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

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

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

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

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

AKCECCYAPbDI A5A NEKTPOXUPYPIUA, PYUYKA-OEPXATEJb ANA
ANEKTPOXUPYPIN

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

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

OPAKOVANE POUZITELNA ELEKTRODA PRO ELEKTROCHIRURGII
OPAKOVANE POUZITELNY NASTAVEC PRO ELEKTROCHIRURGII

NAVOD K POUZITi

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

MODELY OPAKOVANE POUZITELNYCH NOZU NA RUCNi OVLADANiI S

KONCOVKAMI TYPU VALLEYLAB PRO ELEKTRODY S 2,38mm (3/32”) KONCOVKOU:

- MODELY PRO ELEKTRODY S 4mm KONCOVKOU.

- MODELY OPAKOVANE POUZITELNYCH NOZU S NOZNiM OVLADANIM S 4mm PIN
KONCOVKOU.

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

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

OSTATNIi MODELY NOZU A ELEKTROD MAJi KONCOVKU TYPU ERBE 5mm.

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

UPOZORNENI

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

Jakakoli montaz ¢i demontaz zahrnujici elektrody, jako je tfeba Cisténi, musi byt vykonana
pouze tehdy je-li niz na ruéni ovladani odpojen od generatoru.

Zkontrolujte baleni, nGz na ru€ni ovladani, elektrody, kabel a konektor zda nedoslo k viditelnému
poskozeni. Pokud jsou patrna poskozeni, produkt nepouZzivejte. Produkt vratte do FIABuU.
Distalni ¢ast noze na ru€ni ovladani pojme vSechny modely elektrod a nastavcl, které maiji
pramér 2,38 mm (3/32") nebo 4 mm v zavislosti na modelu. Ujistéte se, Ze elektroda nebo
nastavec (je-li k dispozici) je pevné zasunut do noZe, a Ze izola¢ni spojeni elektrod a nastavce
(je-li k dispozici) jsou intaktni.

Pfed pouzitim vzdy zkontrolujte funkénost produktu. U modelt na rucni ovladani zkontrolujte, ze
obé tlaCitka pfi zmacknuti vydaji zvuk “cvaknuti”. Zlikvidujte nefunkéni produkty.

Udrzujte zaznamy o provedenych kontrolach a danych vysledcich.

Ujistéte se, Ze spojeni zastrcky noZze na ruéni ovladani s generatorem je pevné, a Ze kovova
Cast konektoru je zcela zasunuta.

Nepouzivejte spony na pfipevnéni kabelu noze k chirurgickym tkaninam, aby se predeslo
poSkozeni kabelu.

Udrzujte produkty mimo dosah hoflavych materiala: jejich nahodna aktivace a teplo by mohlo
zpuUsobit pozar.

V pfipadé, Ze se produkt nevyuziva, mél by byt uloZzen ve vhodném obalu.

Vysokofrekvenéni elektrochirurgické generatory, uzemnovaci desky a pfisluSenstvi, které maji
byt pouzity s timto produktem, musi odpovidat stavajicim predpistm.

Pro uzivani generatoru a uzemnovacich desek postupujte dle navodu pfilozeného v baleni u
produktu.

Zartizeni by méli pouzivat vySkoleni zdravotnici v elektrochirurgickych zakrocich.

Pozn.: kardiostimulatory mohou byt poSkozeny elektrochirurgickych proudem. NepouzZivejte
elektrochirurgicky proud u pacienta, ktery nosi kardiostimulator, bez pfedchozi konzultace
kardiologa.



CISTENI
Odpojte nliz z generatoru. Odstrante elektrodu a nastavec (je-li k dispozici) ze Spicky noze. K Cisténi
produktd, je vhodné pouzit dekontaminacni roztoky a proteolytické Cistici prostfedky pro chirurgické
nastroje. Pfi CiSténi elektrod, by se mélo dbat na to, aby se Clovék neporanil o Cepel nebo Spicku noze.
PFi pouzivani téchto produktd postupujte dle relativnich pokynu. Po vycisténi oplachnout vodou a drzet
nuz v poloze vzharu nohama po dobu alespon 30 minut tak, aby vykapaly veskeré kapaliny ven.

Nemackejte tlacitka v prubéhu promyvani.

Zabrante prudkému vniknuti kapaliny nebo vzduchu do téla noze.

Nepouzivejte ultrazvukove lazné.

Neponofujte niz do jakéhokoli roztoku béhem 4 hodin po ostefeni pre-vakuem.

NepouZivejte abrazivni mechanické systémy na izolaci elektrody nebo nastavce za ucelem

odstranéni biologickych residui, nebot tyto systémy by mohly niz poskodit.

STERILIZACE

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

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

e Za validaci procesu je zodpovédny uZivatel.

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

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

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

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

Pro sterilizaci v autoklavu zabalte produkty do vhodnych vaka.

Vyhnéte se tomu, aby obal byl pFili§ tésny a kabelova Shura se pak musela ostfe zkroutit.
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Doporucované teploty a Casy v parnim autoklavu jsou nasledujici:

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

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

POZOR: V pfipadé, zZe produkty pfijdou do styku s kovovou opérou uvnitf autoklavu, mize byt jejich
zivotnost zkracena. Je proto nutné pouzit vhodnych prostfedkd k vytvofeni mezery nebo obalu, jako je
napriklad gaza.

ZIVOTNOST VYROBKU

Tuzky, fadné vycCisSténé a sterilizovane, s pecClivym zachazenim a skladovanim, lze sterilizovat az do

maximalniho poctu sterilizaci uvedeného na etiketé produktu.
Elektrody a nastavce s koncovkou 2,38mm se musi vyménit po 20 sterilizacich.



Elektrody s koncovkou 4mm je tfeba vyménit po 100 sterilizacich. Udrzujte si pfehled o poctu
provedenych sterilizaci.

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

e uzemnovaci desku pouzitim vhodného spojovaciho kabalu,

e pedalovy pfepina¢ (u modell ovladanych pedaly),

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

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

NEBEZPECi POPALENI

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

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

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

Spalovani hoflavych dezinfek&nich Cinidel.

Spalovani hoflavych narkotickych plynu.

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



SKLADOVANI

Produkt musi byt skladovan v pivodnim obalu pfi podminkach prostfedi (teplota a relativni vihkost)
uvedenych na &titku baleni. PFi umisténi tézkych zavazi na obal mize dojit k poSkozeni obalu.
OBECNE POZNAMKY

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

NAKLADANI S ODPADY

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