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MANCHE ELECTRO-CHIRURGICAL DISPOSABLE STERILE

MODE D'EMPLOI

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

INSTRUCTIONS

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

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

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

e Apres avoir contrdlé l'intégrité de I'emballage, en vérifier le contenu ; en cas de dommages ou de
défauts visibles, ne pas utiliser le produit et le renvoyer a FIAB.

o Eloigner les produits des matiéres inflammables : leur activation accidentelle et la chaleur
pourraient étre la cause d'incendies.

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

e Pour l'utilisation du générateur, des manches porte-électrodes, des électrodes neutres, des
cables et autres accessoires, consulter le mode d'emploi fourni par le fabricant.

¢ N.B. Les stimulateurs cardiaques peuvent étre endommageés par un courant électrochirurgical. Ne
pas soumettre de patients porteurs d'un pacemaker a un courant électrochirurgical sans avoir
consulté un cardiologue au préalable.

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

TENSION MAXIMALE APPLICABLE 9kVpp

PREPARATIONS ET CONNEXIONS

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

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

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

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

VERIFICATION PRELIMINAIRE DE FONCTIONNEMENT

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

UTILISATION

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

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

La liaison correcte des cables et de leurs connecteurs;

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

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

STOCKAGE

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

REMARQUES GENERALES

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

ECOULEMENT DES DECHET

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

Conforme a la

|égislation
. Consulter les
européenne . I, ; - Code de
. Dispositif médical instructions o
en vigueur sur référence

2797 les dispositifs dutilisation

médicaux
Numéro de lot !Date d_e Ne_ pas

péremption reutililiser

Ne contient

Stérilisé a Ne pas utiliser si pas de latex ’_\g/_‘ Tenir a I'abri
m 'oxyde I'emballage est de /</\\\ de la lumiere
]

Date de
production

d’éthylene endommagé caoutchouc du jour

naturel
a Limites
o d’humidité
Systéme de

Fabricant X Nombre de
piéces

|dentifiant barr}ere stérile

i unique avec
unique des

U DI h o emballage de
dispositifs ged
protection a

l'intérieur

Limites de
température




wl -FIAB

Via Costoli, 4 - 50039 - Vicchio (Florence, Italy) - www.fiab.it

MD

2797

525023941U9B / 2022-04





