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ELECTROSURGICAL PENCIL AND ELECTRODES
® DO NOT REUSE
STERILE[EO| | STERILIZED WITH ETHYLENE OXIDE

NOT MADE WITH NATURAL RUBBER LATEX
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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 (2) meet the of 60601-1-1 Medical
Eqmpment sysrem 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
el rgical procedures with the use of electrosurgical units.

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

AWARNIIG

* Read and understand all warnings, cautions and directions completely and
DI] carefully before use. Failure to do so may result in serious injury to either the
patient or the user.

 This device is intended to be used by licensed practitioners familiar with

electrosurgery. User should have a thorough understanding of electrosurgical
principles and procedures to avoid shocks and bums to the user, patient, and staff.
Ocular in ndlury may be caused by sparks or direct thermal injury. Current may damage
surrounding tissues or cause distant coagulations if it passes through narrow
rla_gn'rways or highly conductive tissue such as nerves or vessels.

e 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. Elecnemag]neuc 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

from the active electrode does not cross the electrically active implant.
Do not reuse, reprocess, or re-sterilize this device. This device s 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
patent injury, pahent infection, or patient death.

* Do not modrfy this pencil in any way. Electrodes may be changed to suit clinician’s
rence.

© 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 storage. Thoroughly inspect the device, including its
accessories and cables, for breaks, cracks or other damage or defects prior
}10 use. If any part of the package or device is damaged, replace the entire
evice.
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,
ﬁngetr’ or large papgv oma\I . eration of other electro it
This device may adversely influence operation er electronic equipme:
FIRE OR EXPOKOSIDN IIXZARD This device and its accessories become hot
during use and may spark, providing an ignition source for a fire or explosion in the
;l)le;e ting theater, which could cause serious injury to the patient, user or other staff.
rve general fire precautions according to your facility's policies at all times.
Store acnve 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 hemostals other instruments,
or the operating table. Do not lean on the pahent table, or other objects during the
procedure. This may cause serious injury to the user, staff, or patient.
Avoid skin-to-skin contact between user and patlent Avoid skin-to-skin contact with
in areas of loose skin or breast folds by covering the areas with dry surgical gauze to

reduce the potential for alternate site burns.
* Place monitoring electrodes as far as possible from surgical electrodes when using
iological monitoring equipment. monitoring systems incorporating high
uency current-limiting devices.
Do not use needle monitoring electrodes in conjunction with this device. Inadvertent
electrosurgical burns may result.
* Do place active devices near:
* flammable materials, such as gauze or surgical drapes, especially those saturated
with oxygen;
GRAYON ELECTROCHIRURGICAL ET ELECTRODES

NE PAS REUTILISER

®
STERILE|EO|

STERILISEE A L'OXYDE D’ETHYLENE
NON FABRIQUE EN LATEX NATUREL

LA LOI FEDERALE AMERICAINE EXIGE QUE LE
PRESENT PRODUIT SOIT VENDU OU UTILISE PAR
0U SUR PRESCRIPTION D’UN MEDECIN OU D'UN
PRATICIEN AGREE.

SUR ORDONNANCE|
UNIQUEMENT

Les crayons a bascule et a bouton sont concus pour étre utilisés conjointement avec
toute électrode active avec une broche de 2,4 mm (3/32 po.) de diamétre et des
générateurs électrochirurgicaux (1) équipés Wune fiche & trois broches standard, (2)
conformes aux exigences des normes 60601-1-1 relatives aux dispositifs medlcaux et
(3) ayant une tension de sortie maximale ne dépassant pas 4 000 volts de créte a créte.

UTILISATION
Incision et coagulation & Iaide 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.

NT
o Lire attentivement 'ensemble des avertissements, précautions et instructions

avant I'utilisation. Dans le cas contraire, le patient ou I'utilisateur risque des

blessures graves.
Ce dispositif est réservé a une utilisation parun praticien agréé connaissant les
méthodes relatives a 'électrochirurgie. Lutilisateur doit pleinement maitriser les
principes et procédures d'électrochirurgie pour éviter tout choc électrique et toute
brilure a 'utilisateur, au patient et au personnel.
Des étincelles ou des brilures directes peuvent causer des Iésions oculaires. Le
courant peut endommager les tissus avoisinants ou provoquer des coagulations
distantes s'il circule a travers des voies étroites ou des tissus a conductivité élevée,
tels que les nerfs ou les vaisseaux.
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 I;Prooedure et éventuellement un suivi peropératoire et une évaluation du
dispositif apres la procédure pour les patients disposant de ce type dappareil. Il

laeut générer des interférences é étiques ou un couy acitif. Avant
rse pas 'appareil electrique implanté.
* Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser le dispositif. Ce dispositif est réservé
a l'utilisation sur un seul patient. La réutilisation, le retraitement ou la
I'utilisateur ou le patient, une infection chez le patient ou son déceés.
* Ne modifier en aucun cas le n. Les électrodes peuvent étre remplacées en
fonction des préférences du cllnrcren
et le contenu du dispositif pendant le transport et le stockage. Inspecter
soigneusement le dispositif avant utilisation, y compris ses accessoires et
cables, a la recherche de ruptures, de fissures et autres dégats ou défauts.
incluent les sites proches des yeux ainsi que tout site ou masse avec une base ou
ige étroite comme le scrotum, le doigt ou un paplllome étendu.
Ce dispositif peut perturber le fonchonnem dautres équipements électroniques.
D’IM E OU
patient, Futilisateur ou le personnel. Respecter & tout moment les politiques générales
en matiére de protection incendie de votre établissement.
Entreposer les électrodes actives & Pécart du patient lorsqu’elles ne sont pas

‘opération chirurgicale, consulter le fabricant de I'implant pour detenmner les
parameétres d’application sécurisée en matiere o
restérilisation peut endommager le dispositif, entrainer le dysfonctionnement
* Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou si 'emballage ou le dispositif est
En cas de détérioration d’une quelconque partie de 'emballage ou du
dispositif, remplacer la totalité du dispositit.
positif et ses accessoires chauffent
pendant leur utilisation ; ils peuvent pi mvoguer des étincelles et étre a l'origine d’'un
utilisees.
Ne pas laisser les dispositifs actifs ou la peau du patient en contact avec du métal,

de terre de telle facon que la trajectoire du courant a partir del elemrode active ne
du dispositif ou sa contamination et se solder par des blessures pour
endommagé. Manipuler avec soin pour éviter d’endommager 'emballage
Certains sites anatomiques peuvent présenter des risques de Iésion. Ces zones
incendie ou d’une explosron dans la salle d'opération pouvant blesser gravement le
des pieces métalliques mises a la terre ou des pieces dont la capacité électrique

?IREGTI)MS FOR USE DURING THE PROCEDURE
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o flammable gases or vapors, such as:
 concentrated oxygen,

* nitrous oxide, . . . .
naturally occurring or pooling in the body cavity or depressions, such as in
% bowel, the vaglna, or umbilicus,
o flammable anestheti

* alcohol based skin fgrepprng agents and tinctures;

 flammable agents for cleaning, disinfecting, or drssolvrng adhesives; or

o 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 sul ices to do not
pool or accumulate and are appropriately removed through suction. Verify all
oxgegen [ti:ircl#f'rt connections are secure, including those near the endotracheal

and ct
Medical electrical equipment should be set up following the provided directions,
serviced, and maintained prior to any surgical procedure. Improper set up may resuft
inarcing.
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.
PRIOR TO THE URE:

« Verify the compatibility of all instruments and accessories. Generators and
electrosurgical pencils complying 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 to peak.
Always consult the instructions to all generators, instruments, and accessories
provided by other manufacturers for suggested power sethng 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. Any gaps between the pencil and the insulation may cause the current
to leak, arcing, and user or patient injury. If you need to replace the electrode for
any reason, including for your preference or if it is damaged:

o ensure the pencil is not connected to the generator,

o the generator is completely powered off,

e ordo so prior to beginning the prooedure
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 coupling and
inadvertent bumning at high voltages. The cutting function releases a lower voltage
than the coagulate function.

Do not spark the electrode to ground or to the dispersive electrode to test its function.
This could injure the user or the patient and damage the electrosurgical generator.
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 coagulation 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 coating, creating
risk of injury to the patent Abrasive materials or scratch pads can be ut ized with all
non-coated el

Do not expose devrce to acids or other corrosive liquids.

Read the WARNINGS and CAUTIONS
prior the procedure.
Inspect the packaging for damage or defects. Replace the entire device if the
packaging is damaged.
Open the device packaging using aseptic technique.

ﬂr:d device for damage or defects. Replace the entire device if the device
s lama
Uncoil ihe pencil cable.
Remove and discard the electrode ti edp quard if present.
Ensure the electrode is fully inserted into the pencil and is occluding the 0|I)ening.
Any gaps between the pencil and the insulation may cause the current to
arcing, and user or patient injury.
Plug the cable connector firmly into the correct receptacle on the electrosurgical

and

the steps c

rapport  la terre est |mportante, tels que les pinces hémostatiques, d'autres
Instruments ou la table d’opération. Ne pas s'appuyer sur le patient, la table ou
dautres objets pendant lintervention. Cela pourrait gravement blesser I'utilisateur, le
Eersonnel ou le patient.
viter tout contact de peau & peau entre ['uilisateur et le patient. Eviter tout contact
de peau & 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
briilures sur dautres sites.
Placer les électrodes de contrdle aussi loin que possible des électrodes chirurgicales
lors de Putilisation de matériel de surveillance physiologique. Utiliser des systemes
de surveillance équipés de limiteurs de courant & haute fréquence.
Ne pas utiliser d’électrodes de contrdle  aiguille conjointement avec ce dispositif.
Elles peuvent, en effet, entrainer des brilures eleclmchlrurglcales accidentelles.
Ne pas placer les dispositifs actifs a proximité
o de matériaux inflammables, tels que de la gaze ou des draps chirurgicaux, et
notamment de matériaux saturés en oxygéne ;
 de gaz ou de vapeurs inflammables, tels que :
« de Poxygene concentré,
 de F'oxyde nitreux,
o de gaz présents ou és dans la cavité ou les creux
corporels, tels que l'intestin, le vagin ou le nombril,
o dPanesthésiants inflammables, ou .
* de produits de préparation de la peau & base d'alcool ou teintures, X
. d’ggems inflammables destinés au nettoyage, a la désinfection ou a la dissolution

o d'autres substances inflammables.
* Ces lacc et augmentent les risques d'incendie
ou d' explosron et doivent étre évaporées ou éliminées par asprrahon selon le cas,
d'activer le drsposrhf S'assurer que ces substances ne s'accumulent ou
ne se pas et sont par aspiration. Vérifier que
tous les raccordements du circuit 'oxygéne sont bien serrés, y compris ceux a
proximité du et de la canule
Linstallation du matériel électrique médical doit étre effectuée conformément aux
instructions fournies ; l'entretien et la maintenance doivent étre réalisés avant toute
intervention chmrrglcale Une mauvaise installation peut générer des étincelles.
La fumée dégagée pendant les interventions eleclmchlrurglcales 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.
AVANT LA PROCEDURE :

 Vérifier que tous les instruments et accessoires sont compatibles. Les
générateurs et crayons électrochirurgicaux cor es aux normes CEl 60601-1
et CE1 60601-2-2 sont compatibles avec le dispositif. Ne pas utiliser un réglage
de puissance, un accessoire actif ou tout autre matériel pouvant avoir une tension
de sortie maximale supérieure a 4 000 volts de créte & créte. Les instructions
fournies par les autres fabricants des géné et

generator. Use the lowest possible setting that will achieve the desired effect. Turn
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 coagulate functions operate by pressing the yellow switch
for cut and the blue switch for coagulate. Note the cut function releases a lower
voltage than the ouaiulate function. When properly activated, the pencil switch
emits an audible clic

10. If you elect to change the electrode, ensure the pencil is unplugged from the

aeneramr 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, creatmg
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.

STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS

T KEEP DRY

Z& | KEEP AWAY FROM SUNLIGHT

RELATIVE HUMIDITY: 10% TO 75%

25°C TO + 55°C

i } TEMPERATURE: -

A N—

This devrce may be sold non-sterile. DeRoyal intends non-sterile devices to be further
processed by our customers, |nc|ud|ng further packaging 3 or sterilization according the
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.

In addition to the competent authority in the country where the patient resides, serious
incidents must be reported to DeRoyal Industries, Inc.

WARRANTY

DeRoyal products are warranted for one hundred twenty (120) d'ra/s from the date of

shi &)Rmem from DeR%Eas to product quality and workmanshi ’S WRITTEN
N IN LIEU OF ANY IMPLIED Anmﬁnas INCLUDING

WARMES OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE.

PRECAUTIONS

« Une puissance faible ou un dysfonctionnement de 'appareil électrochirurgical sur

les reglages habituels peut indiquer un raccordement erroné d'un ou de plusieurs
composants du systéme électrochirurgical. Vérifier & nouveau les électrodes actives
et de référence, ainsi que leurs cables, leurs raccordements et le générateur, avant
¢’augmenter le réglage de la puissance.

Eliminer les résidus de I'électrode pendant lintervention chirurgicale. Utiliser une
éponge ou serviette humidifiée pour nettoyer les électrodes enrobées. Ne pas utiliser
de matériaux abrasifs, de tampons grattanits ou de brosses dures sur une electrode
enrobée. Cela pourrart 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. o .

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

INSTRUCTIONS D’UTILISATION PENDANT LA PROCEDURE
1. Lire attentivement les AVERTISSEMENTS et les PRECAUTIONS et procéder aux
étapes préalables a la procedure décrites.
Bien vérifier que I'emballage n'est ni endommagé ni défectueux. Remplacer la
ité du dispositif si 'emballage est endommageé.
Quvrir Femballage du dlsposmf en utilisant une technique aseptique.
Bien venﬁer que le dispositif n’est ni endommagé ni defectueux. Remplacer la
itif si le dispositif est endommage
Derouler Ie cable du crayon. L
Retirer et jeter la del de I’ Si prés
Verifier que I’ Glectrode est totalement insérée dans le crayon et bloque l'ouverture.
Tout espace entre le crarun et Pisolation peut générer une fuite de courant, des
étincelles et blesser Futilisateur ou le Eah
8. Brancher le raccord du cable dans la fiche correspondante du generateur
electrochrmrgrcal Utiliser le réglage le plus bas possible qui permettra d'obtenir
I'effet souhaité. Allumer le générateur conformement aux instructions du fabricant.
Toujours consulter le mode d’emploi fourni par le fabricant du générateur.
9. Vérifier les fonctions d'incision et de en tsur [
jaune pour l'incision et sur I bleu pour la Il est & noter que
la fonction d'incision génére une tension plus faible que la fonction de coagulation.
|ntr'rrupteur du crayon émet un clic sonore s'il est convenablement active.
Si le doit étre remplacée, vérifier que le crayon est débranché du
éné rateur et/ou que le générateur est complerement éteint.
miner les résidus de 'electrode pendant Fintervention chirurgicale. Utiliser une

Noor s ™

11. Elimi
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 pourran 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.

12, Apres utilisation, jeter la totalité du dispositif conformément au protocole de

doivent toujours étre consultées pour se conformer aux recommandations
de réglage de la f)urssance et aux diverses configurations des électrodes
électrochirurgicales.
Vérifier que I'électrode est totalement insérée dans le crayon et que Fouverture
du crayon dans laquelle est insérée 'électrode est oomrletement obstruée par
lisolation de 'électrode. Tout es')ace entre le crayon et l'isolation peut générer
une fuite de courant, des étincelles et blesser Futilisateur ou le patient.”Si
Iélectrode doit étre remplacée pour une raison quelconque, y compris des
préférences personnelles, ou si elle est endommagée :
o vérifier que le crayon est débranché du générateur,
e g'assurer que le générateur est complétement éteint,
 ou effectuer ces opérations avant de procéder a 'intervention.
Appliquer correctement une électrode de réference ou une plague neutre sur le
ient, conformément aux recommandations du fabricart.
miner tous les qui seront au générateur é
Avant d’allumer le generateur fixer fermement tous les composants et aCCESSOires.
Aprés avoir effectue les raccordements, vérifier que tous les composants et
accessoires fonctionnent correctement. Si plusreurs électrodes actives sont
branchées au méme générateur, lactivation d'un crayon peut activer tout autre
matériel €l ue branché au méme générateur.
Vérifier que le regla ﬁge de la puissance est adéquat et utiliser les réglages minimum
pour obtenir Feffet final désiré, afin de minimiser le risque de couplage capacitif et de
briilure imprévue a des tensions élevées. La fonction d'incision génere une tension
plus faible que la fonction de coagulation.
Ne pas faire étinceler '¢lectrode par terre ou sur 'électrode de référence pour
tester son bon fonctionnement. Ceci risquerait de blesser Iutilisateur 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 dautres cables.
Les électrodes alimentees par boucle de courant ne sont pas prévues pour étre
utilisées en mode coagulation. Ne pas activer le mode coagulation du générateur
lors de I'utilisation d’une électrode alimentée par boucle de courant, sinon la boucle
ou le cable pourrait se briser.

CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE TRANSPORT
1'« GARDER AU SEC

40N TENIR A ’ABRI DE LA LUMIERE DU SOLEIL

@

) /Y TEMPERATURE : - 25 °C A + 55 °C

ODlII'I' NON STERILE

Ce dispositif peut étre vendu non stérile. DeRoyal prévoit que les dispositifs non stériles
soient traités par ses clients, avec notamment un emballage ou une stérilisation
supplémentaire, conformement aUX Processus validés du client. Ces produits doivent
étre stérilisés uniquement a l'oxyde d'éthylene, les autres modes de stérilisation n’ayant
pas été validés et risquant d’el ommar];er le dispositif, au risque de provoquer un
dysfonctionnement du dispositif et de blesser gravement le patient ou Putilisateur.

Tout incident grave doit étre signalé a autorité compétente du pays ol réside le patient
ainsi qu'a DeRoyal Industries, Inc.

HUMIDITE RELATIVE : 10 % A 75 %

GARANTIE
Les produits DeRoyal offrent une dqarantle qualité et main-d’ceuvre de cent vingt
gzoﬁggrﬁ E I[':JOEnI; ter de Ia date expédition par [;eRo al. LES GARAHTIES

IMPLICITES, Y
COMPRIS LES llUALI'I'E MARCHANDE ET DE CONFORMITE A UN
USAGE ARTICULIER.

wl
0
g
o
N
‘
I
0
0
=
=2
]
‘

ving Business®

LAPIZ DE ELECTROCAUTERIO Y ELECTRODOS
® NO REUTILIZAR
STERILE|EO| ESTERILIZADA CON OXIDO DE ETILENO

NO REALIZADA CON LATEX DE CAUCHO NATURAL

Manufactured by:

DeRoyal Industries, Inc.

200 DeBusk Lane

Powell, TN 37849 USA

888.938.7828 or (001) 865.938.7828
www.deroyal.com

]
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The Netherlands
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durl"ante elngerocedimiento. Esto podria causar lesiones graves al usuario, el personal
0 el pacier

Se debera evitar el contacto directo piel con piel entre el usuario y el paciente. Se
debera evitar el contacto directo piel con piel en zonas donde la piel esté fiécida o
en los pliegues bajo los senos, cubriendo estas zonas con gasa quinirgica seca para
reducir el riesgo de uemaduras en puntos de salida alternativos. .

Coloque electrodos de monitoreo lo més lejos posible de los

ELECTROSURGICAL PENCIL AND
ELECTRODES

LAPIZ DE ELECTROCAUTERIQ Y
ELECTRODOS

GRAYON ELECTROCHIRURGICAL ET
ELECTRODES

ELEKTRODENGRIFF UND ELEKTRODEN

BISTURI ELETTROCHIRURGICO ED
ELETTRODI

CANETAS ELETROCIRURGICAS E
ELETRODOS

ELEKTROCHIRURGISCHE PEN EN
ELEKTRODEN

ELEKTROKIRURGISK PENNA OCH
ELEKTRODER

ELEKTROCERRAHI KALEMi VE ELEKTROTLAR
ZTEIAEOZ KAI HAEKTPOAIA AIAOEPMIAX

electrobisturi antes de aumentar el ajuste de potencia.

Limpie toda suciedad del electrodo cuando sea necesario durante el procedimiento
quirdrgico. Use una toalla o una esponja 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

el consiguiente riesgo de lesiones para el paciente. Los materiales abrasivos o

de lija pueden utilizarse con todos los electrodos que no estan dotados de

cuando se utilizan equipos de monitoreo fisiologico. Use sistemas de monitoreo que
de la coriente de alta frecuencia.

SOLOBAJO | LA LEY FEDERAL DE EE. UU. EXIGE LA
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 o boton pulsador se han disefiado para utilizarse
con cualquier electrodo activo con véstago de 2,4 mm (3/32 pulg.) de diametro y con
electrobisturies que (1) reng(mun receptaculo estandar de tres Clavijas, (2) cumplan con
los requisitos de la norma 1-1-1 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
Este producto puede utilizarse durante cualquier procedimiento en que esté indicada
la electrocirugia.

* Antes de usar el producto, lea con atencion y aseglirese de haber
comprendido plenamente todas las advertencias, precauciones e
instrucciones. La inobservancia de esta advertenma puede provocar lesiones
graves 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 y
guemaduras 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 nicos. Los pacientes que lleven productos de este tipo
deberéan someterse a una valoracion anterior al procedimiento y podrian necesitar
monitoreo intraoperatorio asi como la evaluacion postoperatoria del pmducto
sanitario en cuestion. Pueden pi inter
acoplamiento ca?acmvo Conslte al fabricante del implante antes de Ia |rrtervencron
para determinar los parametros de aplicacion segura de la elecimcrrugra Coloque la
placa de bisturi para asegurar que el camino de la coriente desde el electrodo activo
no cruce el implante activo (eléctri
* No vuelva a utilizar, procesar 0 esterflizar este producto. Este producto es

de un solo uso y para un solo paciente. Su reutilizacion, reprocesamiento o
reesterilizacion puede daiar el producto, causar averias o contaminacion y
provocar lesiones en el usuario y el paciente, asi como infecciones o incluso
la muerte del paciente.
* No modifique este Idpiz de ninguna forma. Es posible cambiar los electrodos para
adaptarse a las preferencias del clinico.
 No utilice ngroducto si el envase esté abierto, 0 si el envase o el producto
@ estan dafados. Manéjelo con cuidado para no dafiar el envase del producto
y el contenido durante el franspo rog el almacenamiento. Antes de usarlo,
inspeccione minuciosamente el producto, incluidos los accesorios y los
cables, por si presenta roturas, 3ne1as u otros dafios 0 desperfectos. Si
el pmducto 0 el envase tienen alguna parte dafiada, sustituya el producto
entero.
Algunas zonas anatdmicas presentan riesgo de lesiones. Entre ellas se incluyen
las zonas cerca de los ojos y cualquier zona 0 masa con un tallo, conducto o base
estrechos, como, por ejemplo, el escroto, los dedos o un papiloma grande.
Este mducto puede |nterfenr con el funcionamiento de otros equipos electronicos.
Este ucto y sus accesorios alcanzan
temperaturas elevadas durante el uso y pueden provocar chispas, las cuales
constituyen una fuente de i gﬂclon para incendios o explosiones en el quirdfano,
con el consiguiente riesgo de lesiones graves para el paciente, el usuario y otros
miembros de r;lagersonal 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 la piel del paciente entren en contacto
con superficies metalicas, elementos metalicos puestos a tierra o elementos con
capacidad de tiera aprecrable, tales como pinzas hemostaticas, otros instrumentos
0 lamesa de operaciones. No se apoye en el paciente, la mesa ni en otros objetos

ELEKTRODENGRIFF UND ELEKTRODEN

® NICHT WIEDERVERWENDEN

No uulrce electrodos de monitoreo de aguja en combinacion con este dispositivo.
Podrian irse quemaduras icas involuntarias.
No ooloque los productos activos cerca de:

 materiales inflamables, tales como gasas o pafios quirirgicos, especialmente si
estan saturados de oxigeno;

* gages 0 vapores inflamables, tales como:

 oxigeno concentrado;

 (xido de dinitrégeno;

* gases que se producen 0 se acumulan de forma natural en las cavidades
corporales, tales como el intestino, la vagina o la region umbilical;

o anestésicos inflamables;

o tinturas o p de ion del campo quinirgico a base de alcohol;

o sustancias inflamables de limpieza, desinfeccion o ellmlnacron de adheswos u

e otras sustancias inflamables.

o 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.
Asegrese 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
estin cerca del tubo y el baldn endotraqueal.

Antes de iniciar un procedimiento quiniirgico, se prepararan los equipos
electromédicos si las y se les hara todo el
servicio y el mantenimiento que oorrespon(!a éjmontaje inadecuado puede causar
la formacion de arco eléctrico.

El humo producido durante los procedimientos de electrocirugia puede ser nocivo
para el personal quirirgico. Algunos estudios recomiendan emplear mascarillas
quirdrgicas y proporcionar una ventilacion adecuada, usando aspiradores de humo u
otros medios a tal efecto.

e ANTESDELAI
 Verifique que todos los |nslrumentos 3{ los accesorios sean compatibles. Son
compatibles los electrobisturies y los Iépices de electrocauterio que cumplen

con las normas IEC 60601-1 e [EC 60601 -2-2. No utilice ajustes de potencia,
accesorios activos ni otros equipos que tengan una tension de salida méxima
superior a 4000 voltios pico a pico. Lea siempre las mstruccrones de todos los
y r otros fabricantes
para consultar las recomendaciones de ajuste de potencra y las diferentes
configuraciones de los electrodos del electrobisturi.

* Asegurese de que el electrodo esté introducido a fondo en el lpiz y de que la
abertura en la que se inserta el electrodo esté completamente taponada por el
aislante del electrodo. Cualquier holgura entre el Iépiz y el aislamiento podria
causar fugas de corriente, la formacion de arco eléctrico y lesiones al usuario
o el paciente. Si necesita sustituir el electrodo por alglin motivo, incluso por
preferencias personales o si esta dariado:

 asegtrese de que el lpiz no esté conectado al generador;

. de que el esté completamente apagado; o bien

* apaguelo antes de empezar eI procedimiento de sustitucion.
Aplique 0 placa de bisturi al paciente tal como
se indica en las recomendacrones del fahncante
Inspeccione todos los pi que se al i. Fije todos los
componentes y accesonos de forma segura antes de encender el generador.
Una vez conectados, asegurese de que los componentes y los accesorios funcionen
correctamente. Cuando haya mas de un electrodo activo conectado al mismo
generador, la activacion de un lapiz puede activar cualquier otro equipo eléctrico
enchufado en el mismo generador
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
pr)srbrlrdad le acoplamiento capacitivo y de quemaduras accidentales con tensiones

ltas. La funcron le corte genera menor voltaje c,ue la funcion de coagulacion.

No provoque «chispas» en el electrodo haciéndolo entrar en contacto con la tierra o
con el electrodo dispersivo para comprobar su funcionamiento. Esto podria provocar
lesiones en el usuario o el paciente, ademas de danar el electrobisturi.
Nunca reduzca ni desactive la sefial actistica de activacion del generador.
Cologue los cables de forma que no puedan entrar en contacto con el paciente u
ofros conductores.
Los electrodos de asa y alambre no han sido disefiados para usarlos en el modo de
coagulacién. Por tanto, no active el modo de coagulacion del electrobisturi mientras
esté usando un electrodo de este 1ipo, porque el asa o el alambre podrian romperse.

PRECAUCION

Si la salida de potencia es baja o si el equipo de electrocirugia no funciona
correctamente con los ajustes habituales, es posible que haya una conexion
incorrecta de uno o mas elementos del srstema electroquirdrgico. Compruebe de
nuevo los electrodos activos y dispersivos, asi como sus cables, conexiones y el

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 Méglichkeit von Verbrennungen an
anderen Stellen zu vermeiden.

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

INSTRUCCIONES DE USO DURANTE EL PROCEDIMIENTO

1. Leaatentamente las 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.

Gnm ruebe que el producto no presente dafios o desperfectos. En caso de dafios,

cambie el producto entero.

Desenrolle el cable del lapiz.

Retire y deseche la ccion de la punta del electrodo, si esté presente.

Aseglirese de que el electrodo esté totalmente insertado en el lapiz y que tapone

la abertura. Cualquier holgura entre el lipiz y el aislamiento podna causar fugas de

corriente, la formacion de arco eléctrico y lesiones al usuario o el paciente.

8. Enchufe firmemente el conector del cable en el receptéculo correcto del
electrobisturi. Use el ajuste més bajo posible que permita obtener el resultado
deseado. Encienda el siguiendo las i del fabricante.
Consulte siempre el manual de instrucciones proporcionado por el fabricante del
electrobisturi.

9. Compruebe el funcionamiento de las funciones de corte y coagulacion, pulsando el
interruptor amarillo para el corte y el interruptor azul para la coagulacmn Tengaen
cuenta que la funcion de corte genera menor voltaje ﬂue la funcion de coagulacion.
Cugr;r](ilo esta activado correctamente, el interruptor del lapiz emite un chasquido
audi

10. Si decide cambiar el electrodo, aseglirese de que el lpiz esté desenchufado del

electrobisturi, o bien que este {ittimo esté completamente apagado, 0 ambas cosas.

. Limpie toda suciedad del electrodo cuando sea necesario durante el procedimiento

quirtirgico. Use una toalla o una esponja para limpiar los

con revestimiento. No use materiales abrasivos, esponjas de lija o cepillos duros

para limpiar los electrodos con revestimiento. Esto daniaria el revestimiento, con

el consiguiente riesgo de lesiones para el paciente. Los materiales abrasivos 0

gsponjassh de lija pueden utilizarse con todos los electrodos que no estén dotados
e revestimiento

12. Deseche el producin entero después de usarlo, de conformidad con el protocolo
de su centro.

MDIGIMB DE TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO
MANTENGASE SECO
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MANTENGASE ALEJADO DE LA LUZ SOLAR

HUMEDAD RELATIVA: DEL 10 % AL 75 %

TEMPERATURA: DE -25 °C A +55 °C

A N—

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,
siguiendo los procesos validados por el propio cliente. Estos productos deberén
esterilizarse inicamente con 6xido de etlleno, dado que no se han validado otros
métodos de esterilizacion, los cuales podrian dariar el producto y causar fallos de
funcionamiento, asi como graves lesiones al paciente 0 el usuario.

~®

Ademés de la autoridad competente en el pais donde resida el paciente, cualquier
incidente grave debe ser informado a DeRoyal Industries, Inc.

Los productos de DeRoyal tienen una garantia contra defectos de calidad y fabricacion
de ciento vtlallgte (120) dias a partir de la fecha de He{rwo de DeRoyal. LAS GARANTIAS

ROYAL CUALQUI IMPLICITA, INCLUIDAS
LAS DE COMERCIABILIDAD 0 IDONEIDAD PARA UN DETERMINADO.

System hinweisen. Vor Erhéhung der Stromeinstellung sind die aktive
und neutrale Elektrode und deren Kabel und Anschliisse sowie der Generator zu iiberpriifen.
* Entfernen Sie bei Bedarf wahrend des chirurgischen Eingriffs Riickstande von der Elektrode.
Benutzen Sie einen oder ein Tuch, um u
reinigen. Sie kein Material, i oder harte
auf der beschichteten Elekirode. Denn dadurch konnte die Beschichtung beschédigt werden,

. ieren Sie Mon Elektroden so weit wie mglich entfernt von HF-Elektroden,
STERILE[EO| | STERILISIERT MIT ETHYLENOXID falls Ausr ur g von zum Einsatz kommt. Verwenden
= Sie Monitoring-Systeme, die mit Vorri ur von HF-Strémen
ENTHALT KEINEN NATURKAUTSCHUK sind. Sieird i . it di Gerit.
. ie fiir das eine in mit diesem Ge:
NACH US-AMERIKANISCHEM RECHT DARF Demn dise kinnien ch HF
MRZR | DIESES MEDIZINPRODUKT NUR VON EINEM ARZT * Posiionieren Si akive Gerdte icht i der Nl vor: wenn diese

DURCH ARZT- BZW. EINER ZUGELASSENEN FACHKRAFT ODER mit Sauerstoff gesittigt sind; .
prLEGePErsonaL| AUF ARZTLICHE VERORDNUNG HIN ABGEGEBEN © entziindlichen Gasen oder Dampfen wie:

WERDEN. < Konzenterter Sa",g'(sfggh )

* Distickstoffmonoxid (Lachgas ) )
Die Griffe mit Wipp- und D sind fiir die in Vierbi mit jeder Art von * Gase, die orlin Ko b oder Wie Darm, Vagina oder
aktiver Elektrode mit einem 2,4-mm-Schaft (3/32 Zoll) und ernem HF Generator bestimmt, der . oo N arkosegaseerorsi'gr
M mrt&;g: 31"')10239" Standardbuchse versehgn ist, den_Anftﬂr#gf(g;rg;neder Européischen o alkoholbasierenden Mmelrr und  Tinkturen fg:j die Hampraparahon
.
Ausgangsspannung von 4000 Volt (Spitze-Spitze-\ Wert) hat. o anderen entzindiichen Subs!anzen
ANWENDUNG « Diese Stoffe wirken brandfordemd und erhthen die Gefahr von Brénden oder
Zum iden und ieren durch ¢ im Rahmen von m"?"ﬂ%ﬂ%ﬂf" .sri;evg(r]dunstgrl %eal;ausszn odgr bergedarf abges_art.rlgt.vdvﬂerden,
ekirochirura i drochiruraiegeri r das viert wird. Sorgen Sie dafiir, dass diese Substanzen sich ni

o firurgischen Verfahren unter Einsatz von Ele irurgiegeraten. ansammeln oder konzentrieren und dass sie angemessen durch Absaugung entfernt
N werden. Priifen Sie, ob alle Anschliisse des Sauerstoffkreislaufs fest gesichert sind,

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

i \e—

e Vor Gebrauch sind alle Warnhinweise, Vorsichtshinweise und Anweisungen

[j;i] vollstandig und sorgfaltig durchzulesen. Nichtbeachtung kann zu emsten
Verletzungen des Patienten oder Anwenders filhren.
Der Gebrauch dieses Gerdts ist fiir zugelassene Fachkréfte vorgesehen, die mit der
HF-Chirurgie vertraut sind. Der Benutzer sollte fundiertes Wissen iber die Prinzipien
und Verfahren der Elektrochirurgie besitzen, um Stromschlége und Verbrennungen an
der eigenen Person, Patienten und Personal zu verhindern.
Augenverletzungen knnen durch Funken oder direkte Warmeeinwirkung verursacht
werden. Der HF-Strom kann umliegendes Gewebe schédigen oder an entfernten Stellen zur
Koagulation filhren, wenn er durch enge Leitungsbahnen oder stark leitendes Gewebe wie
Nerven oder GefaBe flieBt.
Das Vorhandensein von metallischen Implantaten oder implantierten elektrisch aktiven
filhrt zu Risiken. Trdger derartiger Implantate sind im Vorfeld

genau zu evaluieren. Gegebenenfalls miissen sie wahrend der OP iiberwacht und die
Implantate postoperativ iberpriift werden. Elektromagnetische Stirungen oder kapazitive

sterilisieren. Dieses Produkt ist ausschheBIrch fiir den Einpatientengebrauch
« Dieser Griff darf in keiner Art und Weise modifiziert werden. Die Elektroden konnen nach
Das Geréit samt Zubehér und In vor dem Gebrauch sorgféittig auf Briiche,
Skrotum, Finger oder groBe Papillome.

iederver oder emeutes Sterilisieren kann
Wunsch des Arztes ausgetauscht werden.
Risse oder andere Beschadigungen oder Defekte iiberpriifen. Wenn ein Teil
Diese Vomchlung kann den Betrieb anderer Geréte negativ
BRAND- BZW. EXPLOSIONSGI

Kopplung konnen auttreten. Vor der OP sind die Parameter filr eine sichere Anwendung der
HF-Chirurgie mit dem Die so anlegen, dass
der Strompfad von der aktiven Elektrode nicht iiber das elekirisch aktive Implantat verlauft.

das Produkt beschadigen, zu dessen Versagen oder zur Kontamination und
zuVerletzungen von Anwender oder Patienten, zu Infektionen oder zum Tod
 Nicht verwenden, wenn die Vearhpackung gedffnet bzw. die Verpackung oder

@ das Produkt beschadlgt ist. Wahrend Transport und Aufbewahrung vorsichtig

der Verpackung oder des Produkts beschédigt ist, muss das gesamte Gerét
ausgetauscht werden.
Einige anatomische Bereiche konnen Verletzungsgefahr aufweisen. Dazu gehéren Stellen in
EFAHR Dieses Gerét und sein Zubehtr werden beim Gebrauch
heiB und kénnen Funken abgeben, wodurch eine Ziindquelle fiir Bréande und Explosionen
im OP-Raum entsteht, die zu iir Patienten, oder anderes

einschlieBlich derjenigen an Endotrachealtubus und Manschette.
Die elektrische medizinische Ausriistung sollte vor jedem chirurgischen Elngnff entsprechend
folgender gewartet und i werden. L aBer
Aufbau kann zu Funkenbildung fiihren.
Der bei HF-Verfahren erzeugte Rauch kann schdlich fiir das OP-Personal sein. Diese
Studien den Einsatz von und mit Einsatz
eines Rauchabzugs oder dhnlicher Vomchiungen
VOR DEM EINGRIFF:
 Uberpriifen Sie die Kompatibilitit aller orteile. HF-
und Elektrodengriffe, die den Normen IEC 60601-1 und IEC 60601-2-: 2 entsprechen
gelten als kompatibel. Verwenden Sie keine Einstellungen, kein aktives Zubehdr oder
andere Ausriistungsteile, die eine maximale Ausgangsspannung von mehr als 4000

Volt (Spitze-Spitze-Wert) Sie stets die ir alle
Generatoren, Inslrumente und Zubehorteile, die von anderen Herstellern geliefert werden,
auf die und der
HF-Elektroden.

Vergewissem 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
kdnnen zu Leckstrom, Funken und Verletzungen von Anwender oder Patient filhren. Falls
Sie die Elektrode aus irgendeinem Grund austauschen wollen, einschlieBlich persot

fiir den Patienten mit srch hnngt Scheuernde Materialien oder
Abstrelfpads konnen an allen werden.
* Setzen Sie das Gerét keinen Sduren oder &tzenden Fliissigkeiten aus.

ANLEITUNG ZUR ANWENDUNG WAHREND DES VERFAHRENS

1. Vor dem Verfahren die WARNHINWEISE und VORSICHTSHINWEISE sorgféltig durchlesen

und die beschriebenen Schritte durchfiihren.

Die Verpackung auf Beschadigungen und Méngel priifen. Wenn die Verpackung beschédigt

ist, das gesamte Produkt e n.

Die F i Techniken 6ffnen.

Das Produkt auf Beschadlgungen und Mangel 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 volistandig in den Griff eingefiihrt ist und dass die

(ffnung ausgefiillt 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 lasst. 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 fir die Funktion

ist beim Umstellen der Schalter am Griff ein

n

N AW

Bei
hérbares Kiicken zu vernehmen.
10. Falls Sie die Elektrode stellen Sie sicher, dass der Griff vom
Generator ausgesteckt wurde oder der Generator volistéindig abgeschaltet ist, oder beides.
11. Entfermen Sie bei Bedarf wahrend des chirurgischen Eingriffs Riicksténde von der
Elektrode. Benutzen Sie einen angefeuchteten Schwamm oder ein Tuch, um beschichtete
Elektroden zu reinigen. Sie kein laterial, i oder harte
Scheuermittel auf der beschichteten Elekirode. Denn dadurch kdnnte die Beschichtung
beschédigt werden, was Verletzungsgefahren fiir den Patienten mit sich bringt.
Scheuemde Materialien oder Abstreifpads kénnen an allen unbeschichteten Elekiroden
verwendet werden.
12. Nach dem Gebrauch das gesamte Gerét dem Protokoll Ihrer Einrichtung entsprechend
entsorgen.

LAGERUNG UND TRANSPORT
AT VOR NASSE SCHUTZEN

Bevorzugung oder bei Beschadigung:
o stellen Sie sicher, dass der Griff nicht am HF-Generator angeschlossen ist,
e dass der Generator vollsténdig ausgeschaltet ist,

S
%

AN VOR SONNENLICHT SCHUTZEN
0

*  bzw. sorgen Sie vor Beginn des Austauschverfahrens dafiir. RELATIVE LUFTFEUCHTIGKEIT: 10 % BIS 75 %
 SchiieBen Sie eine Neutral- oder E den B des
Herstellers sachgerecht am Patienten an. = . of of
* Untersuchen Sie alle Geréte, die mit dem HF-Generat werden. igen Sie /ﬂ/ TEMPERATUR: — 25 °C BIS + 35 °C
vor dem Ei des alle und ile auf sichere Weise.

Stellen Sie nach der sicher, dass und
funktionieren. Wenn mehr als eine aktive Elektrode am gleichen Generator angesteckt
ist, kann die Aktivierung eines Griffs zur Aktivierung anderer am gleichen Generator

fiihren.
Priifen Sie, dass die Eil

korrekt sind und Sie die niedrigste Eit

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 konnten Anwender oder Patient verletzt und der
HF-Generator beschédigt 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.

 Dieses Gerét nicht wiederverwenden, wieder aufbereiten oder ereut
% des Patienten fiihren.
handhaben, um Beschadigungen von Verpackung und Inhalt zu vermeiden.
der Néhe der Augen und jede Stelle oder Masse mit diinnem Schaft oder Ansatzbereich wie
Personal filhren kann. Beachten Sie stets die, der Si litik Ihrer

Lagern Sie aktive Elektroden vom Patienten entfernt, wenn sie nicht verwendet werden.

Erlauben Sie keinerlei Kontakt von aktiven Geréiten oder der Haut des Patienten mit Metall,

geerdeten Metallteilen oder Teilen mit nennenswerter elekirischer Kapazitdt gegen Erde,

wie GefaBklemmen, andere Instrumente oder der OP-Tisch. Lehnen Sie sich wahrend des

Verfahrens nicht an den Patienten, den Tisch oder andere Gegenstande. Dies konnte zu
fiir ;, Personal oder Patient fiihren.

- und Di sind nicht fiir den Gebrauch im Koagulationsmodus
bestimmt. Aktivieren Sie den Koagulationsmodus am Generator nicht, wenn Sie eine
Schlingen- oder Drahtelektrode verwenden. Dabei konnte die Schiinge oder der Draht

rechen.

VORSICHT
 Niedrige oder 0 des i Geréts bei den
{iblichen Einstellungen kunnen auf falsche Anschliisse einer oder mehrerer Elemente im

UIISTERILES PRODUKT

Dieses Gerét wird unter Umstéinden 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 gehdren. Diese
Produkte diirfen nur mit Ethylenoxid sterilisiert werden, da andere Sterilisiermethoden nicht
gepriift wurden und das Gerét beschédigen kénnten, was dessen Fehifunktion und gravierende
Verletzungen des Patienten oder Anwenders zur Folge haben konnte.

AuBer bei den zusténdigen Landesbehdrden am Patientenwohnsitz sind
schwerwiegende Vorkommnisse auch bei DeRoyal Industries Inc. zu melden.

GARANTIE

DeRoyal garantiert fiir den Zeitraum von hundertzwanzig (120) Tagen ab dem Tag des Versands
durch DeRoyal, dass seine Produkte frei von Qualititsmangeln und Herstellungsfehlern

sind. DEROYALS SCHRIFTLICHE GARANTIE TRITT. STELLE JEDER ANDEREN
IMPLIZITEN GARANTIE, EINSCHLIESSLICH DER GARANTIE FUR VERKEHRSFAHIGKEIT UND
GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT FUR BESTIMIMITE ZWECKE.
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BISTURI ELETTROCHIRURGICO ED ELETTRODI
® NON RIUTILIZZARE
STERILE[EO| | STERILIZZATO AD 0SSIDO DI ETILENE

NON IN LATTICE DI GOMMA NATURALE

LE LEGGI FEDERALI DEGLI STATI UNITI D’AMERICA

m::::lzs:;“ LIMITANO LA VENDITA DEL PRESENTE DISPOSITIVO
MEDICA A MEDICI, A PERSONALE AUTORIZZATO 0 A

OPERATORI SANITARI ABILITATI.

| bisturi con interruttore a bilanciere e a 2pulsan‘re 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, (2) 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 eletirica ad alta frequenza durante le procedure
elettrochirurgiche eseguite con dispositivi elettrochirurgici.

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

NZA

* Prima dell utilizzo leggere attentamente e comprendere tutte le awertenze,

DI] le precauzioni 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. Lutilizzatore deve conoscere perfettamente i principi e
le procedure elettrochirurgiche al fine di evitare folgorazioni e ustioni all'utilizzatore
stesso, al paziente e al personale. . o
Lesioni oculari possono essere provocate da scintille o da lesioni termiche dirette.
La corrente elettrica pud danneggiare i tessuti circostanti o causare processidi
coagulazione distantl dalla sede di utilizzo se viene condotta atiraverso percorsi stretti
o tessuti attamente 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

metallo, componenti metallici con messa a terra 0 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
oggetti. Cio potrebbe provocare gravi lesioni all'utilizzatore, al personale o al paziente.
Evitare il contatto cute-cute tra I'utilizzatore € il paziente. Evitare il contatto cute-cute
in aree del paziente con cute in eccesso o nelle pieghe del seno coprendo tali aree
c_roﬁn garza chirurgica asciutta per ridurre il potenziale di ustioni indesiderate in altri

siti.
Se si utilizzano apparecchiature di mon'rtorag?io delle funzioni fisiologiche,
posizionare gli elettrodi di monitoraggio il piut fontano possibile dagli elettrodi
chirurgici. Utilizzare sistemi di monitoraggio con dispositivi integrati per la limi

delle correnti ad alta frequenza.

Non utilizzare elettrodi di monitoraggio ad ago in combinazione con questo

ispositivo. Ne potrebbero derivare ustioni elettrochirurgiche involontarie.

Non collocare dispositivi attivi in prossimita di: o

 materiali infiammabili, quali garze o teli chirurgici, soprattutto se saturi di
0ssigeno;

* gas 0 vapori infiammabili, quali:

 0ssigeno concentrato,

* monossido di azoto, L - X

. ?as presenti naturalmente o accumulatisi in cavita o depressioni del corpo, quali

e viscere, la vagina o 'ombelico,

e anestetici infiammabili, o

* prodotti e tinture di preparazione della pelle a base di alcol;

o prodotti infiammabili per la pulizia, la disinfezione o la rimozione di adesivi; oppure

o altre sostanze infiammabili.

* Queste sostanze favoriscono la combustione e 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 fornite e sottoposte a manutenzione prima di qualsiasi procedura
ctlimrgica. Un montaggio improprio potrebbe determinare la formazione di archi
elettrici.

1l fumo prodotto nel corso di procedure elettrochirurgiche puo essere nocivo per il
personale chirurgico. Gli studi raccomandano I'adozione di mascherine chirurgiche e
di un’adeguata ventilazione del fumo con un evacuatore di fumi o altro dispositivo.
PRIVA DELLA PROCEDURA: A .

o\ la compatibilita di tutti gli st egli Sono compatibili
i generatori e i bisturi elettrochirurgici conformi alle norme IEC 60601-1 e IEC
60601-2-2. Non utilizzare livelli di potenza, i attivi o altre apy i
che potrebbero avere una tensione di uscita massima superiore a 4000V da
picco a picco. Consultare sempre le istruzioni di tutti i generatori, strumenti e

i foriti da altri i per le impostazioni di potenza consigliate e le

ione pr gica e possono il monitoraggio durante la
e successivamente la valutazione del dispositivo al termine della procedura. Possono
verificarsi interferenze eletiromagnetiche o accoppiamento capacitivo. Prima
dell'intervento, consultare il produttore dellimpianto per determinare i parametri per
I'applicazione sicura dell'eletirochirurgia. Posizionare Ielettrodo per la messa a terra
in modo che il percorso della corrente dall’elettrodo attivo non attraversi Fimpianto
elettricamente attivo. o
o Non riutilizzare né sottoporre a reprocessing o risterilizzazione. Questo
dispositivo & destinato al'uso su un singolo paziente. ll riutilizzo, il
reprocessing o la risterilizzazione potrebbero danneggiare il dispositivo e
causare un ?uas’m al dispositivo stesso o contaminazione, e potrebbero
Oompr?tem lesioni per Putente o il paziente, oppure infezione o decesso del
paziente.
* Non modificare in alcun modo questo bisturi. Gli elettrodi possono essere sostituiti in
base alle preferenze del medico. =~ . o
* Non utilizzare se la confezione é aperta o danneggiata o se il dispositivo
@ & danneggiato. Manipolare con cura al fine di evitare di danneggiare
limballaggio 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 altri danni o difetti. Se una parte della confezione o del
dispositivo & danneggiata, sostituire I'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
0 mjclllssa_che presenti uno stelo o una base stretta quale lo scroto, le dita o grandi
papillomi.
Questo dispositivo puo influenzare negativamente il funzionamento di aftre
a%ar;ccmahm elettroniche. o =
RISCHIO DI INCENDIO O DI ESPLOSIONE Questo dispositivo e i relativi accessori si
surriscaldano durante 'uso e possono produrre scintille, divenendo cosi, nella sala
operatoria, una fonte di ignizione per incendi o esplosioni che potrebbero
Fravn lesioni al paziente, all'uilizzatore e ad aftro personale. Rispettare sempre
e pn;nncauzmnl 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

ELEKTROCHIRURGISGHE PEN EN ELEKTRODEN

® NIET OPNIEUW GEBRUIKEN

STERILE|EO|

GESTERILISEERD MET ETHYLEENOXIDE
NIET VERVAARDIGD UIT NATUURLATEX

urrs.oirens op| VOLGENS FEDERALE WETGEVING IN DE US MAG
voonsoamry | DIT PRODUCT UITSLUITEND WORDEN VERKOCHT OF

Vi eniss | GEBRUIKT DOOR OF OP AANWLIZING VAN EEN ARTS
nsoncss | OF EEN GEDIPLOMEERDE GEZONDHEIDSWERKER.

De pennen met tuimelschakelaar en drukknop zijn bedoeld voor gebruik met

een actieve elektrode 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 Elekirische Medische Apparatuur, en (3)
met een maximale uitgangsspanning van 4000 volt top tot top.

GEBRUIK
Door middel van hoogfrequente elektrische stroom snijden en coaguleren tijdens
elektrochirurgische [ waarbij g units worden toegepast.

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

AWAARSGHUWIIG

o Zorg dat u alle waarschuwingen, te nemen voorzorgsmaatregelen en

aanwijzingen volledAllg hebt gelezen en begrepen voordat u het product

in gebruik neemt. Als u dit nalaat, kan ernstig letsel bij de patiént of de

gebruiker het gevolg zijn.
Dit hulpmiddel is bedoeld om te worden gebmikt door gekwalificeerde deskundigen
die vertrouwd zijn met elektrochirurgie. De gebruiker moet een grondig begrip
hebben van de elektrochirurgische beginselen en p ,0m en
vert i bij gebruiker, patiént en 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
paden of zeer geleidend weefsel zoals zenuwen of vaten gaat. . i
De aanwezigheid van een metalen implantaat of een geimplanteerd, elektrisch actief
medisch hulpmidde! 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 elekiromagnetische storingen of capacitieve
koppeling optreden. Voorafgaand 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 aardin?selektmde om ervoor te zorgen dat
h%tt rmijge stroompad vanuit de actieve elektrode het elekirisch actieve implantaat
niet kru
o Dit hulpmiddel mag niet opnieuw 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 besmethg? van het hulpmiddel, wat
weer kan leiden tot letse! of infectie bij de patiént of overlijden van de patiént.
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 op
Enkele anatomische plaatsen kunnen een risico op letsel inhouden.
Aandachtsgebieden 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.
heet ﬁ{qdens gebruik en kunnen vonken afgeven, die in de operatiekamer een
ontstekingsbron vormen voor een brand of explosie, waardoor de patiént, gebruiker
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 procedure

possibili configurazioni degli elettrodi elettrochirurgici.

o Accertarsi che Pelettrodo sia completamente inserito nel bisturi e che 'apertura
del bisturi in cui si inserisce I'elettrodo sia completamente chiusa dall'isolante
dellelettrodo. Qualsiasi spazio vuoto rimanente tra il bisturi e lisolante puo
causare dispersione di corrente, la formazione di arco elettrico e lesioni

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. o

Al durante la p rgica rin gli eventuali residui
dalleletirodo. 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
. Prima di effettuare la procedura, leggere attentamente tutte le AVVERTENZE e le

PPREGAUZIONI ed eseguire le azioni descri

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

danneggiata, sostituire Fintero dispositivo. i

Aprire Ia confezione del dispositivo con tecnica sterile. =~~~

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

danneggiato, sostituire l'intero dispositivo.

Svolgere il cavo del bisturi.

Rimuovere e gettare la Protezuone della punta dellelettrodo, se presente.

Accertarsi che I'el o sia completamente inserito nel bisturi e chiuda

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

pud causare dispersione di corrente, la formazione di arco elettrico e lesioni
allutilizzatore o al paziente.

8. Collegare saldamente il connettore del cavo alla presa corretta sul generatore
elettrochirurgico. Utilizzare la potenza pit bassa possibile in grado di ottenere
Peffetto desiderato. Accendere il generatore attenendosi alle istruzioni del
produttga Consultare sempre il manuale di istruzioni fomnito dal produttore de!
generatore.

9. Verificare che entrambe le funzioni, taglio e coagulazione, funzionino premendo
linterruttore giallo per il taglio e Finterruttore blu per la coagulazione. Tenere
%resente che la funzione di taglio rilascia una tensione inferiore rispetto alla

inzione di coagulazione. Se correttamente attivato, linterruttore del bisturi emette
un clic udibile.

10. Se si decide di I'elettrodo, i che il bisturi sia dal

gleneratore o che il generatore sia completamente spento, 0 entrambe le situazioni.

'occorrenza, durante la procedura chirurgica rimuovere gli eventuali residui
dall’elettrodo. Usare una spugna o un telo inumidito per pulire gli elettrodi rivestiti.

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

rivestiti in quartto potrebbero danneggiare il rivestimento, provocando il rischio di

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

su tutti gl elettrodi non rivestiti. . .

12. Dopo l'uso, smaltire Fintero dispositivo secondo il protocollo della propria struttura.

CONSERVAZIONE E TRASPORTO
= | TENERE AscIUTTO

NoOOor A~ ™

L
N

TENERE AL RIPARO DALLA LUCE SOLARE

all'utilizzatore o al paziente. Se per qualsiasi ragione, preferenza 0

elettrodo danneggiato inclusi, & necessario sostituire un eletirodo:

* accertarsi che il bisturi non sia collegato al generatore,

o il generatore sia completamente spento,

* ospegnerlo 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 generatore
elettrochirurgico. Fissare saldamente tutti i componenti e gli accessori prima di
attivare il generatore.
Dopo il collegamento, assicurarsi che i componenti e gli accessori funzionino
correttamente. Quando allo stesso generatore viene collegato pill di un elettrodo
attivo, lattivazione di un bisturi pud attivare qualsiasi altro dispositivo elettrico
collegato allo stesso generatore.
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 € 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 I'elettrodo di
dispersione per verificame il funzionamento. Cosi facendo si potrebbero provocare
lesioni all utilizzatore 0 al paziente e danneggiare il generatore elettrochirurgico.
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 altri conduttori.
Gli elettrodi ad ansa e a filo non sono destinati all'uso in modalita coagulazione. Non
attivare la modalita coagulazione del generatore quando si usa un elettrodo ad ansa
o afilo, o l'elettrodo potrebbe rompersi.

NZIONE
Una riduzione nell'emissione di potenza oppure il malfunzionamento dell'apparecchio
elettrochirurgico con le impostazioni consuete possono indicare un errore nel

contact in gebieden met losse huid of borstplooien door de gebieden af te dekken
m%td droog 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
100! uente 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:
* ontvlambare materialen, zoals gaas of operatiedoeken, vooral wanneer deze
verzadigd zijn met zuurstof;
o ontviambare gassen of dampen, zoals:
* geconcentreerde zuurstof,
o stikstofoxide, . o
. ta;assen die van nature voorkomen of zich ophopen in lichaamsholten, zoals de
larmen, de vagina, of de navel,
e ontviambare anesthetica, of
* huidvoorbereidingsmiddelen op alcoholbasis en tincturen;
 ontvilambare reinigingsmiddelen, desinfectiemiddel of oplosmiddelen; of
e andere ontvlambare stoffen.
* 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 hulpmiddel wordt geactiveerd. Zorg dat deze stoffen zich
niet ophopen of verzamelen en dat ze op de juiste wijze door afzuiging worden
verwiderd. 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 voldoiende afvoer van de rook door een rookafzuiging of andere afzuiging
evolen.
DE INGREEP: . B
* Controleer of alle €N acCessoires C Zijn. Generatoren
en elektrochirurgische pennen die voldoen aan de normen IEC 60601-1 en
IEC 60601-2-2 zijn compatibel. Gebruik geen vermogensinstelling, actief
accessoire of andere apparatuur die mogelijk een maximale uitgangsspanning
van meer dan 4000 volt top tot top heeft. Raadpleeg altiid de instructies bij alle
generatoren, instrumenten en accessoires van andere leveranciers ten aanzien
van de voorgestelde vermo%nsinstelling en diverse configuraties van de
elektrochirurgische elel 1
 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 geett of indien deze beschadigd is:

* zorg dat de pen niet op de generator is aangesloten,

o datde ggznerator volledig is uitgeschakeld,

o 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 Zet alle cc en 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 h%ge spanningen te minimaliseren. De
smigl?'lche geeft een lagere spanning af dan de ulatiefunctie.

* 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.

Veerlaag 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 besterd 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 elekirochirurgische apparatuur

naar behoren te laten functioneren bij de gebruikelijke instellingen kan wijzen op
een slechte aansluiting van een of meer cc in irurgi
em. Controleer de actieve en dispersieve elektroden en hun kabels,
aansluitingen en de generator nogmaals, voordat u de vermogensinstelling verhoogt.
Verwijder zo nodig tijdens de operatie weefselresten van de elekirode. Gebruik een
vochtige spor;st:f_ doek om gecoate elekiroden schoon te maken. Gebruik geen
m;

* Wijzig deze pen op geen enkele manier. Elekiroden kunnen worden gewijzi
Cmmtggtmg( sken dg c“nigjals{ki d is of als de verpakking of het
« Niet gebruiken als de vel ing geopend is of als de vel ing
@ iddel beschadigd is. i
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.
Het hulpmidde! kan de werking van andere elektrische apparatuur negatief
beinvioeden.
BRAND- OF EXPOLOSIEGEVAAR Dit hulpmiddel en zijn accessoires worden
of ander personeel ernstig letsel kan oplopen. Houd u te allen tijde aan de algemene
voorzorgsmaatregelen tegen brand overeenkomstig de richtiijnen van uw instelling.
Houd actieve elektroden uit de buurt van de patiént wanneer deze niet in gebruik zijn.
niet op de patiént, de tafel of op andere voorwerpen. Hierdoor kan de g
(plersoneel of patiént emstig letsel oplopen.
fermijd huid-op-huid contact tussen gebruiker en patiént. Vermijd huid-op-huid

ELEKTROCERRAHi KALEMi VE ELEKTROTLAR

®
STERILE|EQ|

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.

RECETEVE
TABIDIR

Sallanan ve itmeli duame tipi kalemler, 3/32 in¢ (2,4 mm) cap saftina sahip
her tiirlii aktif elektrofla ve (1) standart bir tic catal ucu olan, FZ§60601—1—1
Tibbi Eki[Jman Sistemi standartlarinin gerekliliklerini saglayan ve (3) en fazla
4,000 volt tepeden tepeye maksimum cikis voltajina sahip olan elektrocerrahi
jeneratorleriyle kullaniimak tizere tasarlanmistir.

KULLANIM
Elektrocerrahi tinitelerinin kullanildidi elektrocerrahi prosediirleri sirasinda yiiksek
frekansli elektrik akimi araciligyla kesmek ve koagle etmek.

ENDIKASYONLAR
Bu cihaz elektrocerrahinin gerektigi her turli proseduirde kullanilabilir.

Auvn

RI

+ Kullanmadan énce, tiim uyar, ikaz ve talimatlari tam olarak ve
dikkatlice okuyun ve anIa){ln. Bunun yapilmamasi halinde hasta veya
kullanici ciddi sekilde yaralanabilir.

« Bu cihaz elektrocerrahiye asina lisansli uygulayicilar tarafindan kullaniimak
lizere tasarlanmistir. Kendisinin, hastanin ve personelin elektrik garﬁtmaﬂ ve
yaniklar nedeniyle yararlanmasina engfel olmak icin kullanicinin elektrocerrahi
ﬁrensmlennl ve'proseduirlerini iyice anlamis olmasi gerekir.

« Kivilamlar veya dogrudan termal yaralanmalar goz yaralanmasina neden
olabilir. Akim, sinirler veya damarlar gibi dar yolaklardan veya ¥|‘.'|ksek diizeyde

iletken dokudan ge¢mesi halinde ¢evre dokulara hasar verebilir veya uzak

koagtilasyonlara neden olabilir. o o B

Bir metal implantin veya implante elektrikli aktif tibbi cihazin bulundugu

durumlar, kendine 6zqi riskler yaratmaktadir. Bu cihazlarin bulundugu

hastalarin, prosedtir 5ncesi kapsamli bir degerlendirmeden gegmesi

gerektirmektedin Ameliyat sirasinda izleme ve proseduriin ardindan cihaz
legerlendirmesi gerekebilir. Elektromanyetik enterferans veya kapasitif
baglanti meydana gelebilir. Cerrahi girisimden once, givenli elektrocerrahi
ulamasi icin parametreleri belirlemek tizere |mp|ant Ureticisine danigin.
Akfif elektrottan gelen akim ){(olunun elektriksel olarak aktif implant ile
Bu cihazi tekrar kullanmayin, tekrar islemeyin veya tekrar sterilize
etmeyin. Bu cihaz yalnizca tek hastada kullaniimalidir. Tekrar kullanim,
tekrar isleme veya tekrar sterilizasyon cihaza hasar verebilir, cihazin
@ anzalanmasina veya kontaminasyonuna yol aﬁablllr ve ku!fanlu veya
neden olabilir.
« Hicbir sekilde bu kalem tizerinde degisiklik yapmayin. Elektrotlar klinisyen
tercihine gore deQiTtiriIebilir. o
« Ambalaj aciimissa veya ambalaj veya cihaz hasar gérmdisse
iceriginde hasar engellemek igm dikkatlice tastyin. Cihaz, kullanmadan
once aksesuarlari ve kablolan da dahil olmak tzere kirklar, catlaklar
veya diger hasarlar veya kusurlar bulunup bulunmadigini kontrol
edin. Ambalajin veya cihazin herhangi bir kismi hasarliysa, tim cihazi
degistirin
anindaki alanlar ve skrotum, parmak veya biiy(ik papilloma gibi dar bir
abana ve(¥q govda/e sahip her tiirlti bolge veya kutleyi icermektedir. -
- Bucihaz, diger elektronik ekuémanlann Galismasini olumsuz etkileyebilir.
« YANGIN VEYA PATLAMATEHLIKESI Bu cihaz ve aksesuarlart kullanim sirasinda isinir
ve ameliyathanede yangin veya patlamaya neden olabilecek tutuﬁmalara
ve) gdi?er personelin ciddi sekilde yaralanmasina neden olabilir. Daima tesis
politikalanniza uygun genel yangin 6nlemlerini alin.
- Aktif elektrotlan kullaniimadiklarinda hastadan uzakta bir yerde saklayin.
«  Aktif cihazlarin veya hastanin cildinin metal, topraklamali metal lpa[ga lar
veya hemostatlar, diger araclar veya ameliyat masasi gibi Snemli diizeyde
hasta, masa veya baska nesneler tizerine baski uygulamayn. Bu, kullanicinin,
Eersonelln veya hastanin ciddi sekilde yaralanmasina neden olabilir.
ullanicr ve hasta arasinda ciltten cilde temas olmamasina dikkat edin.
Dontstimli bolgelerde Kanlk olasiligini azaltmak icin kuru cerrahi sargi bezi
ile alanlar orterek gevsek deri veya meme kati alanlarinda ciltten cilde temas

gakl{rnadlg“)lndan emin olmak icin topraklama elektrotunu yerlestirin.
hasta yaralanmasina, hasta enfeksiyonuna ve hatta hasta 6ltimiine
kullanmayin. Tasima Ve saklama sirasinda cihaz ambalajinda ve
« Bazi anatom§|k bélgeler yaralanma riski teskil edebilir. ilgili alanlar goziin
yol acacak sekilde kivilcim cikartabilir. Boylesi bir durum hastanin, kullanicinin
toprak sigaligi olan parcalarla temas etmesine engel olun. Prosediir sirasinda
olmamasina dikkat edin.

C rialen, onsies, of harde borstels op een gecoate elektrode.
Hierdoor kan de coating beschadigd raken en loopt de patiént risico op letsel.
materialen of nsjes mogen wel worden gebruikt voor alle
elektroden zonder coating.

Fizwlojik izleme ekipmani kullanildiginda, izleme elektrotunu cerrahi
elektrotlardan mtimkiin oldugunca Uzaga yerlestirin. Yiksek frekansh akim
sinirlayici cihazlan iceren izleme sistemlerini kullanin. .
Bu cihazla birlikte igne izleme elektrotlan kullanmayin. Kazayla elektrocerrahi
yaniklar olusabilir.

Aktif cihazlan sunlanin yakinina yerlestirmeyin: e
Ozellikle oks?enle satlire oldugunda tutusabilen gazli bez veya cerrahi orttileri
gibi materyaller;

asagida belirtilenler gibi tutusabilir gazlar veya buharlar:

konsantre oksijen,

itz okst, o ) o
bagrsak, vajina veya gobek deligi gibi, viicut boslugunda veya girintilerinde
toplanan veya dogal olarak bulunan gazlar,

tutuFablllranestetl ler veya

alkol bazli cilt hazirlik maddeleri ve tentlrler;

temizlik, dezenfeksiyon veya yapiskanlarin g’ézijlmesi icin kullanilan tutugabilir

?;.qnlar; veya

|gertutu%ablllr maddeler. o
Bu maddeler yanmay1 desteklediginden ve yangin veya patlama riskini
arttirdigindan, cihaz calistirmadan 6nce uygun oldugunda emme yoluyla
uzaklastinlmal veya buharlasmalar beklenmelidir. Bu maddelerin birikmesine
veya bir yerde toplanmasina izin vermeyin. Bu gibi durumlarla karsilasirsaniz
bu maddeleri emme yontemiyle uygun sekilde ortadan kaldinn. Endotrakeal
borunun ve man%qnun yanindakiler de dahil olmak tizere tiim oksijen devresi
ba%antllarlnln sabitlenmis oldu_cl;undan emin olun.
Tibbi elektrikli ekipmanlar belirtilen talimatlara gore kurulmal, servisi yapilmali
ve herhangi bir cerrahi prosedtirden 6nce bakima tabi tutulmalidir. Uygun
olmayan kurulum arklanmaya neden olabilir. .
Elektrocerrahi prosediirleri sirasinda olusan duman cerrahi personele zarar
verebilir. Buna calismalar sirasinda, bir duman tahliye Gnitesi veY(a bazi baska
yollarla dumanin uygun sekilde ventile edilmesi ve cerrahi maske kullaniimast
onerilmektedir.
PROSEDURDEN ONCE:
Tlim arag ve aksesuarlarin birbiriyle uyumlu oldugundan emin olun. IEC
60601-1 ve [EC 60601-2-2 standartlarina uygun jeneratorler ve elektrocerrahi
kalemleri uyumludur. 4.000 voltun tizerinde tepeden tepeye maksimum
§|k|§ voltaji olabilecek gtic ayarlar, aktif aksesuar veya baska ekipmanlan

ullanmayin. Onerilen'glic ayarlan ve cesitli elektrocerrahi elektrotu
konfigiirasyonlar icin diger Greticilerin sundugu tim jeneratcrlerin, araglann
ve aksesuarlann talimatlarina daima bakiniz.

« Elektrotun kaleme tamamen girdiginden ve elektrotun girdigi kalem

acikliginin elektrot yalitimi ile famamen tikandigindan emin olun. Kalem ve

yalitim arasinda herhangi bir bosluk akim a%_aglna, arklanmaya ve kullanici

Veya hastanin yaralanmasina neden olabilir. Tercihiniz veya hasar gormesi

de di.h“ olmak tizere herhangi bir nedenden 6turt elektrotu degistirmeniz
erekirse:

Ealeminjeneratb’re bagli olmadigindan emin olun, o

Prosediire baglamadan dnce, jeneratoriin giictiniin tamamen kesildiginden

emin olun,

veya gicii tamamen kesin.

Ureticinin nerilerine %tﬁe hastaya uygun sekilde bir dagitici elektrot veya

topraklama pedi uygulayin.

« Elektrocerrahi jeneratoriine baglanacak tiim cihazlan inceleyin. Jeneratére giig
n.

iKAZ

vermeden 6nce tlim bilesenleri ve aksesuarlan saglam sekilde baglaymn.

Baglantidan sonra, bilesenlerin Ye aksesuarlarin dlizgiin calistigindan emin

olun. Aynlljeneratére birden fazla aktif elektrot takildiginda, bir kalemin aktif
Qale etiriimesi durumunda ayni jeneratore takilan bir ba§f<a elektrikli ekipman
a al

a aktif hale ?elebllir. L o

Yiiksek voltajlarda kazayla yanma ve kapasitif baglanti potansiyelini

asaanye indirmek icin istenen etkilere ulasmak amaciyla en diistk ayarlarin

kullanildigindan ve glic ayarlaninin dogru oldugundan emin olun. Kesme

fonksiyonu, koagtilat fonksiyonuna gére daha diistik bir voltaj aciga cikartir.

Calisip calismadigini test etmek icin elektrotun toprakla veya dispersi

elektrotla kivilam olusturmasina izin vermeyin. Bu, kullanicinin veya hastanin -

yaralanmasina ve elektrocerrahi jeneratoriiniin hasar gérmesine neden olabilir.

i)ene‘rator Uizerindeki sesli aktivasyon sinyalini asla kismayin veya devre digi
irakmayin.

Kabl olar},/hasta veya diger elektrotlarla temas etmeyecek §ekildece/erle tirin.

Imek ve tel elektrotlar koat_?(]las on modunda kullanima uygun degildir.

limek veya tel elektrotu kuflanirken jeneratoriin koagtilasyon modunu

etkinlestirmeyin; aksi takdirde, ilmek veya tel kopabilir.

Duistik gli §IkIFI veya elektrocerrahi ekigmanlnln olagan kosullarda dl’jzgrijn
lismamasl, elektrocerrahi sisteminde bir veya dahatazla bilesenin hatali
glandigina isaret edebilir. Jeneratériin gtic ayarini artirmadan once, aktif ve

dispersif elektrotlan, bunlarin kablo ve baglantilarini tekrar kontrol edin.

Cerrahi girisim sirasinda gerektiginde elektrotta bulunan artiklan temizleyin.

Kapli elektrotlan temizlemek icin nemli bir siinger veya havlu kullanin. Kapl

bir elektrot (izerinde agndma materyaller, kazima pedleri veya sert ovalama

cisimleri kullanmayin. Bu, kaplamaya hasar vererek hastada yaralanma riski
olusturur. Aindlna materyaller veya kazima pedleri kapli olmayan tim
elektrotlarla kullanilabilir.

Cihaz asitlere veya diger asindinci sivilara maruz birakmayin.

UMIDITA RELATIVA: DA 10% A 75%

AN
2

J/ TEMPERATURA: DA - 25°C A + 55°C

A N—

Questo dispositivo puo 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 stati validati e potrebbero danneggiare il dispositivo causando
un malfunzionamento del dispositivo stesso e/o lesioni gravi al paziente o all'utilizzatore.

Oltre che alautorita competente del paese di residenza del paziente, gli incidenti gravi
devono essere segnalati anche a DeRoyal Industries, Inc.

GARANZIA
| prodotti DeRoyal sono garantiti per centoventi (120) giomi dalla data di spedizione
dallo stabilimento DeRoyal per quanto riguarda qualita e lavorazione del prodotto. LE

GARANZIE SCRITTE DI DEROYAL QUALSIASI GARANZIA |
M%ESELEGARNMEDIWBIUMOIWNETAPERWUSO

o Stel het hulpmiddel niet bloot aan zuren of andere bijtende vioeistoffen.

AANWLJZINGEN VOOR GEBRUIK TLIDENS DE INGREEP

Lees de aanwijzingen bij WAARSCHUWINGEN en VOORZIGHTIG aandachtig en volg
de beschreven stappen voor de ingreep.

Controleer de verpakking op beschadiging of defecten. Vervang het hele hulpmiddel
als de verpakking beschadigd is.

Open de verpakking van het hulpmiddel met een aseptische techniek.

Controleer het hulpmiddel vodr gebruik op beschadiging of defecten. Vervang het
hele hulpmiddel als het hulpmiddel beschadigd is.

Rol de kabel van de pen uit. . . i
Verwijder, indien van toepassing, de bescherming van de elekirodetip en gooi hem

Nooo ~w™N

weg.

Verzeker u ervan dat de elekirode helemaal in de pen zit en de opening afsluit.

Eventuele spleten tussen de pen en de isolatie kunnen ervoor zorgen dat de stroom

lekt, vonken ontstaan, en de gebruiker of patiént letsel oploopt.

8. Steek de kabelconnector stevig in de juiste aansluiting op de elektrochirurgische
generator. Gebruik de laagst mogelijke instelling die het gewenste effect zal
opleveren. Schakel de generator in volgens de bedieningsinstructies van de
fabrikant. Raadpleeg altijd de gebruikshandleiding die is verstrekt door de fabrikant
van de generator. . . i

9. 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 t];qgac’uveerd, produceert deze een hoorbare Kiik.

10. Als u ervoor kiest de elektrode te wisselen, zorg er dan voor dat de pen van de
generator is Igggekopdpeld of dat de generator volledig is uitgeschakeld, of beide.

11. Verwijder zo nodig tijdens de operatie weefselresten van de elektrode. Gebruik een

vochtige spons of doek om gecoate elektroden schoon te maken. Gebruik geen
materialen, jes, of harde borstels op een gecoate elektrode.
Hierdoor kan de coating beschadigd raken en loopt de patiént risico op letsel.
materialen of nsjes mogen wel worden gebruikt voor alle
elektroden zonder coating. . o
12. Gooi het hele hulpmiddel na gebruik weg volgens het protocol van uw instelling.

OMSTANDIGHEDEN VOOR OPSLAG EN TRANSPORT
= DROOG BEWAREN

HOUD DIT PRODUCT VERWIJDERD VAN DIRECT ZONLICHT

RELATIEVE VOCHTIGHEID: 10% TOT 75%

) /ﬂ/ ' TEMPERATUUR: - 25 °C TOT + 55 °C

IEI'-SI'ERIEL

PRODUCT
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 gevalideerde 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.

Emstige incidenten moeten worden gemeld aan de bevoegde instantie in het land
waarin de patiént woonachtig is en aan DeRoyal Industries, Inc.

GARANTIE

Voor DeRoyal producten geldt een garantieperiode, voor wat betreft de productkwaliteit
en het vakmllapmnsc , van hunderdenlvlv;gltg]gzo dagen vanaf de verzenddatum.

DE SCHRII GARANTIES VAN AL DEN GEGEVEN IN PLAATS

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

PROSEDUR SIRASINDA KULLANMA TALIMATI .

1. Prosedure baglamadan 6nce UYARILARI ve IKAZLARI iyice okuyun ve agiklanan

basamaklar tamamlayin.

Ambalajda hasar veya kusur bulunup bulunmadigini kontrol edin. Ambalaj

hasar gormiisse tiim cihazi degjistirin.

Cihazin ambalajini aseptik teknikle acin.

Cihazda hasarve%a kusur bulunup bulunmadigini kontrol edin. Cihaz hasar

ﬂérmij se tum cihaz degistirin.
alem kablosunu agin.

Ei';er mevcutsa, elektrot ucu korumasini ckarnve atin. .

Elektrotun kaleme tam olarak girdiginden ve acikligi tikadigindan emin olun.

Kalem ve yalitim arasinda herhangr bir bosluk akim kacagina, arklanmaya ve

kullanici veya hastanin K?ralanmasma neden olabilir.

8. Kablo konektorlinu elektrocerrahi jeneratoru tize e dogru gﬁiri§e sikica

takin. Istenen etkiye ulasacak mimkiin olan en distik ayar kullanin.

Jeneratorii Uretici talimatlanina uyarak agin. Her zaman jenerator Greticisi
tarafindan saglanan talimatlar kilavuzuna bakin.

9. Hem kesme hem de koagulas¥1on fonksi?/onlarmm, koagillat icin mavi

anahtara ve kesim icin san anahtara basildiginda calistidindan emin olun.

Kesme fonksiyonunun, koagtilat fonksiyonuna gore daha diistik bir voltaj

agiga i 'artthlnl unutmayin. Dogru sekilde aktive edildiginde, kalem anahtar

ELtI ebilir bir Klik sesi cikarir. ] o B B

Ger elektrotu degistirmek isterseniz, kalemin jeneratdrden cikartildigindan
veya Jereratore gelen guictin tamamen kesildiginden veya her ikisinden
emin olun,

. Cerrahi girisim sirasinda gerektiginde elektrotta bulunan artiklan temizleyin.
Kapli elektrotlan temiziemek icin nemli bir stinger veya haviu kullanin. Kapl
bir elektrot tizerinde asindirici materyaller, kazima pedleri veya sert ovalama
cisimleri kullanmayin. Bu, kaplamaya hasar vererek hastada yaralanma riski
olusturur. Asindinci materyaller veya kazima pedleri kapli olmayan tiim
elektrotlarla kullanilabilir.

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

SAKLAMAVE TASIMA KOSULLARI
% KURU TUTUNUZ

N Rw N

-

(_’:

GUNES ISIGINA MARUZ BIRAKMAYINIZ

BAGIL NEM: %10 iLA %75

SICAKLIK: - 25°CiLA + 55°C

ERIL OLMAYAN URUN

Bu cihaz steril olmayan halde satilabilir. DeRoyal steril olmayan cihazlarin
muisterileri tarafindan kendi valide edilmis proseslerine gére daha ileri
ambalajlama vega sterilizasyonu iceren yontemlerle daha fazla islenmesini
onermektedir. Bu urdnler, diger sterilizasyon yontemleri valide edilmedigi ve
cihazin diizguin galismamasina neden olacak hasarlara ve hasta veya kullanicinin
ggi:h §e|_k |de yaralanmasina neden olabilecegi icin yalnizca etilen oksitle sterilize
iimelidir.

Ciddi olaylar, hastanin ikamet ettix tilkedeki yetkili makama ek olarak DeRoyal
Industries, Inc’ye bildirilmelidir.

GARANTI

DeRoyal Grtinleri Griin kalitesi ve iscilik acisindan DeRoYaI’den sevkjyat tarihinden
itibaren Uze(irmiUZO) Un garantilidic. DEROYALIN YAZILI GARANTILERI SATILABILIRLIK
VEYABEI]‘I.I IR AMACA UYGUNLUK GARANTILERI DAHIL OLMAK UZERE HERHANGI BIR ZIMNI
GARANTININ YERINE VERILIR.

PORTUGUES

N A AHNIKH N S VEN S KA

ving Business®

CANETAS ELETROCIRURGICAS E ELETRODOS

®
STERILE|EQ|

NAO REUTILIZAR

ESTERILIZADO COM OXIDO DE ETILENO

NAO E FABRICADO COM LATEX DE BORRACHA
NATURAL

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

SOMENTE
PARA RX

As canetas tipo oscilante com botdo de presséo devem ser usadas com qualquer
eletrodo ativo com um eixo de 2,4 mm de didmetro e geradores eletrocinrgicos que
tenham (1) um receptaculo de trés pinos padréo, (2) cumpram os requisitos das normas
60601-1-1 para sistemas de equipamentos médicos e (3) tenham uma tenséo de saida
méxima de 4000 volts de pico a pico.

uso
Cortar e coagular por meio de corrente elétrica de alta frequéncia durante

procedimentos com o uso de eletrocinlirgicas.
INDICAGOES
Este dispositivo pode ser usado durante qualquer p emquea 0i

* Evite o contato pele a pele entre o usudrio e o paciente. Evite o contato pele a
pele com dreas de pele fiécida ou dobras mamarias, cobrindo as areas com gaze
cirtirgica seca para reduzir o de em locais alt

* Coloque os eletrodos de monitoramento o mais longe possivel dos eletrodos
cinirgicos quando for usar o equi de moni iologico. Use
sistemas de monitoramento que incorporem dispositivos limitadores de corrente de
alta frequéncia.

* Néo use eletrodos de monitoramento de agulhas em conjunto com este dispositivo.
Podem ocorrer queimaduras eletrocinirgicas i i

 Néo cologue os dispositivos ativos proximos a: .

* matenais inflaméveis, como gaze ou panos cirlrgicos, especialmente os
saturados com oxigénio;

* gases ou vapores inflamaveis, como:

 oxigénio concentrado,

o Oxido nitroso,

. gases que ocorrem naturalmente ou que se concentram na cavidade ou

lepressdes do corpo, como no intestino, na vagina ou no umbigo,

o anestésicos inflamaveis, ou

« agentes de preparacao da pele a base de dlcool e tinturas;

« agentes inflamaveis para limpar, desinfetar ou dissolver adesivos; ou

* outras substancias inflaméaveis. ~ . L

* Essas substancias suportam combustéo e aumentam o risco de incéndio ou
exploséo e devem ser deixadas evaporar ou ser removidas por sucgdo, conforme
apropriado, antes de ativar o dispositivo. Tenha o cuidado de assegurar que essas
substéncias néo se acumulem e sejam devidamente removidas por sg.lc%ao:
Verifique se todas as conexdes do circuito de oxigénio estao seguras, inclusive
aquelas proximas ao tubo endotraqueal € 0 manguito.

* Equipamentos médicos elétricos devem ser configurados de acordo com as

esteja indicada.

Mo

o Leia e compreenda todos s avisos, cuidados, precaucges e instrugoes

EE] completa e cuidadosamente antes de usar. 0 iIncumprimento pode resultar

em ferimentos graves ao paciente ou ao usudrio.

 Este dispositivo deve ser usado por profissionais licenciados familiarizados com
eletrocirurgia. 0 usudrio deve ter um profundo conhecimento dos principios e
procedimentos de eletrocirurgia para evitar choques e queimaduras no usurio,
paciente e equipe. ~

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

A corrente pode danificar os tecidos ao redor ou causar coagulagdes distantes se
passar por vias estreitas ou tecido altamente condutor, como nervos ou vasos.

e A pr;sregga de um implante de metal ou um dispositivo médico elefricamente ativo
implantado gera riscos tnicos. Os pacientes com estes dispositivos precisam de
uma avaliagao exaustiva antes do procedimento e podem exigir monitoramento
intraoperatorio e avaliagéo do dispositivo pds-procedimento. Pode ocorrer
interferéncia eletromagnética ou acoplamento capacitivo. Antes da cirurgia, consulte
o fabricante do implante para determinar os parametros para o funcionamento
seguro da eletrocirurgia. Coloque o eletrodo de aterramento para ?aranﬁr que o
caminho da corrente do eletrodo ativo nao atravesse o implante eletricamente ativo.

 Néo reutilize, reprocesse ou esterilize novamente este dispositivo. Este
% dispositivo destina-se ao uso em um tnico paciente. A reutilizaczo,
% reprocessamento, ou re-gsterilizacdo podem danificar o dispositivo, podendo

causar a falha ou contaminago do dispositivo e resultar em leses no
. usuario ou paciente ou em i ou morte do paciente.
* Néo modifique esta caneta de forma alguma. Os eletrodos podem ser afterados de
acordo com a preferéncia do clinico.

 Néo utilizar se a embalagem estiver aberta ou o dispositivo estiver
danificado. Manusear com cuidado para evitar danos na embalagem e
contetido do dispositivo durante o 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
gjcme dig embalagem ou do dispositivo apresentar danos, substitua todo o
ispositivo,
Alguns locais anatdmicos podem apresentar risco de leséo. As 4reas de preocupacéo
incluem locais proximos ao olho e qualquer local ou massa com haste ou base
estreita, como 0 escroto, dedo ou papiloma grande.
Este dispositivo Foqe influenciar negativamente o funcionamento de outros
wmerms geletronicos. _ N L.
DE INCENDIO OU EXPLOSAO Este dispositivo e seus acessorios ficam
quentes durante o uso e podem produzir faiscas, fornecendo uma fonte de ignigao
para um incéndio ou explosao na sala de operagéo, 0 que pode causar lesdes graves
no paciente, usudrio ou equipe. Observe sempre as precaucdes gerais de incéndio de
acordo com as politicas do seu estabelecimento.
Armazene os eletrodos ativos longe do paciente quando nao estiverem em uso.
Néo permita que os dispositivos ativos ou a pele do paciente entrem em contato
com metal, pecas metalicas aterradas ou pegas com capacitancia aprecidvel a terra,
como hemostatos, outros instrumentos ou a mesa de operagao. Néo se incline sobre
0 paciente, a mesa ou outros objetos durante o procedimento. Isso pode causar
lesdes graves ao usuario, equipe ou paciente.

ELEKTROKIRURGISK PENNA OCH ELEKTRODER
® FAR INTE ATERANVANDAS

STERILE|EO

STERILISERAD MED ETYLENOXID

3 e passar por manutencao antes de qualquer
i cirtirgico. A cc 30 incorreta pode resultar em arqueamento.
¢ Afumaca gerada durante procedimentos inirgicos pode ser prejudici

g T prej para
a e%_lllipq cm(lirgicadEs‘tjes 1{alsmdos reonénendam 0 u:g ded unfLa ma cuLngrgica_e
ventilacdo adequada da fumaca usando um evacuador de fumaca ou outros meios.
« ANTES DO PROCEDIVIENTO:

« Verifique a compatibilidade de todos os instrumentos e acessorios. Geradores
¢ canetas eletrocinirgicas em conformidade com as normas IEC 60601-1 e IEC
60601-2-2 séo compativeis. N&o use uma configuracao 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 instrugdes de todos os
g i € acessorios i I outros fabricantes para
recomendacdes de configuracéo de poténcia sugeridas e vérias oes de

revestimento, gerando risco de leséo para o paciente. Materiais abrasivos ou buchas
odem ser usados com todos os eletrodos nao revestidos.
* Nao exponha o dispositivo a acidos ou outros liquicos corrosivos.

INSTRUGOES DE USO DURANTE, 0 PROCEDIMIENTO

1. Leia os AVISOS e PRECAUGOES cuidadosamente e realize as etapas descritas
antes de iniciar o procedimento.

2. Inspecione a embalagem quanto a danos ou defeitos. Substitua todo o dispositivo
se a embalagem estiver danificada. . .

3. Abra a embalagem do dispositivo usando técnicas assépticas. o

4. Inspecione o dispositivo quanto a danos ou defeitos. Substitua todo o dispositivo se
ele estiver danificado.

5. Desenrole o cabo da caneta.

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

7. Certifique-se de que o eletrodo esteja totalmente inserido na caneta e que esteja
ocluindo a abertura. Quaisquer lacunas entre a caneta e o isolamento podem
provocar vazamento de corrente, arqueamento e lesdes no usuario ou paciente.

8. Coloque o conector do cabo com firmeza no receptéculo correto no gerador
eletrocirtirgico. Use a configuracéo mais baixa possivel que alcancga o efeito
desejado. Ligue o gerador seguindo as instrucoes do fabricante. Consuite sempre
0 manual de Instrucbes fornecido pelo fabricante do gerador.

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

10. Se vocé decidir trocar o eletrodo, certifique-se de que a caneta esteja desconectada
do gerador ou o gerador esteja co%letamente desligado, ou ambos.

11. Remova os detritos do eletrodo conforme necessario durante a cirurgia. Use
uma esponja ou toalha umedecida para limpar os eletrodos revestidos. Nao use
materiais abrasivos, buchas ou escovas duras em um eletrodo revestido. Isso

le danificar o revestimento, gerando risco de lesdo para o paciente. Materiais
abrasivos ou buchas podem ser usados com todos os eletrodos nao revestidos.

12, App;;g uso, descarte o dispositivo inteiro de acordo com o protocolo de sua
unidade.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE
7‘ MANTER SECO

AN MANTER LONGE DA LUZ SOLAR

eletrodo eletrocirirgico.

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 e lesoes no usuario ou

paciente. Se vocé precisar substituir o eletrodo por qualquer motivo, inclusive por

sua preferéncia ou se estiver danificado:

o certifique-se de que a caneta nao esteja conectada ao gerador,

* que o gerador esteja completamente desligado,

° ou isso antes de iniciar o procedimento.

o Aplique devidamente um eletrodo dfi?slggrsivo ou bloco de aterramento ao paciente de
acordo com as recomendagdes do fabricante.

* Examine todos os dispositivos a serem conectados ao gerador

i2)

) j TEMPERATURA: - 25°C A + 55°C

m‘mEermt

Este dispositivo pode ser vendido sem ter sido previamente esterilizado. A DeRoyal
destina os dispositivos néo estéreis para serem processados posteriormente pelos
nossos clientes, incluindo embalagem ou esterilizagéo posterior de acordo com os
validados dos clientes. Esses produtos devem ser esterilizados somente

UMIDADE RELATIVA: 10% A 75%

Conecte firmemente todos os componentes e acessérios antes de ligar o gerador.

* Apds a conexao, certifique-se de que os componentes e acessorios estejam
funcionando adequadamente. Quando mais de um eletrodo ativo for conectado ao
mesmo gerador, a ativacao de uma caneta podera ativar outro equipamento elétrico
conectado ao mesmo gerador. L ~

« Verifique se as configuragdes de energia estéo corretas e use as configuracbes
mais baixas para obter os efeitos desejados, de modo a mlr_umlzzrvgc\)otenmal de

_ apacitivo e queime inadvertida em tensoes elevadas. A funcéo de

corte libera uma tenséo mais baixa do que a funcao de coagulagéo.

* Nao descarregue o eletrodo a terra ou ao eletrodo dispersivo para testar seu

funcionamento. Isso pode ferir o usudrio ou o paciente e danificar o gerador

eletrocirtirgico.

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

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

« 0s eletrodos de fio e de alca nao foram projetados para o uso no modo de
coagulaco. Néo ative 0 modo de coagulacéo do gerador ao usar um eletrodo de fio
ou de alca, caso contrario, o fio ou alca pode quebrar.

ATENGAO )

 Abaixa producéo de energia ou falha do equipamento eletrocirrgico em funcionar
corretamente com as configuragdes habituais pode indicar conexoes com defeito
de um ou mais cc no sistema indrgico. Verifique nc
os eletrodos ativos e dispersivos e seus cabos e conexdes e 0 gerador antes de
aumentar a configuracao de energia.

* Remova os detritos do eletrodo conforme necessario durante a cirurgia. Use uma
esponja ou toalha umedecida para limpar os eletrodos revestidos. Nao use materiais

ivos, buchas ou escovas duras em um eletrodo revestido. Isso pode danificar o

mattade med syrgas .
 brandfarliga gaser eller &ngor, sésom:
 koncentrerad syrgas
o dikvaveoxid . .
 gaser som finns naturligt i eller ansamlas i kroppshaligheter eller veck, sasom i
tarmar, vagina eller navel
.

INTE TILLVERKADE AV NATURLIGT GUMMILATEX

narkosmedel eller
« alkoholbaserade hudforberedande medel eller tinkturer
.

ENDAST ENLIGT LAKARES ELLER LEGITIMERAD

REGEPTBELAGD | |4 RDPERSONALS FORESKRIFT.

Pennor med vipp- och tryckbrytare & avsedda att anvandas med valfri aktiv

elektrod med ett skaft med en diameter pa 2,4 mm (3/32 tum) och elektrokirurgiska
generatorer som (1) har ett standardméssigt tresti (2) uppfyller kraven i .
60601-1-1-standarder for medicinsk utrustning och (3) har en maximal utspénning pa
hogst 4 000 vott fran topp till topp.

ANVANDNING . . o
Skara och koagulera genom hogfrekvent elekirisk strom under elektrokirurgiska
med av enheter.

p

INDIKATIONER N
Denna enhet kan anvéndas under ett ingrepp da elekirokirurgi indiceras.

AVARIINGAH

 Dumaste léisa och ha forsttt alla varningar, forsiktighetsétgérder och
anvisningar fore anvandning. Underidtenhet att géra detta kan resultera i
allvarlig skada pa patienten eller pa anvéndaren. N
Enheten &r avsedd att anvandas av legitimerad sjukvardspersonal som &r bekant
med elektrokirurgi. Anvéndaren ska ha en grundlig forstaelse av elektrokirurgiska
principer och procedurer for att undvika stotar och brannskador pé anvéindaren,
gahemenﬁogh personalen. . o .
kador pa 6gonen kan orsakas av gnistor eller direkt vérmeskada. Strém kan skada
nérliggande vévnader eller orsaka koagulering pa andra stallen om den
Ig_gnom smala passager eller hogledande vavnad sasom nerver eller karl.
Orekomsten av ett metallimplantat eller en implanterad elektriskt aktiv .
medicinteknisk enhet skapar sérskilda risker. Patienter med dessa enheter kréver
noggrann utvardering fore ingreppet och kan krava i i MMirgpa "
citiv

bedomning av enheten efter ingreppet. Elektromagnetisk interferens eller |
koppling kan intréiffa. Radgdr med implantatets tillverkare fore operation for att
faststalla parametrama for séker anvandning av elektrokirurgi. Placera den jordande
elektroden sé att stromfiddet frén den aktiva elekiroden inte korsar det elekiriskt
aktiva implantatet,
&r endast avsedd for en enda patient. ranvéindnin%;éon}ameming
eller omsterilisering kan skada enheten, kan leda till fel pa enheten eller
kontaminering och kan orsaka skada pa patienten, infektion hos patienten
 Utfor inga andringar av denna penna pé négot sétt. Elekiroder kan bytas ut for att
passa Kirurgens preferens. L N
@ ¢ Anvand inte om férpackningen &r ppnad eller om forpackningen eller
ra varsamt
forpackning och innehall under transport och forvaring. Inspektera enheten
noga, inklusive dess tillbehtr och kablar, med avseende pa brott, sprickor
eller andra skador eller defekter fore anvéndning. Byt ut hela enheten vid
skada pa nagon del av fq;packmr;aen eller enheten.
omraden ndra 6gonen och ett stalle eller en massa med en smal stjélk eller en smal
bas, sdsom pungen, ett finger eller ett stort papillom.
Denna enhet kan paverka annan elektronisk ulrusining negativt.
BRAND- ELLER EXPLOSIONSRISK Denna enhet och dess tillbehér blir varma
for brand eller explosion | operationssalen vilket i sin tur kan orsaka allvariig
skada pa patienten, anvéndaren eller annan personal. Observera alltid allmanna
forsiktighetsatgarder géllande brand i enlighet med anldggningens rutiner.
Forvara aktiva el ler pé avstand fran patienten ndr de inte anvéands.

D) o Enheten far inte ateranvéindas, om: eller omsteriliseras. Enheten
-
eller dodsfall.
enheten &r skadad. Hantel for att undvika skada pa enhetens
Vissa anatomiska stallen kan utggra en risk for skada. Riskfyllda stéillen omfattar
vid anvéindning och kan ge upphov till gnistor vilka utgdr en anténdningskéilla

Lat inte aktiva enheter eller patientens hud komma i kontakt med metall, jordade
metalldelar eller delar med avsevard kapacitans fill jord, sason:JJeanger, andra
instrument eller olgeraﬁonsbordet Luta inte mot patienten, bordet eller andra foremal
under ingreppet. Det kan orsaka allvarlig skada pa anvandaren, personalen eller
patienten.
Undvik hudkontakt mellan anvéndaren och patienten. Undvik kontakt mellan hud
och omraden med Ids hud eller brostveck genom att ticka dver omradena med torr
gasvav for att minska risken for brénnskador pa andra stéllen.
Placera dvervakningselektroder sa Iangt bort som mdjligt frdn kirurgiska elektroder
vid anvéndning av fysiologisk dvervakningsutrustning. Anvand Gvervakningssystem
som inbegriper enheter som hogf strom. o
Anvéind inte nalévervakningselektroder tillsammans med denna enhet. Oavsiktiiga
elektrokirurgiska brannskador kan intréffa.
Placera inte aktiva enheter ndra: . L .

* brandfarliga material, sésom gasvav eller operationsdukar, sérskilt de som &r

ITEINEOX KAI HAEKTPOAIA AIAGEPMIAX

® NA MHN ENANAXPHEIMONOIEITAI

ISTERILE|EQ

AMOZTEIPOMENOX ME 0=EIAIO TOY AIOYAENIOY

AEN NEPIEXEI OYZIKO AATE=

HOMOZMONAIAKH NOMO®EZIA TON H.N.A. NEPIOPIZEI THN
NOAHZH H TH XPHZH AYTHZ THZ ZYZKEYHZ AMO H KATOMIN
ENTOAHZ IATPOY H OEPATIEYTH ME KATAAAHAH AAEIOAOTHEH.

Oroteeoi Blaggapiuc e Slakomm o Béaewy 1y koupri Tieang mpoopilovtat yla

XPrIon HE OTIOIOONTIOTE EVEPYO NAEKTPOSIO HIE OTENEXOG SIALETPOU 3/32 vTowv (24 mm)
Kall \EKTPOXEIPOUPYIKEC YEWNTPIEC TTOU (1) SIBETOLV TUTTIKG PEVUATOSOTN LE TPEIG
OKPOSEKTEG, (Zﬁ)\qpol)v TIG AMAITAOEIG TwV TIPOTUNIWY 60601-1-1 yia ZUCTHATA IATPIKOU
££omNoIoU Kat (3) EXouV péyioTn SIakGpUPn Téom ££650u Oxt HeyahUTepn amd 4000 Volt.

XPHIH

i Siatopr (cut) ke apdoraon (coagulation) e papoyr NAEKTPIKO pebaTog |

Unktlmhnc OUXVGTNTOG Kumr,rk&eiwwvn NAEKTPOXEIPOUPYIKWV EMEMBACEWV HE XPRON
V.

WONO ME ZYNTATH
IATPOY

KTPOXEIPOUPYIKWY LoV
ENAEIZEIX
Auti n ouoKeun poped va xpnopomonBei ot Siépketa omolaadrmote Sladikaoiag katd
TV omoia EVSEIKVUTAL N X0 NAEKTPOXEPOUPYIKNG.
AHPOEIADHOIHIH
«  AaPaote mpooekTikd Kat BePaiwbeite Ot éxeTe Katavorioel T PWG ONeG
TIG TPOEISOTIOINTELS, TIG TTPOPUAGEEIG KAl TIG O8NYIEG TTPIV XPNOILOTIONOETE
El:ﬂ TOTIPOIOV. Av eV Yivel aUTO, EVBEXETAI VOl UTTOOTE! 0OB0pO TPAUHATIOHO 0
acBevricH o xepioTic
« Aumii N GUOKEUN TTPOOPICETON YiC XPHOT) QIO TIOTOTIOINHEVOUG ETTAYYEALIAITIEG UYEIaG
TTOU €ivall EEOIKEIWMEVOL HIE TIG NAEKTPOXEIPOUPYIKEC TEXVIKEC, O XeIPIoTr; Ba mpemet va
yvwpilel og BaBoG TIG APXEG Kall TIG SIHOIKAGIEG TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKIG, WOTE VAl pnv
UTTAPKEL KiVOUVOG Va UTTOOTE NAEKTPOTANEial Kall EYKAULATA O XEIPIOTHG, 0 a0Beviicn
TO TIPOCWTTIKO.
« Mmopei va mipokAnbei opBaluukdc Tpaupamopos Abyw omverpwy 1 apeonc Bepuikig
B)\q[{r)]e(, To peUHa MITOPE VOl KATAOTREWEI TIAPAKEIIEVOUS ITOUC I VA TIPOKOAETEL rrr]r%n
OE QMOLIOKPUCHEVEG TIEPIOKEG, Qv SIENDEL arTo OTEVES SI0S0UG 1) UPNAA AYWYILO I0TO

OmwG velpa i ayyeia.
« Hmnapouoia H%IKOU EHPUTEVHATOG I) NAEKTPIKA EVEQYOU sp(purzé)éle’vuu
1aTPOTEXVONOYIKOU BonBrartog evéxet §exwploTouc kivauvoug. Ot acbeveic ou
(p€pouV auTA Ta BonBripiata Ba mpémel va aglohoyouvtat %)f)\uo'nkd TIpV ano v
enepBaoT kat evOEKETal va ararroLv Sleyxelpn ik maparkoAovBnon katENeyxo
Tou BonBrjuatog petd v enépBac ). Mopei va PoKUPOUV NAEKTOOLAYVITTIKEG
TIapePBONEG 1} xwpnTikry oueugn. Mpiv arnd mv enepBaon, ameubuvbeite otov
KATOOKEUAOTH TOU EPPUTEVHATOG OKETIKA |UE TIG TTOPAHETPOUG A0PAN0UG sq;upgovrk
NAEKTPOXEIPOUPYIKWV TEXVIKWV. TOTOBETIOTE TO NAEKTPOSIO Yeiwong o€ TéTola Béar,
£101WOTE 1 SIAGPOI| TOL PEVHOTOG MO TO EVEPYO NAEKTPOSIO vt LNV SIEPXETaL Ao TO
NAEKTPIKA EVEPYO EUPUTEVHAL
«  Autr| | ouokeur Sev embExeTal EnavayPnoIonoinon, navenesepyaciar
EMAVATIOOTEIPWON. AUT) N CUOKEUT| TIPOOPIZETa Yia XPOT OF £vav POvVO
% «aoBevr). H enavaypnotporoinon, n ENavereiepyacia 1 n navanooTeipwon
% evbéxeTal va TPOKaAEGOLY (i, acToia i KONUVOT) TG OUCKEUNG, Kall LTTopei
VO EXOUV WG ATTOTENECHA TPAUMOTIOHO TOU XEIPIOTr 1) Tou aoBevry, Kau Aoipwén
1) 6avarto Tou acBevry.
« Autoc 0 oTelhedC Sev emGEXET KaVEVOG €idoug Tpormomoinar). Ta nAeKTpOSial prmopolv
Vot ANAGYTOUV QVANOYQL LIE TIG TIPOTILIFCEIG TOU KAIVIKOU [aTPOU.
« Na pnv xpnotpoToliTal av £Xel QVOIXTE( ) GUOKELAGIQ, ) AV £xel UTTOTE! Juiat
1 OUOKEUAG(a 1  oUOKELN. Kata T HETagopd K pUAAEN, TTPOOEXETE va
HNnV uTTooTTEl {nIAl ) CUCKEUAGIa KAl TO TIEPIEXOUEVO TNG ouoKeuric. Mpv and
m Xpur}\z%s)\sv € TIPOCEKTIKA Tr) GUOKEUN] Kall T BonBnika m e€apmipata
Kall KAAWSI Yia OTIAOHEVA ONEID, PWYHES, GANEG {niEG 1y EAattpara. Av
UTApKEL {NLA O OTTOIOSHTOTE TUA TNG GUOKEUAGIAS 1} TNG CUCKEUNG,
QVTIKATAOTrOTE OAOKANPN TN CUCKEUH.
+ OpIOpIéVES OVATOLIKEG TIEPIOXEG EVOEXETO VOt EVOEKETO VAL EVEXOLV KiVEUVO
TPaUUCTIOHOU. Ot ETTLIOXEG TIEPIOKEG ivat, LETag) MV, onpieia TAnaiov Twv
OQBANUWY KAl OTTOIAGHTIOTE TEPIOXT 1} HACal e OTEVd pioxo 1 otevn) Bdon mwg to
O0xeO, To SAKTUNO, 1 peyENo Brwpa.
. Auv}n (OUCKEUN EVOEXETOI VO ENPEATEL APVINTIKA TN AETOUPYict GANOU NAEKTPOVIKOU
£€OMAIOLIOU.

o
« KINAYNOZ OQOTIAX H EKPH=HE AuTr) n ouokeur| Ko Tat BonBnika me e€aptrpata
BeppiaivovTal KaTa T XpPrion Katt Lmopei va Snioupyroouv omverpeg, ot oroiot
HITOPE} vat armoTe\écouv Tinyr aVAPAEENG Yia GuwTid A £Kpnén oy aifouca tou
é%\)oupvaiou e KiVOUVO Val UTTOOTE{ GOBAPO TPOUHATIOHO O AOBEVIG, O XEPIOTAG 1}
0 TIPOOWTTIKO. TNPEITE TIAVTOTE TIG YEVIKEG TTPOPUAGEELG KATA TG PWTIAE OUMPWVA
€ TOUG KAVOVIOIOUG TOU VOOTAEUTIKOU 0aG ISPULOTOG.
«  OuNGOOETE Ta EvEPYA NAEKTPAOSIO LAKPIA aTTO TOV aoBevr) GTav Sev xpnotomnolodvTal.
- O ms’( OUOKEVEG A T0 Séppia Tou aoBevr) Sev mpénet va épBouv oe emar e
LETAMO, yewpeva UHUMIK%%\OW T HEPN HE ONPIAVTIK) YEIWHEVN XWPNTIKOTITG,
OTwe aipootaTkég AaBideg, Opyava N T XEPOUPYIKO Tparédl. My akoupmndte

TIBAVOTNTA TTIAPATTAEUPWVY EYKAUHATWV.

ouyveTTaG

« Mnv TOTTOBETEITE EVEPYEG OUOKEUEG KOVTA OF:

« O KaTVOG TToL EKAUETA KOTTA T SlEVEPYEID NAEKT]

KQTTvVoU LE amayw)
« MPINANOTH AIAAIKAZIA:

+ Egappoote katoMiAwe éva
o

" I
ZuvSéoTe KaAG Oha Ta PP Kal Ta BonBnTiKa EEapTrATa TIPIV EVEPYOTTOINOETE TN

+ BePauwbeite 611 01 pUBLICEIC 10XV £Val OWOTEC KAl XPNOILOTIOOTE TIC XAHNAGTEPEG
va

« Mnv SoKipa

+ Mnv yopnAdveTe Kat Unv arievepyoTTolefTe TTOTE TO NXITTIKO OTiia EvVEpyoTioinong g
. T

medel for rengdring, desinficering eller upplosning av vidhaftande
medel eller

e andra brandfarliga substanser. o N .

* Dessa substanser stodljer forbrénning och dkar risken for brand eller explosion
och bér fa avdunsta eller avidgsnas genom sugnlng fore aktivering av enheten.
Se till att dessa substanser inte ansamlas utan att de aviédgsnas pa limpligt séitt
genom sugning. Kontrollera att alla syrgaskretsansiutningar &r sikra, inklusive de
anslutningar som finns néra endotrakealtuben och manschetten.

 Medicinsk elekrisk utrustning ska monteras enligt de tillhandahalina anvisningara
och servas och underhdllas fore ett kirurgiskt ingrepp. Felaktig montering kan ge
upphov till ljusbagar. .

* Rok som genereras vid elektrokirurgiska procedurer kan vara skadligt for
kirurgipersonalen. Det rekommenderas att anvénda ett kirurgiskt munskydd och
%ckhg ventilation av roken med hjélp av rokutsug eller pa annat sétt.

. E INGREPPET:

* Kontrollera alla instruments och tillbehdrs kompatibilitet. Generatorer och
elektrokirurgiska pennor som uppfyller IEC-standarderna 60601-1 och 60601-
2-2 &r kompatibla. Anvéind inte en effektinstélining, aktiva tillbehdr eller annan
utrustning som kan ha en maximal utspénning pa over 4 000 volt frén mﬁp
1ill topp. Las alltid anvisningarna till alla generatorer, instrument och tilloehor
som tillhandahélls av andra tillverkare for foreslagna rekommendationer om
effektinstallning och olika elektrokirurgiska elektrodkonfigurationer. .

« Se till att elektroden & helt inford i pennan och att Gppningen pa pennan dér
elektroden fors in ar fullsténdigt tillsluten av elekirodens isolering. Eventuella
mellanrum mellan pennan och isoleringen kan orsaka léckstrommar, ge
upphov till [usbgar och skada anvéndaren eller patienten. Om du maste b
ut k:(ljel‘cjlroden av nagot skél, inklusive enligt eget gottfinnande eller om den ar
skadad:

o seill att pennan inte &r ansluten till generatorn
o sefill att generatom &r helt avsting

 ellersting av den forg'zylet .

 Fést en neutralelektrod eller jordningsdyna pa patienten i enlighet med tillverkarens
rekommendationer. .

 Undersok alla enheter som ska anslutas till den elektrokirurgiska generatom. Féist
alla komponenter och tillbehtr sakert fore start av generatorn. .

* Se till att komponenterna och tillbehdren fungerar ordentiigt efter anslutning. Nér
fler &n en akiv elekirod kopplas till samma generator ska man ténka pa att nér man
aktiverar en penna kan man aktivera annan elekirisk utrustning som ar ansluten fill
sammagenerator. . . L

* Kontrollera att effgkhnstallnln%rena ér korrekta och anvand de ldgsta instéliningamna
for att uppna de dnskade effekterna for att minimera risken for kapacitiv koppling

och oavsiktlig forbrénning vid hdga spanningar. Skarfunktionen avger en ldgre

spanning &n koaguleringsfunktionen.

Skapa inte gnistor mellan elektroden och jord eller neutralelektroden for atf testa

dess funktion. Det kan orsaka skador pa anvandaren eller patienten och pa den

elektrokirurgiska generatomn. . .

* Den horbara aktiveringssignalen pa generatorn far aldrig sénkas eller avaktiveras.

o Plosikggr&em kablar pa ett satt som undviker kontakt med patienten eller andra
elektroder.

* Loop- och trédelekiroder ér inte utformade for att anvéindas i koaguleringsldget.
Aktivera inte koaguleringsldget pa generatorn medan en loop- eller tradelekirod
anvénds. Oglan eller trdden kan i sa fall skadas.

FORSIKTIGHETSATGARDER |

o Lag uteffekt eller tekniskt fel pa den elektrokirurgiska utrustningen vid de vanliga
instéllningarna kan tyda pa felaktig anslutning av en eller flera komponenter i det
elektrokirurgiska systemet. Kontrollera aktiva elektroder och neutralelektroden och
deras kablar, anslutningar och generatorn pa nytt innan effektinstéliningen okas.
Avidgsna skrap fran elektroden vid behov under operation. Anvénd en fuktad
svamp eller handduk for att torka av belagda elektroder. Anvénd inte slipande
material, grova hushallssvampar eller skurborstar pa en belagd elektrod. Det kan
skada belaggningen och riskera att skada patienten. Slipande material eller grova
hushallssvampar kan anvéndas med alla obelagda elekiroder.

o Utsétt inte enheten for syror eller andra frétande vétskor.

ANVISNINGAR ATT TILLAMPA UNDER INGREPPET

1. Lés noga igenom VARNINGAR och FORSIKTIGHETSATGARDER och genomfor
stegen som beskrivs fore ingreppet. .

Inspektera noggrant forpackningen med avseende pa skador eller defekter. Byt ut
hela enheten om forpackningen har skadats.

Oppna forpackningen med aseptisk teknik.

Inspektera noggrant enheten med avseende pa skador eller defekter. Byt ut hela
enheten om enheten har skadats.

Rulla ut pennans kabel. . .

Ta bort och kassera skyddet till elektrodspetsen om ett sédant finns,

Kontrollera att elektroden dr helt infrd i pennan och blockerar Gppningen.
Eventuella mellanrum mellan pennan och isoleringen kan orsaka léckstrommar, ge

Noon ~w N

atov aoBevr), OTO XELPOUPYIKO TPAME] 1) 0e AN QVTIKEipEVa KaTd T Sie€aywyr ™G

enéppaong. Mrmopei va unooTei 5oapd TPAUUATIOHO O XEIPITTHG, TO TIPOOWTTIKO 1} O n

eviic
AToQUYETE TNV nagr| Séppia e &pp%%m’&) XEPIOTI) Kol a0Bevr.

ATTOQUYETE TV ENagr) SEPQl LE SEPHIQ TEPIOXWV LE XIAAPS SEPLICLA Twv TTTUX WY

TOU LIAGTOU, KAAUTTOVTOG TIG TIEPIOXEG E OTEYVI XEIPOUPYIKT] YAla O vat pelwBei n

TomoBemoTe Ta NAeKTPASIa apaxoAouBnong 600 To Suvatov
TTIO HAKPIA O TA XEPOUPYIKA NAEKTROSIA GTAV XPNOILOTIOIETCN XEIPOUPYIKOG
sEonN(gs:gc TIOPAKOAOUBNONG Twv {WTKWV AETOUPYILV. XPnOIOTOIOTE OUCTHOTA
TIaPakoAoUBNONG Tou TEPAapBAVOLV SIATEEEIG TTEPIOPICHOU PEVHATOG UPNANG
Mnv xpnotporoteite NAeKTpodia mapakohoUBNong Tunou
BeNdvVag oe GUVEUOOKO [E uTr) T CUOKEeUN). Evdéxetat va mipokAnBolv akovoia
NAEKTPOXEIPOUPYIKA EYKAUHATAL

El%(p)\gkm UNIKG, GG YA 1 XEPOUPYIKG 0B0VIa, EISIKA EQV Eivall KOPETHEVA e
[¢ 0

. sowm aépia i atpoUG, ONwG

+ OUMTTUKVWHEVO OEUYOVO,

« uno&eibio Tou alwrou,

+ G€pPIaTIoU SNLIOUPYOLVTAL 1} CUCOWPEVOVTAL PUOIONOYIKA OE KONGTITTEG H 3
KOATIWHCITA! TOU GWHCTOG OTTWG OTO EVTEPO, OTOV KOATTO 1} GTOV OUPAAS, 4.

« E0QAEKTO QVAIOONTIKG, 1)

+ OUGIEG Kal BApHaTa TIPOETOIHATIAG TOL SEPHATOg gis [Baon v oAKoONY: 5.

« EVPAEKTEG OUOIES YIa KABOPIOUO, AmONUpIAVOT 1 SIGAUGT KOMNTIKWY OUCIV- 1} 6.
GEG EUPAEKTEG OUTIEC. 7.

» AUTEG 01 OUGIEG EVIOYUOLV TNV KQUOT KAl QUEAVOUV ToV KivBUVO puwTia 1 €kpnEng
Kat B TIPETTEL Vo aprvovTal Vot EEATIICTOV 1 VOl QITOUAKPUVOVTAL E QVappo@nar,
Qva\oya pIE TV TIEPITTTLON, TIPWV evepyoronBei n GUOKeUH. AldG@aNoTE 6Tt
QUTEG 01 0uieg Sev Ba CUGCWPEVOVTAL KAl 3Tt B ATTOPOKPUVOVTAL KATOMAWG E

avappognon. EnanBevote ot eival ao@oNeic GAEG Ol GUVSETEIG TOU KUKAWHCTOG

©ouyovou, oupmepapBavopévw Gowv Bpiokovtal Mnciov Tou evotpaxelakol

OwArjva Kat Tou praoviou (cuff).

«  O10TPIKOG NAEKTPIKOG EEOMNOHOC Bat TTpETTEr val £xel CuvappONoYNBEi oUppWVA 9.

HE TIC TIAPEXOHEVES OONYIEG, VOl EXEI ETICKEVOOTEL Kall vt £el ouvnpnBei Tipv armo

OTTOIOSATIOTE XEIPOUPYIKY EMépBaon. Av Sev cuvappohoynBei cwoTd propei va

SnpoupynBel NAEKTPIKG TOEO.

. EPOUPYIKWV EMEPBACEWV HMOpei

vat lvat emBAaPrG y1a 0 XEIPOUPYIKO TIPOOWTIKO. Ot HEAETEG QUTEC CUVICTOLV Vat

XPNOWOTOLETAl XEIPOUPYIKN HACKA Kall KATGNAAO GUCTNHA AOHAKOUVONG TOU
arnaywyea Kamvou fy

EmaAnBevote T oupBotdTnTa GAwv Twv 0pyavwv Kat Twv FonBnTikiv
€£EapNHATWV. ZUPBATES €ival o1 YEWNTPIEC Kat o1 oTelheoi Slabepiag mou
ouppopPwvovTal e Ta pdtuna IEC 60601-1 kat [EC 60601-2-2. Mnv
XPNOWOTIOLE(TE PUBLIOT 10XUOG, EvEPYS BonBnTiko e6Gptnpa ) GMo eomliopd
TIOU EVEEXETAI VO £XEL LEYIOTN SIaKOPUPN TAON £E050U peyahUTePN ard 4000 Volt.

Na GUPBOUAEVETTE TIAVTA TIG 0SNYIES VIO ONEC TI YEWTPIEG, TOl Gpyava KAl T 12

BonBnTkd e€apTripiaTa o TIAPEXOVTAL Ad GANOUG KATOIOKEUQOTES OXETIKA |IE TN
GUVICTWHEVT PUBHION 10XUOG KA TOUG GupBaTolG TUroug nAektpodiav Stoepuioc.
- BePawbeite ot T0 NAeKTPOOI0 £xE1 E100KDE TTArPWG OTOV OTEINES Kal 6Ti N OTT) Tou
OTeNeO péca oV orTola éxel El0axei To NAeKTPOSIO Exel PPAger TAPWG aro T
HOVWOT Tou NAEKTPOSiou. AV UTTAPXE! KEVO QVAHEGA OTO OTENES KAl TN HOVWOT
ropei va TPoKANBEi Sioppor| PEVHATOG, EKKEVWON TOEOU Kall TPAUHATIOHOG

OAHI
1

[ d

G\\o péco. 1

IS

com 6xido de etileno, uma vez que outros métodos de esterilizaco néo foram validados
€ podem danificar o dispositivo, causando mau funcionamento do dispositivo e lesbes
graves no paciente ou usuario.

Além da autoridade no ia do paciente, inci

pais de residé graves
também devem ser comunicados a DeRoyal Industries.

GARANTIA

0s produtos DeRoyal uem garantia por cento e vinte (120) dias a partir da
data de expedicao eBons'lsesma, em relaﬁ) a qualidade do %méimo e ganTén

de obra. G&EI'IASMESGRHD D&KNALSM NECIDAS EM
SUBSTITUI DE QUAISQUER GARANTIAS IMPLICITAS, INCLUINDO GARANTIAS DE
Coml U ADEQUAGAO A UM DETERMINADO PROPOSITO.

upphov il [usbégar och skada anvéndaren eller patienten.

8. Anslut kabelkontakten ordentiigt i rétt uttag pé den elektrokirurgiska generatorn.
Anvénd den kigsta mojliga installningen som ger onskad effekt. SIé pa generatorn
genom att folja tillverkarens anvisningar. Lés alltid bruksanvisningen som
tillhandahélls av generatorns tillverkare. .
Kontrollera att bade skér- och koagulerin%ﬁunktionerl fungerar genom att trycka pa
den gula brytaren for att skéra och den bla brytaren for att koa?dllera. Observera
att skarfunktionen avger en légre spanning &n koaguleringsfunktionen. Pennans
brytare avger ett horbart Klick nar den har aktiverats korrekt. .

10. Om du avser att byta ut elekiroden ska du se till att pennan &r bortkopplad frén
generatomn och/eller att generatom &r heft avsténgd. .

11. Avlagsna skréip frén elekiroden vid behov under operation. Anvénd en fuktad
svamp eller handduk for att torka av belagda elektroder. Anvéind inte slipande
material, grova hushlissvampar eller skurborstar pé& en belagd elekirod. Det kan
skada belaggningen och riskera att skada patienten. Slipande material eller grova
hushéllssvampar kan anvéndas med alla obelagda elektroder.

12. Kassera hela enheten efter anvdndning i enlighet med anldggningens rutiner.

o

7“ FORVARAS TORRT
2 | sKYDDAS FRAN SOLLJUS

RELATIV LUFTFUKTIGHET: 10 % TILL 75 %

~le

TEMPERATUR: -25 °C TILL +55 °C

A"—SI‘H (E-STERIL PROD

UKT
Denna enhet kan séljas icke-steril. Det & DeRoyals avsikt att icke-sterila enheter
ska behandlas ytterfigare av vara kunder, bl.a. genom 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.

Forutom till den behdriga myndigheten i det land dér patienten bor méste allvarliga
incidenter rapporteras till DeRoyal Industries, Inc.

GARANTI
DeRoyals produkter har en garanti pa hundratjugo (120) dagar fran leveransdatum
i 3 DEROYALS SKRIFTLIGA

fran DeRoyal som galler produktens kvalitet och utforande.
GARANTIER GES I%IN.I.E[ F%QEUHDER%RSTADDA INKLUSIVE
SVFI'EW TIER AVSEENDE SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET ETT SARSKILT

IPOZOXH
Av 0 N\EKTPOXEIPOUPYIKOG EEOTNICHIOG EXEl XA 1oX0 £6650U 1} Sev Aerroupyel
OWOTA OTIG TUTTIKEG PUBITEG, UTTOPE( VOl UTIAPXEL TTIPO y Jd)
TIEPICOOTEPWV CTOIXEIWV TOU I
EVEPYO NAEKTPOSIO KAl TO NAEKTPOSI0 IGOTT‘)Oede Ta KOAWSIA Kl TIC CUVEECEIG TOUG,
KABUG KOl TN YEWITTOIC, TPV QUEHOETE TN pU y
«  Katd T SidpKela TG emépBaon, armopaKPUVETE OTOTE XPEIACETOL TO UTTONE AT
Q716 TO NAEKTPOSI0. XPNOIHOTTOINCTE £VA UYPO GQOUYYAPL 1 MIC UYPr) TIETOETA YIat
va kabapioete Ta emkaluppéva AEKTpoSIa. Mnv XpNOILOTIOLE(TE aTTogeaTIKG UG,
GKANPd GPOLYYAPILT ¢ ) ’
VA KATAOTPOEL N EMKAAUYIN HE KIVEUVO VO TPOUHATIOTE O O
xﬁnmpononr’]ofrs armo&e0TIKA UNKA ) GKANPA GPOUYYAPIA IE OGN TOL [N EMKOAUHLEVDL
n

evoch

o™ Ouy X
EIPOUPYIKOU oUTTHLaTOG, ENéyEre Eavdito

Jion NG 10XU0G,

PG BOUPTOAKIO OE EMKONUMPEVAL ulg\:vkr:go’aﬁ) mp\i;

EKTPOSIA.

«  Mnv ekBétete T ouoKeun o 0&éa 1) AANa SloBPwTIKA LYPA.
IFEZ XPHEHE KATATH AIAAIKAZIA

AwaBaote npooektkd T MPOEIAOMOIHEELE kau tig MPOOYAASEIE kat ONOKANPWOTE Ta
Brjiama TTou TEPYPAPOVTAL TIpIV OO TNV ENépRac .
EmBewpriote m ouokevaoia yia (g 1 ENATTOHOTOL AVTIKOTAOTHOTE OAOKANPN TN
(OUCKEUN QV 1) GUOKEUAIat £xel {NHIEG
Avoi&Te TN OUOKEUAOIQ NG CUOKELNG )Snolponoldmac TEXVIKF) aoniac.
EmBewpriote T ouokeun yia {Nuiég 1 EATiipiaTo. AVTIKOTaoTHOTE OAGKANPN T
OUCKEUN Qv ) GUOKEUN €xel {NHIEG
isru)\i&re TO KAAWSIO TOU OTEAEOU. N

\(POIPETTE Kall AMOPPIYPTE TO TIPOOTATEVTIKO GTNV AN TOU NAEKTPOSIOU, AV UTTAPKEL
BePawbeite 6nto nfsmpéélo £éxel ewoayBel MApwWG péoa oto c'rs&gg Kall (pPACOEL
TV OrTr}. AV UTTPKEN KEVO QVAHEDT OTO OTEINES KAl T OVWO) KO va IPOKAN Ot
Siappory psgxlmog EKKEVWON TOEOU KALTPAULCTIOOG TOU XEIPIOTH 1 Tou aoBevr).
TyvdEoTe KaAd To UVSETHPA TOU KaAwiou oTny KATAMAN LroSox g
NAEKTPOXEIPOUPYIKIG YEWTPIAG. XpotpomomaTe m xapnAoTepn & i
PUB) lm@d EMTUEL TO EMBUUNTO aroTéNeoiia. EvepyomonoTe T yewrjpia
AKOAOUBWVTOG TIG OSNYIEG TOU KATAOKELOOT). AVOTREXETE TTAVTA OTO EYKEPISIO
OSNYIWV TIOU TIAPEKETAI ATTO TOV KATAOKEVAOTI) TG YEWITRIOG
EnaAnBevote dt Aemoupyein )\Eﬂolépvk] Siaropric kat n Aeroupyia aipdoTtaonc,
TIOTWVTAS TOV KITPIVO SIOKGTTTN Yid SIOTOr KAl TOV UTAE SIaKATTTN yia aiudoTaon.
Na éxete U 6Yiv 6Tt N Aeroupyia Slatoprig aMENeUBEPWIVEL XAUNAGTEPN TAGN Ao
N A&moupyia aooTaonG. OTav EVEPYOTTOIETA OWOTA, O SIOKOTTING TOU OTENEOD
EKTTEPTTEL EV NXNTIKO

[TKO KAIK.
10. Avemhé€eteva 2)\)\1'1({86 o NAekTPOSI0, BeBatwbeite oT 0 oTeteds éxel amoouvdedel

arié ™ YEWITTPI, 1 6TLN YEWHTPIa Eival TTIATPWG ATEVEPYOTIOINUEVT, 1 appOTEPQ.
Kortdi ) Sidipkeia ¢ emepBaon(, armopakpOveTe OToTe XpeiGleTal T uroeippata
arT6 TO NAEKTPOBI0. XPNGILOTIONTTE EVa UYPO GPOUYYAPL 1 JICL UYPT TIETOETA YIat

Vot KaBaPIOETE Ta EMKOAUPEVA T 6810. MV XpNOILOTTOIETE AMOSECTIKA

UAIKG, OKANpa opouyydpia 1 okAnpd: SoupTodKkia G EMKAAUUEVO NAEKTPOSIaL
Mniopei va kataoTpapet n) emkaAUPN pie KVGUVO va TPAUHATIOTE 0 aoBevrG,
MopEite Vot XPNOILOTIONOETE AMOEETTIKA UNKG 1} OKANPA Gpouyydpia e ON Ta pn
EMKOAUpPEVD NAEKTPOSIAL

Metam xprion, aroppite OAGKANPEN T GUCKELH) CULPWVA HIE TO TIPWTOKOAO TOU
VOGOKOHEIOKOU IGPUHOTOG

ZIYNOHKEZ OYAAZH KA METAOOPAX

NA AIATHPEITAI ZTETNO

TOU XEIPIOTN 1} Tou aoBevr. Av XPelGeTal VO OVTIKATAOTHOETE TO NAEKTPOSIO yia
OTIOIOVBHTTOTE A0, KGN KAl YIa AOYOUS TIROTINGNG 1 ENESH EXEl KOTOoTPaEL:
. E{TE 0TI O OTEINESC OEV ElVal OUVSESEIEVOC TN YEWITPIO,

\A

NA AIATHPEITAI MAKPIA A0 THN HAIAKH AKTINOBOAIA

Wz

1wPEfte GTLN YEWITPL Elval TIAYpWG amevepyoTTompév,

IXETIKH YTPAZIA: 10% EQX 75%

B,

« 1 OVTIKATAOTHOTE TO NAEKTPASIO TIPIV EEKIVIOETE TN SIAOIKAGIAL
rr]B\a«pé&o SlaaTiopdc 1) MAAKa yeiwong otov aoBevr

HPWVA HIE TIG CUCTACELC TOU KATOOKEUAOTH.

2 %’i GNEG TIC QUOKEVEG TToL Bt GUVEEBOUV TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKH YEWTPIOL

EWITTPIOL
leTé ™ ouvSean, BePaiwBeite Gt GAa ta pépn kat ta Bonontkd e€aptriuata
ermoupyolv owoTd. Av £xouv OUVSEDEL TEPICOGTEPQ Ao évat evepya NAEKTPOSIA OTNV
1o yewntpia, N evepyomoinon evg OTEINEOU EVOEXETA VOl EVEPYOTTOINOEL Kat GO
NAEKTPIKO £60MNIOLIO TTOU £xel oVSEDEi oy iSia yewwrtpia.

PUBLITEIG TTOU EMTPETTOUV Vat EMTEUXBOUV Ta EMBULNTA ATMOTENECHATO, WOTE
g\ayioToroinBei n mBavATTa XWPENTKIG SUCEUENC KOl AKOUGCIOU EYKAUHATOG OE
uPnAéq Taoel;. H Aertoupyia Statopng aneeubepwvel xaUnAGTePN Taon armo m
Aermoupyia apdoTaonc.

Qv \EmOUPYEi GWOTEA TO NAEKTPOBIO, PEPVOVTAC TO OE ENOQH HE
n yeiwon 1y To NAEKTPOSI0 SlaoTIOPAC Kal SoupywvTag omvorpee. Mmopet va
TPOUPIOTIOTEI O XEPIOTHG 1 0 A0BEVIAG KAt Vol UTOGTe] (N N NAEKTPOXEIPOUPYIKT
Yewntpia.

yeroas
OTTODETE(TE Tl KOAWSIL ETOL WOTE Va ATTOTPETTETAL N ETAr e Tov aoBevr 1 Mg

OEPMOKPAZIA: -25 °C EQX +55 °C

=

H ITEIPONIPOION

AUTH| | GUOKeUr) evéxeTal va TwAeftal pin oteipa. Ot un oteipeg cuokeuég g DeRoyal
TIPEMEL VAL UTTORBANAOVTON OF TIEPAITEPW EMEEEPYATIal MO TOV TTENAT),
GUOKEUQGIA 1) QTTOCTEIPWOT) GUL
AUTA Ta TIPOIOVTA TIPETTEN VOt ATTOOTEIPWVOVTAL MOVO He alBuNevoEEiSio, SidTt Sev éxouv
emkupwOEl ANeG peBodoL amocTeipwon Kol EvBEXETal va TIPOKaAEGOLV {niid o
OUOKEUN, L€ QMOTENEGHA SUOAETOUPYIQ TG CUOKEUNG KAl GOBAPO TPAUHATICHO ToU
aoBevr| N Tou XepIoTr.

EkToG anid Tv appodia apxr Tou KAToug oTo omoio Slapével 0 aoBevric, Ta coPapd
TIEPIOTOTIKA TPEMEL va avapepovtat oty DeRoyal Industries, Inc.

EMTYHEH:
Tampoiovta mg DeRoyal givat eyyunuéva we mpog Ty ToIGTITAL KAl TNV TEXVIKT
TOUG APTIOTNTA YIOL EKATOV €iKOOL i
an6 mv DeRoyal. 01 TPAMITER

, KaBWG Kat oe
HE TIC EMKUPWHIEVEG SIASIKATIEC TOU TTEAATT.

(120) NEPEC AT TV NLEPOINVICl ATTOCTONG TOUG
EITYHZEIZ THX DEROYAL ANTIKAGIZTOYN KAOE EMMEEH EMTYHEH,

TMEPINAMBANOMENHZ KAGE EITYHIHZ EMMOPEYXIMOTHTAX H KATAMAHAOTHTAX A ZYTKEKPIMENO

yia prion otn Aeroupyia aipdotaonc. Mny evepyorioteite T yewritpia otn Aerroupyia
QIHOCTOONG GTAV XPNOILOTIOLEITE NAEKTPOSIO AYKUANG F) GUPHATOG, IOTL UopEi va
OTIGOEI TO OUPA 1 N AYKUAN.

anaywye,
. Tﬂml!‘l’péélﬂ aykUAng (loop) kot Tt NAEKTPOSI oUpHaTOG (wire) Sev eivat oxediaopéva  ZKOMO.



