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ELETTRODI E PROLUNGHE STERILI
MONOUSO PER ELETTROCHIRURGIA

ELETTRODI E PROLUNGHE STERILI
MONOUSO PER ELETTROCHIRURGIA

ISTRUZIONI PER L'USO

AVVERTENZE

e |l prodotto & monouso e sterilizzato con Ossido di Etilene — non riusare

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

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

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

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

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

e Per l'uso del generatore, dei manipoli, delle piastre neutre, dei cavi ed altri accessori
riferirsi alle istruzioni d’'uso fornite dal produttore.

e NB Stimolatori cardiaci possono essere danneggiati da una corrente elettrochirurgica.
Non sottoporre ad una corrente elettrochirurgica un paziente portatore di pacemaker
senza aver preventivamente consultato un cardiologo.

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

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

TENSIONE MASSIMA APPLICABILE 9kVpp

PREPARAZIONI E COLLEGAMENTI

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

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

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

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

UTILIZZO

Dopo aver inserito I'elettrodo/prolunga nell'alloggiamento, attenersi alle istruzioni del
manipolo per una verifica preliminare del corretto funzionamento.

Durante la procedura selezionare sempre il piu basso livello di energia possibile. Se la
capacita di coagulo dell’elettrodo € inferiore al normale non aumentare l'uscita di alta
frequenza senza avere preventivamente effettuato le seguenti verifiche:

e |l corretto posizionamento della piastra neutra

e |l corretto inserimento dei cavi e dei loro connettori
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@ STERILE ELECTRODES AND EXTENSIONS

DISPOSABLE ITEMS FOR ELECTROSURGERY

INSTRUCTIONS FOR USE

WARNINGS

The product is disposable and is sterilized with Ethylene Oxide — do not reuse

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
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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.

USE

After inserting the electrode/extension into the housing, follow the instructions of use of the
handpiece to preliminarily check its proper operation.

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

e The proper positioning of the neutral plate

e The proper insertion of cables and of their connectors
e The proper activation of (manual or foot control) operation keys
e That there are no damages to cable insulation
e That the electrode and extension (if any) are not dirty.
European
Conformity
e Catalogue
c € Notified Body Number Batch number
WMXX X Identification
Number
| Date of g Use by LATEX free
manufacture
; Caution, consult
STERILE |EO Ethylen_g Oxide Do not re-use accompanying
Sterilized d
ocuments

N I/ +XX°C
— 00— Keep away from Temperature TR
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ELECTRODES ET RALLONGES STERILES
A USAGE UNIQUE POUR ELECTROCHIRURGIE

MODE D'EMPLOI

INSTRUCTIONS

e Le produit est a usage unique et stérilisé a I'oxyde d'éthylene — ne pas réutiliser.

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

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

e Apres avoir contrélé 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.

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

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

4/36



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

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

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

INDICATIONS
Coupe et coagulation de tissus, au cours de la procédure électrochirurgicale, par
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, contrdler que le manche porte-
électrodes n'est pas relié au générateur ou que le générateur est éteint (en attente).
Relier le manche porte-électrodes et l'interrupteur a pédale (pour les modéles a
commande a pedale) 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 'ensemble des
connexions.

UTILISATION

Aprés avoir inséré |'électrode/rallonge dans le logement, suivre le mode d'emploi du
manche pour le contrdle préliminaire de bon fonctionnement.

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

e Le bon positionnement de I'électrode neutre ;

La liaison correcte des céables et de leurs connecteurs ;

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

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

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

Conformité Numéro de .
g()g( Européenne catalogue Numéro de Lot
Ne contient pas
Date de Utiliser avant le Q de LATEX de
production caoutchouc
naturel
Sterise attentvement a
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STERILE ELEKTRODEN UND VERLANGERUNG
EINWEGNUTZEN FUR DIE ELEKTOCHIRURGIE

GEBRAUCHSANWEISUNGEN

WARNUNGEN

e Einwegprodukt, sterilisiert mit Ethylenoxyd — nicht wiederbenutzen

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

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

e Nachdem die Integritat der Verpackung Uberpruft worden ist, den Inhalt Gberprifen; bei
sichtbaren Schaden bzw. Defekten, das Produkt bitte nicht nutzen und es der FIAB
ruckerstatten.

e Die Produkte von brennbarem Material entfernt halten: ihre zufallige Aktivierung und
die Warme konnten Brande verursachen.

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

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

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

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

ABGABEN
Schnitt und Koagulat der Gewebe, wahrend der elektrochirurgiuschen Prozedur , mit dem
Gebrauch eines Generators von kompatibler Hochfrequenz.

MAXIMAL ANWENDBARER DRUCK 9kVpp

VORBEREITUNG UND VERBINDUNGEN

Versichern Sie sich bitte, dass die Elektroden und die Verlaengerung (wo vorhanden) fest
in das Gehause des Hebels eingefuhrt ist. Im Moment des Austauschs der Elektrode
und/oder der Verlangerung, versichern Sie sich bitte, dass der Hebel nicht mit dem
Generator verbunden ist oder dass der Generator ausgeschaltet ist (in Erwartung).
Verbinden Si eden Hochfrequenzgenerator mit dem Hebel und mit dem Pedalschalter (fur
die Modelle mit Pedalsteuerung).

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

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

GEBRAUCH

Nach Einfuehrung der Elektrode/ Verlaengerung in das Gehause, halten Sie sich bitte an
die Anleitung des Hebels fiir eine vorlaufige Uberpriifung der korrekten Funktion.
Wahrend des Vorgangs wahlen Sie bitte immer das niedrigste Energieniveau aus. Falls
die coagulo Fahigkleit der Elektrode unter der normalen liegt, bitte nicht den
Hochfrequenzausgang erhohen, ohne voher folgende Kontrollen durchgefuhrt zu haben:
e Die ordnungsgemape Positionierung der neutralen Platte

e Das ordnungsgemape Einfuhren der Kabel in ihre Verbinder

e Die ordnungsgemape Aktivierung der Funktionstasten (manuell oder Pedal)
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@ ELECTRODOS Y CABLES ESTERILES

MONOUSO PARA ELECTROCIRUGIA

INSTRUCCIONES DE USO

ADVERTENCIAS

Producto monouso esterilizado con Oxido de Etileno — no reutilizar

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

No utilizar después de la fecha de caducidad. La esterilidad no esta garantizada.
Después de haber comprobado la integridad del envase, verificar su contenido; si el
envase presentase dafos o defectos visibles no utilizar el producto y devolverlo a
FIAB.

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

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

Para el uso del generador, de los manipulos, de las placas neutras, de los cables y
otros accesorios remitirse a las instrucciones de uso proporcionadas por el productor.
NB La corriente electroquirurgica puede dafiar los estimuladores cardiacos.

No someter un paciente con marcapasos a una corriente electroquirurgica sin
consultar antes a un cardiologo.

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

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

TENSION MAXIMA APLICABLE 9kVpp

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

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

Impedir que el cable activo esté en contacto directo con la piel del paciente y que se
enrede.

NB: Si el paciente se posiciona de nuevo, efectuar siempre una nueva verificacion de
todas las conexiones.

UTILIZACION

Después de haber introducido el electrodo/cable en su alojamiento, atenerse a las
instrucciones del manipulo para una verificacion preliminar del correcto funcionamiento.
Durante el procedimiento seleccionar siempre el nivel de energia mas bajo posible. Si la
capacidad de coagulacion del electrodo es inferior a la normal no aumentar la salida de
alta frecuencia sin antes haber efectuado las siguientes verificaciones:

e La correcta posicion de la placa neutra

La correcta insercion de los cables y de sus conectores

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

Que no existan dafos en el aislamiento de los cables

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

Conformidad Nudmero de .
c € Europea Catalogo Numero de Loto

XXX X

No contiene
jii Fecha de Q ]
Produccién g Usarse antes del LATE‘);ti?aglgoma
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ELETRODOS E EXTENSOES ESTERILIZADOS
DESCARTAVEL PARA A ELETRO-CIRURGIA

INSTRUGOES DE USO

ADVERTENCIAS

e O produto é descartavel e esterilizado com Oxido de Etileno — nao reutilizar

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

e Nao usar apés a data de vencimento. Esterilidade nao é garantida.

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

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

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

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

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

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

TENSAO MAXIMA APLICAVEL 9kVpp

PREPARAGOES E COLIGAMENTOS

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

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

Impedir que o cabo ativo esteja diretamente em contato com a pele do paciente e que se
entrelace.

NB: Se o paciente for reposicionado, realizar sempre uma nova verificagdo de todos os
coligamentos.

uSso

Apos inserir o eletrodo/cabo de extensdao no compartimento, siga as instru¢des do
manipulo para uma verificagao preliminar de um funcionamento correto.

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

e O posicionamento correto da placa neutra

A adequada insercao dos cabos e dos seus respectivos conectores

A ativacdo correta das teclas de funcionamento (manual ou pedal)

Que nao haja nenhum dano no isolamento dos cabos

Que o eletrodo e o cabo de extensdo (se houver) ndo esteja sujo.

Conformidade Ndmero de
c € Europeia Catalogo

XXXX
Usar antes Sem latex
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CTEPUNBbHbLIE 3NIEKTPOAbLI U YOITUHUTEIN
AnsAa OAHOPA30BOIO UCNOJIb3OBAHUA B SJNIEKTPOXUPYPIUN

MHCTPYKLUUA NO UCMOJIb3OBAHUIO

NPEOYNPEXOEHUA

e Vizgenue ans ogHOPas3OBOro MCMOMb30BAHUSA U CTEPUITM30BAHO OKUCbID 3TUIEHa-He
MCNOJIb30BaTb NOBTOPHO

e CTepunbHOCTb He rapaHTUpOBaHa Npu OTKPbLITOW U NOBPEXOEHHOW ynakoBKe

e He ncnonb3oBaTb N0 UCTEYEHUN cpoKa rogHOCTU. CTEPUNbHOCTb HE rapaHTUpOBaHa.

e [locne npoBepky LENOCTHOCTU YNakoBKU NPOBEPUTL €€ COLEPXKMMOE; eCrnv UMEKTCS
BUOMMbIE NOBpeXAeHUs unn gedekTbl, U3genue He Ucnosib3oBaTb N BepHyTb Ha FIAB

e XpaHunTb u3genua BOanu OT JIErKOBOCMMAMEHSALWMXCA NpegMeToB: UX CryvanHas
akTuBaums 1 Tenno MoryT cTaTb NPUYNHON NoXxapa.

e [lpnbopbl [OMKHbI OblITb NOACOEAMHEHbI W BKIKOYEHbl  KBaANMUUMPOBAHHbLIM
nepcoHarniom

e [1ns ncnonb3oBaHWSA reHepaTtopa, MaHuUMynaTopoB, HENTPanbHbIX MNNACTUH, NPOBOAOB
N OPYrmx akceccyapoB YMTaTb UHCTPYKUUIO, MOCTaBNEHHYO NPON3BOAUTENEM.

e [TMPUM. KapgnoctumynaTtopbl MOryT ObiTb NOBPEXAEHbLI ANEKTPOXUPYPIUHYECKMM TOKOM.
He npumeHsaTb  9NEKTpOXMpyprMyeckMm  TOK  Ha  nauueHTe,  MMeloLeMm
Kapanoctumynatop, 6e3 npeaBapuTenbHOM KOHCYNbTaunn C Kap4nuosiorom.

e OTx0Abl MEOULMHCKUX YYPEXOEHUA OOIMKHbI OblTh YTUNN3NPOBaHbI B COOTBETCTBUN C
AENCTBYIOLLMMN HOPMaMu

YKA3AHUA
Paspes 1 koarynauusa TkaHeun B nNpoLecce 3reKTpoXnpyprmyeckon npoueaypbl ¢
NCNosib30BaHMEM COBMECTMMOrO reHepaTopa BbICOKOW YacTOThl.

MAKCUMAJIbHOE NPUMEHAEMOE HAIMNPAXEHUE 9 KB

noaroToBKA n NnOACOEAUHEHUE

Y6eautbcs B TOM, 4TOBbI 9NekTpoa v yaNuHUTENb (ecnu MeeTcs) Bbinm XopoLuo
BCTaBreHbl B Na3 MaHunynstopa. B MOMeHT 3amMeHbl anekTpoaa u/vnun yanuHutens
ybeantbcs, 4To6bl MaHUNYNATOP He OblN COeAMHEH C reHepaTopoM Unn YTobbl reHepaTop
ObIN BbIKIOYEH (B pEXMME OXMOAHUS).

MoacoeanHUTb K reHepaTopy BbICOKOM YaCTOTbl MaHUNYNATOP U NedanbHbIN
BbIKMOYaTENb (AN18 Modenen ¢ neganbHbIM yripaBrieHnem).

M3onmpoBaTb akTUBHbIM NPOBOA, OT NPAMOrO KOHTaKTa C KOXXeW naumeHTa u NpoBepuUThb,
YTOObI OH HE 3aKpy4yuMBarncs.

NMPUM.: B cnyyae nepemelleHns naumMeHTa NnpoBepuTb 3aHOBO BCE NOLCOEOVNHEHMS.

MCMNOJIb3OBAHUE

[Mocne BCcTaBku anekTpoaa/yanuHuTens B nas, creaoBaTh MHCTPYKUMW MaHunynaTopa ans
npenBapuTENbHOM NPOBEPKM NPaBUMNbHOCTU paboThbl.

B npouecce npouenypbl Bcerga Bbibmpatb 60nee HU3KUM BO3MOXHbIN YPOBEHb SHEPTUN.
Ecnu cnocobHOCTb Koarynsaumm anekTpoga Huxke HopManbHOWN, He YBENUYMBATb BbIXOA
BbICOKOW YacTOThbl 6€3 BbINOMHEHNA CreayoLwwmx npeaBapuTenbHbIX NPOBEPOK:

e [lpaBunbHOE NO3MLMOHUPOBAHME HENTPASIbHOW NNAaCTUHbI

lMpaBunbHasa BCTaBKka NPOBOAOB U UX Pa3beMOB

MpaBunbHaga akTMBaUMA KHOMOK ynpaBneHus (pyYHbIX Ui neganbHbiX)

UTo6bl He BbINO NOBPEXAEHUN N30NALMN NPOBOAOB

YT06bI 3NneKkTpoa 1 yanuHUTENb (eCnv MMeeTcs) He BbinNn ncnaykaHbl
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c € CooTtBeTCcTBME
TpeboBaHMAM - Howmep no H
o omep napTum
EBponelickoro m KaTanory P nap
XXXX cooOLlecTBa
[ i j { HaTta Bbinycka g Wcnonb3oBatb 0 Bbes JIATEKCa
[ns MpepynpexgeHue,
CrepunnsosaHo obpartuTech K
0QHOpPa30BoOro o
STERILE|EO 3TUNEHOKCUAOM AHOP NPUNOXEHHON
NCMNOMb30BaHWS
OOKyMeHTaumm
s He nogsepratb e
-7/0? BO34ENCTBUIO TemnepaTtypHble RH x% y% OrpaHuyeHus no
/.\\ COMHEYHbIX e orpaHuyeHust oy BMaXHOCTM
ny4yen
S Konuyectso
‘ X nsgenun B
W ynakoBke

o AMNOZTEIPQMENA HAEKPOAIA KAI NMPOEKTAZEIZ

MIAZ NONO XPHZHZ I''A HAEKTPOXEIPOYPI'IKH

OAHIIEZ I'lA XPHZH

MPOEIAOMNOIHZEIZ

To 1TpoIdV gival hIag govng XProng Kai va atrooTEIPWVETAI JE 0&EidIO TOu alBuAegviou —
va unv avaxpnuoTroinoei.

H ammooTeipwaon dev gival eyyunuévn av n CUCKEUOOIa €XEl avoIXTE /KAl £XEl UTTOOTEI
nuieg.

Na pnv xpnoigotrolgital PETA Tnv nuepopnvia AAg¢ng. H artrooteipwon &ev  eivail
gyyunuévn.

MeTa TOV €AEYXO TNG AKEPAIOTNTAG TNG CUOKEUATIAG, EAEYETE TO TTEPIEXOUEVO TNG, KOl
€Qv TTapouaciadel opaTeG PAABEC i1 EAATTWUATA VA YNV XPNOIUOTTOINCETE TO TTPOIOV Kal
va 10 emOTPEWETE 0TNV FIAB.

Alatnpeite Ta TTPOIOVTA PAKPIA aTTO EUPAEKTA UANIKA: N TUXAia EVEPYOTTOINOT TOUG KAl N
BepudTnTa B PTTOPOUCAV VA TTPOKAAECOUV TTUPKAYIEG

O1 OUOKEUEG TTPETTEI VO OUVOEOVTAI KAl AEITOUPYOUV ATTO €EEIDIKEUPEVO TTPOCWTTIKO.

MNa tnv xprion TnG VYEVVATPIAG, TWwV XEIPOAABWY, TwV OUBETEPWYV TTAGKWY, TWV
KaAWOdIiwV Kal Twv AAwWV €6apTNUATWY va avaTpEéEeTe OTIC 0odnyieg TTOU TTapéxovTal
QTTO TOV KATOOKEUAOTH.

2np. O1 BnuatoddTeg PTTOPEI VA UTTOOTOUV (NUIEG OTTO VA NAEKTPOXEIPOUPYIKO
peUpa.Mnv uTTOBAAAETE Evav aoBevr] e BNUaTodOTN 0€ NAEKTPOXEIPOUPYIKO peUua
XWpPIg va TponynBei TrpwTta pia diaBouAsucn e Evav KapdioAdyo.

Ta aréBAnTa ATTO TIG EYKATAOTACEIG UYEIOVOUIKAG TTEPIOAAYNG TTPETTEI VO aTTOCUPOVTAI
KAl va KATaoTPEPOVTAl CUPPWVA JE TOUG I0XUOVTEG KAVOVIOUOUG.

ENAEIZEIZ
Kot kai Trgn Twv 1I0TWV KATd T JIAPKEIX NAEKTPOXEIPOUPYIKWYV DIODIKATIWY,
XPNOIMOTTOIWVTAG PIa YEVVATPIO CUMBATAS UWNANG ouxvoTNTOG.

E®PAPMOZIMH METIXTH TAZH 9kVpp

NMPOETOIMAZIEZ KAI AIAZYNAEZEIZ

BeBaiwBeite 011 TO NAekTpddI0 KaI N TTPOETACN (AV UTTAPXEL) €XEI OTABEPA €10aXO¢Ei 0TV
uttodoxn TNG xelpoAaBnig. Kard Tnv avTikatdoTaon Tou nAekTpodiou Kai / 1) Tou KaAwdiou
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TNG TTPOEKTAONG BEPaIwOEITE OTI N XeIPpOAaBn dev gival ouvOEDEUEVN UE TN YEVVATPIA ] N
YEVVATPIA gival atrevepyoTToinuévn (0€ KaTAoTAON QVAPOVAG).

2UVOECQTE TNV YEVVATPIA UYPNAAG ouxvOTNTAG JUE TNV XEIPOAARBN Kal TOV OIOKOTITN JE
TTNOAAIO (HOVTEAD PE TTNOAAIO/TTEVTAN).

EptrodioTe 10 KaAWDIO va £€pBel 0 AUEDT ETTAQPN YE TO OEPPA TOU 00BEVOUG KABWGS Kal va
MNV TTEPITTAEKEI.

2HM.: Edv 0 aocBevr¢ EavaTotroBeTnOei va KAVETE TTAVTA Pia vEa £TTAARBeuon OAwV Twv
OIaCUVOETEWV.

XPHZH

MeTd TRV €10aywyr) Tou NAekTpodiou / TTPOEKTAONG OTNV UTTODOXT, AKOAOUBNOTE TIG 0dNYieg

TNG XEIPOAQPBNAG yIa Pia TTPOKATAPKTIKI) ETTAARBEUCN TNG 0pBON G AsIToupyiag.

Katd mn didpkela TnG d1adikaoiag, va eTTIAEYETE TTAVTOTE TO XANNASTEPO duvaTO ETTITTEDO

evépyelag. Av n IKavoTNTA TIMEEWG TOU NAEKTPOBIOU giva XaunAOGTEPN ATTO TN KAVOVIKA VO

MNV augnoeTe TNV £€£000 TNG UWNARG oUuXVOTNTAG, XWPIG va EXETE TTPAYUATOTTOINOElI OTO

TTaPEABOV TIG AKOAOUBEG BOKIUEG:

e Tnv owaoTr TOTTOBETNON TNG OUBETEPNG TTAAKAG.

e Tn owoTA TOTToBETNON TWV KAAWDSIWY Kal TWV dIOCUVOETEWY TOUG.

e Tn OWOTH €vEPYOTTOINON TWV KOUUTTIWV/TTARKTPWY AgiToupyiag (xelipokivntn i HE
TTNOANIO/TTEVTAA).

o Om dev uttdpxel BAGBN 0TV HOVWON TWV KOAWDIWV.

e Ot 10 NAeKTPODIO KAl N TTPOEKTACN (AV UTTAPXEI) OEV €ival BpwIKO/N.

Eupwtraikn ) ]
C € oupBaToTNTA ApIBu6G KaTaAGYou

XXX X

ﬁ Huepopnvia o Q ,
TAPAYWYAS g Xpnon péxpl Xwpig LATEX

Ap1Bu6g
TTapTIdAg

ATTooTEIpWHEVO Na pnv ougggf)\?lﬁ?’sﬁa
STERILE [EO “; ?eélf)l\?voic:l?u ETTAVOYPNOILOTTOIETa T OUVOBEUTIKG
gEyypaoa

el AloTnPAOTE TO e

/[\/\\ MaKpPIG aTTé TOV Opia Beppokpaaiag RH x% y%  Opia uypaoiag
] I"])\IO YY°C
MooétnTa
TEMaXiwV avd
KUTio

ELEKTRODEN EN STERIELE VERLENGSNOEREN
EENMALIG GEBRUIK VOOR ELEKTROCHIRURGIE

GEBRUIKSAANWIJZINGEN

WAARSCHUWINGEN

e Het is een wegwerpproduct en gesteriliseerd met ethyleenoxide — niet hergebruiken

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

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

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

e De mechanismen moeten verbonden zijn en door bevoegd personeel ingeschakeld
worden.

e Maak betrekking op de door de fabrikant geleverde gebruiksaanwijzingen voor het
gebruik van de generator, de handstukken, de neutrale platen, de kabels en andere
accessoires.

e NB Pacemakers kunnen door een elektrochirurgische stroom beschadigd worden.
Onderwerp een pacemaker dragende patiént niet aan een elektrochirurgische stroom,
zonder vooraf een cardioloog te consulteren.

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

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

MAXIMALE TOEPASSELIJKE SPANNING 9kVpp

VOORBEREIDINGEN EN VERBINDINGEN

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

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

Verhinder een direct contact van de kabel met de huid van de patiént en zijn vlechten.
NB: Voer steeds een nieuwe controle van alle verbindingen uit, indien de patiént
teruggeplaatst wordt.

GEBRUIK

Houdt u zich na invoeging van het elektrode/verlengsnoer in de zitting, aan de
aanwijzingen van het handstuk voor een voorbereidende controle van de correcte werking.
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:

e Correcte plaatsing van de neutrale plaat

e Correcte invoeging van de kabels en hun connectoren
e De correcte activering van de werkingstoetsen (handmatig of pedaal)
o Dat er zich geen beschadigingen op de isolatie van de kabels bevinden.
e Dat de elektrode en het verlengsnoer (indien aanwezig) niet vuil zijn.
Europese i,
c € Conformiteit Catalogusnummer Partijnummer
XKXXX
Bevat geen
Fabricagedatum g Gebruiken véor % LATEX van
natuurlijke gom
Gesteriliseerd Atlt)s?.nt:/,oleee;ede
STERILE|EO met Niet hergebruiken iﬁormast;ie
ethyleenoxide

nauwkeurig door
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N1 +XX°C
— 9 — Niet blootstellen Temperatuur- o <0 Vochtigheids-
/.4/\\ aan zonlicht v Jﬂf grenzen RH x% y% grenzen

‘ ‘ Hoeveelheid per
X
doos

ENGANGSBRUG TIL ELEKTROKIRURGI
ANVISNINGER

° STERILE ELEKTRODER OG FORLZENGERE

FORSKRIFTER

e Produktet er til engangsbrug og er steriliseret med ethylenoxid — ma ikke genbruges

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

e Ma ikke bruges efter udlgbsdatoen. Steriliteten garanteres ikke.

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

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

¢ Anordningerne skal tilsluttes og anvendes af kvalificeret personale.

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

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

e Sygehusaffald skal bortskaffes med overholdelse af kravene i den geeldende
lovgivning.

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

MAKS. SPZENDING 9 kVpp

FORBEREDELSE OG TILSLUTNINGER

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

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

Undga, at det stramfgrende kabel kommer i direkte kontakt med patientens hud, og at det
snor sig.

N.B.: Kontrollér altid alle tilslutninger pa ny efter eventuel flytning af patienten.

BRUG

Placér elektroden/forlaeengeren i sasedet, og udfgr en indledende funktionskontrol med
overholdelse af anvisningerne for handstykket.

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

e Kontrollér, at neutralpladen er placeret korrekt.

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

Overensstemmende _
c € med Katalognummer Varepartinummer

XXX X

Produktionsdato Udlgbsdato Q Indeholder ikke
latex
OBS! Lees
Steriliseret med . omhyggeligt
STERILE (EO etylenoxid @ Bor ikke genbruges A medfglgende

vejledning

N1 +XX°C

—

/[\/\\ Undga direkte sollys /ﬂf Temperaturgreenser RH x% y%  Fugtighedsgraenser
[ ] YYec

X Antal

ELECTROZI §1 PRELUNGITOARE STERILE
PRODUSE DE UNICA FOLOSINTA PENTRU ELECTROCHIRURGIE

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

AVERTISMENTE

e Produsul este de unica folosinta si sterilizat cu Oxid de Etilena — a nu se reutiliza

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

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

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

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

o Dispozitivele trebuie sa fie conectate si puse in functiune de catre personal calificat.

e Pentru utilizarea generatorului, a ménerelor, a placilor neutre, a cablurilor si a altor
accesorii, consultati instructiunile de utilizare furnizate de producator.

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

e Deseurile care provin de la structurile sanitare trebuie sa fie eliminate in conformitate
cu normele in vigoare.

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

TENSIUNE MAXIMA APLICABILA 9kVpp

PREGATIRI S§| CONEXIUNI

Asigurati-va ca electrodul si prelungitorul (daca este prevazut) este introdus corespunzator
in locasul manerului. iIn momentul in care electrodul si/sau prelungitorul trebuie inlocuite
asigurati-va ca manerul nu este conectat la generator sau ca generatorul este oprit (in
asteptare).
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Conectati manerul si intrerupatorul cu pedala (pentru modelele cu comanda la pedala) la
generatorul de Tnalta frecventa.

Evitati contactul direct al cablului activ cu pielea pacientului precum si incurcarea
respectivului cablu.

NB: Daca pacientul este repozitionat efectuati intotdeauna o noua verificare a tuturor
conexiunilor.

UTILIZARE

Dupa introducerea electrodului/ prelungitorului in locag, respectati instructiunile manerului
pentru o verificare prealabila a functionarii corecte.

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

o Pozitionarea corecta a placii neutre

Introducerea corecta a cablurilor si a conectorilor

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

Sa nu existe avarii privind izolarea cablurilor

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

European de numar de
c € conformitate catalog

XXX X
Utilizarea de % caNu' Contl?e I
citre uciuc natura
latex

codul lotului

Data de
fabricatie
Sterilizate
STERILE|EO folosind oxid de Nu reutilizati

Atentie,
consultati
etilend documentele
insotitoare
"D‘{“— A se feri de e limitarea Umiditatea
0, 0,
AN e soarels Jﬂf temperaturii e Y® jimitarea

Cantitatea de
piese

ELEKTRODY | PRZEDLUZ_‘-\CZE STERYLNE
DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU W ELEKTROCHIRURGII

INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

OSTRZEZENIA

e Produkt jest do jednorazowego uzytku i jest sterylizowany Tlenkiem Etylenu — nie
uzywac powtdrnie

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

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

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

e Trzymac produkty z dala od materiatow fatwopalnych: ich przypadkowe uruchomienie i
gorgca temperatura mogtyby by¢ przyczyng pozaréw.

e Urzadzenia muszg by¢ podigczone i uruchomoine przez personel wykwalifikowany.

e Przy uzywaniu generatora, uchwytéw, neutralnych ptyt, kabli i innych dodatkéw nalezy
odnies$c¢ sie do instrukcji uzytkowania dostarczonych przez producenta.
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e UWAGA Rozruszniki serca moga zostac¢ uszkodzone przez prad elektrochirurgiczny.
Nie poddawac dziataniu pradu elektrochirurgicznego pacjenta posiadajgcego
stymulator serca bez uprzedniego skonsultowania sie z kardiologiem.

e Nalezy pozbywac¢ sie odpadkéw pochodzacych ze struktur sanitarnych wedtug

panujacych przepisow.

WSKAZANIA

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

MAKSYMALNE NAPIECIE DAJACE SIE ZASTOSOWAC 9kVpp

PRZYGOTOWANIA | POLACZENIA
Upewnic sie czy elektroda i przedtuzacz (jesli jest obecny) sg wprowadzone w sposob
trwaty do obsady uchwytu. W momencie wymiany elektrody i/lub przedtuzacza upewnic¢ sie
czy uchwyt nie jest podtgczony do generatora lub czy generator jest wytaczony (w

oczekiwaniu).

Podtaczy¢ uchwyt do generatora o wysokiej czestotliwo$ci i do przetgcznika noznego (przy
modelach ze sterownikiem noznym).
Nie dopusci¢ do tego aby aktywny kabel znajdowat sie w bezposrednim kontakcie ze

skorg pacjenta i zeby sie splatat.

UWAGA: Jesli pacjent zostanie upozycjonowany od nowa dokona¢ zawsze nowe;j

weryfikacji wszystkich potagczen.

UZYTKOWANIE

Po wprowadzeniu ekektrody/przedtuzacza do obsady, aby wykona¢ wstepng weryfikacje
prawidtowego funkcjonowania, odniesc¢ sie do instrukcji dotyczacej uchwytu.

W czasie procedury selekcjonowaé zawsze mozliwie najnizszy poziom energii. Jesli
zdolnosc¢ krzepliwosci elektrody jest nizsza od normalnej, nie powiekszac wyjscia o
wysokiej czestotliwosci bez uprzedniego wykonania nastepujacych weryfikaciji:

e Poprawna pozycja neutralnej ptyty

Poprawne podtaczenie kabli i ich ztgczy
Poprawna aktywacja przyciskéw funkcjonowania (recznego lub noznego)

Numer
Katalogowy

Data waznosci

-

Nie uzywaé
ponownie
+XX°C
Limity
e temperaturowe

[ ]
[ ]
e Aby nie byto uszkodzen w izolacji kabli
[ ]
c € Europejska
Zgodnosc¢
XXXX
[ " * :| Data produkcji
Sterylizowane za
STERILE |EO pomoca tlenku
etylenu
el Przechowywa¢ z
AINN dala od promieni
] stonecznych
‘ X llo$¢ sztuk
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Aby elektroda i przedtuzacz (jesli jest obecny) nie byty brudne.

Numer Partii

Nie zawierajg
% lateksu
naturalnego
Uwaga,
zapoznac sie z
zatgczonymi
dokumentami
Limity

RH x% y% wilgotnosci



STERIL ELEKTROTLAR VE UZATMALAR
ELEKTROCERRAHI IGIN TEK KULLANIMLIK

KULLANMA TALIMATI

UYARILAR

e Bu Urln tek kullanimlik olup, etilen oksitle sterilize edilmistir — Tekrar kullanmayiniz!

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

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

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

e Urlinleri yanici maddelerden uzak tutunuz. Kazara devreye girmeleri ve i1si yangin
¢ikmasina neden olabilir.

e Cihazlar vasifli personel tarafindan baglanip ¢alistiriimalidir.

e Jeneratorl, kalemleri, notr plakalari, kablolari ve diger aksesuarlari kullanmak igin
lutfen Uretici firma tarafindan verilen kullanma talimatini dikkatlice okuyunuz.

o ONEMLI NOT: Kardiyak uyarma aygitlari elektrocerrahi bir akim nedeniyle zarar
g6rebilir. Onceden bir kardiyologa danisip bilgi almadan kalp pili kullanan hastalari
elektrocerrahi bir akima maruz birakmayiniz.

e Saglik tesislerinden gelen tibbi atiklar yururlukteki kanun hakumleri uyarinca bertaraf
edilmelidir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI
Elektrocerrahi uygulamalar sirasinda uyumlu bir yuksek frekansli jenerator kullanimiyla
dokularin kesilmesi ve pihtilastiriimasi.

UYGULANABILECEK MAKSIMUM GERILIM: 9kVpp

HAZIRLAMA iSLEMLERI VE BAGLANTILAR

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

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

Aktif kablonun hastanin derisine direkt temasini engelleyin ve kablo dolagsmasini 6nleyiniz.
ONEMLI NOT: Hastay! bir pozisyondan bagka bir pozisyona her getirdiginizde tiim
baglantilari yeniden denetleyiniz.

KULLANIM

Elektrodu/uzatmayi yuvasina yerlestirdikten sonra kalemin dogru bigimde calisip
¢alismadigini kontrol etmek igin lutfen kalem kullanma talimatina bakiniz.

Prosedur sirasinda mumkun olan en dusuk enerji seviyesini seciniz. Elektrodun
pihtilastirma gucunidn normalden disik olmasi durumunda yuksek frekansli giris sinyalini
yukseltmeden 6nce asagida belirtilen kontrolleri yapiniz:

e Notr plakanin dogru konumlandiridigini,

Kablo ve konnektorlerinin dogru sekilde takildigini,

(Elle veya pedal kumandali) calistirma tuslarinin dogru bigimde aktif hale getirildigini,
Kablo yalitiminin hasar gormus olmadigini,

Elektrot ve uzatmanin (eder varsa) kirli olmadigini kontrol ediniz.
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Katalog .
Numarasi Parti kodu
Tarafindan Q Dogal kauguk
kullanihir lateks icermez
Dikkat,
Tekrar beraberindeki
kullanmayiniz belgelere uyun

c € Avrupa
Uygunlugu

XXXX

[‘_‘f imalat tarihi

Etilen oksit ile

&

STERILE EO sterilize
~N Gines 1s1§ina e
— 00— Sicakhk
yd, \ maruz Jﬂf RH x% y% Nem sinirlamasi
/.\ \ birakmayin v sinirlamasi
| Parcalarinin
X ;
miktari

STERIL ELEKTRODOK ES KABELEK ,
EGYSZER FELHASZNALHATOK ELEKTROSEBESZETBEN

HASZNALATI UTASITAS

FIGYELMEZTETESEK

e A termék egyszer haszndlatos és etilén-oxiddal sterilizalt - nem hasznalhaté fel
tobbszor

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

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

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

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

o A készulékeket csak szakemberek csatlakoztathatjak és helyezhetik Uzembe.

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

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

o Egészségugyi intézmeényekbdl kikerult hulladékot az érvényben lévo normativaknak
megfeleléen kell kezelni.

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

MAXIMALIS FELHASZNALHATO FESZULTSEG 9kVpp

ELOKESZITES ES BEKAPCSOLAS

Gy6z6djék meg arrol, hogy az elektréd és a kabel (amennyiben van) stabilan be legyen
illesztve a helyére a kézidarabban. Az elekirdd és/vagy a kabel cseréjekor bizonyosodjon
meg arrol, hogy a kézidarab nincsen rakapcsolva a generatorra vagy hogy a generator Ki
van kapcsolva (varakozo allason van).

Kdsse ra a nagyfrekvenciaju generatorra a kézidarabot és a labkapcsolét (amennyiben a
modell labkapcsoloval mikodik).
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Akadalyozza meg, hogy az aktiv vezeték kozvetlen kapcsolatba keruljon a beteg bérével
és hogy Osszetekeredjen.

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

HASZNALAT

Miutan beillesztette az elektrodot/kabelt a helyére, a kézidarab hasznalati utasitasat vegye
figyelembe a korrekt mikoddés elozetes ellendrzésére.

Az eljaras kozben mindig a lehet6 legalacsonyabb energiaszintet hasznalja. Ha az
elektrdd koagulacios kapacitasa alacsonyabb a normalisnal, ne emelje a nagyfrekvencia
kimenetét miel6tt a kovetkezb ellenbrzéseket végre nem hajtotta:

e a semleges lemez korrekt behelyezése

a vezetékek és a csatlakozoik korrekt beillesztése

a funkciogombok (kézi vagy labkapcsoloval mikod6éek) korrekt aktivalasa

ellen6rizze, hogy ne legyenek sérllések a vezetékek szigetelésén

az elektréd és a kabel (amennyiben van) ne legyen piszkos.

European Katalégus
c € Conformity szama

XXXX
Nem tartalmaz
hasznalata altal % természetes
gumi latex

Batch kod

[ " * :| Gyartas datuma g
Sterilizalt Ne hasznalia
STERILE |EO hasznalataval |

Vigyazat,
konzultaljon
etilénoxid Ujra kisero
dokumentumokat
s +XX°C
— 89— Tartsa tavol a Hémérséklet o/ wo paratartalom
/.</ ™ napfénytdl e Jﬂf korlatozas RH x% y% korlatozas
T x Mennyisége
darabok

STERIILIT ELEKTRODIT JA JATKEET
KERTAKAYTTOINEN SAKHOKIRURGIAN VALINE

KAYTTOOHJEET

VAROITUKSET

e Tuote on kertakayttdinen ja se on steriloitu etyleenioksidilla— ala kayta uudestaan.

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

o Al3 kayta viimeisen kayttépaivan jalkeen. Tuotteen sterilisyys ei ole taattu.

e Tarkista ensin pakkauksen eheys ja sen jalkeen pakkauksen sisalto; mikali tuotteessa
havaitaan silmamaaraisesti vaurioita tai vikoja, ei sitd saa kayttda vaan se tulee
palauttaa FIABIlle.

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

e Laitteiden kytkennan ja kayttdonoton saa suorittaa vain asiantunteva henkilosto.

e Sahkogeneraattorin, kasikappaleiden, neutraalilevyjen, kaapeleiden ja muiden
lisalaitteiden kaytdsta annetaan tietoja valmistajan toimittamissa kayttdohjeissa.
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e HUOMIO Sahkdokirurgisten valineiden virta voi vahingoittaa kardiologisia
stimulaattoreita. Al3 altista potilasta jolla on syddmentahdistin séahkokirurgiselle virralle
kuulematta ensin kardiologin mielipidetta.

e Terveydenhuoltolaitoksista peraisin olevat jattet on havitettdva voimassa olevan
lainsdadanndn mukaisesti.

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

SUURIN SALLITTU KAYTTOJANNITE 9kVpp

ESIVALMISTELUT JA KYTKENNAT

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

Kytke kasikappale ja jalkaohjain (jalkakayttdisissa malleissa) suurtaajuusgeneraattoriin.
Esta aktiivin kaapelin paasy suoraan kosketukseen potilaan iholle, ja valta kaapelia
kiertymasta.

HUOMIO: Mikali potilaan asentoa muutetaan, tarkista joka kerta uudestaan kaikki
kytkennat.

KAYTTO

Sen jalkeen kun elektrodi tai jatke on asetettu sille tarkoitettuun paikkaan, noudata
kasikappaleen kayttdohjeita laitteen oikean toiminnan tarkistamiseksi ennakolta.
Valitse aina toimenpiteen aikana mahdollisimman alhainen energiataso. Jos elektrodin
koagulointikyky on normaalia alhaisempi, ala kohota suurtaajuusantoa suorittamatta ensin
seuraavia tarkistuksia:

¢ Neutraalilevyn oikea asetus

Kaapeleiden ja niiden liittimien oikea asennus

Toimintonappaimien oikea aktivointi (kasi- tai jalkakayttdiset)

Kaapeleiden eristeiden eheys

Elektrodin ja jatkeen (mikali kaytdssa) puhtaus

Eranumero

i) [ REF ] i
. . Kataloginumero
c € vaatimustenmukaisuus m 9

XXX X
Viimeinen Ei sisalla
Tuoantopaiva-maara voimassaolo- % luonnonkumia,
paiva latexia
f} Varoitus, lue

|
Steriloitu Ala kayta o e
STERILE EO etyleenioksidilla @ uudelleen kayttoohjeet
YY“CJT

huolellisesti
N 2 c

—./—.Z/.\T Ala sailyta

. . Lampdtilarajat RH x% y% Kosteusrajat
auringonpaisteessa

X Kappalemaara
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STERIILSED ELEKTROODID JA PIKENDUSJUHTMED
UHEKORDELT KASUTATAVAD ELEKTROKIRURGIA TOOTED

KASUTUSJUHEND

HOIATUSED

e Toode on Uhekordseks kasutamiseks ja etlleenoksiidiga steriliseeritud — ei tohi uuesti
kasutada

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

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

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

e Hoidke tooted eemal kergestisuttivatest materjalidest: nende juhuslik kaivitumine ja
kuumus vo6ib pdhjustada tulekahju.

e Seadmeid peavad Uhendama ja kaivitama selleks kvalifitseeritud tootajad

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

¢ NB Elektrokirurgiaks kasutatav vool vaib kahjustada sudamestimulaatoreid.
Elektrokirurgilist voolu ei tohi kasutada sudamestimulaatoriga patsiendi puhul ilma
eelnevalt kardioloogiga konsulteerimata.

e Sanitaarruumidest parit jaatmed tuleb havitada vastavalt kehtivatele eeskirjadele.

MARKUSED
Kudede I6ikamine ja kalgendamine elektrokirurgilise protseduuri ajal sobiva
kdérgsagedusgeneraatoriga.

SUURIM RAKENDATAYV PINGE 9kVpp

ETTEVALMISTAMINE JA UHENDAMINE

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

Uhendage kdérgsagedusgeneraator pidemega ja pedaalliilitiga (pedaaliga juhitavate
mudelite puhul).

Hoolitsege selle eest, et aktiivne juhe ei oleks otseses kokkupuutes patsiendi nahaga ning
et see ei oleks kokku pdimunud.

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

KASUTAMINE

Jargige parast elektroodi/pikendusjuhtme kinnitamist dige t66 eelnevaks kontrollimiseks
pideme kasutusjuhendeid.

Valige protseduuri ajal alati véimalikult madal véimsus. Kui elektroodi kalgendamisvdime
on tavalisest vaiksem, arge suurendage kdrgepinge valjundit ilma jargnevat kontrollimata:
¢ Neutraalse plaadi 6ige asend

Juhtmete ja nende konnektorite 6ige sisestatus

Oige funktsiooninuppude kasutamine (kasitsi vdi pedaaliga)

Juhtmete isolatsioon ei ole kahjustunud

Elektrood ja pikendusjuhe (kui see on olemas) ei ole maardunud
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Euroopa Kataloogi .
gxé Sertifikaat number Partii number
[ i i % -Lﬁﬁi)n;':\? g Kehtivusaeg Ei sisalda lateksi
Tahelepanu!
Steriliseeritud Uhekordseks Lugeda
STERILE[EO|  qtijleen-oksiidiga @ kasutamiseks A tahelapanelikult
kasutusjuhendit
7 Hoida eemal e . y
e —
//\/ \\ otsese Jﬂf Tempe__rgtugn RH x% y% l\'l.nsu_k__us%
a paikesevalgusest e piirmaara piirmaara
‘ ‘ X Unhikite kogus

STERILI ELEKTRODI UN PAGARINAJUMI )
VIENREIZ LIETOJAMI ELEKTROKIRURGIJA

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

BRIDINAJUMI

e Produkts ir vienreiz lietojams un steriliz€jams ar etilenoksidu — neizmantot atkartoti.

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

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

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

e Norobezojiet produktus no viegli uzliesmojoSiem materialiem: to nejausa aizdegSanas
un siltums var izraisit ugunsgréeku.

e lekartas japievieno un jalieto kvalificetiem darbiniekiem.

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

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

e Mediciniskos atkritumus japarstrada atbilstoSi spéka eso$ajam normativo aktu
prasibam.

INDIKACIJAS
Audu grieSanai un koagulacijai elektrokirurgijas procediras laika, izmantojot saderigu
augstfrekvences generatoru.

MAKSIMALAIS PIELIETOJAMAIS SPRIEGUMS 9kVpp

SAGATAVOSANA UN PIEVIENOSANA

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

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

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

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

Péc elektroda / pagarinajuma ievietoSanas korpusa, spala instrukcija meklgjiet informaciju
par pareizas darbibas iepriekSéju parbaudi.

Proceduras laika vienmér izvélieties viszemako iesp&jamo stravas limeni. Ja elektroda
koagulacijas jauda ir zemaka par normalo, nepalieliniet augstfrekvences jaudu, ieprieks
neparliecinoties, ka:

e neitralais elektrods ievietots pareizi,

kabeli un to savienotaji ir pievienoti pareizi,

funkciju (rokas kontroles vai parslégSanas ar kaju) taustini aktivizéti pareizi,

nav bojata kabelu izolacija,

elektrods un pagarindjums (ja tads ir) nav netiri.

c € Z?ri?(rt?\?as Kataloga numurs Partijas numurs
XXXX
RazoSanas « : i Nesatur dabigas
IzmantoSanai o
datums gumijas lateksu
Sterilizéts Neizmantot Bridinajums,
STERILE|EO izmantojot o ieverojiet
. a vairakkart
etilenoksidu pavaddokumentus
N ‘ p Nepaklaut - . "
— N produkta emperatiras o w0 itruma
/.4/ ™ atradanos tiea ierobeZojumi RH x% y% ierobeZojumi

saules gaisma

Gabalu skaits

STERILNi ELEKTRODY A PRODLUZOVACi KABELY
NA JEDNO POUZITi PRO ELEKTROCHIRURGII

NAVOD K POUZiVANI

UPOZORNENI

e Vyrobek je ur€en na jedno pouziti a je sterilizovan etylenoxidem — nepouzivejte
opakované.

o Sterilita neni zajisténa v pfipadé otevieni a/nebo poskozeni obalu.

e Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti. Neni zajiSténa sterilita.

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

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

e Pristroje musi zapojit a zprovoznit kvalifikovani pracovnici.

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

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

e Odpady vznikajici ve zdravotnickych strukturach musi byt likvidovany v souladu s
platnymi pravnimi pfedpisy.
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INDIKACE
Rezani a koagulace tkani b&éhem elektrochirurgického procesu za pouziti kompatibilniho
vysokofrekvencniho generatoru.

MAXIMALNI APLIKOVATELNE NAPETI 9kVpp

PRIPRAVA A ZAPOJENI

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

Pfipojte rukojet’ a nozni spinac (pro modely s noznim ovladanim) k vysokofrekvencnimi
generatoru.

Zabrante tomu, aby se aktivni kabel dostal do pfimého kontaktu s pokozkou pacienta a
aby se zamotal.

POZNAMKA: V piipadé presunu pacienta znovu zkontrolujte véechna zapojeni.

POUZIVANI
Po zasunuti elektrody/kabelu do mista uloZeni zkontroluje funkénost nastroje podle
pokynu uvedenych v navodu pro rukojet.

v v,

kapacita elektrody nizsi vzhledem k normalu, nezvySujte vysokou frekvenci bez provedeni
nasledujicich kontrol:

e Spravné umisténi zemnici desky

Spravné zapojeni kabell a jejich konektoru

Spravna aktivace funkénich tlacitek (ruéni nebo nozni)

Pfipadné poskozeni izolace kabell

Pfipadné zaspinéni elektrody a prodluzovaciho kabelu (je-li pouZity)

Shoda se Objednavaci - .
c € smérnici Cislo Cislo davky
XXXX
Doba neobsahuje
Datum vyroby doporucené \ - ANU)
- pfirodni latex
spotieby
Sterilizovano nepouZzivat Varovani, Ctéte
STERILE EO etylénoxidem opakované doirﬁr\;%irt“aci
-——\g/—* Nevystavujte - Doporucend Doporucena
~NA 0, 0,
AN slunecnemu teplota RH x% y% vihkost
[ ] zafeni vre
‘ ‘ X pocet kusl

STERILNE ELEKTRODY A PREDLZOVACE
JEDNORAZOVE KOMPONENTY PRE ELEKTROCHIRURGIU

NAVOD NA POUZITIE

UPOZORNENIA

e Vyrobok je jednorazovy a sterilizovany Oxiranom — opatovne nepouzivajte
e Sterilnost nie je garantovana ak bol obal otvoreny a/alebo poskodeny

e NepouZivajte po datume spotreby. Sterilnost nie je garantovana.
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e Po skontrolovani celistvosti obalu skontrolujte jeho obsah; ak zistite viditelné
poskodenia alebo vady, vyrobok nepouzivajte a vratte ho do FIAB.

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

e Ochranné prostriedky musia byt zapojené a uvedené do prevadzky kvalifikovanym
personalom

e Pred pouzitim generatora, rukovati, neutralnych platniiek, kablov a iného
prisluSenstva sa oboznamte s navodom na pouzitie dodanym vyrobcom.

e Pozn.: Elektrochirurgicky prud méze poskodit kardiostimulatory. Pacienta, ktory je
nositeflom pacemakera, nevystavujte elektrochirurgickému prudu bez toho, aby ste sa
vopred poradili s kardiolégom.

e Odpad pochadzajuci zo sanitarnych Struktur musi byt zneSkodneny podla platnych
nariadeni.

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

MAXIMALNE POUZITELNE NAPATIE 9kVpp

PRIPRAVA A ZAPOJENIE

Uistite sa, Ze elektroda a predlZzovaC (ak sa hachadza na nastroji) je pevne zasunuty do
I6Zka rukovate. Ked vymienate elektrodu a/alebo predlZzovac, uistite sa Ze rukovat nie je
pripojena ku generatoru alebo je generator vypnuty (v pohotovosti).

Pripojte ku generatoru vysokofrekven&ného prudu rukovat a pedalovy spina¢ (pre modely
s noznym ovladanim pedalom).

Zamedzte priamemu styku aktivneho kabla s pokozkou pacienta a zapleteniu.

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

POUZITIE
Po zasunuti elektrody/predizovaca do 16Zka sa riadte navodom k rukovati a predbezne
skontrolujte spravne fungovanie.

v v

elektrody nizSia ako normalne, nezvysujte vysokofrekvencny vystup predtym ako
preventivne nevykonate nasledovné kontroly:

e Spravne umiestnenie neutralnej platnicky

Spravne zalozenie kablov a ich konektorov

Spravne aktivovanie funkénych tlacidiel (ru¢né alebo nozné s pedalom)

Ci izolacia kablov nie je poskodena

Ci elektréda a predlZzova¢ (ak sa nachadza na nastroji) nie su $pinavé.

Eurdpska . i
c € zhoda/konformita Katalogove cislo

KX XX
ouzit do Q neobsahuju
’ prirodny kaucuk

Gislo Sarze

[ ‘_‘ i % datum vyroby
Pozor, pozrite si

|
sterilizované nepouzivat ; )
STERILE |EO etylénoxidom @ Znova sprievodné
dokumenty
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N1

-_'_._‘_- , XX°C
PORN neskladovat na rozsah teploty RH x% y% rozsah vihkosti
/.\ sinku v

‘ ‘ X mnozstvo kusov

STERILA ELEKTRODER OCH FORLANGNINGAR
ENGANGSBRUK FOR ELEKTROKIRURGI

BRUKSANVISNING

SAKERHETSANVISNINGAR

e Engangsprodukt och steriliserad med etylenoxid — ateranvéands inte

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

e Anvands inte utover forbrukningsdatumet. Steriliteten garanteras inte.

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

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

e Anordningarna ska anslutas och sattas i funktion av kvalificerad personal

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

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

e Avfall fran sjukvardsanlaggningar ska skaffas bort enligt gallande lagstiftning.

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

MAXIMAL TILLAMPLIG SPANNING 9kVpp

FORBEREDELSER OCH ANSLUTNINGAR

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

Koppla pennan och pedalbrytaren till hdgfrekvensgeneratorn (fér modellerna med
pedalstyrning).

Forhindra att den aktiva kabeln ar direkt i kontakt med patientens hud och att den vrids.
OBS! Om patienten flyttas, gor alltid en ny kontroll av alla anslutningar.

ANVANDNING

Efter att elektroden/forlangningen forts in i uttaget, folj pennans instruktioner for en
foregaende kontroll att funktionen ar korrekt.

Under proceduren, valj alltid den Iagsta mdjliga energinivan. Om elektrodens
koaguleringskapacitet ar under den normala, 6ka inte hogfrekvensens utgang utan att forst
ha utfort de foljande kontrollerna:

e Kkorrekt placering av den neutrala plattan

e korrekt infOrsel av kablarna och kontaktdonen

e Kkorrekt aktivering av funktionsknapparna (manuell eller med pedal)

e att det inte finns skador pa kablarnas isolering
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att elektroden och férlangningen (i forekommande fall) inte ar smutsiga.

C € Produkten
uppfyller _
europeiska Katalognummer Partinummer

XXXX standarden

Innehaller inte
Tillverkningsdatum Q Forfallodatum % latex fran
= naturgummi

STERILE|E0|  Srcriiserad med @ Far ej no;]/;rrgr:rtlgéclaﬁm
etylenoxid ateranvandas b 9
ruksanvisningen
'—‘\g/—* Skyddas mot -
PUNN ysoljus Jﬂf Temperaturgranser RH x% y%  Fuktighetsgrénser
B YYec
‘ X Antal enheter

@ CTEPUINHU PBKOXBATKU U YOBINKUTENU

EOHOKPATHU 3A EJIEKTPOXUPYPIUA

MHCTPYKLUWU 3A EKCIJIOATALUA

NPEAYNPEXOAEHUA

MpooykTbT € 3a efgHOKpaTHa ynotpedba n e cTepunmanpaH ¢ eTUNEHOB OKCUL — He
Mnons3BanuTe NOBTOPHO

CTepunHocTTa He e rapaHTMpaHa, ako onakoBkaTa e 6una oTBopeHa n/unu nospeaeHa
He w3nonsesante cneg pfatata Ha u3TM4aHe Ha cpoka. CTepunHoctTa He e
rapaHTupaHa.

Cnepn kaTo nposepuTe ULernocTTa Ha OnakoBKaTa, MPOBEpPeTE U CbObPXaHWETO; Npu
HanMyne Ha BMAMMM NOBpPean Unu gedekTn, NpoayKTbT Aa He ce M3Noni3Ba U ga ce
BbpHe Ha PUNAB (FIAB).

[MpooykTuTe Oa ce AbpXKaT ganedye OT Bb3rnjlaMeHUMU Matepuarnu: TAXHOTO CyYyanHo
Bb3nfiamMeHsiBaHe 1 TOMfnHa BmMxa MOornun ga npeans3sukaTt noXxapu.

Anapatunte TpsibBa ga 6baaT cBbp3aHu 1 3a4eUCTBaHM OT KBanuduumpaH nepcoHarn
3a ynotpeba Ha reHepatopa, PbKOXBATKUTE, HeyTpanHuTe Mno4vkn, kabenute u
Apyrute akcecoapu Nno3oBeTe Ce Ha WHCTPYKUMUTE 3a eKcnroartaums, npegoctaBeHu
OT NpounssoaunTens.

NB CbpaeyHuTe ctumynaTtopu moraT fa 6baat 3acerHatu OT eNeKTpOXMpyprivieckm
Tok. [la HE ce nognara Ha enekTpoxypyprmyeckm ToK NaumeHT ¢ nemcMmenksbp, 6es
npenBapuUTernHoO ga ce e KOHCyNnTupan ¢ Kapavonor.

OTtnagbuute OT 30paBHUTE 3aBefeHus TpsibBa [ga ce U3XBbPMAT  CbracHo
aencTeawmTe pasnopenodu.

YKA3AHUA
PasaHe v koarynaums Ha TbKaHu, No BpeMe Ha Xupypruyecka npoueaypa, ¢ ynotpetara
Ha BMCOKOYECTOTEH reHepaTop.

MAKCHUMAJIHO TPUTIOXKUMO HATIPEXXKEHUE 9kVpp

noAroToBKA U BPBb3KU

YBepeTe ce, Ye enekTpoaa v yabImkUTens (ako e Hanm4yeH) e ctabunHo BkapaH B Kpasi Ha
pbkoxBaTtkaTta. [pu cMsiHa Ha enkTpoda U/Mnu yabmkuTens ce yBepeTe, Ye pbKkoxBaTKkaTa
He e CBbp3aHa C reHepaTopa UNn Ye reHepaTopa e U3KIoYeH (B PeXXMM Ha FOTOBHOCT).
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CBbpxeTe KbM BUCOKOYECTOTHUSA reHepaTop pbKoxBaTkaTa M nedarnHus npekbesad (3a
MOAENM ¢ KomaHaa vpes negan).

AKTMBHMAT kaben He TpsabBa a e AMPEKTHO B KOHTAKT C KoXaTa Ha nauueHTa n aa ce
npennura.

NB: Ako naumMeHTbT ce NpeMecTBa, U3BbpLUETE HOBA NPOBEPKA HA BCUYKN BPBb3KMU.

YNOTPEBA

Cnep kaTo e BKapaH enekTpoaa/yabimkuTens KbM Kpasi, cnassanTe UHCTPYKUMMTE Ha
pbKoxBaTKaTa 3a NpeaBapuTenHa NpoBepka 3a NpaBUHOTO PYHKLMOHUPAHE.

Mo Bpeme Ha npoueaypaTta nsbepeTte BMHArn Han-HUCKOTO HUBO Ha Bb3MOXXHA eHeprusi.
AKO KanauuTeTa Ha Koarynauus Ha enektpoaa € no-HUChLK OT HOPMarnHoTO Aa He ce
yBernuMyaBa 13xona Ha B1COKa YeCTOTHOCT, 6e3 Aa ca U3BbpLUEHU NpeaBapuTesiHO
crnenHuTe NPOBEPKN:

EBponencka KaTtanoxeH
c € O6wHocT - HoMmep

[MpaBUHOTO NONOXEHNE Ha HeyTpanHaTa nnoyka

[MpaBUNHOTO BKapBaHe Ha kabenute N Ha TEXHUTE CbeANHEHUS

MpaBunHoOTO 3agencTBaHe Ha ByToHUTE 3a (PYHKUMOHUPaHe (PBbYHO UK Ha neaan)
Ye HAMa noBpeau B nsonauuata Ha kabenure

YUe enekTpoga v yabrmkntens (ako e Hanu4eH) He € MpbCeH.

MapTuaeH Homep

XXXX
He cbaobpxa
Aara na Wanonssaw npu Q eCTeCTBQHFr’ MeH
NpOn3BOACTBO P y
nartekc
BHumaHwne,
He ce gonycka HanpaBseTe
STERILE|EO| C'oPW/M3Mparo noBTOpHa cripaBka ¢
C eTUNneH-okcug, P P
ynotpeba npuapyxasawimre
OOKYMEHTH
-—-}‘/——- MaseTe ot NpsAka - TemnepaTtypHu OrpaHnyeHuns Ha
PORN ClbHYeBa patyp RH x% y% P
AN orpaHunyeHus Bra)KHOCTTa
[ ] cBeTnuHa v
‘ ‘ X Bpow

ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU ZA ELEKTROKIRURGIJU

@ STERILNE ELEKTRODE | PRODUZECI

UPUTE ZA UPOTREBU

UPOZORENJA

Proizvod je namijenjen za jednokratnu upotrebu i steriliziran je sa etilenskim oksidom—
ne smije se ponovno upotrijebiti

Sterilnost nije zajamCena ako je ambalaza otvorena i/ili oSteCena

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

Nakon Sto ste provjerili da je ambalaza Citava, provjeriti sadrzaj iste; ako su prisutna
vidljiva os$teéenja ili mane, proizvod se ne smije upotrebljavati i isti treba vratiti FIAB-u.
Proizvode treba drzati dalje od zapaljivih materijala: njihova nehotiCna aktivacija i
toplina mogli bi prouzroditi pozar.

Uredaje mora spaijati i upotrebljavati iskljucivo kvalificirano osoblje

Za upotrebu generatora, elektrokautera, neutralnih plo¢a, kablova i druge opreme,
potrebno je pridrzavati se uputa proizvodaca.
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e Napomena: struja za elektrokirurgiju moze ostetiti sr€ane stimulatore. Ne _smije se
upotrijebiti struja za elekreokirurgiju na pacijente koji imaju pacemaker bez prethodne
konzultacije sa kardiologom.

e Otpad iz zdravstvenih ustanova mora se ukloniti u skladu sa vazecéim propisima.

UPUTE
Rezanje i koagulacija tkiva, tijekom elektrokirurgije, sa upotrebom kompaktibilnog
generatora pod visokom frekvencom.

MAKSIMALNI PRIMJENJIVI NAPON 9kVpp

PRIPREMA | SPAJANJE

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

Spojiti na generator pod visokom frekvencom elektrokauter i sklopku na pedalu (za modele
sa upravljanjem na pedalu).

Sprijeciti da aktivni kabel bude izravno u dodiru sa koZzom pacijenta i da se ispreplete.
Napomena: Ako se pacijent premijesti uvijek je potrebno ponovno provjeriti sve spojeve.

UPOTREBA

Nakon odlaganja elektrode/produzetka u kuciSte, pridrzavati se uputa elektrokautera za
prethodnu provjeru ispravnosti rada.

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

e |spravan polozaj neutralne ploCe

Ispravan unos kablova u njihova kucista

Ispravno aktiviranje tipka nacina rada (ru¢no ili na pedalu)

Da izolacija kablova nije oste¢ena

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

Europska “rs . . .
c € sukladnost Kataloski broj Serijski broj
XXXX
Datum o Q .
[ i j { proizvodnie g Rok trajanja Ne sadrzi LATEX
Sterilizirano Ne Koristiti Oprez, provjerite
STERILE|EO etilen-oksidom @ ponovo A upute
el Cuvati izvan e Temperatura
PUNN dosega sunc¢anih po?wrane RH x% y% Vlaga pohrane
[ ] zraka
‘ ‘ X Koli¢ina u

jednom pakiranju
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ELEKTRODE | STERILNI SPOJNI KABLOVI
JEDNOKRATNA OPREMA ZA ELEKTROHIRURGIJU

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

UPOZORENJA

e Proizvod je za jednokratnu upotrebu i sterilisan je etilen oksidom — ne _upotrebljavati
ga ponovo

e Sterilnost proizvoda nije zagarantovana ako je proizvod otvoren i/ili oStecen.

e Proizvod ne koristiti nakon isteka roka trajanja. Sterilnost nije zagarantovana.

e Nakon $to proverite da li je pakovanje zatvoreno i neostec¢eno, prekontroliSite sadzaj;
ako postoje vidljivi znaci oStecenja ili defekta, proizvod ne koristiti nego vratite u FIAB.

e Drzati proizvode daleko od zapaljivih materijala: njihovo slu€ajno aktiviranje ili toplina
mogu izazvati pozar.

e Samo kvalifikovano osoblje moze da spoji uredaje i da ih stavi u funkciju.

e Za koriS¢enje generatora, elektrohiruskih olovaka, neutralnih plo€a, kablova i drugog
pribora pogledati uputstvo za upotrebu koje je priloZio proizvodac.

e NB Struja koja se koristi u elektrohirurgiji moze da oSteti sr€ane stimulatore. Pacijenta
koji nosi pacemaker ne izlagati elektrohiruskoj struji bez prethodne konsultacije sa
kardiologom.

e Otpad iz zdravstvenih ustanova mora da se odlaze prema vazecim propisima.

INDIKACIJE
Rezanje i koagulacija tkiva, tokom elektrohiruske procedure, sa upotrebom kompatibilnog
visokofrekventnog generatora.

MAKSIMALNO PRIMENLJIVI NAPON 9kVpp

PRIPREMA | SPAJANJE

Uveriti se da su elektroda i kabl (ako je prisutan) stabilno ukopCani u leziSte olovke.
Prethodno utvrditi da prilikom zamene elektrode i/ili kabla olovka nije spojena sa
generatorom ili da generator nije isklju¢en (u standby modu).

Na visokofrekventni generator spojiti olovku i pedalni (nozni) prekidaC (za modele sa
komandom na pedalu).

Spreciti da aktivan kabl dode u direktan dodir sa pacijentom i da se zapetlja.

Napomena: Ako se pacijent premesta, ponovo proveriti sve spojeve.

UPOTREBA

Nakon umetanja elektrode/spojnog kabla u leziSte, pogledati uputstvo za upotrebu olovke
radi preliminarne verifikacije ispravnosti funkcionisanja.

Tokom procedure uvek izaberite najnizi nivo moguce energije. Ako je kapacitet koagulacije
elektrode nizi od normale, ne pojaCavati izlaz visoke frekvencije ako prethodno nisu
izvrSene sledece provere:

e proveriti da li je neutralna plo¢a pravilno postavljena

da li su kablovi i njihovi konektori pravilno priklju€eni

da li su ispravno aktivirani funkcionalni tasteri (ruéni ili pedalni)

da li postoje oStecenja na izolaciji kablova

da li su elektroda i kabl (ako je prisutan) prljavi.
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ZA ENKRATNO UPORABO V ELEKTROKIRURGUI

° STERILNE ELEKTRODE IN PODALJSKI

NAVODILA ZA UPORABO

OPOZORILA

Izdelek je namenjen za enkratno uporabo in je steriliziran z etilen-oksidom — ni_za
veckratno uporabo.

Sterilnost izdelka je vprasljiva, ¢e je bila njegova embalaza odprta ali poSkodovana.
Izdelka ne uporabljajte po prete€Cenem roku uporabe. V tem primeru je sterilnost
izdelka vprasljiva.

Najprej preverite embalazo in nato njeno vsebino; Ce opazite vidne poskodbe ali
napake, izdelka ne uporabljajte in ga zamenjajte pri FIAB.

Hranite pro€ od vnetljivih materialov: nezeleno aktiviranje in vro€ina lahko povzrocita
pozar.

Opremo lahko priklju€i in uporablja samo strokovno osebije.

Pred uporabo generatorja, drzal, nevtralnih ploscic, kablov in drugih dodatkov preberite
navodila za uporabo proizvajalca posameznega izdelka.

Pozor: Elektrokirurski tok lahko poSkoduje sréne spodbujevalnike. Ne uporabljajte
elektrokiruskega toka na bolnikih s spodbujevalniki brez predhodnega pogovora s
kardiologom.

Medicinske odpadke morate odloziti skladno z veljavnimi predpisi in zakoni.

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

MAKSIMALNA DOVOLJENA NAPETOST 9kVpp

PRIPRAVA PRIKLJUCKOV

PrepriCajte se, da sta elektroda in podaljSek (Ce ga uporabljate) stabilno prikljuCena na
drzalo. Ko menjate elektrodo in / ali podaljSek, se prepriCajte, da drzalo ni prikljueno na
generator ali pa je generator izklopljen (v mirovanju).

Na visokofrekvenéno drzalo prikljuCite drzalo in pedalno stikalo (za modele z ukazi na
pedalu).

Preprecite neposredni stik aktivnega kabla in koze bolnika, kabel se ne sme zapletati.
Pozor: Ce bolnika premaknete, je vedno potrebno preverite vse prikljucke.
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UPORABA

Najprej vstavite elektrodo / podaljSek v priklju¢ek, nato skrbno preberite navodila za
uporabo drzala in se Ze na zacCetku prepriCajte, da bo izdelek pravilno deloval.

Med postopkom uporabe vedno izberite najnizji nivo energije. Ce je mo¢ koaguliranja
elektrode manjSa od normalne, ne povecujte izhodne visoke frekvence brez predhodnih
preventivnih pregledov, med katerimi se prepri¢ajte, da:

e je polozaj nevtralne plosce pravilen,

je priklju€ek kablov in konektorjev pravilen,

so tipke za razlicne funkcije (roCne ali na pedalu) pravilno aktivirane,

izolacija cablo ni poSkodovana,

elektroda ali podaljSek (Ce je na voljo) nista umazana.

Skladnost s
Evropski

standard Y

Kataloska . ..
identifikacijsko
Stevilko.

Datum - %

[ i j % proizvodnje g Uporabljajte do brez lateksa
Sterilizirano z Ne uporabljajte

STERILE EO etilen oksidom @ ponovno Pozor

N I/ v XX°C
— 9 — Cuvaj pred Temperaturne . Lo
JORN . RH x% y% vlaznosti meje
/.\ \ soncem v meje
) ‘ « Koli¢ina kosov
na polju

STERILE ELEKTRODER OG FORLENGELSER
ENGANGSUTSTYR TIL ELEKTROKIRURGI

BRUKSANVISNING

ADVARSLER

e Utstyret er et engangsutstyr sterilisert med etylenoksid — Ma ikke gjenbrukes

o Steriliteten garanteres ikke hvis pakningen er apnet og/eller gdelagt.

e Ma ikke brukes etter siste bruksdato. Steriliteten garanteres ikke.

e Kontroller at pakningen er hel, og kontroller innholdet. Ved synlige skader eller defekter
skal ikke utstyret brukes, men returneres til FIAB.

e Utstyret ma holdes unna brannfarlige materialer, fordi en utilsiktet aktivering av utstyret
og varmen kan forarsake brann.

e Utstyret ma tilkobles og startes opp av kvalifisert personale.

e Se produsentens anvisninger for bruk av generatoren, handstykkene, de ngytrale
platene, kablene og annet tilbehar.

e NB. Pacemakere kan skades av elektrokirurgisk strem. |kke utsett en pasient med
pacemaker for elektrokirurgisk strem uten fgrst a ha radfgrt deg med en kardiolog.

e Sykehusavfall ma disponeres i samsvar med gjeldende bestemmelser.
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INDIKASJONER
Skjeering og koagulering av vev under den elektrokirurgiske behandlingen med bruk av en
forenelig hgyfrekvensgenerator.

MAKS SPENNING 9 kVpp

FORBEREDELSER OG TILKOBLINGER

Pass pa at elektroden og forlengelsen (hvis finnes) er satt skikkelig inn i handstykket. Pass
pa at handstykket ikke er koblet til generatoren eller at generatoren er slatt av (i standby),
ved utskifting av elektroden og/eller forlengelsen.

Koble handstykket og pedalbryteren (for modellene med fotstyring) il
hayfrekvensgeneratoren.

Unngé at kabelen i funksjon kommer i direkte kontakt med pasientens hud, og at den
tvinnes.

NB: Hvis pasienten omplasseres, ma alltid alle tilkoblingene kontrolleres pa nytt.

BRUK

Sett elektroden/forlengelsen inn pa plass, og folg handstykkets instruksjoner for en
forhandskontroll av riktig funksjon.

Velg alltid s& lavt energinivd som mulig under behandlingen. Hvis elektrodens
koaguleringsevne er lavere enn normalt, ikke gk hagyfrekvensutgangen, men kontroller at:

e den ngytrale platen er riktig plassert,

kablene og konnektorene er riktig innsatt,

funksjonstastene (manuell styring eller fotstyring) er riktig aktivert,

kablenes isolering er uskadet,

elektroden og forlengelsen (hvis finnes) ikke er skitne

Samsvar med
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