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Bovie

ELECTROSURGICAL ELECTRODES

DESCRIPTIONS:

EN SINGLE USE LLETZ ELECTRODES
DA LLETZ-ELEKTRODER TIL ENGANGSBRUG
NL LLETZ-ELEKTRODEN VOOR EENMALIG GEBRUIK
FI_KESTOKAYTTOISET LLETZ-ELEKTRODIT
FR_ELECTRODES LLETZ & USAGE UNIQUE unique
DE LLETZ-ELEKTRODEN FUR DEN EINMALGEBRAUCH
IT_ELETTRODI LLETZ MONOUSQ
PT_ELECTRODOS PARA LLETZ DE UTILIZAGAO UNICA
ES ELECTRODOS LLETZ DE UN SOLO USO
V_LLETZ-ELEKTRODER FOR ENGANGSBRUK
EL HAEKTPOAIA LLETZ MIAS XPHSHS
CN —%M LLETZ 8348
JA FWT LLETZ Bff

ES08, ES09, ES10, ES11, ES12, ES13, ES31, ES42, ES43, ES44, ES45,
ES46, ES47, ES49, ES51, ES52, ES53, ESLK, ES14, ES15, ES16,

ES41, ES48
STORAGE
ONLY
X OPERATE
30 t0 75 % non-condensing
v TRANSPORT
10 to 100 % including condensation

@ 30°C_STORAGE
40° C OPERATE
10°C,
+70° C TRANSPORT
10°C,
3 -40°C
STERILE E

EN Not Made With Natural Rubber Latex

DA lkke fremstillet med naturlig gummilatex

NL_Niet vervaardigd uit latex van natuurlijk rubber

FI Valmistuksessa ei ole kdytetty luonnonkumilateksia
FR _Exem latex houc naturel

DE_Ohne Naturkautschuklatex hergestellt

IT_Non realizzato con lattice di gomma naturale
PT_NA4o fabri m latex rracha natural

ES No esta fabricado con latex de caucho natural
SV_E; tillverkad med naturgummi
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EN - SINGLE USE LLETZ ELECTRODES

DESCRIPTION

Bovie Medical Corporation electrodes have a standard 2.36 mm
(3/32") diameter stainless steel shaft and plastic insulator, and fit
Bovie® and most other electrosurgical pencils.

WARNINGS:
Danger - Explosion Hazard: Do not use electrosurgery in the
presence of flammable anesthetics.

Fire Hazard: Both oxygen (O2) and Nitrous Oxide (N2O) support
combustion. Avoid O2 and NoO enriched atmospheres. Enriched
atmospheres may result in fires and burns to patients or surgical
personnel.

The metal shaft of the electrode must fit completely and securely
into the pencil. If metal is visible, do not use the electrode.
Exposed metal may result in electric shock or burn to the patient
or surgical personnel.

Confirm proper electrosurgical settings prior to and during a
procedure. Use the lowest power settings to achieve the desired
effect. If increased power settings are requested, check the pa-
tient return electrode and all accessory connections before major
power setting adjustments.

Fire Hazard: Always place the active Electrode in a clean, dry,
insulated safety holster when not in use.

Electrosurgical accessories that are activated or hot from use
can cause unintended burns to the patient or surgical personnel.

Electrosurgical accessories may cause fire or burn if placed
close to or in contact with flammable materials such as gauze or
surgical drapes




Fire/Explosion Hazard: The following substances contribute to in-
creased fire and explosion hazards in the operating room:
« Oxygen enriched environments
« Oxidizing agents such as nitrous oxide (NoO) atmospheres
* Verify all anesthesia circuit connections are leak free
before and during use of electrosurgery.
* Verify endotracheal tubes are leak free and that the cuff
seals properly to prevent oxygen leaks.
* If an uncuffed tube is in use, pack the throat with wet
sponges around the uncuffed tube.
* If possible, stop supplemental oxygen at least one
minute before and during use of electrosurgery.
* Alcohol-based skin prepping agents and tinctures
* Activate the electrosurgical unit only after vapors from
skin prep solutions and tinctures have dissipated.
* Naturally occurring flammable gases (such as
methane) that may accumulate in body cavities.

Fire Hazard: The sparking and heating associated with electrosur-
gery can provide an ignition source. Observe fire precautions at all
times:
« When using electrosurgery in the presence of gases or
flammable substances, prevent pooling of fluids and the
accumulation of gases under surgical drapes. Tent drapes
to allow vapors to mix with room air before using
electrosurgery.
« Tissue buildup (eschar) on the tip of an active electrode
poses a fire hazard, especially in oxygen enriched
environments. With sufficient heating, eschar can become a
glowing ember and pose a fire hazard both as an ignition
source and as a fuel. Keep the electrode clean and free of all
debris.
« Facial and other body hair is flammable. Water soluble
surgical lubricating jelly may be used to cover hair close to
the surgical site to decrease flammability.

This medical device cannot be effectively cleaned and/or sterilized
by the user and therefore cannot be safely reused. It is intended
for single use only. Any attempt by the user to clean and resteril-
ize this device may result in bioincompatibility,

infection, or other risks of device failure to the patient.

Conductive fluids (e.g., blood or saline) in direct contact with an
active electrode or in close proximity to any active accessory may
disperse electrical current and cause unintended burns to the
patient. This can happen as a result of either direct coupling with
the active electrode or capacitive coupling between the active
electrode and the external surface of the electrode
insulation.
Therefore, to prevent unintended burns in the presence of
conductive fluids:
« Always keep the external surface of the active electrode
away from adjacent tissue while activating the electrosurgical
generator.
« Clear conductive fluid from the electrode before activating the
electrosurgical pencil.

WARNING: This product is sterilized utilizing Ethylene

Oxide. These products can expose you to chemicals includ-

ing Ethylene Oxide (EtO), which is known to the state of
California to cause cancer and/or birth defects or other reproduc-
tive harm. For more information go to www.P65Warnings.ca.gov.

CAUTIONS:

Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order
of a physician who has been trained in electrosurgical procedures
of the cervix used in management of CIN.

Before beginning the procedure, verify compatibility of all instru-
ments and accessories. Generators and electrical accessories
complying with IEC60601-1-1 and IEC60601-2-2 standards are
deemed to be compatible.

Always refer to the instruction manuals of a high frequency
generator.

During electrosurgery, follow general instructions for each
surgical procedure.

Device is rated for 3.5k Vpeak.

Always use the lowest power setting that achieves the desired
surgical effect. Use the active electrode for the minimum time nec-
essary in order to reduce the possibility of unintended burn injury.

Do not contact or arc the activated electrode to metal surfaces.
Blade or needle breakage may result.

Confirm that the active electrode is properly connected to the
active accessory, and that the accessory is firmly connected to the
correct power output receptacle on the electrosurgical

generator.

Before use, examine the electrosurgical unit and accessories for
defects. Do not use cables or accessories with damaged (cracked,
burned, or taped) insulation or connectors. Localized burns to the
patient or physician may result.

Do not modify or add to the insulation of active electrodes.

Activate the electrosurgical unit only when you are ready to deliver
electrosurgical current and the active tip is in view and near target
tissue. Deactivate the electrosurgical unit before the tip leaves the
surgical site.

The electrodes are intended for single use only. Discard after
use in a puncture resistant container to prevent injury.These
electrodes are not designed to withstand resterilization. Do not
resterilize.

Due to the potential hazards of surgical smoke impairing visual-
ization and infectious particles being airborne and inhaled, Bovie
Medical Corporation recommends the use of smoke evacuation
during LLETZ procedures.

For monopolar electrosurgical procedures, ensure that the patient
return electrode is appropriately selected, properly applied to the
patient, and connected to the electrosurgical generator.
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When applying the patient return electrode, ensure that the en-
tire pad adheres to the patient. Do not reuse single use patient
return electrodes.Do not use the return electrode if the packag-
ing is damaged, or if the gel / adhesive material has dried.

If the patient has moved or is repositioned after the patient return
electrode is applied,ensure that the return electrode firmly con-
tacts the skin and that all connections are intact

Avoid spilling any solutions on the return electrode. If this occurs,
remove the return electrode, dry the skin, and apply a new return
electrode. A moist environment may cause the return electrode
to peel off.

Notice: Do not modify the electrode tip. Modifications to the tip may
result in tip breakage or other damage.

IMPORTANT: Clean the electrode often with moist gauze or other ma-
terial appropriate for the electrode type.

INDICATIONS FOR LOOP TREATMENT OF CIN

LLETZ is indicated for those patients who have had an abnormal
pap smear report with cytologic evidence of CIN, colposcopic ex-
amination of the cervix with unsatisfactory findings and/or who,in
the physician’s opinion are suitable candidates for the procedure.

CONTRAINDICATIONS

LLETZ is contraindicated for the following:
« patients with frank invasive cervical disease
* pregnancy

OPERATING PRINCIPAL
Bovie Electrodes are used for cutting and coagulation of Tissue.
Site of use
« No Restrictions
Site Condition
« Aseptic
Intended User Profile
« Education
o Restricted for use by or on the order of a physician
« Knowledge
o Understands electrosurgery and electrosurgical
techniques
o Reads and understands the supplied Instruction for Use
or Device Labeling
o Understands hygiene
« Experience
o Some training on techniques or training under
surveillance/supervision
« Permissible impairments
o Mild reading vision impairment or corrected vision
to 20/20
Intended Conditions for Use
« Doctor office, Surgery center or Hospital, intended for
professional use only
< Lit, clear and unobstructed view at point of use
« Ambient Temperature 10° C to 40° C
Frequency of Use
« Single Use - Single patient multiple activation
Disposal
« Biohazard - Dispose of electrode according to facility
procedures

INSTALLING THE ELECTRODE:

(See ILLUSTRATION - @)

1. Ensure the pencil is not connected to the generator, or the
generator is Off or in the Standby mode, if available.

2. Grasp the insulating sleeve on the electrode. Remove tip
protector. Insert the electrode into the pencil.

3. Ensure the electrode is fully inserted into the pencil. The
shank and insulating sleeve should fit securely into the pencil. If
the shank and/or insulating sleeve does not fit, or the insulation
will not insert (3.2 mm (1/8”), do not use this electrode/pencil
combination.

4. Refer to the generator instruction manual for proper proce-
dures for connecting the active accessory to the generator.

MAXIMUM POWER

NOTICES:

Loop electrodes are not designed for use in the coagulation mode. Do
not activate the generator in coag while using a loop electrode. Loop
breakage may result.

Exceeding maximum power settings may result in patient injury or
product damage.

Bovie Medical Corporation recommends the following maximum
power settings:

Electrode Mode Power Setting
Loop Pure Cut or Blend 55 W

STORAGE AND HANDLING:
Device must be stored in a clean, cool and dry place.

It must be handled with care to avoid damage to the packaging
and its content during transportation and storage.

Instrument must not be in contact with acids or other corrosive
liquids.




Sterility is guaranteed unless the package is opened or
damaged.

Do not resterilize.

DA - LLETZ-ELEKTRODER TIL ENGANGS BRUG

BESKRIVELSE

Elektroderne fra Bovie Medical Corporation har et standardskaft
i rustfrit stal med en diameter pa 2,36 mm (3/32") og en plas-
tikisolator, og de passer til Bovie® og de fleste andre elektrokiru-
rgiske penciler.

ADVARSLER:
Fare - eksplosionsrisiko: Elektrokirurgi ma ikke benyttes i
neerheden af braendbare anzestetika.

Brandfare: Bade oxygen (O2) og dinitrogenoxid (NoO) naerer
forbreending. Undga O2- og N»O-maettede omgivelser. Meettede
omgivelser kan resultere i brand og forbreendinger pa patienter
eller operationspersonale.

Elektrodens metalskaft skal passe ngjagtigt og sikkert i pencilen.
Hvis metal er synligt, ma elektroden ikke bruges. Blotlagt metal
kan resultere i elekirisk sted eller forbraendinger pa patienten
eller operationspersonalet.

Bekreeft, at de elektrokirurgiske indstillinger er korrekte inden og
under proceduren. Anvend de laveste effektindstillinger for at
opna den gnskede virkning. Hvis der er behov for forggede ef-
fekt, skal patientreturelektroden og alle tilslutninger pa tilbehgret
tiekkes, inden der foretages storre effektjusteringer.

Brandfare: Den aktive elektrode skal altid placeres i et rent, tort,
isoleret sikkerhedshylster, nar den ikke er i brug.

Elektrokirurgisk tilbehgr, der er aktiveret eller varmt efter brug,
kan forarsage utilsigtede forbraendinger pa patienten eller oper-
ationspersonalet.

Elektrokirurgisk tilbehgr kan forarsage brand eller forbreendinger,
hvis det placeres teet pa eller i kontakt med breendbare materi-
aler, sasom gaze eller operationsafdaekningsklaeder.

Brand-/eksplosionsfarer: Fglgende stoffer bidrager til agede
brand- og eksplosionsfarer pa operationsstuen:

« Oxygenmeettede omgivelser
« Oxiderende gasarter, sasom dinitrogenoxydholdige (NoO)
omgivelser
* Kontrollér, at alle forbindelser i anzestesikredslgbet er fri for
uteetheder inden og under anvendelsen af elektrokirurgi.
* Kontrollér, at endotracheale tuber er fri for uteetheder, og at
manchetten er ordentlig teet for at forhindre oxygenlaek.
* Hvis der anvendes en tube uden manchet, stoppes vade
svampe rundt om tuben uden manchet.
* Hvis det er muligt, afbrydes den supplerende oxygen i
mindst et minut inden og under brugen af elektrokirurgi.
* Spritbaserede hudklargeringsstoffer og farvestoffer
* Den elektrokirurgiske enhed ma forst aktiveres, nar damp
ene fra hudklargeringsoplasninger og farvestoffer er
fordampet.
* Naturligt forekommende breendbare gasarter (sasom
metan), der har samlet sig i kropskaviteter.

Brandfare: Gnistdannelser og varme, der opstar

under elektrokirurgi, kan udgere en anteendelseskilde.

Brandsikkerhedsforanstaltninger skal overholdes til alle tider:
« Nar der anvendes elektrokirurgi i neerheden af gasarter
eller brandbare stoffer, skal det undgas, at der samler sig
veeske og gasarter under kirurgiske afdaekningskleeder.
Tamponér afdeekningskleeder, sa dampe kan blande sig
med den gvrige luft pa operationsstuen, inden brugen af
elektrokirurgi.
« Ophobning af veev (eschar) pa spidsen af en aktiv elek-
trode udger en brandfare, iseer i oxygenmeettede omgivelser.
Hvis der sker tilstraekkelig opvarmning, kan eschar bringes
til at glede og udgere en brandfare, bade som en anteen-
delseskilde og som braendstof. Hold elektroden ren og fri for
alle urenheder.
« Ansigts- og kropsbeharing er breendbart. Vandoplgselig
kirurgisk smeringsgel kan benyttes til at deekke harvaekst,
der er teet pa det kirurgiske sted, for at mindske brandfaren.

Denne medicinske anordning kan ikke rengeres og/eller ster-
iliseres effektivt af brugeren og kan derfor ikke genbruges pa
sikker vis. Den er udelukkende beregnet til engangsbrug. Ethvert
forseg fra brugerside pa at rengere og resterilisere denne anord-
ning kan resultere i bioinkompatibilitet, infektion eller andre risici
for, at anordningen svigter for patienten.

Ledende veesker (sasom blod eller saltvand) i direkte kontakt
med en aktiv elektrode eller i umiddelbar neerhed af aktivt
tilbeher kan udlede elektrisk strem og forarsage utilsigtede
forbraendinger pa patienten. Dette kan enten ske som et resul-
tat af direkte kontakt med den aktive elektrode eller kapacitiv
forbindelse mellem den aktive elektrode og yderfladen pa elek-
trodeisoleringen.
Derfor skal felgende iagttages for at forhindre utilsigtede for-
braendinger ved tilstedevaerelsen af ledende vaesker:
« Hold altid yderfladen pa den aktive elektrode veek fra
tilstedende vaev, mens den elektrokirurgiske generator er
aktiveret.
« Fjern ledende vaeske fra elektroden, inden den
elektrokirurgiske pencil aktiveres.

ADVARSEL: Dette produkt er steriliseret med eth-

ylenoxid. Disse produkter kan udsaette dig for kemikalier,

herunder ethylenoxid (EtO), som i staten Californien er
kendt som arsag til cancer og/eller fedselsskader eller andre
skader i forplantningssystemet. Fa flere oplysninger pa www.
P65Warnings.ca.gov.
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FORHOLDSREGLER:

| medfer af amerikansk forbundslovgivning ma dette produkt kun
seelges af en laege eller efter en lseges ordination, som er uddan-
net i elektrokirurgiske procedurer i cervix til behandling af CIN.
Inden proceduren indledes, skal alle instrumenters og alt tilbe-
hers kompatibilitet bekreeftes. Generatorer og elektrisk tilbeher,
der overholder IEC60601-1-1- og IEC60601-2-2-standarder,
anses for kompatible.

Hav altid leest brugsvejledningerne til en HF-generator.

Under elektrokirurgi skal anvisningen til hver kirurgisk procedure
folges.

Enhed normeret til 3.5kVspids.

Benyt altid den lavest mulige effektindstilling, ved hvilken den
onskede kirurgiske virkning kan opnas. Brug den aktive elek-
trode sa kort tid som muligt for at reducere risikoen for utilsigtede
forbreendingsskader.

Den aktiverede elektrode ma ikke komme i kontakt med eller
danne en bue til metaloverflader. Der kan ske blad- eller nale-
brud.

Kontrollér, at den aktive elektrode er korrekt tilsluttet til det aktive
tilbehgar, og at tilbehgret er korrekt tilsluttet til den korrekte stik-
forbindelse for effektudtaget pa den elektrokirurgiske

generator.

Inden brug skal den elektrokirurgiske enhed og tilbehgret
undersgges for defekter. Kabler eller tilbeher med beskadi-

get (revnet, breendt eller lappet med tape) isolering eller
beskadigede stik ma ikke bruges. Det kan resultere i stedvise
forbreendinger pa patienten eller laegen.

Der ma ikke foretages aendringer eller tilfgjelser pa isolering pa
aktive elektroder.

Den elektrokirurgiske enhed ma ferst aktiveres, nar du er klar til
at tilfere elektrokirurgisk energi, og nar den aktive spids er inden
for synsvidde og teet ved malvaevet. Deaktivér den- elektrokirur-
giske enhed, for spidsen fiernes fra det kirurgiske sted.
Elektroderne er udelukkende beregnet til engangsbrug. De skal
kasseres efter brug i en nalebeholder for at forhindre legems-
beskadigelse. Disse elektroder er ikke designet til at holde til
resterilisering. Ma ikke gensteriliseres.

Pa grund af den potentielle risiko for at kirurgisk reg forringer
visualisering, og at infektizse partikler flyver gennem luften og
bliver inhaleret, anbefaler Bovie Medical Corporation, at der an-
vendes rggudsugning under LLETZ-procedurer.

Ved monopoleere elektrokirurgiske procedurer skal det sikres, at
den korrekte patientreturelektrode veelges, saettes korrekt pa pa-
tienten og tilsluttes korrekt til den elektrokirurgiske generator.
Nar returelektroden szettes pa patienten, skal det sikres, at hele
pladen kleeber pa patienten. Patient-returelektroder til engangs-
brug ma ikke genbruges. Returelektroden ma ikke bruges, hvis
emballagen er beskadiget, eller hvis gel'en/kleebestoffet er tarret
ind.

Hvis patienten har flyttet pa sig eller er blevet flyttet, efter at
patientreturelektroden er pasat, skal det kontrolleres, at den har
fast kontakt med huden, og at alle tilslutninger er intakte.

Undga at spilde oplgsninger pa returelektroden. Hvis det sker,
aftages returelektroden, huden aftarres, og en ny returelektrode
paseettes. En fugtig hud kan fa returelektroden til at skalle af.

Bemaerk: Der ma ikke foretages eendringer pa elektrodens spids.
/AEndringer pad spidsen kan resultere i, at den kneekker, eller der kan ske
anden skade.

VIGTIGT: Rengor elektroden tit med fugtig gaze eller andet materiale,
der kan anvendes pd denne elektrodetype.

INDIKATIONER FOR BEHANDLING AF CIN MED

LOKKE

LLETZ er indiceret til de patienter, som har haft en unormal
smear-test med cytologisk evidens af CIN, kolposkopi af cer-
vix med utilfredsstillende resultater og/eller som efter laegens
mening er passende kandidater til indgrebet.

KONTRAINDIKATIONER

LLETZ er kontraindiceret til falgende:
« patienter med regulaer invasiv cervikal sygdom
« graviditet

BETJENINGSPRINCIP
Bovie-elektroderne anvendes til skaering og koagulation af vaev
Brugssted
« Ingen begraensninger
Stedbetingelser
* Aseptisk
Pateenkt brugerprofil
« Uddannelse
o Begreenset til brug af en leege eller ifalge lsegeordination
« Viden
o Forstar elektrokirurgi og elektrokirurgiske teknikker
o Leeser og forstar den inkluderede brugsanvisning eller
meerkningen pa udstyret
o Forstar hygiejne
« Erfaring
o Nogen undervisning i teknikker eller undervisning med
vejledning/supervision
« Tilladte svaekkelser
o Let nedsat leesesyn eller korrigeret syn op til 20/20




Pateenkte brugsbetingelser

« Laegepraksis, kirurgisk klinik eller hospital, udelukkende
beregnet til professionel brug

» Oplyst, klart og frit overblik pa brugsstedet

» Omgivende temperatur pa 10 °C til 40 °C
Brugshyppighed

« Engangsbrug - aktivering flere gange til en enkelt patient
Bortskaffelse

« Biologisk betinget fare — Kasser elektroden i

overensstemmelse med hospitalsprocedurerne

ISAETNING AF ELEKTRODEN: (Se ILLUSTRATION - @)

1. Serg for, at pencilen ikke er tilsluttet til generatoren, eller
at generatoren er slukket eller i standby-tilstand, hvis en
sadan findes.

2. Tag fat om den isolerende kappe pa elektroden. Tag den
beskyttende heette af spidsen. Iseet elektroden i pencilen.

3. Kontrollér, at elektroden er sat helt ind i pencilen. Skaftet og
isoleringskappen skal passe praecist i pencilen. Hvis skaftet
og/eller isoleringskappen ikke passer, eller isoleringen ikke
gar 3,2 mm (1/8”) ind i pencilen, ma den pageeldende
elektrode-/pencilkombination ikke bruges.

4. Lees i generatorens betjeningsvejledning om korrekte proce-
durer for tilslutning af aktivt tilbeher til generatoren.

MAKSIMAL EFFEKT

BEMZAERK:

Lokke-elektroder er ikke designet til brug i koagulationstilstand.
Generatoren ma ikke aktiveret i koag, mens der anvendes en lokke-elek-
trode. Der kan ske brud pa lokken.

Hvis de maksimale effektindstillinger overskrides, kan det resultere i
patientskade eller beskadigelse af produktet.

Bovie Medical Corporation anbefaler falgende maksimale effek-
tindstillinger:

Elektrode Mode Varmetrin
L kke Rent snit eller blandet 55 W

OPBEVARING OG HANDTERING:

Instrumentet skal opbevares et rent, keligt og tert sted. Det skal
handteres med forsigtighed for at undga at beskadige emballa-
gen samt dens indhold under transport og opbevaring.
Instrumenter ma ikke komme i kontakt med syrer eller andre
korrosive vaesker.

Steriliteten garanteres, medmindre emballagen har vaeret abnet
eller er beskadiget.

Ma ikke gensteriliseres.

NL - LLETZ-ELEKTRODEN VOOR
EENMALIG GEBRUIK

BESCHRIJVING

Elektroden van Bovie Medical Corporation hebben een roestvri-
jstalen schacht met plastic isolatie en een standaarddoorsnede
van 2,36 mm (3/32") en zij passen op de elektrochirurgische
stiften van Bovie® en op de meeste andere elektrochirurgische
stiften.

WAARSCHUWINGEN:
Gevaar - Explosiegevaar: pas geen elektrochirurgie toe in aan-
wezigheid van brandbare anesthetica.

Brandgevaar: zowel zuurstof (O2) als lachgas (N>O) dragen
bij aan verbranding. Vermijd omgevingen rijk aan 02 en NoO.
Verrijkte atmosferen kunnen resulteren in brand en brandwon-
den bij de patiént of het operatiekamerpersoneel.

De metalen schacht van de elektrode moet volledig en stevig

in de stift passen. Als er metaal zichtbaar is, mag de elektrode
niet worden gebruikt. Blootliggend metaal kan resulteren in
elektrische schokken of brandwonden bij de patiént of het oper-
atiekamerpersoneel.

Controleer de juiste elektrochirurgische instellingen, zowe--|
voorafgaand aan als tijdens een procedure. Gebruik de laagst
mogelijke voedingsinstellingen voor het gewenste effect. Als er
hogere voe-dingsinstellingen nodig zijn, moeten de patiéntre-
tourelektrode en alle aangesloten accessoires worden gecon-
troleerd alvorens grote voe-dingsinstellingen door te voeren.

Brandgevaar: plaats de elektrode altijd in een schone, droge, ge-
isoleerde veiligheidsholster als deze niet wordt gebruikt.

Elektrochirurgische accessoires die zijn geactiveerd of die warm
zijn na gebruik, kunnen onbedoelde brandwonden veroorzaken
bij de patiént of het operatieckamerpersoneel.

Elektrochirurgische accessoires kunnen brand of brandwonden
veroorzaken als deze dichtbij of in contact met brandbare mate-
rialen worden geplaatst, zoals gaas of operatiedoeken.

Brand-/explosiegevaar: de volgende stoffen zorgen voor een
toename van brand- en explosiegevaar in de operatiekamer:

* Met zuurstof verrijkte omgevingen
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. BeBaiwbeite 0TI TO NAEKTPODIO €XEI PTTEN EVTEAWS PETTA GTO HOAUBI.
To gTEAEXOG Kal TO XITWVIO HOVWONG Ba TTPETTEN va TaIPIAouV
eVIEAWG PE€Ta aTo POAUBI. Av TO OTEAEXOG 1Y/ KOl TO XITWVIO HOVWONG
Sev TaupIGouy, i av n pévwan dev eigépxetal 3,2 mm (1/8”), pn
XPNOIPOTTOIEITE AUTOV TO oUVEUATHS NAeKTpodiou/ poAuBiol.

4. Avatpégte aTo EYXEIPISIO 0BNYIWV TNG YEVVATPIAS VIO TN OWaTH

diadikagia guvdeang Tou evepyou £EAPTAPATOG OTN YEVVATPIA.

METIZTH IZXYZ

EIAOTIOIHZEIS:

Ta nAektpodia Bpoxot dev éxouv oxediaotel yia xprion o Aeitoupyia

m1iéng. Mnv evepyoroleite T yevviitpla o Asitoupyia mriéng étav

Xxpnotiuoroleite éva nAektpoédio Bpdxo. Mmopei va mpokUyel Bpavion

Tou Bpdyou.

Av unepBeiTe TIC HEYIOTEC PUBKITEIS 10XUOG, UTTOPE( va TTPOKUE!

Tpaupatiouds 1 {nutd oto mpoidv.

H Bovie Medical Corporation guviaTd Tig akdAoubeg péyIaTeg

puBioeIg 10YVO0G:

HAek1p6dio  Aeitoupyia loxug MepiBairov

Bpdxog ATTAA TIAEN A Pkt 55 W

OYAA=H KAI XEIPIZMOZX:

H ouokeun TpéTel va amoBnkeleTal og kabapr), dpoaepn Kai
aTeyvn ToTroBeTia.

O XeIpIOPOG TTPETTEN VA YIVETAI E TTPOCOXT, WOTE VA ATTOPEVYETAL
N TPOKANON {NUIGG OTN TUTKEUQTia KAl OTO TTEPIEXOHEVO TNG
KaTd TN PETAQOPA Kai T QUAAgN.

To 6pyavo dev TIPETTEI Va EPXETal OE ETTAPH W 0§éa i GAAa dia-
BpwrTika uypd.

H amooTteipwon givat eyyunuévn, EKTOC Kal av n GUCKEVacia EXEL
avolytei i éxel umooTei {nuid.

Mnv eMaQVanmocTEIPWVETE.
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* Oxidatoren, zoals atmosferen met lachgas (N>O)
* Controleer voor en tijdens het toepassen van
eletrochirurgie of alle verbindingen van het anesthesie-
circuit lekvrij zijn.
* Controleer of de endotracheale tubes lekvrij zijn en
of de manchet goed afsluit, om zuurstoflekken te voor-
komen.
* Als er een tube zonder manchet wordt gebruikt, dient
u de keel te bedekken met natte sponzen rond de tube
zonder manchet.
* Indien mogelijk dient u de extra toevoer van zuurstof
ten minste één minuut voor en tijdens het toepassen van
elektrochirurgie te staken.
* Huidvoorbereidingsmiddelen en tincturen op basis van
alcohol.
* Activeer de elektrochirurgische unit pas nadat de
dampen van huidvoorbereidingsoplossingen en tincturen
vervlogen zijn.
* Van nature aanwezige ontvlambare gassen (zoals
methaan) die zich kunnen ophopen in lichaamsholten.
Brandgevaar: de vonken en hitte van elektrochirurgie kun-
nen een ontstekingsbron zijn. Neem te allen tijde de voor-
zon;]gsmaalregelen met betrekking tot brandveiligheid in
acht:
« Wanneer u elektrochirurgie toepast in de aanwezigheid van
gassen of ontvlambare stoffen, dient u te vermijden dat zich
vloeistof verzamelt of gassen ophopen onder de chirurgische
doeken. Licht de doeken op zodat de dampen zich kunnen
vermengen met kamerlucht alvorens elektrochirurgie toe te
passen.
» Ophoping van weefsel (eschara) op de tip van een actieve
elektrode veroorzaakt brandgevaar, met name in zuurstofrijke
omgevingen. Bij voldoende verhitting kan eschara een gloei-
ende kool worden en een potentieel brandgevaar vormen, als
ontstekingsbron en als brandstof. Houd de elektrode schoon
en vrij van vuil.
« Gezichtshaar en ander lichaamshaar is brandbaar. U kunt
in water oplosbare, chirurgische gel gebruiken om haar dat
zich dicht bij de operatielocatie bevindt, af te dekken en zo de
ontvlambaarheid te reduceren.
Dit medische apparaat kan niet doeltreffend door de gebruiker
worden gereinigd en/of gesteriliseerd en kan daardoor niet op
veilige wijze worden hergebruikt. Het is uitsluitend bedoeld voor
eenmalig gebruik. Elke poging die de gebruiker onderneemt om
dit apparaat te reinigen en steriliseren, kan bioincompatibiliteit,
infecties of andere risico’s voor de patiént vanwege apparaatde-
fecten tot gevolg hebben.

Geleidende vloeistoffen (zoals bloed of fysiologisch zout) in di-
rect contact met een actieve elektrode of in de directe nabijheid
van een actieve accessoire, kunnen een elektrische stroom
afgeven en onbedoelde brandwonden bij de patiént veroorzaken.
Dit kan het gevolg zijn van het direct koppelen met de actieve
elektrode of van capacitieve koppeling tussen de actieve elek-
trode en het externe oppervlak van de elektrode-isolatie.
Neem daarom de volgende voorzorgsmaatregelen in acht, om te
voorkomen dat er onbedoelde brandwonden worden veroorzaakt
bij aanwezigheid van geleidende vloeistoffen:
« Houd het externe oppervlak van de actieve elektrode altijd
uit de buurt van naastliggend weefsel als u de elektrochirur-
gische generator activeert.
« Verwijder geleidende vloeistoffen van de elektrode voordat
u de elektrochirurgische stift activeert.

WAARSCHUWING: Dit product is gesteriliseerd met
ethyleenoxide. Deze producten kunnen u blootstellen aan
chemische stoffen zoals ethyleenoxide (ETO), waarvan bij
de staat Californié bekend is dat het kanker en/of aangeboren
afwijkingen veroorzaakt of andere nadelige gevolgen voor
de voortplanting heeft. Meer informatie is te vinden op www.
P65Warnings.ca.gov.

LET OP:

Volgens de federale wetten van de VS mag dit toestel uitsluitend
worden verkocht aan of op voorschrift van een arts die is get-
raind in elektrochirurgische procedures aan de baarmoederhals
die worden toegepast bij het beheersen van CIN.

Véor aanvang van de procedure moet de compatibiliteit van alle
instrumenten en accessoires worden gecontroleerd. Generators
en elektrische accessoires die voldoen aan de normen van
|IEC60601-1-1 en IEC60601-2-2 worden geacht compatibel te
zijn.

Raadpleeg altijd de instructiehandleidingen van een hoogfre-
quente generator.

Tijdens elektrochirurgie moeten de algemene instructies voor
elke chirurgische procedure worden gevolgd.

Apparaat geclassificeerd voor 3.5k Vpeak.

Gebruik altijd de laagst mogelijke voedingsinstelling om het
gewenste chirurgische effect te bereiken. Gebruik de actieve
elektrode gedurende de minimale tijd die nodig is om de kans op
onbedoeld brandletsel te verkleinen.

Voorkom dat de geactiveerde elektrode of de boog contact
maakt met een metalen oppervlak. Dit kan ertoe leiden dat het
mes of de naald breekt.

Controleer of de actieve elektrode correct is aangesloten op het
actieve accessoire en of het accessoire stevig is aangesloten op
de juiste voedingsaansluiting op de elektrochirurgische
generator.

Controleer de elektrochirurgische unit en accessoires voor
gebruik op defecten. Gebruik geen kabels of accessoires met
beschadigde (gescheurde, verbrande of geplakte) isolatie of con-
nectors. Als u dit toch doet, kan dit plaatselijke brandwonden bij
de patiént of de arts veroorzaken.

De isolatie van actieve elektroden mag niet worden gemodifi-
ceerd of uitgebreid.

Activeer de elektrochirurgische unit alleen als u klaar bent om
elektrochirurgische stroom toe te dienen en de actieve tip in



zicht en bij het doelweefsel gepositioneerd is. Deactiveer de
elektrochirurgische unit voordat de tip uit de operatielocatie wordt
verwijderd.

De elektroden zijn uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.
Gooi de elektroden na gebruik weg in een ondoordringbare con-
tainer om letsel te voorkomen. Deze elektroden zijn niet ontwor-
pen voor hersterilisatie. Niet opnieuw steriliseren.

Omdat door chirurgische rook het zicht belemmerd kan worden
en besmettelijke deeltjes zich in de lucht kunnen verspreiden en
worden ingeademd, raadt Bovie Medical Corporation het gebruik
van rookevacuatie aan tijdens LLETZ-procedures.

Voor monopolaire elektrochirurgische procedures moet de juiste
patiéntretourelektrode worden geselecteerd, worden aangebracht
bij de patiént en worden aangesloten op de elektrochirurgische
generator.

Bij het aanbrengen van de patiéntretourelektrode moet u erop
letten dat de gehele elektrodepad contact maakt met de patiént.
Patiéntretourelektroden voor eenmalig gebruik mogen niet
opnieuw worden gebruikt. Gebruik de retourelektrode niet als

de verpakking is beschadigd of de gel/het hechtmateriaal is
ingedroogd.

Als de patiént beweegt of opnieuw wordt gepositioneerd na
aanbrengen van de patiéntretourelektrode, dient u te controleren
of de retourelektrode goed contact maakt met de huid en of alle
aansluitingen intact zijn.

Voorkom het morsen van oplossingen op de retourelektrode. Als
dit toch gebeurt, dient u de retourelektrode te verwijderen, de
huid af te drogen en een nieuwe retourelektrode aan te brengen.
Door een vochtige omgeving kan de retourelektrode losraken.

Opmerking: breng geen modificaties aan de elektrodetip aan.
Modificaties van de tip kunnen resulteren in een breuk of andere bes-
chadigingen.

BELANGRIJK: reinig de elektrode regelmatig met een vochtig gaasje
of ander materiaal dat geschikt is voor het type
elektrode.

INDICATIES VOOR EEN LUSBEHANDELING VAN

CIN

LLETZ wordt geindiceerd voor patiénten die een afwijkende uit-
slag van het uitstrijkje hebben gehad met cytologische tekenen
van CIN, patiénten die een colposcopisch onderzoek van de
baarmoederhals hebben ondergaan met onbevredigende bevin-
dingen en/of patiénten die naar de mening van de arts geschikte
kandidaten zijn voor de procedure.

CONTRA-INDICATIES

LLETZ wordt gecontra-indiceerd voor:
« Patiénten met klinisch duidelijke, invasieve cervixaandoe-
ningen
« Zwangere patiénten

WERKINGSPRINCIPE
Bovie elektrodes worden gebruikt voor het snijden en coaguleren
van weefsel
Gebruikslocatie
« Geen beperkingen
Locatiecondities
« Aseptisch
Profiel van de beoogde gebruiker
« Opleiding
o Beperkt tot gebruik door of in opdracht van een arts
« Kennis
o Begrijpt elektrochirurgie en elektrochirurgische
technieken
o Heeft de verstrekte gebruiksaanwijzing en de etiketten
op het apparaat gelezen en begrepen
o Begrijpt hygiéne

« Ervaring
o Enige training in technieken of training onder toezicht/
begeleiding

« Toegestane beperkingen
o Lichte oogafwijking of gecorrigeerd zicht tot 20/20

Beoogde gebruikscondities

« Dokterspraktijk, centrum voor chirurgie of ziekenhuis,
uitsluitend bedoeld voor deskundig gebruik

« Verlicht, duidelijk en onbelemmerd zicht op het punt van
gebruik

+ Omgevingstemperatuur 10° C tot 40° C
Gebruiksfrequentie

« Voor eenmalig gebruik - meerdere activaties bij een enkele
patiént
Afvoeren als afval

« Biologisch gevaar - Voer de elektrode af in overeenstem-

ming met de procedures van de instelling

DE ELEKTRODE INSTALLEREN: (Zie AFBEELDING - @)
1. Zorg ervoor dat de stift niet op de generator is aangesloten
en dat de generator is uitgeschakeld of in de stand-bymodus
staat, indien mogelijk.
2. Neem de isolerende huls op de elektrode vast. Verwijder de
puntbeschermer. Plaats de elektrode in de stift.
. Zorg ervoor dat de elekirode volledig in de stift is gestoken. De steel en

w




EVEPYWV NAEKTPODIWV.

Na evepyoTToIEiTE TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKH Hovada povo oTav
€I0TE £TOIPOG VO XOPNYNTETE NAEKTPOXEIPOUPYIKO PEUNA KOl

TO EVEPYO AKPO Eival OpaTd KAl KOVTA aToV 10TO- aTOX0. Na
QTTEVEPYOTTOIEITE TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKH HOvAda TTpIV va Byel TO
GKPO aTTO TN XEIPOUPYIKN TOTTOBETIa.

Ta nAekTpddia TTpoopigovTal yia pia Xpon Povo. ATTOppITITETE
TO META TN XPAON O€ éva DOYEI0 avOEKTIKO aTn dIATPNAON, WATE
VO OTTOTPETTETE TOV TPAUPATIOPO. AUTA T NAEKTPODIO DEV EXOUV
oxedIaaTel yIa va gival avBeKTIKG aTnv eTTavammoaTeipwan. Mnv
ETTAVOTTOOTEIPWVETE.

AOYW TV EVOEXOPEVWV KIVOUVWY TOU XEIPOUPYIKOU KATTVOU
TTOU BUOXEPQIVEI TNV OTITIKOTTOINGN Kal TWV HOAUTHATIKWY
OWHATIdIWY TTOU KUKAOQOPOUV OTOV aépa Kal EITTTVEOVTAl, N
Bovie Medical Corporation guviaTtd Tn Xprion €vog GUQTAPATOG
EKKEVWONG KATTVOU KaTa TIg emepPBacelg pe LLETZ.

a 11G pOVOTTOAIKEG NAEKTPOXEIPOUPYIKEG ETTEURATEIG,
BeBaiwBeiTE OTI TO NAEKTPODIO ETTIATPOPNG ATOEVOUG EXEI
£TMIAeXBei KATAANAQ, £XEl EQUPPOTTEI CWATA aTOV agBevn Kal
£X€l gUVOEDEI OWAOTA PE TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKH YEVVATPIAL.

Otav epappoleTe TO NAEKTPODIO ETTIATPOPNG aabevoug,
BeBaiwBeite 0TI 0AOKANPO TO £TTIBEPQ ETTIKOAAGTOI OTOV ATBEVH.
Mn xpnaoipotolgite Eava Ta NAekTpOdIa ETTIATPOPNG aaBevoug
piag xpriong. Mn XpnoIHOTIOINTETE TO NAEKTPODIO ETTITTPOPNG
aogBevoUg €Qv N CUTKEUATia EHPAVIZEl CNHIEG 1) EQV EXEI
aTEYVWOEI N YEAN / TO KOANTIKO UAIKO.

Edv o aoBeviig peTakivnBei r) eTravatoTToBeTnOei apou
£QAPHOOTEI TO NAEKTPODIO ETTIOTPOPRG aoBeVOUG, BeBaiwBeiTe OTI
TO NAEKTPODIO ETTIATPOPNG EPXETAI OE TTANPN ETTAPN YE TO dEPUA
Kal OTI OAEG Ol TUVOETEIG Eival AKEPAIEG

AtTo@eUyeTE TO XUOIHO DIGAUPATWY GTO NAEKTPODIO ETTIOTPOPNAG.
Edv oupfei kaTi T€T010, a@aIPETTE TO NAEKTPODIO ETTIOTPOPAG,
OTEYVWOTE TO OEPHA KAl EPAPHPOTTE EVa VEO NAEKTPODIO. TO UYPO
TrEPIBAAAOV pTTOpPE] Va TTPOKAAETE! ATTOKOAANGN TOU NAekTpOdiou
ETTIOTPOPNAG.

EiSomoinon: Mnv tpomomoleite To dkpo Tou nAektpodiou. Ot
TPOMOMOINOEIG OTO AKPO Umopei va o8nyrioouv og Bpavon Tou dkpou
1} AMeg nuiée.

HMANTIKO: Kabapilete ouxvd to nAektpddio pe vypr ydla rj dGAAo
VAIKG o eival katdAAnAo yia Tov TUmo Tou nAektpodiou.

ENAEIZEIZ A TH ©OEPANMEIA BPOXOY THZ CIN

To LLETZ evdeikvutal yia Xprion g€ agBeveig TTou £xouv
TIAPOUCIATE! U QUTIOAOYIKG ATTOTEAEOHATA O TEDT MaTT PE
KUTTapOoAoyIKG eupupara TTou katadeikvuouv CIN, TTou €xouv
uTTOBANBEi T€ KOATTOOKOTINGN TOU TPOXAAOU HE M IKAVOTTOINTIKA
€upUPaTa 1Y/ KOl TToU €ival, Kard TNV Kpian Tou 1aTpoU, KataAAnAol
UTTOWR@ION YIa TNV ETTEPRAON.

ANTENAEIZEIZ

To LLETZ avrevdeikvutal yia xprion oTIG akOAOUBEG TTEPITITWOEIG:
* aoBeveig Pe eppavn eTePRaTikn agBévela Tou TpaxnAou
* gyKUhooUvn

APXH AEITOYPIIAX
TA HAEKTPOAIA THZ BOVIE XPHZIMOMOIOYNTAI T'lA THN KOTMH KAl
THN MH=H IZTOY
MNEAIO XPHZHZ
« AEN YMAPXOYN MNEPIOPIZMOI
KATAZTAZH MEAIOY
« AZHMOTIKH
NPO®IA XPHZTH A TON OMOIO NPOOPIZETAI
« EKMAIAEYZH
O NEPIOPIZETAI TIA XPHZH ANO H KATOMIN ENTOAHZ IATPOY
« TNQZEIZ
O KATANOHZH HAEKTPOXEIPOYPTIKHZ KAl
HAEKTPOXEIPOYPTIKQN TEXNIKQN
O ANAINQZH KAI KATANOHZH TON MAPEXOMENQN OAHTIQN
XPHZHZ H THZ EMIZHMANZHZ THZ ZYZKEYHZ
O KATANOHZH ZHTHMATQN YTIEINHZ
« EMMEIPIA
O ENAZ BAGMOZ EKMAIAEYZHZ ZTIZ TEXNIKEZ H EKMAIAEYZH YMNO
EMITHPHZH/EMIBAEWH
« EMITPEMNOMENEZ ANAMHPIEZ
O HMIO NPOBAHMA ANAINQZHZ/OPAZHZ H OPAZH
AIOPOQMENH ZTO 20/20
EMIAIQKOMENEZ ZYNOHKEZ XPHZHZ
« IATPEIO, XEIPOYPTIKO KENTPO H NOZOKOMEIO, Moy
MPOOPIZETAI TIA ENAITEAMATIKH XPHZH MONO
« ®QTEINH, ZA®HZ KAl ANEMMOAIZTH ©EA TOY ZHMEIOY XPHZHZ
« MNEPIBAAAONTIKH ©EPMOKPAZIA 10° C EQZ 40° C
ZYXNOTHTA XPHZHZ
* MIAZ XPHZHZ - MOAAANAH ENEPIOMOIHZH A ENAN KAl MONON
AZOENH
AMNOPPIYH
+ BIOAOTIKOZ KINAYNOZ - AMOPPIWTE TO HAEKTPOAIO ZYM®QNA

ME TIZ AIAAIKAZIEZ TOY IAPYMATOZ

EFKATAZTAZH TOY HAEKTPOAIOY: (Agite THN

EIKONA)

1. BeBaiwBeite 611 TO HOAURI dev gival guvdeSEPEVO PE TN YEVVATPI
1 OTI N YEVVATPIA Eival 0€ OBNOTA KATAOTAON 1) OE KATAOTAON
avapovig, gav givar SiaBéaiun.

2. Th&oTE TO XITWVIO HOVWONG TOU NAEKTPOBiou. AQaIPETTE TO TTPO-

OTATEUTIKO KAAUPpa akpou. EigayayeTte 10 NAekTpodIo péoa aTo

HOAUBI.



N XPran TG NAEKTPOXEIPOUPYIKAG. X

* Na emIBeBaIVETE OTI OI EVOOTPAXEIAKOI TWANVEG deV
eppavifouv dIappoEG Kal 6Tl 0 agpoBAAapog appayidel
KOVOVIKA, yIa VO aTTOTPETTOVTAI Ol JIAPPOEG.

* Edv XpnoIJoTToIEiTal CWARVOG Xwpig agpobaAapo, va
XPNOIPOTIOIEITE BPEYPEVOUG TTTOYYOUG OTO PApUYYa
YUpw atrd Tov owAnva Xwpig agpoBdAapo.

* Edv gival EQIKTO, JIAKOWTE TO TUPTTANPWHATIKO 0EUYOVO
TOUAGYXIOTOV €va AETTTO TTPIV KOl KATA TN XPARON TNG
NAEKTPOXEIPOUPYIKNG

* MapayovTeg TTpoETOIpaaiag Tou dépUaTog Pe Baan To
OIVOTIVEUPA Kal Bappata

* Na evePYOTTOIEITE TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKH HOVADa
Hovo epdoov diahuBouv ol atpoi atro Ta dlcAUpaTa
TIOPOOKEUNG TOU OEPUATOG Kal Ta BApHATA.

* EO@AEKTA QépIa TTOU ATTavIwvTal aTO QUTIKO
TePIBAAOV (OTTWG TO PEBAVIO), Ta OTTOoI EVOEXETAI VO
OUOOWPEUTOUV O€ OCWHATIKEG KOIAOTNTEG.

Kivduvog trupkaylag: H dnpioupyia otmvenpwy kai n 8éppavan
TIOU OXETICETAI E TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKI) HTTOPOUV Va
armroteAégouv TynR avagAegns. Na tnpeite TavToTe Ta KatdAAnAa
HETPO TTPOPUAAENG VIO TNV TTPOANYN TTUPKAYIWV:
« OTaV XPNOIPOTTIOIEITE NAEKTPOXEIPOUPYIKN TTAPOUTia agpiwv
1 €UPAEKTWY OUTIWY, VO ATTOTPETTETE TO Aivagpa UypwV Kal
TN CUCOWPEUON QEPIWV KATW OTTO T XEIPOUPYIKA 0B0ovIa.
Na onkwveTe Ta 080VIa, WAOTE va ETITPETTETAI N AVAUIEN TWV
QTUWYV HE TOV AEPa TOU DWHATIOU TTPIV VA KAVETE XPAon
NAEKTPOXEIPOUPYIKNG.
* H ouoowpeuan 10ToU (aXapa) 0To AKPO EVOG EVEPYOU
NAekTPOdiOU GUVETTAYETAI KivOUVO TTUpKaYIAg, 1DIaiTEPT
oe mepIBaAovTa epTTAOUTIOPEVA pE 0EuYOvo. Me €TTapKN
B¢ppavan, n eaXapa PTTOPEl va JETATPaTTE 0€ XOBOAN Kal va
QTTOTEAETEI KiVOUVO TTUPKAYIAG WG TTNYR avAPAEENG KAl WG
kavaipo. Na diatnpeite To NAekTPOdIO KaBapo Kal EAeUBepO
atd uTToAgippaTa KABe €idoug.
* H Tpixopuia oTo TTPOCWTTO Kol g€ GAAQ ONPEIC TOU TWHATOG
ival eUQAeKTn. MTTOpE Va XpnoipotroinBei udarodiaAuTr
XEIPOUPYIKN AITTavTIKR YEAN yia va KaAu@Bei n Tpixopuia
KOVTG OTO ONUEIO TNG XEIPOUPYIKAG ETTEPRATNG WATE VA Yivel
AiyoTEPO €U@AEKTN.

AuTnA n 1aTpIKr CUOKEUN Oev PTTOPET va KaBapiaTei 1)/ Kal va
QATTOOTEIPWOEI ATTOTEAETUATIKA KAl ETTOUEVWG OEV UTTOPEI

va gTTavaypnaipotroindei pe aogaeia. Mpoopidetarl yia

pia xprian povo. OTroladnTToTE aTTOTIEIPa KABAPITHOU Kal
ETTAVATTIOTTEIPWANG QUTAG TNG TUCKEUNG OTTO TO XPraTN PTTOPEI
va odnynael oe Blo-acupBartoTnTa, Aoipwén r GAAoug Kivouvoug
QATTOTUXIOG TNG GUOKEUNG YIa TOV 00BEVH).

Aywyipa vypd (Tr.X. aipa n ahatouxo SIGAupa) og AUEDT ETTOPN
HE €va evepyO NAEKTPOBIO 1) O€ £yyUTNTA TTPOG OTTOIODATTOTE
EVEPYO €EAPTNHA UTTOPE] VO PETAPEPOUV NAEKTPIKO PEUHA KOl VO
TrpoKaAégouv akoUala eyKaupaTta atov agBevn. AUTO PTTOPET
va OUPBEl WG aTToTEAETHA €iTe ApeTNG TUZEUENG HE TO EVEPYO
NAEKTPOBIO €iTE TULEUENG PECW XWPNTIKOTNTAG AVAPETT OTO
EVEPYO NAEKTPOBIO KAI TNV EEWTEPIKN ETTIPAVEIX TNG HOVWANG TOU
nAekTpodiou.
Emopévwg, yia va ammopeuxBoUv akoUaia eykaupaTta Tapouaia
QAYWYIHWY UYPWV:
« Na diatnpeite TTAVTOTE TNV EWTEPIKN ETTIPAVEIQ TOU
€VEPYOU NAEKTPODIOU POKPIA ATTO TTAPAKEIPEVO I0TO KATA TNV
EVEPYOTTOINGN TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKAG YEVVATPIOG.
* Na aTTopakpUVETE TO aywyIHOo Uypd atro To NAEKTPOBIO TTPIV
aTrd TNV EVEPYOTTOINGN TOU NAEKTPOXEIPOUPYIKOU HOAUBIOU.

MPOEIAONOTHZH: AuTo TO TTPOIOV ATTOOTEIPWVETAI PE
Xpron o&eidiou Tou aiBuleviou. Ta TTPoidvTa aUTA PTTOpPET
Va 00G EKBETOUV O€ XNUIKEG OUTIEG, OTTWG TO OEEIdIO
Tou aiBuleviou (EtO), To otroio gival yvwaTd aTnv TToAITEia TNG
KaAipopviag o1 TTpokaei Kapkivo r/Kal YEVETIKEG avwHAAIES 1
AAeg avatrapaywyikeég BAABeg. Ma TTEPICTOTEPEG TTANPOPOPIES,
£TTIOKEPTEITE TN OleUBuvan www.P65Warnings.ca.gov.

AHAQXEIYX MPOXOXHX:

H opoaTtrovdiakr vopoBeaia (HIMA) mepiopiel Tnv TwAnon
QUTAG TNG TUOKEUNG ATTO 10TPO ) KAT EVTOAN 1ATPOU TTOU EXEL
EKTTAIOEUTET OTIG NAEKTPOXEIPOUPYIKEG ETTEUPRATEIG TOU TPAXNAOU
XpnaigotrolouvTal yia Tnv avrigetwmian g CIN (evdoemOnAiakn
duaTrAaaia Tou TpaxniAou).

Mpotou va apxioeTe TNV eTTEPRaON, emMBERAIWATE TN TUPBATO-
TNTA OAWV TWV OPYAVWV Kal TWV

TrapeAKOPEVWYV. OI YEVVATPIEG KOl TA NAEKTPIKA TTAPEAKOUEVA TTOU
guppop@wvovTal Je Ta TpoTutta IEC60601-1-1 kai
IEC60601-2-2 BewpouvTal CUPBATEG.

AVaTPEXETE TTAVTA OTA EYXEIPIOIA OBNYIWV Hiag YEVVATPIAS UWn-
G ouxvoTtnTag.

Kartd TNV nAeKTPOXEIPOUPYIKK, OKOAOUBEITE TIG YEVIKEG 0BNYiES yIa
KAOE XEIPOUPYIKN ETTEPRATN.

OvopaaTIKN TIFr ouokeung 3.5 kVpeak.

Na xpnaoipoTrolgite TTavta Tn XapnAdTepn puBpIon 10XU0G, N
OTTOI0 ETTITUYXAVEI TO ETTIBUPNTO XEIPOUPYIKO atroTéAeapa. Na
XPNOILOTIOIEITE TO EVEPYO NAEKTPODIO IO TOV EAAXIOTO XPOVO
TIOU €ival ATTaPAIiTNTOG VIO TN HEiwan Tng mOavoTnTag akouaiou
£YKQUPATOG.

Mn @épveTe O€ £TTAPN KAl PN dNUIOUPYEITE NAEKTPIKA TOEA HE TO
EVEPYOTTOINHEVO NAEKTPOBIO O PETAAAIKEG ETTIPAVEIEG. MTTOPET VO
TPOKUWEI Bpauan Tng Aemidag f TG BeAdvag.

EmReBaiwaTe ATl T0 evepyd NAEKTPODIO €xel OUVOEDE OWOTA e
TO EVEPYO EEAPTNUA Kal OTI TO £EAPTNHA £XEl OUVOEDET OTABEPA
He TN owaTn UTTOd0XN ££06B0U 1TXUOG OTNV NAEKTPOXEIPOUPYIKN
yevviTpia.

Mpiv amd T Xprion, eAEYETE TNV NAEKTPOXEIPOUPYIK Hovada

Kal Ta apTrApaTa yia eAarTwpara. Mn xpnoidoTToleite KaAwdia

N egapTipaTa pe BAGBEG aTN HOVWAN 1) OTOUG CUVOETHOUG
(okagiyata, Kayigata f TUApaTra KoAMnpéva pe Tavia). Mopei
VO TTPOKUWOUV EVTOTTIOHEVA EYKAUUOTA aTOV a0gBeVH 1} TOV 10TPO.

MnV TPOTTOTTOIEITE KAl PNV KAVETE TIPOTBONKEG OTN HOVWOT TWV



isolerende huls moeten goed in de stift passen. Als de steel en/of iso-le-
rende huls niet passen of als de isolatie niet 3,2 mm (1/8") kan worden
ingebracht, mag deze elektrode/stift-combinatie niet worden gebruikt.

4. Raadpleeg de instructiehandleiding van de generator voor
de juiste procedures voor het aansluiten van het actieve ac-
cessoire op de generator.

MAXIMAAL VERMOGEN

OPMERKINGEN:

Luselektroden zijn niet geschikt voor gebruik in de coagulatie-
modus. De generator mag niet in de coagulatiemodus worden
geactiveerd zolang er een luselektrode wordt gebruikt. De lus
kan hierdoor breken.

Instellingen boven het maximale vermogen kunnen letsel bij de patiént
of beschadiging van het product tot gevolg hebben.

Bovie Medical Corporation raadt de volgende instellingen voor
het maximale vermogen aan:

Elektrode  -Modus Instelling van het vermogen
Lus Zuiver snijden of mengen 55 W

OPSLAG EN HANTERING:

Het instrument moet worden opgeslagen op een schone, koele
en droge plaats.

Het moet voorzichtig behandeld worden om schade aan de
verpakking en de inhoud ervan tijdens transport en opslag te
voorkomen.

Het instrument mag niet in contact komen met zuren of andere
corroderende middelen.

De steriliteit is gegarandeerd tenzij de verpakking is geopend of
beschadigd.

Niet opnieuw steriliseren.

Fl - KERTAKAYTTOISET LLETZ-ELEKTRODIT

KUVAUS

Bovie Medical Corporation -elektrodien ruostumatonta terasta
olevan varren ja muovieristeen standardihalkaisija on 2,36 mm
(3/32") ja ne sopivat Bovie®-merkkisiin ja valtaosaan saatavilla
olevista muista sahkokirurgisista kynista.

VAROITUKSET:
Vaara - rajahdysvaara: Sahkokirurgiaa ei saa kayttaa syttyvien
nukutusaineiden laheisyydessa.

Tulipalovaara: Seké& happi (02) etté typpioksiduuli (NoO) ovat
palavia aineita. Happi- ja typpioksiduulirikastettuja olosuhteita
on valtettava. Kayttd happi- ja typpioksiduulirikastetuissa olos-
uhteissa voi johtaa tulipaloihin ja potilaiden tai leikkaussalihen-
kildkunnan palovammoihin.

Elektrodin metallivarren on sovittava kokonaan ja tukevasti
kynan sisaan. Jos metallia on nakyvissa, elektrodia ei saa
kayttaa. Paljas metalli voi aiheuttaa potilaalle tai leikkaussalihen-
kilokunnalle séhkdiskun tai palovammoja.

Vahvista asianmukaiset sahkokirurgiset asetukset ennen toimen-
pidetta ja sen aikana. Kayta alhaisimpia mahdollisia tehoasetuk-
sia, joilla saadaan haluttu tulos. Jos tarvitaan korkeampia tehoa-
setuksia, tarkista potilaan paluuelektrodi ja kaikki lisalaitteiden
litannat ennen merkittavaa tehoasetusten saatoa.

Tulipalovaara: Laita aktiivinen elektrodi aina puhtaaseen, kuivaan
ja eristettyyn turvasuojukseen kun se ei ole kaytossa.

Sahkokirurgiset lisalaitteet, jotka ovat paalla tai kaytossa
kuumentuneet, voivat aiheuttaa palovammoja potilaalle tai leik-
kaussalihenkilokunnalle.

Sahkokirurgiset lisalaitteet voivat aiheuttaa tulipalon tai palovam-
moja jos ne ovat liian lahella syttyvia materiaaleja, kuten harsoja
tai leikkausliinoja tai kosketuksissa niihin.

Tulipalo/Réjahdysvaara: Seuraavat aineet lisdavat tulipalo- ja
rajahdysvaaraa leikkaussalissa:
« happirikastetut ymparistot
« hapettavalla aineella, kuten typpioksiduulilla (N2O) rikaste-
tut ympéaristot

*Varmista ennen sahkaokirurgian kayttoa ja sen aikana,
ettei anestesiapiirissa ole vuotoja.

* Esté happivuodot varmistamalla, ettei endotrakeaali-
sissa putkissa ole vuotoja ja etta tiivisteet ovat hyvin
kiinni.

* Jos kaytetaan kuffitonta putkea, tiivisté kurkku marilla
sienilla kuffitoman putken ympérilla.

* Keskeyta mahdollisuuksien mukaan lisdhapen anto
vahintéan yksi minuutti ennen sahkokirurgian kayttoéa ja
kayton aikana.

* Alkoholipohjaiset ihonvalmisteluaineet ja tinktuurat

* Aktivoi sahkokirurginen laite vasta kun
ihonvalmistelu-liuosten ja tinktuurien hoyryt ovat
haihtuneet.

* Luonnolliset syttyvat kaasut (kuten metaani) joita voi
keraantya suolistoon.

Tulipalovaara: Sahkaokirurgiaan liittyva kipindinti ja kuumene-
minen voi olla tulipalon syttymisen aiheuttaja. Noudata aina
tulipalovarotoimia.
« Kaytettaessa sahkokirurgiaa kaasujen ja syttyvien aineiden
lasnaollessa, esta nesteiden ja kaasujen keraantyminen
kirurgisten leikkausliinojen alle. Varmista hdyryjen sekoittumi-




nen huoneilman kanssa “teltoittamalla” leikkausliinat ennen
sahkokirurgian kayttoa.

« Kudoksen keraantyminen (arvet) aktiivisen elektrodin
karkeen on tulipalovaara erityisesti happirikastetuissa
ymparistdissa. Tarpeeksi kuumennettaessa arvesta voi mu-
odostua hehkuva kekale, joka voi aiheuttaa tulipalovaaran
niin syttymislahteena kuin palomateriaalinakin. Pida elektrodi
puhtaana ja poista kaikki jaamat.

« Kasvo- ja kehon muut karvat ja hiukset ovat syttyvia.
Vesiliukoista kirurgista voitelugeelia voidaan kayttaa karvojen
peittdmiseen toimenpidealueen laheisyydessa syttymisriskin
vahentamiseksi.

Kayttaja ei voi puhdistaa ja/tai steriloida tata laaketieteellista lait-
etta, eika laitetta sen vuoksi voida turvallisesti kayttaa uudelleen.
Laite on tarkoitettu kaytettavaksi vain kerran. Kayttajan ei tule
yrittdd puhdistaa eika steriloida laitetta uudelleen, koska se voi
johtaa bioyhteensopimattomuuteen, infektioon tai muihin laite-
héirion potilaalle aiheuttamiin riskeihin.

Johtavat nesteet (esim. veri ja suolaliuos) jotka ovat suoraan
yhteydessa aktiiviseen lisélaitteeseen tai sen valitttmassa lahe-
isyydessa voivat hajottaa sahkdvirtaa ja aiheuttaa palovammoja
potilaalle. Johtavat nesteet (esim. veri ja suolaliuos) jotka ovat
suoraan yhteydessa aktiiviseen lisélaitteeseen tai sen valit-
tdmassa laheisyydessa voivat hajottaa sahkdvirtaa ja aiheuttaa
palovammoja potilaalle. Nain voi kdyda joko suoran kytkennan
valityksella aktiivisen elektrodin kanssa tai kapasitatiivisen kyt-
kennan valityksella aktiivisen elektrodin ja elektrodin eristyksen
ulkopinnan valilla.

Taman vuoksi palovammojen estémiseksi johtavien nesteiden lasnéol-
lessa:

« pida aina aktiivisen elektrodin ulkopinta irti viereisesta ku-
doksesta kaynnistettdessa sahkokirurginen generaattori.

« poista johtava neste elektrodista ennen sahkokirurgisen
kynan aktivointia.

VAROITUS: Tama tuote on steriloitu etyleenioksidilla.

Nama tuotteet saattavat altistaa sinut kemikaaleille,

mukaan lukien etyleenioksidille (EtO), joka Kalifornian
osavaltiossa tunnetaan sy6paa ja/tai kehityshairi6ita tai muita
lisddntymishaittoja aiheuttavana aineena. Saat lisatietoja osoit-
teesta www.P65Warnings.ca.gov.

HUOMAUTUKSET:

Yhdysvaltojen liittovaltiolaki rajoittaa tdman laitteen myynnin
lagkarille tai laakarin maarayksesté, joka on koulutettu CIN-
hallintaan kaytettyihin kohdunkaulan sahkdkirurgiatoimenpitei-
siin.

Ennen toimenpiteen aloittamista, tarkista kaikkien instrumenttien
ja lisalaitteiden yhteensopivuus. Generaattoreiden ja sahkdisten
lisélaitteiden jotka vastaavat standardeja IEC60601-1-1

ja IEC60601-2-2 on arvioitu olevat yhteensopivia.

Katso aina ohjeet korkeataajuusgeneraattorin kayttéoppaista.

Sahkokirurgian aikana noudata kaikissa toimenpiteissa yleisia
ohjeita.

Laite on mitoitettu 3.5kV huippu.

Kéayté aina alhaisimpia mahdollisia tehoasetuksia, joilla saadaan
haluttu kirurginen tulos. Kayta aktiivista elektrodia vain tarvittava
vahimmaisaika palovammariskin vahentamiseksi.

Aktivoitua elektrodia ei saa paastaa kosketuksiin metallipintojen
kanssa eika naiden pintojen valille saa paastad muodostumaan
valo-kaarta. Aktivoitua elektrodia ei saa paastaa kosketuksiin
metallipintojen kanssa eika naiden pintojen valille saa paastaa
muodostumaan valokaarta. Se voi aiheuttaa terén tai neulan
rikkoutumisen.

Varmista, etta aktiivinen elektrodi on liitetty asianmukaisesti ak-
tiiviseen lisélait 1 ja ettéd lisalaite on liitetty hyvin séahkokiru-
rgisen gene-raattorin liittimeen.

Ennen kayttéa tutki sahkokirurginen laite ja lisélaitteet vikojen
varalta. Johtoja tai lisélaitteita, joissa on vaurioitunut eristys tai
littimet (murtunut, palanut, tai teipattu ) ei saa kayttaa. Se saat-
taa johtaa potilaan tai 1adkarin palovammoihin.

Aktiivisten elektrodien eristysta ei saa muuttaa eika siihen saa
lisata mitaan.

Aktivoi sahkokirurginen laite vasta kun olet valmis sahkokiru-
rgisen virran syottoon ja aktiivisen karjen ollessa nakyvissa ja
lahella kohdekudosta. Lopeta virran syoéttd sahkokirurgiseen
laitteeseen ennen kérjen poistamista toimenpidealueelta.

Elektrodit on tarkoitettu kaytettaviksi vain kerran. Kayton jalkeen
havita lavistyksen estdvassa astiassa loukkaantumisten es-
tamiseksi. Naita elektrodeja ei ole suunniteltu kestamaan steril-
ointia uudelleen. Ala steriloi uudelleen.

Kirurgisen savun aiheuttaman nakdesteen ja ilmassa leijuvien
ja sisddnhengitettyjen tartuntoja aiheuttavien hiukkasten vuoksi
Bovie Medical Corporation suosittelee savunpoiston kayttéa
LLETZ-toimenpiteiden aikana.

Monopolaarisissa sahkokirurgisissa toimenpiteissa on varmistet-
tava, etta potilaan paluuelektrodi on asianmukaisesti valittu,
kiinnitetty oikein potilaaseen ja liitetty sahkokirurgiseen gener-
aattoriin.

Kun potilaaseen kiinnitetdan paluuelektrodia on varmistettava,
ettd koko lappu kiinnittyy potilaan ihoon. Ald kayta uudestaan
kertakayttdisia potilaan paluuelektrodeja. Ala kayta paluuelek-
trodia, jos pakkaus on vaurioitunut tai jos geeli / lima-aine on
kuivunut.

Jos potilas on siirtynyt tai hanta on liikutettu paluuelektrodin
kiinnittdmisen jalkeen on varmistettava, etta paluuelektrodi
koskettaa ihoa asianmukaisesti ja etta kaikki litannat ovat edel-
leen hyvin kiinni.




avsedd for professionellt bruk

« Tydlig och obehindrad sikt vid anvandningsstallet

« Omgivningstemperatur 10 °C till 40 °C
Anvandningsfrekvens

« Engangsbruk — Multipel aktivering for en patient
Bortskaffande

« Biologiskt riskavfall — Kassera elektroden enligt
inrattningens procedurer

INSTALLERA ELEKTRODEN: (Se ILLUSTRATION)

1. Sakerstall att pennan inte ar ansluten till generatorn, eller
att generatorn &r avstangd eller i Standby-lage, om sadant
finns.

2. Fatta tag i elektrodens isolerande hélje. For in elektroden i
pennan.

3. Sakerstall att elektroden ar helt inford i pennan. Skaftet och
isolerande hélje bor passa precis i pennan. Om skaftet och/
eller isolerande hdlje inte passar, eller om isoleringen inte
fors in 3,2 mm (1/8”), anvéand da inte denna kombination av
elektrod och penna.

4. Se bruksanvisningen for generatorn angaende korrekt for-
farande for anslutning av det aktiva tillbehoret till generatorn.

HOGSTA EFFEKT

OBS!
Slyngelektroder dr inte avsedda for anvéindning i koaguleringsldge.
Aktivera inte generatorn i detta ldge vid anvindning av en slyngelek-
trod. Slyngan kan ga sonder.

Om instdllning fér hégsta effekt verskrids kan patient eller produkt
skadas.

Bovie Medical Corporation rekommenderar féljande installningar
for hogsta effekt:

Elektrod Mode Effektinstalining
Slynga Rent snitt eller forcerad ytkoag 55 W

FORVARING OCH HANTERING

Instrumentet maste forvaras pa ren, sval och torr plats.

Det maste hanteras med forsiktighet for att undvika skada pa
forpackningen och dess innehall under transport och
forvaring.

Instrumentet far inte komma i kontakt med syros eller andra
fratande vétskor.

Sterilitet garanteras savida férpackningen inte 6ppnats eller
skadats.

Far ej omsteriliseras.

EL - HAEKTPOAIA LLETZ MIAZ XPHZHX

MEPIFPA®H

Ta nAekTpddia Tng Bovie Medical Corporation €xouv évav TUTTIKO
agova, diapeTpou 2,36 mm (3/32”), amo avoleidwro XaAuBa Kai
TTAQOTIKO PHOVWTIKO UAIKO Kal TaIPIAJOuV PE T NAEKTPOXEIPOUP-
YIKG HoAUBIa Bovie® kai pe Ta TreEpIcooTEPA GAAA NAEKTPOXEI-
pouUpyIKa HOAUBIa.

OPOEIAONOIHZEIZ:
KivSuvog - Kivéuvocg ékpnéng: Mn xpnaipotrolgite
NAEKTPOXEIPOUPYIKI TTAPOUTia EUPAEKTWY avVAITONTIKWY.

KivSuvog mupkaytag: To oguyovo (O2) kai To o&gidlo Tou alwTou
(N20) utroaTtnpiouv TNV ava@Aegn. ATTOQEUYETE TIG ATHOTPAIPEG
Trou eival eptrhouTiopéveg pe O2 Kal NoO. Or epTTAOUTIOHEVEG
QATHOOPAIPEG UTTOPEI VA 0ONYAOOUV OE TTUPKAYIEG Kal EyKAUUATA
0TOUG AOBEVEIG 1} OTO XEIPOUPYIKO TTPOTWTTIKO.

O peTaAAIKOG GEovag Tou NAeKTPodiou TTPETTEI va TAIPIALE!
evTEAWG Kal oTaBepA péaa aTo HOAUPRL. Av gival opaTto pETaAAO,
HN XPNOIHOTTOINTETE TO NAEKTPODIO. TO KTEDEIPEVO PETAAAO
pTTopEi va TTPOKaAETEI NAEKTPOTTANGIA 1} €yKaupa aTov aoBev i
TO XEIPOUPYIKO TTPOTWTTIKO.

EmBeBaiwaTte 0TI gival TWOTEG OF NAEKTPOXEIPOUPYIKEG PUBUITEIG
TIPIV Kal KATA T OIGPKEIQ Hiag XEIPOUPYIKAG ETTEPRATNG.
XpnaoiygoTtroinaTe Tn XapnAotepn puBpIan 10xU0G N oTroia
ETTITUYXAVEI TO EMOUPNTO atToTEAETUA. Av {nNTNBOUV uWnAOTEPES
puUBpITEIG 1aXV0G, EAEYETE TO NAEKTPODIO ETTIOTPOPHG 0TBEVOUG
Kal OAEG TIG GUVOETEIG TWV EEAPTNHATWY TTPIV VA KAVETE PEYAAEG
TIPOCOPHOYEG OTIG PUBUITEIG 1I0XUOG.

KivSuvog mupkaytdg: Na Badete TavTa 10 EVEPYO NAEKTPODIO
e éva KaBapo, aTeyVvo, HOVWHEVO BNKAPI agPAAEIag OTav dev
XPNOIUOTTOIEITal.

Ta NAEKTPOXEIPOUPYIKA EEAPTANATA TTOU EVEPYOTTOIOUVTAI 1) TTOU
gival {eaTd aTro TN XPAn UTTopoUV va TTPOKAAEgouV akoUuaia
£yKaUpATa OTOV 00BEVA N OTO XEIPOUPYIKO TTPOCTWTTIKO.

Ta NAeKTPOXEIPOUPYIKA EEAPTANATA UTTOPOUV VO TTPOKAAETOUV
TTUPKayIA 1) EyKaupa €av TOTToBeTNOOUV TTOAU KOVTA i} OE ETTAPN
He eU@AEKTA UNIKG OTTWG yada i XEIPOUpYIKA 0Bovia.

Kivduvog trupkayiag/ ékpngng: Or akdAoubeg ouaieg aupBarlouv
aTOV QUENHEVO KIVOUVO TTUPKAYIAG Kal €KPNENG OTO XEIPOUPYEIO:
* MepiBaAhovTa eUTTAOUTIOUEVA HE OEUYOVO
* OeIOWTIKOI TTAPAYOVTEG OTTWG ATHOTPAIPEG PE OEEIDIO TOU
agwrou (NoO)
* Na eTiBeBaItVeETE OTI OAEG Ol TUVOETEIG TOU KUKAWHATOG
avaioBnaiag dev ep@avifouv dIAPPOES TIPIV KAl KATA




FORSIKTIGHET:

Enligt federal lag (USA) far denna enhet endast séljas av eller
pa ordination fran lakare med utbildning i elektrokirurgiska
ingrepp av cervix vid hantering av CIN (cervikal intraepitelial
neoplasi).

Innan proceduren paborjas, verifiera kompatibiliteten for alla
instrument och tillbehér. Generatorer och tillbehor som ar anpas-
sade for IEC60601-1-1- och IEC60601-2-2-standard anses vara
kompatibla.

Konsultera alltid bruksanvisningen for en hégfrekvensgenerator.

Vid elektrokirurgi, folj de allménna anvisningarna for varje kirur-
gisk procedur.

Enhet markt f6 pa 3.5 kV.

Anvand alltid lagsta mdéjliga effektinstalining som kravs for att
uppna den onskade kirurgiska effekten. Anvand den aktiva
elektroden under minsta méjliga tid for att reducera risken for
oavsiktlig brannskada.

Lat inte den aktiva elektroden komma i kontakt med metallytor
eller ge upphov till gnistor. Brott pa blad eller nal kan uppsta.

Kontrollera att den aktiva elektroden ar ordentligt ansluten till det
aktiva tillbehoret, och att tillbehoret &r ordenligt anslutet till kor-
rekt utgangsmottagaren pa den elektrokirurgiska generatorn.

Undersok den elektrokirurgiska enheten och tillbehéren fore
anvandning med avseende pa defekter. Anvand inte kablar
eller tillbehor med skadad isolering (sprickor, brannskador eller
tejpade) eller skadade kontakter. Lokala brannskador pa patient
eller lakare kan intraffa.

Gor inga modifieringar av eller tillagg till isoleringen pa aktiva
elektroder.

Aktivera bara den elektrokirurgiska enheten nar du ar klar att
leverera elektrokirurgisk strom och den aktiva spetsen syns och
befinner sig nara malvavnaden. Avaktivera den elektrokirurgiska
enheten innan spetsen lamnar operationsstallet.

Elektroderna ar endast avsedda for engangsbruk. Kassera efter
anvandning i en punktionssaker behallare for att undvika skada.
Elektoderna ar inte avsedda att sta emot omsterilisering. Far ej
omsteriliseras.

Pa grund av den potentiella risken att kirurgisk rok forsamrar
visualiseringen och infektiosa partiklar blir luftburna och andas
in, rekommenderar Bovie Medical Corporation rékevakuering
under LLETZ-ingrepp.

For monopolara elektrokirurgiska procedurer, kontrollera att
patientens returelektrod &r korrekt vald, korrekt applicerad pa
patienten och

ansluten till den elektrokirurgiska generator.

Nar patientens returelektrod appliceras, kontrollera att hela
dynan faster pa patienten. Ateranvand inte patientelektroder for
engangsbruk. Anvand inte returelektroden om férpackningen ar
skadad eller om gelen/vidhaftningsmedlet har torkat.

Om patienten har flyttats eller lagesforandrats efter att patien-
tens returelektrod applicerats, kontrollera da att returelektroden
har ordentlig kontakt med huden och att alla anslutningar ar
intakta.

Undvik att spilla vatska pa returelektroden. Om det skulle in-
traffa, avlagsna da returelektroden, torka av huden och applicera
en ny returelektrod. En fuktig miljo kan leda till att returelektro-
den lossnar.

Obs! Modifiera inte elektrodspetsen. Modifieringar av spetsen kan leda
till att spetsen bryts sonder eller annan skada.

VIKTIGT: Rengér ofta elektroden med fuktad gasvav eller annat mate-
rial som dr passande for elektrodtypen.

INDIKATIONER FOR BEHANDLING AV CIN MED

SLYNGA

LLETZ ar avsedd for patienter som har haft onormala vaginalut-
stryksrapport med cytologiskt bevis pa CIN, kolposkopi av cervix
med icke tillfredsstéllande resultat och/eller patienter som, enligt
lakares utlatande, ar lampliga kandidater for ingreppet.

KONTRAINDIKATIONER

LLETZ kontraindiceras vid féljande:
« patienter med tydlig invasiv cervikal sjukdom
« graviditet

DRIFTPRINCIP
Bovie elektroder anvands for skarning och koagulering av
vavnad
Anvandningsstalle
* Inga restriktioner
Stallets tillstand
» Aseptiskt
Avsedd anvandarprofil
« Utbildning
o Begransad till anvandning av eller pa order av lakare
* Kunskap
o Forstar elektrokirurgi och elektrokirurgiska tekniker
o Laser och forstar den medféljande bruksanvisningen
och enhetens markning
o Forstar sjukvardshygien
« Erfarenhet
o Viss utbildning i teknikerna eller utbildning under kon-
troll/évervakning
» Tolererbar svaghet
o Svag férsamring av lassyn/synskérpa eller korrigerad
synskarpa till 20/20
Avsedda anvandningsférhallanden
» Lakarmottagning, kirurgisk klinik eller sjukhus, endast



Valta tiputtamasta paluuelektrodille mitéan liuoksia. Jos nain
kay, poista paluuelektrodi, kuivaa iho, ja kiinnitd uusi paluuelek-
trodi. Kostea ymparisto voi aiheuttaa paluuelektrodin irtoamisen.

Ilmoitus: Aléi tee muutoksia elektrodin kérkeen. Muutokset elektrodin
kdrkeen voivat aiheuttaa kdrjen murtumisen tai muita vaurioita.

TARKEAA: puhdista elektrodi usein kostealla harsolla tai muulla
elektrodityyppiin soveltuvalla materiaalilla.

INDIKAATIOT CIN-SILMUKKAHOITOON

LLETZ on indikoitu potilailla, joilla on epanormaali papa-koetulos
ja solututkimusvarmennus CIN:sta, joille on suoritettu kohdunk-
aula-ematin tahystys epatyydyttavin I6ydoksin ja/tai jotka
ladkarin mielesté ovat sopivia toimenpiteeseen.

KONTRAINDIKAATIOT

LLETZ on kontraindikoitu seuraaville:
« potilaat, joilla on ilmeinen invasiivinen kohdunkaulasairaus
« raskaana olevat

TOIMINTAPERIAATE
Bovie-elektrodeja kaytetdan kudoksen leikkaamiseen ja
koagulointiin
Kayttopaikka
« Ei rajoituksia
Paikan tila
« Aseptinen
Kayttajavaatimukset
« Koulutus
o Kaytto rajoitettu ladkarille tai ladkarin maarayksesta
« Tiedot
o Hallitsee sahkokirurgian ja sahkokirurgiset tekniikat
o On perehtynyt laitteen mukana toimitettuihin
kayttoohjeisiin tai laitteen merkintaan
o Hallitsee hygienian
« Kokemus
o kayttékoulutus tai koulutus valvottuna/ohjattuna
« Sallitut vajavaisuudet
o lieva lukemis-/nakévajavaisuus tai nako korjattuna
tasoon 20/20
Tarkoitetut kayttdolosuhteet
« ainoastaan ammattikayttoon tarkoitetut laakarin
vastaanotto, kirurgikeskus tai sairaala
« valaistu, selkea ja esteeton nakyma kayttopisteelta
« ympardiva lampétila 10-40 °C
Kayttotiheys
« Kertakayttdinen — Yksittéisen potilaan moninkertainen
aktivointi

Biovaarallinen — Havita elektrodi sairaalan kaytannén mukaisesti

ELEKTRODIN ASENNUS: (katso PIIRROSTA - @)
1. Varmista, ettad kynaa ei ole liitetty generaattoriin tai ettéd gen-
eraattori on pois paalta tai Standby-tilassa, jos mahdollista.

2. Tartu elektrodin eristysosaan. Ta av spetsskyddet. Aseta
elektrodi kynan sisaan.

3. Varmista, etta elektrodi on kokonaan kynan sisalla. Varren
ja eristysosan tulisi sopia tukevasti kynan sisaan. Jos
varsi ja/tai eristysosa eivat mahdu sisaan, tai jos 3,2 mm
(1/8”) eristysta ei mahdu, ala kayta tata elektrodi/kyna yh-
distelmaa.

4. Katso generaattorin kayttoppaasta toimintavaiheet ak-
tiivisen lisalaitteen liittdmiseksi generaattoriin.

MAKSIMITEHO

ILMOITUKSET:

Silmukkaelektrodeja ei ole tarkoitettu kdytettcviksi koagulointiin. Al
aktivoi generaattoria koag-toimintatil silmukkaelektrodia kéytet-

tdessd. Silmukka voi rikkoutua.

Maksimitehon ylitys voi aiheuttaa potilasvamman tai
tuotevaurion.

Bovie Medical Corporation suosittelee seuraavia maksimitehoa-
setuksia:

Elektrodi  Tila Power asettaminen

Silmukka ~ Puhdas tai sekoite 55 W
SAILYTYS JA KASITTELY:
Laite on sailytettdva puhtaassa, kuivassa ja viiledssa.

Laitetta on késiteltava varoen pakkauksen ja sisallon vaurioitu-
misen valttdmiseksi kuljetuksen ja sailytyksen aikana.

Instrumentti ei saa olla kosketuksissa happojen tai muiden korro-
siivisten nesteiden kanssa.

Steriiliys taataan vain, jos pakkaus on avaamaton ja ehja.
Al3 steriloi uudelleen.

FR - ELECTRODES LLETZ A USAGEUNIQUE

DESCRIPTION
Les électrodes Bovie Medical Corporation ont un axe en acier
inoxydable ainsi qu'un isolant en plastique de 2,36 mm (3/32")




de diametre en standard. Elles s'adaptent aux porte-électrodes
Bovie®, ainsi qu'a ceux de la plupart des autres fabricants.

AVERTISSEMENTS:
Danger — Risque d'explosion : Ne pas utiliser I'électrochirurgie
en présence d'anesthésiques inflammables.

Risque d'incendie : L'oxygéne (O2) et 'oxyde d'azote (NoO) fa-
vorisent la combustion. Eviter les atmosphéres enrichies en 02
et NoO car elles peuvent provoquer des incendies et brler le
patient ou le personnel chirurgical.

La tige métallique de I'électrode doit s'adapter complétement
et fermement dans le porte-électrode. Si du métal est visible,
ne pas utiliser I'électrode. Le métal nu risque de provoquer une
électrocution ou de brdler le patient ou le personnel chirurgical.

Vérifier que les paramétres électrochirurgicaux sont corrects
avant et pendant l'intervention. Utiliser les paramétres de puis-
sance les plus faibles pour obtenir I'effet souhaité. S'ils doivent
étre augmentés, contrdler I'électrode de retour patient, ainsi que
toutes les connexions des accessoires avant d'apporter des
modifications majeures aux paramétres de puissance.

Risque d'incendie : Toujours placer I'électrode active dans

un étui de protection propre, sec et isolé lorsqu'elle n'est pas
utilisée.

Les accessoires électrochirurgicaux activés ou chauds en raison
de leur utilisation peuvent provoquer des brilures involontaires
du patient ou du personnel chirurgical.

Les accessoires électrochirurgicaux peuvent provoquer des
incendies ou des brilures s'ils sont placés a proximité ou en
contact avec des substances inflammables, telles que la gaze
ou les champs chirurgicaux.

Risque d'incendie et d’explosion : Les substances suivantes
contribuent & accroitre les risques d'incendie et d'explosion en
salle d'opération :
« Environnements enrichis en oxygene
» Agents oxydants, notamment les atmospheres contenant de
I'oxyde d'azote (NoO)
* Vérifier que toutes les connexions des circuits d'anesthésie
sont étanches avant et pendant I'électrochirurgie.
* Vérifier que les tubes endotrachéaux sont étanches et
que le manchon jointe correctement pour éviter les fuites
d'oxygene.
* Si un tube sans manchon est utilisé, placer des éponges
humides entre la gorge et le tube.
* Si possible, arréter 'oxygéne supplémentaire au moins une
minute avant I'électrochirurgie et pendant son utilisation.
* Les agents de préparation de la peau et teintures al-
coolisés.
* Activer I'unité électrochirurgicale uniquement aprés que les
vapeurs des solutions de
préparation de la peau et les teintures se sont dissipées.
* Les gaz inflammables naturellement présents (par ex. le
méthane) et susceptibles de s'accumuler dans des cavités
corporelles.

Risque d'incendie : La génération d’étincelles et de chaleur as-
sociée a I'électrochirurgie peut fournir une source
d'inflammation.

Toujours respecter les précautions de prévention des incendies :
« Lorsque I'électrochirurgie est pratiquée en présence de gaz
ou de substances inflammables, éviter de mélanger les fluides
et d'accumuler des gaz sous des champs chirurgicaux. Tendre
des champs pour laisser les vapeurs se mélanger a I'air ambi-
ant avant d'utiliser I'électrochirurgie.

« L'accumulation de tissu (escarre) a I'extrémité d'une
électrode active présente un risque d'incendie, notamment
dans les environnements enrichis en oxygene. Lorsqu'il est
suffisamment chauffé, I'escarre peut se transformer en tison
incandescent et entrainer un risque d'incendie en tant que
source d'inflammation et de combustible. L'électrode doit toujo-
urs rester propre et exempte de débris.

« La pilosité faciale et corporelle est inflammable. Un gel lu-
brifiant chirurgical soluble dans I'eau peut servir a la couvrir a
proximité du site chirurgical pour réduire son inflammabilité.

Ce dispositif médical ne peut pas étre nettoyé et/ou stérilisé
efficacement par I'utilisateur ; il ne peut donc pas étre réutilisé
sans risque. Il est destiné a un usage unique exclusivement.
Toute tentative de I'utilisateur de le nettoyer et de le restériliser
peut entrainer une bio-incompatibilité, une infection ou d'autres
risques d'échec du dispositif pour le patient.

Ce dispositif est destiné a étre utilisé par des médecins formés
ou des individus maitrisant I'électrochirurgie.

Les fluides conducteurs (par ex. sang ou solution saline) en
contact direct avec une électrode active ou a proximité immédi-
ate d'un accessoire actif peuvent disperser le courant électrique
et produire des brilures involontaires au patient. Cela peut se
produire suite & un couplage direct avec I'électrode active ou un
couplage capacitif entre I'électrode active et la surface externe
de ['isolation de I'électrode. Pour éviter les brilures involontaires
en présence de fluides conducteurs, prendre les mesures
suivantes :

» Toujours maintenir la surface externe de I'électrode active

éloignée du tissu pendant que le

générateur électrochirurgical est activé.

« Eliminer tout fluide conducteur de I'électrode avant d'activer

le porte-électrode électrochirurgical.

AVERTISSEMENT: Ce produit est stérilisé a I'oxyde

d'éthyléne. Ces produits peuvent vous exposer a des

substances chimiques, notamment I'oxyde d'éthylene
(OE), considéré par I'Etat de Californie comme cancérigene et/
ou responsable de malformations congénitales ou autres anom-
alies de la reproduction. Pour plus d'informations, visitez www.
P65Warnings.ca.gov.




Se garantiza la esterilidad del producto, salvo que el paquete esté
abierto o dafiado.
No lo vuelva a esterilizar.

SV - LLETZ-ELEKTRODER FOR
ENGANGSBRUK

BESKRIVNING

Bovie Medical Corporation-elektroder har ett 2,36 mm (3/32")
diameters standardskaft i rostfritt stal och en isolator i plast samt
passar Bovie® och de flesta andra elektrokirurgiska pennor.

VARNINGAR:
Fara - Explosionsrisk: Anvand inte elektrokirurgi i narvaro av
eldfarliga narkosmedel.

Brandrisk: Bade syre (O2) och dikvaveoxid (N,O) ar brand-
farliga. Undvik miljéer som &r rika pa O2 och I% O. Miljoer med
hoga gashalter kan leda till brander och brénns%

ter eller operationspersonal.

ador pa patien-

Elektrodens metallaxel maste fullstandigt och sakert passa in i
pennan. Anvand inte elektroden om metall &r synlig. Exponerad
metall kan leda till elektrisk stét eller brannskador pa patient eller
operationspersonal.

Bekrafta korrekta elektrokirurgiska instéllningar fére och under
en procedur. Anvand lagsta effektlage for att uppna 6nskad ef-
fekt. Om okad effektinstallning kravs, kontrollera returelektroden
pa patienten och alla extra anslutningar innan stérre justeringar

av
effektinstallning.

Brandrisk: Placera alltid den aktiva elektroden i ett rent, torrt,
isolerat hdlster nar den inte anvands.

Elektrokirurgiska tilloehér som &r aktiverade eller heta efter an-
vandning kan orsaka oavsiktliga brannskador pa patienten eller
operationspersonal.

Elektrokirurgiska tillboehor kan orsaka eld eller brannskador om
de placeras i narheten av eller i kontakt med brandfarligt mate-
rial som exempelvis gasvav eller uppdukningsmaterial.

Brand-/explosionsrisk: Féljande substanser bidrar till 6kade
brand- och explosionsrisker i operationssalen:

« Syreanrikade miljoer
« Atmosfarer med oxidationsmedel som kvaveoxidul (N20)

* Kontrollera att alla anestesianslutningar ar lackagefria
fore och under anvandning av elektrokirurgi.

* Kontrollera att endotrakeala slangar ar lackagefria och
att manschetter forsluts ordentligt for att forhindra
syrelackage.

* Om en slang utan manschett anvéands, stoppa vata
svampar runt slangen i halsen.

* Stoppa tillforsel av reservsyrgas minst en minut fore
och under anvandning av elektrokirurgi om méjligt.

* Alkoholbaserade hudprepareringslésningar och
tinkturer

* Aktivera den elektrokirurgiska enheten endast nar
angor fran hudprepareringslosningar och tinkturer har
evaporerat.

* Naturligt forekommande brandfarliga gaser (som
exempelvis metan) som kan ackumuleras i
kroppskaviteter.

Brandrisk: Gnistbildning och hetta forknippad med elektrokirurgi
kan utgora en kélla for antéandning. Observera alltid gallande
forsiktighetsatgarder.
< Nar elektrokirurgi anvands i narvaro av gaser eller eldfarliga
substanser, forhindra ansamling av I6sningar och ansamling
av gaser under dukningsmaterial. Spann over dukar for att
lata angor beblanda sig med omgivande luft fére anvandning
av elektrokirurgi.
« Ansamling av vavnad (sarskorpa) pa spetsen av den aktiva
elektroden utgdr en brandrisk, sarskild i syreanrikade miljoer.
Med tillracklig upphettning kan en sarskorpa bli ett glédande
kol och utgéra en brandrisk, bade som tandande gnista och
som bransle. Hall elektroden ren och fri fran smuts.
« Ansikts- och annat kroppshar ar brandfarligt. Vattenlosligt
kirurgiskt smorjmedel kan anvandas for att tacka har i
narheten av operationsstallet for att minska brandfarligheten.

Den har medicinska anordningen kan inte rengdras effektivt och/
eller steriliseras av anvandaren och kan darfor inte ateranvan-
das pa ett sékert satt. Den ar endast avsedd for engangsbruk.
Varje forsok av anvandaren att rengéra och omsterilisera den
har anordningen kan resultera i bioinkompatibilitet, infektion eller
andra risker for patienten att anordningen inte fungerar.

Ledande I6sningar (t.ex. blod eller saltidsning) i direkt kontakt
med en aktiv elektrod eller i ndrheten av nagot aktivt tillbehor
kan leda elektrisk strom och orsaka oavsiktliga brannskador
pa patienten. Detta kan intraffa som ett resultat av antingen
direkt kontakt med den aktiva elektroden eller kapacitiv koppling
mellan den aktiva elektroden och den yttre ytan pa elektrodisol-
eringen. Darfor ska du gora foljande for att forhindra oavsiktliga
brannskador i narheten av ledande I6sningar:
« Hall alltid den aktiva elektrodens ytskikt pa avstand fran
intilliggande vavnad vid aktivering av den elektrokirurgiska
generatorn.
« Avlagsna ledande I6sningar fran elektroden innan den elek-
trokirurgiska pennan aktiveras.

VARNING! Den har produkten har steriliserats med etylenoxid.
Dessa produkter kan medféra att du exponeras for ke-
mikalier, bland annat etylenoxid (EtO), som delstaten
Kalifornien kanner till kan orsaka cancer och/eller med-

fodda missbildningar, eller annan fortplantningsskada. Mer

information finns pa www.P65Warnings.ca.gov.




que toda la almohadilla se adhiera al paciente. No vuelva a uti-
lizar los electrodos de retorno del paciente para un solo uso. No
utilice el electrodo de retorno si el envase esta dafiado o si se
seco el gel/material adhesivo.

Si el paciente se mueve o cambia de posicion después de la
aplicacion del electrodo de retorno del paciente, asegurese de
que el electrodo de retorno esté en contacto directo con la piel y
que todas las conexiones estén intactas.

Evite derramar cualquier tipo de solucion sobre el electrodo
de retorno. Si esto sucediera, quite el electrodo de retorno,
seque la piel y aplique un nuevo electrodo de retorno. El elec-
trodo de retorno puede despegarse por humedad.

Aviso: No modifique la punta del electrodo. Las modificaciones en la
punta pueden ocasionar que se rompa u otros danos.

IMPORTANTE: Limpie el electrodo a menudo con una gasa hiimeda u
otro material apropiado para el tipo de electrodo.

Indicaciones para el tratamiento con electrodo con
punta de lazo del CIN

LLETZ esta indicado en pacientes que presentan anormalidad
en la prueba de Papanicolau, con evidencia citolégica de CIN,
examen colposcdpico del cérvix con resultados no satisfactorios
y/o aquellas para las que, en opinién del médico, es adecuado
el tratamiento.

CONTRAINDICACIONES .
LLETZ esta contraindicado en los casos siguientes;
« pacientes con la enfermedad invasiva de cérvix en
expansion
« embarazo

PRINCIPIO OPERATIVO
Los electrodos Bovie se utilizan para cortar y coagular tejidos
Sitio de uso
* Sin restricciones
Condiciones del Sitio
« Aséptico
Perfil del usuario previsto
» Formacion
o Uso restringido a un médico o por prescripcion
facultativa
+ Conocimientos
o Entender la electrocirugia y las técnicas
electroquirtrgicas
o Leery comprender las Instrucciones de uso adjuntas o
la etiqueta del dispositivo
o Entender la higiene
« Experiencia
o Formacion en técnicas o formacion practica con
supervision/vigilancia
« Discapacidades permisibles
o Discapacidad de visién/lectura leve o vision corregida
hasta 20/20
Condiciones de uso previstas
« Consulta médica, centro quirtirgico u hospital, solo para
uso profesional
» Vista clara y sin obstrucciones del punto de uso
Temperatura ambiental de 10 °C a 40 °C
Frecuencia de uso
» Un solo uso — Activacién multiple con un solo paciente
Eliminacion
» Peligro biolégico — Deseche el electrodo de acuerdo con
los procedimientos del centro

INSTRUCCIONES DE USO: Potencia maxima
AVISOS:

Los electrodos de lazo no deben utilizarse para realizar la
funcién de coagulacion. No activar el generador en modo
coagulacién cuando se esté utilizando uno de estos electrodos.
Se puede producir rotura del lazo.

Sobrepasar los valores de potencia méaxima puede producir
danos al paciente o perjudicar al aparato..

Bovie Medical Corporation recomienda los siguientes valores de
potencia maxima:

Electrodo  Modo Potencia
Lazo Corte puro o mezcla 55 W

INSTALACION DE LOS ELECTRODOS: (CONSULTE
LA ILUSTRACION - @)

1. Asegurese de que el lapiz no esté conectado al generador,
o que el generador esté en modo Off (apagado) o Standby
(Pausa), si lo tiene.

2. Apriete el manguito de aislamiento sobre el electrodo. Retire
el protector de la puntaColoque el electrodo en el lapiz.

3. Asegurese de que el electrodo esté completamente insertado
dentro del lapiz. El vastago y el manguito de aislamiento deben
insertarse en forma segura dentro del lapiz. Si el vastago y/o el
manguito de aislamiento no encaja, o si éste no se inserta en
3,2 mm (1/8”), no utilice esta combinacién de electrodo/lapiz.

4. Consulte el manual de instrucciones del generador para obte-
ner informacién sobre los procedimientos correctos de conexion
del accesorio activo al generador.

ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION:

El dispositivo se debe almacenar en un lugar limpio, fresco y
seco.

Se debe manipular con cuidado con el fin de evitar dafios en el
envase y su contenido durante el transporte y almacenamiento.
El instrumento no debe estar en contacto con &cidos u otros
liquidos corrosivos.




MISES EN GARDE :

La loi fédérale des Etats-Unis limite la vente de cet appareil a
un médecin, ou a la demande d’'un médecin, ayant regu la for-
mation appropriée pour effectuer des interventions électrochirur-
gicales du col de I'utérus pour traiter la NIC.

Avant de débuter la procédure, vérifier la compatibilité de tous
les instruments et accessoires. Les générateurs et accessoires
électriques conformes aux normes IEC60601-1-1 et IEC60601-
2-2 sont jugés compatibles.

Toujours se reporter aux manuels d'utilisation des générateurs
haute fréquence.

Au cours de I'électrochirurgie, suivre les instructions générales
correspondant a chaque procédure chirurgicale.

Dispositif calibré pour 3.5 kVcréte.

Toujours utiliser le paramétre de puissance le plus faible
permettant d’obtenir 'effet chirurgical escompté. Afin de réduire
le risque de blessure par bralure accidentelle, I'électrode active
doit étre utilisée pendant la durée nécessaire la plus courte
possible.

Ne pas créer de contact ni d'arc entre I'électrode activée et les
surfaces métalliques. Cela pourrait provoquer une rupture de la
lame ou de I'aiguille.

Veérifier que I'électrode active est correctement connectée a
I'accessoire actif et que celui-ci est bien connecté a la prise qui
convient du générateur électrochirurgical.

Avant utilisation, examiner le générateur électrochirurgical et
les accessoires a la recherche de défauts. Ne pas utiliser de
cables ou accessoires dont l'isolation ou les connecteurs sont
endommagés (craquelés, brialés, écrasés). Cela pourrait briler
le patient ou le médecin.

Ne rien modifier ou ajouter au niveau de l'isolation des élec-
trodes actives.

Activer le générateur électrochirurgical uniquement lorsque
I'utilisateur est prét a administrer le courant électrochirurgical
et que l'extrémité active est visible et a proximité du tissu cible.
Désactiver le générateur électrochirurgical avant que I'extrémité
ne quitte le site chirurgical.

Les électrodes sont a usage unique. Apres utilisation, les élim-
iner dans un conteneur résistant aux perforations pour éviter de
se blesser. Ces électrodes ne sont pas congues pour supporter
une restérilisation. Ne pas les restériliser.

En raison des risques éventuels d’'une mauvaise visualisation
due aux fumées chirurgicales, et de I'inhalation de particules
aérogenes, Bovie Medical Corporation recommande I'usage d’un
systéme d’évacuation des fumées durant les interventions avec
des électrodes LLETZ.

Dans le cadre d'interventions électrochirurgicales monopo-
laires, vérifier que I'électrode de retour patient est correctement
sélectionnée, bien appliquée sur le patient et connectée au
générateur électrochirurgical.

Lorsque I'électrode de retour patient est appliquée, vérifier
que l'ensemble de la plaque adhére au patient. Ne pas réutiliser
les électrodes de retour patient a usage unique. Ne pas utiliser
I'électrode de retour si I'emballage est endommagé ou si le gel/
adhésif a séché.

Si le patient a bougé ou est remis en place aprés application
de I'électrode de retour, vérifier qu'elle est bien en contact avec
sa peau et que toutes les connexions sont intactes.

Eviter de déverser des solutions sur I'électrode de retour. Le
cas échéant, les retirer, sécher la peau et appliquer une nou-
velle électrode de retour. Un environnement humide risque de
la décoller.

Remarque : Ne pas modifier la pointe de I'électrode. Toute modi-
fication peut provoquer sa rupture ou tout autre dommage.

IMPORTANT : Nettoyer I'électrode réguliérement a I'aide d'une
gaze humide ou de tout autre matériau adapté au type d'élec-
trode.

Indications pour le traitement par boucle de la NIC
Les électrodes LLETZ sont indiquées pour les patientes dont
les résultats au test de Papanico-laou étaient anormaux avec
des signes cytologiques de NIC, dont les résultats de 'examen
colposcopique du col de I'utérus étaient non satisfaisants et/
ou qui, d'apres le médecin, conviennent pour étre traitées de
cette fagon.

CONTRE-INDICATIONS

Les électrodes LLETZ sont contre-indiquées pour :
« les patientes avec une maladie cervicale invasive confirmée
« les patientes enceintes

PRINCIPE DE FONCTIONNEMENT
Les électrodes Bovie servent a la coupe et la coagulation de
tissus

Champ d'utilisation
.+ Aucune restriction
Etat du champ
« Aseptique
Profil de I'utilisateur prévu
« Formation
o Utilisation restreinte par et sur ordonnance d’'un mé-
decin
« Connaissances
o Comprendre I'électrochirurgie et les techniques
électrochirurgicales
o Avoir lu et bien compris I'étiquette du dispositif ou le
mode d’emploi fourni
o Comprendre les régles d’hygiene
« Expérience
o Formation de base aux techniques ou formation sous
surveillance/supervision
« Troubles autorisés
o Troubles légers de la vision/lecture ou vision corrigée
a 20/20
Conditions d'utilisation prévues




« Cabinet médical, centre chirurgical ou hopital,
exclusivement réservé a un usage professionnel

« Vue bien éclairée et dégagée du site d’utilisation

« Température ambiante 10 °C a 40 °C
Fréquence d'utilisation
.+ Usage unique - Plusieurs activations chez un patient unique
Elimination

« Risque biologique — Mettre au rebut 'électrode conformé-
ment aux procédures de I'établissement

MODE D'EMPLOI : Puissance maximale
AVIS :

Les électrodes a boucle ne sont pas congues pour étre utilisées
dans le mode coagulation. Ne pas activer le générateur en
coagulation lorsqu’on utilise une électrode a boucle. La boucle
risque de se casser.

Le réglage sur une puissance dépassant la valeur maximale
risque de blesser le patient ou:

Electrode  Mode Réglage de la
sance puissance
Boucle Coupure pure 55 W

ou mélange

INSTALLATION DES ELECTRODES

(VOIR L'ILLUSTRATION - @)

1. S’assurer que le porte-électrode n’est pas connecté au
générateur ou que le générateur est Off (éteint) ou en mode
Standby (Veille), quand ce mode existe.

2. Saisir le manchon isolant de I'électrode. Retirer la protection
de I'embout. Insérer I'électrode dans le porte-électrode.

3. Vérifier que I'électrode est insérée a fond dans le porte-élec-
trode. La queue et le manchon isolant doivent bien s'ajuster
dans le porte-électrode. Si la queue et/ou le manchon isolant
ne s’ajustent pas ou si I'isolant ne permet pas d’insérer 3,2
mm (1/8"), ne pas utiliser cette association d’électrode et de
porte-électrode.

4. Consulter le manuel d'utilisation du générateur pour connaitre
les procédures de branchement de I'accessoire actif sur le
générateur.

STOCKAGE ET MANIPULATION

Le dispositif doit étre stocké dans un lieu propre, frais et sec.

Le dispositif doit &tre manipulé avec soin pour éviter d'endom-
mager I'emballage et son contenu pendant so transport et son
stockage.

L'instrument ne doit pas étre en contact avec des liquides acides
ou corrosifs.

La stérilité est garantie, sauf si 'emballage a été ouvert ou en-
dommagé.

Ne pas les restériliser.

DE - LLETZ-ELEKTRODEN FUR DEN
EINMALGEBRAUCH

BESCHREIBUNG

Bovie Medical Corporation Elektroden haben einen
standardedelstahlschaft durchmesser von 2,36 mm (3/32") und
einen Plastikisolator und passen in einen Elektrodengriff von
Bovie® sowie die meisten anderen.

WARNUNGEN:
Gefahr — Explosionsgefahr: Keine HF-Chirurgie im Beisein von
entflammbaren Anéasthetika einsetzen.

Feuergefahr: Sowohl Sauerstoff (O2) als auch Stickstoffoxid
(N5O) unterstiitzen Verbrennung. Vermeiden Sie mit O2 und
NZ?O angereicherte Atmospharen. Angereicherte Atmosphéren
konnen zu Feuer und Verbrennungen bei Patienten oder
Operationspersonal fiihren.

Der Metallschaft der Elektrode muss vollstéandig und sicher
in den Griff passen. Wenn Metall sichtbar ist, die Elektrode
nicht verwenden. Freiliegendes Metall kann zu einem elek-
trischen Schlag oder Verbrennungen bei Patienten oder
Operationspersonal fiihren.

Bestéatigen Sie die richtigen elektrochirurgischen Einstellungen
vor und wéhrend eines Eingriffs. Verwenden Sie die niedrigsten
Leistungseinstellungen, um den gewiinschten Effekt zu erzielen.
Wenn erhdhte Leistungseinstellungen erforderlich sind, tiberpri-
fen Sie alle Anschlisse der Neutralelektrode und des Zubehors,
bevor Sie groRere Anderungen an den Leistungseinstellungen
vornehmen.

Feuergefahr: Legen Sie die aktive Elektrode immer in ein saube-
res, trockenes und isoliertes Sicherheitsholster, wenn sie nicht
in Gebrauch ist.

Aktiviertes oder durch Gebrauch heilles elektrochirurgisches
Zubehér kann unbeabsichtigte Verbrennungen beim Patienten
oder Operationspersonal hervorrufen.

Elektrochirurgisches Zubehdr kann Feuer und Verbrennungen
verursachen, wenn es in der Nahe von entflammbaren
Materialien platziert wird oder mit diesen in Berlihrung kommt,
etwa Gaze oder chirurgische Tiicher.




hayan disipado los vapores de las tinturas y soluciones de
preparacion de la piel.

* Gases inflamables que se producen naturalmente (como
el metano) y que pueden acumularse en las cavidades
corporales.

Peligro de incendio: la chispa y el calor asociados con la elec-
trocirugia pueden servir de fuente de ignicion.

Observe en todo momento las precauciones contra incendios:
« Cuando realice una intervencién con electrocirugia en
presencia de gases o sustancias inflamables, evite la acumu-
lacion de liquidos o gases debajo de los pafos quirlirgicos.
Airee los pafios para que los vapores se mezclen con el aire
ambiente antes de comenzar la electrocirugia.
« La acumulacion de tejidos (escara) en la punta de un elec-
trodo activo plantea un peligro de incendio, especialmente en
entornos enriquecidos con oxigeno. Con el calor necesario, la
escara puede convertirse en un rescoldo encendido y repre-
sentar un peligro de incendio, como fuente de ignicion y como
combustible. Mantenga el electrodo limpio y sin residuos.
« El vello facial y de otras partes del cuero es inflamable. Se
puede utilizar vaselina para procedimientos quirdrgicos so-
luble en agua para cubrir el vello que se encuentra cerca de
la zona de intervencion quirdrgica, con el fin de disminuir la
combustibilidad.

El usuario no puede limpiar o esterilizar este dispositivo médico
de forma eficaz y, por lo tanto, su reutilizacion no es segura.
Esta destindo para un solo uso. Cualquier intento por parte del
usuario de limpiar y esterilizar este dispositivo puede dar lugar
a bioincompatibilidad, infeccién u otros riesgos relacionados con
el fallo del dispositivo en el paciente.

Este dispositivo esta disefiado para su uso por parte de médi-
cos o personas con la debida formacién y familiarizados con la
electrocirugia.

Los liquidos conductores (por ejemplo, la sangre y la solucién
salina) pueden generar corriente eléctrica si entran en contacto
directo con un electrodo activo o se estan cerca de un accesorio
activo y pueden provocar quemaduras accidentales en el pa-
ciente. Esto puede ocurrir ya sea por acoplamiento directo con
el electrodo activo o por acoplamiento capacitivo entre el elec-
trodo activo y la superficie externa del aislamiento del electrodo.
Por lo tanto, para evitar quemaduras no deseadas en presencia
de liquidos conductores:

« Mantenga siempre la superficie externa del electrodo activo
alejada de los tejidos adyacentes

durante la activacion del generador electroquirdrgico.

« Retire el liquido conductor del electrodo antes de activar el
lapiz electroquirurgico.

ADVERTENCIA: Este producto esta esterilizado con éxido
de etileno. Estos productos pueden exponerle a sus-
tancias quimicas, incluido el 6xido de etileno (EtO) que,
segun ha comprobado el estado de California, causa cancer,
defectos congénitos u otros dafios en el sistema reproduc-
tivo. Para obtener mas informacion, visite www.P65Warnings.
ca.gov.

PRECAUCIONES:

La ley federal norteamericana sélo permite la venta de este
aparato a través, o por encargo, de un médico con formacién en
procedimientos electroquirtrgicos de las cervicales en el trata-
miento de la NIC (neoplasia intrapitelial cervical).

Antes de iniciar el procedimiento, verifique la compatibilidad
de todos los instrumentos y accesorios. Se considera que los
generadores y accesorios eléctricos que cumplan con las nor-
mas IEC60601-1-1 y IEC60601-2-2 son compatibles.

Consulte siempre los manuales de instrucciones de un
generador de alta frecuencia.

Durante la electrocirugia, siga las instrucciones generales
para cada intervencion quirtrgica.

Dispositivo clasificado para 3.5 kV de pico.

Utilice los ajustes minimos de potencia para conseguir el
efecto quirdrgico deseado. Utilice el electrodo activo el tiempo
minimo necesario para reducir la posibilidad de lesiones acci-
dentales por quemadura.

El electrodo activo y las superficies metalicas no deben entrar
en contacto ni formar un arco. Esto puede ocasionar que se
rompan la aguja o la cuchilla.

Verifique que el electrodo activo esté correctamente conec-
tado al accesorio activo y que el accesorio esté firmemente
conectado a la salida de tomacorriente correcta en el generador
electroquirurgico.

Antes de utilizarla, verifique que la unidad electroquirtrgica
y que los accesorios no tengan defectos. No utilice cables ni
accesorios con aislamiento o conectores dafiados (agrietados,
quemados o pinchados). Esto puede producir quemaduras loca-
lizadas en el paciente o en el médico.

No modifique ni aumente el aislamiento de los electrodos
activos.

Active la unidad electroquirtirgica Unicamente cuando esté
listo para generar corriente electroquirdrgica y la punta activa
esté dentro del campo de la vista y cerca del tejido en cuestion.
Desactive la unidad electroquirtirgica antes de retirar la punta de
la zona de intervencion quirdrgica.

Los electrodos son elementos para un solo uso. Deséchelos
después de usarlos en un recipiente resistente a perforaciones,
con el fin de evitar lesiones. Estos electrodos no estan dise-
flados para resistir una segunda esterilizacion. No lo vuelva a
esterilizar.

Bovie Medical Corporation recomienda el uso de extractores
de humos durante la utilizacién de LLETZ. En caso contrario,
existe riesgo de vision dificultada o de inhala-cién o ingestion
de particulas infecciosas debido al humo generado durante el
procedimiento.

En intervenciones electroquirdrgicas monopolares, asegurese
de seleccionar adecuadamente el electrodo de retorno del pa-
ciente, de aplicarlo y de conectarlo correctamente al generador
electroquirurgico.

Al aplicar el electrodo de retorno del paciente, asegurese de




procedimentos da instituicdo
INSTRUGCOES DE UTILIZAGCAO: Poténcia maxima
AVISOS:

Os eléctrodos de ansa nédo foram concebidos para utilizagdo no
modo de coagulagdo. Nao active o gerador em coag quando
estiver a utilizar o eléctrodo de ansa. Pode causar a quebra da
ansa.

Se exceder os valores maximos de poténcia pode causar lesdo
do doente ou danificar o produto.

Bovie Medical Corporation recomenda os seguintes valores
maximos de poténcia:

Eléctrodo  Valor da Modo pot ncia
Ansa Corte puro ou mistura 55 W

INSTALAR OS ELECTRODOS: (CONSULTE A
ILUSTRAGAO - ©)

1. Certifique-se de que o lapis ndo se encontra ligado ao gera-
dor, ou que o gerador esta Off (desligado) ou no modo Standby
(em espera), se disponivel.

2. Agarre a manga isoladora no eléctrodo. Retirar o protector de
ponta. Insira o eléctrodo dentro do lapis.

3. Certifique-se de que o eléctrodo se encontra completamente
introduzido no lapis. A haste e manga isoladora devem encaixar
firmemente no lapis. Se a haste e/ou manga isoladora nao se
encaixar, ou o isolamento ndo for introduzido em cerca de 3,2
mm (1/8”), ndo deve utilizar este conjunto eléctrodo/Iapis.

4. Consulte o manual de instru¢cdes do gerador para obter as
instrucdes dos procedimentos apropria dos para efectuar a liga-
¢ao do acessorio activo ao gerador.

ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO: O dispositivo
deve ser armazenado num local limpo, fresco e seco.

Deve ser manuseado com cuidado para evitar danos na emba-
lagem e respectivo contetdo

durante o transporte e armazenamento.

O instrumento ndo deve estar em contacto com &cidos ou ou-
tros liquidos corrosivos.

A esterilizagao é garantida desde que a embalagem nao esteja
aberta ou danificada.
Nao reesterilize.

ES - ELECTRODOS LLETZ DE UN SOLO USO

DESCRIPCION

Los electrodos de Bovie Medical Corporation tienen una varilla
estandar de acero inoxidable de 2,36 mm (3/32") de diametro
y un aislante de plastico, y se pueden acoplar a los lapices de
Bovie® y a la mayoria de los otros lapices electroquirurgico.

ADVERTENCIAS:
Peligro de explosion: no realice una intervencion con electrociru-
gia en presencia de anestésicos inflamables.

Peligro de incendio: tanto el oxigeno (02) como el éxido nitroso
;O) generan combustién. Evite ambientes enriquecidos con
y N2O. Los ambientes enriquecidos con estos gases pueden
ocaS|onar incendios y provocar quemaduras en el paciente o en
el personal quirurgico.

El vastago metalico del electrodo debe insertarse en el lapiz
completamente y en forma segura. No utilice el electrodo si se
puede ver la parte metalica. EI metal expuesto puede ocasionar
una descarga eléctrica o provocar quemaduras en el paciente o
en el personal quirtrgico.

Verifique los ajustes correctos del equipo electroquirtrgico
antes y durante un procedimiento. Utilice los ajustes minimos de
potencia para conseguir el efecto deseado. Si fuera necesario
elevar los ajustes de potencia, verifique el electrodo de retorno
del paciente y todas las conexiones de los accesorios antes de
realizar ajustes significativos en la potencia.

Peligro de incendio: cuando no utilice el electrodo activo, cold-
quelo siempre en una funda de seguridad térmica limpia y seca.

Los accesorios electroquirtrgicos que estan activados o que se
calientan con el uso pueden ocasionar quemaduras accidenta-
les en el paciente o en el personal quirdrgico.

Los accesorios electroquirtirgicos pueden ocasionar incendios o
quemaduras si se los coloca cerca de materiales inflamables o
en contacto con éstos, como gasas o pafios quirirgicos.

Peligro de incendio y explosion: las siguientes sustancias con-
tribuyen a que exista mayor peligro de incendio y explosién en
el quiréfano:
« Entornos enriquecidos con oxigeno
E Agg)ntes oxidantes, tales como atmosferas de éxido nitroso
N2
* Verifique que todas las conexiones del circuito de anes-
tesia no tengan fugas antes y durante la realizacion de la
intervencion quirurgica.
* Verifique que los tubos endotraqueales no presenten fugas
y que el manguito se selle correctamente para evitar fugas
de oxigeno.
* Si se utiliza un tubo sin manguito, proteja la garganta con
esponjas humedas alrededor del tubo sin manguito.
* Si es posible, detenga el aporte de oxigeno por lo menos
un minuto antes y durante la aplicacion de la electrocirugia.
* Agentes y tinturas de base alcoholica para preparar la piel.
* Active la unidad electroquirtrgica solo después de que se




Feuer/Explosionsgefahr: Die folgenden Substanzen tragen zu
erhdhter Feuer- und Explosionsgefahr im Operationssaal bei:

« Sauerstoffangereicherte Umgebungen
« Oxidierende Substanzen wie Stickstoffoxid
(NzQ)-Atmosphéren
Uberpriifen Sie vor und wahrend des Einsatzes der HF-
Chirurgie, ob alle Leitungsverbindungen fiir Anasthetika dicht
sind.
* Uberpriifen Sie, ob die endotrachealen Schlauche dicht
sind und ob die Manschetten
ordnungsgemaf abdichten, damit kein Sauerstoff austritt.
* Bei Verwendung eines Schlauchs ohne Manschette, das
Halsstlick um den manschettenlosen Schlauch mit nassen
Schwammen abdecken.
* Wenn méglich, zusatzlichen Sauerstoff mindestens eine
Minute lang vor und wahrend des
Einsatzes der HF-Chirurgie unterbrechen.
* Alkoholbasierte hautvorbereitende Wirkstoffe und Tinkturen
* Die elektrochirurgische Einheit erst aktivieren, wenn die
Dampfe von hautvorbereitenden
Loésungen und Tinkturen verdampft sind.
* Natirlich auftretende entflammbare Gase (wie etwa
Methan), die sich in Kérperhohlen sammeln kénnen.

Feuergefahr: Die mit der HF-Chirurgie verbundene Funken- und
Warmebildung kann eine Entziindungsquelle darstellen.

Die Brandschutzvorschriften sind stets einzuhalten:
« Wenn HF-Chirurgie im Beisein von Gasen oder entflammba-
ren Substanzen eingesetzt wird, vermeiden Sie Flussigkeits-
und Gasansammlung unter chirurgischen Tichern. Laken
anheben, damit die Dampfe sich mit der Raumluft mischen
kénnen, bevor Sie mit dem elektrochirurgischen Eingriff
beginnen.
« Gewebeansammlung (Schorf) an der Spitze einer aktiven
Elektrode birgt eine Feuergefahr, speziell in mit Sauerstoff
angereicherten Umgebungen. Bei genliigend Warmebildung
kann der Schorf zu gliihender Asche werden und sowohl als
Entziindungsquelle als auch als Brennstoff eine Feuergefahr
bergen. Halten Sie die Elektrode sauber und frei von
Riickstanden.
« Behaarung im Gesicht und andere Kérperbehaarung ist
entflammbar. Wasserlésliches chirurgisches Gleitmittel kann
zum Abdecken von Haaren in der Nahe der Operationsstelle
verwendet werden, um die Entflammbarkeit zu vermindern.

Dieses medizinische Gerat kann vom Benutzer nicht effektiv
gereinigt und/oder sterilisiert und daher nicht sicher wiederver-
wendet werden. Es ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.
Jeder Versuch durch den Benutzer, dieses Gerat zu reinigen
und zu sterilisieren, kann zu einer Bioinkompatibilitat,

Infektion oder zu anderen Risiken fiir den Patienten aufgrund
einer Geratefehlfunktion fiihren.

Dieses Gerat darf nur von geschulten Arzten oder Personen, die
mit Elektrochirurgie vertraut sind, verwendet werden.

Leitende Flussigkeiten (z.B. Blut oder Kochsalzlésung) in
direktem Kontakt mit einer aktiven Elektrode oder in nachster
Néahe zu einem aktiven Zubehérteil kann elektrischen Strom dis-
pergieren und unbeabsichtigte Verbrennungen beim Patienten
hervorrufen. Dies kann sich entweder aus der direkten Kopplung
mit der aktiven Elektrode oder einer kapazitiven Kopplung zwi-
schen der aktiven Elektrode und der &uReren Oberflache der
Elektrodenisolierung ergeben. Zur Vermeidung versehentlicher
Verbrennungen in Gegenwart leitender Flissigkeiten:

« Halten Sie die duRere Oberflache der aktiven Elektrode stets

von dem um gebenden Gewebe fern, wenn Sie das HF-

Chirurgiegerat aktivieren.

« Entfernen Sie leitende Flussigkeit von der Elektrode, bevor

Sie den elektrochirurgischen Griff aktivieren.

WARNUNG: Produkt wird mit Ethylenoxid sterilisiert.

Durch diese Produkte kénnen Sie mit Chemikalien,

einschlieflich Ethylenoxid (EtO), in Kontakt kommen,
die in Kalifornien als Ursache flr Krebs, Geburtsfehler oder
Einschrankung der Fortpflanzungsfahigkeit eingestuft werden.
Weitere Informationen erhalten Sie auf der Website www.
P65Warnings.ca.gov.

ACHTUNG:

Bundesgesetze der USA schreiben eine Abgabe dieses Artikels
durch einen Arzt oder auf Anordnung eines Arztes vor, der in
der Durchfiihrung von elektrochirurgischen Zervixein-griffen bei
der Behandlung von CIN ausgebildet ist.

Stellen Sie vor Beginn des Verfahrens sicher, dass alle
Instrumente und Zubehér miteinander kompatibel sind.
Generatoren und elektrische Gerate, die IEC60601-1-1 und
IEC60601-2-2 entsprechen, gelten als kompatibel.

Lesen Sie stets die Bedienungsanleitung eines HF-Generators.

Befolgen Sie wahrend des chirurgischen Eingriffs die
allgemeinen Anweisungen.

Nennspannung des Geréts 3.5 kV Peak.

Verwenden Sie die niedrigsten Leistungseinstellungen, um
den gewiinschten chirurgischen Effekt zu erzielen. Verwenden
Sie die aktive Elektrode nur fiir die notwendige Mindestzeit, um
die Moglichkeit unbeabsichtigter Verbrennungsverletzungen zu
reduzieren.

Die aktivierte Elektrode nicht mit Metalloberflachen in
Beriihrung bringen oder Uber sie einen Bogen bilden. Dies kann
dazu fiihren, dass Klinge oder Nadel abbrechen.

Bestatigen Sie, dass die aktive Elektrode richtig am aktiven
Zubehor angeschlossen ist und dass das Zubehor fest am rich-
tigen Stromnetzanschluss am elektrochirurgischen Generator
angeschlossen ist.

Uberpriifen Sie das elektrochirurgische Gerat sowie das
Zubehor vor der Nutzung auf Defekte. Verwenden Sie keine
Kabel oder Zubehorteile mit beschadigten (gebrochenen, ver-
brannten oder geklebten) Isolierungen oder Anschlissen. Dies
kann zu lokal begrenzten Verbrennungen beim Patienten oder
Arzt fiihren.

Die Isolierung der aktiven Elektroden nicht modifizieren und
nichts hinzufiigen.




Aktivieren Sie das elektrochirurgische Geréat nur dann, wenn
Sie bereit sind, elektrochirurgischen Strom einzuschalten und
wenn die aktive Spitze sichtbar ist und sich in der Nahe des
Zielgewebes befindet. Deaktivieren Sie das elektrochirurgische
Gerat, bevor die Spitze die Operationsstelle verlasst.

Die Elektroden sind nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.
Entsorgen Sie sie nach der Verwendung zur Vermeidung von
Verletzungen in einem punktionssicheren Behélter. Diese
Elektroden halten keiner erneuten Sterilisierung stand. Nicht
erneut sterilisieren.

Aufgrund des méglichen Risikos, dass chirurgische Dampfe
die Sicht behindern
und infektiose Partikel in die Luft gelangen und eingeatmet
werden konnen, empfiehlt Bovie Medical Corporation die
Verwendung eines Rauchgasabsaugers wahrend LLETZ-
Eingriffen.

Stellen Sie bei monopolaren elektrochirurgischen Eingriffen
sicher, dass die Neutralelektrode entsprechend ausgewahlt wird,
richtig am Patienten angebracht und am elektrochirurgischen
Generator angeschlossen ist.

Stellen Sie beim Anlegen der Neutralelektrode sicher, dass
das gesamte Pad am Patienten haften bleibt. Verwenden Sie
keine Einmal-Neutralelektroden erneut. Verwenden Sie die
Neutralelektrode nicht, wenn die Verpackung beschéadigt oder
das Gel / Haftmaterial getrocknet ist.

Wenn sich der Patient nach dem Anbringen der
Neutralelektrode bewegt hat oder verlagert wurde, stellen Sie
sicher, dass die Neutralelektrode fest an der Haut anliegt und
alle Anschliisse intakt sind.

Vermeiden Sie, Losungen auf der Neutralelektrode zu ver-
schutten. Tritt dies ein, entfernen Sie die Neutralelektrode, trock-
nen Sie die Haut und bringen Sie eine neue Neutralelektrode
an. Eine feuchte Umgebung kann dazu flihren, dass sich die
Neutralelektrode ablost.

Hinweis: Die Elektrodenspitze nicht modifizieren. Modifizierungen
an der Spitze kénnen zum Abbrechen der Spitze oder anderen
Schaden fiihren.

WICHTIG: Reinigen Sie die Elektrode héufig mit feuchter Gaze oder
anderem fiir den Elektrodentyp geeigneten Material.

INDIKATIONEN FUR EINE

SCHLINGENBEHANDLUNG VON CIN

LLETZ ist indiziert bei Patientinnen mit abnormen Pap-Abstrich
mit zytologischem Nachweis von CIN, mit kolposkopischer
Untersuchung der Zervix mit unbefriedigendem Befund und/
oder Patientinnen, die nach Einschatzungen des Arztes fir den
Eingriff geeignet sind.

KONTRAINDIKATIONEN

LLETZ ist kontraindiziert bei:
+Patientinnen mit offen invasiver Zervixerkrankung
*Schwangerschaft

OPERATIONSGRUNDSATZE
Bovie-Elektroden werden zum Schneiden und zur Koagulation von Gewebe
verwendet
Verwendungssitus
+ Keine Einschrankung
Situszustand
+ Aseptisch
Vorgesehenes Benutzerprofil
« Ausbildung
A o Beschrénkt auf den Gebrauch oder die Verschreibung durch einen
rzt
+ Wissen
o Verstdndnis von Elektrochirurgie und elektrochirurgischen Techniken
o Lesen und Verstandnis der beiliegenden Gebrauchsanweisung oder
Geréatebeschriftung
o Verstandnis von Hygiene
+ Erfahrung
o Ausreichende Schulung zu Techniken oder Schulung unter
Beobachtung/Anleitung
+ Zulassige Einschrankungen:
o Leichte Lese-/Sehschwéche oder korrigierte Sicht auf 20/20
Vorgesehene Einsatzbedingungen
+ Arztpraxis, chirurgisches Zentrum oder Krankenhaus, nur fir
professionellen Einsatz vorgesehen
+ Beleuchtete, klare und ungehinderte Sicht auf die Anwendungsstelle
+ Umgebungstemperatur 10° C bis 40° C
Verwendungshaufigkeit
« Einmalgebrauch - Mehrfache Aktivierung an einem Patienten
Entsorgung
+ Biologisches Gefahrgut — Elektrode geméB der Einrichtungsrichtlinien
entsorgen

DIE ELEKTRODEN INSTALLIEREN: (SIEHE
ABBILDUNG - @)

1. Stellen Sie sicher, dass der Griff nicht an den Generator
angeschlossen ist, oder dass der Generator in der Stellung

Off (ausgeschaltet) ist oder sich, falls vorhanden, im Standby
(Bereitschafts)-Modus befindet.

2. Greifen Sie den Isolierschlauch an der Elektrode. Sie den
Spitzenschutz. Fiihren Sie die Elektrode in den Griff ein.

3. Stellen Sie sicher, dass die Elektrode vollstandig in den Griff
eingefihrt ist. Der Schaft und der Isolierschlauch missen sicher
in den Griff passen. Verwenden Sie diese Kombination aus
Elektrode und Griff nicht, wenn der Schaft und/oder
Isolierschlauch nicht passt, oder in die Isolierung keine 3,2 mm
(1/8") eingefiihrt werden kénnen.




rios eléctricos em conformidade com as normas IEC60601-1-1 e
IEC60601-2-2 sdo considerados compativeis.

Consulte sempre os manuais de instrugdes de um gerador de
alta frequéncia.

Durante a electrocirurgia, siga as instrugdes gerais para cada
procedimento cirtrgico.

Dispositivo classificado para 3.5 kVpico.

Utilize sempre a menor definigdo de poténcia possivel que
alcance o efeito cirtrgico desejado. Utilize o eléctrodo activo
durante o tempo minimo necessario para reduzir a possibilidade
de lesdes tipo queimaduras acidentais.

Nao coloque o eléctrodo activo em contacto ou arqueado
sobre superficies metalicas. Isso pode originar a quebra da
lamina ou agulha.

Assegure-se de que o eléctrodo activado esta devidamente
ligado ao acessorio activo, e que este Ultimo se encontra firme-
mente ligado ao receptaculo de saida da poténcia correcto no
gerador electrocirurgico.

Antes de utilizar, examine a unidade electrocirurgica e os
acessorios para detectar a presenca de quaisquer defeitos. Nao
use cabos ou acessorios com isolamento ou conectores danifi-
cados (partidos, queimados ou com fita adesiva aplicada). Isso
pode provocar queimaduras localizadas no
paciente ou médico.

Nao modifique ou adicione ao isolamento dos eléctrodos
activos.

Active a unidade electrocirurgica apenas quando estiver
pronto a administrar a corrente electrocirlrgica e a ponta activa
estiver a vista e perto do tecido alvo. Desactive a unidade elec-
trocirtrgica antes da ponta sair do campo cirurgico.

Os eléctrodos destinam-se apenas a uma Unica utilizagéo.
Elimine apos a utilizagdo num recipiente apropriado para agu-
lhas para impedir a ocorréncia de lesdes. Estes eléctrodos ndo
foram concebidos para resistir a reesterilizagdo.

Néo reesterilize.

Devido aos riscos potenciais de fumos resultantes da cirurgia
perturbarem a visualizagdo e de particulas infecciosas serem
transportadas pelo ar e inaladas, a Bovie Medical Corporation
reco-menda a utilizagdo de um sistema de evacuacéo de fumos
durante intervencgdes de LLETZ.

No caso de procedimentos electrocirirgicos monopolares,
certifique-se de que o eléctrodo de retorno do paciente foi
seleccionado, ligado ao paciente e ao gerador electrocirdrgico
correctamente.

Certifique-se de que toda a almofada adere a pele do pa-
ciente ao aplicar o eléctrodo de retorno do paciente. Nao reuti-
lize eléctrodos de retorno do paciente de utilizagao Unica. Nao
utilize o eléctrodo de retorno se a embalagem estiver danificada,
ou se o gel / material adesivo estiver seco.

Certifique-se de que o eléctrodo de retorno do paciente esta
firmemente em contacto com a pele do paciente e que todas as
ligagdes estéo intactas se o paciente se mover ou for mudanga
de posicdo apds a aplicagdo deste eléctrodo.

Evite derramar quaisquer solugdes sobre o eléctrodo de re-
torno. Se isto ocorrer, remova o eléctrodo de retorno, seque a
pele e aplique um eléctrodo novo. Um ambiente himido podera
fazer com que o eléctrodo de retorno se solte.

Aviso: Nao odiﬁgue a ponta dot eléctrod&:. Quati)sgu r modifica-
O?S d%gon a podem originar situagoes de queDbr: a ponta ou
ufros danos.

IMPORTANTE: Limpe o slécrrodo freg%entfmen‘tje com gaze humida ou
outro material apropriado para o tipo de electroao em questao.
Indicacdes para tratamento com ansa da neoplasia
cervical intraepitelial

A LLETZ esta indicada em doentes que tiveram um relatério
anormal do teste de Papanicolau com evidéncia histolégica de
neoplasia cervical intraepitelial, exame colposcépico do colo
cervical com resultados pouco satisfatérios e/ou que, na opinido
do médico, sdo candidatas adequadas para o procedimento.

CONTRA-INDICACOES
A LLETZ esta contra-indicada nas situacdes seguintes:
« doentes com doenga cervical francamente invasiva
« gravidez.
PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO
Os eléctrodos Bovie séo utilizados para o corte e a coagulagdo
de tecido
Local de utilizagdo
« Sem restrigdes
Condigao do local
« Asséptico
Perfil de utilizador pretendido
* Habilitagdes
o Utilizag&o restrita a médicos ou mediante ordem
médica
+ Conhecimentos
o Compreensdo da electrocirurgia e das técnicas elec-
trocirtrgicas
o Leitura e compreenséo das Instrugdes de utilizagao
fornecidas ou do rétulo do dispositivo
o Compreensdo da higiene necessaria
« Experiéncia
o Alguma formacéo em técnicas especificas ou formagdo
sob vigilancia/supervisao
* Incapacidades permissiveis
o Deficiéncia ligeira de visdo ou visdo corrigida para
20/20
Condigoes de utilizagao previstas
« Consultério médico, centro cirirgico ou hospital, destinado
apenas a utilizagao profissional
+ Vista iluminada, nitida e desimpedida no ponto de uti-
lizagao
« Temperatura ambiente de 10° C a 40° C
Frequéncia de utilizagdo
« Utilizag&o unica - Activagdo mdultipla em paciente Unico
Eliminagao
+ Perigo bioldgico — Elimine o eléctrodo de acordo com os




portam a combust&o. Evite atmosferas ricas em 02 e NO. As
atmosferas enriquecidas podem originar incéndios e provocar
a ocorréncia de queimaduras nos pacientes ou funcionarios do
ambiente cirdrgico.

O veio metalico do eléctrodo deve encaixar completa e firme-
mente no lapis. Nao utilize o eléctrodo se estiver visivel qual-
quer metal. O metal exposto pode provocar choques eléctricos
ou queimaduras no paciente ou funcionarios do ambiente
cirargico.

Confirme as defini¢cdes electrocirirgicas apropriadas antes e du-
rante um procedimento. Utilize as menores definigdes possiveis
para obter o efeito desejado. Se forem solicitadas definigoes

de poténcia mais elevadas, verifique o eléctrodo de retorno do
paciente e todas as ligagdes dos acessorios antes de efectuar
importantes ajustes da definigdo da poténcia.

Risco de incéndio: Coloque sempre o eléctrodo activo num su-
porte de segurancga limpo, seco e isolado quando nédo o estiver
a utilizar.

Os acessorios electrocirirgicos que estejam activos ou quentes
devido a utilizagdo podem provocar queimaduras acidentais no
paciente ou pessoal cirlirgico.

Os acessorios electrocirirgicos podem provocar incéndios ou
queimaduras se colocados proximo de ou em contacto com ma-
teriais inflamaveis, como gaze ou panos cirurgicos.

Risco de incéndio/explosao: As seguintes substancias contri-

buem para um aumento dos riscos de incéndio e explos&do no

bloco operatorio:

+ Ambientes ricos em oxigénio
« Agentes oxidantes como, por exemplo, atmosferas com

oxido nitroso (N»O)
* Certifique-se de que todas as ligagdes do circuito de anes-
tesia nao tém fugas antes e durante a utilizagéo de electro-
cirurgia.
* Certifique-se de que os tubos endotraqueais ndo tém fugas
e bem como os vedantes dos
baldes para evitar fugas de oxigénio.
* Se for utilizado um tubo sem baldo, envolva a garganta
com esponjas humidas a volta do tubo sem balao.
* Caso seja possivel, interrompa a administrag@o de oxigé-
nio suplementar durante, pelo menos, um minuto antes e
durante a utilizagao de electrocirurgia.
* Agentes de preparacéo da pele a base de alcool e tinturas
* A unidade electrocirurgica sé deve ser activada quando os
vapores das solugdes de preparagao da pele e tinturas se
tiverem dissipado.

* Gases inflamaveis de origem natural (como o metano) que

se possam acumular nas cavidades corporais.

Risco de incéndio: As faiscas e calor associados a electrocirur-
gia podem disponibilizar uma fonte de ignigdo.

Observe sempre as precaugdes contra incéndios:
« Ao utilizar electrocirurgia na presenga de gases ou subs-
tancias inflamaveis, deve impedir a acumulagéo de fluidos e
gases debaixo dos panos cirtrgicos. Abrir os panos com uma
compressa para permitir a mistura dos vapores com o ar am-
biente antes de utilizar a electrocirurgia.
« A acumulagéo de tecidos (escaras) na ponta de um eléc-
trodo activo constitui um risco de incéndio, especialmente em
ambientes ricos em oxigénio. Com aquecimento suficiente, as
escaras podem transformar-se numa brasa incandescente e
constituir um perigo de incéndio como fonte de ignicdo bem
como combustivel. Mantenha o eléctrodo limpo e livre de
todos os detritos.
« Os pélos faciais e outras pilosidades sado inflamaveis. Pode
utilizar um gel lubrificante cirurgico hidrossolutvel para cobrir e
juntar o cabelo proximo do campo cirtrgico para reduzir o grau
de inflamabilidade.

Este dispositivo médico ndo pode ser limpo e/ou esterilizado
com eficacia pelo utilizador e, por conseguinte, ndo pode ser
reutilizado em seguranga. Destina-se apenas a uma Unica utili-
zagao. Qualquer tentativa do utilizador de limpar e reesterilizar
este dispositivo pode resultar numa bioincompatbilidade, infec-
G&o ou outros riscos de falhar do dispositivo perante o paciente.

Este dispositivo destina-se a ser utilizado por médicos experien-
tes ou individuos familiardos com
electrocirurgia.

Os liquidos condutores (por ex., sangue ou solugéo salina) em
contacto directo com um eléctrodo activo ou préximo de qual-
quer acessorio activo podem dispersar a corrente eléctrica e
provocar queimaduras acidentais no paciente. Isto pode ocorrer
devido ao acoplamento directo com o eléctrodo activo ou o aco-
plamento capacitivo entre o eléctrodo activo e a superficie ex-
terna do isolamento do eléctrodo. Por conseguinte, para impedir
queimaduras acidentais na presenga de fluidos condutores:

+ Mantenha sempre a superficie externa do eléctrodo activo
afastada do tecido adjacente durante a

activacéo do gerador electrocirdrgico.

« Limpe o fluido condutor do eléctrodo antes de activar o lapis
electrocirurgico.

AVISO: Este produto ¢ esterilizado com 6xido de

etileno. Estes produtos podem expd-lo a substancias

quimicas, incluindo o éxido de etileno (EtO), reconhecido
no Estado da Califérnia como causador de cancro e/ou defeitos
congénitos ou outros efeitos nocivos na reprodugdo. Para mais
informagdes, aceda a www.P65Warnings.ca.gov.

ADVERTENCIAS:

A Lei Federal (E.U.A.) limita a venda deste dispositivo por um
médico ou mediante receita de um médico com formacgao nos
procedimentos electrocirirgicos do colo cervical utilizados no
tratado da neoplasia cervical.

Antes de iniciar o procedimento, verifique a compatibilidade
de todos os instrumentos e acessorios. Os geradores e acesso-




4. Lesen Sie in der Bedienungsanleitung des Generators die
richtigen Abldufe zum AnschlieBen des aktiven Zubehdrs an den
Generator nach.

GEBRAUCHSANLEITUNG: MAXIMALE LEISTUNG
HINWEISE:

Schlingenelektroden sind nicht zur Verwendung im Koagulations-
modus geeignet. Aktivieren Sie das Hochfrequenz-Chirurgie-
Gerét nicht im Koag.-Modus, wenn Sie eine Schlingenelektrode
verwenden. Dies kénnte zum Bruch der Schlinge flihren.

Ein Uberschreiten der maximalen Leistungsein-stellung kann zu
Verletzungen des Patienten oder Beschadigung des Gerates
fuhren.

Bovie Medical Corporation empfiehlt die folgenden Einstellungen
fur maximale Leistung:

Elektrode Leistungsein - Modus Stellungen
Schlinge sauberer Schnitt oder Schnitt mit 55 W
genauer

LAGERUNG UND HANDHABUNG:

Das Gerat muss an einem sauberen, kiihlen und trockenen Platz
gelagert werden.

Es muss beim Transport oder der Lagerung mit Sorgfalt gehand-
habt werden, um eine Beschadigung der Verpackung und ihres
Inhalts zu vermeiden.

Das Instrument darf nicht in Kontakt mit Sduren oder anderen
atzenden Flussigkeiten kommen.

Die Sterilitat wird garantiert, auBer wenn die Verpackung
geoffnet oder beschadigt ist.
Nicht erneut sterilisieren.

IT - ELETTRODI LLETZ MONOUSO

DESCRIZIONE

Gli elettrodi Bovie Medical Corporation hanno uno stelo stan-
dard di acciaio inossidabile di 2,36 mm (332") di diametro con
isolante in plastica e sono adatti per i manipoli elettrochirurgici
Bovie® e la maggioranza di quelli di altri fornitori.

AVVERTENZE:
Attenzione — Pericolo di esplosione: non utilizzare I'elettrochirur-
gia in presenza di anestetici infiammabili.

Rischio di incendio: sia I'ossigeno (O2) che il protossido di azoto
(N»O) favoriscono la combustione. Evitare atmosfere ricche di
022e N5O. Le atmosfere arricchite possono provocare incendi e
ustioni ai pazienti o al personale chirurgico.

Lo stelo metallico dell'elettrodo deve essere completamente e
saldamente inserito nella penna. Non usare I'elettrodo se la parte
metallica e visibile. Il metallo esposto potrebbe causare scosse
elettriche o ustioni al paziente o al personale chirurgico.

Accertare la correttezza delle impostazioni elettrochirurgiche
prima e durante l'intervento. Usare sempre le impostazioni di
potenza piu basse sufficienti ad ottenere I'effetto desiderato. Se
sono necessarie impostazioni di potenza maggiori, controllare
I'elettrodo di ritorno del paziente e tutte le connessioni accesso-
rie prima di aumentare le impostazioni di potenza.

Rischio di incendio: quando non & in uso, riporre sempre l'elet-
trodo attivo in una custodia di sicurezza pulita, asciutta e isolata.

Gli accessori elettrochirurgici attivi o caldi dall'uso possono cau-
sare ustioni involontarie al paziente o al personale chirurgico.

Gli accessori elettrochirurgici possono causare incendi o ustioni
se si trovano nei pressi o a contatto con materiali infiammabili,
quali garze o teli chirurgici.

Pericolo di incendio/esplosione: le seguenti sostanze contribui-

scono ad accrescere i pericoli di incendio e di esplosione in sala

operatoria:

« Atmosfere arricchite con ossigeno
zNAggpti ossidanti quali le atmosfere con protossido di azoto
Verificare che tutti i collegamenti del circuito di anestesia

non presentino perdite prima e durante I'uso dell'elettrochirur-
gia.
* Verificare che i tubi endotracheali non presentino perdite e
che il manicotto abbia tenuta adeguata a prevenire le perdite
di ossigeno.
* Se si utilizza un tubo privo di manicotto, tamponare la gola
con spugne bagnate attorno al tubo privo di manicotto.
* Se possibile, arrestare l'ossigeno integrativo almeno un
minuto prima e durante I'uso dell'elettrochirurgia.
* Agenti e tinture alcoliche disinfettanti della pelle
* Attivare I'unita elettrochirurgica solo dopo che si siano dis-
sipati i vapori delle soluzioni di preparazione e delle tinture
della pelle.
* Gas infiammabili naturali (quali il metano) che possono
eventualmente accumularsi nelle cavita del corpo.

Rischio di incendio: le scintille e il riscaldamento associati all'e-
lettrochirurgia rappresentano possibili fonti di ignizione.

Osservare sempre le precauzioni antincendio:
» Quando si utilizza I'elettrochirurgia in presenza di gas o di so-
stanze infiammabili, prevenire I'accumulo di fluidi e di gas sotto
i teli chirurgici. Tirare i teli per consentire ai vapori di miscelarsi
con l'aria ambientale prima di utilizzare I'elettrochirurgia.




< L'accumularsi di tessuto (escara) sulla punta di un elettrodo
attivo costituisce un rischio di incendio, soprattutto in am-
bienti arricchiti di ossigeno. Con un riscaldamento sufficiente,
I'escara puo divenire un tizzone ardente e rappresentare un
pericolo d'incendio sia come sorgente d'ignizione, sia quale
materia comburente. Mantenere I'elettrodo pulito ed esente
da residui.

« | capelli e i peli del corpo sono facilmente infiammabili.
Utilizzare un gel chirurgico lubrificante e idrosolubile per
coprire i capelli e i peli in prossimita del sito chirurgico per
ridurne l'infiammabilita.

Questo dispositivo medicale non puo essere efficacemente pu-
lito e/o sterilizzato dall'utente, per questo motivo non puo essere
riutilizzato garantendone la sicurezza. E pertanto inteso unica-
mente quale dispositivo monouso. Ogni tentativo dell'utente di
pulire e risterilizzare il dispositivo pud indurre bioincompatibilita,
infezioni o altri rischi di guasto del dispositivo sul paziente.

Questo dispositivo deve essere utilizzato unicamente da medici
e da persone appositamente formate che abbiano padronanza
dell'elettrochirurgia.

| fluidi conduttivi (ad esempio il sangue o la soluzione fisiologica)
posti a diretto contatto con un elettrodo attivo o molto vicini a

un accessorio attivo possono disperdere corrente elettrica e
causare involontariamente ustioni al paziente. Cio € conse-
guenza sia dell'accoppiamento diretto con I'elettrodo attivo, sia
dell'accoppiamento capacitivo tra I'elettrodo attivo e la superficie
esterna dell'isolamento dell'elettrodo. Di conseguenza, onde pre-
venire ustioni involontarie in presenza di fluidi conduttivi:

« mantenere sempre la superficie esterna dell'elettrodo attivo
lontana dal tessuto adia cente quando si attiva il generatore
elettrochirurgico;

« eliminare il fluido conduttivo dall'elettrodo prima di attivare la
penna elettrochirurgica.

WARNUNG: Questo prodotto & sterilizzato utilizzando

ossido di etilene. Questi prodotti possono esporre chi li

usa a sostanze chimiche come l'ossido di etilene (EtO),
noto allo stato della California quale causa di cancro e/o difetti
alla nascita o altri danni riproduttivi. Per ulteriori informazioni,
visitare www.P65Warnings.ca.gov.

PRECAUZIONI:

La legge federale (USA) limita la vendita del presente dispos-
itivo da parte di o su richiesta di un medico che sia stato adde-
strato alle procedure elettrochirurgiche della cervice utilizzate
nella gestione della CIN.

Prima di iniziare l'intervento, verificare la compatibilita di tutti
gli strumenti e gli accessori. Sono
ritenuti compatibili i generatori e gli accessori elettrici conformi
alle norme
IEC60601-1-1 e IEC60601-2-2.

Fare sempre riferimento ai manuali d'uso di un generatore ad
alta frequenza.

Durante l'elettrochirurgia, osservare le istruzioni generiche
necessarie per gli interventi chirurgici.

Dispositivo previsti per 3.5 kV di picco.

Utilizzare sempre |'impostazione minima di potenza necessaria
ad ottenere l'effetto chirurgico desiderato. Utilizzare I'elettrodo
attivo per il tempo minimo necessario a ridurre I'evenienza di
ustioni involontarie del paziente.

Non creare contatto o un arco tra I'elettrodo attivo e superfici
metalliche, che potrebbero determinare la rottura della lama o
dell'ago.

Verificare che I'elettrodo attivo sia correttamente collegato
all'accessorio attivo e che I'accessorio sia saldamente collegato
alla presa di corrente in uscita del generatore elettrochirurgico.

Prima dell'uso, verificare che I'unita elettrochirurgica e gli ac-
cessori non presentino difetti. Non utilizzare cavi o accessori con
isolamento o connettori danneggiati (incrinati, bruciati o fissati
con nastro adesivo). Ogni inadempienza pud comportare gravi
ustioni del paziente o del medico.

Non modificare né aumentare I'isolamento degli elettrodi attivi.

Attivare I'unita elettrochirurgica solo quando si € pronti a
erogare la corrente elettrochirurgica e quando la punta attiva &
visibile e vicina al tessuto bersaglio. Disattivare I'unita elettrochi-
rurgica prima di allontanare la punta dal sito chirurgico.

Gli elettrodi sono esclusivamente monouso. Eliminare dopo
I'uso in un contenitore resistente alle punture onde prevenire
ferite. Questi elettrodi non sono fabbricati per resistere alla riste-
rilizzazione. Non risterilizzare.

A causa dei potenziali rischi dei fumi chirurgici che compro-
mettono la visibilita e delle particelle infette disperse nell'aria e
inalate, Bovie Medical Corporation consiglia di utilizzare I'evac-
uazione dei fumi durante le procedure LLETZ.

Nell'elettrochirurgia monopolare, verificare che I'elettrodo di
ritorno sul paziente sia scelto con cura, applicato correttamente
sul paziente e connesso al generatore elettrochirurgico.

Nell'applicare sul paziente I'elettrodo di ritorno, verificare che
la piastra intera aderisca al paziente. Non riutilizzare elettrodi di
ritorno monouso sul paziente. Non utilizzare I'elettrodo di ritorno
se la confezione appare danneggiata, oppure se il gel o il mate-
riale adesivo si sono asciugati.

Se il paziente si € spostato o & stato riposizionato dopo I'ap-
plicazione dell'elettrodo di ritorno, verificare che I'elettrodo sia
posto fermamente a contatto con la pelle e che tutte le connes-
sioni siano intatte.

Evitare di versare soluzioni sull'elettrodo di ritorno. Se ci6
accade, rimuovere l'elettrodo di ritorno, asciugare la pelle e
applicare un nuovo elettrodo di ritorno. Se I'ambiente & umido,
I'elettrodo di ritorno potrebbe staccarsi.

Avviso: non modificare la punta dell'elettrodo. Le modifiche alla
punta potrebbero determinarne la
rottura o altri danni.

IMPORTANTE: pulire spesso l'elettrodo con una garza inumidita o
altro materiale appropriato per il tipo di elettrodo.

Indicazioni per il trattamento della CIN con ansa

La procedura LLETZ ¢ indicata per pazienti con report anormale
dello striscio del Pap test con evidenza citologica di CIN, esame
colposcopico della cervice con risultati insoddisfacenti e/o pazi-
enti che, secondo il giudizio del medico, rappresentano candidati




idonei alla procedura.

Controindicazioni

La procedura LLETZ € controindicata in caso di:
« pazienti con sindrome cervicale invasiva evidente
< gravidanza

PRINCIPIO DI FUNZIONAMENTO

Gli elettrodi Bovie sono utilizzati per il taglio e la coagulazione
di tessuto
Sito di utilizzo
» Nessuna restrizione
Condizione del sito
* Asettico
Profilo dell'utilizzatore previsto
» Formazione
o Riservato all'uso da parte di un medico o su
prescrizione medica
« Conoscenze
o Conoscenza dell’elettrochirurgia e delle tecniche
elettrochirurgiche
o Lettura e comprensione delle istruzioni per I'uso
allegate o delle etichette presenti sul dispositivo
o Conoscenza delle norme igieniche
* Esperienza
o Formazione di base sulle tecniche o formazione con
controllo/supervisione
» Menomazioni consentite
o Lieve menomazione visiva nella lettura o correzione
della vista fino a 20/20
Condizioni d’uso previste
* Ambulatorio medico, centro di chirurgia o ospedale, indicato
esclusivamente per I'uso professionale
« Visione chiara, luminosa e priva di ostruzioni del punto di
applicazione
» Temperatura ambiente da 10 °C a 40 °C
Frequenza d’'uso
* Monouso - Attivazione multipla su singolo paziente
Smaltimento
* Rischio biologico — Smaltire I'elettrodo secondo le
procedure della struttura ospedaliera

ISTRUZIONI PER L'USO: Potenza massima

Awviso:

Gli elettrodi ad ansa non sono progettati per I'utilizzo nella
modalita di coagulazione. Non attivare il generatore in modalita
di coagulazione quando & in uso un elettrodo ad ansa. Cio po-
trebbe comportare la rottura dell'ansa.

Impostazioni eccessive della potenza massima potrebbero cau-
sare lesioni al paziente o danni al prodotto.

Bovie Medical Corporation consiglia di utilizzare le seguenti im-
postazioni di potenza massima:

Elettrodo  Impostazione Modalit ~ Potenza
Ansa Blend o taglio puro 55 W

INSTALLAZIONE DEGLI ELETTRODI: (VEDERE L'IL-
LUSTRAZIONE - ©)

1. Verificare che la penna non sia collegata al generatore, o che
il generatore sia OFF (spento) o in modalita Standby (in attesa),
se disponibile.

2. Tenendo la guaina isolante dell'elettrodo, rimuovere la prote-
zione della punta e inserire I'elettrodo nel manipolo.

3. Verificare che I'elettrodo sia inserito a fondo nella penna. Il
codolo e la guaina di isolamento devono essere saldamente
inseriti nella penna. Se non lo sono oppure se la guaina d'iso-
lamento non appare inserita per 3,2 mm (1/8”), non utilizzare
questa combinazione di elettrodo e penna.

4. Per le procedure piu adatte di collegamento dell'accessorio
attivo al generatore, fare riferimento al manuale d'istruzioni del
generatore.

MAGAZZINAGGIO E MANIPOLAZIONE: Conservare il
dispositivo in un luogo pulito, fresco e asciutto.

Maneggiare con cautela onde evitare di danneggiare la confe-
zione e il contenuto durante il trasporto e la conservazione a
magazzino.

Non porre lo strumento a contatto con acidi o altri liquidi
COrTosivi.

La sterilita & garantita tranne se la confezione & aperta o
danneggiata.
Non risterilizzare.

PT - ELECTRODOS PARA LLETZ DE
UTILIZACAO UNICA

DESCRIGAON

Os eléctrodos da Bovie Medical Corporation tém um isolador em
plastico shaftand e em aco inoxidavel com um diametro padréo
de 2,36 mm (332 pol.) e encaixam nos lapis_electrocirirgicos da
Bovie® bem como nos lapis da maioria dos fabricantes.

AVISOS:

Perigo — Risco de explosdo: Nao utilize electrocirurgia na pre-
senca de anestésicos inflamaveis.

Risco de incéndio: O oxigénio (O2) e 6xido nitroso (NoO) su-




