
Пациент должен быть изолирован от токопроводящих частей. Операционный стол должен быть 
надлежащим образом «заземлен». 
Используйте сухие марли для предотвращения контакта различных частей тела друг с другом. 
• Не накладывайте нейтральный электрод на раны и шрамы костные выступы, чрезмерно жировые 
ткани, вблизи металлических протезов или электродов для ЭКГ или в местах, где возможна утечка 
жидкости. Не накладывайте нейтральный электрод в местах, где он может оказаться под давлением 
или весом пациента. 
•  Выбранный участок для наложения нейтрального электрода тщательно очистите и обезжирьте, 
удалите остатки кремов или косметики. Просушите. 
NB: Не используйте легковоспламеняющиеся вещества вблизи пациента. Не используйте 
спиртовые вещества или бензоиновую настойку. 
•  Любые остатки средств для бритья или наличие волосков могут вызвать ожоги. 
РАЗМЕЩЕНИЕ, СОЕДИНЕНИЯ И ИСПОЛЬЗОВАНИЕ 
•  Проверьте целостность упаковки: при наличии видимых повреждений и дефектов не используйте 
изделие. 
•  Откройте упаковку только перед использованием. 
• Снимите защитную пленку и наклейте нейтральный электрод на предварительно подготовленную 
область; закрепить начиная с одной стороны и продолжая с равномерным давлением до 
противоположной стороны. 
NB: Избегайте чрезмерного контакта пальцев с клеем. Не трогайте гель. 
•  Убедитесь, что вся поверхность нейтрального электрода соприкасается с кожей пациента. 
NB: Не должно быть пузырьков воздуха или частей не идеально прилегающих к пациенту. 
•  Подключите нейтральный электрод к высокочастотному генератору с помощью соединительного 
кабеля. 
•  Для нейтральных электродов без соединительного кабеля: поднимите рычаг разъема 
соединительного кабеля и вставьте в него. 
•  Убедитесь, что вы вставили вкладку до конца, а затем хорошо закройте тумблер. Затем 
подключите рукоятку к генератору и при необходимости ножной переключатель. 
ДЛЯ ТИПА REM: 
•  Проверьте работу системы сигнализации перед началом процедуру. 
•  В конце процедуры отсоедините соединительный кабель, возьмите нейтральный электрод под 
углом и аккуратно потянув медленно снимите его. 
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NB: быстрое удаление может вызвать травму кожи-не снимайте нейтральный электрод, потянув за 
соединительную часть к кабелю (язычок) 
ПРИЧИНЫ ВОЗМОЖНЫХ ОЖОГОВ 
Изделие изготовлено из материалов, которые минимизируют нагрев и, следовательно, риск ожогов. 
Ожоги могут быть вызваны высокой плотностью тока в ткань пациента или путем нагрева 
легковоспламеняющихся жидкостей или газов по следующим причинам: 
•  Неправильный выбор точки применения и подготовки пациента. 
•  Нейтральный электрод плохо расположен (плохое сцепление, наличие пузырьков воздуха) или 
смещении. 
•  Пациент случайно был в контакте с электропроводящие частью. 
•  Произошел прямой контакт между проводами и кожей пациента, что привело к емкостному 
эффекту. 
•  Воспламенение легковоспламеняющихся дезинфицирующих средств. 
•  Воспламенение легковоспламеняющихся наркотических газов. 
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ: 
Изделие не должно использоваться: 
•  на пациентах с кардиостимуляторами без разрешения кардиолога. 
ХРАНЕНИЕ: 
Изделие в упаковке должно храниться в пределах температуры и влажности, указанных на упаковке. 
ГАРАНТИЯ И ОГРАНИЧЕНИЯ: 
FIAB SpA гарантирует, что продукт соответствует требованиям директивой 93/42/EEC и был 
реализован в соответствии с сертифицированной процедурой системы качества ISO 13485. 
Изготовитель не несет ответственности за прямой или косвенный ущерб, возникший в результате 
сбоя в работе или дефекта вышеперечисленных моделей, если изделие использовалось иначе, чем 
указано в настоящем руководстве по эксплуатации.  
Своевременно информируйте FIAB SpA при обнаружении любых дефектов или неисправностях 
данного изделия. 
Утилизация: 
Отходы из медицинских учреждений должны быть утилизированы согласно действующим 
правилам. 
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