ELECTROSURGICAL PENCIL; REUSABLE
ESPR2

« Store At Room Temperature
« Pencil requires electrode with a .093” shaft
« Device is rated for 4.8k Vpeak

WARNING: Do not use in the presence of flammable materials. Fire could result.

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

WARNING: To avoid burn or shock injury, turn off the desiccator at the mains power.

WARNING: To avoid burn or shock injury, do not activate pencil while wiping electrode
tip during use.

WARNING: Keep active accessories away from the patient when not in use. Accessories
and electrodes should be placed in a clean, dry, nonconductive and highly
visible area when not in use.

WARNING: Inspect prior to use. The device should be replaced if any physical damage
such as nicks, cracks or cuts is noted on the handpiece or cable.

CAUTION:  Product sold non-sterile. The use of a sterile sheath or sterilization prior to use
is recommended.

CAUTION:  Use the lowest possible setting to achieve the desired effect.

DIRECTIONS FOR USE:

1. Place electrode into the handpiece. Ensure that the electrode is fully inserted.

2. Connect the handpiece to the monopolar output receptacle of the electrosurgical
generator.

3. To activate, depress the appropriate button for the desired effect: Yellow for Cut and

Blue for Coag. Make sure the generator responds accordingly.

4. After use, remove electrode and resterilize the pencil following the recommended
procedure as follows.

CLEANING INSTRUCTIONS:

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

2. Wipe the pencil using a gauze pad or soft cloth dampened in an enzymatic detergent
mixture diluted according to the manufacturer’s instructions. The pencil may also be
gently scrubbed with a soft cleaning brush.

3 IMPORTANT: Abrasive material should not be used in the area of the barcode when

cleaning the device.

4. Remove cleaning agents from pencil by wiping with a tap water dampened cloth.
5. Dry pencil thoroughly.

STERILIZATION INSTRUCTIONS:

Number of uses when sterilized by steam autoclave: 100
Steam autoclave at 121° C (250° F; gravity) for 20 minutes using an autoclavable pouch
or wrapped cloth method. Consult the AAMI recommended practice for steam steriliza-
tion using the wrapped cloth method. Allow product to cool at least 30 minutes before
use.

2. Flash autoclave method is not recommended, as it may damage the pencil.

Medical Purpose/ Indication

The Device is an accessory to be compatible with any standard RF generator that accepts a standard 3-pin

monopolar connector and serves as the pathway to deliver RF energy via an assortment of RF electrodes to
coagulate different kinds of tissues.

Operating Principle

The device is used in conjunction with an electrosurgical generator and replaceable electrodes for the deliv-
ery of radiofrequency (‘RF”) current. The device is to be used with a variety of monopolar electrodes for the
coagulation and desiccation of tissue.

Patient Population
No restrictions
Site of Use and Site Conditions
Site of use — Soft tissue
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
Education
- Trained physician, physicians assistant, nurse or nurse practitioner
Knowledge

- Understands electrosurgery and electrosurgical techniques
- Has read and understands supplied Instructions for Use or Device Labeling

Experience
- Some training on techniques or training under surveillance/supervision
Permissible impairments
- Mild reading vision impairment or corrected vision to 20/20
Intended Conditions for Use

- Doctor office, Surgery center or Hospital, intended for professional use only
- Lit, clear and unobstructed view at point of use
- Ambient Temperature 10° C to 40° C

Frequency of use

- The ESPR2 is reusable and designed to withstand a maximum of 100 gravity autoclave
sterilization cycles

Disposal
- Biohazard - Dispose of Pencil according to facility procedures

ELEKTROKIRURGISK PENCIL; GENANVENDELIG
ESPR2

* Opbevares ved stuetemperatur
® Pencilen kraever en elektrode med et skaft pa 2,36 mm (0,093")
® Enhed normeret til spidsveerdi pa 4800 V

ADVARSEL: Ma ikke anvendes i naerheden af brandfarlige materialer. Det kan medfore
brand.

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

ADVARSEL: Sluk for ekssikkatoren ved at traekke stikket ud af hovedstremforsyningen for
saledes at undga brandsar og skader forarsaget af elektrisk stod.

ADVARSEL: Aktiver ikke pencilen, mens elektrodespidsen aftarres, og undga saledes
brandsar og skader forarsaget af elektrisk stod.

ADVARSEL: Hold aktivt tilbehor veek fra patienten, nar det ikke er i brug. Tilbehor og elek-
troder skal anbringes pa et rent, tort, ikke-ledende og yderst synligt sted, nar
de ikke er i brug.

ADVARSEL: Undersog anordningen for brug. Anordningen skal udskiftes, hvis der obser-
veres fysisk skade, sasom hakker, revner eller ridser, pa handstykket eller
kablet.

FORSIGTIG: Produktet saelges ikke-sterilt. Brugen af et sterilt hylster eller sterilisation inden
brug anbefales.

FORSIGTIG: Anvend den lavest mulige indstilling, som vil opna den enskede effekt.

BRUGSANVISNING:

1. Seet elektroden i handstykket. Sgrg for, at elektroden er helt isat.

2. Tilslut handstykket til den elektrokirurgiske generators monopoleere udgangsstikforbind-
else.

3. Tryk pa den passende knap for at aktivere den enskede effekt: Gul for Cut (Skeer) og bla
for Coag (Koaguler). Serg for, at generatoren fungerer derefter.

4. Efter brugen fiernes elektroden, og pencilen resteriliseres ifalge nedenstaende anbe-
falede procedure.

RENG@RINGSANVISNINGER:

1. Fjern alt groft materiale (blod, vaev) ved at terre pencilen af med en gazetampon eller en
bled klud, der er fugtet med varmt vand fra hanen, indtil alle synlige urenheder er fiernet.

2. Tor pencilen af med en gazetampon eller en blad klud, der er fugtet med et enzym-
rengeringsmiddel i en oplgsning, der svarer til producentens anvisning. Alternativt kan
man skrubbe pencilen forsigtigt med en blad berste.

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

4. Fjern rengeringsmidlet fra pencilen ved at afterre med en klud, der er fugtet med vand
fra hanen.

5. After pencilen grundigt.

STERILISATIONSANVISNING:

Antal gange anordningen ma bruges, nar den steriliseres i dampautoklave: 100

1. Steriliser i dampautoklave ved 121 °C (250 °F; gravitation) i 20 minutter i en autoklave-
pose eller pakket ind i et klaede. Der henvises til AAMI's anbefalede praksis for damp-
sterilisation med indpakning i kleede. Lad produktet afkele i mindst 30 minutter for brug.

2. Lynautoklaveringsmetoden anbefales ikke, da den kan beskadige pencilen.

Medicinsk formal/indikation

Enheden er et tilbehor, som er kompatibelt med enhver standard RF-generator, der kan bruges med et
standard monopoleert stik med 3 splitter som bane til at levere RF-energi via et udvalg af RF-elektroder til at
koagulere forskellige typer vaev.

Betjeningsprincip

Anordningen anvendes sammen med en elektrokirurgisk generator og elektroder, der kan udskiftes, til lever-
ing af radiofrekvensstrem (“RF”). Anordningen skal bruges sammen med forskellige monopoleere elektroder
til koagulation og udterring af veev.

Patientpopulation
Ingen begraensninger
Brugssted og stedbetingelser
Brugssted - bleddele
Stedbetingelser — aseptisk
Pateenkt brugerprofil

Dette instrument er beregnet til at blive anvendt af uddannede leeger eller personer, der er fortrolige med
elektrokirurgi.

Pateenkte brugsbetingelser

Uddannelse
- Uddannet lzege, reservelaege, sygeplejerske eller specialsygeplejerske
Viden

- Forstar elektrokirurgi og elektrokirurgiske teknikker
- Har lzest og forstar de inkluderede brugsanvisninger eller maerkningen pa udstyret

Erfaring
- Nogen undervisning i teknikker eller undervisning med vejledning/supervision
Tilladte sveekkelser
- Let nedsat lzesesyn eller korrigeret syn op til 20/20
Patankte brugsbetingelser

- Leegepraksis, kirurgisk klinik eller hospital, udelukkende beregnet til professionel brug
- Oplyst, klart og frit overblik pa brugsstedet
- Omgivende temperatur pa 10 °C til 40 °C

Brugshyppighed

- ESPR2 kan genanvendes og er udformet til at kunne holde til maksimalt 100 steriliseringscykler
i autoklave (gravitation)

Bortskaffelse
- Biologisk betinget fare — Kasser pencilen i overensstemmelse med hospitalsprocedurerne

ELEKTROCHIRURGISCHE STIFT; HERBRUIKBAAR
ESPR2

3. TARKEAA: Hankaavia materiaaleja ei saa kéyttaa viivakoodin kohdalla laitetta puhdistet
taessa.

4. Poista kynésta puhdistusaineen jadmat pyyhkimélla sité vesijohtoveteen kostutetulla
liinalla.

5. Kuivaa kyna huolellisesti.

STERILOINTIOHJEET:

Hoyryautoklaawssa steriloidun laitteen kayttokerrat: 100
Hoyryautoklaavissa 121 °C:ssa (250 °F; painovoima) 20 minuuttia kayttaen auto-
klaavattavaa pussia tai linakédaromenetelmaa. Katso AAMI-suositukset hoyrysteriloinni-
sta linak&aroa kayttaen. Anna tuotteen jaadhtya ainakin 30 minuuttia ennen kayttoa.

2. Flash-autoklaavimenetelméaa ei suositella, silla se voi vahingoittaa kynaa.

Laaketi llinen kaytto itus/indikaatio

Laite on yhteensopiva kaikkien sellaisten vakioradiotaajuusgeneraattorien kanssa, joiden kanssa voidaan
kayttaa kolmen nastan yksinapaista vakioliitinta, ja sité kaytetaan reittina radiotaajuusenergian toimittami-
seen radiotaajuuselektrodien kautta erilaisten kudosten koagulointia varten.

Toimintaperiaate

Laitetta kaytetdan yhdessa sahkokirurgisen generaattorin ja vaihdettavien elektrodien kanssa radiotaa-
juusvirran toimittamista varten. Laitetta kdytetaan erilaisten monopolaaristen elektrodien kanssa kudoksen
koagulointia ja kuivaamista varten.

Potilaspopulaatio
Ei rajoituksia
Kayttopail ja paikan tila

* Bewaren bij kamertemperatuur
¢ Stift vereist een elektrode met een schacht van 2,36 mm (0,093")
* Apparaat geclassificeerd voor 4,8 kV piek

WAARSCHUWING: Niet gebruiken in de aanwezigheid van brandbaar materiaal. Dit kan
leiden tot brand.

WAARSCHUWING: Een onjuiste installatie van elektroden kan verwonding van de patiént
of van operatiekamerpersoneel tot gevolg hebben door vonken bij de
verbinding van de elektrodestift.

WAARSCHUWING: Om letsel door verbranden of door een elektrische schok te voorkomen,
schakelt u het droogapparaat bij de aansluiting op het elektriciteitsnet
uit.

WAARSCHUWING: Om letsel door verbranden of door een elektrische schok te voorkomen
de elektrodestift niet activeren als u de punt van de elektrode tijdens
het gebruik afveegt.

WAARSCHUWING: Houd actieve accessoires wanneer u deze niet gebruikt uit de buurt
van de patiént. Accessoires en elektrodes moeten op een schone,
droge, niet-geleidende en goed zichtbare plaats worden bewaard zol-
ang ze niet worden gebruikt.

WAARSCHUWING: Voor gebruik controleren. Het apparaat moet worden vervangen
indien enige vorm van fysische schade zoals knikken, barsten of
insnijdingen op het handstuk of de kabel worden geconstateerd.

LET OP: Product wordt niet-steriel verkocht. We adviseren om een steriele huls te gebrui-
ken of het apparaat voorafgaande aan het gebruik te steriliseren.

LET OP: Gebruik de laagst mogelijke instelling om het gewenste resultaat te bereiken.

GEBRUIKSAANWIJZINGEN:

1. Plaats de elektrode in het handstuk. Zorg ervoor dat de elektrode volledig in het hand-
stuk wordt gestoken.

2. Sluit het handstuk aan op de unipolaire uitgang van de elektrochirurgische generator.

3. Activeer de generator door op de juiste knop voor het gewenste effect te drukken: geel
voor snijden en blauw voor coagulatie. Verzeker u ervan dat de generator op de juist
wijze reageert.

4. Verwijder na gebruik de elektrode en steriliseer de stift opnieuw volgens de aanbevolen
procedure.

REINIGINGSINSTRUCTIES:

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

2. Veeg de stift af met een gaasje of zachte doek dat/die bevochtigd is met een enzyma-
tisch reinigingsmiddel, bereid volgens de instructies van de fabrikant. De stift mag ook
voorzichtig met een zachte reinigingsborstel schoongeboend worden.

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

4. Verwijder de reinigingsmiddelen van de stift door deze af te nemen met een
met kraanwater bevochtigde doek.

5. Maak de stift grondig droog.

STERILISATIE-INSTRUCTIES:

Maximaal aantal keren te gebruiken na sterilisatie in een stoomautoclaaf: 100

1. Gebruik een stoomautoclaaf bij 121 C, zwaartekracht (250 F) gedurende 20 minuten
en met 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. Het gebruik van een flash-autoclaaf wordt afgeraden, gezien dit de stift kan
beschadigen.

Medisch doel/indicatie

Het apparaat is een accessoire dat compatibel is met elke standaard RF-generator waarop een standaard
monopolaire stekker met 3 pinnen kan worden aangesloten en dient voor de toevoer van RF-energie via
diverse RF-elektroden voor het coaguleren van verschillende soorten weefsel.

Werkingsprincipe

Het apparaat wordt gebruikt in combinatie met een elektrochirurgische generator en vervangbare elektrodes
voor de toevoer van radiofrequente (“RF”) energie. Het apparaat moet worden gebruikt met uiteenlopende
monopolaire elektrodes voor de coagulatie en desiccatie van weefsel.

Patiéntenpopulatie
Geen beperkingen
Gebruikslocatie en locatiecondities
Gebruikslocatie — zacht weefsel
Locatiecondities — aseptisch
Profiel van de beoogde gebruiker
Dit instrument is bedoeld voor gebruik door getrainde artsen of personen die bekend zijn met elektrochiru-
rgie.
Beoogde gebruikscondities
Opleiding
- Opgeleid arts, artsenassistent, verpleegkundige, verpleegkundig specialist
Kennis

- Kennis van elektrochirurgie en elektrochirurgische technieken
- Heeft de verstrekte Gebruiksaanwijzingen en de etiketten op het apparaat gelezen en begre-
pen

Ervaring
- Enige training in technieken of training onder toezicht/begeleiding
Toegestane beperkingen
- Lichte oogafwijking of gecorrigeerd zicht tot 20/20
Beoogde gebruikscondities

- Dokterspraktijk, Centrum voor chirurgie of ziekenhuis, uitsluitend bedoeld voor deskundig gebruik
- Verlicht, duidelijk en onbelemmerd zicht op het punt van gebruik
- Omgevingstemperatuur 10° C tot 40° C

Gebruiksfrequentie

- De ESPR2 is herbruikbaar en ontwikkeld om bestand te zijn tegen maximaal 100 sterilisatiecycli in de
zwaartekracht-autoclaaf

Afvoeren als afval
- Biologisch gevaar — Voer de elektrodestift af in overeenstemming met de procedures van de instelling

SAHKOKIRURGINEN KYNA;
UUDELLEENKAYTETTAVA

ESPR2

* Sailytettava huoneenlammossa

* Kynassa vaaditaan elektrodia, jossa on 2,36 mm:n (0,093”) varsi

* Laitteen tehon arvo on 4,8 k V huippu

VAROITUS: Ei saa kayttaa syttyvien aineiden laheisyydessa. Siité voi seurata tulipalo.

VAROITUS: Elektrodin sijoittaminen vaarin voi aiheuttaa vamman potilaalle tai hoitohen-
kilokunnalle, jos elektrodin kynaliitdntdan muodostuu kaari.

VAROITUS: Kuivauslaite on kytkettava irti virtalahteesta palovammojen ja sahkoiskujen
estamiseksi.

VAROITUS: Kynaa ei saa aktivoida pyyhittaessé elektrodin karkea kaytén aikana palovam-
mojen ja séhkdiskujen estamiseksi.

VAROITUS: Aktiiviset lisélaitteet on pidettava kaukana potilaasta silloin, kun ne eivat ole
kaytdssa. Kun lisélaitteita ja elektrodeja ei kaytetd, ne on asetettava puhtaas-
een, kuivaan, eristettyyn ja hyvin nakyvaan paikkaan.

VAROITUS: Tarkistettava ennen kayttoa. Laite on vaihdettava, jos kasiosassa tai kaape-
lissa havaitaan fyysisia vaurioita, esimerkiksi saréja, halkeamia tai viiltoja.

HUOMAUTUS: Tuote myydaan steriloimattomana. Steriilin holkin kéyttéa tai sterilointia
ennen kayttoa suositellaan.

HUOMAUTUS: Kayta alhaisimpia mahdollisia asetuksia halutun tuloksen aikaansaamiseksi.

KAYTTOOHJEET:

1. Aseta elektrodi kasiosaan. Varmista, etta elektrodi on kokonaan paikoillaan.

2. Yhdista kasiosa sahkokirurgisen generaattorin yksinapaiseen antoliittimeen.

3. Aktivoi painamalla asianmukaista painiketta, jotta saat halutun vaikutuksen: keltaista
leikkaamista ja sinista koagulointia varten. Varmista, ettd generaattori vastaa niité vasta-
avasti.

4. Poista elektrodi kéyton jalkeen ja steriloi kynd uudelleen seuraavaa suositeltua toimen-
pidettd noudattaen.

PUHDISTUSOHJEET:

1. Puhdista kynasté suurempi lika (veri, kudos) pyyhkimalla sité sideharsotyynylla tai
pehmealld [ampimaan vesijohtoveteen kostutetulla liinalla, kunnes kaikki nakyva lika on
poissa.

2. Pyyhi kyna entsymaattiseen, valmistajan ohjeiden mukaan sekoitettuun puhdistusliuok-
seen kostutetulla sideharsotyynylla tai pehmealla liinalla. Kynaa voidaan myos kevyesti
harjata pehmeaélla puhdistusharjalla.

Kayttopaikka — Pehmytkudos
Paikan tila — Aseptinen
Kayttajavaatimukset
Laite on tarkoitettu koulutettujen ladkareiden tai sdhkokirurgiaan perehtyneiden henkildiden kaytettavaksi.
Tarkoitetut kdyttoolosuhteet
Koulutus
- Koulutettu laakari, ladkarin apulainen, sairaanhoitaja tai sairaanhoitajaoppilas
Tiedot

- Hallitsee séhkokirurgian ja sahkokirurgiset tekniikat
- On perehtynyt laitteen mukana toimitettuihin kayttéohjeisiin tai laitteen merkint6ihin

Kokemus
- Kéyttokoulutus tai koulutus valvottuna/ohjattuna
Sallitut vajavaisuudet
- Lieva lukemis-/nakovajavaisuus tai naké korjattuna tasoon 20/20
Tarkoitetut kayttoolosuhteet
- Ainoastaan ammattikayttoon tarkoitetut 1aékéarin vastaanotto, kirurgikeskus tai sairaala
- Valaistu, selkea ja esteeton nakyma kayttopaikasta
- Ympéroiva ldampotila 10-40 °C
Kayttotiheys
- ESPR2 on uudelleenkaytettava ja tarkoitettu kestamaan enintaan 100 painovoima-autoklaavin
sterilointijaksoa.

Havittdminen
- Biovaarallinen — Havita kyna sairaalan kaytannén mukaisesti.

STYLET ELECTROCHIRURGICAL ; REUTILISABLE
ESPR2

* Stocker a température ambiante
® Le stylet requiert une électrode dont la tige mesure 2,36 mm (0,093 po)
* Le dispositif est calibré pour 4800 V créte

AVERTISSEMENT : Ne pas utiliser en présence de matériaux inflammables. Il pourrait en
résulter un incendie.

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

AVERTISSEMENT : Pour éviter tout risque de brilure ou d'électrocution, mettre le
dessiccateur hors tension.

AVERTISSEMENT : Pour éviter tout risque de brilure ou d'électrocution, ne pas activer
le porte-électrode pendant le nettoyage de I'embout de I'électrode en
cours d'utilisation.

AVERTISSEMENT : Placer les accessoires actifs non utilisés a I'écart du patient.
Les accessoires et les électrodes doivent étre placés dans un
endroit propre, sec, non conducteur et bien visible lorsqu'ils ne
sont pas utilisés.

AVERTISSEMENT : Procéder a une inspection avant 'emploi. Si la moindre trace d’en-
dommagement physique, telle que fissures, entailles ou coupes, sont
observés sur la piéce a main ou le cable, remplacer le dispositif.

ATTENTION : Ce produit est vendu non stérile. L’utilisation d’une gaine stérile ou la stérili-
sation du dispositif avant son utilisation est recommandée.

ATTENTION : Utiliser le réglage le plus faible possible pour obtenir I'effet souhaité.

MODE D’EMPLOI :

1. Placer I'électrode dans la piece a main. Vérifier que I'électrode est insérée a fond.

2. Brancher la piece a main au réceptacle monopolaire de sortie du générateur
électrochirurgical.

3. Pour I'activer, appuyer sur le bouton approprié en fonction de I'effet voulu : jaune
pour la section et bleu pour la coagulation. S’assurer que le générateur répond en
conséquence.

4. Aprés utilisation, retirer I'électrode et restériliser le porte-électrode en suivant la
procédure recommandée comme suit.

INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE

1. Eliminer toutes les matiéres grossiéres (sang, tissu) en essuyant le porte-électrode a
I'aide d’une compresse de gaze ou d’un chiffon doux humecté d’eau du robinet chaude
jusqu’a I'élimination de tous les débris visibles.

2. Essuyer le porte-électrode a I'aide d’une compresse de gaze ou d’un chiffon doux hu-
mecté avec un mélange de détergent enzymatique dilué conformément aux instructions
du fabricant. Le porte-électrode peut également étre frotté délicatement a I'aide d’'une
brosse de nettoyage douce.

3. IMPORTANT : Ne pas utiliser des produits abrasifs pour nettoyer 'appareil dans la zone
du bar code.

4. Eliminer les agents nettoyants du porte-électrode en I'essuyant a 'aide d’un chiffon hu-
mecté d’eau du robinet.

5. Sécher entiérement le porte-électrode.

INSTRUCTIONS DE STERILISATION :

Nombre d’utilisations en cas de stérilisation par autoclave a vapeur : 100

1. Stériliser par autoclave a vapeur a 121 °C (250 °F ; gravité) pendant 20 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 l'aide de la méthode
en enveloppe. Laisser le produit refroidir pendant au moins 30 minutes avant I'emploi.

2. La méthode de stérilisation éclair a 'autoclave n’est pas recommandée, car elle peut
endommager le stylet.

Usage / Indications médicales

Le dispositif est un accessoire compatible avec tout générateur RF standard acceptant un connecteur mo-
nopolaire a 3 broches et permettant I'émission d’énergie RF par le biais d’'un assortiment d’électrodes RF
afin de coaguler différents types de tissus.

Principe de fonctionnement

Le dispositif est utilisé conjointement avec un générateur électrochirurgical et des électrodes remplagables
pour I'application du courant de RF. Il peut étre utilisé avec diverses électrodes monopolaires pour la coagu-
lation et la dessiccation des tissus.

Population de patients
Aucune restriction
Champ d'utilisation et état du champ
Champ d'utilisation — Tissus mous
Etat du champ — 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
Formation
- Médecin formé, auxiliaire médical, infirmier(ére) ou infirmier(ére) praticien(ne) spécialisé(e)
Connaissances

- Maitrise de I'électrochirurgie et des techniques électrochirurgicales
- Avoir lu et bien compris I'étiquette du dispositif ou le mode d’emploi fourni

Expérience
- Formation de base aux techniques ou formation sous surveillance/supervision
Troubles autorisés
- Troubles légers de la vision/lecture ou vision corrigée a 20/20
Conditions d'utilisation prévues
- Cabinet médical, centre chirurgical ou hopital, exclusivement réservé a un usage professionnel
-Vue bien éclairée, claire et dégagée au point d’utilisation
- Température ambiante 10 °C a 40 °C
Fréquence d'utilisation
- L'ESPR2 peut étre réutilisé et est congu pour supporter jusqu’a 100 cycles de stérilisation en autoclave
par gravité
Elimination
- Risque biologique — Mettre au rebut le porte-électrode conformément aux procédures de I'établissement
ELEKTROCHIRURGISCHER STIFT;
WIEDERVERWENDBAR

ESPR2

* Bei Zimmertemperatur lagern
® Der Stift erfordert eine Elektrode mit einem Schaft mit 2,36 mm (0,093”)
® Gerat ist fiir 4800 Vpeak zugelassen

WARNHINWEIS: Nicht in Gegenwart von brennbaren Narkosemitteln in Betrieb nehmen.
Dies kann zu einem Feuer flihren.

WARNHINWEIS: UnsachgemaBe Installation der Elektrode kann durch Uberschlag am
Elektrodenstiftanschluss zur Verletzung des Patienten oder Personals im
Operationssaal fiihren.

WARNHINWEIS: Um Verbrennungen oder Verletzungen durch Elektroschock zu ver-

meiden, den Stecker des Exsikkators herausziehen.

WARNHINWEIS: Um Verbrennungen oder Verletzungen durch Elektroschock zu ver-
meiden, den Stift nicht aktivieren, wenn die Elektrodenspitze wahrend
des Gebrauchs abgewischt wird.

WARNHINWEIS: Aktive Zubehdrteile bei Nichtbenutzung vom Patienten fernhalten.
Zubehor und Elektroden miissen auBBer Gebrauch in einem sauberen,
trockenen, elektrisch nicht leitenden und gut sichtbaren Bereich abgelegt
werden.

WARNHINWEIS: Vor Gebrauch liberpriifen. Das Gerat sollte ausgetauscht werden, wenn
physische Beschadigungen wie Knicke, Risse oder Schnitte am Handgriff
oder Kabel entdeckt werden.

ACHTUNG: Das Produkt wird unsteril verkauft. Die Verwendung einer sterilen Schutzhille
oder eine Sterilisierung vor Gebrauch wird empfohlen.

ACHTUNG: Verwenden Sie die nierdrigstmdgliche Einstellung, um die gewtinschte
Wirkung zu erreichen.

GEBRAUCHSANWEISUNG
Elektrode im Handgriff befestigen. Sicherstellen, dass die Elektrode vollstéandig einge-
flhrt ist.

2. SchlieRen Sie den Handgriff an den monopolaren Ausgangsbuchse des elektrochirur-
gischen Generators an.

3. Zur Aktivierung dricken Sie fiir die gewiinschte Wirkung die entsprechende Taste: Gelb
fir Schneiden und blau fiir Koagulieren. Stellen Sie sicher, dass der Generator entspre-
chend reagiert.

4. Nach Gebrauch Elektrode entfernen und Stift gemaR des empfohlenen Verfahrens wie
folgt resterilisieren.

REINIGUNGSANWEISUNGEN:

1. Alle groben Verunreinigungen (Blut, Gewebereste) durch Abwischen des Stiftes mit
einem mit warmem Leitungswasser angefeuchteten Gazetupfer oder weichen Tuch voll-
standig entfernen.

2. Den Stift mit einem Gazestiick oder weichen Stoffstiick, das in einem nach Herstelle-
rangaben verdiinnten Enzymreinigungsmittel befeuchtet wurde, abwischen. Der Stift
kann auch mit einer weichen Reinigungsbiirste abgeschrubbt werden.

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

4. Reinigungsmittel mit einem in Leitungswasser befeuchteten Tuch vom Stift abwischen.

5. Den Stift griindlich abtrocknen.

STERILISATIONSANWEISUNGEN:

Anzahl von Anwendungen, wenn mit Dampfsterilisation sterilisiert wird: 100

1. Dampfsterilisation bei 121 °C (250 °F); Schwere fiir 20 Minuten mit einem Autoklavier-
beutel oder in ein Tuch eingewickelt. Von AAMI empfohlenes Verfahren beachten, wenn
in einem Tuch eingewickelt dampfsterilisiert wird. Produkt vor Gebrauch mindestens
30 Minuten abkiihlen lassen.

2. Eine Blitzsterilisation wird nicht empfohlen, da dadurch der Stift beschadigt werden kann.

Medizinischer Zweck / Indikation

Das Gerét ist ein Zubehorteil, das mit jedem HF-Generator kompatibel ist, der eine monopolare Steck-
verbindung mit 3 Pins aufnimmt und als Medium zur Abgabe von HF-Energie liber eine Anordnung von
HF-Elektroden dient, um verschiedene Arten von Gewebe zu koagulieren.

Operationsprinzip

Das Geréat wird zusammen mit einem elektrochirurgischen Generator und austauschbaren Elektroden zur
Abgabe von Hochfrequenzstrom (HF-Strom) verwendet. Das Gerat muss mit verschiedenen monopolaren
Elektroden zur Koagulation und Exsikkation von Gewebe verwendet werden.

Patientenpopulation
Keine Einschrankung
Verwendungssitus und Situszustand
Verwendungssitus — Weichgewebe
Situszustand — Aseptisch
Vorgesehenes Benutzerprofil

Dieses Gerét darf nur von geschulten Arzten oder Personen, die mit Elektrochirurgie vertraut sind, verwen-
det werden.

Vorgesehene Einsatzbedingungen
Ausbildung
- Ausgebildeter Arzt, Assistenzarzt, Krankenschwester, auszubildende Krankenschwester
Wissen
- Verstandnis von Elektrochirurgie und elektrochirurgischen Techniken
- Lesen und Verstandnis der beiliegenden Gebrauchsanweisung bzw. Geratebeschriftung
Erfahrung
- Ausreichende Schulung zu Techniken oder Schulung unter Beobachtung/Anleitung
Zulassige Einschrénkungen
- Leichte Lese-/Sehschwéche oder korrigierte Sicht auf 20/20
Vorgesehene Einsatzbedingungen
- Arztpraxis, chirurgisches Zentrum oder Krankenhaus, nur fiir professionellen Einsatz vorgesehen
- Beleuchtete, klare und ungehinderte Sicht auf die Anwendungsstelle
- Umgebungstemperatur 10° C bis 40° C
Verwendungshaufigkeit

- Der ESPR2 ist wiederverwendbar und ist fur hochstens 100 Autoklavsterilisationszyklen mit Schwerkraft
vorgesehen

Entsorgung
- Biologisches Gefahrgut — Stift gemé&R der Einrichtungsrichtlinien entsorgen

MANIPOLO ELETTROCHIRURGICO;
RIUTILIZZABILE

ESPR2

Conservare a temperatura ambiente

Il manipolo richiede un elettrodo con stelo da 2,36 mm (0,093")

Dispositivo classificato per 4800 Vpicco

AVVERTENZA: non usare in presenza di materiali infiammabili. Potrebbero prodursi degli
incendi.

AVVERTENZA: [lerrata installazione degli elettrodi pud causare lesioni al paziente o
al personale della sala operatoria in conseguenza dell’arco che si forma al
collegamento tra elettrodo e manipolo.

AVVERTENZA: per evitare lesioni da ustioni o scosse elettriche, spegnere I'essiccatore
disinserendo I'alimentazione di rete.

AVVERTENZA: per evitare lesioni da ustioni o scosse elettriche, non attivare il manipolo
durante la pulizia della punta dell’elettrodo durante l'uso.

AVVERTENZA: tenere gli accessori attivi lontani dal paziente quando non vengono utiliz-
zati. Quando non sono in uso, gli accessori e gli elettrodi devono essere
collocati in un luogo pulito, asciutto, non conduttivo e bene in vista.

AVVERTENZA: ispezionare prima dell’'uso. Il dispositivo deve essere sostituito se si notano
danni fisici, come scalfitture, crepe o tagli sul manipolo o sul cavo.

ATTENZIONE: il prodotto viene venduto non sterile. Prima dell’uso, si raccomanda di
sterilizzarlo o di utilizzare una guaina sterile.

ATTENZIONE: utilizzare I'impostazione minima possibile per ottenere I'effetto desiderato.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Inserire I'elettrodo nel manipolo. Verificare che I'elettrodo sia completamente inserito.

2. Collegare il manipolo alla presa dell'uscita monopolare del generatore elettrochirurgico.

3. Per attivare, premere il pulsante appropriato per I'effetto desiderato: giallo per Taglio e
blu per Coag. Assicurarsi che il generatore risponda adeguatamente.

4. Dopo l'utilizzo, rimuovere I'elettrodo e risterilizzare il manipolo seguendo la procedura
raccomandata indicata di seguito.

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA

1. Rimuovere tutte le sostanze visibili (sangue, tessuti), strofinando il manipolo con una
garza o un tessuto morbido inumidito con acqua corrente calda, fino a quando tutti i de-
triti visibili non siano stati completamente rimossi.

2. Strofinare il manipolo servendosi di una garza o un tessuto morbido inumidito con una
miscela di detergente enzimatico diluito in base alle istruzioni fornite dal produttore. Il
manipolo puod anche essere pulito delicatamente con una spazzola detergente morbida.

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

4. Rimuovere le sostanze detergenti dal manipolo strofinando con un panno inumidito con
acqua di rubinetto.

5. Asciugare bene il manipolo.

ISTRUZIONI PER LA STERILIZZAZIONE

Numero degli utilizzi in caso di sterilizzazione a vapore in autoclave: 100

1. Sterilizzare a vapore in autoclave a 121 °C (250 °F; gravita) per 20 minuti, utilizzando
una busta autoclavabile o avvolgendo in un panno. Per la sterilizzazione a vapore con
il metodo dell’avvolgimento in un panno, consultare la pratica raccomandata dall’AAMI.
Attendere almeno 30 minuti che il prodotto si raffreddi prima di usarlo.

2. Il metodo di sterilizzazione in autoclave con tecnica flash non & raccomandato, poiché
potrebbe danneggiare il manipolo.

Finalité/indicazione medica

Il dispositivo € un accessorio che deve essere compatibile con qualsiasi generatore RF che accetta un
connettore monopolare standard a 3 pin e funge da percorso per I'erogazione di energia RF attraverso un
assortimento di elettrodi RF per coagulare diversi tipi di tessuti.

Principio operativo

Il dispositivo viene utilizzato in combinazione con un generatore elettrochirurgico ed elettrodi sostituibili per
I'erogazione di corrente a radiofrequenza (“RF”). Il dispositivo € indicato per essere utilizzato con una varieta
di elettrodi monopolari per la coagulazione e I'essiccazione del tessuto.

Popolazione di pazienti
Nessuna restrizione

Sito di utilizzo e condizioni del sito
Sito di utilizzo - Tessuto morbido
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
Formazione
- Medici, paramedici, infermieri o infermieri tirocinanti formati nell'uso del dispositivo
Conoscenze
- Comprensione dell'elettrochirurgia e delle tecniche elettrochirurgiche

- Lettura e comprensione delle istruzioni per I'uso allegate o delle etichette presenti sul disposi-
tivo
Esperienza
- Formazione di base sulle tecniche o formazione con controllo/supervisione
Menomazioni consentite
- Lieve menomazione visiva nella lettura o correzione della vista fino a 20/20
Condizioni d'uso previste

- Ambulatorio medico, centro di chirurgia o ospedale, indicato esclusivamente per I'uso professionale
- Visione del punto di utilizzo chiara, luminosa e priva di ostruzioni
- Temperatura ambiente da 10 °C a 40 °C

Frequenza d'uso

- L’ESPR2 e riutilizzabile e progettato per tollerare un massimo di 100 cicli di sterilizzazione in autoclave
con gravita

Smaltimento
- Rischio biologico — Smaltire il manipolo secondo le procedure della struttura ospedaliera

LAPIS ELECTROCIRURGICO; REUTILIZAVEL
[rer] ESPR2

* Conservar a temperatura ambiente

* O lapis requer um eléctrodo com uma haste de 2,36 mm (0,093")

* O dispositivo esta classificado para um Vpico de 4,8k

AVISO: Nao utilizar na presenca de materiais inflamaveis. Pode resultar em incéndio.

AVISO: A instalagao inadequada do eléctrodo pode resultar em ferimentos no paciente
ou na equipa presente na sala de operagdes ao provocar a igni¢ao na ligagao
entre eléctrodo e lapis.

AVISO: Para evitar ferimentos causados por queimaduras ou choques, desligue o
dessecador na alimentagéo de rede.

AVISO: Para evitar ferimentos causados por queimaduras ou choques, ndo active o
lapis enquanto estiver a limpar a ponta do eléctrodo durante a utilizagdo.

AVISO: Mantenha os acessorios activos afastados do paciente quando ndo estiverem
a ser utilizados. Os acessorios e eléctrodos devem ser colocados numa area
limpa, seca, ndo condutora e altamente visivel quando ndo estiverem a ser
utilizados.

AVISO: Inspeccione antes de utilizar. O dispositivo devera ser substituido caso se
observem danos fisicos como entalhes, fissuras ou cortes na pega de mao ou
no cabo.

ATENGAOQ: Produto vendido ndo estéril. Recomenda-se uma bainha estéril ou a esteril-
izagdo antes da utilizag&o.

ATENCAOQ: Deve utilizar a definicdo mais baixa possivel para alcangar o efeito desejado.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO:

1. Coloque o eléctrodo na peca de mao. Certifique-se de que o eléctrodo foi introduzido na
sua totalidade.

2. Ligue a peca de mao ao receptaculo de saida monopolar do gerador electrocirtrgico.

3. Para activar, prima o botao apropriado para o efeito desejado: Amarelo para Corte e
Azul para Coagulacao. Certifique-se de que o gerador responde em conformidade.

4. Apés a utilizagao, retire o eléctrodo e esterilize novamente o lapis de acordo com o pro-
cedimento recomendado em seguida.

INSTRUCOES DE LIMPEZA:

Remova todas as matérias residuais (sangue, tecido) limpando o lapis com uma gaze
ou um pano macio humedecido em dgua morna da torneira até que todos os residuos
visiveis tenham sido removidos.

2. Limpe o lapis com gaze ou pano macio humedecido numa mistura de detergente
enzimatico diluida segundo as instrugdes do fabricante. Pode também escovar suave-
mente o lapis com uma escova macia de limpeza.

3. IMPORTANTE: Nao deve ser utilizado material abrasivo na &rea do cédigo de barras
durante a limpeza do dispositivo.

4. Limpe o lapis com um pano humedecido com &gua corrente para remover os agentes
de limpeza.

5. Seque o lapis cuidadosamente.

INSTRUCOES DE ESTERILIZAGAQ:

Numero de utilizagdes aquando da esterilizagdo por autoclave a vapor: 100

1. Autoclave a vapor a 121 °C (250 °F); gravitacional durante 20 minutos utilizando uma
embalagem autoclavavel ou um método de envolvimento em tecido. Consulte a pratica
recomendada pela AAMI para a esterilizagao a vapor utilizando o método de envolvi-
mento em tecido. Deixe o produto arrefecer durante pelo menos 30 minutos antes da
utilizacéo.

2. Nao se recomenda o método de autoclavagem flash, pois pode danificar o lapis.

Objectivo médico / Indicagao

O Dispositivo € um acessorio compativel com qualquer gerador RF padrdo com uma conexao para um
conector monopolar de 3 pinos padrédo e actua como via de fornecimento de energia RF através de varios
eléctrodos RF para coagular diferentes tipos de tecidos.

Principio de funcionamento

O dispositivo ¢ utilizado em conjunto com um gerador electrocirtrgico e eléctrodos substituiveis para a
administragdo de corrente de radiofrequéncia (RF). O dispositivo destina-se a ser utilizado com uma
variedade de eléctrodos monopolares para a coagulagao e dessecagao de tecido.

Populagao de pacientes
Sem restrigoes

Local de utilizagdo e condigoes do local
Local de utilizagao — Tecido mole
Condigdes do local — Asséptico

Perfil de utilizador pretendido

Este dispositivo destina-se a ser utilizado por médicos experientes ou individuos familiarizados com elec-
trocirurgia.

Condigoes de utilizagao previstas
Habilitagoes
- Médico, assistente, enfermeiro ou enfermeiro clinico com formagao
Conhecimentos

- Compreensao da electrocirurgia e técnicas electrocirirgicas
- Leitura e compreenséo das Instrugdes de utilizagdo fornecidas ou do rétulo do dispositivo

Experiéncia
- Alguma formagao em técnicas especificas ou formagéo sob vigilancia/supervisao
Incapacidades permissiveis
- Deficiéncia ligeira de visdo ou visdo corrigida para 20/20
Condigdes de utilizagao previstas

- Consultério médico, centro cirdrgico ou hospital, destinado apenas a utilizagéo profissional
- Vista iluminada, nitida e desimpedida no ponto de utilizacdo
- Temperatura ambiente de 10° C a 40° C

Frequéncia de utilizagao
- O ESPR2 ¢ reutilizavel e foi concebido para resistir a um maximo de 100 ciclos de esterilizagao por
autoclave de gravidade.

Eliminagao
- Perigo biolégico — Elimine o Lapis de acordo com os procedimentos da instituigao

m LAPIZ ELECTROQUIRURGICO; REUTILIZABLE
[rer] ESPR2

* Almacenar a temperatura ambiente
® El lapiz requiere un electrodo con un vastago de 2,36 mm (0,093")
® Tension nominal maxima admitida por el dispositivo: 4,8 kV pico

ADVERTENCIA: No usar en presencia de materiales inflamables. Podria originarse un
incendio.

ADVERTENCIA: Una instalacion de electrodo incorrecta puede ocasionar una lesién al
paciente o al personal del quiréfano al formar un arco eléctrico en la
conexion del lapiz del electrodo.

ADVERTENCIA: Para evitar las lesiones producidas por quemaduras o descargas,
desconecte el desecador de la red eléctrica.

ADVERTENCIA: Para evitar las lesiones producidas por quemaduras o descargas,
no active el lapiz mientras limpia la punta del electrodo durante el uso.

ADVERTENCIA: Mantenga los accesorios activos retirados del paciente cuando no se
estén utilizando. Los accesorios y los electrodos deben colocarse en una
zona limpia, seca, no conductora y altamente visible cuando no
se estén utilizando.

ADVERTENCIA: Inspeccionar antes de su uso. El dispositivo se debe reemplazar si se
observa cualquier dafio fisico como muescas, grietas o cortes en la pieza
de mano o el cable.

PRECAUCION:  El producto no se vende estéril. Se recomienda el uso de una vaina
estéril o esterizarla antes de su uso.
PRECAUCION:  Utilice el ajuste minimo posible para conseguir el efecto deseado.

INSTRUCCIONES DE USO:
1. Conecte el electrodo en la pieza de mano. Asegurese de que el electrodo esté
completamente insertado.

Ry ONLY

30° C STORAGE
40°C_OPERATE
+70° C TRANSPORT

10°C
10°C
-40°C
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STORAGE
104075 % non-condensing
OPERATE
304075 % non-condensing
TRANSPORT
1040 100 % inclucing condensatior

2. Conecte la pieza de mano al receptaculo de salida monopolar del generador
electroquirdrgico.

3. Para activarlo, pulse el boton pertinente para obtener el efecto deseado: amarillo
para seccionar y azul para coagular. Asegurese de que el generador responde como
corresponde.

4. Después del uso, retire el electrodo y vuelva a esterilizar el lapiz siguiendo el
procedimiento recomendado que se detalla a continuacion.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA:

1. Retire toda la materia mas gruesa (sangre, tejidos) pasando una gasa o un pafio suave
humedecidos con agua del grifo templada hasta que todos los residuos visibles hayan
desaparecido.

2. Limpie el lapiz pasando una gasa o un pafio suave humedecido con una mezcla de
detergente enziméatico diluido siguiendo las instrucciones del fabricante. También
puede frotar suavemente el lapiz con un cepillo de limpieza suave.

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

4. Retire los agentes de limpieza del lapiz pasando un trapo humedecido con agua
del grifo.

5. Seque bien el lapiz.

INSTRUCCIONES DE ESTERILIZACION:

Numero de usos con esterilizacion en autoclave con vapor: 100

1. Autoclave con vapor a 121° C (250° F, gravedad) durante 20 minutos usando una bolsa
apta para autoclave o el método de envoltura con un pafio. 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 utilizar la esterilizacion flash con autoclave ya que podria dafar el
lapiz.

Propésito médico / indicacion

La unidad es un accesorio compatible con cualquier generador de RF estandar que acepte un conector
estandar monopolar de 3 clavijas, y sirve de herramienta para administrar la energia de RF por medio de
varios electrodos de RF para coagular distintos tipos de tejidos.

Principio de funcionamiento

El dispositivo se utiliza en conjunto con un generador electroquirdrgico y electrodos reemplazables para
la administracién de una corriente de radiofrecuencia (‘RF”). El dispositivo se debe utilizar con diversos
electrodos monopolares para la coagulacion y desecacion de tejidos.

Poblacién de pacientes
Sin restricciones

Sitio de uso y condiciones del sitio
Sitio de uso — Tejidos blandos
Condiciones del sitio — Aséptico

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
Formacion
- Médico, asistente médico, enfermero, ayudante técnico sanitario cualificados
Conocimientos

- Comprende las técnicas de electrocirugia y electroquirirgicas
- Ha leido y comprende las Instrucciones de uso adjuntas o la etiqueta del dispositivo

Experiencia
- Formacion en técnicas o formacion practica con supervisidn/vigilancia
Discapacidades permisibles
- Discapacidad de visidn/lectura leve o vision corregida hasta 20/20
Condiciones de uso previstas

- Consulta médica, centro quirdrgico u hospital, solo para uso profesional
- Vision con suficiente luz, clara y sin obstrucciones del punto de uso
- Temperatura ambiente entre 10 °C y 40 °C

Frecuencia de uso

- EI ESPR2 es reutilizable y esta disefiado para resistir un méaximo de 100 ciclos de esterilizacion
en autoclave por gravedad.

Eliminacion
- Peligro biolégico — Deseche el lapiz de acuerdo con los procedimiento del centro

ELEKTROKIRURGISK PENNA; ATERANVANDBAR
ESPR2

* Forvaras i rumstemperatur
* Pennan kraver en elektrod med ett 2,36 mm (093”) handtag
* Enheten ar beréknad for 4,8kV topp

VARNING! Anvand inte i narvaro av lattantandliga material. Brand kan uppsta.

VARNING! Felaktig elektrodinstallation kan resultera i patientskada eller skador pa
personal i operationsrummet pa grund av ljusbagbildning vid elektrod-pen-
nanslutningen.

VARNING! For att undvika brannskador och elstotar ska desickatorn stangas av pa
strémbrytaren.

VARNING! For att undvika brannskador och elstdtar ska pennan inte aktiveras medan
elektrodens spets torkas av under bruk.

VARNING! Hall aktiva tillbehor borta fran patienten nar de inte anvands. Tillbehor och
elektroder skall placeras pa en ren, torr, icke ledande och val synlig yta nar
de inte anvands.

VARNING! Inspektera innan anvandning. Enheten ska bytas om nagon fysisk skada,

som sprickor, brott eller hack, upptacks pa handtaget eller kabeln.

AKTSAMHET! Produkten séljes osteril. Anvandning av en steril hylsa eller sterilisering fére
anvandning rekommenderas.

AKTSAMHET! Anvand den lagsta mojliga instéliningen for att uppna 6nskad effekt.

BRUKSANVISNING:

1. Placera elektrod i handtaget. Sakerstall att elektroden ar helt insatt.

2. Anslut handtaget till den monopolara utmatningsbehallaren i den elektrokirurgiska
generatorn.

3. For att aktivera, tryck pa knappen for lamplig 6nskad effekt: Gult for snitt och bla for ko-
agulering. Kontrollera att generatorn svarar darefter.

4. Efter anvandning, ta bort elektroden och omsterilisera pennan i enlighet med den rekom-
menderade procedur som foljer.

RENGORINGSANVISNINGAR:

1. Ta bort all grov materia (blod, vdvnad) genom att torka pennan med en gasvévsdyna
nedat eller med en mjuk trasa fuktad i varmt kranvatten tills all synlig smuts avlagsnas.

2. Torka av pennan med en gasvavsdyna eller mjuk trasa fuktad i ett enzymatiskt rengér-
ingslosningmedel i enlighet med tillverkarens anvisningar. Pennan kan aven skrubbas
forsiktigt med en mjuk rengdringsborste.

3. VIKTIGT: Strévt material bor inte anvéndas vid streckkodens omrade vid rengéring av
enheten.

4. Ta bort rengéringsmedlet fran pennan genom att torka av den med en trasa fuktad
i kranvatten.

5. Torka pennan noggrant.

STERILISERINGSANVISNINGAR:

Antal anvandningar om steriliserad med angautoklav: 100

1. Angautoklavera vid 121 °C (250 °F; normaltryck) under 20 minuter med en autoklaverbar
pase eller med metoden inlindad i en duk. Konsultera AAMI-rekommenderad praxis for
angsterilisering inlindad i duk. Lat produkten svalna i minst 30 minuter fére anvéndning.

2. Flashautoklaveringsmetod rekommenderas inte eftersom det kan skada pennan.

Medicinskt syfte/indikation

Enheten &r ett tillbehor som ar forenligt med alla standard RF generatorem som accepterar en standard
monopolar 3-stiftskontakt och tjanar som tillvag for att leverera RF-energi via ett sortiment av RF-elektroder
for att koagulera olika slags vavnader.

Driftprincip

Enheten anvénds tillsammans med en elektrokirurgisk generator och utbytbara elektroder for avgivning av
radiofrekvensstrom (“RF”). Enheten ska anvandas med en mangd monopolara elektroder for koagulering
och desickering av vévnad.

Patientpopulation
Inga restriktioner
Anvandningsstalle och dess forhallanden
Anvéandningsstélle — Mjukvavnad
Stéllets forhallanden — Aseptiska
Avsedd anvandarprofil
Den hér anordningen &r avsedd att anvéndas av utbildade lakare eller personer med erfarenhet av
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elektrokirurgi.
Avsedda anvandningsférhallanden
Utbildning
- Utbildad lakare, lakarassistent, sjukskéterska eller sjukskéterskepraktikant
Kunskap

- Forstar elektrokirurgi och elektrokirurgiska tekniker
- Har last och férstar den medféljande bruksanvisningen eller enhetens mérkning

Erfarenhet

- Viss utbildning i teknikerna eller utbildning under kontroll/6vervakning
Tolererbar svaghet

- Svag forsamring av lassyn/synskarpa eller korrigerad synskarpa till 20/20

- Lakarmottagning, kirurgisk klinik eller sjukhus, endast avsedd fér professionellt bruk
- Tydlig och obehindrad sikt vid anvandningsstallet
- Omgivningstemperatur 10 °C till 40 °C

Anvandningsfrekvens

- ESPR-EL pennan &r ateranvandbar och utformad for att motsta hogst 100 gravitationsautoklav
steriliseringscykler

Bortskaffande
- Biologiskt riskavfall - Kassera pennan enligt inrattningens procedurer

HAEKTPOXEIPOYPI'IKO MOAYBI,
EMANAXPHZIMOIMOIHZIMO

ESPR2

* AmobnkeUoTe Ot BeppoKpaacia SwpaTtiou
® To poAUBI atraiTei NAekTPOdIo pe dgova 2,36 mm (0,093”)
® OvopaoTIKA TIPN ouokeung 4800 Vpeak

NPOEIAONOIHZH: Mn xpnoIPoTTOIEiTE TTAPOUTia EUPAEKTWY UAIKWY. MTTopEi va TTpoKANOEi
TTUpKayId.

NPOEIAONOIHZH: H eapaApévn ToTToBETNON NAEKTPOSIWY UTTOPET VO £XEI WG ATTOTEAECUT
TOV TPAUNATIONG TOU aoBeVOUG I} TOU TIPOTWTTIKOU TOU XEIPOUPYEIOU
AOYw TNG TTPOKANGNG NAEKTPIKOU TAEOU OTO onyeio oUVEEaNng Tou
nAekTPOXEIPOUPYIKOU HOAUBIOU.

OPOEIAONOIHZH: Mo TNV atroguyr} TG TTPOKANGNG £yKaUPATOG Kal NAEKTPOTTANSIaG,
ATTOCUVSEDTE TOV §NPavTPA ATTé TNV KEVTPIKI| TIAPOXI) NAEKTPIKOU
pelPaTOG.

NPOEIAONOIHZH: Mo TNV aTTOQUYR EYKAUPATOG 1) TPAUPATIOHOU atré NAEKTPOTTANGIa,
UV evepyoTroINoETe TOo JOAURI KATE TO OKOUTTIOUA TOU GKPOU TOU
nAekTpodiou KaTd TN XpAon.

NPOEIAOMNOIHZH: AlaTnprioTe ToV EvEPYO OUVOSO EGOTTAIOG HOKPIG aTTO TOV aoBev,
orav dev BpiokeTal o€ Xprion. O ouvodog e50TTAIONAG Kal Ta NAEKTPODI
Ba TTPETTEl VO TOTTOBETOUVTAI O€ pia KABAPH, OTEYVI, KN QywyIun Kai
181aiTepa opartr| TrepIoxr 6Tav dev BpiokovTal o€ XprAon.

NPOEIAOMNOIHZH: EmBewpriaTe TpIv amrd T Xerion. H ouokeur) Ba pémel va
avTikabioTatal av diamoTwOel KaTrola QuOIkh BAGBN, 6TTWG XapayEg,
PWYHEG 1) KOTTEG OTN GUCKEUN XEIPOG i} GTO KAAWDIO.

NPOZOXH: AuTS TO TIPOIGV TTWAEITAI PN OTTOOTEIPWUEVO. ZUVIOTATAI N XPOT EVOG
aTTOO0TEIPWHEVOU BnKapIoU A N aTTooTEipWaN TTPIV aTTd TN XpAon.

OPOZOXH: XpnoigomoioTe TN XapnAdTepn duvarr pubuion yia va emTeuxBei To
€TMOUPNTO aTTOTEAECUA.

OAHTIES XPHEHS:

1. TomoBeTAATE TO NAEKTPOBIO OTO EEAPTNHA XEIPOG. BeBaiwBeite OTI TO NAEKTPOBIO EXEI
elgayBei TTARPWG.

2. ZUVOEOTE TO £GAPTNHA XEIPOG OTN HOVOTTOAIKT| UTTOBOXT ££0B0U TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKIG
YEVVATPIOG.

3. Tla va evepYOTTOINTETE, TTETTE TO KATAAANAO KOUUTTI yIal TO £TTIBUMNTO aTTOTEAETHA:
Kitpivo yia Kot kai UTTAe yia Trgn. BeBaiwBeite 0TI N yevvATpIa avTaTToKpiveTal
aAVOAOYWG.

4. MeTd T XPron, aQaIpEaTe TO NAEKTPODIO KAl ETTAVATTIOOTEIPWATE TO HOAURI CUPPWVA HE
N ouvIoTWHEVN dIadikaaia TTou akoAouBEi.

OAHTIEY KAGAPIZMOY:

1. Agaipéate Oha Ta adpd awpartidia (aipa, 10Toi) oKouTTigovTag To HOAURI HE éva eTTiBepa
yadag ri HOAGKO Travi ePTToTIoPéVO pe {e0TO vepO BpUanG, PEXPI Va £XOUV a@aipeBei OAa
TO EPPAVI UTTOAEIMPATA.

2. ZkoutriaTe To HOAUBI pe éva emiBepa yadag 1 PaAaKS TTavi EUTTOTIOPEVO PE EVUHOTIKO
QATTOPPUTIAVTIKO PEIVHA SIGAUPEVO TUPPWVA HE TIG 0BNYiEG TOU KATAOKEUaaTH. MTTopeiTe
£TMIONG VO TPIWeTE EAAPPWG TO PHOAUPI Pe pia pahakn BoupTaa KaBapigpou.

3. ZHMANTIKO: Na pnv XpnoIHoTTOIEiTal ATTOSETTIKO UAIKO OTOV XWPO TOU YPAHHWTOU
KWAIKa KATd TOV KABaAPIOPO TNG CUOKEUNG.

4. A@aipéaTe TIG KABAPIOTIKEG OUTieg atTd To HOAURI OKOUTTI(OVTAG E TTAVi TTOU €XETE
HOUTKEWEI Pe vepd BpUang.

5. ZTeyvwaTe TO HOAUPBI KaAG.

OAHTIES ANOYTEIPQSHS:

ApIBOG XPATEWY OTAV ATTOCTEIPWVETAI OE AUTOKAUATO aTpou: 100

1. BdAte og autokauaTo arpol atoug 121 °C (250 °F, BapuTnta) yia 20 Aetrta
XPNOIHOTIOIWVTAG TN PEBOSO QUTOKAUATOU Pe GAKOUAX 1) TUAIYHEVOU TTVIOU.
ZupBouAeuTEiTE TN
aguvioTwyevn TpakTik AAMI yia Tnv ammoaTeipwaon pe atpod pe T péBodo TUAIENG o€ Travi.
A@naTe To TTPoIdY va Kpuwael yia TouhaxiaTov 30 AeTTTd TTpIv aTTo T XPnan.

2. H péBodog Taxeiag amoaTeipwang g€ AUTOKAUOTO SEV GUVICTATAI ETTEISN UTTOPEi va
TrpoKaAéTel BAARN aTo HOAURI.

latpikdg akotTog/ Evoeign

H ouokeun amoTeAei EGpTNUA TTOU gival CUPBATO PE OTTOIAdNTTOTE TUTTIKA YEVVATPIA PASIOTUXVOTATWY TTOU

BEXETAI EVA TUTTIKO HOVOTTOAIKO GUVBETHO 3 aKidwV Kal XpNOINEUTE! WG HOVOTTATI XOPryNang evépyeiag PX
Héow piag TroIkINiag NAEKTPOdiwv P yia TNV TIAEN SIAQOPETIKWY EIBWV ITWY.

Apxn Aerroupyiag

H ouoKkeun XpnOIPOTTOIEITAI OE TUVOUATUO HE pia NAEKTPOXEIPOUPYIK YEVVATPIO KAl QVTIKATAOTACIHA
NAekTPASIa yIa TNV XOPrAyNan PEUPATOg padloguxvoTATwy («PZ»). H gugkeur) TpoopideTal yia XpAon e
Hia TToIKIAia HOVOTTOAIKWY NAEKTPOBIWY yia TV TIAEN Kal TV atmogfpavan Tou 10ToU.
MAnBuopog aobeviov
Aev utrdipxouv TreplopiTpoi
Znueio Xprong kal ouvenkeg onueiou
Medio xprong — MaAakda popia
ZUVOrKeg anpeiou— ATNTITIKEG
Mpo@iA xpAaTN yia Tov oTToio TrpoopieTal
H guokeun auTr TTpoopileTal yia Xpran amod eKTTAISEUMEVOUG IATPOUG I} ATOHA EEOIKEIWHEVA UE TNV
NAEKTPOXEIPOUPYIKH.
EmBIWKOPEVEG TUVBNKES XPONG
Ekmraideuon
- EkTraideupévog 1aTpog, BonBog 1aTpol, VOONAEUTAG, EIBIKEUPEVOG VOTNAEUTAG.
Mvwoeig
- Karavénan nAekTpoxeipoupyIKiAg Kal NAEKTPOXEIPOUPYIKWV TEXVIKWY
-'Exouv avayvwaoTei Kal KatavonBei ol TTapexOpEVEG 0dnyieg Xprong f n onyavon tng
OUOKEUNG
Epmeipia
-Evag BaBuog extraideuang aTig TEXVIKEG I} EKTTaISEUTN UTTO eTTITAPNON/eTTiBAEWn
EmTpemopeveg avaTrnpieg
-'Hmo mpopAnua avayvwang/opacng f opacn diopbwpévn ato 20/20
EmBIWKOPEVEG TUVBNKES XPATNG
- larpeio, XEIPOUPYIKO KEVTPO I} VOTOKOUEIO, TTOU TTPOOPIZETAI YIO ETTAYYEAUATIKE XPron HOVO
- GwreIvr, TaPNG Kal avepTTodIoTn BE TOU ONpEiou XpARaNg
- MepiBardovTikr Beppokpaaia 10° C éwg 40° C
Zuxvotnta xpnang
- To ESPR2 ¢ival eTavaypnoipoTToInIHo Kal OXESIAOUEVO Va avTEXEI KATA TO PEYIoTo 100 KUKAOUG
BapuTnTag amoaTEipWOng O& AUTOKAUTTO
Amoppiyn
- BioAhoyikog kivduvog— ATroppiyTe To HOAUBI Upwva pE TIG DiadIkaaieg Tou I5pUHATOG
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ELEKTROCHIRURGICKY HROT; NA OPAKOVANE
POUZITIE

ESPR2

® Skladovat pri izbovej teplote

® Hrot vyzaduje pouzitie elektrody s priemerom tela 2,36 mm (0,093 palca)
® Pomécka je dimenzovana na vrcholové napatie 4 800 V
VYSTRAHA: NepouZivajte v pritomnosti horfavych materialov. Mohlo by djst k pozZiaru.

VYSTRAHA: Nespravna instalacia elektrédy mdZe spdsobit zranenie pacienta alebo
personalu operacnej saly elektrickym oblukom na spojeni elektrédy a
elektrochirurgického hrotu.

VYSTRAHA: Vypnite desikator z hlavného napéjania, aby ste zabranili vzniku popalenin
alebo poraneni spdsobenych zasahom elektrického pradu.

VYSTRAHA: Pogas utierania hrotu elektrody pogas pouzitia neaktivujte pero, aby ste
zabranili vzniku popalenin alebo poraneni spésobenych zasahom
elektrického pradu.

VYSTRAHA: Ked sa aktivne prisluenstvo nepouziva, uchovavajte ho v bezpeénej vzdiale-
nosti od pacienta. Ked' sa prislusenstvo a elektrédy nepouzivaju, musia byt
umiestnené na Cistej, suchej, nevodivej a dobre viditelnej ploche.

VYSTRAHA: Pred pouzitim skontrolujte. Ak si véimnete na nasadci alebo kabli pogkodenie
ako vylomené casti, praskliny alebo zarezy, pomécku je potrebné vymenit.

VAROVANIE: Produkt sa predava nesterilny. Pred pouzitim sa odporuca sterilizacia alebo
pouzitie sterilného puzdra.

VAROVANIE: Pouzivajte najnizsie mozné nastavenie, ktorym sa dosiahne pozadovany
ucinok.

NAVOD NA POUZITIE:
1. Vlozte elektrédu do nasadca. Skontrolujte, ¢i je elektroda Uplne zasunuta.
2. Pripojte nasadec k jednopolovej zasuvke vystupu elektrochirurgického generatora.
3. Aktivujte ju stlacenim spravneho tladidla pre pozadovany UGcinok: ZIté pre rezanie
a modré pre koagulaciu. Skontrolujte, &i generator reaguje spravne.
4. Po pouziti elektrédu vyberte a elektrochirugicky hrot sterilizujte podia nasledujiiceho
odport¢aného postupu.

NAVOD NA CISTENIE:

1. Odstranite vSetky hrubé necistoty (krv, tkanivo) utretim elektrochirurgického hrotu
gazovym tampénom alebo makkou textiliou navihéenou teplou vodou z vodovodu tak,
aby sa odstranili véetky viditelné zvysky.

2. Utrite elektrochirurgicky hrot gazovym tampénom alebo mékkou textiliou namocenou
v zmesi enzymatickych detergentov zriedenej podia navodu vyrobcu. Elektrochirurgicky
hrot mozno tiez jemne odistit’ méakkou kefkou.

3. DOLEZITE UPOZORNENIE: Pri &isteni pomdcky sa v oblasti ¢iarového kédu nema
pouzivat’ abrazivny material.

4. Odstrante Cistiace prostriedky z elektrochirurgického hrotu utretim textiliou navihéenou
vodou z vodovodu.

5. Elektrochirurgicky hrot dékladne vysuste.

NAVOD NA STERILIZACIU:

Pocet pouZziti pri sterilizacii v parnom autoklave: 100

1. Sterilizujte parou v autoklave pri 121 °C (250 °F; gravitatné odvzdu$nenie) poc¢as
20 mint v autoklavovom vrecku alebo zabalené do textilie. Postupuijte podia postupu
odporuc¢aného asociaciou AAMI pre parnu sterilizaciu pri zabaleni do textilie. Produkt
nechajte pred pouzitim chladnit’ najmenej 30 minut.

2. Metdda bleskovej sterilizacie v autoklave sa neodporuca, pretoze méze poskodit' hrot.

Medicinsky ucel/Indikacia

Pomocka je prisluSenstvo, ktoré ma byt kompatibilné so Standardnym generatorom RF, do ktorého mozno

zapojit’ $tandardny trojkolikovy jednopdlovy konektor a ktory slizi ako cesta na poskytovanie RF energie
pomocou sortimentu elektréd RF na koagulaciu réznych druhov tkaniv.

Zasady prevadzky

Pomadcka sa pouziva spolu s elektrochirurgickym generatorom a vymenitelnymi elektrodami na dodavanie
radiofrekvenéného (,RF") pridu. Pomécka sa ma pouzivat’s mnohymi monopolarnymi elektrédami
na koagulaciu a desikaciu tkaniva.

Skupina pacientov
Bez obmedzeni
Miesto pouZitia a podmienky na mieste
Miesto pouzitia — mékké tkanivo
Podmienky na mieste — aseptické
Profil cielového pouzivatela
Tato zdravotnicka pomadcka je uréena na pouzitie kvalifikovanymi lekarmi alebo osobami oboznamenymi
s elektrochirurgickymi postupmi.
Planované podmienky pouzivania
Vzdelanie
- Vyskoleny lekar, asistent lekara, zdravotna sestra alebo praxujica zdravotna sestra.
Vedomosti
- Rozumie elektrochirurgii a elektrochirurgickym technikam
- Precital/-a poskytnuty navod na pouZitie alebo oznacenie vyrobku a rozumie im.
Skusenosti
- Skolenie o technikach alebo $kolenie pod dohiadom
Pripustné chyby
- Mierne zhorgené &itanie alebo viditeinost upravena na 20/20
Planované podmienky pouzivania

- Ambulancia lekara, chirurgické centrum alebo nemocnica, uréené len na profesionalne pouzitie
- Osvetleny, jasny vyhlad bez prekazok na miesto pouzitia
- Teplota okolia 10 °C az 40 °C

Frekvencia pouzivania
- Elektrochirurgicky hrot ESPR2 je uréeny na opakované pouzitie a navrhnuty tak, aby zniesol
100 sterilizaénych cyklov v gravitanom autoklave (maximalne).
Likvidacia
- Biologické nebezpe&enstvo — Elektrochirurgicky hrot likvidujte podia postupov zdravotnickeho
zariadenia.



