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ELECTROSURGICAL PENCIL AND ELECTRODES
®

STERILE|EO|
i

RX ONLY

DO NOT REUSE
STERILIZED WITH ETHYLENE OXIDE
NOT MADE WITH NATURAL RUBBER LATEX

FEDERAL U.S.A. LAW RESTRICTS THIS DEVICE
TO SALE OR USE BY OR ON THE ORDER

OF A PHYSICIAN OR PROPERLY LICENSED
PRACTITIONER.

The rocker and push button type pencils are intended for use with any active electrode
with a 3/32 inch (2.4 mm) diameter shaft and electrosurgical generators that (1) have
a standard, three prong receptacle, (2) meet the requirements of 60601-1-1 Medical
Equipment System standards, and (3) have a maximum output voltage of no more
than 4000 volts peak to peak.

USE
To cut and coagulate by means of high frequency electrical current during
electrosurgical procedures with the use of electrosurgical units.

INDICATIONS ) -
This device may be used during any procedure where electrosurgery is indicated.

AWARHIM‘-

* Read and understand all waminé;s, cautions and directions completely and
[:E] carefully before use. Failure to do so may result in serious injury to either
—  the patient or the user. ) o o

This device is intended to be used by licensed practitioners familiar with
electrosurgery. User should have a thorough understanding of electrosurgical

rinciples and procedures to avoid shocks and burns to the user, patient, and staff.

cular injury may be caused by sparks or direct thermal injury. Current may
damage surrounding tissues or cause distant coagulations if it passes through
narrow pathways or highly conductive tissue such as nerves or vessels. )
The presence of a metal implant or an implanted electrically active medical device
creates unique risks. Patients with these devices require thorough pre-procedure
evaluation and may require intraoperative monitoring and post-procedure device
assessment. Elecfromagnetic interference or capacitive coupling can occur. Prior
to surgery, consult with the implant manufacturer to determine parameters for safe
application of electrosurgery. Place the grounding electrode to ensure the current
path from the active electrode does not cross the electrically active implant.
. « Do not reuse, reprocess, or re-sterilize this device. This device is for single

patient use only. Reuse, reprocessing, or re-sterilization may damage the
device, may lead to device failure or contamination, and may result in user
or patient injury, Fatlent infection, or patient death.

. Dofnot modify this pencil in any way. Electrodes may be changed to suit clinician’s
preference.
Do not use if package opened or package or device is damaged. Handle
with care to avoid damage to the device packaging and contents during
@ transportation and stora?e. Thoroughly inspect the device, including its
accessories and cables, or breaks, cracks or other damage or defects
prior to use. If any part of the package or device is damaged, replace the
entire device. o .
Some anatomical locations may present risk of injury. Areas of concern include
sites near the eye and any site or mass with a narrow stalk or base such as the
scrotum, finger, or large papilloma. ) o
This device mafogdversea influence operation of other electronic equipment.
FIRE OR EXPOLOSION HAZARD This device and its accessories become hot during
use and may spark, prowdlnF an ignition source for a fire or explosion in the
operating theater, which could cause serious injury to the patient, user or other

3 iff. Observe general fire precautions according to your facility’s policies at all

imes.

Store active electrodes away from patient when not in use.

Do not allow active devices or patient skin to contact metal, grounded metal

parts, or parts with appreciable capacitance to earth, such as hemostats, other

instruments, or the operating table. Do not lean on the patient, table, or other

ub{_ectts during the procedure. This may cause serious injury to the user, staff, or

patient.

Avoid skin-to-skin contact between user and patient. Avoid skin-to-skin contact

with in areas of loose skin or breast folds by covering the areas with dry surgical
jauze to reduce the potential for afternate site burns.” .
lace monitoring electrodes as far as {Jjossmle from surgical electrodes when using
hysiological monitoring equipment. Use monitoring systems incorporating high
requency current-limiting devices. . o

Do not use needle monitoring electrodes in conjunction with this device.

Inadvertent electrosurgical burns may result.

Do place active devices near:

CRAYON ELECTROCHIRURGICAL ET ELECTRODES

® | NEPAS REUTILISER
STERILE[EO| | STERILISEE A L’0XYDE D’ETHYLENE
%0 | NON FABRIQUE EN LATEX NATUREL
LA LOI FEDERALE AMERICAINE EXIGE QUE LE
suR oRooNNANCE| PRESENT PRODUIT SOIT VENDU OU UTILISE PAR
UNQUEVENT | OU SUR PRESCRIPTION D'UN MEDECIN OU D'UN

PRATICIEN AGREE.

Les crayons a bascule et @ bouton sont congus pour étre utilisés conjointement avec
toute électrode active avec une broche de 24 mm (3/32 po.) de diamétre et des
générateurs électrochirurgicaux (1) équipés d’une fiche a trois broches standard, (2)
conformes aux exigences des normes 60601-1-1 relatives aux dispositifs médicaux
et (3)t ayant une tension de sortie maximale ne dépassant pas 4 000 volts de créte
acréte.

UTILISATION ) ‘ o
Incision et coq?ulanon alaide d'un courant électrique a haute fréquence pendant les
interventions électrochirurgicales utilisant des blocs électrochirurgicaux.

INDICATIONS
Ce dispositif peut étre utilisé pendant les interventions pour lesquelles
I'électrochirurgie est indiquée.

AAVEHTISSEMEHT

« Lire attentivement l'ensemble des avertissements, précautions et
D}] instructions avant l'utilisation. Dans le cas contraire, le patient ou
_ lutilisateur risque des blessures graves. i .
Ce dispositif est réservé a une utilisation par un praticien agréé connaissant les
méthodes relatives & I'électrochirurgie. Lutilisateur doit pleinement maitriser les
Enpmpes et procédures d'électrochirurgie pour éviter tout choc électrique et toute
rillure a lutilisateur, au patient et au personnel.
Des étincelles ou des briilures directes peuvent causer des ésions oculaires. Le
courant peut endommager les tissus avoisinants ou provoquer des coagulations
distantes s'il circule & travers des voies étroites ou des tissus a conductivité élevée,
tels que les nerfs ou les vaisseaux. L )
La présence d'un implant métallique ou d'un appareil médical électrique implanté
présente des risques particuliers. Il convient de réaliser une évaluation minutieuse
avant Ia.Procgdure et éventuellement un suivi peropératoire et une évaluation du
dispositif apres la procédure pour les patients disposant de ce type d'appareil. I
Feut générer des interférences électromagnétiques ou un couplage capacitif. Avant
opération chirurgicale, consulter le fabricant de limplant pour déterminer les
paramétres d’apf ication sécurisée en matiere d'élet roch|rur§i|e. Placer I'électrode
de terre de telle facon que la trajectoire du courant & partir de T'électrode active ne
traverse pas I'appareil lectrique implanté, o o
« Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser le dispositif. Ce dispositif est
@ réservé a ['utilisation sur un seul patient. La reutilisation, le retraitement
ou la restérilisation peut endommager le dispositif, entrainer le
dysfonctionnement du dispositif ou sa contamination et se solder par des
g lessures pour ['utilisateur ou le patient, une infection chez le patient ou son
éces.
«Ne modifier en aucun cas le crayon. Les électrodes peuvent étre remplacées en
fonction des préférences du clinicien. . o
* Ne pas utiiser si l'emballage est ouvert ou si I'emballage ou le disposiif est
@ endommagé. Manipuler avec soin ?ourevr(er d’endommager l'emballage
et le contenu du dispositif pendant le transport et le stockage. Inspecter
SOl %neqsement le dispositif avant utilisation, y compris ses accessoires et
cables, & la recherche de ruptures, de fissures et autres dégats ou défauts.
En cas de détérioration d'une quelconque Pame de I'emballage ou du
_ dispositif, remplacer la totalité du dispositir. .
Certains sites anatomiques peuvent présenter des risques de lésion. Ces zones
incluent les sites proches des yeux ainsi que tout site ou masse avec une base ou
tige étroite comme le scrotum, le doigt ou un papillome étendu. .
Ce dIﬁEOSItIf ggutnﬁ)enurber le fonmlonnemqnt dautres équipements électroniques.
RISQUE D’INCENDIE OU D’EXPLOSION Ce dispositif et ses accessoires chauffent
pendant leur utilisation ; ils peuvent provoquer des étincelles et étre a lorigine d'un
incendie ou d’'une explosion dans la salle d'opération pouvant blesser gravement
e patient, I'utilisateur ou le personnel. Respecter a tout moment les politiques
generales en matiére de protection incendie de votre établissement.
{]lt_reposer les électrodes actives a 'écart du patient lorsqu’elles ne sont pas
utilisees.

« flammable materials, such as gauze or surgical drapes, especially those
saturated with oxygen;
» flammable gases or vapors, such as:
« concentrated oxygen,
* nitrous oxide, . o . .
« gases naturally occurring or pooling in the body cavity or depressions, such as
in the bowel, the vagina, or umbilicus,
« flammable anesthetics, or )
« alcohol based skin prepping agents and tinctures; .
« flammable agents for cleaning, disinfecting, or dissolving adhesives; or
» other flammable substances. . . . ) .
* These substances support combustion and increase the risk of fire or explosion
and should be allowed to evaporate or be removed via suction as appropriate
prior to activating the device. Take care to ensure these substances to do not
pool or accumulate and are appropriately removed through suction. Verify all
0xygen circuit connections are secure, including those near the endotracheal
tube and cuff. . o
Medical electrical equipment should be set up following the provided directions,
serviced, and maintained prior to any surgical procedure. Improper set up may
result in arcing. . . .
« Smoke generated during electrosurgical procedures may be harmful to surgical
personnel. These studies recommend using a surgical mask and adequate
ventilation of the smoke using a smoke evacuator or some other means.

» Verify the compatibility of all instruments and accessories. Generators and

electrosurgical pencils. comBIymg with IEC 60601-1 and IEC 60601-2-2

standards are compatible. DO not use power setting, active accessory or other

equipment that may have a maximum output voltage of more than 4000 volts

peak to peak. Always consult the instructions to all generators, instruments,

and accessories provided by other manufacturers for suggested power setting

recommendations and various electrosurgical electrode configurations.

Ensure the electrode is fully inserted in the pencil, and the pencil opening

into which the electrode is inserted is completely occluded by the electrode’s

insulation. Ana/ gaps between the pencil and the insulation may cause the

current to leak, arcing, and user or ?atlent injury. If you need fo replace the

electrode for any reason, including for your preference or if it is damaged:

« ensure the pencil is not connected to the generator,

« the generator is completely powered off,

 ordo so prior to beginning the procedure. o

Properly apply a dispersive electrode or grounding pad to the patient in accordance

with the manufacturer's recommendations. .

Examine all devices to be connected to the electrosurgical generator. Securely

attach all components and accessories prior to powering on the generator.

After connection, ensure the components and accessories are functioning properly.

When more than one active electrode is plugged into the same generator, the

activation of one pencil may activate any other electrical equipment plugged into

the same generator. ) .

Verify the power settings are correct and use the lowest settings to achieve the

desired effects in order to minimize the potential for capacitive coupling and

inadvertent burning at high voltages. The cutting function releases a lower voltage

than the coagulate function. o .

Do not spark the electrode to ground or to the dispersive electrode to test its

funcﬂotn This could injure the user or the patient and damage the electrosurgical

enerator.

« Never reduce or disable the audible activation signal on the generator.

« Position cables to avoid contact with the patient or other leads.

« Loop and wire electrodes are not designed for use in the coa?ulauon mode. Do
not activate coagulation mode of the generator while using a loop or wire electrode,
otherwise the loop or wire may break.

CAUTION

 Low power output or failure of the electrosurgical equipment to function properly at
the usual settings may indicate a faulty connection of one or more components in
the electrosurgical system. Recheck the active and dispersive electrodes and their
cables and connections, and the generator before increasing the power setting.
Remove debris from the electrode as needed during surgery. Use a moistened
sponge or towel to clean coated electrodes. Do not use abrasive materials, scratch
pads, or hard scrubs on a coated electrode. This may damage the coann% creating
risk of injury to the patient. Abrasive materials or scratch pads can be utilized with
all non-coated electrodes. o

» Do not expose device to acids or other corrosive liquids.

DIRECTIONS FOR USE DURING THE PROCEDURE
1. Read the WARNINGS and GAUTIONS thoroughly and complete the steps
described prior the procedure.
Inspect the packaging for damage or defects. Replace the entire device if the
Backa ing is damaged. . .

pen the device packagmg using aseptic technique. ) . .
Inspect thed device for damage or defects. Replace the entire device if the device
is damaged.
. Uncoil the pencil cable. . .
. Remove and discard the electrode tip guard if present. ) .
. Ensure the electrode is fully inserted into the pencil and is occluding the opening.

Neo pw N

Ne pas laisser les dispositifs actifs ou la peau du patient en contact avec du métal,

des pieces métalliques mises a la terre ou des pieces dont la capacité électrique

par rapport  la terre est importante, tels que les pinces hémostatiques, d'autres

instruments ou la table d’opération. Ne pas sappuyer sur le patient, la table ou

dautres objets pendant 'intervention. Cela pourrait gravement blesser ['utilisateur,

e personnel ou'le patient. . L

Eviter tout contact de peau a Feau entre ['utilisateur et le patient. Eviter tout

contact de peau a peau dans les zones ol la peau est relachée ou dans les plis

mammaires, en recouvrant ces zones de gaze chirurgicale séche afin de réduire le

risque de brlures sur d'autres sites.

Placer les électrodes de controle aussi loin que possible des électrodes

chirurgicales lors de l'utilisation de matériel de surveillance physiologique. Utiliser

des systemes de surveillance équipés de limiteurs de courant a haute fréquence.

Ne pas utiliser d'électrodes de contréle a aiguille conjointement avec ce dispositif.

Elles peuvent, en effet, entrainer des brilures électrochirurgicales accidentelles.

Ne pas placer les dispositifs actifs a proximité :

* de matériaux inflammables, tels que de la gaze ou des draps chirurgicaux, et
notamment de matériaux saturés en oxygene ;

de Paz ou de vapeurs inflammables, tels que :

de oxygene_ concentré,

de 'oxyde nitreux,

de gaz naturellement présents ou concentrés dans la cavité ou les creux

corporels, tels que l'intestin, le vagin ou le nombril,

'anesthésiants inflammables, ou

de produits de prégaration de la peau a base d’alcool ou teintures,

« d'agents inflammables destinés au nettoyage, a la désinfection ou a la

dissolution d'adhésifs ou

« dautres substances inflammables.

Ces substances favorisent la combustion et augmentent les risques d'incendie

ou d’explosion et doivent étre évaporées ou éliminées par aspiration, selon le

cas, avant d'activer le dispositif. S'assurer que ces substances ne s'accumulent

0u ne se concentrent pas et sont correctement éliminées par aspiration. Vérifier

que tous les raccordements du circuit d’oxygeéne sont bien serres, y compris

ceux a proximité du ballonnet et de la canule endotrachéale.

L'installation du matériel électrique médical doit étre effectuée conformément aux

instructions fournies ; 'entretien et la maintenance doivent étre réalisés avant toute

intervention chirurgicale. Une mauvaise installation peut générer des étincelles.

* Lafumée dégagée ﬂendam les interventions électrochirurgicales peut étre nocive
pour le personnel chirurgical. Ces études recommandent d’utiliser un masque

chirurgical et de prévoir une ventilation adéquate de la fumée au moyen d’un

évacuateur de fumée ou d’autres moyens.

VANT LA PROCEDURE :

« Viérifier que tous les instruments et accessoires sont compatibles. Les

énérateurs et crayons électrochirurgicaux conformes aux normes CEIl 60601-
et CEI 60601-2-2 sont compatibles avec le dispositif. Ne pas utiliser un

réglage de puissance, un accessoire actif ou tout autre materiel pouvant avoir

une tension de sortie maximale supérieure a 4 000 volts de créte a créte. Les

instructions fournies par les autres fabricants des générateurs, instruments

et accessoires doivent toujours étre consultées pour se conformer aux

recommandations de réglage de la puissance et aux diverses configurations

des électrodes électrochirurgicales.

Vérifier que I'électrode est totalement insérée dans le crayon et que l'ouverture

du crayon dans laquelle est insérée I'électrode est completement obstruge par

lsolation de I'électrode. Tout espace entre e crayon et isolation peut générer

une fuite de courant, des étincelles et blesser I'ufilisateur ou le patient. ‘Si

Iélectrode doit tre remplacée pour une raison quelconque, y compris des

préférences personnelles, ou si elle est endommageée :

«  vérifier que le crayon est débranché du générateur,

* sassurer que le générateur est completement éteint,

« ou effectuer ces opérations avant de procéder a lintervention.

. AppliqI ier correctement une électrode de réference ou une plaque neutre sur le
Eanen , conformément aux recommandations du fabricant. y

« Examiner tous les appareils qui seront raccordés au générateur électrochirurgical.
Avant d'allumer le générateur, fixer fermement tous les composants et accessoires.

« Apres avoir effectue les raccordements, vérifier que tous les composants et

accessoires fonctionnent correctement. Si plusieurs électrodes actives sont

branchées au méme générateur, l'activation d’un crayon peut activer tout autre

matériel électrique branché au méme générateur. . X .

Vérifier que le réglage de la puissance est adéquat et utiliser les regilages minimum

pour obtenir 'effet final désiré, afin de minimiser le risque de couplage capacitif

et de brilure imprévue a des tensions élevées. La fonction d'incision génere une

tension plus faible que la fonction de coagulation.

Ne pas faire étinceler I'électrode par terre ou sur 'électrode de référence pour tester

son bon fonctionnement. Ceci risquerait de blesser I'utilisateur ou le patient et

d’endommager le générateur électrochirurgical.

Ne jamais diminuer ni désactiver le signal sonore d'activation sur le générateur.

Placer les cables de fagon a éviter tout contact avec le patient ou d’autres cables.

Les électrodes alimentées par boucle de courant ne sont pas Frevues pour étre

utilisées en mode coagulation. Ne pas activer le mode coagulation du générateur

Any gaps between the pencil and the insulation may cause the current to leak,
arcm?, and user or patient injury. .
8. Plug the cable connector firmly into the correct receptacle on the ellectrosur?lcal
%enerator. Use the lowest possible setting that will achieve the desired effect.
urn the generator on following the manufacturer’s instructions. Always refer to
the instruction manual provided by the generator's manufacturer. .
9. Verify both the cut and _coa?ulate unctions operate by pressing the yellow switch
for cut and the blue switch for coagulate. Note the cut function releases a lower
voltage than the co_a%ulate function. When properly activated, the pencil switch
emits an audible click. .
. Ifyou elect to change the electrode, ensure the pencil is unplugged from the
%enerator or the generator is completely powered off, or both. .
emove debris from the electrode as needed during surgery. Use a moistened
sponge or towel to clean coated electrodes. Do not use abrasive materials,
scratch pads, or hard scrubs on a coated electrode. This may damage the
coating, creating risk of injury to the patient. Abrasive materials or scratch pads
can be utilized with all non-coated electrodes. »
12. After use, discard the entire device according to your facility’s protocol.
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STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS
4| KEEP DRY
ZS | KEEP AWAY FROM SUNLIGHT

@

. ,Y TEMPERATURE: - 25°C TO + 55°C

[ll-SI'ERILE PRODUCT

This device may be sold non-sterile. DeRoyal intends non-sterile devices to be further
[Jrocessed by our customers, including further packaging or sterilization accordlm[;
he customer’s validated processes. These products should be sterilized by ethylene
oxide only, as other sterilization methods have not been validated and may damage
the device causing device malfunction and serious injury to the patient or user.

RELATIVE HUMIDITY: 10% TO 75%

WARRANTY
DeRoyal products are warranted for one hundred twenty (120) days from the date
of shipment from DeFé%/al as tclJ‘})Eroduct guahtg and workmanship. DEROYAL’S

N WARRANTIES ARE GIVEN IN LIEU OF ANY IMPLIED Wi IES,
Igll%ry%léﬁ WARRANTIES OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR

lors de ['utilisation d'une €lectrode alimentée par boucle de courant, sinon la boucle
ou le cable pourrait se briser.

PRECAUTIONS _ N

Une puissance faible ou un dysfonctionnement de I’apparen,electroch|rur%|ca_l sur
les réglages habituels peut indiquer un raccordement erroné d’un ou de plusieurs
composants du systeme électrochirurgical. Verifier a nouveau les électrodes
actives et de référence, ainsi que leurs cables, leurs raccordements et le générateur,
avant d’augmenter le réglage de la puissance.

Eliminer les résidus de I'lectrode pendant lntervention chirurgicale. Utiliser une
e{qqnge ou serviette humidifiée pour nettoyer les électrodes enrobées. Ne pas
utiliser de matériaux abrasifs, de tampons grattants ou de brosses dures sur une
électrode enrobée. Cela pourrait endommager le revétement et présenter un risque
de blessure pour le patient. Les matériaux abrasifs ou tampons grattants peuvent
étre utilisés avec toutes les électrodes non-enrobées.

Ne pas exposer le dispositif a des acides ou a d'autres liquides corrosifs.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION PENDANT LA PROCEDURE i

1. Lire attentivement les AVERTISSEMENTS et les PREGAUTIONS et procéder aux
étapes préalables a la procédure décrites. o

. Bien vérifier que 'emballage n'est ni endommagé ni défectueux. Remplacer la
totalité du dispositif si 'emballage est endommagé. )

. Quvrir l'emballage du dispositif en utilisant une technique aseptique.

. Bien vérifier que le dispositif n'est ni endommagé ni defectueux. Remplacer la
totalité du dispositif si le dispositif est endommagé.

. Dérouler le cable du crayon. o o

. Retirer et jeter la protecfion de I'extrémité de I€lectrode, si présente.

. Vérifier que I'électrode est totalement insérée dans le crayon et bloque I'ouverture.
Tout espace entre le crayon et lsolation peut générer une fuite de courant, des
étincelles et blesser I'utilisateur ou le patient. .

8. Brancher le raccord du cable dans la fiche correspondante du générateur

électrochirurgical. Utiliser le réglage le plus bas possible qui permettra d'obtenir

I'effet souhaiteé. Allumer le générateur conformement aux instructions du

fa‘npa?t. Toujours consulter le mode d’emploi fourni par le fabricant du

énérateur.

Xg/ rifier les fonctions d'incision et de coa%ulation, en appuyant sur linterrupteur

jaune pour lncision et sur lnterrupteur bleu pour la coagulation. Il est & noter

que la fonction d'incision génere une tension plus faible que la fonction de
coagulation. Linterrupteur du crayon émet un clic sonore s'il est convenablement

Nool AW N
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active.

. Si ['électrode doit étre remplacée, vérifier que e crayon est débranché du
Ee_ne_rateur et/ou que le générateur est complétement éteint. »

. Eliminer les résidus de I'€lectrode pendant lintervention chirurgicale. Utiliser une

éponge ou serviette humidifiée pour nettoyer les électrodes enrobées. Ne pas
utiliser de matériaux abrasifs, de tampons grattants ou de brosses dures sur
une électrode enrobée. Cela pourrait endommager le revétement et présenter un
risque de blessure pour le patient. Les matériaux abrasifs ou tampons grattants
peuvent gtre utilisés avec toutes les électrodes non-enrobées.

. Apres utilisation, jeter la totalité du dispositif conformément au protocole de
I'etablissement.

CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE TRANSPORT
#. | GARDER AU SEC
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TENIR A L’ABRI DE LA LUMIERE DU SOLEIL

HUMIDITE RELATIVE : 10 % A 75 %

| B

TEMPERATURE : - 25 °C A + 55 °C

A
mnun NON STERILE

Ce dispositif peut étre vendu non stérile. DeRoyal prévoit que les disFositifs

non stériles soient traités par ses clients, avec notamment un emballage ou une
stérilisation ‘sup{)lgmentgxqrg,,confgrmement‘aux processus validés du client. Ces
produits doivent étre stérilisés uniquement a I'oxyde d'éthylene, les autres modes de
stérilisation n'ayant pas été validés et risquant d’endommager le dispositif, au risque
de FLL%\l/.oqtuer un dysfonctionnement du dispositif et de blesser gravement le patient
ou lutilisateur.

GARANTIE
Les produits DeRoyal offrent une garantie qualité et main-d’ceuvre de cent vingt
g ZO)IEosurs a comgter de la date d'expédition par DeRl%al. LES GARANTIES

CRITES DE DEROYAL REMPLAGENT TOUTES LES GARANTIES IMPLICITES, Y
COMPRIS LES GARANTIES DE QUALITE MARCHANDE ET DE CONFORMITE A UN
USAGE ARTICULIER.
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LAPIZ DE ELECTROCAUTERIO Y ELECTRODOS
®

STERILE(EO|
o

NO REUTILIZAR
ESTERILIZADA CON OXIDO DE ETILENO
NO REALIZADA CON LATEX DE CAUCHO NATURAL

SOLOBAJ | LA LEY FEDERAL DE EE. UU. EXIGE LA
PRESCRIPCION | pRESENTACION DE UNA PRESCRIPCION DEL
FACULTATIVA

MEDICO 0 PROFESIONAL SANITARIO AUTORIZADO
PARA EL USO Y LA VENTA DE ESTE DISPOSITIVO.

Los lapices con interruptor oscilante 0 boton pulsador se han disefiado para utilizarse
con cualquier electrodo activo con vastago de 2,4 mm (3/32 pul?.) de didmetro y con
electrobisturies que (1) tengan un receptaculo estandar de tres clavijas, (2) cumplan
con los requisitos de la norma 60601-1-1 sobre sistemas electromédicos y (3) tengan
una tension de salida méxima no superior a 4000 voltios pico a pico.

Uso
Corte y coagulacion mediante corriente eléctrica de alta frecuencia en procedimientos
electroquirdrgicos que utilizan electrobisturies.

INDICACIONES » . » o
Este producto puede utilizarse durante cualquier procedimiento en que esté indicada
la electrocirugia.

&AWH\TEIIGIA

« Antes de usar el producto, lea con atencion y asegurese de haber
comprendido plenamente todas las advertencias, precauciones e
instrucciones. La inobservancia de esta advertencia puede provocar
lesiones %raves tanto en el paciente como el usuario. |

Este producto debe ser utilizado por un profesional sanitario autorizado que esté
familiarizado con la electrocirugia. El usuario debe comprender perfectamente los
principios y procedimientos de la electrocirugia, a fin de evitar descargas eléctricas
iéquemaduras al usuario, el paciente y el personal. ) .
ueden producirse lesiones oculares a causa de chispas o lesiones térmicas
directas. La corriente puede dafiar los tejidos adyacentes o causar coagulaciones a
distancia si pasa por vias estrechas o tejidos muy conductivos tales como nervios
0 Vasos.
La presencia de un implante de metal o un producto sanitario activo implantado
(electrico) crea riesgos Gnicos. Los pacientes 11ue lleven productos de este tipo
deberan someterse a una valoracion anterior al procedimiento y podrian necesitar
monitoreo intraoperatorio asi como la evaluacion postoperatoria del producto
sanitario en cuestion. Pueden producirse interferencias electromagnéticas
0 acoplamiento capacitivo. Consulte al fabricante del implante antes de la
intervencion para determinar los pardmetros de aplicacion segura de la
electrocirugia. Cologue la J)Iaca.de bisturi para ase?urar que el camino de la
corriente desde el electrodo activo no cruce el implante activo (eléctrico).
 No vuelva a utilizar, procesar o esterilizar este producto. Este producto es
‘ de un solo uso y para un solo paciente. Su reutilizacion, reprocesamiento
0 reesterilizacion puede dafiar el producto, causar averias o contaminacion
v provocar lesiones en el usuario y el paciente, asi como infecciones o
incluso la muerte del paciente.
« No modifique este lapiz de nin%una_forma. Es posible cambiar los electrodos para
adaptarse a las preferencias del clinico.
« No utilice el producto si el envase esta abierto, o si el envase o el
@ producto estén dafiados. Manéjelo con cuidado para no dafiar el envase
del producto y el contenido durante el transporte y el almacenamiento.
Antes de usarlo, inspeccione minuciosamente el producto, incluidos los
accesorios Y los cables, por si presenta roturas, grietas u otros dafos
o desperfectos. Si el producto o el envase tienen alguna parte dafiada,
sustituya el producto entero.
Algunas zonas anatomicas presentan riesgo de lesiones. Entre ellas se incluyen
las zonas cerca de los 0jos y cualquier zona 0 masa con un tallo, conducto 0 base
estrechos, como, por ejemplo, el escroto, los dedos o un papiloma grande.
Este Eroducto 'R:uede interferir con gl funcionamiento de otros equipos electronicos.
PELIGRO DE INCENDIO O E ION Este producto y sus accesorios alcanzan
temperaturas elevadas durante el uso y pueden provocar chispas, las cuales
constituyen una fuente de ignicion para incendios o explosiones en el quiréfano,
con el consiguiente riesgo de lesiones graves para el paciente, el usuario y otros
miembros del personal. Cumpla en todo momento las normas de prevencion de
incendios establecidas por la politica de su centro.
Guarde los electrodos activos lejos del paciente cuando no los esté utilizando.
No permita que los productos activos o a piel del paciente entren en contacto
con superficies metalicas, elementos metélicos puestos a tierra o elementos con
capacidad de tierra apreciable, tales como pinzas hemostéticas, otros instrumentos
0 la mesa de operaciones. No se apoye en el paciente, la mesa ni en otros
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NICHT WIEDERVERWENDEN
STERILISIERT MIT ETHYLENOXID
ENTHALT KEINEN NATURKAUTSCHUK
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NUR ZUR
VERWENDUNG | DIESES MEDIZINPRODUKT NUR VON EINEM ARZT
DURCH BZW. EINER ZUGELASSENEN FACHKRAFT ODER
ARZT-BZW. | AUF ARZTLICHE VERORDNUNG HIN ABGEGEBEN
PFLEGEPERSONAL

Die Griffe mit Wipp- und Druckschalter sind fiir die Verwendung in Verbindung mit jeder

Art von aktiver Elektrode mit einem 2,4-mm-Schaft (3/32 Zoll) und einem HF-Generator
bestimmt, der (1) mit einer 3-poligen Standardbuchse versehen ist, (2) den Anforderungen
der Europdischen Norm 60601-1-1 fiir medizinische elektrische Gerate entspricht und (3) eine
maximale Ausgangsspannung von 4000 Volt (Spitze-Spitze-Wert) hat.

ANWENDUNG
Zum Schneiden und Koagulieren durch Hochfrequenzstrom im Rahmen von
elektrochirurgischen Verfahren unter Einsatz von Elektrochirurgiegeréten.

INDIKATIONEN
Das Gerét kann in Verfahren mit Indikation fiir die HF-Chirurgie verwendet werden.

AWAMIIIG

« Vor Gebrauch sind alle Warnhinweise, Vorsichtshinweise und
Anweisungen vollsténdig und sorgféltig durchzulesen. Nichtbeachtung
kann zu ernsten Verletzungen des Patienten oder Anwenders fiihren.

Der Gebrauch dieses Geréts ist fiir zugelassene Fachkrafte vorgesehen, die mit
der HF—Ch|rug;|e vertraut sind. Der Benutzer sollte fundiertes Wissen iiber die
Prinzipien und Verfahren der Elektrochirurgie besitzen, um Stromschlége und
Verbrennungen an der eigenen Person, Patienten und Personal zu verhindern.
Augenverletzungen kdnnen durch Funken oder direkte Wérmeeinwirkung verursacht
werden. Der HF-Strom kann umliegendes Gewebe schédigen oder an entfernten Stellen
zur Koagulation fiihren, wenn er durch enge Leitungsbahnen oder stark leitendes Gewebe
wie Nerven oder GeféBe flieft.

Das Vorhandensein von metallischen Implantaten oder implantierten elektrisch aktiven
Medizinprodukten fiihrt zu spezifischen Risiken. Tréger derartiger Implantate sind im
Vorfeld genau zu evaluieren. Gegebenenfalls miissen sie wahrend der OP tiberwacht

und die Implantate postoperativ tiberpriift werden. Elektromagnetische Storungen oder
kapazitive Kopplung kénnen auftreten. Vor der OP sind die Parameter filr eine sichere
Anwendung der HF-Chirurgie mit dem Implantathersteller abzuklaren. Die Neutralelektrode
so anlegen, dass der Strompfad von der aktiven Elektrode nicht tiber das elektrisch aktive
Implantat verlauft.

. « Dieses Gerét nicht wiederverwenden, wieder aufbereiten oder emeut

sterilisieren. Dieses Produkt ist ausschlieBlich fiir den Einpatientengebrauch

bestimmt. Wiederverwendung, Aufbereitung oder emeutes Sterilisieren

kann das Produkt beschadigen, zu dessen Versagen oder zur

ontamination und zu Verletzungen von Anwender oder Patienten, zu

nfektionen oder zum Tod des Patienten fiihren.

« Dieser Griff darf in keiner Art und Weise modifiziert werden. Die Elektroden knnen nach
Wunsch des Arztes ausgetauscht werden. . )

@ « Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet bzw. die Verpackung

oder das Produkt beschédigt ist. Wahrend Transport und Aufbewahrung
vorsichtig handhaben, um Beschédigungen von Verpackung und Inhalt
zu vermeiden. Das Gerat samt Zubehor und Kabeln vor dem Gebrauch
sorgfaltig auf Briiche, Risse oder andere Beschadigungen oder Defekte
{iberpriifen. Wenn ein Teil der Verpackun? oder des Produkts beschadigt
ist, muss das gesamte Gerat ausgetauscht werden.
Einige anatomische Bereiche kénnen Verletzungsgefahr aufweisen. Dazu gehdren Stellen
in der Néhe der Augen und jede Stelle oder Masse mit diinnem Schaft oder Ansatzbereich
wie Skrotum, Finger oder groBe Papillome.
Diese Vorrichtung kann den Betrieb anderer elektronischer Geréte negativ beeinflussen.
BRAND- BZW. EXPLOSIONSGEFAHR Dieses Gerét und sein Zubehor werden beim
Gebrauch heiB und kdnnen Funken abgeben, wodurch eine Zindquelle fiir Brande und
Explosionen im OP-Raum entsteht, die zu schweren Verletzungen fiir Patienten, Anwender
oder anderes Personal filhren kann. Beachten Sie stets die, der Sicherheitspolitik Ihrer
Einrichtung entsprechenden, allgemeinen VorsichtsmaBnahmen.
Lagern Sie aktive Elektroden vom Patienten entfernt, wenn sie nicht verwendet werden.
Erlauben Sie keinerlei Kontakt von aktiven Geraten oder der Haut des Patienten mit Metall,
geerdeten Metalfteilen oder Teilen mit nennenswerter elektrischer Kapazitat gegen Erde,
wie GefaBklemmen, andere Instrumente oder der OP-Tisch. Lehnen Sie sich wahrend des
Verfahrens nicht an den Patienten, den Tisch oder andere Gegensténde. Dies kdnnte zu
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objetos durante el procedimiento. Esto podria causar lesiones graves al usuario, el
ersonal 0 el paciente.

e deberd evitar el contacto directo piel con piel entre el usuario y el paciente. Se
deberd evitar el contacto directo piel con piel en zonas donde la piel esté flacida o
en los pliegues bajo los senos, cubriendo estas zonas con gasa quirtirgica seca
Eara reducir el riesgo de quemaduras en puntos de salida alternativos.

oloque electrodos de monitoreo lo més lejos posible de los electrodos
gmrurg[cos cuando se utilizan equipos de monitoreo fisioldgico. Use sistemas

e monitoreo que incorporen dispositivos limitadores de la corriente de alta
frecuencia.

No utilice electrodos de monitoreo de aguja en combinacion con este dispositivo.
Podrian producirse quemaduras electroquirirgicas involuntarias.
No coloque los productos activos cerca de: o . .
 materiales inflamables, tales como gasas o pafios quirtirgicos, especialmente si
estan saturados de oxigeno;
gases 0 vapores inflamables, tales como:
qxg[gjeno concentrado;
Gxido de dinitrogeno;
gases que se producen o0 se acumulan de forma natural en las cavidades
corporales, tales como el intestino, la vagina o la region umbilical;
anestésicos inflamables; B o
tinturas 0 productos de l;)re_paramon del campo quirtirgico a base de alcohol,
sustancias inflamables de limpieza, desinfeccion o eliminacion de adhesivos; u
otras sustancias inflamables. . . . )
Estas sustancias facilitan la combustion y aumentan el riesgo de incendio o
explosion; por tanto, habra que dejarlas evaporar o eliminarlas mediante un
sistema de aspiracion, como corresponda, antes de encender el producto.
Aseglrese de que estas sustancias no se acumulen o se depositen y
compruebe que se eliminen correctamente mediante un sistema de aspiracion.
Compruebe que todas las conexiones del circuito de oxigeno sean seguras,
incluidas las que estan cerca del tubo y el balon endotraqueal.
Antes de iniciar un procedimiento quirtirgico, se prepararan los equipos,
electromédicos siguiendo las instrucciones lFroé)orcmnadas y se les hara todo el
servicio y el mantenimiento que corresponda. El montaje inadecuado puede causar
la formacion de arco eléctrico.
El humo producido durante los procedimientos de electrocirugia puede ser nocivo
para el personal quirtirgico. Algunos estudios recomiendan emplear mascarillas
quirdrgicas y proporcionar una ventilacion adecuada, usando aspiradores de humo
u otros medios a tal efecto..
ANTES DE LA INTERVENCION:
« Verifique que todos los instrumentos ?/ los accesorios sean compatibles. Son
compatibles los electrohisturies y los [dpices de electrocauterio que cumplen
con las normas IEC 60601-1 e IEC 60601-2-2. No utilice ajustes de potencia,
accesorios activos ni otros equipos que tengan una tension de salida maxima
superior a 4000 voltios pico a pico. Lea siempre las instrucciones de todos los
generadores, instrumentos y accesorios proporcionados por otros fabricantes
para consultar las recomendaciones de ajuste de potencia y las diferentes
configuraciones de los electrodos del electrobisturi. »
Asegurese de que el electrodo esté introducido a fondo en el lapiz y de que la
abertura en la que se inserta el electrodo esté completamente taponada por el
aislante del electrodo. Cualquier holgura entre el ldpiz y el aislamiento podria
causar fugas de corriente, la formacion de arco electrico y lesiones al usuario
o el paciente. Si necesita sustituir el electrodo por algin motivo, incluso por
preferencias personales o si esté dafiado:
 asegurese de que el Ipiz no esté conectado al generador;
« asegUrese de que el generador esté completamente apagado; o bien
* apaguelo antes de empezar el procedimiento de sustitucion.
Aplique correctamente un electrodo dispersivo o placa de bisturi al paciente tal
como se indica en las recomendaciones del fabricante.
Inspeccione todos los productos que se conectardn al electrobisturi. Fije todos los
componentes ¥aaccesorlos, de forma segura antes de encender el generador.
Una vez conectados, asegurese de que fos componentes y los accesorios
funcionen correctamente. Cuando haya més de un electrodo activo conectado al
mismo generador, la activacion de un l&piz puede activar cualquier otro equipo
eléctrico enchufado en el mismo %eneradon
Compruebe que los ajustes de potencia sean correctos y use el ajuste mas
bajo posible que permita obtener el efecto deseado, a fin de reducir al minimo
la posibilidad de acoplamiento capacitivo y de quemaduras accidentales con
tensiones altas. La funcion de corte genera menor voltaje que la funcion de
coagulacion.
No provoque «chispas» en el electrodo haciéndolo entrar en contacto con la tierra
0 con el electrodo dispersivo para comprobar su funcionamiento. Esto podria
R‘rovocar lesiones en el usuario o el paciente, ademés de dafar el electrobisturi.
unca reduzca ni desactive la sefial actstica de activacion del generador.
Coloque los cables de forma que no puedan entrar en contacto con el paciente u
otros conductores.
Los electrodos de asa y alambre no han sido disefiados para usarlos en el modo
de coagulacion. Por tanto, no active el modo de coagulacion del electrobisturi
mientras esté usando un electrodo de este tipo, porque el asa o el alambre podrian
romperse.

PRECAUCION ) A . !
Sila salida de potencia es baja o si el equipo de electrocirugia no funciona

ernsthaften Verletzungen fiir Anwender, Personal oder Patient fiihren.

Vermeiden Sie Haut-zu-Haut-Kontakt zwischen Anwender und Patient. Vermeiden

Sie Haut-zu-Haut-Kontakt in Bereichen mit loser Haut oder Brustfalten, indem diese
Bereiche mit trockener medizinischer Gaze abgedeckt werden, um die Moglichkeit von
Verbrennungen an anderen Stellen zu vermeiden.

Positionieren Sie Monitoring-Elektroden so weit wie mdglich entfernt von HF-Elektroden,
falls Ausrtistung zur Uberwachung von Korperfunktionen zum Einsatz kommt. Verwenden
Sie Monitoring-Systeme, die mit Vorrichtungen zur Begrenzung von HF-Stromen
ausgerdistet sind.

Verwenden Sie fiir das Monitoring keine Nadelelektroden in Verbindung mit diesem Gerat.
Denn diese kdnnten versehentlich HF-Verbrennungen verursachen.

Positionieren Sie aktive Geréte nicht in der Néhe von:

« entziindlichen Materialien, wie Gaze oder OP-Abdecktiichern, insbesondere wenn diese
mit Sauerstoff geséttigt sind;
entziindlichen Gasen oder Dampfen wie:
konzentrierter Sauerstoff,

Distickstoffmonoxid (Lachgas),

Gase, die normalerweise in Korperhchlen oder Vertiefungen, wie Darm, Vagina oder
Bauchnabel, entstehen oder sich ansammeln,

entziindliche Narkosegase, oder

alkoholbasierenden Mitteln und Tinkturen fiir die Hautpraparation;

entziindlichen Reinigungs-, Desinfektions- oder Losemitteln, oder

anderen entziindlichen Substanzen.

Diese Stoffe wirken brandfordernd und erhdhen die Gefahr von Brénden oder
Explosionen. Daher sollten sie verdunsten gelassen oder bei Bedarf abgesaugt werden,
bevor das Gerét aktiviert wird. Sorgen Sie dafilr, dass diese Substanzen sich nicht
ansammeln oder konzentrieren und dass sie angemessen durch Absaugung entfernt
werden. Priifen Sie, ob alle Anschliisse des Sauerstoffkreislaufs fest gesichert sind,
einschlieBlich derjenigen an Endotrachealtubus und Manschette.

Die elektrische medizinische Ausriistung sollte vor jedem chirurgischen Eingriff
entsprechend folgender Anweisungen aufgebaut, gewartet und instandgehalten werden.
UnsachgemaBer Aufbau kann zu Funkenbildung fihren.

Der bei HF-Verfahren erzeugte Rauch kann schadlich fiir das OP-Personal sein. Diese
Studien empfehlen den Einsatz von Mundschutz und geeigneter Rauchableitung mit
Einsatz eines Rauchabzugs oder dhnlicher Vorrichtungen.

VOR DEM EINGRIFF:

« Uberpriifen Sie die Kompatibilitat aller Instrumente und Zubehérteile. HF-Generatoren
und Elektrodengriffe, die den Normen IEC 60601-1 und IEC 60601-2-2 entsprechen,
gelten als kompatibel. Verwenden Sie keine Einstellungen, kein aktives Zubehér
oder andere Ausriistungsteile, die eine maximale Ausgangsspannung von mehr als
4000 Volt (Spitze-Spitze-Wert) aufweisen. Konsultieren Sie stets die Anweisungen
fiir alle Generatoren, Instrumente und Zubehorteile, die von anderen Herstellern
geliefert werden, auf die empfohlenen Leistungseinstellungen und unterschiedlichen
Anordnungen der HF-Elektroden.

Vergewissern Sie sich, dass die Elektrode vollstandig in den Griff eingefiihrt wurde
und dass die Offnung am Griff, in welche die Elektrode eingesetzt wird, ganz von der
Isolierung der Elektrode verschlossen wird. Liicken zwischen Griff und Isoliermaterial
kénnen zu Leckstrom, Funken und Verletzungen von Anwender oder Patient fiihren.
Falls Sie die Elektrode aus irgendeinem Grund austauschen wollen, einschlieBlich
personlicher Bevorzugung oder bei Beschédigung:

« stellen Sie sicher, dass der Griff nicht am HF-Generator angeschlossen ist,
 dass der Generator vollstandig ausgeschaltet ist,

« bzw. sorgen Sie vor Beginn des Austauschverfahrens dafiir.

SchlieBen Sie eine Neutral- oder Erdungselektrode entsprechend den Empfehlungen des

Herstellers sachgerecht am Patienten an.

Untersuchen Sie alle Geréte, die mit dem HF-Generator verbunden werden. Befestigen

s\ile vor dem Einschalten des Generators alle Komponenten und Zubehdrteile auf sichere
eise.

Stellen Sie nach der Verbindung sicher, dass Komponenten und Zubehdrteile

ordnungsgemds funktionieren. Wenn mehr als eine aktive Elektrode am gleichen

Generator angesteckt ist, kann die Aktivierung eines Griffs zur Aktivierung anderer am

gleichen Generator angeschlossener elektrischer Ausriistung fiihren.

Priifen Sie, dass die Einstellungen korrekt sind und verwenden Sie die niedrigste

Einstellung, mit der sich die gewiinschten Ergebnisse erzielen lassen, um das eventuelle

Auftreten von kapazitiver Kopplung und unvorhergesehenen Verbrennungen bei hoher

Spannung zu minimieren. Die Funktion Schneiden bewirkt eine geringere Spannung als

die Funktion Koagulieren.

Die Elektrode nicht an Erde oder an der Neutralelektrode Funken ziehen lassen, um ihre

Funktionsfahigkeit zu testen. Dadurch kdnnten Anwender oder Patient verletzt und der

HF-Generator beschadigt werden.

Das horbare Aktivierungssignal am Generator auf keinen Fall leiser stellen oder

deaktivieren.

Die Kabel so positionieren, dass Kontakt mit dem Patienten oder anderen Leitungen

vermieden wird.

Schlingen- und Drahtelektroden sind nicht fiir den Gebrauch im Koagulationsmodus

bestimmt. Aktivieren Sie den Koagulationsmodus am Generator nicht, wenn Sie eine

Schlingen- oder Drahtelektrode verwenden. Dabei kdnnte die Schlinge oder der Draht

brechen.
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correctamente con los ajustes habituales, es posible que haya una conexién
incorrecta de uno o més elementos del sistema electroqmrurt];lco. Compruebe de
nuevo los electrodos activos y dispersivos, asi como sus cables, conexiones y el
electrobisturi antes de aumentar el ajuste de potencia.

Limpie toda suciedad del electrodo cuando sea necesario durante el procedimiento
quirtrgico. Use una toalla o una es?onja humedecida para limpiar los electrodos
con revestimiento. No use materiales abrasivos, esponjas de lija o cepillos duros
para limpiar los electrodos con revestimiento. Esto dafiaria el revestimiento, con
€l consiguiente riesgo de lesiones para el paciente. Los materiales abrasivos 0
esponjas de lija pueden utilizarse con todos los electrodos que no estén dotados
de revestimiento.

« No exponga el producto a la accion de &cidos u otros liquidos corrosivos.

INSTRUCCIONES DE USO DURANTE EL PROCEDIMIENTO

1. Leaatentamente las ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES y lleve a cabo los pasos
descritos antes del procedimiento.

. Compruebe que el envase no presente dafios o desperfectos. En caso de dafios
en el envase, cambie el producto entero.

. Abra el envase del producto usando una técnica aséptica,

. Compruebe que el producto no presente dafios o desperfectos. En caso de
dafios, cambie el producto entero.

. Desenrolle el cable del ldpiz., e

. Retire y deseche la Froteccmn de la punta del electrodo, si esta presente.

. Asegrese de que el electrodo esté totalmente insertado en el lapiz y que tapone
la abertura. Cualquier holgura entre el lépiz y el aislamiento podria causar fugas
de corriente, la formacion de arco eléctrico y lesiones al usuario o el paciente.

. Enchufe firmemente el conector del cable en el receptaculo correcto del
electrobisturi. Use el ajuste mas bajo posible que permita obtener el resultado
deseado. Encienda el generador siguiendo las instrucciones del fabricante.
Consulte siempre el manual de instrucciones proporcionado por el fabricante del
electrobisturf. . . . .

9. Compruebe el funcionamiento de las funciones de corte y coagulacion, pulsando
el interruptor amarillo para el corte y el interruptor azul para la coagulacion,
Tenga en cuenta que la funcion de corte genera menor voltaje que la funcion de
coagulacion. Cuando esté activado correctamente, el interruptor del l4piz emite
un chasquido audible. . L

10. Si decide cambiar el electrodo, asegurese de que el lpiz esté desenchufado del
electrobisturi, 0 bien que este Ultimo esté completamente apagado, 0 ambas
€0Sas.

. Limpie toda suciedad del electrodo cuando sea necesario durante el e
Pmced|m|ent0 quirtirgico. Use una toalla o una esponja humedecida para limpiar
0s electrodos con revestimiento. No use materiales abrasivos, esEonjas de
I|||a 0 ce;[)_nlqs duros para limpiar los electrodos con revestimiento. Esto dafiaria
el revestimiento, con el consiguiente riesgo de lesiones para el paciente. Los

materiales abrasivos o esponjas de liia pueden utilizarse con todos los electrodos
ue no estan dotados de revestimiento. .

12, deseche etl producto entero después de usarlo, de conformidad con el protocolo

le su centro.

CONDICIONES DE TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO
‘T MANTENGASE SECO

S
%

AN MANTENGASE ALEJADO DE LA LUZ SOLAR
‘

mnucro NO ESTERIL

Este producto puede venderse no estéril. DeRoyal prevé que los productos no
estériles sean procesados por el cliente, incluido el envasado y la esterilizacion
posteriores, S[Pmendg los procesos validados por el propio cliente. Estos productos
deberan esterilizarse nicamente con dxido de etileno, dado que no se han validado
otros métodos de esterilizacion, los cuales podtian danar el ?roduc_to y causar fallos
de funcionamiento, asi como graves lesiones al paciente o el usuario.
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-
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HUMEDAD RELATIVA: DEL 10 % AL 75 %

TEMPERATURA: DE -25 °C A +55 °C

Los productos de DeRoyal tienen una garantia contra defectos de calidad Ry
fabricacion de ciento veinte gZ(I)} dias ‘a‘t)amr de la fecha de envio de DeRoyal.
LAS GARANTIAS ESCRITAS DE DEROYAL SUSTITUYEN CUALQUIER GARAN¥IA
IMPLIGITA, INCLUIDAS LAS DE COMERCIABILIDAD 0 IDONEIDAD PARA UN
PROPOSITO DETERMINADO.

VORSICHT

Niedrige Stromabgabe oder Funktionsstdrungen des elektrochirurgischen Geréts bei den
(iblichen Einstellungen kdnnen auf falsche Anschliisse einer oder mehrerer Elemente im
elektrochirurgischen System hinweisen. Vor Erhdhung der Stromeinstellung sind die
aktive und neutrale Elektrode und deren Kabel und Anschliisse sowie der Generator zu
{iberpriifen.

Entfernen Sie bei Bedarf wahrend des chirurgischen Eingriffs Riicksténde von der
Elektrode. Benutzen Sie einen angefeuchteten Schwamm oder ein Tuch, um beschichtete
Elektroden zu reinigen. Verwenden Sie kein scheuerndes Material, Abstreifpads oder harte
Scheuermittel auf der beschichteten Elektrode. Denn dadurch kénnte die Beschichtung
beschadigt werden, was Verletzungsgefahren fiir den Patienten mit sich bringt.
Scheuernde Materialien oder Abstreifpads knnen an allen unbeschichteten Elektroden
verwendet werden.

Setzen Sie das Gerat keinen Sauren oder &tzenden Fliissigkeiten aus.

ANLEITUNG ZUR ANWENDUNG WAHREND DES VERFAHRENS

1. Vor dem Verfahren die WARNHINWEISE und VORSICHTSHINWEISE sorgfaltig durchlesen

und die beschriebenen Schritte durchfiihren.

Die Verpackung auf Beschadigungen und Méngel priifen. Wenn die Verpackung

beschadigt ist, das gesamte Produkt ersetzen.

Die Produktverpackung unter Anwendung aseptischer Techniken ffnen.

Das Produkt auf Beschadigungen und Mange! priifen. Wenn das Produkt beschédigt ist,

das gesamte Produkt ersetzen.
Das Kabel des Griffs abwickeln.
Entfernen und entsorgen Sie, falls vorhanden, die Schutzhiille der Elektrodenspitze.
. Stellen Sie sicher, dass die Elektrode vollsténdig in den Griff eingefiihrt ist und dass die
Offnung ausgefilllt wird. Liicken zwischen Griff und Isoliermaterial konnen zu Leckstrom,
Funken und Verletzungen von Anwender oder Patient fiihren.
8. Stecken Sie den Kabelstecker fest in die richtige Buchse am HF-Generator. Benutzen Sie
die niedrigste Einstellung, mit der sich die erwiinschte Wirkung erzielen lésst. Schalten
Sie den Generator entsprechend den vom Hersteller erteilten Anweisungen ein. Befolgen
Sie stets das Betriebshandbuch des Generatorherstellers.

9. Priifen Sie sowohl die Schneide- als auch die Koagulationsfunktion, indem Sie den
gelben Schalter zum Schneiden und den blauen zum Koagulieren driicken. Beachten
Sie, das fiir die Funktion Schneiden eine geringere Spannung erzeugt wird, als fiir die
Funktion Koagulieren. Bei sachgerechter Aktivierung ist beim Umstellen der Schatter am
Griff ein horbares Klicken zu vernehmen.

10. Falls Sie er iden, die Elektrode ), stellen Sie sicher, dass der Griff
vom Generator ausgesteckt wurde oder der Generator vollstindig abgeschaltet ist, oder
beides.

. Entfernen Sie bei Bedarf wahrend des chirurgischen Eingriffs Riickstande von der
Elektrode. Benutzen Sie einen angefeuchteten Schwamm oder ein Tuch, um beschichtete
Elektroden zu reinigen. Verwenden Sie kein scheuerndes Material, Abstreifpads
oder harte Scheuermittel auf der beschichteten Elektrode. Denn dadurch konnte die
Beschichtung beschédigt werden, was Verletzungsgefahren fiir den Patienten mit sich
bringt. Scheuernde Materialien oder Abstreifpads konnen an allen unbeschichteten
Elektroden verwendet werden.

12. Nach dem Gebrauch das gesamte Gerédt dem Protokoll Ihrer Einrichtung entsprechend

entsorgen.

LAGERUNG UND TRANSPORT
‘T VOR NASSE SCHUTZEN

i J * | TEMPERATUR: - 25 °C BIS + 55 °C

UIISI'ERILES PRODUKT

Dieses Gerét wird unter Umsténden unsteril verkauft. DeRoyal geht davon aus, dass unsterile
Geréte durch den Kunden weiter aufbereitet werden, wozu die weitere Verpackung oder
Sterilisation entsprechend den spezifischen, beim Kunden validierten Verfahren gehéren.
Diese Produkte diirfen nur mit Ethylenoxid sterilisiert werden, da andere Sterilisiermethoden
nicht gepriift wurden und das Gerat beschédigen kdnnten, was dessen Fehlfunktion und
gravierende Verletzungen des Patienten oder Anwenders zur Folge haben kénnte.

GARANTIE

DeRoyal garantiert fiir den Zeitraum von hundertzwanzig (120) Tagen ab dem Tag
des Versands durch DeRoyal, dass seine Produkte frei von Qualititsméangeln und
Herstellungsfehlern sind. DEROYALS SCHRIFTLICHI TRITT AN DIE STELLE
JEDER ANDEREN IMPLIZITEN GARANTIE, EINSCHLIESSLICH DER GARANTIE FUR
VERKEHRSFAHIGKEIT UND GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT FUR BESTIMIMITE ZWECKE.

Nem ke D

-
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VOR SONNENLICHT SCHUTZEN

RELATIVE LUFTFEUCHTIGKEIT: 10 % BIS 75 %
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BISTURI ELETTROCHIRURGICO ED ELETTRODI
® | NoN RIUTILIZZARE
STERILE[EC] | STERILIZZATO AD OSSIDO DI ETILENE
% | NON IN LATTICE DI GOMMA NATURALE
LE LEGGI FEDERALI DEGLI STATI UNITI D’AMERICA

onestamone | LIMITANO LA VENDITA DEL PRESENTE DISPOSITIVO
e | A MEDICI, A PERSONALE AUTORIZZATO 0 A

OPERATORI SANITARI ABILITATI.

| bisturi con interruttore a bilanciere e a pulsante sono destinati all'uso con qualsiasi
elettrodo attivo con asta di 3/32 pollici (2,4 mm) di diametro e con generatori
elettrochirurgici che (1% siano dotati di una presa standard a tre poli, 52) soddisfino
i requisiti della norma 60601-1-1 sugli apparecchi elettromedicali e (3) abbiano una
tensione di uscita massima non superiore a 4000 V da picco a picco.

Uso
Taglio e coagulazione mediante corrente elettrica ad alta frequenza durante le
procedure elettrochirurgiche eseguite con dispositivi elettrochirurgici.

INDICAZIONI o !
Questo dispositivo pud essere usato nel corso di qualsiasi procedura per la quale sia
indicata I'elettrochirurgia.

/N awgares

VVERTE!
DI] « Prima dell'utilizzo leggere attentamente e comprendere tutte le avvertenze,
le {)recauzmm e le istruzioni per 'uso. In caso contrario il paziente o
I'utilizzatore potrebbero subire lesioni gravi.
Questo dispositivo deve essere usato esclusivamente da operatori sanitari
qualificati esperti in elettrochirurgia. L'utilizzatore deve conoscere perfetiamente
i Fr|n_c_|p| e le procedure elettrochirurgiche al fine di evitare folgorazioni e ustioni
allutilizzatore stesso, al paziente e al personale.
Lesioni oculari possono essere provocate da scintille o da lesioni termiche dirette.
La corrente elettrica puo dannegg‘are,l tessuti circostanti o causare processi di
coagulazione distantl dalla sede di utilizzo se viene condotta attraverso percorsi
strefti o tessuti altamente conduttivi quali nervi e vasi sanguigni.
La presenza di un impianto metallico o di dispositivi medici impiantati con
attivita elettrica implica rischi. | pazienti con questi dispositivi necessitano di una
accurata valutazione pre-chirurgica e Fossono richiedere il monitoraggio durante
la procedura e successivamente la valutazione del dispositivo al termine della
procedura. Possono verificarsi interferenze elettromagnetiche o accoppiamento
capacitivo. Prima dellintervento, consultare il produttore dellimpianto per
determinare i parametri per 'applicazione sicura dell'elettrochirurgia. Posizionare
I'elettrodo per la messa a terra in modo che il percorso della corrente dall'elettrodo
attivo non attraversi limpianto elettricamente attivo.
« Non riutilizzare né sottoporre a reprocessing o risterilizzazione. Questo

dispositivo € destinato all'uso su un singolo paziente. Il riutilizzo, il
reprocessing o la risterilizzazione potrebbero danneggiare il dispositivo e
causare un quasto al dispositivo Stesso 0 contaminazione, e potrebbero
comp?rtare lesioni per I'utente o il paziente, oppure infezione o decesso del
aziente,
* Non mo%’rficare in alcun modo questo bisturi. Gli elettrodi possono essere sostituiti
in base alle preferenze del medico.
« Non utilizzare se la confezione & aperta 0 danneggiata o se il dispositivo
@ & danneggiato. Manipolare con cura al fine di evitare di danneggiare
Imballaggio del dispositivo € il suo contenuto durante il trasporto e la
conservazione. Prima dell'uso, ispezionare accuratamente il dispositivo,
compresi i relativi accessori e cavi, e accertarsi che non presentino rotture,
incrinature o aftri danni o difetti. Se una parte della confezione o del
dispositivo & danneggiata, sostituire l'intero dispositivo.
Alcune aree anatomiche possono essere maggiormente esposte al rischio di
lesioni. Le aree interessate comprendono i siti nei pressi degli occhi e qualsiasi
altro sito o massa che presenti uno stelo o una base stretta quale lo scroto, e dita
o grandi papillomi. ) o )
Questo dispositivo puo influenzare negativamente il funzionamento di altre
apparecchiature elettroniche.
RISCHIO DI INCENDIO O DI ESPLOSIONE Questo dispositivo € i relativi accessori
si surriscaldano durante I'uso e possono produrre scintille, divenendo cosi, nella
sala operatoria, una fonte di ignizione per incendi o esplosioni che Fotrebhero
provocare gravi lesioni al paziente, all utilizzatore e ad altro personale. Rispettare
sempre le precauzioni antincendio generali secondo i regolamenti della propria
struttura sanitaria.
Conservare gli elettrodi attivi lontano dal paziente quando non sono in uso.
Non lasciare che dispositivi attivi o la cute del paziente entrino in contatto con

ELEKTROCHIRURGISCHE PEN EN ELEKTRODEN
(® | MET OPNIEUW GEBRUIKEN
[STERILEEO| | GESTERILISEERD MET ETHYLEENOXIDE
D% | NIET VERVAARDIGD UIT NATUURLATEX

sttt op| VOLGENS FEDERALE WETGEVING IN DE VS MAG DIT

voometmry | PRODUCT UITSLUITEND WORDEN VERKOCHT OF

st | GEBRUIKT DOOR OF OP AANWLIZING VAN EEN ARTS
o | OF EEN GEDIPLOMEERDE GEZONDHEIDSWERKER.

De pennen met tuimelschakelaar en drukknop zijn bedoeld voor gqbruik met
een actieve elekirode met een schachtdiameter van 2,4 mm (3/32 inch) en
elektrochirurgische generatoren (1) met een standaard aansluiting met drie pennen,
2) die voldoen aan de vereisten van 60601-1-1 Elektrische Medische Apparatuur, en
3) met een maximale uitgangsspanning van 4000 volt top tot top.

GEBRUIK
Door middel van hoogfreguente elektrische stroom snijden en coaguleren tiidens
elektrochirurgische procedures waarbij elektrochirurgische units worden toegepast.

INDICATIES
Dit hulpmiddel mag worden gebruikt bij elke ingreep waarbij elektrochirurgie is
geindiceerd.

P \— _
I:E] * Zorg dat u alle waarschuwingen, te nemen voorzorgsmaatregelen en
aanwijzingen volledig hebt gelezen en begrepen voordat u het product
in gebruik neemt. Als u dit nalaat, kan ernstig letsel bij de patient of de

) gebruiker het gevolg z¥n. . B
Dit hulpmiddel is bedoeld om te worden gebruikt door gekwalificeerde
deskundigen die vertrouwd zijn met elektrochirurgie. De gebruiker moet een
grondig begrip hebben van de elektrochirurgische beginselen en procedures, om
schokken en verbrandingen bij gebruiker, patiént en personeel te vermijden.

Er kan oogletsel ontstaan door vonken of directe hitte. Stroom kan het omliggende
weefsel beschadigen of kan verder weg tot coagulatie leiden als deze door smalle
Baden of zeer geleidend weefsel zoals zenuwen of vaten gaat. ) .

e a,_anwem?heu van een metalen implantaat of een geimplanteerd, elektrisch actief
medisch hulpmiddel houdt unieke risico’s in. Patiénten met deze hulpmiddelen
moeten voorafgaande aan de ingreep grondig worden geévalueerd en moeten
tijdens de operatie mogelijk worden gemonitord. Na de operatie moet het
hulpmiddel worden beoordeeld. Er kunnen elektromagnetische storingen of
capacitieve koppeling optreden. Voorafc};]aand aan de operatie dient overleg te
worden gepleegd met de fabrikant van het implantaat om de parameters voor
een veilige uitvoering van elektrochirurgie te bepalen. Plaats de aardingselektrode
om ervoor te zorgen dat het huidige stroompad vanuit de actieve elekirode het
elektrisch actieve |mdplantaat niet kruist.

« Dit hulpmiddel mag niet ?Fnieuw worden gebruikt, opnieuw worden

@ verwerkt of opnieuw worden gesteriliseerd. Dit hulpmiddel is uitsluitend
bedoeld voor gebruik bij één patiént. Door opnieuw gebruiken, opnieuw
verwerken of opnieuw steriliseren kan het hulpmiddel beschadigd
raken. Dat kan resulteren in een slechte werking of besmetting van het
hulpmiddel, wat weer kan leiden tot letsel of infectie bij de patient of

. overlijden van de patiént. o

 Wijzig deze pen op geen enkele manier. Elektroden kunnen worden gewijzigd

conform de voorkeur van de clinicus.

« Niet gebruiken als de verpakking geo end is of als de verpakking of het
hulpmiddel beschadigd is. Behandel het hulpmiddel voorzichtig om schade
aan de verpakking en inhoud tijdens transport en opslag te vermijden.

Controleer het hulpmiddel inclusief de accessoires en kabels zorgvuldig %)

breuken, barsten of andere schade of defecten voordat u deze gebruikt. Als

een onderdeel van de verpakking of het hulpmiddel beschadigd is, vervangt

u het hele hulpmiddel. . .

Enkele anatomische plaatsen kunnen een risico op letsel inhouden.
Aandachts%ebleden zijn plaatsen dicht bij het oog en elke plaats of massa met een
smalle steel of basis, zoals het scrotum, een vinger of een groot papilloom.

Eej hlulp[rjmddel kan de werking van andere elektrische apparatuur negatief

einvioeden.

BRAND- OF EXPOLOSIEGEVAAR Dit hulpmiddel en zijn accessoires worden

heet tijdens gebruik en kunnen vonken afgeven, die in de operatiekamer een

ontstekingsbron vormen voor een brand of explosie, waardoor de patiént,
gebruiker of ander personeel ernstig letsel kan oplopen. Houd u te allen tijde aan de
algfrmene voorzorgsmaatregelen tegen brand overeenkomstig de richtlijnen van uw
instelling.

Houd actieve elektroden uit de buurt van de patiént wanneer deze niet in gebruik

zijn.

Sta niet toe dat actieve hulpmiddelen of de huid van de patiént in aanraking komen
met metaal, geaarde metalen delen, of delen met aanzienlijke capaciteit naar
aarde, zoals klemmen, andere instrumenten, of de operatietafel. Leun tijdens de

ELEKTROGERRAH KALEM VE ELEKTROTLAR
®
STERILE[EQ|
A

RECETEYE
TABIDIR

TEKRAR KULLANMAYIN

ETILEN OKSIT iLE STERILIZE EDILMiSTiR

DOGAL KAUGUK LATEKS iCERMEZ

A.B.D. FEDERAL KANUNLARINA GORE BU CIHAZ SADECE
BIR DOKTOR (VEYA UYGUN SEKILDE LISANSLI UYGULAYICI)
TARAFINDAN VEYA EMRIYLE SATILABILIR.

Sallanan ve itmeli dii me tipi kalemler, 3/32 in (2,4 mmg)gap aftina sahip her tiirli
aktif elektrotla ve (1) standart bir ti¢ catal ucu olan, (2) 60601-1-1 Tibbi Ekipman
Sistemi standartlarinin gerekliliklerini sa layan ve (3) en fazla 4.000 volt tepeden tepeye
1maks||mumt ciki voltajina sahip olan elektrocerrahi jeneratorleriyle kullanimak tizere
asarlanmi tir.

KULLANIM
Elektrocerrahi tnitelerinin kullanildi 1 elektrocerrahi prosediirleri sirasinda yiiksek
frekansl elektrik akimi aracili iyla kesmek ve koagiile etmek.

END KASYONLAR
Bu cihaz elektrocerrahinin gerekti i her tiirlii prosediirde kullanilabilir.

AN

+ MUYARI
-ﬂ * Kullanmadan dnce, tiim uyan, ikaz ve talimatlan tam olarak ve dikkatlice
okuyun ve anlai/;_n. Bunun yapiimamasi halinde hasta veya kullanici ciddi
 ekilde yaralanabilir. )
Bu cihaz elektrocerrahiye a ina lisansl uygulayicilar tarafindan kullaniimak tizere
tasarlanmi tir. Kendisinin, hastanin ve personelin elektrik %rpmam ve yaniklar
nedeniyle yararlanmasina engel olmak icin kullanicinin elektrocerrahi prensiplerini
ve prosedurlerini iyice anlami’ olmasi gerekir. "
Kivilcimlar veya do rudan termal yaralanmalar gz yaralanmasina neden olabilir.
Akim, sinirler veya damarlar gibi dar yolaklardan veya yilksek diizeyde iletken
do(lj(udanI (?lgmeS| halinde gevre dokulara hasar verebilir veya uzak koagiilasyonlara
neden olabilir.
Bir metal implantin veya implante elektrikli aktif tibbi cihazin bulundu u durumlar,
kendine 6zgu riskler yaratmaktadir. Bu cihazlarin bulundu u hastalarin, proseduir
6neesi kapsamli bir de erlendirmeden gecmesi gerektirmektedir. Ameliyat sirasinda
iZleme ve prosediiriin ardindan cihaz de erlendirmesi gerekebilir, Elektromanyetik
enterferans veya kapasitif ba lanti meydana gelebilir. Cerrahi giri imden once,
qivenli elektrocerrahi uy?ulamam icin parametreleri belirlemek (izere implant
Ureticisine dani in. Aktif elektrottan gelen akim yolunun elektriksel olarak akif
implant ile aki madi indan emin olmak icin topraklama elektrotunu yerle tirin.
. * Bu cihaz tekrar kuIIanmae/ln, tekrar i lemeyin veya tekrar sterilize etmeyin.

Bu cihaz yalnizca tek hastada kullaniimalidir, Tekrar kullanim, tekrar i leme
veya tekrar sterilizasyon cihaza hasar verebilir, cihazin anzalanmasina veya
kontaminasyonuna yol acabilir ve kullanici veya hasta yaralanmasina, hasta
~ enfeksiyonuna ve hatta hasta dlimiine neden olabilir.~ .
 Hicbir ekilde bu kalem tizerinde de i iklik yapmayin. Elektrotlar klinisyen tercihine
gore de tirilebilir. . . o
* Ambalaj acilmi sa veya ambala_hveya cihaz hasar gormui se kullanmaymn.
@ Tama ve saklama sirasinda cihaz ambalajinda ve iceri inde hasari
en%llemek icin dikkatlice ta lyin. Cihaz, kullanmadan dnce aksesuarlan
ve kablolari da dahil olmak tizere kirklar, gatlaklar vef/a dier hasarlar veya
kusurtar bulunup bulunmadi ini kontrol edin. Ambal
herhangi bir kismi hasarllysa, tiim cihazi de i tirin. o .
Baz anatomik bolgeler yaralanma riski te kil edebilir. lgili alanlar géziin yanindaki
alanlar ve skrotum, parmak veya bilyiik ﬁ?pnjoma gibi dar bir tabana veya govdeye
sahip her tiirlii bolge veya kiitleyi icermektedir. o
Bu cihaz, di er elekironik ekipmanlarin cali masini olumsuz etkileyebilir.
YANGIN VEYA PATLAMATEHLIKES Bu cihaz ve aksesuarlar kullanim sirasinda isinir ve
ameliyathanede yangin veya patlamaya neden olabilecek tutu malara yol acacak
ekilde kivilcim cikartabilir. Boylesi bir durum hastanin, kullanicinin veya di er
personelin ciddi ekilde yaralanmasina neden olabilir. Daima tesis politikalariniza
u%;un enel yangin énlemlerini alin. .
Akiif elektrotlan kullanimadiklannda hastadan uzakta bir yerde saklayin.
Aktif cihazlann veya hastanin cildinin metal, topraklamal metal parcalar veya
hemostatlar, di er araglar veya ameliyat masas gibi 6nemli duzeh/de toprak siali1
olan par&glarla temas etmesine engel olun. Prosediir sirasinda hasta, masa
veya ba ka nesneler tizerine baski uygulamayin. Bu, kullanicinin, personelin veya
hastanin ciddi ekilde yaralanmasina neden olabilir.
Kullanici ve hasta arasinda ciltten cilde temas olmamasina dikkat edin. Dnii timlii
bélgelerde yanik olasili ini azaltmak igin kuru cerrahi sargi bezi ile alanlan érterek

[ajin veya cihazin

metallo, componenti metallici con messa a terra o componenti con considerevole
capacitanza a terra, quali pinze emostatiche, altri strumenti o il tavolo operatorio.
Durante la procedura non appoggiarsi al paziente, al tavolo operatorio 0 ad altri
oggemt. Cio potrebbe provocare gravi lesioni all utilizzatore, al personale o al

aziente.

vitare il contatto cute-cute tra lutilizzatore e il paziente. Evitare il contatto cute-cute
in aree del paziente con cute in eccesso o nelle pieghe del seno coprendo tali aree
c_t%n garza chirurgica asciutta per ridurre il potenziale di ustioni indesiderate in altri
siti.
Se si utilizzano apparecchiature di mon'rt_ora_g%io delle funzioni fisiologiche,
posizionare gli elettrodi di monitoraggio il piulontano possibile dagli elettrodi
chirurgici. Utilizzare sistemi di monitoraggio con dispositivi integrati per la
limitazione delle correnti ad alta frequenza. L
« Non utilizzare elettrodi di monitoraggio ad ago in combinazione con questo
dispositivo. Ne potrebbero derivare ustioni elettrochirurgiche involontarie.
*Non collocare dispositivi attivi in prossimita di:

materiali infiammabili, quali garze o teli chirurgici, soprattutto se saturi di
0ssigeno;
gas 0 vapori infiammabili, quali:
0ssigeno concentrato,

monossido di azoto, o o )
[qas_ presenti naturalmente o accumulatisi in cavita o depressioni del corpo, quali
e viscere, la vagina o 'ombelico,
anestetici infiammabili, 0 _
prodotti e tinture dl_Prepamlone della pelle a base di alcol; N
prodotti infiammabili per la pulizia, la disinfezione o la rimozione di adesivi;

onure -, .

altre sostanze infiammabili.

Queste sostanze favoriscono la combustione e aumentano il rischio di incendio
0 esplosione, e prima di attivare il dispositivo dovrebbero quindi essere lasciate
evaporare 0 rimosse mediante aspirazione, a seconda dei casi. Accertarsi

che tali sostanze non si accumulino e siano adeguatamente rimosse tramite
aspirazione. Verificare che tutte le connessioni del circuito di ossigeno siano
saldamente fissate, comprese quelle nei pressi del tubo endotracheale e della
relativa cuffia.

Le apparecchiature mediche elettriche devono essere montate conformemente
alle indicazioni forite e sottoposte a manutenzione prima di qualsiasi procedura,
clhltrtu_rglca. Un montaggio improprio potrebbe determinare la formazione di archi
elettrici.

I fumo prodotto nel corso di procedure elertrochirurgiche puo essere nocivo

per il personale chirurgico. Gli studi raccomandano 'adozione di mascherine
chirurgiche e di un‘adeguata ventilazione del fumo con un evacuatore di fumi o

altro SBosqu
PRIMA DELLA PROCEDURA:
« Verificare la compatibilita di tutti gli strumenti e gli accessori. Sono compatibili
i %eneraton e i bisturi elettrochirurgici conformi alle norme IEC 60601-1
¢ |EC 60601-2-2. Non utilizzare livelli di potenza, accessori attivi o altre
apparecchiature che potrebbero avere una tensione di uscita massima
superiore a 4000 V da picco a picco. Consultare sempre e istruzioni di tuttii
generatori, strumenti e accessori forniti da altri produttori per le impostazioni di
potenza consigliate e le possibili configurazioni degli elettrodi elettrochirurgici.

« Accertarsj che I'elettrodo sia completamente inserito nel bisturi e che I'apertura
del bisturi in cui si inserisce |'elettrodo sia completamente chiusa dallisolante
dellelettrodo. Qualsiasi spazio vuoto rimanente tra il bisturi e lisolante puo
causare dispersione di corrente, la formazione di arco elettrico e lesioni
all utilizzatore o al paziente. Se per qualsiasi ragione, preferenza personale o
elettrodo danneﬁgmo_inclusi, & necessario sostituire un elettrodo:

« accertarsi che il bisturi non sia collegato al generatore,

« il generatore sia completamente spento,

* 0 spegnerlo prima di iniziare la procedura.
« Applicare correttamente al paziente un elettrodo di dispersione (messa a terra)
conformemente alle raccomandazioni del produttore.
Esaminare tutti i dispositivi che devono essere collegati al qeneratore
elettrochirurgico. Fissare saldamente tutti i componenti e gli accessori prima di
attivare il %enemtor&
 Dopo il collegamento, assicurarsi che i componenti e gli accessori funzionino
correttamente. Quando allo stesso generatore viene collegato pitl di un elettrodo
attivo, I'attivazione di un bisturi puo attivare qualsiasi altro dispositivo elettrico
collegato allo stesso generatore. B o o
Verificare le impostazioni della corrente e utilizzare i livelli piti bassi possibili
per conseguire I'effetto auspicato, cosi da ridurre al minimo il potenziale di
accoppiamento capacitivo e di ustioni involontarie a tensioni elevate. La funzione di
taglio rilascia una tensione inferiore rispetto alla funzione di coagulazione.
« Non emettere “scintille” con I'elettrodo verso il pavimento o verso l'elettrodo di
dlspemone_Fer verificarne il funzionamento. Cosi facendo si potrebbero provocare
lesioni all utilizzatore o al paziente e danneggiare il generatore elettrochlrur?lco.
Non ridurre né disabilitare mai il segnale acustico di attivazione del generatore.
Disporre i cavi in modo tale da evitare il contatto con il paziente o affri conduttori.
« Gli elettrodi ad ansa e a filo non sono destinati all'uso in modalita coagulazione.

Non attivare la modalita coa%ulazione del generatore quando si usa un elettrodo ad

ansa o afilo, o 'elettrodo potrebbe rompersi.

procedure niet op de patiént, de tafel of op andere voorwerpen. Hierdoor kan de
ebruiker, personeel of patiént emstig letsel oplopen. o .
‘ermijd huid-op-huid contact tussen gebruiker en patiént. Vermijd huid-op-huid
contact in gebieden met losse huid of borstplooien door de gebieden af te dekken
me& |d_roog operatiegaas om de kans op brandwonden op andere plaatsen te
verkleinen.

Plaats bij gebruik van fysiologische bewakingsapparatuur de bewakingselektroden

20 ver mogelijk van operatie-elektroden. Gebruik bewakingssystemen met

hoogfrequente stroombegrenzende apparaten. .

Gebruik In combinatie met dit hulpmiddel geen naald-bewakingselektroden. Door

de elektrochirurgie kunnen hierdoor onbedoeld brandwonden ontstaan.

Plaats actieve hulpmiddelen niet in de nabijheid van:

« ontviambare materialen, zoals gaas of operatiedoeken, vooral wanneer deze
verzadigd zijn met zuurstof;

ontviambare gassen of dampen, zoals:

geconcentreerde zuurstof,

stikstofoxide, . o

gassen die van nature voorkomen of zich ophopen in lichaamsholten, zoals de

larmen, de vagina, of de navel,

ontvlambare anesthetica, of o

huidvoorbereidingsmiddelen op alcoholbasis en tincturen;

ontviambare reinigingsmiddelen, desinfectiemiddel of oplosmiddelen; of

andere ontvlambare stoffen. . B

Deze stoffen ondersteunen de verbranding en verhogen het risico van brand

of explosie en moeten zo nodig kunnen verdampen of worden verwijderd door

afzuiging voordat het huIFm|d lel wordt geactiveerd. Zorg dat deze stoffen zich
niet ophopen of verzamelen en dat ze op de juiste wijze door _afzmgm% worden
verwijderd. Controleer of alle aansluitingen van het zuurstofcircuit veilig zijn,
met inbegrip van de aansluitingen nabij de endotracheale slang en manchet.

Medisch elektrische apparatuur moet voor een chirurgische ingreep worden

opgesteld, nagekeken en onderhouden overeenkomstig de aangegeven instructies.

Een verkeerde opstelling kan vonkvorming tot gevolg hebben. = =

* Rook die tijdens elektrochirurgische ingrepen ontstaat kan schadelijk zijn
voor operatiepersoneel. Op basis van onderzoeken is het gebruik van een
operatiemasker en voldoende afvoer van de rook door een rookafzuiging of andere
a l[ﬁlg&aanbevolen

« VOl INGREEP: ) o

« Controleer of alle instrumenten en accessoires compatibel zijn. Generatoren
en elektrochirurgische pennen die voldoen aan de normen IEC 60601-1 en

IEC 60601-2-2 zgn compatibel. Gebruik geen vermogensinstelling, actief

accessoire of andere a&)paratuur die mogelijk een maximale u_|tgangs_span_r_un[q

van meer dan 4000 volt top tot top heeft. Raadpleeg altijd de instructies bij alle
generatoren, instrumenten en accessoires van andere leveranciers ten aanzien
van de voorgestelde verm%gensmstelllng en diverse configuraties van de
elektrochirurgische elektrode. » )

Zorg voor dat de elektrode volledig in de pen is ingebracht, en de penopening

waarin de elektrode wordt geplaatst, volledig afgesloten is door de isolatie van

de elektrode. Eventuele spleten tussen de pen en de isolatie kunnen ervoor
zorgen dat de stroom lekt, vonken ontstaan, en de gebruiker of patiént letsel

oploopt. Als u om enigerlei reden de elektrode moet vervangen, ook als u

daaraan de voorkeur geeft of indien deze beschadigd is:

 zorg dat de pen niet op de generator is aangesloten,

« dat de generator volledig is uitgeschakeld,

« of doe dit voordat u met de ingreep start. _

« Breng op de juiste manier een dispersieve elektrode of aardingspad op de patiént
aan, in overeenstemming met de aanbevelingen van de fabrikant.

Onderzoek alle hulpmiddelen die met de elektrochirurgische generator moeten

worden verbonden. Zet alle componenten en accessoires voor het gebruik goed

vast voordat u de generator inschakelt.

Controleer na het aansluiten of alle componenten en accessoires naar behoren

werken. Als er meer dan één actieve elektrode op dezelfde generator is

aangesloten, kan activering van één pen eventuele andere apparatuur die op

dezelfde generator is aangesloten activeren. . .

« Controleer of de vermogensinstellingen juist zijn en gebruik de laagst mogelijke
instellingen om de gewenste effecten te bereiken, om het risico op capacitieve
koppeling en onverwachte verbranding bij hoge spanningen te minimaliseren. De
snijfunctie geeft een lagere spanning af dan de coagulatiefunctie.

* Ontlaad de elektrode niet naar de aarde of naar de dispersieve elektrode om de
werking ervan te testen. Dit kan de gebruiker of de patiént verwonden en de
elektrochirurgische generator beschadigen. .

« Verlaag of deactiveer het hoorbare activeringssignaal op de generator nooit.

« Positioneer kabels zodanig dat deze de patiént of andere kabels niet raken.

* Lus- en draadelektroden zijn niet besternd voor gebruik in de coagulatiemodus.
Activeer de coagulatiemodus van de generator niet terwijl er een lus- of
draadelektrode wordt gebruikt, want dan kunnen de lus of draad breken.

VOORZICHTIG } - -

« Een lage vermogensafgifte of onmogelijkheid om de elektrochirurgische apparatuur
naar behoren te laten functioneren bij de gebruikelijke mstellln?en N wijzen op
een slechte aansluiting van een of meer componenten in het elektrochirurgische
systeem. Controleer de actieve en dispersieve elektroden en hun kabels,
aanhslum?gen en de generator nogmaals, voordat u de vermogensinstelling
verhoogt.

. Verwijd%r 20 nodig tijdens de operatie weefselresten van de elektrode. Gebruik een

E_ev ek deri veya meme kati alanlarinda ciltten cilde temas olmamasina dikkat edin.
izyolojik izZleme ekipmani kullanildi inda, izleme elektrotunu cerrahi elektrotlardan
mimkun oldu unca uza a yerle tirin. Yiiksek frekansli akim sinirlayici cihazlan
iceren izleme sistemlerini kullanin. .
u cihazla birlikte i ne izleme elektrotlan kullanmayin. Kazayla elektrocerrahi
yaniklari olu abilir. o
Aktif cihazlan unlarin yakinina 3/erle tirmeyin: e
« Ozellikle oksijenle satiire oldu unda tufu ahilen gazli bez veya cerrahi ortiileri gibi

materyaller; . -
aa\da belirtilenler gibi tutu abilir gazlar veya buharlar:
konsantre oksijen,
nitroz oksit, B N o
ba irsak, vajina veya gdbek deli i gibi, viicut bo lu unda veya girintilerinde
toplanan veya do al olarak bulunan gazlar,
tutu abilir anestetikler veya R
alkol bazl cilt hazirik maddeleri ve tentirler; o
temizlik, dezenfeksiyon veya yapi kanlarin goziilmesi icin kullanilan tutu abilir
ajanlar; veya
I er tutu abilir maddeler. . o
Bu maddeler yanmay: destekledi inden ve yangin veya patlama riskini
arttirdi indan, cihazi ¢ali tirmadan 6nce uygun oldu unda emme yoluyla
uzakla tinimali veya buharla malan beklenmelidir. Bu maddelerin birikmesine
veya bir a/erdg toplanmasina izin vermeyin. Bu gibi durumlarla kar ila irsaniz
bu maddeleri emme yéntemiyle uygun’” ekilde ortadan kaldinn. Endotrakeal
borunun ve man onun yanindakiler de dahil olmak iizere tiim oksijen devresi
ba lantilannin sabitlenmi- oldu undan emin olun. .
Tibbi elektrikli ekipmanlar belirtilen talimatlara gore kurulmal, servisi yapilmali ve
herhangi bir cerrahi prosediirden 6nce bakima tabi tutulmalidir. Uygun olmayan
kurulum arklanmaya neden olabilir. .
* Elektrocerrahi prosediirleri sirasinda olu an duman cerrahi personele zarar
verebilir. Buna call malar sirasinda, bir duman tahliye tinitesi veya bazi ba ka
yollarla dumanin uygun ekilde ventile edilmesi ve cerrahi maske kullanimasi
onerilmektedir,
PROSEDURDEN ONCE: o )
* Tiim arag ve aksesuararin birbiriyle uyumlu oldu undan emin olun. [EC
60601-1 ve IEC 60601-2-2 standartlarina uygun jeneratorler ve elektrocerrahi
kalemleri uyumludur. 4.000 voltun tizerinde tepeden tepeye maksimum ciki
voltajl olabilecek %ug ayarlan, akiif aksesuar veya ba ka ekipmanlan kullanmayn.
Onerilen gtic ayarlari ve ce itli elektrocerrahi elektrotu konfigtirasyonlar icin di er
Ureticilerin sundu u tiim jeneratorlerin, araclarin ve aksesuarlarin talimatlarna
daima bakiniz. o o
Elektrotun kaleme tamamen girdi inden ve elektrotun girdi i kalem acikli inin
elektrot yaltimi ile tamamen tikandi indan emin olun. Kalem ve yalitim arasinda
herhangi bir bo luk akim kaca na, arklanmaya ve kullanici veya hastanin
yaralanmasina neden olabilir. Tercihiniz veya hasar gormesi de dahil olmak
tizere herhangi bir nedenden tiirii elektrotu de i tirmeniz gerekirse:
Kalemin jenerattre ba I olmad indan emin olun, -
*  Prosediire ba lamadan dnce, jeneratdriin giiciintin tamamen kesildi inden
emin olun, .
. * veyagiicii tamamen kesin. o
. Urgt_mmm Ionenlenne gore hastaya uygun ekilde bir da ttici elektrot veya topraklama
edi uygulayin.
. Elektrocerrg%i jeneratriine ba lanacak ttim cihazlari inceleyin. Jeneratdre giic
vermeden Once tiim bile enleri ve aksesuarlan sa lam ekilde ba layin.
* Balantidan sonra, bile enlerin ve aksesuarlann diizgiin cali ti ndan emin olun. Ayni
jeneratore birden fazla aktif elektrot takildi inda, bir kalemin aktif hale getirilmesi
durumunda ayni jeneratdre takilan bir ba ka elektrikli ekipman da aktif hale gelebilir.
Yiiksek voltajlarda kazaﬁ!a yanma ve kapasitif ba lanti potansiyelini asgariye
indirmek icin istenen etkilere ula mak amacF/Ia en dii uk ayarfann kullanildi indan
ve gii¢ ayarlannin do ru oldu undan emin ofun. Kesme fonksiyonu, koagiilat
fonksiyonuna C({mre daha dil ik bir voltaj aci a cikartir. o
* Galiip cal madi ini test etmek icin elektrotun toprakla veya dispersif elekirotla
kivilcim olu turmasina izin vermeyin. Bu, kullanicinin veya hastanin yaralanmasina
ve elektrocerrahi jeneratdriiniin hasar gormesine neden olabilir.
.tJ)enirator lizerindeki sesli aktivasyon sinyalini asla kismayin veya devre di1
rakmayin.
* Kablolari, hasta veya di er elektrotlarla temas etmeyecek ekilde yerle tirin.
* Imek ve tel elektrotlar koagillasyon modunda kullanima uygun de ildir. Imek veya
tel elektrotu kullanirken E(enera.tqrun koagiilasyon modunu etkinle tirmeyin; aksi
takdirde, iimek veya tel kopabilir.

KAZ
« Dl ik giic ¢k 1 veya elektrocerrahi ekipmaninin ola an ko ullarda diizgiin
gah mamasl, elektrocerrahi sisteminde bir veya daha fazla bile enin hatal
a landi ina i aret edebilir. Jeneratdrin gu? ayarini artirmadan 6nce, aktif ve
dispersif elektrotlari, bunlarin kablo ve ba lantilarini tekrar kontrol edin.
« Cerrahi giri im sirasinda gerekti inde elektrotta bulunan artiklar temizleyin.
Kapli elektrotlari temiziemek icin nemli bir stinger veya haviu kullanin. "Kaph

ATTENZIONE

« Una riduzione nell'emissione di potenza oppure il malfunzionamento
del'apparecchio elettrochirurgico con |e impostazioni consuete possono indicare
un errore nel collegamento di uno o pill elementi del sistema elettrochirurgico.
Prima di aumentare il livello della potenza impostato, controllare nuovamente gli
elettrodi attivi e di dispersione e i relativi cavi, i collegamenti e il generatore.
Alloccorrenza, durante la procedura chirurgica rimuovere gli eventuali residui
dallelettrodo. Usare una spugna o un telo inumidito per pulire gli elettrodi rivestiti.
Non utilizzare materiali abrasivi, spugnette abrasive o spazzole dure sugli elettrodi
rivestiti in quanto potrebbero danneggiare il rivestimento, provocando il rischio di
lesioni al paziente. Materiali abrasivi io spugnette abrasive possono essere utilizzati
su tutti gli elettrodi non rivestiti. .

* Non esporre il dispositivo ad acidi o altri liquidi corrosivi.

INDIGAZIONI PER L'USO DURANTE LA PROCEDURA
1. Prima di effettuare la procedura, Ieggere attentamente tutte le AVVERTENZE e le
ONI ed eseguire le azioni descritte.

. Controllare che la confezione non presenti danni o difetti. Se la confezione &

danneggiata, sostituire lntero dispositivo. .

Aprire fa confezione del dispositivo con tecnica sterile. ~

Controllare che il dispositivo non presenti danni o difetti. Se il dispositivo &

danneggiato, sostituire 'intero dispositivo.

Svolgere il cavo del bisturi.

. Rimuovere e gettare la protezione della punta dell'elettrodo, se presente.

Accertarsi che I'elettrodo sia completamente inserito nel bisturi e chiuda

perfettamente 'apertura. Qualsiasi spazio vuoto rimanente tra il bisturi e lisolante

puo causare dispersione di corrente, la formazione di arco elettrico e lesioni

allutilizzatore o al paziente.

Collegare saldamente il connettore del cavo alla presa corretta sul generatore

elettrochiru_rgico. Utilizzare la potenza piti bassa possibile in grado di ottenere

I'effetto desiderato. Accendere il generatore attenendosi alle istruzioni del

produttore. Consultare sempre il manuale di istruzioni fornito dal produttore del

generatore.

Verificare che entrambe le funzioni, taglio e coagulazione, funzionino premendo

linterruttore qiallo per il taglio e linterruttore biu per la coagulazione. Tenere
resente che la funzione di taglio rilascia una tensione inferiore rispetto alla
unzione di coagulazione. Se correttamente attivato, linterruttore del bisturi emette

un clic udibile.

Se si decide di cambiare I'elettrodo, accertarsi che il bisturi sia scollegato

dg:tll generatore 0 che il generatore sia completamente spento, o entrambe le

situazioni.

Alloccorrenza, durante la procedura chirurgica rimuovere %!i eventuali residui

dallelettrodo. Usare una spugna o un telo inumidito per pulire gh elettrodi rivestiti.

Non utilizzare materiali abrasivi, spugnette abrasive o spazzole dure sugli elettrodi

rivestiti in quanto potrebbero danneggiare il rivestimento, provocando il rischio

di lesioni al paziente. Materiali abrasivi io spugnette abrasive possono essere

utilizzati su tutti (_:‘Ii elettrodi non rivestiti. . .

Dtopt? I'uso, smatire I'intero dispositivo secondo il protocollo della propria

struttura.

CONSERVAZIONE E TRASPORTO
X | TENERE ASCIUTTO
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TENERE AL RIPARO DALLA LUCE SOLARE

UMIDITA RELATIVA: DA 10% A 75%

~le

TEMPERATURA: DA - 25°C A + 55°C

OIII]'I'I'O NON STERILE

Questo dispositivo pud essere venduto in condizioni non sterili. DeRoyal presuppone
che i prodotti non sterili siano ulteriormente trattati dai nostri clienti, ivi compreso il
successivo confezionamento e la sterilizzazione in base ai processi validati del cliente.
Questi prodotti devono essere sterilizzati solo con ossido di etilene, in quanto altri
metodi di sterilizzazione non sono statj validati e potrebbero danneggiare il dispositivo
clei,u?arndot un malfunzionamento del dispositivo stesso €/o lesioni gravi al paziente o
allutilizzatore.

GARANZIA

| prodotti DeRoyal sono garantiti per centoventi (120iégiorni dalla data di spedizione
dallo stahilimento DeRoyal per guanto riguarda qualita e lavorazione del prodotto. LE
GARANZIE SCRITTE DI DEROYAL SOSTITUISCONO QUALSIASI IMPLICITA,
SMPEGIFIEI')‘ESE LE GARANZIE DI COMMERCIABILITA O IDONEITA PER UN USO

vochtige spons of doek om gecoate elektroden schoon te maken. Gebruik geen
schurende materialen, schuurqun?es, of harde borstels op een gecoate elekirode.
Hierdoor kan de coating beschadigd raken en loopt de patient risico op letsel.
Schurende materialen of schuursponsjes mogen wel worden gebruikt voor alle
elektroden zonder coating. . .

+ Stel het hulpmiddel niet bloot aan zuren of andere bijtende vloeistoffen.

AANWIJZINGEN VOOR GEBRUIK TIJDENS DE INGREEP ‘

. Lees de aanwijzingen bij WAARSCHUWINGEN en VOORZICHTIG aandachtig en

volg de beschreven stappen voor de ingreep.

Controleer de verpakking op beschad|g|rgjg. of defecten. Vervang het hele

hulpmiddel als de verpal k|n%bescha”| is. . .

Open de verpakking van het hulpmiddel met een aseptische techniek.

Controleer het hulf)m|ddel vOor gebruik op beschadiging of defecten. Vervang het

hele hulpmiddel als het hulpmiddel beschadigd is.

. Rol de kabel van de pen uit. . . .

3 \h/erwuder, indien van togpassing, de bescherming van de elektrodetip en gooi

em Weg.

. Verzeker u ervan dat de elektrode helemaal in de pen zit en de opening afsluit.
Eventuele spleten tussen de pen en de isolatie kunnen ervoor zorFen at de

stroom lekt, vonken ontstaan, en de gebruiker of patiént letsel o&oopt,. )

Steek de kabelconnector stevig in de juiste aansluiting op de elektrochirurgische

generator. Gebruik de laagst mogelijke |nste|||nqhd|q het gewenste effect zal

opleveren. Schakel de ({;enerator in volgens de bedieningsinstructies van de

fabrikant. Raadpleeg alfijd de gebruikshandleiding die is verstrekt door de

fabrikant van de generator.

Controleer of zowel de snij- als coagulatiefunctie werken door de gele schakelaar

voor snijden en de blauwe schakelaar voor coaguleren in te drukken. Merk op

dat de snijfunctie een lagere spanning afgeeft dan de coagulatiefunctie. Wanneer

de pen goed is geactiveerd, produceert deze een hoorbare Kiik.

Als u ervoor kiest de elektrode te wisselen, zorg er dan voor dat de pen van de
%ene@tor is IosgekopJJeId of dat de generator volledig is uitgeschakeld, of beide.
‘erwijder zo nodig tijdens de operatie weefselresten van de elektrode. Gebruik
een vochtige spons of doek om gecoate elektroden schoon te maken. Gebruik

geen schurende materialen, schuursponsjes, of harde horstels op een gecoate
elektrode. Hierdoor kan de coating beschadigd raken en loopt de patiént risico
op letsel. Schurende materialen of schuursponsjes mogen wel worden gebruikt
voor alle elektroden zonder coating.

12. Gooi het hele hulpmiddel na gebruik weg volgens het protocol van uw instelling.

OMSTANDIGHEDEN VOOR OPSLAG EN TRANSPORT
DROOG BEWAREN
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HOUD DIT PRODUCT VERWIJDERD VAN DIRECT ZONLICHT

RELATIEVE VOCHTIGHEID: 10% TOT 75%

~{@ Py

TEMPERATUUR: - 25 °C TOT + 55 °C

>

s IET-STERIEL PRODUCT ) o

Dit hulpmiddel kan niet-steriel worden verkocht. DeRoyal voorziet dat niet-steriele
hulpmiddelen verder worden verwerkt door onze klanten, waaronder verdere
verpakking en sterilisatie overeenkomstig hun eigen %evahdeerde processen. Deze
producten mogen alleen gesteriliseerd worden met ethyleenoxide, aangezien andere
sterilisatiemethoden niet gevalideerd zijn en het hulpmiddel kunnen beschadigen, wat
het falen van het hulpmiddel! of letsel bij de patiént of gebruiker kan veroorzaken.

Voor DeRoyal producten geldt een garantieperiode, voor wat betreft de
productkwalitert en het vakmanschap, van honderdentwmn% &1.20 dagen vanaf de
verzenddatum. DE SCHRIFTELIJKE EARANTIES VAN DEROYAL WORDEN GEGEVEN IN
PLAATS VAN ALLE ES INZAKE

IMPLICIETE GARANTIES, MET INBEGRIP VAN GARANTII
DE VERKOOPBAARHEID OF DE GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL.

bir elektrot tizerinde a ndinci materyaller, kazima pedleri veya sert ovalama

cisimleri kullanmayin. Bu, kaplamaya hasar vererek hastada yaralanma riski

Ellhtur;-“ifl]A indinci materyaller veya kazima pedieri kaph olmayan tiim elektrotlarla
ullanilabilr.

Cihaz asitlere veya di er a Indirici sivilara maruz birakmayin.

PROSEDUR SIRASINDA KULLANMA TAL MATI

1. Prosediire ba lamadan 6nce UYARILARI ve KAZLARI iyice okuyun ve aciklanan
basamaklar tamamlayin.

2. Ambalajda hasar veya kusur bulunup bulunmadi int kontrol edin. Ambalaj hasar

6rmii se tim cihaz de i tirin.

3. Cihazin ambalajini aseptik teknikle ain. o

4. Cihazda hasar veya kusur bulunup bulunmadi ini kontrol edin. Cihaz hasar

5

6

7

%grmu se tlim cihaz de i tirin.

lem kablosunu agin.

. E er meveutsa, elekirot ucu korumasini gikarin ve atin. .

. Elekirotun kaleme tam olarak girdi inden ve acikii 1 tikadi indan emin olun. Kalem
ve yalitim arasinda herhangi bir bo luk akim kaca ina, arklanmaya ve kullanici veya
hastanin yaralanmasina neden olabilir. =~~~ B

8. Kablo konektoriinii elektrocerrahi jeneratdrii (izerinde do ru giri e sikica takin.

stenen etkiye ula acak miimkiin olan en di ik ayan kullanin. Jeneratdrii retici
talimatlanna uyarak ain. Her zaman jenerator ireticisi tarafindan sa lanan
talimatlar kilavuzuna bakin. . e .

9. Hem kesme hem de koagiilasyon fonksiyonlannin, koagiilat icin mavi anahtara

ve kesim icin sari anahtara basildi inda call tr ndan emin olun.” Kesme

fonksiyonunun, koaﬂulat fonksiyonuna gore daha dil ik bir voltaj aci a $|mm|_|n|
urﬂ(;nmawn Do ru ekilde aktive edildi inde, kalem anahtar i itilebilir bir klik sesi
karir.

E er elektrotu de i tirmek isterseniz, kalemin jeneratdrden cikartildi indan veya

jeneratre gelen giiciin tamamen kesildi inden veya her ikisinden emin olun.

. Cerrahi ?{Itl'l Im sirasinda gerekti inde elektrotta bulunan artiklan temizleyin.
Kapl elektrotlan temiziemek |%|n nemli bir stinger veya haviu kullanin. "Kapl bir
elektrot iizerinde a Indinci materyaller, kazima pedleri veya sert ovalama cisimleri
kullanmayn. Bu, kaplamaya hasar vererek hastada yaralanma riski olu turur.
/l;\||r|1d|r||t:|b rlnateryaller veya kazima pedleri kapli olmayan tiim elektrotlarla

ullanilabilir.

12. Kullandiktan sonra tiim cihazi kurumunuza ait protokole gore imha ediniz.

SAKLAMA VE TA IMA KO ULLARI
: KURU TUTUNUZ
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GUNES ISIGINA MARUZ BIRAKMAYINIZ

BAGIL NEM: %10 iLA %75

~le

SICAKLIK: - 25°C LA + 55°C

n L OLMAYAN GR0N

Bu cihaz steril olmayan halde satilabilir. DeRoyal steril olmayan cihazlarin mii terileri
tarafindan kendi valide edilmi proseslerine gore daha ileri ambalajlama veya
sterilizasyonu iceren yontemlerle daha fazla | lenmesini onermektedir. Bu Griinler,
dier stenlizasx{]on yontemleri valide edilmedi i ve cihazin diizgiin call mamasina
neden olacak hasarlara ve hasta veya kullanicinin ciddi ekilde yaralanmasina neden
olabilece i icin yalnizca etilen oksitle sterilize edilmelidir.

GARANTI

DeRoyal Urlinleri Girlin kalitesi ve iscilik aslsmdan DeRoYaI’den sevlq')éat tarihinden
itibaren UZByirmi 120) gtin garantilidic. DEROYALIN YAZILI GARANTILERI SATILABILIRLIK
VEVABELI%I.I IR AMACA | Y%UNL K GARANTILERI DAHIL OLMAK UZERE HERHANGI BIR ZIMNI
GARANTININYERINE VERILIR.
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CANETAS ELETROCIRURGICAS E ELETRODOS

®
&

NAO REUTILIZAR
ESTERILIZADO COM 0XIDO DE ETILENO

NAO E FABRICADO COM LATEX DE BORRACHA
NATURAL

A LEGISLAGAO FEDERAL DOS EUA RESTRINGE A
VENDA 0U UTILIZAGAO DESTE DISPOSITIVO PARA
0U MEDIANTE A PRESCRIGAO DE UM MEDICO OU
PROFISSIONAL DE SAUDE AUTORIZADO.

As canetas tipo oscilante com botédo de pressdo devem ser usadas com qualquer
eletrodo ativo com um eixo de 2,4 mm de didmetro e geradores eletrocirirgicos
gue tenham ((B um receptaculo de trés pinos padrao, ?2) cumpram os requisitos

las normas 60601-1-1 para sistemas de equipamentos médicos e (3) tenham uma
tensao de saida maxima de 4000 volts de pico a pico.

SOMENTE
PARA RX

Uso
Cortar e coagular por meio de corrente elétrica de alta frequéncia durante
procedimentos eletrocirirgicos com o uso de unidades eletrocirdrgicas.

INDICAGOES !
Este dispositivo pode ser usado durante qualquer procedimento em que a
eletrocirurgia esteja indicada.

/M

0
* Leia e compreenda todos 0s avisos, cuidados, precaucdes e instrucoes

[:.E] completa e cuidadosamente antes de usar. O incumprimento pode

resultar em ferimentos graves ao paciente ou ao Usudrio.

Este dispositivo deve ser usado por profissionais licenciados familiarizados com

eletrocirurgia. O usudrio deve ter um profundo conhecimento dos principios e

procedimentos de eletrocirurgia para evitar choques e queimaduras no usudrio,

paciente e equipe.

As lesOes oculares podem ser causadas por faiscas ou lesdes térmicas diretas. A

corrente pode danificar os tecidos ao redor ou causar coagulaces distantes se

passar por vias estreitas ou tecido altamente condutor, como nervos ou vasos.

A_pre_sen?a de um implante de metal ou um dispositivo médico eletricamente

ativo implantado gera riscos tinicos. Os pacientes com estes dispositivos

precisam de uma avaliagao exaustiva antes do procedimento e podem exigir
monitoramento intraoperatdrio e avah%%_ao do lsposnlv%Pos-proc;edlmento.

Pode ocorrer interferéncia eletromagnética ou acoplamento capacitivo. Antes da

cirurgia, consulte o fabricante do implante para determinar os parametros para o

funcionamento seguro da eletrociru?ia. Cologue o eletrodo de aterramento para

garantir que o caminho da corrente do eletrodo ativo ndo atravesse o implante
eletricamente ativo.

* Nao reutilize, reprocesse ou esterilize novamente este dispositivo. Este
dispositivo destina-se ao uso em um tnico paciente. A reutilizacdo,
reprocessamento, ou re-gsterilizagao podem danificar o dispositivo,
FDQendo causar a falha ou contaminacao do dispositivo e resultar em
lesdes no usuario ou paciente ou em infeccao ou morte do paciente.

* Néo modifique esta caneta de forma alguma. Os eletrodos podem ser alterados de
acordo com a preferéncia do clinico. o

@  Nao utllizar se a embalagem estiver aberta ou o dispositivo estiver

danificado. Manusear com cuidado para evitar danos na embalagem

e contetido do dispositivo durante o transporte e armazenamento.
Inspecionar cuidadosamente o dispositivo, incluindo seus acessorios e
cabos, quanto a quebras, rachaduras ou outros danos ou defeitos antes
de usar. Se qualquer parte da embalagem ou do dispositivo apresentar
danos, substitua todo o dispositivo. )

Alguns locais anatomicos podem apresentar risco de lesdo. As dreas de
reocupagao incluem locais proximos ao olho e qualquer local ou massa com
aste ou base estreita, como 0 escroto, dedo ou papiloma grande.

Este dispositivo pode influenciar negativamente o funcionamento de outros

equipamentos.eletronicos. _ o L
nun DE INCENDIO OU EXPLOSAO Este dispositivo e seus acessorios ficam
quentes durante 0 uso e Fodem produzir faiscas, fornecendo uma fonte de ignicéo
para um incéndio ou explosao na sala de operagao, o que pode causar lesoes
raves no paciente, usudrio ou equipe. Observe sempre as precaugdes gerais de
incéndio de acordo com as politicas do seu estabelecimento.
Armazene os eletrodos ativos longe do paciente quando ndo estiverem em uso.
Nao permita que 0s d|§Fosmvos ativos ou a pele do paciente entrem em contato
com metal, pecas metdlicas aterradas ou pecas com capacitancia aprecidvel a
terra, como hemostatos, outros instrumentos ou a mesa de operacao. Nao se
incline sobre o paciente, a mesa ou outros objetos durante o procedimento. Isso

ELEKTROKIRURGISK PENNA OCH ELEKTRODER
(® | FARINTE ATERANVENDAS

[STERILE[EC] | STERILISERAD MED ETYLENOXID
T% | INTE TILLVERKADE AV NATURLIGT GUMMILATEX

ENDAST ENLIGT LAKARES ELLER LEGITIMERAD
RECEPTBELAGD | \/ ARDPERSONALS FORESKRIFT.

Pennor med vipp- och tryckbrytare dr avsedda att anvandas med valfri aktiv
elektrod med ett skaft med en diameter pa 2,4 mm (3/32 tum) och elektrokirurgiska
eneratorer som (1) har ett standardméssigt trestiftsuttag, (2) uppfyller kraven T
0601-1-1-standarder for medicinsk utrustning och (3) har en maximal utspénning
pa hogst 4 000 volt fran topp till topp.

ANVANDNING ) — _—
Skara och koagulera genom hogfrekvent elektrisk strom under elektrokirurgiska
procedurer med anvandning av elektrokirurgiska enheter.

INDIKATIONER
Denna enhet kan anvandas under ett ingrepp dé elektrokirurgi indiceras.

A\IAHNIHGAR

 Du méste l&sa och ha forstétt alla varningar, forsiktighetsatgérder och
anvisningar fore anvandning. Underlatenhet att gora detta kan resultera i
allvarlig skada pa patienten eller pd anvandaren. R
Enheten ér avsedd att anvandas av legitimerad sAukvirds ersonal som dr bekant
med elektrokirurgi. Anvandaren ska ha en grundlig forstdelse av elektrokirurgiska
principer och procedurer for att undvika stotar och brannskador pa anvéandaren,
atienten och personalen. . o .
kacor p& dgonen kan orsakas av gnistor eller direkt virmeskada. Strom kan
skada ndrliggande vévnader eller orsaka koagulering pa andra stéllen om den
Egsserar genom smala pqssa?er eller hogledande vavnad sdsom nerver eller kérl.
orekomsten av ett metallimplantat eller en implanterad elektriskt aktiv B
medicinteknisk enhet skapar sérskilda risker. Patienter med dessa enheter kréver

noggrann utvérdering fore ingreppet och kan kréva intraoperativ dvervakning och
bedomning av enheten efter mgnzf)pet Elektromagnetisk interferens eller kapacitiv
koppling kan intréffa. Ridgdr med implantatets tillverkare fore operation for att
faststélla parametrarna for séker anvandning av elektrokirurgi. Placera den jordande
elektroden sa att stromflodet fran den aktiva elektroden inte korsar det elektriskt
aktivaimplantatet, . .
% » Enheten fdr inte dteranvéindas, omarbetas eller omsteriliseras. Enheten
. ar endast avsedd for en enda patient. Ateranvéndning, omarbetning
eller omsterilisering kan skada enheten, kan leda till fel pé enheten eller
kontaminering och kan orsaka skada pa patienten, infektion hos patienten
. eller dodsfall. o .
« Utfér inga &ndringar av denna penna pé& ngot sétt. Elektroder kan bytas ut for att
assa Kirurgens preferens. ) L . .

* Anvénd inte om forpackningen &r op?_nad eller om forpackningen eller
enheten dr skadad. Hantera varsamt for att undvika skada pa enhetens
forpackning och innehdll under transport och forvarmg. Inspektera enheten
noga, inklusive dess tillbehor och kablar, med avseende Eé brott, sprickor
eller andra skador eller defekter fore anvandning. Byt ut hela enheten vid

~ skada pa nagon del av forpackningen eller enheten. .

Vissa anatomiska stallen kan utgora en risk for skada. Riskfylida stéllen omfattar

omraden néra gonen och ett stlle eller en massa med en smal stjdlk eller en smal

bas, sésom pungen, ett finger eller ett stort papillom. .

Denna enhet kan paverka annan elektronisk utrustning negativt.
+ BRAND- ELLER EXPLOSIONSRISK Denna enhet och dess tillbehdr blir varma
vid anvndning och kan ge upphov till ?mstgr vilka utgdr en anténdningskélla
for brand eller explosion i operationssalen vilket i sin tur kan orsaka allvarli

skada pd patienten, anvandaren eller annan personal. Observera alltid _allmgnna
forsiktighetsatgarder gallande brand i enlighet med anléggningens rutiner.

Forvara aktiva elektroder pa avsténd frdn patienten ndr de inte anvinds.

Lét inte aktiva enheter eller patientens hud komma i kontakt med metall, jordade
metalldelar eller delar med avsevérd kapacitans till jord, sésom peanger, andra
instrument eller operationsbordet. Luta inte mot patienten, bordet eller andra
f(lJlremaIfuntder ingreppet. Det kan orsaka allvarlig skada pa anvéndaren, personalen
eller patienten.

Undvik hudkontakt mellan anvandaren och patienten. Undvik kontakt mellan hud
och omraden med Is hud eller brostveck genom att téicka Gver omradena med
torr gasvav for att minska risken for brannskador pa andra stéllen.

Placera dvervakningselektroder sé langt bort som méjligt frén kirurgiska
elektroder vid anvandning av fysiologisk 6vervakningsufrustning. Anvénd
overvakningssystem som inbegriper enheter som begrénsar hogfrekvent strom.
Anvand inte Iover__vaknmgselektrpde[ tillsammans med denna enhet. Oavsiktliga
elektrokirurgiska brénnskador kan intréffa.

Placera inte aktiva enheter ndra: ) L .

« brandfarliga material, sésom gasvav eller operationsdukar, sarskilt de som ar

ITEIAEOZ KAI HAEKTPOAIA AIAGEPMIAX
® | NAMHNENANAXPHEIMONOIEITAI
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WONO ME ZYNTATH
IATPOY

ANOZTEIPOMENOX ME 0=EIAIO TOY AIOYAENIOY

AEN NEPIEXEI OYZIKO AATE=

H OMOZMONAIAKH NOMOGEZIA TON H.M.A. NEPIOPIZEI THN
MOAHZH H TH XPHZH AYTHE THZ ZYZKEYHZ AMO H KATOMIN
ENTOAHZ IATPOY H OEPAMEYTH ME KATAAAHAH AAEIOAOTHEH.

O1oteeoi SiaBeppiag pe Sakdmn SVo BEcewv r) Koupi Tieong MpoopilovTat yia
XPrion He omolodTIoTe evepyd NAeKTPOSIO pe OTENEXOG Slapiétpou 3/32 vtowv (24
Mm) Kall NAEKTPOXEIPOUPYIKEG YEWNTPIEG TIOU (1) SIOBETOUV TUTTIKO PEUOTOSOTN HE
TPEIG AKPOSEKTEG, (2) TANPOUV TIC AMAITAGEL TwV TpoTUNwv 60601-1-1 yia Suotpata
1aTpIKoU a\{/orlr)\lauoo Kat @) £xouv péyioTn SI0KGPUPN TAoN £6650U OX1 HEYONUTEPN
a6 4000 Volt.

XPHZH

la Saropr (cut) kat aypdoTaon (coagulation) pie epappoyr NAEKTPIKOU PEUHATOG
UPNANG CUXVOTITOG KaTA T SIEEAYWYT) NAEKTOOXEIPOUPYIKWY EMEUPBACEWV HE XPrion
NAEKTPOXEIPOUPYIKWY HOVASWV.

ENAEIZEIE
AuTr| n OUOKeUN HMopei va xpnatporoinOei ot Sidpkeia onolacdrmote Sladikaoiag
KOTA TNV oroia evSEikvuTal 1 XProT NAEKTPOXEIPOUPYIKNC.

AHPOEIMHOIHZH

«  AoBaoTe POoEKTIKG Kall BeBawbeite OT1 EXETE KATAVONOE TAPWG ONEG

D:ﬂ TIG TIPOEISOTIONCELS, TIG TIPOPUAGEEIS KAl TIG 05NYiEG TPV XPNGIOTIONOETE

ToTIPOIOV. Av Sev Yivel auTO, EVOEKETA VOl UTTOOTE! 0o3apO TPAUHATIONS O
0BG ) O XEPIOTAG.

« AUTr) | GUOKEUN TPOOPICETAL IO XPIOT) OO TIOTOTOINEVOUG ETTAYYEAATIEG UYEiaq
Tiou &ivat a{omstwg&'von HETIC n)\snpog(slpoupleécts KEG. O Xelplotng Ba mperel
va Ywpilel og BAB0G TIG apxES Katt TIG SLaSIKATIEG TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKIG, WOTE
Va NV UTIApxet KivBuvog va umooTel NAEKTPOTANEial Kat EyKAUHATA O XEPIOTIG, O
aoBeViG I} TO TIPOOWTTIKO.

« Mropeiva npoK}\[]_BEl' BaALIKOG ToaUHATIGHSC Adyw omverpwy 1 dpecng
Beppikric BAAPNG To peupa PMopEi va KaTaoTpéWel TIAPAKEILEVOUG I0TOUG N va
TIPOKANEDEL m’]gn O€ QTTOOKPUGIEVEG TIEPIOKEG, AV SIENDEL Mo oTeveg S10Soug iy
UPNAA aywyIHO 10TO OTWG vevpa i ayyeia.

«  Hmapouoia PETOMIKOU EUQUTEVHATOC 1 NAEKTPIKA EVEQYOU EPPUTEVEVOL
1aTPOTEXVONOYIKOU BonBnpaTog evéxel EexwpioToug Kivuvoud. Ot aoBeveic mou
PEPOLV QUTA Tg\’gonen'pma Ba mpéner va agohoyouvTat 0)§\o)\qo‘m<d TIPWV A6 My
£EMEPBAC Kall EVEEXETAI Va Marouv SIEYXEIPNTIK TIapakoAoUBnon Kat EAeyxo
Tou fonBripatog petd v enépBaon. Mropei va POKOYOLV NAEKTOOUAYVNTIKEG

TIapeUPBOAEG 1 Xwpn ik ouleuén. Mpiv arod Ty enepaon, ameubuvBeite otov

KOTOOKEUOOTH TOU EUPUTEVHOTOC OXETIKA HIE TIG nc(pauérgouc A0QANOUG EQOPLIOYNG

NAEKTPOXEIPOUPYIKWV TEXVIKWV. TOOPETHOTE To NAEKTPOSIO Yeiong o€ Tétola Béar,

TO NAEKTPIKA EVEPYO EUPUTEUHAL

« Autr) n ouokeun Sev embExeTal EMavaypNOILOToINaN, Eavernesepyaaia r
% EMAVANooTEiPWON. AUTr) N CUOKEULN TIPOOPIETA YIa XPHiOT O £Vav HOVO

% aoBevi). H enavaypnaiponioinor), n enavenetepyacia i n enavanooteipwon
IMOPE( VOl £X0LV WG ATIOTEAEG|A TPAUUATICHO TOU XEIPIOTH 1 Tou acBevry, kat
oipwen % GvaTo Tou aoBevr),

« AuTOg 0 OTENedG dev eTBEXETAL KaVEVOK €iGOUG TpoToToinan. Ta nAeKTPOSIaL

HITopPOUV val AANACXTOUV AVAAOYQ LE TIG TIPOTILITEIG TOU KAVIKOU 1ATPOU.

{npié n cuokevaaia 1y n CUOKeUN. Kata T petapopd Kal T UAaEN,

TIPOCEXETE Va IV UMOOTE( {NId N GUCKEUAGIa Kall TO TIEPIEXOHEVO TG

GUOKEUNG, M1V ar T XPrior), EAEYETE TIPOCEKTIKA T GUOKEUN Kall Tal

BonBrrika mg e§aptripata kat KaAWSIA yIo OTIACHEVA ONEQ, PWYHES,

GMEG (e 1 eNaTtpaa, Av Undipxet (ndt G OMTOLOSATTOTE TUAKA TG
OPIOPEVEG QVATOLIKEG TTEPIOXEG EVOEXETA Va EVOEETAI Va EVEXOLV KivEUvO
TpaupaTIoHOU. Ot EMILOXES TTEPIOKE EIVAL, UETAEY AWV, ONPEID TTANGIOV TwV
0@OANUDY Kot OTTOIASIITOTE TIEPIOKT 1) MALAL HE OTEVO HioXO 1y OTeVr| BAOT Onwg T0
60xEO, TO SAKTUAO, ) Heyaho BrAwpia.
£EOMAIOLIOU.

KINAYNOZ OQTIAZ H EKPH=HE Autr n ouokeur kat ta BonBnika g e€aptmipara

BepuaivovTal katd T XPrion KAt Lmopei va Snioupyrcou omvBrpEg, ol omoiot

Iopei va anoTteNéGouv TNy ava@Aedng yia ewtid 1y é&kpnén oty aifouca tou
é;\lfoupvsiou e KivELVO va UTIooTel 00BaPO TPAUHATIOHO 0 aoBevG, 0 XEPIoTG 1
0

£T01 WOTE N SISO TOU PEVHATOG A6 TO EVEPYS NAEKTPOSIO vat Ny SiépxeTal ano
evbExeTal va TPOKAAEéGouY (NI, aoToyia A LOAUVON TG UCKEUNG, Kal
@ + Na pnv XpnoIOTIOLETal AV £XEL OVOIXTE 1) GUCKEUOLDIQ, I AV EXEL UTTOOTE
GUOKEUQOIOG I TNG OUCKEUHG, QVTIKATAOTHOTE ONGKANPN T GUOKEUT.
Amr}\n OUOKEUT EVOEXETA VOt ETTNPEACEL APVINTIKA TN AEITOUpYiat GNAOU NAEKTPOVIKOU
TIPOCWTTIKO. TNPEITE TIAVTOTE TIG YEVIKEG TTPOQUAGEEIG KATA TNG PWTIAS CUHPWVA

€ TOUG KAVOVIOHOUG TOU VOONAEUTIKOU 00(G ISPUHATOC.
DUNAOOETE Ta evepYd NAeKTPOSIA HakpId aré Tov acBevr 6tav Sev
)(g)pnmpononome

L EVEPYEG OUOKEUEG I To S¢ppia Tou acBevr| Sev mipénet va épBouv e ena@n e

Eode causar lesOes graves ao usuario, equipe ou paciente.
« Evite o contato pele a pele entre o usudrio e o paciente. Evite o contato pele a
pele com areas de pele flacida ou dobras mamérias, cobrindo as dreas com gaze
cirtirgica seca para reduzir o potencial de queimaduras em locais alternativos.
Coloque os eletrodos de monitoramento o mais longe possivel dos eletrodos
cirdrgicos quando for usar o equipamento de monitoramento fisiologico. Use
sistemas de monitoramento que incorporem dispositivos limitadores de corrente
de alta frequéncia. . .
Nao use eletrodos de monitoramento de agulhas em conjunto com este
dispositivo. Podem ocorrer queimaduras eletrocirdrgicas inadvertidas.
Nao cologue os dispositivos ativos proximos a:
* materiais inflamaveis, como gaze ou panos cirdrgicos, especialmente 0s
saturados com oxigénio;
gases ou vapores inflamaveis, como:
qxggemq concentrado,
Oxido nitroso, .
gases que ocorrem naturalmente ou que se concentram na cavidade ou
lepressdes do corpo, como no intestino, na vagina ou no umbigo,
anestésicos inflamaveis, ou ) .
agentes de preparacdo da pele a base de dlcool e tinturas;
agentes inflamaveis para limpar, desinfetar ou dissolver adesivos; ou
outras substancias inflamaveis.
Essas substancias suportam combustao e aumentam o risco de incéndio
ou explosao e devem ser deixadas evaporar ou ser removidas por sucgao,
conforme apropriado, antes de ativar o dispositivo. Tenha o cuidado de
assegurar que essas substancias ndo se acumulem e sejam devidamente
removidas por succao. Verifique se todas as conexdes do circuito de oxigénio
estao seguras, inclusive aquelas proximas ao tubo endotraqueal e 0 manguito.
Equipamentos médicos elétricos devem ser configurados de acordo com as
|nstrugpes fornecidas, reparados e passar por manutencdo antes de qualquer
procedimento cirdrgico. A configuragdo incorreta pode resultar em arqueamento.
Afumaga gerada durante procedimentos eletrocirtirgicos pode ser prejudicial para
aequipe glrurglca. Estes estudos recomendam o uso de uma méscara cirtirgica
e ventilagdo adequada da fumaga usando um evacuador de fumaca ou outros
meios.
< ANTES DO PROCEDIMENTO:

« Verifique a compatibilidade de todos os instrumentos e acessarios. Geradores

-le

e canetas eletrocirtirgicas em conformidade com as normas |EC 60601
IEC 60601-2-2 sdo compativeis. Nao use uma configuracdo de energia, um
acessorio ativo ou outro equipamento que possa ter uma tensao de saida
méxima de mais de 4000 volts de pico a pico, Consulte sempre as instructes
de todos os geradores, instrumentos e acessorios fornecidos por outros
fabricantes para recomendagbes de configuracao de poténcia sugeridas e
varias configuragdes de eletrodo eletrocirlrgico.
Certifique-se de que o eletrodo seja totalmente inserido na caneta e que a
abertura da caneta em que o eletrodo € inserido esteja completamente ocluida
pelo isolamento do eletrodo. Quaisquer lacunas entre a caneta e o isolamento
podem provocar vazamento de corrente, arqueamento € lesdes no usuario ou
paciente. Se vocé precisar substituir 0 eletrodo por qualquer motivo, inclusive
por sua preferéncia ou se estiver danificado:

« certifique-se de que a caneta ndo esteja conectada ao gerador,

 que o gerador esteja completamente desligado,

o ou f;aga iss0 antes de iniciar o procedimento. .

« Aplique devidamente um eletrodo dispersivo ou bloco de aterramento ao paciente
de acordo com as recomendag0es do fabricante. L

 Examine todos os dispositivos a serem conectados ao gerador eletrocirrgico.
Conecte firmemente todos os componentes e acessorios antes de ligar o gerador.

« Apos a conexdo, certifique-se de que 0s componentes e acessorios estejam
funcionando adequadamente. Quando mais de um eletrodo ativo for conectado
a0 mesmo gerador, a ativagdo de uma caneta podera ativar outro equipamento
elétrico conectado ao mesmo gerador.

« Verifique se as configuracOes de energia estao corretas e use as configuraces
mais baixas para obfer os efeitos desejados, de modo a minimizar o potencial de
acoplamento capacitivo e queimadura inadvertida em tensdes elevadas. A funcdo
de corte libera uma tensdo mais baixa do que a funcéo de coagula%éo.

 Nao descarregue o eletrodo a terra ou a0 eletrodo dispersivo para festar seu
funcionamento. Isso pode ferir o usudrio ou o paciente e danificar o gerador
eletrocirdrgico. . . .

 Nunca reduza ou desative o sinal sonoro de ativagao no gerador.

* Posicione 0s cabos para evitar contato com o paciente ou outros condutores.

« Os eletrodos de fio e de alca ndo foram projetados para o uso no modo de
coagulacdo. Nao ative o modo de coagulacao do gerador ao usar um eletrodo de
fio ou de alga, caso contrario, o fio ou alca pode quebrar.

TENCAO
A haixa producao de ener?ia ou falha do equipamento eletrocirdirgico em funcionar
corretamente com as configuragOes habituais pode indicar conexoes com defeito
de um ou mais componentes no sistema eletrocirtrgico. Verifique novamente
0s eletrodos ativos e dispersivos e seus cabos e conexGes e 0 gerador antes de
aumentar a configuracao de energia. B o
Remova os detritos do eletrodo conforme necessério durante a cirurgia. Use

méttade med syrgas
« brandfarliga gaser eller dngor, sésom:
* koncentrerad syrgas
e dikvéveoxid o . ) .
« gaser som finns naturligt i eller ansamlas i kroppshaligheter eller veck, sdsom i
farmar, vagina eller navel
* brandfarliga narkosmedel eller .
« alkoholbaserade hudfrberedande medel eller tinkturer "
. brar(]dlfarlilga medel for rengdring, desinficering eller uppldsning av vidhaftande
medel eller
e andra brandfarliga substanser. o . .
* Dessa substanser stodjer forbranning och okar risken for brand eller explosion
och bor f4 avdunsta eller avidgsnas genom sugning fore aktivering av enheten.
Se fill att dessa substanser inte ansamlas utan att de avldgsnas pd limpligt satt
genom sugning. Kontrollera att alla syrgaskretsanslutmngar ar sakra, inklusive
le anslutningar som finns néra endotrakealtuben och manschetten. =~
 Medicinsk elektrisk utrustning ska monteras enligt de tillhandahdlina anvisningara
och servas och underhdllas fore ett kirurgiskt ingrepp. Felaktig montering kan ge
upphov till lusbagar. o o
Rok som genereras vid elektrokirurgiska ﬁrocegurer kan vara skadligt for
KII’U{%{IFEI’SOH@&U. Det rekommenderas att anvénda ett kirurgiskt munskydd och
tillréch Iﬁ ventilation av roken med hélp av rokutsug eller pa annat satt.
FORE INGREPPET:

« Kontrollera alla instruments och tillbehérs kompatibilitet. Generatorer och
elektrokirurgiska pennor som uppfyller IEC-standarderna 60601-1 och 60601-
2-2 &r kompatibla. Anvand inte en effektinstallning, aktiva tillbehor eller annan
utrustning som kan ha en maximal utspanning pa 6ver 4 000 volt frén topp

till topp. Lés alltid anvisningarna till alla generatorer, instrument och tillbehor

som tillhandahdlls av andra tillverkare for foreslagna rekommendationer om

effektinstélining och olika elektrokirurgiska elektrodkonfigurationer. )

Se till att elektroden ar helt inford i pennan och att Gppningen pa pennan dar

elektroden fors in dr fullsténdigt tillsluten av elektrodens isolering. Eventuella

mellanrum mellan pennan och isoleringen kan orsaka ldckstrommar, ge
{)phov till llusbégar och skada anvéindaren eller patienten. Om du maste byta
kg{ljelgroden av nagot skdl, inklusive enligt eget gottfinnande eller om den &r
ad:
« sefill att pennan inte &r ansluten till generatorn
« sefill att generatorn ar helt avsténg
. » eller sténg av den fore bytet. ) o )

« Fést en neutralelektrod eller jordningsdyna pé patienten i enlighet med tillverkarens

rekommendationer. . o .

Undersok alla enheter som ska anslutas till den elektrokirurgiska generatorn. Fést

alla komponenter och tillbehor sékert fore start av generatorn. o

« Setill att komponenterna och tillbehdren fungerar ordentligt efter anslutning. Nér
fler &n en aktiv elektrod kopplas till samma generator ska man ténka pé att nér man
aktiverar en penna kan man aktivera annan elektrisk utrustning som ar ansluten till
samma generator. ) . T

* Kontrollera att effektinstallningarna &r korrekta och anvand de lédgsta instéllningarna
for att uppna de Onskade effekterna for att minimera risken for kapacitiv koppling
och oavsiktlig forbrénning vid hoga spanningar. Skérfunktionen avger en lagre

s;l)(gnnmg an koaguleringsfunktionen. .

Skapa inte gnistor mellan elektroden och jord eller neutralelektroden for att testa
dess funktion. Det kan orsaka skador pd anvandaren eller patienten och pd den
elektrokirurgiska generatorn. o .

« Den horbara aktiveringssignalen pa generatorn fér aldrig sankas eller avaktiveras.

. Ploiltnogera kablar pa ett satt som undviker kontakt med patienten eller andra
elektroder.

* Loop- och trédelektroder r inte utformade for att anvéndas i koagulqrin?sléget.
Aktivera infe koaguleringsldget pé generatorn medan en loop- eller tradelektrod
anvands. Oglan eller trdden

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Lag uteffekt eller tekniskt fel pa den elektrokirurgiska utrustningen vid de vanlg;a
instéllningama kan tyda pa felaktig anslutning av en eller flera komponenter i det
elektrokirurgiska systemet. Kontrollera aktiva elekiroder och neutralelektroden och
deras kablar, anslutningar och generatorn pd nytt innan effekt|n§talln|nt};en Okas.
Avlagsna skrép frdn elektroden vid behov under operation. Anvand en fuktad
svamp eller handduk for att torka av belagda elektroder. Anvénd inte slipande
material, grova hushdllssvampar eller skurborstar pé en belagd elektrod. Det kan
skada belaggningen och riskera att skada patienten. Slipande material eller grova
hushallssvampar kan anvéndas med alla obelagda elektroder.

Utsdtt inte enheten for syror eller andra frétande vatskor.

ANVISNINGAR ATT TILLAMPA UNDER INGREPPET "

1. L&s noga igenom VARNINGAR och FORSIKTIGHETSATGARDER och genomfor

stegen som beskrivs fore ingreppet.

Inspektera noggrant forﬁa_ckmngen med avseende pa skador eller defekter. Byt ut

hela enheten om forpackningen har skadats.

Oppna forpackningen med aseptisk teknik.

Inspektera nog%rant enheten med avseende pd skador eller defekter. Byt ut hela

enheten om enheten har skadats.

Rulla ut pennans kabel. ) .

bort och kassera skyddet till elektrodspetsen om ett sadant finns.

. Kontrollera att elektrocien &r helt inford i ﬁ@””a”, och blockerar Gppningen.
Eventuella mellanrum mellan pennan och isoleringen kan orsaka léckstrommar,

ul
ul
S|

n i sa fall skadas.

=

HETANAG, YEIWHEVD LETAANKE LIEQN, 1) LEPN HE ONHOVTIKY VEWHEVN XWPNTIKOTNTO,

MW aiooTatikég AaBideg, AAa opyava r ggx(slpoupylxé Tpamédl. Mnv akoupmndte

GOV 0OBEVN), OTO XEIPOUPYIKO TPATTE! 1 OE GMQ VTIKE(KEva Kata T Siegaywyr Tg

sgsglﬁqonc Mrtopei va unooTei cofapod TPAUHATIOHO O XEIPIOTIG, TO TIPOOWTTIKO 1} O
evric,

ATO@UYETE TNV anawg’ Séppa e Séppa pETaty xeiptoTr kat acBevr). Aioguyete
TV enmagn Séppa He SEPHA TIEPIOXWV HE XONAPO SEPHA ) TWV TITUXWV TOU HaCTOoU,
KAAUTTTOVTAG TIG TTEPLOXEG LE OTEYV XEPOUPYIKN YA(a QOTe va petwdei n mbavétnta
TIAPAIAEUPWV EYKAUHATWV.
TomoBeToTe Ta NAEKTPOSIA TAPAKOAOUENGNG GO0 TO SUVATOV TTO MOKPIA
QIO Ta XEPOUPYIKA NAEKTPOSIA GTAV XPNOIHOTTOLEITA XEIPOUPYIKOG EEOTNICHOG
TIapaKoAOUBNONG Twv {WTIKWV AEToUpyIwV. XpNoIHOTIO|OTE GUCTAHATA
TIapaKohoUBnong mou TiEPAApBAVOUV SIATAEEL TIEPIOPICHOU PEVHATOG UPNAKG
OUXVOTNTAG.
Mnv xpnotoroleite NAEKTPOSIA TTapakohoUBNoNG Tumou BeAGVag oe ouVSUACHSO
HE QUTH| T ouoKeur). EvSéxetat va mmpokAnBouv akouota NAEKTPOXEIPOUPYIKA

KOUUOTOL
« Mnv TOTOBETE(TE EVEPYEG CUOKEUEG KOVTA OE:

. a’gp)\gnq UNIKG, Omwg YATeG 1 XEIPoUpYIKE 0B6via, EI8IKA Qv ival KOPESHEVD LE

o&uyovor
E0QAEKTa 0€PIa T ATHOUG, OTIWG:
OUUTTUKVWHEVO O§UYOVO,
uno&eibio Tou alwrou,
qégm 10U SNUOUPYOUVTAL ) CUCCWPEVOVTAL PUOIONOYIKA OE KOWGTNTEG iy
KONTTWOTA TOU GWHATOG OTTWG OTO EVTEPO, OTOV KONTTO 1) GTOV OPARS,
EUPAEKTA QVaIOONTIKG, 1}
OUOCIEG Kall BALLATA TIPOETOILAOIAG TOU SEPUOTOC HE BAON TNV OAKOOAN:
EVPAEKTEC OUOIEG Yia KaBapIoHO, amoAUpavon r) SIGAUCT) KONNTIKWY OUOIWV- 1y
GAEC EVPAEKTEC OUGIEG
AAUTEC Ot OUGIEG EVIOXUOUV TNV KAUOT| Kall AUEAVOLV TOV KivELVO QwTid fy
£kpnENG Kat Ba TIPETTEL VAl agrivovTal va eETHICTOUV 1 VO aTopaKpUVoVTalL
HE avapPAPNT, AVANOYA LE TNV TIEPITTTWAT, TPV EVepyOTToInOei n
OUoKeur. AOPANOTE 0TI AUTEG ot ouoie Sev Ba cuoowpevovTal kat ot Ba
QTTOUAKPUVOVTAL KATAMAAWG HE avappdenan. EmainBevote ot givar aopaleic
B\eC 01 CUVSETEIG TOU KUKAWHATOG ogtjfvévou, OUUMEPIAAUBAVOHEVIWV GOWV
BpiokovTal Mnciov Tou evoTPaEIaKoL GwArVa Kall Tou Kncl)\ovtoﬁ (cuff).
« O10TPIKOG NAEKTPIKOG EEOMNOOG Ba TTpETTel va €xel cuvappoloynBei cupwva

HE TIC TTOPEXOHEVEG OONYIEG, VOt £XEI ETOKEVAOTEL Kall VAt £XEL CUVTNENOEL TPV amd

OTOlaSHTTOTE XElPOUpYIKN Emépacn. Av Sev ouvappohoyndel owoTd pmopei va

SnpioupynBet NAEKTPIKO TOE0.
« OKarmvoG mou eKAVETO KATA TN SIEVEPYEIA NAEKTPOXEIPOUPYIKWV EMEPBACEWY
prmopei va givat emBAABIG yia TO XEPOUPYIKO TIPOOWITKO. Ot LENETEG QUTEG GUVICTOUV
VL XPNOIHOTTOLETAL XEIPOUPYIKI| LIAOKA Kall KATAAANAO OUCTNHA AIMOPAKPUVONG TOU
KQmvoU LIE amaywyea Karmvou r) GANO pédo.
MPIN ANOTH AIAAIKAZIA:
EmaAnBevote T oupatonTa GAwv Twv opyavwy Kal Twv ononTikwy
£EAPTNUATWV. ZUPBATEC £V OL YEWITPIEG KAl Ot OTEINEOT 6109£pkﬂiqc Tou
OUHHOPPLVOVTAL g& Tanpotuna [EC 60601-1 kat IEC 60601-2-2. Mnv
XPnolpoTToteite PUBION 10XUOG, EVEPYO BonBnTikO e€ApTNUA r) GANO EEOTTAICHO
TIOU EVOEXETA VO £XEL LEVIOTN SIaKOPUPN TAOT £€650U peYaUTEPN a6 4000
Volt. No GUHBOUAEVEDTE TAVTA TIC OSNYIES YIat ONEG TIG YEWITPIEG, Tal Opyava Kot
Ta BonBNTIKA E6apTHHIATA TTOU TIAPEXOVTAN AT AMOUG KATAOKEUAOTEG OXETIKA
gs 1en GUVIOTWHEVN PUBLION LOXUOG KOl TOUG GUPBATOUG TUMTOUG NAEKTPOOIWY

1aBeppiaG.
BePaiwbeite 611 T NAeKTPOSIO Exel 00Ol TAPWG OTOV OTENES KAt OTL N OTTr
TOU OTENEOU P OTNV OTOIal xEl EI0aKOEi TO NAEKTPOSIO £xel PPAEEI TANPWG
ard T HOVWON Tou NAEKTPOSIOL. Av UTIAIPXEL KEVO QVALEDT OTO OTEINEO KAl
TN HOVWOT) Umopei va IpokANnBei élggpor] PEVHATOG, EKKEVWOT) TOEOU Kal
TPAUHATIOUOC TOU XEIPIOTH 1} TOu aoBevry. Av XpelGleTal va QVTIKATOAOTT)OETE TO
NAEKTPOBIO YIa OTTOIOVEHTTOTE AGYO, KON Kall iat AGyoug TpoTipNoNG 1 eneidry
EXEI KATAOTPAEI:
. %Eguluﬁzirs 110 otehed Sev ival CUVSESELEVOC OTN YewITPIa,
WOE(Te OTL N YEWNTPIA Eival TAEWG OTTEVEPYOTTOINEVN,

+ 1 QUTIKOTAOTHOTE To NAEKTPOSIO TPV EeKIVROETE T Sladikaoia.
Eapuocte kataMihwe éva R)xﬁmp(’)élo Siaomopdg f MAKa yeiwong otov acBevry
OUHQWVA HE TI CUCTACEIC TOU KATAOKEUACTH.

ENeyEte ONeG TG GUOKEVEG TTou Bal UVSEBOUV GTNV NAEKTPOXEIPOUPYIKI| YEWITTPIA.
ZUVGECTE KaAA 6Aa Tal €PN Kat Ta BonBnTikd e6apTraTa TTPIV EVEPYOTIOIOETE T
Yewntola.

+ Metdm ovvdeon, BeBawbeite 6T ONa ta pépn kai ta Bonbnuikd eéaptrpota
Aermroupyolv owoTd. Av éxouv el TIEpI00GTEPQ AMo éva evepya NAEKTPOSIAL
oV 10 YEWITPLA, 1) EVEPYOTTOINGT EVOC OTEINEOU EVEEKETAL VAl EVEPYOTTOITEL KAl
G0 NAEKTPIKO EEOTNIGHO TTOL éxel OUVSEDE! oV iBla yewrTpia.

BePaiwBeite Tt o1 pUBICELS IoXUOG ElVal GWOTEG Kall XPNOIOMOINOTE TIG XAOUNAGTEPES
PUBLITEIG TTO EMTPEMOUV Vat EMTEUXBOUV Ta EMOUPINTA ATMOTENEOATA, WOTE VA
ehayiatorroinBei n mbavoTnTa xwenTikiic SUCELENG Kal AKOUOIOL EYKAUHATOG OE
UPnAéq Tdoelc. H Aermoupyia Siatopng ameheuBepwvel xapnAdTtepn Taon anoé m
eroupyia aipooTaonc.

Mnv 60Klud£;[£ Qv N\EITOUPYEi CWOTA TO NAEKTPOBIO, PEPVOVTAG TO OF ETTAPN HE

N Yeiwon 1 To NAeKTPOSIO S1aoTIopAg Kat SoUPYWVTAG orveripes. Mmopei va
TPOUIOTIOTE O XEIPIOTHG 1 0 00BEVIG Kat Vat UMTOOTE! (NI N NAEKTPOXEIPOUPYIKT
YEWNToIa,

MnV XAUNAGVETE Kal Ny GIEVEPYOTIOLETE TTOTE TO NXITIKO OO EVEPYOTIOINGNG TG
YEWNTIAC.

Tormobeteite Ta KAADSIA £T0L OTE VO ATMOTPETIETAL 1) EMAPH] LE TOV aoBevr| 1y ANeg
QAMOAYWYEC.

uma gsponéa ou toalha umedecida para limpar os eletrodos revestidos. Nao use
materiais abrasivos, buchas ou escovas duras em um eletrodo revestido. Isso
pode danificar o revestimento, gerando risco de lesao para o paciente. Materiais
abrasivos ou buchas podem ser usados com todos os eletrodos ndo revestidos.
« Nao exponha o dispositivo a acidos ou outros liquidos corrosivos.

INSTRUCOES DE USO DURANTE 0 PROCEDIMENTO ) .

1. Leia os AVISGS e PRECAUGOES cuidadosamente e realize as etapas descritas

antes de iniciar o procedimento. . ]

. Inspecione a embalagem quanto a danos ou defeitos. Substitua todo o

dispositivo se a embalagem estiver danificada.

. Abra a embalagem do dispositivo usando técnicas assépticas.

. Inspecione o dispositivo quanto a danos ou defeitos. Substitua todo o dispositivo

se ele estiver danificado.

. Desenrole o cabo da caneta.

. Remova e elimine a protecdo da ponta do eletrodo, se presente. .

. Certifique-se de que 0 eletrodo esteja totalmente inserido na caneta e que esteja

ocluindo a abertura. Quaisquer lacunas entre a caneta e 0 isolamento podem

grovocar vazamento de corrente, arqueamento e lesges no usudrio ou paciente.

oloque o conector do cabo com firmeza no receptaculo correto no gerador
eletrocirdrgico. Use a configuracao mais baixa possivel %ug alcancara o efeito
desejado. Ligue o gerador seguindo as instrucdes do fabricante. Consulte
semtpre o manual de instruces fornecido pelo fabricante do gerador.

9. Verifique se as funcdes de Corte e coagulacao funcionam pressionando o
interruptor amarelo para cortar o interruptor azul para coagular. Observe que
a fungdo de corte libera uma tensao mais baixa do que a funcao de coagulacao.
Quando ativado corretamente, o interruptor da caneta emite um clique audivel.

. Se vocé decidir trocar o eletrodo, certifique-se de que a caneta esteja
desconectada do gerador ou o gerador esteja completamente desligado, ou

2
3
a
5.
6.
7

1

ambos.

. Remova 0s detritos do eletrodo conforme necessério durante a cirurgia. Use
uma esponja ou toalha umedecida para limpar os eletrodos revestidos. Néo use
materiais abrasivos, buchas ou escovas duras em um eletrodo revestido, Isso
pode danificar o revestimento, gerando risco de lesdo para o paciente. Materiais
abrasivos ou buchas podem ser usados com todos os eletrodos nao revestidos.

12 Ap%s g uso, descarte o dispositivo inteiro de acordo com o protocolo de sua

unidade.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE
MANTER SECO

1

=

ZN MANTER LONGE DA LUZ SOLAR

i)

i ,T TEMPERATURA: - 25°C A + 55°C

Pnonum NAO ESTERIL

Este dispositivo pode ser vendido sem ter sido previamente esterilizado. A DeRoyal
destina 0s dispositivos nao estéreis para serem processados posteriormente pelos
nossos clientes, incluindo embalagem ou esterilizacdo posterior de acordo com

0s processos Validados dos clientes. Esses produtos devem ser esterilizados
somente com oOxido de etileno, uma vez que outros métodos de esterilizacao nao
foram validados e podem danificar o dispositivo, causando mau funcionamento do
dispositivo e lesdes graves no paciente ou usudrio.

UMIDADE RELATIVA: 10% A 75%

GARANTIA

Os produtos DeRoyal possuem garantia ?or cento e vinte (120) dias a partir

da data de expedicao pela mesma, em rel a%ao a guahdade do glroduto € a mao
CRITO DA DEROYAL SAO FORNECIDAS

de obra. AS POR ES EM
SUBSTITUICAO DE QUAISQUER GARANTIAS IMPLICITAS, INCLUINDO GARANTIAS DE
COMERC OU ADEQUAGAO A UM DETERMINADO PROPOSITO.

ge upphou till [lusbégar och skada anvéndaren eller patienten.

8. Anslut kabelkontakten ordentligt i ratt uttag pa den elektrokirurgiska generatorn.

Anvénd den lagsta mo*l_[?a installningen som ger onskad effeki. Sldpa

generatorn genom att folja tillverkarens anvisningar. Lés alltid bruksanvisningen

som tillhandahalls av generatons tillverkare.

Kontrollera att bde skar- och koaguleringsfunktionen fungerar genom att

tr%cka pa den gula brytaren for att skara och den bla brytaren for att koagulera.

Observera att skarfunktionen avger en légre spénning dn koa%lenrcgsfunknonen.

Pennans brytare avger ett horbart klick nar den har aktiverats korrekt. )

10. Om du avser att byta ut elektroden ska du se till att pennan &r bortkopplad frén
ger]pratom och/eller att generatorn r helt avstangd. }

11. Avldgsna skrép frén elektroden vid behov under operation. Anvénd en fuktad

svamp eller handduk for att torka av belagda elektroder. Anvénd inte slipande

material, grova hushdllssvampar eller skurborstar pd en belagd elekirod. Det kan

skada belaggningen och riskera att skada patienten. Slipande material eller grova

hushallssvampar kan anviandas med alla obelagda elektroder.

12. Kassera hela enheten efter anvandning i enlighet med anlégghingens rutiner.
FORVARING OCH TRANSPORT

a2 o

T FORVARAS TORRT
2 | skvooas FRAN soLLIUS

]

i ,T TEMPERATUR: -25 °C TILL +55 °C

[:KE-STEHIL PRODUKT

Denna enhet kan sdljas icke-steril. Det & DeRoyals avsikt att icke-sterila enheter

ska behandilas ytterligare av véra kunder, bl.a. %enom ytterligare emballering eller
sterilisering enligt kundens validerade praxis. Dessa produkter ska endast steriliseras
med etylenoxid eftersom andra steriliseringsmetoder inte har validerats och kan skada
enheten och orsaka fel pa enheten och allvarlig skada pa patienten eller anvandaren.

RELATIV LUFTFUKTIGHET: 10 % TILL 75 %

GARANTI
DeR%/als produkter har en garanti pd hundratjugo (120) dagar frén leveransdatum
fran eRoE‘al som gdller produktens kvalifet och utférande. DEROYALS SKRIFTLIGA
GARANTIER GES Au.lg].' FOR UNDERFORSTADDA GARANTIER, INKLUSIVE
“GA%N'HER AVSEENDE SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT SARSKILT

« Ta %)\EK\"X’)(SIC( ayKUANG (loop) Kat Ta NAEKTPOSIa aUppaTOC (wire) Sev eivat
oxedlaopEva yla Xprion oTn Aerroupyia aluéc'mcryc\, Mnv gvepyoroleite T yewrtpla
0T AEmoupyia aiGoTAcN 6TV XPNOILOTIOLE(TE NAEKTPOSIO ayKUANG 1 cUppaTOG,
16T prmopei va oTIA0EN To GUPHA 1 N AyKUAN.

NPOZOXH
« AV 0 N\EKTPOXEIPOUPYIKAOG EEOTTNOHOG EXEL XapNAT 1oXU 6650U 1} Sev Aertoupyei
OWOTA OTIG TUTTIKEG PUBIOEIG, UMOPEi va UTTAPXEL rrp?ﬁ)émuu TN OUVSEDN EVOG 1
TIEPIOOGTEPWV OTOIXEIWV TOU nkmépO)glpoupleoU ovotpartoc. ENéyéte Eavato
EVEPYO NAEKTPOSIO Kat To NAEKTPOdI0 lClOTIOéJL"lQ Ta kaAwSIa Kal TG CUVSECEIG TOUG,
KaBWE KL TN YEWITPIA, TIPIV QUEHOETE Tr pUBUION TNG I0KUOG.
Karta ' Sicipkeia g emépBacng, amopakpUVeTe SToTe XpelleTal Ta UnoAeippaTa
ari6 10 NAEKTPASIO. XPNOILOTIOINOTE £Va UYPO GPOULYYAPL 1 HIC UyPr) TIETOETA YIat
va KaBapioeTe Ta EMKAAUpPEVA NAEKTPOSIA. MV XPNOIOTOIEITE AMOEETTIKA
UNIKG, OKANPA 0ouyydapta 1] okANpd BoupTodKia O EMKAAUPHEVA NAEKTPOSIAL
Mriopei va KataoTpaepet 1 emkAAUPN HE KivEUVO va TPaupaToTel 0 aoBeviic,
MMOpEITE Vot XPNOIHOTIOICETE AITOEETTIKA UNIKG 1} GKANPA GPouyydpIa e ONa Tat pun
EMKANUHHEVA NAEKTPOSIAL
« Mnv ekBtete T OUOKeU Ot 0&€a 1 A SlaBPWTIKA Lypd.

OAHTIEZ XPHEZHX KATATH AIAAIKAZIA
1. APaote mpooektika Ti MPOEIAOMOIHEEIX ko Tic MPOOYAAZEIE kot ONOKANPWOTE Tal
rLLTa TIoU TEPYPAPOVTAL TPV OO TV ENépBaon.

2. EmBewpriote ) cuokeuaoia yia {npiEg iy eNattpata. AVTIKATaoote oOAOKANpEn
TN GUOKEUN Qv N CUOKEUAOIat £Xel CNUIEC.

3. AVoi&Te T OUOKEUADIa TNG CUOKEUNC XPNOILOTIOIVTAG TEXVIK] aoniag.

4. EmBewprioTe T OUOKELN Yia {NUIEG 1 EAOTTWHATAL AVTIKOTAOTHOTE OAOKANEN T
OUOKEUN QV 1 GUOKEUN €Xel {NHIEC,

5. Zetuli€te To KaAWSIO TOL OTEINEOU.

6.

7

AQQIpECTE Kall AMOPPIYTE TO TIPOOTATEVTIKG GTNV Akpn Tou nektpodiou, av
UTTGPXEL

BeBaiwBeite 0T To NA\eKTPOSI0 £xel 100K BEl MANPWG PECA OTO OTENED Kall PPATTEL
TV o7, AV UTIBPXEL KEVO QVGPIET OTO OTEMED KAl T HOVWON HITOPE val TTPOKAN B
Slappor) pEUHATOG, EKKEVWON TOEOU Kl TOAUHIOTIOHOG TOU XEIPIOT 1 Tou aoBevry.

8. YUvdEOTE KOG TO CUVGETIPA TOU KahwSiou oy KATGMAN UMoSoxT TG
NA\EKTPOXEIPOUPYIKIIG YEWITPIAE. XPNOIOTOINOTE T XapnAGTepn Suvartr
PUBLIEN TToL Ba EMITUXEL TO EMBUUNTO AMOTENEGHA. EvepyomoInoTe ) yewrtpla
(AKOAOUBWVTOG TIG 08NYiEG TOU KATAOKEUADTY]. AVATPEKETE TAVTA OTO EYXEIPIOI0
OSNYIWV TTOU TIOPEXETA ATTO TOV KATAOKEUATTH| TNG YEWNTPIOG

9. EmoAnBevote 6T Aeroupyei n Aermoupyia Siatopric kat n Aettoupyia aipdotaong,
TIATWVTAG TOV KITPIVO SIOKOTTTN Yiat SIATOpI Kt ToV ém)\s SIaKdTTN Yia aipéoTaon.
Nat éxete urr div 6Tt n Aerroupyia Statopiri ameAeubepwver XaUNAGTEPN Tdon and
N Aerroupyia aipootaonc. Otav evepyoriolital GwoTd, O SIOKOTTTNG TOU OTEEOD
EKTTEUTTEL EVOL NYNTIKO KNIK.

0. Av emAégete va aMNAgeTe To NAeKTPOSI0, BePaiwBeite 0TI 0 TENEDG Exel
armoouVOEDE] amd TN YEWNTPI, 1y OTLN YEWITPIA €Vl TIAYPWG QITEVEPYOTIOINKIEVT,
Q aupTERQ.

1. Katd m Sidipkela g emépaong, amopakpOveTe Grote xpeldGetal T unoefupata
Q716 TO NAEKTPOSIO. XPNOILOTIOOTE EVA UPO GPOUYYAPL 1} IO LYY TIETOETA yial
va KaBapIoETe Ta EMKAAUHEVA NAEKTPOSIAL MNV XPNOILOTIOIEITE AMOEETTIKA
UNIKG, OKANPA 0pouyyapIa 1) OKANPA BOUpTOAKIA OE EMKOAUHPEVA NAEKTPOSIAL
Mniope( va KataoTpaget n emkaAun pe Kivduvo va TpaupamoTel 0 aoBevrc.
Mriopeite va xpnolpormomnoeTe anogeoTikd UMk 1y okAnpd opouyydpia pe ohata
N EMKANUUPEVA NAEKTPOSIAL

12. Metd t ¥prion, arnoppiyte OAOKAN PN Tr) GUOKEUT) GULPWVA LE TO TIPWTOKONO ToU
VOOOKOHEIAKOU IBPUHATOG.

ZLYNOHKEX OYAAZHE KAI METAQOPAL
NA AIATHPEITAI ZTEFNO

N
Tk

v

NA AIATHPEITAI MAKPIA ANO THN HAIAKH AKTINOBOAIA

IXETIKH YTPAZIA: 10% EQX 75%

~|®

OEPMOKPAZIA: -25 °CEQX +55 °C

yAN—

AuTr| | cUoKeuN evSéxeTa va Tiweftar pn oteipa. Ot n oteipeg ouokeuég g DeRoyal
TIpETTel va UTORBANAOVTON OE TIEPAITEPW EMESEPYATIT Ao TOV TTEAT, KABWG Kal O
GUOKEUAGIQt ) TTOOTEIPWOT GUHPWVAL HE TIG EMKUPWHIEVES SI0BIKOOiEG TOU TIENGTT.
AT Ta TIPOIOVTa TIPETTEN VOl AMOCTEIPWVOVTA HOVO pie aiBulevogeidio, SioT Sev égouv
emKupwOEi AAe pEBoSOL AMOoTEIPWONG Katl EVEEXETA va TTPOKaAETOLV (NI ot
(OUCKEUN), € QMOTENECHA SUGNEITOUPYIa TNG GUOKEUNG Kat GOBAPG TPAUHATIOHO TOU
«acBevr) nj Tou yelpioTr.

ETYHIH:
Tampoiovta g DeRoyal givat eyyunpéva wg mpog Ty ToOIGTNTA Kall TV TERVIKN

TOUC aPTIGTNTA Yia EKATOV £ikoat (120) 11‘15 £C MO TNV Hﬁ&oﬁv{a QAMOOTONAG

Touc a6 v DeRoyal. O FPANTEE EMTYHEEIE THE DEROYAL ANTIKAGIZTOYN KAGE EMMEZH
EITYHEIH, NEPINAMBANOMENHE KAGE ETTYHEHE EMNOPEYZIMOTHTAL H KATAMHAOTHTAZ 1A
ZIYTKEKPIMENO ZKOMO.




