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STORAGE
10 to 75 % non-condensing

OPERATE
30 to 75 % non-condensing

TRANSPORT
10 to 100 % including condensation

&9

30° C STORAGE

+70°C TRANSPORT

Electrosurgical Electrodes, non-sterile
Descriptions:

EN REUSABLE ELECTRODES

DA GENANVENDELIGE ELEKTRODER

NL ELEKTRODES GESCHIKT VOOR
HERGEBRUIK

FI UUDELLEEN KAYTETTAVAT ELEKTRODIT

FR ELECTRODES REUTILISABLES

DE WIEDERVERWENDBARE ELEKTRODEN

IT ELETTRODI RIUTILIZZABILI

PT ELECTRODOS REUTILIZAVEIS

ES ELECTRODOS REUTILIZABLES

SV ATERANVANDNINGSBARA
ELEKTRODER

EL ENANAXPHZIMOMOIHEIMA HAEKTPOAIA

CN —FAIESEARBR

JA BFRIA AR EE

TR TEKRAR KULLANILABILIR ELEKTROTLAR

NO GJENBRUKBARE ELEKTRODER

SK ELEKTRODY NA OPAKOVANE POUZITIE

A830, A831, A832, A832M, A833, A834,

AB34T, AB35, AB36, ESO1R, ESO2R,

ESO3R, ESO4R, ESO6R, ESO7R, EST8R,
ES20R, ES21R, ES22R, ES23R, ES24R,
ES25R, ES26R, ES55R, ES56R, ES58R,
ES60R, ES62R



EN Not Made With Natural Rubber Latex

DA Ikke fremstillet med naturlig gummilatex

NL Niet vervaardigd uit latex van natuurlijk rubber

FI Valmistuksessa ei ole kaytetty luonnonkumilateksia

FR Exempt de latex de caoutchouc naturel

DE Ohne Naturkautschuklatex hergestellt

IT Non realizzato con lattice di gomma naturale

PT N&o fabricado com latex de borracha natural

ES No esta fabricado con latex de caucho natural

SV Ej tillverkad med naturgummi

EL Agv €ival KATOOKEUAOPEVO OTTO QUOIKO KAOUTGOUK AATES

CN JERRBBABRK

WA RKRIALTTYIATEShTVEREA

TR Dogal kauguk lateksten yapilmamistir

NO Ikke laget av naturlig gummilateks

SK Nie je vyrobeny z prirodného latexu.

ILLUSTRATION
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potencialne nebezpecenstva.

« Elektroda moze zostat' dostatocne hortica na to, aby sposobila popaleniny aj po
deaktivacii elektrochirurgického pradu.

« NeUmyselna aktivacia alebo pohyb aktivovanej elektrody mimo pola vizualizacie moze
viest k poraneniu pacienta.

« Elektricky prad prenasany vodivymi predmetmi (ako je spekulum) alebo vodivymi
tekutinami moZe sposobit’ lokalne popaleniny pacienta alebo lekara. Po priamom kontakte
s aktivnou elektrédou sa vo vodivych predmetoch moéze vytvarat’ elektricky prad.

Navod na Cistenie:

1. Odstrarite vSetky hrubé necistoty (krv, tkanivo) utretim elektrody gazovym tampdnom
alebo makkou textiliou zvihéenou teplou vodou z vodovodu tak, aby sa odstranili vSetky
viditelné zvysky.

2. Namodte elektrodu do zmesi enzymatickych detergentov zriedenej podia navodu
vyrobcu. Elektrédy mozno vygistit' a vetky viditené zvysky odstranit’ aj Gistiacou kefkou
s makkymi Stetinami.

3 DOLEZITE UPOZORNENIE: Pri Gisteni pomacky sa v oblasti Giarového kodu nema
pouzivat’ abrazivny materidl.

4. Odstranite cistiace prostriedky z elektrédy utretim textiliou navihéenou vodou
z vodovodu.

5. Elektrodu dokladne vysuste.

Navod na sterilizaciu:

POCET POUZITI PO STERILIZACII PAROU V AUTOKLAVE: 5 pouziti v pripade
slu¢kovych elektrod, ES04R, ES06R, ESO7R, ES03R a 25 pouZiti v pripade véetkych
ostatnych elektrod.

1. Sterilizujte parou v autoklave pri 121 °C (250 °F; gravitacné odvzdu$nenie) pocas
30 mintt v autoklavovom vrecku alebo zabalené do textilie. Postupuijte podia postupu
odporuc¢aného asociaciou AAMI pre parnu sterilizaciu pri zabaleni do textilie. Produkt
nechajte chladnat’ najmenej 30 minut.

2. Bleskova sterilizacia v autoklave sa neodporuca.

Skladovanie a zaobchadzanie:

Zdravotnicka pomdcka sa musi skladovat' na ¢istom, chladnom a suchom mieste. Musi sa
s fou zaobchadzat' opatrne, aby sa pocas prepravy a skladovania neposkodil obal a jeho
obsah. Nastroj sa nesmie dostat' do styku s kyselinami ani inymi Zieravymi kvapalinami.
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E) REUSABLE ELECTRODES
« Store in cool, dry place.

WARNINGS:

Do not use in the presence of flammable gases/materials or in oxygen rich environments.
Do not place active accessories near or in contact with flammable material (gauze, surgical
drapes, etc.) Fire could result.

Tissue buildup (eschar) on the tip of an active electrode poses a fire hazard, especially in
oxygen enriched environments. Keep the electrode clean and free of all debris.

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.



Improper electrode installation may result in injury to the patient or operating room personnel
by arcing at the electrode pencil connection.

Accessories and electrodes should be placed in a clean, dry, nonconductive and highly
visible area when not in use.

Keep active electrodes away from the patient when not in use. Inadvertent patient contact
may result in unwanted burns.

Do not bend or reshape electrodes; damage to the insulation or electrode may result. Do
not use an electrode with visible insulator damage. Using damaged electrodes may result in
unwanted burns.

CAUTIONS:
This product is sold NON-STERILE. Sterilize prior to use.

Needles are fragile and should be handled with care to avoid damage to the needle and
injury to hospital personnel.

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

Device is rated for 4kVpeak for Blade, Ball and Needle Electrodes.

Device is rated for 3.5kVpeak for Loops and Tungsten Loop Electrodes.
During electrosurgery, follow general instructions for each surgical procedure.

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.

For monopolar electrosurgical procedures, ensure that the patient return electrode is
appropriately selected, properly applied to the patient, and connected to the electrosurgical
generator.

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 material appropriate for the
electrode type.

INSTRUCTIONS FOR ELECTRODE SETUP:

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.

1. Prior to use, check the electrode/pencil connection to ensure proper fit and compatibility.

2. Examine all accessories for damage before connecting to the electrosurgical generator.
After connection, ensure that they are functioning as intended.
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Skontrolujte, ¢i je elektréda Uplne zasunuté do elektrochirurgického hrotu. Driek

a izola¢na manzeta musia byt bezpecne uchytené v elektrochirurgickom hrote. Ak driek
alebo izolacna manzeta nezapadnu na svoje miesto alebo ak sa izolacia nezmesti do
otvoru priemeru 3,2 mm (1/8”), tito kombinaciu elektrody a elektrochirurgického hrotu
nepouzivajte.

Spravny postup pripojenia aktivneho prislusenstva ku generatoru najdete v navode na
pouZzitie generatora.

»

INDIKACIE NA POUZITIE:
Tento nastroj sa pouziva na koagulaciu tkaniva v opera¢nom poli.

KONTRAINDIKACIE:
Téato pomécka nie je uréena na iné ako uvedené pouzivanie.
Medicinsky tcel/Indikacia .
Elektrody sa pouzivaju na rezanie a/alebo koagulaciu tkaniva, zatial ¢o sluckové elektrody
sa pouzivaju na exciziu tkaniva.
Zasady prevadzky

Elektrody poskytuju bodovy zdrojovy prenos radiofrekvencnej energie do tkaniva.
Skupina pacientov

Bez obmedzenia
Miesto pouzitia a podmienky na mieste

Miesto pouZitia — Bez obmedzenia

Stav miesta — Aseptické
Profil cielového pouzivatela
Tato zdravotnicka pomécka je uréena na pouzitie kvalifikovanymi lekarmi alebo osobami
oboznamenymi s elektrochirurgickymi postupmi.
Planované podmienky pouzivania

Prostredie

- Ambulancia lekara, chirurgické centrum alebo nemocnica

- Jasny vyhiad bez prekazok na miesto pouzitia
Frekvencia pouzivania

Viacnasobna aktivacia u jedného pacienta - pozrite si pokyny na ¢istenie a sterilizaciu
Likvidacia

- Biologické nebezpedenstvo — Elektrédu likvidujte podia postupov zdravotnickeho
zariadenia.

Postupy, pri ktorych méze byt vizualizacia zhorSena:
Pri postupoch, pri ktorych méZe byt vizualizacia zhor§ena, davajte pozor na tieto
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Elektrochirurgicky pristroj aktivujte len vtedy, ked' ste pripraveni aplikovat elektrochirurgicky
prud a aktivny hrot sa nachadza v zornom poli a v blizkosti cielového tkaniva. Elektrochirur-
gicky pristroj vypnite skor, ako hrot opusti operacné pole.

Pri monopolarnych elektrochirurgickych zakrokoch sa uistite, ¢i je vhodne vybrana spatna
elektroda pacienta, ¢i je spravne aplikovana na pacienta a pripojena na elektrochirurgicky
generator.

Pozndmbka: Neupravujte hrot elektrédy. Upravy hrotu mézu viest k zZlomeniu hrotu alebo inému
poskodeniu.

DOLEZITE UPOZORNENIE: Elektrodu casto Cistite navihcenou gdzou alebo inym materidlom
vhodnym pre dany typ elektrody.

POKYNY PRE NASTAVENIE ELEKTRODY:

Elektrody vyrabané spolo¢nostou Bovie Medical Corporation maju Standardny driek z neh-
rdzavejlcej ocele priemeru 2,36 mm (3/32") a plastovy izolator a st vhodné na elektrochirur-
gické hroty Bovie® a vacsinu ostatnych elektrochirurgickych hrotov.

1. Pred pouzitim skontrolujte pripojenie elektrody/elektrochirurgického hrotu na zaistenie
spravneho nasadenia a kompatibility.

2. Pred pripojenim k elektrochirurgickému generatoru skontrolujte vSetko prisluenstvo, ¢i
nie je poskodené. Po pripojeni zabezpecte, aby fungovalo tak, ako ma.

3. Pred vloZzenim alebo vymenou elektrédy sa uistite, ¢i je generator v polohe OFF/
STANDBY (VYPNUTY/POHOTOVOSTNY REZIM) a &i nie je pripojené aktivne
prisluSenstvo.

4. Pre pomdcky s izolatormi musia byt driek a izolatory bezpecne uchytené k aktivnemu
prisluSenstvu. VloZte okrihly driek do elektrochirurgického prisluenstva, kym nebude elek-
tréda riadne nasadena.

5. Skontrolujte, ¢i su elektrochirurgické nastavenia spravne skor, ako budete pokracovat’
6. UPOZORNENIE: Ihlové elektrody su uréené na pouzitie s presnymi nastaveniami

s nizkym vykonom poc¢as monopolarnej elektrochirurgie. Pouzivanie ihly pri nastaveniach
s vysokym vykonom dlhi €as moze viest' k poskodeniu ihly. Pouzivajte nizky vykon kratsi
Cas, aby ste zabranili poSkodeniu hrotu ihly.

INSTALACIA ELEKTROD: (pozrite si obrazok — @)

1. Zabezpedcte, aby elektrochirurgicky hrot nebol pripojeny ku generatoru a aby bol generator
vypnuty alebo nastaveny v pohotovostnom reZime, ak je tento rezim k dispozicii.

2. Uchopte elektrodu za izolaéni manzetu. Zlozte kryt hrotu. Zasurite elektrédu do
elektrochirurgického hrotu.
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3. Before inserting or changing an electrode be sure that the generator is in the OFF/
STANDBY position and that the active accessory is not connected.

4. For devices with insulators, the shank and insulators must fit securely into the active
accessory. Insert the round shank into the electrosurgical accessory until electrode is fully
inserted.

5. Confirm proper electrosurgical settings before proceeding with surgery. Use the lowest
possible setting to achieve the desired effect.

6. CAUTION: Needle electrodes are for use with precise low power settings during
monopolar electrosurgery. Using a needle at high power settings for extended periods of
time may result in damage to the needle. Use low power for short periods of time to prevent
damage to needle tip.

INSTALLING THE ELECTRODES: (see illustration - @)

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

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

. 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.
Refer to the generator instruction manual for proper procedures for connecting the active
accessory to the generator.

N

w
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INDICATIONS FOR USE:
The instrument is used for coagulating tissue at the surgical site.

CONTRAINDICATIONS:
This device is not intended for use except as indicated.

Medical Purpose/ Indication
Electrodes are used to cut and/or coagulate tissue, while the loop electrodes are used for
the excision of tissue.
Operating Principle
Electrodes provide a point source transfer of RF energy to tissue
Patient Population
No restriction
Site of Use and Site Conditions
Site of use — No restriction
Site conditions — Aseptic
Intended User Profile



This device is intended to be used by trained physicians or individuals familiar with
electrosurgery.
Intended Conditions for Use

Environment

- Doctor Office, Surgery Center, or Hospital

- Clear and unobstructed view at point of use
Frequency of use

Single patient multiple activations - see Cleaning and Sterilization Instructions
Disposal
- Biohazard — Dispose of electrode according to facility procedures

Procedures Where Visualization May Be Impaired:
For procedures where visualization may be impaired be alert to these potential hazards.

+ The electrode may remain hot enough to cause burns after the electrosurgical current
is deactivated.

« Inadvertent activation or movement of the activated electrode outside the field of vision
may result in injury to the patient.

+ Localized burns to the patient or physician may result from electrical currents carried
through conductive objects (such as a speculum) or conductive fluids. Electrical current may
be generated in conductive objects by direct contact with the active electrode.

Cleaning Instructions:

1. Remove all gross matter (blood, tissue) by wiping the electrode using a gauze pad or
soft cloth dampened with warm tap water until all visible debris is removed.

2. Soak the electrode in an enzymatic detergent mixture diluted according to the

manufacturer’s instructions. The electrodes may also be cleaned using a soft bristled
cleaning brush to remove any visible debris.

3. IMPORTANT: Abrasive material should not be used in the area of the barcode when
cleaning the device.
4. Remove cleaning agents from electrode by wiping with tap water dampened cloth.
5. Dry electrode thoroughly.
Sterilization Instructions:

NUMBER OF USES WHEN STERILIZED BY STEAM AUTOCLAVE: 5 uses for Loop
Electrodes, ES04R, ES06R, ES07R, ESO3R and 25 uses for all other Electrodes.

1. Steam autoclave 250° F. (121°C.; gravity) for 30 minutes using an autoclavable pouch
or wrapped cloth method. Consult the AAMI recommended practice for steam sterilization
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ELEKTRODY NA OPAKOVANE POUZITIE
« Uchovavajte na chladnom a suchom mieste.

VYSTRAHY: .

Pomdcku nepouzivajte ho v pritomnosti horlavych plynov alebo materiélov ani v prostredi
bohatom na kyslik. Nedavajte aktivne prisluSenstvo do blizkosti alebo kontaktu s horlavymi
materialmi (gaza, chirurgické ruska atd'.). Méze dojst’ k poziaru.

Nahromadenie tkaniva (priskvar) na hrote aktivnej elektrédy spésobuje nebezpecenstvo
poziaru, najma v prostredi obohatenom kyslikom. Elektrodu udrziavajte Cistt a bez zvyskov
tkaniva.

Vodivé tekutiny (napriklad krv a fyziologicky roztok) mézu pri priamom kontakte s aktivnou
elektrodou a v blizkosti iného aktivneho prisluSenstva viest elektricky prid a sposobit’ tak
neuimyselné popalenie pacienta.

Nespravna instalacia elektrody moéze spdsobit’ zranenie pacienta alebo personalu operacnej
saly elektrickym oblikom na spojeni elektrody a elektrochirurgického hrotu.

Ked sa prislusenstvo a elektrody nepouzivajd, musia byt umiestnené na Cistej, suchej,
nevodivej a dobre viditelnej ploche.

Ked sa aktivne elektrédy nepouzivaju, uchovavajte ho v bezpecénej vzdialenosti od pacienta.
V pripade neimyselného kontaktu s pacientom méze dojst’ k neimyselnym popaleninam.

Neohybajte ani nemerite tvar elektrod. Méze dojst’ k poskodeniu izolacie alebo elektrody.
Nepouzivajte elektrédu, ktord ma viditelne poskodeny izolator. Pouzivanie poskodenych
elektrod moze spodsobit nedmyselné popaleniny.

UPOZORNENIA: i
Tento produkt sa predava NESTERILNY. Pred pouzitim ho sterilizujte.

lhly st krehké a je potrebné manipulovat’ s nimi opatrne, aby ste zabranili poskodeniu ihly
a poraneniu personalu nemocnice.

Vzdy sa riadte navodom vysokofrekvenéného generatora.

Pomacka je dimenzovana pre $pickové napétie 4 000 V v pripade cepele, gule a ihlovych
elektrod.

Pomacka je dimenzovana pre $pickové napétie 3 500 V v pripade sluciek a elektrod vo
forme volframovej slucky.

Pogas elektrochirurgického zakroku postupujte podia véeobecného postupu platného pre
prislusny chirurgicky zakrok.
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Flere aktiveringer pa én pasientKassering
« Mikrobiologisk risiko - Kasser returelektrodepads i henhold til fasilitetens prosedyrer

Prosedyrer der sikten kan vaere nedsatt:
For prosedyrer der sikten kan vaere nedsatt ma du vaere oppmerksom pa disse potensielle
farene.

« Elektroden kan forbli varm nok til & forarsake brannsar etter at den elektrokirurgiske
strgmmen er deaktivert.

« Utilsiktet aktivering eller bevegelse av den aktiverte elektroden utenfor synsfeltet kan
fore til skade pa pasienten.

Lokaliserte brannsar pa pasienten eller legen kan oppstéa pa grunn av elektrisk stram
som ledes gjennom ledende objekter (som f.eks. et spekulum) eller ledende vaesker. Elek-
trisk strem kan genereres i ledende objekter ved direkte kontakt ,ed den aktive elektroden.
Instruksjoner for rengjering:

1. Fjern alt grovmateriale (blod, vev) ved & terke av elektroden ved a bruke med et stykke
gasbind eller en myk klut fuktet med varmt vann fra springen, helt til alt synlig smuss er
fiernet.

2. Legg elektroden i blgt i en opplgsning med et enzymatisk rengjgringsmiddel i henhold til
produsentens anvisninger. Elektrodene kan ogsa rengjeres for alt synlig smuss med en blgt
rengjeringsbarste.

3. VIKTIG: Slipemidler ma ikke brukes i naerheten av strekkoden under rengjering av en-
heten.

4. Fjern rengjeringsmidler fra elektroden ved a terke den med en klut fuktet med vann fra
springen.

5. Terk elektroden godit.

Steriliseringsinstruksjoner:

ANTALL GANGER BRUK VED STERILISERING MED DAMPAUTOKLAVE: 5
ganger for Loop-elektroder, ES04R, ES06R, ES07R, ES03R og 25 ganger for alle
andre elektroder.

1. Dampautoklaver 121°C (250 °F., tyngdekraft) i 30 minutter ved bruk av en
autoklaverbar pose eller innpakket i klut. Radfer deg med den anbefalte praksisen for
dampsterilisering ved & bruke metoden med innpakket tay, fra AAMI. La produktet avkjeles
i minst 30 minutter.

2. Lynautoklavering anbefales ikke.

Oppbevaring og handtering: Utstyret ma oppbevares pa et rent, kjelig og tert sted. Det ma
handteres forsiktig for & unnga skade pa pakningen og innholdet under transport og oppbev-
aring. Instrumenter ma ikke komme i kontakt med syrer eller andre korroderende vaesker.
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using the wrapped cloth method. Allow the product to cool at least 30 minutes.
2. Flash autoclaving is not recommended.

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.

(D GENANVENDELIGE ELEKTRODER
« Opbevares koligt og tort.

ADVARSLER:

Ma ikke anvendes, hvor breendbare gasser/materialer er til stede eller i iltrige miljger.
Anbring ikke aktivt tilbeher i naerheden af eller i kontakt med braendbart materiale (gaze,
kirurgiske afdaekninger, osv.) Det kan resultere i brand.

Ophobning af veev (eschara) pa spidsen af en aktiv elektrode udger en brandfare, seerligt i
iltberigede miljger. Hold elektroden ren og fri for alle former for débris.

Ledende veesker (f.eks. blod eller saltvand) i direkte kontakt med en aktiv elektrode eller
teet pa eventuelt aktivt tilbehgr kan lede elektrisk strem og forarsage utilsigtede brandsar
pa patienten.

Forkert elektrodeanbringelse kan resultere i skade pa patienten eller operationspersonalet
pga. gnistdannelse ved forbindelsen til elektrodepencilen.

Tilbehgr og elektroder skal anbringes pa et rent, tort, ikke-ledende og yderst synligt sted,
nar de ikke er i brug.

Hold aktive elektroder vaek fra patienten, nar de ikke er i brug. Utilsigtet kontakt med
patienten kan resultere i ugnskede brandsar.

Elektroderne ma ikke bgjes eller genformes; det kan resultere i skade pa isoleringen
eller elektroden. Anvend ikke en elektrode med synlige skader pa isoleringen. Brugen af
beskadigede elektroder kan resultere i ugnskede brandsar.

FORSIGTIGHEDSREGLER:
Dette produkt seelges IKKE-STERILT. Steriliseres for brug.

Nale er skrobelige og skal handteres med forsigtighed for at undga skader pa nalen og
hospitalspersonalet.

Der henvises altid til brugervejledningerne til en hgjfrekvensgenerator.
7



Instrumentet er normeret til en spidsvaerdi pa 4 kV for blad-, kugle- og naleelektroder.
Instrumentet er normeret til en spidsvaerdi pa 3,5 kV for Igkker og lgkkeelektroder fremstillet
af wolfram.

Under elektrokirurgi skal de generelle anvisninger til hvert enkelte kirurgiske procedure
folges.

Aktiver ikke den elektrokirurgiske enhed, ferend du er klar til at tilfere elektrokirurgisk strom,
og den aktive spids er indenfor synsvidde og befinder sig naer malvaevet. Deaktiver den
elektrokirurgiske enhed, inden spidsen forlader operationsstedet.

Under monopolzere, elektrokirurgiske procedurer skal man serge for at veelge den korrekte
patientreturelektrode, anbringe den korrekt pa patienten, og tilslutte den korrekt til den
elektrokirurgiske generator.

Bemaerk: Der ma ikke foretages aendringer pa elektrodespidsen. /£ndringer pa spidsen kan resultere i, at
den knzekker, eller der kan ske anden skade.

VIGTIGT: Renger elektroden ofte med fugtig gaze eller andet materiale, der egner sig til
elektrodetypen.

ANVISNINGER | ELEKTRODEOPSATNING:

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

1. Kontroller forbindelsen mellem elektroden/pencilen inden brug for at sikre, at de passer
sammen og er kompatible.

2. Undersgg alt tilbeher for skade inden tilslutning til den elektrokirurgiske generator.
Efter tilslutning skal man kontrollere, at alle dele fungerer efter hensigten.

3. Inden man iseetter eller skifter en elektrode, skal man kontrollere, at generatoren star pa
OFF/STANDBY (SLUKKET/STANDBY), og at det aktive tilbeher ikke er tilsluttet.

4. Nar der bruges instrumenter med isolatorer, skal skaftet og isolatorerne passe preecist
i det aktive tilbehgr. Seet det runde skaft i det elektrokirurgiske tilbehgr, indtil elektroden er
sat helt i.

5. Bekreeft korrekte elektrokirurgiske indstillinger, inden der gas videre med operationen.
Anvend den lavest mulige indstilling til opnaelse af den gnskede effekt.

6. FORSIGTIG: Naleelektroder skal anvendes med preecise, lave effektindstillinger under
monopolzer elektrokirurgi. Brugen af en nal ved hgje effektindstillinger i en laengere periode
kan resultere i beskadigelse af nalen. Anvend lav effekt i kortere perioder for at forebygge
beskadigelse af nalespidsen.

ISATNING AF ELEKTRODER: (se illustration - @)
1. Kontroller, at pencilen ikke er tilsluttet til generatoren, eller at generatoren er slukket eller
8

6. MERK: Nalelektroder er for bruk med ngyaktige lavstrem-innstillinger i lopet av
monopolar elektrokirurgi. Hvis en nal med heystrem-innstillinger brukes i lengre tidsperioder
kan det fore til skade pa nalen. Bruk lavstrem i korte tidsperioder for & hindre skae pa
nalespissen.

INSTALLERE ELEKTRODER: (se illustrasjon - @)

1. Kontroller at stiften ikke er koblet til generatoren, eller at generatoren star pa Off eller i
Standby-modus, hvis denne finnes.

2. Ta tak i den isolerende kappen pa elektroden. Fjern beskyttelsen. Sett inn elektroden inn

i stiften

3. Kontroller at elektroden er helt satt inn i stiften.Skaftet og isolasjonsmansjetten skal passe
trygt inn i stiften. Hvis skaftet og/eller isolasjonsmansjetten ikke passer, eller isolasjonen
ikke vil ga 3,2 mm (1/8”), ma ikke denne elektrode/stift-kombinasjonen brukes.

4. Se egenratorens bruksanvisning for riktige prosedyrer for & koble til det aktive utstyret til
generatoren.

BRUKSANVISNING:
Instrumentet brukes til koagulering av vev pa det kirurgiske stedet.

KONTRAINDIKASJONER:
Denne enheten er ikke ment for annet bruk enn det som er indikert.

Medisinsk formal/indikasjon
Elektroder brukes til & kutte og/eller koagulere vev, mens Iokkeelektrodene brukes til &
skjeere bort vev.
Driftsprinsipp
Elektroder skaper en punktkildeoverfaring av RF-energi til vev

Pasientpopulasjon
Ingen begrensning
Brukssted og forhold ved sted
Brukssted — Ingen restriksjon Omradeforhold - aseptisk
Tiltenkt brukerprofil
Dette utstyret skal brukes av oppleerte leger eller personer som har kjennskap til elek-
trokirurgi. - Rengjerings- og steriliseringsinstruksjon
Tiltenkte bruksforhold
Miljo

- Legekontor, kirurgisenter eller sykehus

- Klar og uhindret sikt pa brukspunktet
Bruksfrekvens
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Ikke bgy eller endre formen pa elektrodene, dette kan fgre til skade pa isolasjonen eller
elektroden. lkke bruk en elektrode med synlig isolasjonsskade. Bruk av skadde elektroder
kan fere til brannsar.

FORSIKTIGHETSREGLER:
Dette produktet selges IKKE-STERILT. Steriliseres for bruk.

Nalene er skjgre og ma behandles forsiktig for 8 unnga skade pa nalen og pa
sykehuspersonellet.

Se alltid instruksjonsbekene for generator med hgy frekvens.

Enheten er beregnet for 4 kVpeak for blad-, ball- og nale-ventiler.

Enheten er beregnet for 3,5 kVpeak for Loops og Tungsten Loop-elektroder.
Under elektrokirurgi skal det fglges generelle regler for hver kirurgiske proseyre.

Den elektrokirurgiske enheten ma farst aktiveres nar du er klar til a tilfere elektrokirurgisk
energi, og nar den aktive spissen er innenfor synsvidde og like ved malvevet. Deaktiver den
elektrokirurgiske enheten for spissen fiernes fra det kirurgiske stedet.

Ved monopolare elektrokirurgiske prosedyrer ma det serges for at det velges riktig
pasientreturelektrode, at den settes riktig pa pasienten, og at den kobles riktig til den
elektrokirurgiske generatoren.

Merknad: Ikke endre elektrodespissen. Endringer pd spissen kan fore til at den brekker eller til annen
skade.

VIKTIG: Elektroden skal rengjeres ofte med fuktig gasbind eller annet materiale som egner seg for
elektrodetypen.

INSTUKSJONER FOR ELEKTRODEOPPSETT:

Elektroder fra Bovie Medical Corporation har et standardskaft av rustfritt stal med en
diameter pa 2,36 mm (3/32") og en plastisolator og passer til elektrokirurgiske stifter fra
Bovie® og de fleste andre merker.

1. Fer bruk ma du kontrollere elektrode/stift-tilkoblingen for a sikre riktig tilkobling og
kompatibilitet.

2. Undersgk alt tilbeher for skade far det kobles til den elektrokirurgiske generatpren.
Etter tilkobling méa du sikre at de fungerer som tiltenkt.

3. For du setter inn eller endrer en elektrode ma du vaere sikker pa at generatoren er i
OFF/STANDBY-stilling og at det aktive tilbeharet ikke er tilkoblet.

4. For enheter med isolatorer ma skaftet og isolasjonen passer riktig inn i det aktive tilbehgrer.
Sett inn det runde skaftet i det elektrokirurgiske tilbeheret til elektroden er helt innsatt.

5. Kontroller at de elektrokirurgiske generatorinnstillingene er riktige for du begynner
inngrepet. Bruk lavest mulig innstilling som kreves for & oppna ensket virkning.
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star pa standby, hvis denne tilstand er tilgeengelig.
. Tag fat om den isolerende kappe pa elektroden. Fjern spidsbeskytteren. Szet elektroden
i pencilen.
Kontroller, at elektroden er sat helt ind i pencilen. Skaftet og den isolerende kappe skal
passe preecist i pencilen. Hvis skaftet og/eller den isolerende kappe ikke passer, eller hvis
isoleringen ikke gar 3,2 mm (1/8”) ind, ma den pagaeldende elektrode-/pencilkombination
ikke anvendes.
Der henvises til brugervejledningen til generatoren angaende korrekte procedurer for
tilslutning af det aktive tilbeher til generatoren.
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INDIKATIONER:
Instrumentet anvendes til koagulering af vaev pa operationsstedet.

KONTRAINDIKATIONER:
Dette instrument er ikke beregnet til anden brug end den indicerede.

Medicinsk formal/indikation
Elektroder bruges til at skeere og/eller koagulere vaev, mens ringelektroderne bruges til
excision af vaev.
Betjeningsprincip
Elektroderne foretager en punktkildelevering af RF-energi til veevet
Patientpopulation
Ingen begraensning
Brugssted og stedbetingelser
Brugssted — ingen begraensning
Stedbetingelser — aseptisk
Pataenkt brugerprofil
Dette instrument er beregnet til at blive anvendt af uddannede laeger eller personer, der er
fortrolige med elektrokirurgi.
Pateenkte brugsbetingelser
Miljo
- Leegepraksis, kirurgisk klinik eller hospital
- Kilart og frit overblik pa brugsstedet
Brugshyppighed
Aktivering flere gange til en enkelt patient
Bortskaffelse
- Biologisk betinget fare — Kasser elektroden i overensstemmelse med
hospitalsprocedurerne



Procedurer, hvor visualiseringen kan vaere nedsat:
Under procedurer, hvor visualiseringen kan veere nedsat, skal man vaere opmaerksom pa
felgende potentielle risici.

« Elektroden kan blive ved med at vaere varm nok til at forarsage brandsar, efter den
elektrokirurgiske stram er blevet deaktiveret.

« Utilsigtet aktivering eller bevaegelse af den aktiverede elektrode uden for synsfeltet kan
resultere i skader pa patienten.

« Lokaliserede brandsar pa patienten eller leegen kan forarsages af elektrisk strem, der
feres gennem ledende genstande (sasom et spekulum) eller ledende vaesker. Der kan
dannes elektrisk strgam i ledende genstande ved direkte kontakt med den aktive elektrode.
Renggringsvejledning:

1. Fjern alt groft materiale (blod, vaev) ved at aftarre elektroden med et stykke gaze eller
en blgd klud fugtet med varmt vand fra hanen, indtil al synlig débris er fiernet.

2. Leeg elektroden i blad i et enzymatisk rengeringsmiddel, der er fortyndet iht.
producentens anvisninger. Elektroderne kan ogsa rengeres med en blgd rengeringsborste
til fiernelse af synlig débris.

3. VIGTIGT! Undga at bruge slibende materialer i stregkodeomradet, ved rengering af
enheden.

4. Fjern rengeringsmidlet fra elektroden med en klud, der er fugtet med vand fra hanen.
5. Tor elektroden grundigt.

Steriliseringsanvisninger:

ANTAL ANVENDELSER NAR STERILISERET VHA. DAMPAUTOKLAVE: 5 anvendelser
for loop-elektroder, ES04R, ES06R, ES07R, ES03R og 25 anvendelser for alle andre
elektroder.

1. Leeg instrumentet i en autoklaverbar pose, eller pak det ind i en klud, og steriliser
i dampautoklave ved 121°C (250" F, gravitation) i 30 minutter. Der henvises til den
anbefalede praksis ifslge AAMI ved dampsterilisering af instrumenter indpakket i en klud.
Lad produktet afkgle i mindst 30 minutter.

2. Lynautoklavering anbefales ikke.
Opbevaring og handtering:
Instrumentet skal opbevares rent, keligt og tert. Det skal handteres med forsigtighed for at
undgé skader pa emballagen samt dens indhold under transport og opbevaring.
Instrumentet ma ikke komme i kontakt med syrer eller andre korroderende vaesker.

3. ONEMLI: Cihazi temizlerken, barkod alaninda asindirici malzemeler kullaniimamalidir.
...4. Musluk suyu ile islatilmis bir bez ile silerek temizlik maddelerini elektrottan giderin.
5. Elektrodu tamamen kurulayin.

Sterilizasyon Talimatlari:
BUHAR OTOKLAVI ILE STERILIZE EDILDIGi ZAMAN KULLANIM SAYISI: ES04R, ESO06R,
ESO07R, ESO3R Halka Elektrotlar igin 5 kullanim ve tim diger Elektrotlar igin 25 kullanim.

1. Otoklava konulabilir bir torba veya sarili bez yéntemini kullanarak 30 dakika sureyle
121°C (250°F; gravite) sicaklikta buharli otoklava tabi tutun. Sarili bez yontemini kullanarak
buharl sterilizasyon igin AAMI énerilen uygulamasina basvurun. Uriinii en az 30 dakika
slireyle sogumaya birakin.

2. Flas otoklav islemi énerilmez.

Depolama ve Tasima:

Cihaz temiz, serin ve kuru bir yerde saklanmalidir. Tasima ve depolama sirasinda ambalajin
ve igeriginin zarar gérmemesi igin dikkatlice tasinmalidir. Alet asitlerle veya diger korozif
sivilarla temas etmemelidir.

m GJENBRUKBARE ELEKTRODER
« Lagres pa et kjolig og tert sted.

ADVARSLER:

Ma ikke brukes i nzerheten av brannfarlige gasser/materialer eller i oksygenrike omgivelser.
Ikke plasser aktivt tilbeher i naerheten av eller i kontakt med antennbare materialer (gasbind,
kirurgiske forheng, etc.) Dette kan fore til brann.

Opphoping av vev (sarskorpe) pa spissen av en aktiv elektrode utgjer en brannfare, spesielt
i oksygenrike omgivelser. Hold elektroden ren og fri for alle urenheter.

Ledende vaesker (som blod eller saltvann) i direkte kontakt med en aktiv elektrode eller i
umiddelbar naerhet til aktivt tilbehgr, kan fere elektrisk stram og forarsake utilsiktede for-
brenninger hos pasienten.

Feil elektrodeinstallering kan fare til skade pa pasienten eller operasjonssal-personellet pa
grunn av gnistoverslag ved elektrodens stifttilkobling.

Tilbeher og elektroder skal plasseres pa et tort, rent, ikke-ledende og godt synlig omrade
nar den ikke er i bruk.

Hold aktive elektroder unna pasienten nar de ikke er i bruk. Utilsiktet pasientkontakt kan
fore til brannsar.
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Bu cihaz belirtilen amag disinda kullanima uygun degildir.
Tibbi Amag / Endikasyon
Elektrotlar, kesme ve / veya doku pihtilasmasi igin kullanilirken, “ilmik” tipi elektrotlari,
dokulari keserek cikarmak igin kullanilir.
Calistirma Prensibi

Elektrotlar RF enerjisinin dokuya aktarimi icin noktasal bir kaynak sunar
Hasta Popilasyonu

Kisitlama yoktur
Kullanim Bélgesi ve Bolge Kosullari

Kullanim bélgesi - Kisitlama yok

Bélge kosullari — Aseptik
Amaglanan Kullanici Profili
Bu cihaz egitim gérmus hekimler veya elektrocerrahi konusunda bilgi sahibi kisilerce
kullanima yoneliktir.
Amaglanan Kullanim Kosullari

Ortam

- Muayanehane, Cerrahi Merkezi veya Hastane

- Kullanim noktasinda agik ve engelsiz goriis
Kullanim sikhgi

Tek hastada birden gok defa aktivasyon - bkz. Temizlik ve Sterilizasyon Talimati
Imha

- Biyolojik tehlike — Elektrodu kurum proseddirlerine gére imha edin

Goriuntiilemenin Engellenebilecegi Prosediirler:
Goriintilemenin engellenebilecedi prosediirler igin bu olasi tehlikelere karsi uyanik olun.

« Elektrot, elektrocerrahi akimi kapatildiktan sonra yaniklara neden olabilecek sekilde
sicak kalabilir.

« Gortis alani disinda istenmedik aktivasyon veya aktive edilmis elektrodun hareketi
hastanin yaralanmasina neden olabilir.

« lletken cisimler (spekulum gibi) veya iletken sivilar yoluyla tasinan elektrik akimlari
nedeniyle hasta veya hekimde lokalize yaniklar olusabilir. Aktif elektrot ile dogrudan temas
yoluyla iletken cisimlerde elektrik akimi meydana getirilebilir.

Temizlik Talimatlari:

1. Goériindr tum kalintilar giderilene kadar, ilik musluk suyu ile islatiimis gazl bez veya

yumusak bez ile elektrodu silerek tim istenmedik maddeleri (kan, doku) giderin.

2. Elektrodu Uretici talimatlarina gore seyreltiimis enzimatik bir deterjan karisimi igine

daldirin. Elektrotlar, gortndr kalintilari gidermek igin yumusak killi fircayla da temizlenebilir.
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m ELEKTRODES GESCHIKT VOOR HERGEBRUIK

« Op een droge, koele plaats bewaren.

WAARSCHUWINGEN:

Niet gebruiken in aanwezigheid van ontvlambare gassen/materialen of in zuurstofrijke
omgevingen. Plaats geen actieve accessoires nabij of in contact met brandbaar materiaal
(gaas, operatiedoeken, enz.). Dit kan brand tot gevolg hebben.

Ophoping van weefsel (eschara) op de tip van een actieve elektrode resulteert in
brandgevaar, met name in zuurstofrijke omgevingen. Houd de elektrode schoon en vrij van
vuil.

Geleidende vloeistoffen (zoals bloed of fysiologische zoutoplossing) in direct contact met
een actieve elektrode of in de directe nabijheid van een actief accessoire kunnen elektrische
stroom doorgeven en onbedoelde brandwonden bij de patiént veroorzaken.

Een onjuiste installatie van elektrodes kan verwonding van de patiént of van
operatiekamerpersoneel tot gevolg hebben door vonken bij de aansluiting van de
elektrodestift.

Wanneer accessoires en elektrodes niet worden gebruikt, moeten zij op een schone, droge,
niet-geleidende en goed zichtbare plaats worden bewaard.

Houd actieve elektrodes wanneer u deze niet gebruikt uit de buurt van de patiént.
Onbedoeld contact met de patiént kan ongewenste brandwonden tot gevolg hebben.

Buig of vervorm elektrodes niet, dit kan beschadiging van de isolatie of elektrode tot gevolg
hebben. Gebruik een elektrode met zichtbare beschadiging van de isolatie niet. Het gebruik
van beschadigde elektrodes kan ongewenste brandwonden tot gevolg hebben.

LET OP:
Dit product wordt NIET-STERIEL verkocht. Voor gebruik steriliseren.

Naalden zijn kwetsbaar en moeten voorzichtig worden gehanteerd om beschadiging van de
naald en letsel van ziekenhuispersoneel te voorkomen.

Raadpleeg altijd de instructiehandleidingen van een hoogfrequente generator.
De nominale piekspanning van het apparaat is 4 kV voor blad-, kogel- en naaldelektrodes.
De nominale piekspanning van het apparaat is 3,5 kV voor lus- en wolfraamluselektrodes.

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

Activeer de elektrochirurgische unit alleen als u klaar bent om elektrochirurgische stroom toe
te dienen, u de actieve tip in uw gezichtsveld heeft en de tip zich nabij het doelweefsel bevindt
11



Deactiveer de elektrochirurgische unit voordat u de tip uit de operatielocatie verwijdert.

Voor monopolaire elektrochirurgische procedures moet u controleren of de juiste
patiéntretourelektrode is geselecteerd, correct bij de patiént is aangebracht en aangesloten
is op de elektrochirurgische generator.

Opmerking: de elektrodetip niet modificeren. Modificaties van de tip kunnen breuk of andere
beschadigingen tot gevolg hebben.

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

INSTRUCTIES VOOR ELEKTRODECONFIGURATIE:

Elektrodes van Bovie Medical Corporation hebben een roestvrijstalen 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.

1. Controleer voor het gebruik de elektrode/stift-aansluiting om een goede pasvorm en
compatibiliteit te garanderen.

2. Inspecteer alle accessoires op beschadigingen voordat u ze op de elektrochirurgische
generator aansluit. Controleer na aansluiting of ze naar behoren werken.

3. Controleer voor het insteken of verwisselen van een elektrode of de generator in de
OFF/STANDBY (UIT/STAND-BY) staat en of het actieve accessoire niet is aangesloten.

4. Voor apparaten met isolatie moeten de steel en isolatie goed in het actieve accessoire
passen. Steek de ronde steel in het elektrochirurgische accessoire totdat de elektrode
volledig ingestoken is.

5. Bevestig de juiste elektrochirurgische generatorinstellingen voordat u verdergaat met de
operatie. Gebruik de laagst mogelijke instelling om het gewenste resultaat te bereiken.

6. LET OP: Naaldelektrodes zijn bedoeld voor gebruik met nauwkeurige lage
vermogensinstellingen tijdens monopolaire elektrochirurgie. Het gebruik van een naald bij
hoge vermogensinstellingen gedurende langere tijd kan beschadiging van de naald tot gevolg
hebben. Gebruik een laag vermogen gedurende korte tijd om schade aan de naaldtip te
voorkomen.

DE ELEKTRODES INSTALLEREN: (ZIE AFBEELDING - @)

. Zorg ervoor dat de stift niet op de generator is aangesloten of dat de generator is

uitgeschakeld of in de stand-bymodus staat, indien beschikbaar.

Pak de isolerende huls op de elektrode beet. Verwijder de tipbeschermer. Steek de

elektrode in de stift.

. Zorg ervoor dat de elektrode volledig in de stift is gestoken. De steel en isolerende huls
moeten goed in de stift passen. Als de steel en/of isolerende huls niet passen of als de
isolatie niet 3,2 mm (1/8”) kan worden ingebracht, mag deze elektrode/stift-combinatie
niet worden gebruikt.
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Ikaz: Elektrot ucunu modifiye etmeyin. Ucta yapilan modifikasyonlar ucun kinlmasina veya baska
hasarlara neden olabilir.

ONEMLI: Elektrodu siklikla nemli gazli bez veya elektrot ucu icin uygun diger maddelerle temizleyin.

ELEKTROT KURULUMU iGIiN TALIMATLAR:
Bovie Medical Corporation elektrotlarinin standart 2,36 mm (3/32”") capinda paslanmaz celik
bir safti ve plastik yalitkani vardir ve Bovie® ve pek ¢ok diger elektrocerrahi kalemine uyar.

1. Kullanim 6ncesinde, uygun yerlesimi ve uyumlulugu saglamak igin elektrot/kalem
baglantisini kontrol edin.

2. Elektrocerrahi jeneratériinii baglamadan énce tim aksesuarlari hasara karsi inceleyin.
Baglanti sonrasinda, arzu edildigi gibi ¢alistiklarindan emin olun.

3. Bir elektrodun yerlestirilmesi veya degistirilmesi 6ncesinde, jeneratériin OFF/STANDBY
(KAPALI/BEKLEME) konumunda oldugundan ve aktif aksesuarin baglanmadigindan emin
olun.

4. Yalitkanlara sahip aksesuarlar igin, sap ve yalitkanlar aktif aksesuara saglam bir sekilde
takilmalidir. Elektrot tam olarak yerlestirilene kadar yuvarlak sapi elektrocerrahi aksesuari
icine sokun.

5. Ameliyata devam etmeden 6nce elektrocerrahi ayarlarinin uygunlugunu teyit edin.
istenilen etkiyi elde etmek igin miimkiin olabilecek en diisiik ayari kullanin.

6. DIKKAT: igne elektrotlar monopolar elektrocerrahi sirasinda hassas diisiik giig ayarlari
ile kullanim igindir. Bir ignenin uzun sirelerle yiksek gii¢ ayarlarinda kullaniimasi ignenin
zarar gérmesine neden olabilir. Igne ucunun zarar gérmesini énlemek igin kisa stireler igin
disik glg kullanin.

ELEKTROTLARIN KURULMASI: (bkz. sekil - @)

. Kalemin jeneratére bagli oimadigindan ya da jeneratoriin Off (Kapali) veya varsa Standby

(Bekleme) modunda oldugundan emin olun.

Elektrot (izerindeki yalitim kilifini tutun. Koruyucuyu gikartin. Elektrodu kalem igine

yerlestirin.

Elektrodun kalem igine tam olarak yerlestirildiginden emin olun. Sap ve yalitim kilifi kalem

icine sikica oturmalidir. Sap ve/veya yalitim kilifi yerlesmezse ya da yalitim 3,2 mm (1/8”)

oturmazsa, bu elektrot/kalem kombinasyonunu kullanmayin.

. Aktif aksesuarin jeneratére baglanmasi konusundaki uygun prosediirler igin jenerator
kullanim kilavuzuna bakiniz.
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KULLANIM ENDIKASYONLARI:
Alet ameliyat bolgesindeki dokunun koagiile edilmesi igin kullanilir.

KONTRENDIKASYONLAR:
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TEKRAR KULLANILABILIR ELEKTROTLAR
« Serin ve kuru bir yerde saklayin.

UYARILAR:

Yanici gazlarin/materyallerin bulundugu veya oksijen yéniinden zengin ortamlarda
kullanmayin. Aktif aksesuarlari yanici maddelerin (gazli bez, cerrahi értiler vb.) yakinina
veya bunlarla temas edecek sekilde yerlestirmeyin. Yangin ortaya cikabilir.

Aktif elektrot Uizerinde doku birikintisi (eskar) 6zellikle oksijence zengin ortamlarda bir yangin
tehlikesi arz eder. Elektrodu temiz ve tim kalintilar giderilmis halde tutun.

Aktif bir elektroda dogrudan temas eden ya da aktif bir aksesuarin gok yakininda olan iletken
sivilar (6r. kan veya salin) elektrik akimini yayabilir ve hastada istenmedik yaniklara neden
olabilir.

Uygun olmayan elektrot kurulumu elektrot kalemi baglantisinda arklanm yoluyla hastanin
veya ameliyathane personelinin yaralanmasina yol agabilir.

Aksesuarlar ve elektrotlar kullanimda olmadiklarinda temiz, kuru, iletken olmayan ve
gortlebilirligi yuksek bir alana konulmalidir.

Kullanimda olmadiklarinda aktif elektrotlar hastadan uzak tutun. Yanlslikla hastaya temas
etmesi istenmedik yaniklara neden olabilir.

Elektrotlari egmeyin veya yeniden bigimlendirmeyin; yalitim veya elektrot hasari olusabilir.
Gorundr yalitkan hasarina sahip bir elektrot kullanmayin. Hasarli elektrotlarin kullaniimasi
istenmedik yaniklara neden olabilir.

IKAZLAR:
Bu Uriin STERIL OLMAYAN sekilde satilir. Kullanmadan 6nce sterilize edin.

igneler kirligandir ve ignenin hasar gérmesini ve hastane personelinin yaralanmasini
onlemek igin dikkatlice kullaniimalidir.

Daima bir yiiksek frekansli jeneratériin kullanim kilavuzlarina basvurun.

Cihaz; Bigak, Kiire ve igne Elektrotlar icin 4kVpeak degerine uygundur.

Cihaz; Halkalar ve Tungsten Halka Elektrotlar icin 3,5kVpeak degerine uygundur.
Elektrocerrahi sirasinda, her cerrahi islem igin genel talimatlara uyun.

Elektrocerrahi tinitesini sadece elektrocerrahi akimini géndermeye hazir oldugunuzda
ve aktif ug goriintir ve hedef doku yakininda oldugunda aktive edin. Ug cerrahi alani terk
etmeden 6nce elektrocerrahi tinitesini devre disi birakin.

Monopolar elektrocerrahi prosediirleri i¢in, hasta geri donls elektrodunun uygun olarak
secildiginden, hastaya uygun sekilde uygulandigindan ve elektrocerrahi jeneratoriine
baglandigindan emin olun.
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4. Raadpleeg de instructiehandleiding van de generator voor de juiste procedures voor het
aansluiten van het actieve accessoire op de generator.

INDICATIES VOOR GEBRUIK:
Het instrument wordt gebruikt voor het coaguleren van weefsel op de operatielocatie.
CONTRA-INDICATIES:
Dit instrument is niet bedoeld voor andere dan de aangegeven toepassingen.
Medisch doel/indicatie
De elektroden worden gebruikt om weefsel te snijden en/of te coaguleren; de luselektroden
worden gebruikt voor excisie van het weefsel.
Werkingsprincipe
De elektrodes verschaffen een puntvormige overdracht van RF-energie naar weefsel
Patiéntenpopulatie
Geen beperking
Gebruikslocatie en locatiecondities
Gebruikslocatie — geen beperking
Locatiecondities — aseptisch
Profiel van de beoogde gebruiker
Dit instrument is bedoeld voor gebruik door getrainde artsen of personen die bekend zijn
met elektrochirurgie.
Beoogde gebruikscondities
Omgeving
- Dokterspraktijk, operatiecentrum of ziekenhuis
- Duidelijk en onbelemmerd zicht op gebruikspunt
Gebruiksfrequentie
Meerdere activaties bij een enkele patiént - Instructie reiniging en sterilisatie
Afvoer
- Biologisch gevaar — voer de elektrode af in overeenstemming met de procedures van
de instelling
Procedures waarbij de zichtbaarheid mogelijk minder is:
Wees bij procedures waarbij de zichtbaarheid mogelijk minder is op de volgende potentiéle
gevaren bedacht.
+ De elektrode kan nadat de elektrochirurgische stroom is gedeactiveerd heet genoeg
blijven om brandwonden te veroorzaken.
+ Onbedoelde activatie of beweging van de geactiveerde elektrode buiten het
gezichtsveld kan letsel bij de patiént tot gevolg hebben.
« Er kunnen plaatselijke brandwonden bij de patiént of de arts ontstaan door elektrische
stroom die door geleidende voorwerpen (zoals een speculum) of geleidende vloeistoffen
13



wordt doorgegeven. In geleidende voorwerpen kan door direct contact met de actieve
elektrode elektrische stroom worden gegenereerd.
Reinigingsinstructies:

1. Verwijder het grove vuil (bloed, weefsel) door de elektrode af te vegen met een gaasje
of zachte doek dat/die met warm kraanwater is bevochtigd, zodat al het zichtbare vuil
verwijderd is.

2. Laat de elektrode weken in een enzymatisch reinigingsmiddel dat is bereid volgens
de instructies van de fabrikant. De elektrodes kunnen ook worden gereinigd met een zachte
borstel om het zichtbare vuil te verwijderen.

3. BELANGRIJK: Gebruik geen schuurmiddelen rondom de streepjescode als de
apparaat wordt schoongemaakt.

4. Verwijder reinigingsmiddelen van de elektrode door deze af te nemen met een doek
die met kraanwater is bevochtigd.

5. Droog de elektrode goed af.

Sterilisatie-instructies:

AANTAL MALEN GEBRUIK VAN ELEKTRODES INDIEN GESTERILIZEERD IN DE
STOOMAUTOCLAAF: 5 maal voor de lus-elektrodes, ES04R, ES06R, ES07R, ES03R en
25 maal voor alle andere elektrodes.

1. Stoomautoclaveren bij 121 °C (250 °F; zwaartekracht) gedurende 30 minuten met
behulp van een autoclaveerbare buidel of wikkeldoek. Volg de door het AAMI aanbevolen
procedure voor stoomsterilisatie van in een doek gewikkelde voorwerpen. Laat het product
voor gebruik ten minste 30 minuten afkoelen.

2. Flashautoclaveren wordt niet aanbevolen.

Opslag en hantering:

Het hulpmiddel moet op een schone, koele en droge plaats worden opgeslagen. Het moet
voorzichtig worden gehanteerd 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 corrosieve vloeistoffen.

UUDELLEEN KAYTETTAVAT ELEKTRODIT
« Sailytettédva viiledssa ja kuivassa paikassa.

VAROITUKSET:

Alé kayta syttyvien kaasujen/materiaalien laheisyydessa tai runsaasti happea siséltavissa
ympéristoissa. Ald aseta aktiivisia lisalaitteita lahelle syttyvia materiaaleja (harsot,
leikkausliinat jne.) tai kosketukseen niiden kanssa. Se voi aiheuttaa tulipalon.
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Kudoksen keraantyminen (arvet) aktiivisen elektrodin karkeen aiheuttaa tulipalovaaran
erityisesti runsaasti happea sisaltavissé ymparistoissa. Pida elektrodi puhtaana ja poista
kaikki jaamat.

Sahkoa johtavat nesteet (esim. veri ja suolaliuos), jotka ovat suoraan yhteydessa aktiiviseen
elektrodiin tai sen vélittdméassa laheisyydessa voivat hajottaa sahkévirtaa ja aiheuttaa
palovammoja potilaalle.

Elektrodin sijoittaminen vaarin voi aiheuttaa vamman potilaalle tai hoitohenkilokunnalle, jos
elektrodin kynaliitantaan muodostuu kaari.

Kun lisalaitteita ja elektrodeja ei kayteta, ne on asetettava puhtaalle, kuivalle, ei-johtavalle ja
hyvin nakyvélle alueelle.

Pida aktiiviset elektrodit poissa potilaan lahettyvilta, kun niita ei kayteta. Tahaton kosketus
potilaaseen voi aiheuttaa palovammoja.

Al taivuta tai muokkaa elektrodeja; se voi vaurioittaa eristysta tai elektrodia. Ala kayta
elektrodia, jos eristimessa on nakyva vaurio. Vaurioituneiden elektrodien kayttdminen voi
aiheuttaa palovammoja.

HUOMAUTUKSET:
Tama tuote myydaan STERILOIMATTOMANA. Steriloitava ennen kayttoa.

Neulat ovat herkkia, ja niité on késiteltéava huolellisesti neulojen vaurioitumisen ja sairaalan
henkildkunnan vammojen vélttdmiseksi.

Katso aina ohjeet korkeataajuusgeneraattorin kayttdoppaista.

Laitteen nimellishuippuarvo on 4 kV teré-, pallo- ja neulaelektrodeille.

Laitteen nimellishuippuarvo on 3,5 kV silmukka- ja volframisilmukkaelektrodeille.
Noudata sahkdékirurgian aikana kaikissa toimenpiteissa yleisia ohjeita.

Aktivoi sahkokirurginen laite vasta, kun olet valmis sahkdkirurgisen virran sy6tto6n ja kun
aktiivinen kéarki on nékyvissa ja lahelld kohdekudosta. Lopeta virran sy6ttd séahkokirurgiseen
laitteeseen ennen karjen poistamista toimenpidealueelta.

Monopolaarisissa sahkakirurgisissa toimenpiteissa on varmistettava, etté potilaan
paluuelektrodi on asianmukaisesti valittu, kiinnitetty oikein potilaaseen ja liitetty
sahkakirurgiseen generaattoriin.

limoitus: Ald tee muutoksia elektrodin kérkeen. Muutokset elektrodin kérkeen voivat aiheuttaa kérjen
murtumisen tai muita vaurioita.

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



ELEKTRODIN ASETTAMISOHJEET:

Bovie Medical Corporation -elektrodien ruostumatonta terasté olevan varren ja
muovieristeen vakiohalkaisija on 2,36 mm (3/32"), ja ne sopivat Bovie®-merkkisiin ja
useimpiin muihin sahkokirurgisiin kyniin.

1. Tarkista ennen kayttda elektrodin/kynan liitdnnat, jotta voit varmistaa, ettd ne mahtuvat
hyvin ja ovat yhteensopivia.

2. Tutki kaikki lisalaitteet vaurioiden varalta ennen niiden liittdmista sahkokirurgiseen
generaattoriin. Varmista liitdnnan jalkeen, ettd ne toimivat suunnitellusti.

3. Varmista ennen elektrodin asettamista tai vaihtamista, ettd generaattori on OFF/
STANDBY (POIS PAALTA TAI VALMIUSTILASSA) ja etta aktiivista lisalaitetta ei ole liitetty.
4. Eristimillé varustetuissa laitteissa varren ja eristimen on sovittava tukevasti aktiiviseen
lisdlaitteeseen. Tyénna pyoreaa vartta sahkokirurgiseen lisalaitteeseen, kunnes elektrodi on
tyénnetty kokonaan siséan.

5. Varmista asianmukaiset sahkokirurgiset asetukset ennen leikkaustoimenpiteeseen
ryhtymistd. Kayta alhaisimpia mahdollisia asetuksia halutun tuloksen aikaansaamiseksi.

6. HUOMAUTUS: Neulaelektrodit on tarkoitettu kaytettaviksi tasmaéllisten matalatehoisten
asetusten mukaisesti monopolaarisen séhkaokirurgian aikana. Neulan kayttdminen
suuremmilla tehoasetuksilla pitkén ajan voi vaurioittaa neulaa. Kéyta matalaa tehoa lyhyita
aikoja neulan vaurioitumisen estamiseksi.

ELEKTRODIEN ASENTAMINEN: (katso kuva - @

1. Varmista, ettei kynaa ole liitetty generaattoriin tai etta generaattori on pois paalta tai
valmiustilassa, jos mahdollista.

. Tartu elektrodin eristysholkkiin. Poista karkisuojus. Aseta elektrodi kynén siséén.

. Varmista, etté elektrodi on kokonaan kynan sisalla. Varren ja eritysosan on sovittava

tukevasti kynén sisdén. Jos varsi ja/tai eristysholkki eivat mahdu siséén tai jos

3,2 mm:n (1/8"% eriste ei mahdu, alé kayta kyseisté elektrodi/kyné-yhdistelmaa.

Katso generaat

generaattoriin.

KAYTTOAIHEET:
Instrumenttia kaytetdan kudoksen koagulaatioon toimenpidealueella.
VASTA-AIHEET:

Taté laitetta ei ole tarkoitettu kéytettavaksi muulla kuin sen kayttotarkoitusta vastaavalla
tavalla.

[SIN)

torin kayttdoppaasta ohjeet aktiivisen lisélaitteen Ii}%{émiseksi

»

Laaketieteellinen kayttotarkoitus/kayttéaihe

Elektrodeja kaytetaan kudoksen leikkaamiseen ja/tai hyydyttdmiseen, ja silmukkaelektrodeja
kaytetaan kudoksen irtileikkaamiseen.
Toimintaperiaate

Elektrodit ovat pisteldhde radiotaajuusenergian siirrolle kudokseen
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Potilaspopulaatio
Ei rajoituksia
Kayttopaikka ja paikan olosuhteet
Kayttopaikka — Ei rajoituksia
Kayttdpaikan olosuhteet — Aseptinen
Kayttajavaatimukset
Laite on tarkoitettu koulutettujen laakareiden tai sahkokirurgiaan perehtyneiden henkildiden
kaytettavaksi.
Tarkoitetut kayttdolosuhteet
Ymparistod
- Laakarikeskus, leikkaustilat tai sairaala
- Selked ja esteetdn nakyma kayttopaikalle
Kayttétiheys
Yksittaisen potilaan moninkertainen aktivointi - katso puhdistus- ja sterilointiohjeet
Hévittdminen

- Biovaarallinen — Havita elektrodi sairaalan kaytannén mukaisesti

Toimenpiteet, joissa nékyma saattaa heikentya:
Toimenpiteissa, joissa nakyma saattaa heikentya, on otettava huolellisesti huomioon
seuraavat mahdolliset vaarat:

« Elektrodi saattaa sailya niin kuumana, etta se aiheuttaa palovammoja séhkaokirurgisen
virran deaktivoinnin jalkeen.

« Deaktivoidun elektrodin tahaton aktivointi tai siirtyminen nakékentan ulkopuolelle voi
aiheuttaa vamman potilaalle.

«+ Potilaalle tai laakarille voi aiheutua paikallisia palovammoja séhkoa johtavien esineiden
(kuten tahystimen) tai sahkoéa johtavien nesteiden kautta kulkevasta séhkévirrasta.
Sahkovirtaa voi muodostua sahkéa johtavissa esineissa, kun ne ovat vélittdmassa
kosketuksessa aktiiviseen elektrodiin.

Puhdistusohjeet:

1. Pyyhi elektrodista kaikki suurempi lika (veri, kudos) pois harsolla, harsotyynylla tai
pehmedlla, lampiméaan vesijohtoveteen kostutetulla liinalla, kunnes kaikki nakyva lika on
poissa.

2. Liota elektrodia valmistajan ohjeiden mukaan valmistetussa entsymaattisessa
puhdistusaineliuoksessa. Nakyva lika voidaan puhdistaa elektrodeista myos
pehmedaharjaksisella harjalla.

3. TARKEAA: Hankaavia materiaaleja ei saa kayttaa viivakoodin kohdalla laitetta
puhdistettaessa.
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4. Poista puhdistusaine elektrodin pinnalta pyyhkimalld vesijohtoveteen kostutetulla
liinalla.

5. Kuivaa elektrodi huolellisesti.

Sterilointiohjeet:

KAYTTOKERTOJEN MAARA HOYRYAUTOKLAAVILLA STERILOITAESSA: 5 kertaa
silmukkaelektrodeille ES04R, ES06R, ESO7R ja ESO3R ja 25 kertaa kaikille muille
elektrodeille.

1. Hoyryautoklavointi 121°C (250" F, painovoima) 30 minuutin ajan kayttaen
autoklaavattavaa pussia tai linakaarémenetelmaa. Katso AAMI-standardeista suositukset
linak&aromenetelmalla suoritettavasta hoyrysteriloinnista. Anna tuotteen jaahtya vahintaan
30 minuuttia.

2. Iskusterilointia ei suositella.

Sailytys ja kasittely:

Laite on sailytettdva puhtaassa, viiledssé ja kuivassa f Sita on kasiteltava varoen
pakkauksen ja sisallon vaurioitumisen valttamiseksi kuljetuksen ja séilytyksen aikana.
Instrumentti ei saa olla kosketuksissa happojen tai muiden sydvyttavien nesteiden kanssa.

@D ELECTRODES REUTILISABLES

« Conserver dans un endroit frais et sec.

AVERTISSEMENTS :

Ne pas utiliser en présence de gaz ou de matériaux inflammables ou dans des milieux
riches en oxygene. Ne pas placer d’instruments actifs a proximité ou au contact de
matériaux inflammables (gaze ou des champs chirurgicaux, etc.), un incendie pourrait se
déclarer.

L’accumulation de tissu (escarre) a I'extrémité d’une électrode active présente un risque
d'incendie, notamment dans les environnements enrichis en oxygéne. L’électrode doit
toujours rester propre et exempte de débris.

Les fluides conducteurs (par ex. sang ou solution saline) en contact direct avec une
électrode active ou a proximité immédiate d’un accessoire actif peuvent disperser le courant
électrique et produire des bralures involontaires au patient.

Une installation incorrecte de I'électrode peut occasionner des Iésions au patient ou au
personnel de la salle d’opération en produisant un arc électrique au niveau du branchement
du porte-électrode.

Les accessoires et les électrodes doivent étre placés dans un endroit propre, sec, non
conducteur et bien visible lorsqu'’ils ne sont pas utilisés.
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Garder les électrodes actives a distance du patient quand elles ne sont pas en cours
d’utilisation. Un contact accidentel avec le patient risque de causer des bralures
indésirables.

Ne pas tordre ni modifier la forme des électrodes, cela risque d’endommager I'isolant ou
I'électrode elle-méme. Ne pas utiliser une électrode présentant un isolant endommagé.
L'utilisation d’électrodes endommagées risque de causer des brdlures indésirables.

MISES EN GARDE : )
Ce produit est vendu NON STERILE. Stériliser avant I'emploi.

Les aiguilles sont fragiles et doivent étre manipulées avec précaution afin d’éviter de les
endommager et de blesser le personnel hospitalier.

Toujours se reporter aux manuels d'utilisation des générateurs haute fréquence.
Le dispositif est congu pour des pics de 4kv pour des électrodes a lame, a boule et a aiguille.

Le dispositif est congu pour des pics de 3,5kv pour des électrodes a boucles et a boucle de
tungsténe.

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

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

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

Remarque : ne pas modifier la pointe de I'électrode. Toute modification peut provoquer sa rupture ou
tout autre dommage.

IMPORTANT : nettoyer I'électrode a I'aide de gaze humide ou de tout autre matériau approprié pour
le type d'électrode.

INSTRUCTION POUR LA MISE EN PLACE DES ELECTRODES :

Les électrodes Bovie Medical Corporation ont un diamétre de tige en acier inoxydable et
isolant plastique standard de 2,36 mm (3/32 pouces) et sont compatibles avec les porte-
électrodes électrochirurgicaux Bovie® et ceux de la plupart des autres marques.

1. Avant I'utilisation, vérifier la connexion de I'électrode/du porte-électrode afin de s’assurer
de leur compatibilité et qu'ils sont bien ajustés.
2. Examiner tous les accessoires a la recherche de détérioration avant de connecter au
générateur électrochirurgical. Aprés les avoir connectés, s’assurer qu'ils fonctionnent
normalement.
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3. Avant d'insérer ou de changer une électrode, s'assurer que le générateur est en position
OFF/STANDBY (ARRET/VEILLE) et que 'accessoire actif n’est pas connecté.

4. Pour les dispositifs dotés d'isolant, la queue et les isolants doivent étre fermement
ajustés dans I'accessoire actif. Insérer la queue ronde dans I'accessoire d’électrochirurgie
jusqu’a ce que I'électrode soit complétement insérée.

5. Vérifier le bon réglage électrochirurgical avant de procéder a l'intervention. Utiliser le
réglage le plus faible possible pour obtenir I'effet souhaité.

6. MISE EN GARDE : au cours de I'électrochirurgie monopolaire, les électrodes a aiguille
doivent étre utilisées a des parametres précis de puissance réduite. L'utilisation d'une
aiguille a des paramétres de puissance élevée pendant de longues période de temps peut
endommager l'aiguille. L'utilisation d’'une puissance réduite pendant de courtes durées
permet d’éviter la détérioration de la pointe de I'aiguille.

INSTALLATION DES ELECTRODES (VOIR ILLUSTRATION - ®)

. Veiller que le porte-électrode ne soit pas raccordé au générateur ou que le générateur
soit en mode hors tension ou veille, le cas échéant.

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

S'assurer que I'électrode est entiérement insérée dans le porte-électrode. 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.

Consulter le manuel d'utilisation du générateur pour les procédures correctes de
raccordement de I'accessoire actif au générateur.

N
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INDICATIONS D’EMPLOI :
l'instrument est utilisé pour la coagulation des tissus sur le site chirurgical.

CONTRE-INDICATIONS :
ce dispositif n’est pas destiné a étre utilisé autrement que selon son emploi prévu.

Usage / Indications médicales
Les électrodes sont utilisées pour la coupe et/ou coagulation des tissus, tandis que les
éléctrodes a boucle sont utilisées pour éliminer des tissus.
Principe de fonctionnement
Les électrodes offrent une source ponctuelle de transfert d'énergie de radiofréquence en
direction des tissus
Population
Aucune restriction
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0Odnyieg kabapiapou:

1. AgaipéaTe OAa Ta adpd owpaTidia (aipa, 10Toi) OKOUTTICOVTAG TO NAEKTPODIO HE Eva
emiBepa yadag ) éva paAakd ravi Bpeypévo pe (eaTo vepo BpUang £wg OTOU va £XouV
a@aipeBei OAa T OPATA UTTOAEIPPATA.

2. EpBarrtioTe To NAeKTPODIO O€ éval VEUUATIKO QTTOPPUTTAVTIKO TTAPACKEUATHEVO
TUPQWVA PE TIG 08NYIEG TOU KATAOKEUAATH. Ta NAEKTPOdIa UTTOPOUV ETTIONG va KabBapiaTouv
He pia paAakn BoupToa yia TNV aQaipedn TUXOV OPATWY UTTOAEIMPATWV.

3. ZHMANTIKO: Na pnv xpnoipoTrolgital amogeaTikd UANIKO aTOV XWPO TOU YPOHHWTOU
KW3IKA KATA TOV KABAPIOUO TNG GUTKEUNG.

3. AQaIp£aTe TIG KABAPIOTIKEG OUTIEG ATTO TO NAEKTPADIO TKOUTTICOVTAG HE TTaVi TTOU EXETE
HOUTKEWEI pE VEPO BPUONG.
4. Z1eyvwoTe oXOAAOTIKA TO NAEKTPODIO.

0Odnyieg aToaTeipwWang:

APIOMOZ XPHZEQN OTAN AMOZTEIPQNETAI ZE AYTOKAYZTO ATMOY: 5 xpnoeig yia
nAekTpodia Bpdxou ES04R, ES06R, ES07R, ES03R kai 25 xproeig yia 0Aa Ta utroAoITTa
NAeKTPODIA.

1. BAATE TO NAEKTPOBIO O HIat 0AKOUAX OTTOOTEIPWONG OE QUTOKAUOTO ATHOU 1
TEPITUAIETE TO pe Upaaopa Kal aTmoaTeipwaTe atoug 121 °C. (250 °F, Baputnta) yia 30 AetrTd.
ZUMPBOUAEUTEITE TIG GUVIOTWHEVES TTPAKTIKEG AAMI yia TNV QTTOOTEIPWAN HE OTUO PE XPAON TNG
HeBOBOU TTEPITUAIGNG pE UQaapa. AQRATE TO TTPOIOV VA KPUWAE! yia TOUAdxIaTov 30 AeTTTd.

2. Aev ouvigrdral n utreptaxeia (flash) amoateipwon.
dUAagn kal XeIPITHOG:

H guokeun Trpémel va puAdaoeTal og kaBapo, dpoaepod Kai Enpd xwpo. O XeIPITPAg TNG
OTUOKEUNG TTPETTEI VA VIVETAI PE TTPOTOXT, TIPOKEIPEVOU VO ATTOQEUYOVTAl TUXOV {npieg aTn
COUOKEUQTia Kal TO TIEPIEXOUEVO TNG KATA TN PHETAQOPA Kai TN @UAAN. To epyaleio dev TrpETel
Va EPXETOI OE ETTAQH HE 0§ 1) GAAQ DIABPWTIKG Uypd.

@ resEmaR
- EEERRTENMS
===
e
ENEGESHSI/MHREENTERER. B2EENERGETSHME NDHHFRHED
%) BHESEES ZEmM, FWAESSEAKR,
EMERRARRALIRE (KR TRSEEN, LHEESSSSHNINESR, REFBMES, &8
EAEMEERE.
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ANTENAEIZEIZ:
AuTO TO TTPOidV dev TTpoopideTal yia GAAN XPHan TTEPav TNG EVOEIKVUOHEVNG.

larpikog okotrog/ Evaeign
Ta NAeKTPOSIA XPNTINOTTOIOUVTAI Yiat KOTTF) /Kal TIEN 10TOU, eV Ta NAEKTPOSIA Bpdyxou
XPNoIHoTToIoUVTal YIa EKTON 1GTOU.
Apxn Aeitoupyiag

Ta NAeKTPODIA TTAPEXOUV TNPEICKR TINYH YIA TN HETAQOPA eVEPYEIaG PZ aToug 10TOUG
MAnBuapég aobeviv

Kavévag Treplopiopog
Znueio Xpnang Kal oUVBnKeg onueiou

Znueio Xpong — Kavévag TePIoPIoHOG

ZuvBrikeg anueiou — AONTITIKEG
Mpo@iA xpiaTn yia Tov oTToio TTPoopIdeTal
H guokeun autr) TTpoopifeTal yia XPrion aTro eKTTAIBEUNEVOUG IATPOUG i ATOUA EEOIKEIWHEVT
HE TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKH.
EmdIwKOPEVEG TUVBNKEG XPNONG

MepiBaihov

- latpeio, xeIpoupyIKd KEVTPO 1) VOOOKOUEIO

- ZekdBapn kal avepTrodIoTn 0PATOTNTA GTO GNHEID XPAONG
ZuxvotnTa xprong

MoAAaTTAr evepyoTToinan yia évav Kai povov acgBevr) - avatpegte atny evotnTa Odnyieg
KaBapIopoU Kal aTTo0TEIpWang
AToppiyn

- BI0AOYIKOG KivBUVOG — ATTOPPIYTE TO NAEKTPODIO TUHPWVA He TIG dladikaaieg Tou
13pUpaTog

MpoidvTa, KaTa@ TNV XPON TWV OTToiWV EVOEXETAI VA EPTTOBICETAI N OPATOTNTA:
Mo eTTEURATEIG OTTOU EVOEXETAI VOl EUTTODIZETAI N OPATOTNTA, EXETE UTTOWN 0AG TOUG
TTAPAKATW SUVNTIKOUG KIVOUVOUG.

* To nAekTPOBIO PTTOPET VO TTOPAUEIVEI APKETA JETTO WATE VA TTPOKAAETEI EyKAUPATA
£TTEITQ ATTO TNV ATTEVEPYOTTOINGT TOU NAEKTPOXEIPOUPYIKOU PEUHATOG.

+ H akouaia gvepyoTroinan A n Kivnan Tou evepyou NAEKTPOBIOU EKTOG TOU OTITIKOU TTEdiou
HTTOPED Va £XEI WG ATTOTEAETHA TOV TPAUMATIOHS TOU agBevoug.

« MrTopei va TTPOKUYOUV EVTOTTIOUEVA EYKAUPATA OTOV A0BEVH ) TOV IATPO aTTO NAEKTPIKA
PEVUPATA TTOU UETAPEPOVTAI PECT OTTO AYWYIHA AVTIKEIMEVA (OTTWG £vag SIa0TOAENG) 1y
aywylpa uypd. Evdéxetal va dnpioupynBei NAEKTPIKO PEULA OE QyWYIKA QVTIKEIPEVA QTTO TNV
AuEDN ETTAPN HE TO EVEPYO NAEKTPODIO.
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Champ d'utilisation et état du champ
Champ d'utilisation — Aucune restriction
Etat du site — Aseptique
Profil de I'utilisateur prévu
Ce dispositif est destiné a étre utilisé par des médecins formés ou des individus maitrisant
I'électrochirurgie.
Conditions d'utilisation prévues
Environnement
- Cabinet médical, centre chirurgical ou hopital
- Une visibilité claire et sans obstacles au point d'utilisation
Fréquence d'utilisation
Plusieurs activations chez un patient unique - voir les instructions de nettoyage et de
stérilisation
Elimination
- Risque biologique — Mettre I'électrode au rebut conformément aux procédures de
I'établissement

Procédures lorsque la visibilité est génée :
les procédures a mettre en place lorsque la visibilité est génée consistent a étre vigilant
quant aux risques suivants.

« Lélectrode peut rester suffisamment chaude pour provoquer des brllures aprés que le
courant électrochirurgical a été désactivé.

+ Une activation accidentelle ou un mouvement de I'électrode active en dehors du champ
de vision peut provoquer des blessures au patient.

« Des bralures localisées sur le patient ou sur le chirurgien peuvent faire passer du
courant électrique a travers des objets conducteurs (tel qu'un speculum) ou des fluides
conducteurs. Du courant électrique peut étre généré dans des objets conducteurs par
contact direct avec I'électrode active.

Instructions de nettoyage :

1. Pour éliminer tous les matériaux grossiers (sang, tissu), essuyer I'électrode a I'aide
d’'un tampon de gaze ou d’un chiffon doux humecté d’eau du robinet jusqu’a éliminer tous
les débris visibles.

2. Faire tremper I'électrode dans un mélange de détergent enzymatique dilué
conformément aux instructions du fabricant. Les électrodes peuvent également étre
nettoyées a I'aide d’une brosse souple faite de soie pour éliminer les débris visibles.

...3. IMPORTANT : Ne pas utiliser des produits abrasifs pour nettoyer I'appareil dans la
zone du bar code.
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4. Eliminer les agents nettoyants de I'électrode en I'essuyant & 'aide d’un chiffon
humecté d’eau du robinet.

5. Sécher entiérement I'électrode.

Instructions de stérilisation :

NOMBRE D’UTILISATIONS AVEC LA STERILISATION A LAUTOCLAVE A VAPEUR :

5 utilisations pour les électrodes a boucle, ES04R, ES06R, ES07R, ES0O3R et 25 utilisations
pour toutes les autres électrodes.

1. Autoclaver & vapeur entre 121 °C (250 °F ; gravité) pendant 30 minutes a I'aide
d’'un sachet autoclavable ou selon la méthode en enveloppe. Consulter les pratiques
recommandées par ’AAMI concernant la stérilisation a la vapeur a I'aide de la méthode en
enveloppe. Laisser le produit refroidir pendant au moins 30 minutes avant I'emploi.

2. La stérilisation en autoclave rapide est déconseillée.

Stockage et manutention :

le dispositif doit étre conservé dans un endroit propre, frais et sec. Il doit &étre manipulé
avec soin pour éviter d’'endommager I'emballage et son contenu pendant le transport et le
stockage. L'instrument ne doit pas entrer en contact avec des liquides acides ou corrosifs.

E? WIEDERVERWENDBARE ELEKTRODEN

« An einem kiihlen, trockenen Ort aufbewahren.

WARNHINWEISE:

Nicht in der Gegenwart von leicht entflammbaren Gasen/Stoffen oder in
sauerstoffangereicherten Umgebungen verwenden. Stellen Sie niemals aktiviertes Zubehor
in die Nahe oder in Kontakt mit brennbaren Materialien (wie z. B. Verbandmull oder
chirurgische Tiicher), da dies zu Brénden fiihren kann.

Gewebeansammlung (Schorf) an der Spitze einer aktiven Elektrode birgt eine Feuergefahr,
speziell in mit Sauerstoff angereicherten Umgebungen. Halten Sie die Elektrode sauber und
frei von Riickstéanden.

Leitende Flussigkeiten (z.B. Blut oder Kochsalzlésung) in direktem Kontakt mit einer aktiven
Elektrode oder in nachster Nahe zu einem aktiven Zubehorteil kann elektrischen Strom
dispergieren und unbeabsichtigte Verbrennungen beim Patienten verursachen.

Eine unsachgeman Installation der Elektrode kann durch Uberschlag am Elektrodengriffanschluss
zur Verletzung des Patienten oder Personals im Operationssaal filhren.

Zubehor und Elektroden miissen auller Gebrauch in einem sauberen, trockenen, elektrisch
nicht leitenden und gut sichtbaren Bereich abgelegt werden.
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OAHTIEY PYOMIZHY TOY HAEKTPOAIOY:

Ta nAekTpddia Tng Bovie Medical Corporation €xouv évav Tutrikéd agova, SlapéTpou 2,36 mm
(3/32 ivioeg) ammd avogeidwTo XaAuBa Kal TTAQGTIKO HOVWTIKG UAIKO Kal TaIPIAZouV HE Ta
NAEKTPOXEIPOUPYIKG HOAUBI Bovie® kal pe Ta TTepIoadTepa GAAG NAEKTPOXEIPOUPYIKG
HOAUBIa.

1. Mpiv ammd T xpnon, e§eTaaTe T oUVdETN PETAGU NAeKTPODBiOU Kai HOAUBIOU yia va
BeBaiwbeite OTI TAIPIAJOUV TWOTA KAl OTI ival cupBarTd.

2. Egetaote 0Aa Ta BondnTikd eaptripara yia BAGRES TpoToU ouvdeBEiTE e TNV
NAEKTPOXEIPOUPYIKN YeVVATPIA. METE T aUvdean, BeBaiwBeite OTI AeIToUpyoUV OTTWG
TTPOBAETTETAI.

3. MMpiv va eigayeTe 1} va aAAEeTe €va nAekTpodio, BeBaiwBeite OTI N yevvrTpia BpiokeTal oTn
B¢éon OFF/STANDBY kai 611 10 evepyd e§dpTnpa Sev gival GUVOEDEPEVO.

4. Tia OUOKEUEG JE HOVWOT, TO OTEAEXOG KAl N HOVWON TIPETTEI VO XWPAVE KAAG OTO EVEPYO
£8apTNHA. TOTTOBETAOTE TO OTPOYYUAO OTEAEXOG HETT OTO NAEKTPOXEIPOUPYIKO EEAPTNA
HEXPI Va €Xel el0axBel TTAPWG TO NAEKTPODIO.

5. EmBeBaIOTE TIG TWOTEG NAEKTPOXEIPOUPYIKEG PUBUITEIG TTPIV TIPOXWPNOETE HE TN
XEIPoupyIKN eTéPRaan. XpnalpotroinaTe Tn XapnAdtepn duvarr) pubuion yia va TmTeuxBei T0
€MBUUNTO ATTOTEAETHA.

6. MPOZOXH: Ta nAekTpodia BeAdvag TTpoopidovTal yia Xprian He akpiBeig XapnAég
pUBpITEIG TAONG KATA TN HOVOTTONIKN) NAEKTPOXEIPOUPYIKA. H Xprian piag BeAovag pe upnAég
PUBUITEIG TAONG YIA TTAPATETAPEVEG XPOVIKEG TTEPIODOUG PTTOPET VA £XEI WG ATTOTEAETHA TNV
TPOKANaN BAGRNG ot BeAdva. XpnalpoTroleite XapnAn TAon yia JIKPA XPoviKd SiaoThpaTa
yia va pnv TpokaAoUvTal {nuIEG aTo AKpo TNG BeAdvag.

EFKATAZTAZH TON HAEKTPOAIQN: (BAéTre eikova - @)

. BeBaiwbeite 011 T HOAUPBI Bev gival TUVBESEUEVO TN YEVVATPIO ) OTI N YEVVIATPIA €ival

oBnaTA | O€ KATAOTAON AVAPOVAG, EQV ival JIABETIUN.

MdaaTe TO XITWVIO HOVWANG Tou NAEKTPOBiou. AQUIPETTE TO TTPOTTATEUTIKO TOU GKPOU.

EigayayeTe To NAekTpOdI0 0TO PHOAUBI.

BeBaiwbeite 0TI To NAEKTPOBIO £XEI PTTEI EVTEAWG PETa 0TO PHOAUBI. To aTEAEXOG Kal TO

XITWVIO HOVWONG Ba TIPETTEN VA TAIPIGZOUV EVTEAWS PETa aTO HOAUBI. Av To aTéAEXOG Y/

Kal TO XITWVIO pévwang dev Taipiagouy, f av n povwan dev eigépxetal 3,2 mm (1/8”), pn

XPNOIPOTIOIEITE AUTOV TO CUVBUATHO NAEKTPOBIOU/ HOAUBIOU.

. Avartpé€Te aTo gyXeIpidio odnyIWY TNG YEVVATPIAG yia T owoTh Siadikagia auvdeang Tou
£vepyou EAPTAPATOG OTN YEVVATPIA.

N

@

I

ENAEIZEIZ TA TH XPHZH:
To epyaleio xpnalpoTrolgiTal yia TRV TTREN 10TOU TNV XEIPOUPYIKH TOTroBETia.
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H ea@apévn ToTToBETNGN NAEKTPOBIWY PTTOPET VA EXEI WG OTTOTEAETHA TOV TPAUUOTIONO TOU
agBevoUg 1) TOU TTPOTWTTIKOU TOU XEIPOUPYEIOU AGyw TNG TTPOKANGNG NAEKTPIKOU TOEOU OTO
anueio oUVSEaNG TOU NAEKTPOXEIPOUPYIKOU HOAUBIOU.

Ta e€aptipara Kai Ta NAeKTPOdIa TTPETTEl va ToTTOBETOUVTAI OE KaBapr, §npr), KN aywyiun Kai
TTOAU KaAd oparr Trepioxr| oTav Sev XpnoIPOTIolouvTal.

Alatnpeite Ta evepyd NAEKTPOSIA HOKPIA OTTO Tov adBevry dTav dev Xpnaipotroiouvral. H
akouala eTTa@n Pe Tov agBevr) evOEXETAI va TIPOKAAETEI eyKaUpaTa.

Mn AuyiCeTe Kal P TTOPAUOPPUWVETE T NAEKTPOBIA, EIDAAAWG PTTOPET va TTPOKUWE! BAABN
aTn Hovwan 1 1o NAekTpddI0. Mn XpNaIHOTIOINOETE éva NAEKTPOBIO e 0paTh NpIG OTn
povwaon. H xprion KateaTpappEVWY NAEKTPOBIWY PTTOPET VO £XEl WG aTTOTEAETHA Ta akoUaIa
eykaupara.

AHAQYEIY MPOYOXHY:
AuTd T0 TTpoidV TTwAeiTal MH AMTOZTEIPQMENO. ATTOOTEIPWVETE TIPIV OTTO TN XPAON.

O1 BeAdveg eival eUBPOAUTTES Kal TTPETTEN Val TI XEIPICETTE HE TTPOTOXA, Yia va pnv
TrpokaAouvTal BAGREG aTIG BEAOVEG KAl TPAUHATIOHOI OTO VOGOKOHEIOKO TTPOTWTTIKG.

AVOTPEXETE TTAVTA OTA EYXEIPIDIA XPONG HIOG YEVVATPIAS UWNANG TUXVOTNTAG.

To Tpoidv eival KatdAAnAo yia 4kV kopu@ng yia HAekTpodia AeTTidag, Zeaipika NAEKTPODIA
Kal HAekTpodia BeAdvag.

To Tpoiodv eival katdAAnAo yia 3,5kV kopu@ng yia Bpoxoug kai HAekTpodia BoAgppapiou
TUTTOU BPOYOU.

Katd TNV nAEKTPOXEIPOUPYIKT), AKOAOUBEITE TIG YEVIKEG 0BNYieg yia KABE XEIPOUPYIKN
emEPBaan.

Na evepyoTToigite TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKA HOVESa LOVO OTaV EITTE ETOIHOG VA XOPNYATETE
NAEKTPOXEIPOUPYIKO PEUMA Kal TO EVEPYO AKPO EiVaI OPATO Kal KOVTA gTOV 10TO-0TOX0. Nat
QTTEVEPYOTTOIEITE TNV NAEKTPOXEIPOUPYIK HOVADA TTPIV Va BYEI TO AKPO ATTO TO XEIPOUPYIKO
medio.

1o TIG HOVOTTOAIKEG NAEKTPOXEIPOUPYIKEG ETTEURATEIG, BEBaIWBEITE OTI TO NAEKTPODIO
EMOTPOPNG aTBeVOUG EXEI ETTIAEXBE KATAAANAQ, EXEI EQAPUOTTEI CWATA OTOV ATBEVH Kal EXEI
guvdeBEi TWOTA HE TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKI YEVVATPIAL.

Ei6omoinon: Mnv tpomomoleite To dkpo Tou nAekTpodiou. Ol TpOTOMOINOEIG OTO dKPO UMOopEi va
odnyrioouv oe Bpaion Tou dkpou 1 GAeG {niég.

THMANTIKO: KaBapi(ete ouxvd To nAektpddio pe uyprj yada rj dAdo uAiké mou eivai katdAAnAo yia tov
TUmo Tou nAektpodiou.
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Aktive Elektroden bei Nichtbenutzung vom Patienten fernhalten. Versehentlicher Kontakt mit
dem Patienten kann zu Verbrennungen fiihren.

Elektroden weder biegen noch neu formen, da dies zu Schaden an der Isolierung
oder an der Elektrode flihren kann. Keine Elektrode mit sichtbaren Beschadigungen
an der Isolierung verwenden. Die Verwendung von beschadigten Elektroden kann zu
Verbrennungen fiihren.

VORSICHTSHINWEISE:
Dieses Produkt wird UNSTERIL verkauft. Vor Gebrauch sterilisieren.

Nadeln sind zerbrechlich und sollten vorsichtig gehandhabt werden, um Beschadigungen
der Nadeln sowie Verletzungen des Klinikpersonals zu vermeiden.

Lesen Sie stets die Bedienungsanleitung eines HF-Generators.

Das Gerét ist fiir eine Spannungsspitze von 4kV fiir Messer-, Kugel- und Nadelelektroden
vorgesehen.

Das Gerat ist fiir Spannungsspitzen von 3,5 kV fiir Schlaufen und Schlaufenelektroden aus
Wolfram vorgesehen.

Befolgen Sie wahrend des chirurgischen Eingriffs die allgemeinen Anweisungen.

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

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

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

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

ANWEISUNGEN ZUR ELEKTRODENEINRICHTUNG:
Bovie Medical Corporation Elektroden haben einen Edelstahlschaft mit einem
Standarddurchmesser von 2,36 mm (3/32") und einem Kunststoffisolator. und passen an
Bovie® und die meisten anderen elektrochirurgischen Griffe.
1. Prifen Sie vor dem Gebrauch den Elektroden-/Griffanschluss, um dessen Passung und
Kompatibilitat sicherzustellen.
2. Prifen Sie vor dem Einsatz das gesamte Zubehor am elektrochirurgischen Generator.
Prifen Sie nach dem Anschluss die Funktion der Geréte.
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3. Vor dem Einflihren oder Austauschen einer Elektrode sicherstellen, dass sich der
Generator in der Stellung OFF/STANDBY (AUS/STANDBY) befindet und dass das aktive
Zubehdr nicht angeschlossen ist.

4. Bei Geraten mit Isolatoren, missen der Schaft und die Isolatoren fest an das aktive
Zubehor angeschlossen sein. Fiihren Sie den runden Schaft in das elektrochirurgische
Zubehdr ein, bis die Elektrode vollstandig eingefiihrt ist.

5. Uberzeugen Sie sich von den korrekten elektrochirurgischen Einstellungen, bevor
Sie mit dem Eingriff beginnen. Verwenden Sie die nierdrigstmdgliche Einstellung, um die
gewiinschte Wirkung zu erreichen.

6. ACHTUNG: Nadelelektroden sind zur Verwendung mit prézison Niedrigstromeinstellungen
wahrend der monopolaren Elektrochirurgie vorgesehen. Wenn eine Nadel bei hohen
Stromeinstellungen Uber langere Zeit verwendet wird, kann dies zu Beschadigungen

der Nadeln filhren. Verwenden Sie einen niedrigen Strom fiir kurze Zeitspannen, um
Beschadigungen der Nadelspitze zu vermeiden.

INSTALLATION DER ELEKTRODEN: (siehe Abbildung - @)

1. Stellen Sie sicher, dass der Griff nicht an den Generator angeschlossen ist, oder dass der
Generator ausgeschaltet ist oder sich, falls vorhanden, im Standby-Modus befindet.

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

3. Stellen Sie sicher, dass die Elektrode vollstandig in den Griff eingefiihrt ist. Der

Schaft und der Isolierschlauch miissen 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.

4. Lesen Sie in der Bedienungsanleitung des Generators die richtigen Ablaufe zum
Anschlieen des aktiven Zubehors an den Generator nach.

VERWENDUNGSZWECK:
Das Instrument wird zur Koagulation von Gewebe an der Operationsstelle verwendet.

KONTRAINDIKATIONEN:
Dieses Gerét darf nur zu dem angegebenen Zweck verwendet werden.

Medizinischer Zweck / Indikation
Die Elektroden werden verwendet, um Gewebe zu schneiden und/oder zu koagulieren,
wahrend die Schlingenelektroden zur Exzision von Gewebe bestimmt sind.
Operationsprinzip

Die Elektroden bieten einen Punkttransfer von HF-Energie an das Gewebe
Patientenpopulation

Keine Einschréankung
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gasvévskompress eller en mjuk duk fuktad med varmt kranvatten tills alla synliga rester har
avlagsnats.

2. Blot elektroden i ett enzymatiskt rengéringsmedel, utspétt enligt tillverkarens anvis-
ningar. Elektroderna kan dven rengéras genom att avldgsna synliga rester med en mjuk
rengdringsborste.

3. VIKTIGT: Stravt material bér inte anvandas vid streckkodens omrade vid rengéring av
enheten.

4. Avlagsna rengoringsmedel fran elektroden genom att torka av den med en duk som
fuktats med kranvatten.

5. Torka elektroden noggrant.

Instruktioner for sterilisering:

ANTAL ANVANDNINGAR VID STERILISERING MED ANGAUTOKLAV: 5 anvandningar
for slyngelektroder, ES04R, ES06R, ES07R, ESO3R och 25 anvandningar for alla dvriga
elektroder.

1. Angautoklavera vid 121 °C. (250 °F, gravitation) i 30 minuter med en autoklaverbar
pase eller forpackad i duk. Se AAMI:s rekommenderade praxis for angsterilisering med for-
packningsmetoden med duk. Lat produkten svalna i minst 30 minuter.

2. Snabbautoklavering rekommenderas inte.

Férvaring och hantering:

Enheten maste forvaras pa en ren, sval och torr plats. Den maste hanteras med forsiktighet
for att undvika skador pa forpackningen och dess innehall under transport och forvaring.
Instrumentet far inte komma i kontakt med syror eller andra fratande vatskor.

E! EMANAXPHZIMOMOIHZIMA HAEKTPOAIA

« AmoBnkevete o §pooepn, Enpn TomoBeaia.

MPOEIAOMOIHZEIZ:

Mnv xpnaoipoTroigite UTTO TNV TTapoudia eUPAEKTWY aepiwv/ UNIKWYV 1) og TrepiBaAlov TTAouaio
e oguydvo. Mnv ToTToBETEITE Evepyd £EaPTAPATA KOVTA O€ 1) O€ £TTAQN HE EUPAEKTA UNIKA
(vada, xelpoupyika 08o6via, K.ATT.) MTTopei va TTpoKUWE! TTupKayIid.

H guogowpeuan 10Tou (E0XAapa) OTO AKPO EVOG EVEPYOU NAEKTPOBIOU CUVETTAYETAI KivOUVO
TTUpKayIAg, 181aiTepa ot TTePIBAANOVTA epTTAOUTIOEVA Pe o§uydvo. Na diaTtnpeite To
NAeKTPOBI0 KaBapo Kal EAeUBepO aTTd UTTOAEippaTa KABE €idOUG.

Aywyiga uypd (Tr.x. aipa rj aAatouxo SidAupa) ae duean eTTagr e éva evepyod NAEKTPOdIO i
ag eyyUTNTA TTPOG OTTOIODNTTOTE EVEPYO EGAPTNHA UTTOPET VO UETAPEPOUV NAEKTPIKO PEUMA KAl
VO TTPOKAAETOUV aKoUOIa EYKAUHATA OTOV uc%svn



KONTRAINDIKATIONER:
Denna enhet &r inte avsedd att anvéndas pa annat satt &n vad som &r indikerat.

Medicinskt syfte/Indikation
Elektroder anvands for att skédra och/eller koagulera vévnad, samtidigt som loop-elektroder-
na anvands for avlagsnande av vavnad.
Driftprincip
Elektroderna tillhandahaller en kalléverforingspunkt av RF-energi till vavnad
Patientgrupp
Inga restriktioner
Anvandningsstalle och dess forhallanden
Anvéandningsstalle - Inga restriktioner
Anvandningsstéllets forhallanden — Aseptiskt
Avsedd anvandarprofil
Denna enhet ar avsedd att anvandas av utbildade lakare eller personer med erfarenhet av
elektrokirurgi.
Avsedda anvandningsforhallanden
Miljo
- Lakarmottagning, kirurgisk klinik eller sjukhus
- Tydlig och obehindrad sikt vid anvandningsstallet
Anvéandningsfrekvens
Multipel aktivering for en patient - se Rengorings- och steriliseringsanvisning

Bortskaffande - Biologiskt riskavfall - Kassera elektroden enligt inrattningens procedurer

Procedurer dar visualisering kan vara férsamrad:
For procedurer dér visualisering kan vara férsamrad, uppmarksamma dessa potentiella
risker.

« Elektroden kan forbli tillrackligt varm for att orsaka bréannskador efter att den elek-
trokirurgiska strommen har avaktiverats.

« Oauvsiktlig aktivering eller rérelse av den aktiverade elektroden utanfér synféltet kan
leda till skador pa patienten.

« Lokala brannskador pa patienten eller lakaren kan orsakas av elektrisk strém som
overfors genom ledande foremal (till exempel ett spekulum) eller ledande vatskor. Elektrisk
strom kan genereras i ledande foremal genom direkt kontakt med den aktiva elektroden.

Anvisningar for rengéring:
1. Avlégsna allt grovt material (blod, védvnad) genom att torka av elektroden med en
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Verwendungssitus und Situszustand
Verwendungssitus — Keine Einschrankung

Situszustand — Aseptisch
Vorgesehenes Benutzerprofil
Dieses Gerat darf nur von geschulten Arzten oder Personen, die mit Elektrochirurgie
vertraut sind, verwendet werden.
Vorgesehene Einsatzbedingungen

Umgebung

- Arztpraxis, Chirurgiezentrum oder Krankenhaus

- Klare und ungehinderte Sicht auf die Anwendungsstelle
Verwendungshaufigkeit

Mehrfache Aktivierung an einem Patienten - Siehe Reinigungs- und
Sterilisationsanleitung

Entsorgung
- Biologisches Gefahrgut — Elektrode gemaR der Einrichtungsrichtlinien entsorgen

Verfahren, bei denen die Sicht eingeschrankt sein kann:
Bei Verfahren, bei denen die Sicht eingeschrénkt sein kann, achten Sie auf die folgenden
potenziellen Gefahren.

« Die Elektrode kann heil} genug bleiben, um nach der Deaktivierung des
elektrochirurgischen Stroms Verbrennungen zu verursachen.

« Eine versehentliche Aktivierung oder Bewegung der aktivierten Elektrode aufRerhalb
des Sichtfelds kann zu Verletzungen des Patienten fiihren.

« Lokalisierte Verbrennungen des Patienten oder Arztes kénnen verursacht werden, wenn
elektrischer Strom durch leitende Gegensténde (wie z. B. durch ein Spekulum) oder leitende
Flussigkeiten flieRt. Elektrischer Strom kann in leitenden Gegenstéanden durch den direkten
Kontakt mit der Elektrode entstehen.

Reinigungsanweisungen:

1. Alle groben Verunreinigungen (Blut, Gewebereste) durch Abwischen der Elektrode
mit einem mit warmem Leitungswasser angefeuchteten Gazetupfer oder weichen Tuch
vollstandig entfernen.

2. Die Elektrode in einer entsprechend den Herstellerangaben verdiinnten
enzymatischen Reinigungslésung einweichen. Die Elektroden kénnen auch mit einer
weichen Reinigungsbiirste von allen sichtbaren Verunreinigungen befreit werden.

3. WICHTIG: Beim Reinigen das Gerét sollten keine Schleifmittel im Bereich des
Barcodes verwendet werden.

4. Die Reinigungsmittel durch Abwischen mit einem mit Leitungswasser befeuchteten
Tuch von der Elektrode entfernen.

5. Die Elektrode griindlich abtrocknen.
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Sterilisationsanweisungen:

ANZAHL DER VERWENDUNGEN BEI DAMPFSTERILISATION IM AUTOKLAVEN:
5 Verwendungen fir Schlaufenelektroden, ES04R, ES06R, ES07R, ES03R und 25
Verwendungen fir alle anderen Elektroden.

1. Dampfautoklav-Sterilisation bei 121°C. (250°F.; Schwerkraft) fir 30 Minuten in einem
Autoklavierbeutel oder in eine Tuch gewickelt. Von AAMI empfohlenes Verfahren beachten,
wenn in einem Tuch eingewickelt dampfsterilisiert wird. Lassen Sie das Produkt mindestens
30 Minuten lang abkuhlen.

2. Blitz-Autoklavieren wird nicht empfohlen.
Aufbewahrung und Handhabung:
Das Gerat muss an einem sauberen, kiihlen und trockenen Platz gelagert werden. Es muss
beim Transport oder der Lagerung mit Sorgfalt gehandhabt werden, um eine Beschéadigung
der Verpackung und ihres Inhalts zu vermeiden. Das Instrument darf nicht in Kontakt mit
Sauren oder anderen atzenden Flussigkeiten kommen.

ELETTRODI RIUTILIZZABILI

« Conservare in un luogo fresco e asciutto.

AVVERTENZE:

Non usare in presenza di gas/materiali infiammabili o in ambienti ricchi di ossigeno. Non
posizionare gli accessori attivi nei pressi o a contatto con materiale infiammabile (garza, teli
chirurgici, ecc.) per evitare il rischio di incendio.

L’accumulo di tessuto necrotico (escara) sulla punta dell’elettrodo attivo puo rappresentare
un rischio di incendio, in modo particolare in ambienti ossigenati. Mantenere I'elettrodo pulito
e libero da detriti.

I 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.

L’errata installazione degli elettrodi puo causare lesioni al paziente o al personale della sala
operatoria in conseguenza dell'arco che si forma al collegamento tra elettrodo e penna.
Quando gli accessori e gli elettrodi non sono in uso, collocarli in un’area pulita, asciutta, non
conduttiva e ben visibile.

Tenere gli elettrodi lontani dal paziente quando non vengono utilizzati. Il contatto accidentale
con il paziente pud causare ustioni.

Non piegare né alterare la forma degli elettrodi per evitare il rischio di danneggiare
I'isolamento o 'elettrodo stesso. Non usare un elettrodo che sia visibilmente danneggiato.
L'utilizzo di elettrodi danneggiati pud provocare ustioni indesiderate.
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Obs! Modifiera inte elektrodspetsen. Modifieringar av spetsen kan leda till att spetsen bryts sénder eller
annan skada.

VIKTIGT: Rengér elektroden ofta med fuktad gasvdv eller annat material som dr lampligt for elektrodtypen.

ANVISNINGAR FOR ELEKTRODINSTALLATION:

Elektroder fran Bovie Medical Corporation 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.

1. Kontrollera elektrodens/pennans anslutning fore anvandning for att sakerstalla korrekt
passning och kompatibilitet.

2. Inspektera alla tillbehor efter skador innan anslutning till den elektrokirurgiska
generatorn. Kontrollera efter anslutning att de fungerar som avsett.

3. Innan en elektrod fors in eller byts ut, kontrollera att generatorn &r forsatt i Iaget
OFF/STANDBY (AV/STANDBY) och att det aktiva tillbehoret inte &r anslutet.

4. For enheter med isolatorer maste skaftet och isolatorerna passa precis i det aktiva
tillbehoret. For in det runda skaftet i det elektrokirurgiska tillbehoret tills elektroden ar helt
inford.

5. Bekréfta att de elektrokirurgiska installningarna &r korrekta innan ni gar vidare med
operationen. Anvand lagsta méjliga installning for att uppna onskad effekt.

6. FORSIKTIGHETSATGARD: Nalelektroder ar avsedda for anvandning med exakta
lageffektinstéliningar under monopolar elektrokirurgi. Anvandning av en nal med
hégeffektinstaliningar under lang tid kan leda till skador pa nalen. Anvand lag effekt under
kortare tid for att forhindra skador pa nalspetsen.

INSTALLATION AV ELEKTRODERNA: (se bild - @)

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

Fatta tag i det isolerande holjet pa elektroden. Ta av spetsskyddet. Fér in elektroden

i pennan.

Kontrollera att elektroden ar helt inférd i pennan. Skaftet och det isolerande héljet bor
passa precis i pennan. Om skaftet och/eller det isolerande héljet inte passar, eller om
isoleringen inte gar att féra in 3,2 mm (1/8”), skall denna kombination av elektrod/penna
inte anvandas.

Se bruksanvisningen for generatorn for korrekt forfarande for anslutning av det aktiva
tillbehoret till generatorn.

N

@

>

INDIKERAD ANVANDNING:
Instrumentet anvénds for koagulering av vévnad vid operationsstallet.

39



m ATERANVANDNINGSBARA ELEKTRODER
« Forvaras svalt och torrt.

VARNINGAR:

Anvéand inte i nérvaro av lattantandliga gaser/material eller i syrerika omgivningar. Placera
inga aktiva tillbehor i nérheten av eller i kontakt med lattantandliga material (gasvav,
kirurgdukar osv.) Detta kan resultera i brand.

Ansamling av vavnad (sarskorpa) pa spetsen pa en aktiv elektrod utgor en brandrisk,
sarskilt i syrerika omgivningar. Hall elektroden ren och fri fran smuts.

Ledande vétskor (t.ex. blod eller saltlosning) i direkt kontakt med en aktiv elektrod eller i
néarheten av ett aktivt tillbehor kan sprida elektrisk strom och orsaka oavsiktliga brannskador
pa patienten.

Felaktig elektrodinstallation kan resultera i skador pa patient eller operationspersonal genom
ljusbagsbildning vid elektrodpennans anslutning. Tillbehor och elektroder skall placeras
inom ett rent, torrt, icke-ledande och vél synligt omrade nér de inte anvands.

Hall aktiva elektroder borta fran patienten nar de inte anvands. Oavsiktlig kontakt med
patienten kan leda till o6nskade brannskador.

Elektroder far inte béjas eller formas om da detta kan leda till skador pa isoleringen eller
elektroden. Anvand inte en elektrod med synliga skador pa isoleringen. Anvéndning av
skadade elektroder kan leda till o6nskade bréannskador.

FORSIKTIGHET:
Den har produkten séljs OSTERIL. Steriliseras fére anvandning.

Nalarna ar dmtaliga och skall hanteras med forsiktighet for att undvika skador pa nalen samt
skador pa sjukhuspersonal.

Konsultera alltid bruksanvisningen for en hégfrekvensgenerator.

Enheten &r beréknad for 4 kV topp for blad-, kul- eller nalelektroder.

Enheten ar beréknad for 3,5 kV topp for slyngelektroder och slyngelektroder av tungsten.
Vid elektrokirurgi skall allménna anvisningar for varje kirurgisk procedur féljas.

Aktivera endast den elektrokirurgiska enheten nér du ar redo att leverera elektrokirurgisk
strom och den aktiva spetsen &r synlig och befinner sig nara malvavnaden. Avaktivera den
elektrokirurgiska enheten innan spetsen lamnar operationsomradet.

Foér monopolara elektrokirurgiska procedurer, kontrollera att patientens neutralelektrod ar
korrekt vald, korrekt placerad pa patienten samt ansluten till den elektrokirurgiska
generatorn.
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PRECAUZIONI:
Questo prodotto viene venduto NON-STERILE. Sterilizzare prima dell'uso.

Gli aghi sono fragili e devono essere manipolati con cura per evitare di danneggiarli o di
provocare lesioni al personale ospedaliero.

Fare sempre riferimento ai manuali d’'uso di un generatore ad alta frequenza.
Dispositivo previsto per 4 kV di picco per lama, sfera ed elettrodi ad ago.

Dispositivo previsto per 3,5 kV di picco per elettrodi ad anello ed elettrodi ad anello in
tungsteno.

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

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

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

Awviso: non modificare la punta dell’elettrodo. Le modifiche della punta potrebbero determinarne la
rottura o altri danni.

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

ISTRUZIONI PER IL MONTAGGIO DEGLI ELETTRODI:

Gli elettrodi Bovie Medical Corporation presentano uno stelo standard di acciaio inossidabile
di 2,36 mm (3/32") di diametro con isolante in plastica e sono adatti per i manipoli
elettrochirurgici Bovie® e la maggioranza di quelli di altri fornitori.

1. Prima dell'uso, controllare la connessione elettrodo/penna per verificare che siano adatti
e garantirne la compatibilita.

2. Esaminare tutti gli accessori per escludere la presenza di danni prima del collegamento
al generatore elettrochirurgico. Dopo il collegamento, accertarsi che funzionino come
dovuto.

3. Prima di inserire o modificare un elettrodo assicurarsi che il generatore sia in posizione
OFF/STANDBY e che I'accessorio attivo non sia collegato.

4. Per dispositivi dotati di isolanti, il codolo e gli isolanti devono inserirsi in modo sicuro
nell’accessorio attivo. Inserire il codolo tondo nell’accessorio elettrochirurgico finché
I'elettrodo & completamente inserito.

5. Prima di procedere con l'intervento chirurgico, confermare che le impostazioni
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elettrochirurgiche siano corrette. Utilizzare I'impostazione minima possibile per ottenere
I'effetto desiderato.

6. ATTENZIONE: gli elettrodi ad ago sono indicati per I'utilizzo con basse impostazioni

di potenza durante I'elettrochirurgia monopolare. L’utilizzo di un elettrodo con elevate
impostazioni di potenza per periodi prolungati pud provocare danni all'ago. Utilizzare basse
impostazioni di potenza per brevi periodi di tempo per evitare di danneggiare la punta
dell'ago.

INSTALLAZIONE DEGLI ELETTRODI: (vedere l'illustrazione - @)
. Verificare che la penna non sia collegata al generatore, o che il generatore sia spento o in
modalita Standby (in attesa), se disponibile.

2. Afferrare il manicotto di isolamento sull’elettrodo. Rimuovere la protezione della punta.
Inserire I'elettrodo nella penna.

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’isolamento non appare inserita per 3,2 mm (1/8”), non utilizzare questa
combinazione di elettrodo e penna.

4. Per le procedure pili adatte di collegamento dell'accessorio attivo al generatore, fare

riferimento al manuale d'istruzioni del generatore.

INDICAZIONI PER L’'USO:
Questo strumento si utilizza per coagulare il tessuto sul sito chirurgico.

CONTROINDICAZIONI:
Questo dispositivo non & inteso per usi diversi da quelli indicati.

Finalita/indicazione medica
Gli elettrodi vengono usati per taglio e/o coagulazione del tessuto mentre gli elettrodi tipo
“cappio” vengono usati per la rimozione del tessuto.
Principio operativo

Gli elettrodi assicurano un trasferimento focalizzato di energia RF al tessuto
Popolazione di pazienti

Non vi sono restrizioni
Sito di utilizzo e condizioni del sito

Sito di utilizzo — Non vi sono restrizioni

Condizioni del sito — Asettiche
Profilo dell’'utilizzatore previsto
Questo dispositivo deve essere utilizzato unicamente da medici e da persone
appositamente formate che abbiano padronanza dell’'elettrochirurgia.
Condizioni d’uso previste
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+ El electrodo puede permanecer lo suficientemente caliente como para provocar
quemaduras tras desactivar la corriente electroquirtrgica.

+ Un movimiento o la activacién accidental del electrodo activado fuera del campo de
vision pueden provocar lesiones al paciente.

« Las quemaduras localizadas en el paciente o en el médico pueden provenir de
corrientes eléctricas mediante objetos conductores (como un espéculo) o liquidos
conductores. Puede generarse corriente eléctrica en objetos conductores por el contacto
directo con el electrodo activo.

Instrucciones de limpieza:

1. Elimine las sustancias de mayor volumen (sangre y tejido) limpiando el electrodo con
una gasa o pafo suave humedecido en agua corriente tibia hasta que no queden restos de
residuos.

2. Remoje el electrodo con una mezcla enzimética de detergente diluido segin las
instrucciones del fabricante. También puede eliminar los residuos visibles de los electrodos
con un cepillo de cerdas suaves.

3. IMPORTANTE: Al limpiar la unidad no se deben utilizar materiales abrasivos en la
zona del codigo de barras.

4. Elimine los agentes de limpieza del electrodo limpiandolo con un pafio empapado en
agua corriente.

5. Seque completamente el electrodo.

Instrucciones de esterilizacion:
NUMERO DE USOS S| SE ESTERILIZA CON UN AUTOCLAVE DE VAPOR: 5 usos para
electrodos de asa, ES04R, ES06R, ES07R y ESO3R, y 25 usos para el resto de electrodos.

1. Autoclave con vapor de 121 °C (250 °F; gravedad) durante 30 minutos usando
una bolsa de autoclave u otro método de envoltura con tela. Consulte las instrucciones
recomendadas por la Asociacion estadounidense para el Avance de la Instrumentacion
Médica (AAMI) para la esterilizacién con vapor del instrumento envuelto. Deje que el
producto se enfrie al menos 30 minutos antes de usarlo.

2. No se recomienda la esterilizacién instantanea en autoclave.
Almacenamiento y manejo:
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 en su contenido durante el transporte

y almacenamiento. El instrumento no debe estar en contacto con &cidos ni otros liquidos
corrosivos.
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Coloque 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 de forma segura dentro del lapiz. Si el
véastago o el manguito de aislamiento no encajan, o si éste no se inserta en 3,2 mm
(1/8”), no utilice esta combinacion de electrodo/lapiz.

4. Consulte el manual de instrucciones del generador para obtener informacion sobre los
procedimientos correctos de conexién del accesorio activo al generador.

INDICACIONES DE USO:

El instrumento se utiliza para la coagulacién de tejidos en la zona de intervencién quirdrgica.

CONTRAINDICACIONES:
Este dispositivo esta concebido exclusivamente para su uso indicado.

Propoésito médico / indicacion
Los electrodos se utilizan para cortar y/o la coagulacion del tejido mientras que los
electrodos de tipo de “lazo” se utilizan para extraer el tejido.
Principio de funcionamiento

Los electrodos constituyen un punto de transferencia de energia de RF a los tejidos.
Poblacion de pacientes

Sin restricciones
Sitio de uso y condiciones del sitio

Sitio de uso - Sin restricciones

Condiciones del sitio — Asépticas
Perfil del usuario previsto
Este dispositivo esta disefiado para su uso por parte de médicos o personas con la debida
formacion y familiarizados con la electrocirugia.
Condiciones de uso previstas

Entorno

- Consulta del médico, centro de cirugia u hospital

- Vista clara y sin obstrucciones del punto de uso
Frecuencia de uso

Activaciéon multiple con un solo paciente - ver Instrucciones de limpieza y esterilizacion
Eliminacion

- Peligro bioldgico: deseche el electrodo de acuerdo con los procedimientos del centro

Intervenciones donde puede limitarse la visualizacion:
En las intervenciones donde puede limitarse la visualizacion, esté atento a estos posibles

peligros:
36

Ambiente

- Ambulatorio medico, centro di chirurgia o ospedale

- Visione del punto di utilizzo chiara, luminosa e priva di ostruzioni
Frequenza d’'uso

Attivazione multipla su singolo paziente - vedere le istruzioni per la pulizia e la
sterilizzazione
Smaltimento

- Rischio biologico — Smaltire I'elettrodo secondo le procedure della struttura ospedaliera

Procedure in cui la visualizzazione pud essere compromessa:
Per le procedure in cui la visualizzazione pud essere compromessa, esistono i pericoli
descritti qui di seguito.

« Lelettrodo pud rimanere sufficientemente caldo da causare ustioni dopo la
disattivazione della corrente elettrochirurgica.

« L’attivazione involontaria o lo spostamento dell’elettrodo attivato al di fuori del campo
visivo puo causare lesioni al paziente.

« Il paziente o il medico possono riportare ustioni localizzate causate da correnti elettriche
trasportate attraverso oggetti conduttivi (ad es., lo speculum) o fluidi conduttivi. Le correnti
elettriche possono essere generate in oggetti conduttivi per contatto diretto con I'elettrodo attivo.
Istruzioni per la pulizia:

Rimuovere i materiali pili grossolani (sangue, tessuto) strofinando I'elettrodo con
un tampone di garza o un panno morbido inumidito di acqua di rubinetto tiepida, fino alla
completa rimozione dei residui visibili.

2. Immergere I'elettrodo in una miscela di detergente enzimatico diluito in base alle
istruzioni fornite dal produttore. E altresi possibile pulire gli elettrodi utilizzando una spazzola
a setole morbide per eliminare le impurita piu evidenti.

3 IMPORTANTE: Non usare materiali abrasivi nella zona del codice a barre durante la
pulizia dell’'unita.

4. Eliminare gli agenti di pulizia dall’elettrodo strofinandolo con un panno inumidito in
acqua corrente.

5. Lasciare asciugare I'elettrodo completamente.

Istruzioni per la sterilizzazione:
NUMERO DI UTILIZZI QUANDO IL DISPOSITIVO E STERILIZZATO IN AUTOCLAVE A
VAPORE: 5 utilizzi per gli elettrodi ad ansa, ES04R, ES06R, ES07R, ES03R e 25 utilizzi per
tutti gli altri elettrodi.

1. Ciclo di autoclave a vapore a 121 °C. (250 ‘F.; gravita) per 30 minuti utilizzando una

sacca autoclavabile o il metodo dell'avvolgimento in un panno. Per la sterilizzazione a
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vapore con il metodo dell’avvolgimento in un panno, consultare la pratica raccomandata
dall’AAMI. Attendere almeno 30 minuti che il prodotto si raffreddi.

2. Sisconsiglia la sterilizzazione rapida in autoclave (flash sterilization).

Conservazione e manipolazione:

Conservare il dispositivo in un luogo pulito, fresco e asciutto. Maneggiare con cautela
onde evitare di danneggiare la confezione e il suo contenuto durante il trasporto e la
conservazione in magazzino. Non porre lo strumento a contatto con acidi o altri liquidi
corrosivi.

ELECTRODOS REUTILIZAVEIS

« Armazene num local fresco e seco.

AVISOS:

N3o utilize na presenca de gases/materiais inflamaveis ou em ambientes ricos em oxigénio.

Na&o coloque acessorios activos nas proximidades ou em contacto com material inflamavel
(gaze, campos cirurgicos, etc.) Existe o risco de incéndio.

A acumulagao de tecidos (escaras) na ponta de um eléctrodo activo constitui um perigo,
especialmente em ambientes ricos em oxigénio. Mantenha o eléctrodo limpo e livre de todos
os detritos.

Os liquidos condutores (por ex., sangue ou solugéo salina) em contacto directo com um
eléctrodo activo ou préximo de qualquer acessorio activo podem dispersar a corrente
eléctrica e provocar queimaduras acidentais no paciente.

A instalagéo inadequada do eléctrodo pode resultar em ferimentos no no paciente ou na
equipa presente na sala de operagdes ao provocar a igni¢ao na ligagéo entre o eléctrodo
e o lapis.

Os acessorios e eléctrodos devem ser colocados numa area limpa, seca, ndo condutora e
altamente visivel quando nao estiverem a ser utilizados.

Mantenha os eléctrodos activos afastados do paciente quando nédo estiverem a ser
utilizados. O contacto inadvertido com o paciente pode provocar queimaduras indesejadas.

N&o dobre nem tente mudar a forma dos eléctrodos; podem ocorrer danos no isolamento
ou no eléctrodo. N&o utilize um eléctrodo com danos visiveis no isolamento. A utilizagéo de
eléctrodos danificados pode resultar em queimaduras indesejadas.

PRECAUCOES: B
Este produto é vendido NAO ESTERILIZADO. Esterilize antes de utilizar.

As agulhas sao frageis e devem ser manuseadas com cuidado para evitar danos na agulha
e ferimentos da equipa do hospital.
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Durante la electrocirugia, siga las instrucciones generales para cada intervencién quirdrgica.

Active la unidad de electrocirugia tinicamente cuando esté lista para suministrar corriente
electroquirtrgica y la punta activa se encuentre a la vista y préxima al tejido diana.
Desactive la unidad electroquirtrgica antes de retirar la punta de la zona de intervencion
quirdrgica.

En intervenciones electroquirirgicas monopolares, asegurese de seleccionar
adecuadamente el electrodo de retorno del paciente, de aplicarlo y de conectarlo
correctamente al generador electroquirdrgico.

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

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

INSTRUCCIONES PARA LA CONFIGURACION DEL ELECTRODO:

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

1. Antes de su uso, compruebe la conexion del electrodo/lapiz para garantizar que encajen
bien y sean compatibles.

2. Inspeccione todos los accesorios para ver si hay dafios antes de conectarlos al
generador electroquirdrgico. Asegurese de que estan funcionando segun lo previsto una
vez estén conectados.

3. Antes de introducir o cambiar un electrodo, el generador debe estar en la posicion OFF/
STANDBY (APAGADO/ESPERA) y no debe estar conectado el accesorio activo.

4. Para los dispositivos con aisladores, el vastago y los aisladores deben encajar

con seguridad en el accesorio activo. Inserte el vastago redondo en el accesorio
electroquirurgico hasta que el electrodo esté completamente introducido.

5. Verifique los ajustes correctos electroquiriirgicos antes de proceder con la cirugia. Utilice
el ajuste minimo posible para conseguir el efecto deseado.

6. PRECAUCION: Los electrodos de aguja deben utilizarse con ajustes de potencia bajos
y precisos durante la electrocirugia monopolar. Si utiliza una aguja con ajustes de potencia
superiores durante periodos prolongados, puede dafar la aguja. Use la potencia baja
durante periodos cortos para evitar dafiar la punta de la aguja.

INSTALACION DE LOS ELECTRODOS: (consulte la ilustracién - @)

1. Asegurese de que el lapiz no esté conectado al generador, o que el generador esté
apagado o en modo pausa, si lo tiene.

2. Apriete el manguito de aislamiento sobre el electrodo. Retire el protector de la punta.
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Armazenamento e manuseamento:

O dispositivo deve ser armazenado num local limpo, fresco e seco. Deve ser manuseado
com cuidado de forma a evitar danos na embalagem e no seu contetido durante o seu
transporte e armazenamento. O instrumento ndo devera entrar em contacto com &cidos ou
outros liquidos corrosivos.

m ELECTRODOS REUTILIZABLES
« Guardar en un lugar fresco y seco.

ADVERTENCIAS:

No usar en presencia de gases/materiales inflamables ni en entornos ricos en oxigeno.
No coloque accesorios activos cerca o en contacto con material inflamable (gasas, pafios
quirargicos, etc.), ya que podria provocar fuego.

La acumulacién de tejido (escara) en la punta de un electrodo activo representa un peligro
de incendio, especialmente en atmésferas enriquecidas con oxigeno. Mantenga el electrodo
limpio y sin residuos.

Los liquidos conductores (por ejemplo, la sangre y la solucion salina) pueden generar
corriente eléctrica si entran en contacto directo con un electrodo activo o si estan cerca de
un accesorio activo y pueden provocar quemaduras accidentales en el paciente.

Una instalacién de electrodo incorrecta puede ocasionar una lesion al paciente o al personal
del quiréfano al formar un arco eléctrico en la conexién del lapiz del electrodo.

Los accesorios y los electrodos deben colocarse en una zona limpia, seca, no conductora y
muy visible cuando no se estén utilizando.

Mantenga los electrodos activos retirados del paciente cuando no se estén utilizando. El
contacto inadvertido con el paciente puede resultar en quemaduras no deseadas.

No doble ni dé forma a los electrodos, ya que podria dafiar el aislamiento o el electrodo. No
utilice un electrodo que presente dafios visibles en el aislador. Si utiliza electrodos dafiados,
puede provocar quemaduras no deseadas.

PRECAUCIONES: i
Este producto se entrega NO ESTERIL. Debe esterilizarse antes de su uso.

Las agujas son fragiles y deben manipularse con cuidado para evitar daiar la aguja y
lesionar al personal del hospital.

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

El dispositivo es apto para 4 kV pico y para electrodos de aguja, bola y cuchilla.

El dispositivo es apto para 3,5 kV pico y para asas y electrodos de asa de tungsteno.
34

Consulte sempre os manuais de instrugdes de um gerador de alta frequéncia.
O dispositivo esta classificado para 4 kVpico para os Eléctrodos de lamina, esfera e agulha.

O dispositivo esta classificado para 3,5 kVpico para os Eléctrodos de ansas e Eléctrodos de
ansa de tungsténio.

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

Active a unidade electrocirirgica apenas quando estiver pronto a administrar a corrente
electrocirdrgica e a ponta activa estiver a vista e perto do tecido alvo. Desactive a unidade
electrocirdrgica antes da ponta sair do campo cirurgico.

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

Aviso: Nao modifique a ponta do eléctrodo. Quaisquer modificacées da ponta podem originar
situagbes de quebra da ponta ou outros danos.

IMPORTANTE: Limpe o eléctrodo frequentemente com gaze hiimida ou outro material apropriado
para o eléctrodo em questdo.

INSTRUGOES DE CONFIGURAGAO DO ELECTRODO:

Os eléctrodos da Bovie Medical Corporation tém um veio em ago inoxidavel e um isolador
em plastico com um didmetro padrdo de 2,36 mm (3/32 pol.) e encaixam nos lapis
electrocirtrgicos da Bovie®, bem como nos lapis da maioria dos fabricantes.

1. Antes de utilizar, verifique a ligagdo eléctrodo/lapis para assegurar um encaixe
adequado e compatibilidade.

2. Examine todos os acessorios quanto a danos antes de ligar ao gerador electrocirtrgico.
Apos a ligacao, certifique-se de que estdo a funcionar conforme pretendido.

3. Antes de inserir ou mudar um eléctrodo, certifique-se de que o gerador esta na posigéao
OFF/STANDBY (DESLIGADO/EM ESPERA) e que o acessorio activo ndo esta ligado.

4. No caso dos dispositivos com isoladores, a haste e os isoladores devem encaixar
devidamente no acessoério activo. Insira a haste redonda no acessério electrocirurgico até o
eléctrodo ficar inserido na totalidade.

5. Confirme as defini¢des electrocirtrgicas adequadas antes de prosseguir com a cirurgia.
Deve utilizar a definigdo mais baixa possivel para alcangar o efeito desejado.

6. CUIDADO: Os eléctrodos de agulha destinam-se a ser utilizados com defini¢des de
baixa poténcia precisas durante a electrocirurgia monopolar. A utilizagdo de uma agulha a
defini¢des de alta poténcia durante longos periodos de tempo pode resultar em danos na
agulha. Utilize uma poténcia inferior durante periodos curtos para prevenir danos na ponta
da agulha.
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INSTALAR OS ELECTRODOS: (consulte a ilustragéo - @)

1. Certifique-se de que o lapis ndo se encontra ligado ao gerador ou que o gerador esta
desligado ou no modo em espera, se disponivel.

2. Agarre a manga isoladora no eléctrodo. Retire a protec¢do da ponta. Insira o eléctrodo
dentro do lapis.

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

4. Consulte o manual de instrugdes do gerador para obter as instrugdes dos procedimentos
apropriados para efectuar a ligagéo do acessorio activo ao gerador.

INDICACOES DE UTILIZAGAO:
O instrumento é utilizado na coagulagéo do tecido no local cirtrgico.

CONTRA-INDICAGOES:
Este dispositivo ndo se destina a ser utilizado de uma forma diferente da indicada.

Objectivo médico / Indicagao
Os elétrodos séo utilizados para cortar e/ou coagular tecido, enquanto que os elétrodos do
circuito sdo utilizados para a exciséo de tecido.
Principio de funcionamento
Os eléctrodos fornecem uma transferéncia de ponto de fonte de energia RF para o
tecido
Populagéo de pacientes
Sem restrigoes
Local de utilizagéo e condi¢des do local
Local de utilizagdo — Sem restricoes
Condigdes do local — Assépticas
Perfil de utilizador pretendido
Este dispositivo destina-se a ser utilizado por médicos experientes ou individuos
familiarizados com electrocirurgia.
Condigoes de utilizagéo previstas
Ambiente
- Consultério, Centro cirtrgico ou Hospital
- Visualizagao desimpedida e sem obstru¢des no ponto de utilizagdo
Frequéncia de utilizagdo
Activagao multipla em paciente Unico - ver instrugdes de limpeza e esterilizagéo
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Eliminagédo

- Perigo biolégico — Elimine o eléctrodo de acordo com os procedimentos da instituicdo
Procedimentos nos quais a visualizagé@o pode ser afectada:
Nos procedimentos em que a visualizagdo pode ser afectada, tenha atengédo aos seguintes
perigos potenciais.

+ O eléctrodo pode permanecer suficientemente quente para provocar queimaduras apés
a corrente electrocirdrgica ser desactivada.

« A activagéo acidental ou um movimento do eléctrodo activado fora do campo de visdo
pode resultar em ferimentos no paciente.

+ Podem ocorrer queimaduras localizadas no paciente ou no médico devido as correntes
eléctricas transmitidas pelos objectos condutores (como o espéculo) ou fluidos condutores.
A corrente eléctrica pode ser gerada nos objectos condutores através do contacto directo
com o eléctrodo activo.

Instrugdes de limpeza:

1. Remova todos os materiais (sangue, tecido) limpando o eléctrodo utilizando uma gaze
ou tecido macio humedecido com dgua morna da torneira até que todos os residuos visiveis
tenham sido removidos.

2. Embeba o eléctrodo numa mistura de detergente enzimatico diluido de acordo com
as instrugdes do fabricante. Os eléctrodos também podem ser limpos utilizando uma
escova de limpeza de cerdas macias para remover qualquer residuo visivel.

3. IMPORTANTE: N&o deve ser utilizado material abrasivo na area do cédigo de
barras durante a limpeza do dispositivo.

4. Remova os agentes de limpeza do eléctrodo limpando com um pano humedecido
em agua da torneira.

5 Seque cuidadosamente o eléctrodo.

Instrugdes de esterilizagéo:

NUMERO DE UTILIZAGOES QUANDO ESTERILIZADO POR AUTOCLAVE A VAPOR:
5 utilizagdes para Eléctrodos de circuito, ES04R, ES06R, ES07R, ES03R e 25 utilizagdes
para todos os restantes Eléctrodos.

1. Esterilize a vapor de 121 °C. (250 °F.; gravidade) durante 30 utilizando uma bolsa
autoclavavel ou o método de tecido enrolado. Consulte a pratica recomendada pela AAMI
relativamente & esterilizagdo a vapor utilizando o método de tecido enrolado. Deixe o
produto arrefecer durante, pelo menos, 30 minutos.

2. Nao se recomenda a esterilizagao por autoclave “flash”.
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