
AUTOCLAVABLE 3-BUTTON POWER 
CONTROL HANDPIECE 

 A902 – For use with A952 ESU and DERM 101/102/941/942 desiccators
•  Store At Room Temperature 
•  Collet .092” Min - .094” Max   
•  Device is rated for 6300 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:	 �This product is NON-STERILE. The use of a sterile sheath or sterilizing prior to 
use is recommended.

CAUTION:	 �The device is designed for use only with the A952 ESU and DERM 
101/102/941/942 desiccators.

CAUTION:	 �Use the lowest possible setting on the A952 ESU and DERM 101/102/941/942 
desiccators that will deliver an optimal surgical effect.

DIRECTIONS FOR USE:
1.	 �Place electrode into the handpiece. Ensure the electrode is fully inserted.
2.	 �Plug the handpiece into the monopolar output jacks on the lower left of the front of the 

unit. The plug is designed to fit in only one direction. 
3.	 �To remotely adjust the power settings on the unit press the up or down button on the 

handpiece. Depressing and holding the up or down buttons will cause the power settings 
to change more rapidly.

4.	 �To activate the monopolar output, depress the “ON” button on the handpiece. This is the 
button located nearest the electrode.

5.	 �After use, remove electrode and resterilize the pencil following the recommended proce-
dure 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 gen-
tly 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 tap water dampened cloth. 

STERILIZATION INSTRUCTIONS:
Number of uses when sterilized by steam autoclave: 25
1.	 �Steam autoclave at 250˚ F (121˚ C; 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.
Medical Purpose/ Indication
The Device is an accessory to the DERM101/ DERM102 to serve 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 A902 Pencil is reusable and designed to withstand a maximum of 25 gravity autoclave  
		  sterilization cycles
Disposal
     -	Biohazard – Dispose of Pencil according to facility procedures

AUTOKLAVERBAR 3-KNAPS 
AFBRYDERKONTROLHÅNDSTYKKE 

 A902 – TTil brug med A952 ESU og Derm 101/102/941/942  
desiccators

•  Opbevares ved stuetemperatur   
•  Spændepatron på min. 2,34 mm (0,092”) - maks. 2,39 mm (0,094”)   
•  Enhed normeret til spidsværdi på 6300 V

ADVARSEL:	 �Må ikke anvendes i nærheden af brandfarlige materialer. Det kan medføre 
brand.

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

ADVARSEL:	 �Sluk for ekssikkatoren ved at trække stikket ud af hovedstrømforsyningen for 
således at undgå brandsår og skader forårsaget af elektrisk stød.

ADVARSEL:	 �Aktiver ikke pencilen, mens elektrodespidsen aftørres, og undgå således 
brandsår og skader forårsaget af elektrisk stød.

ADVARSEL:	 �Hold aktivt tilbehør væk fra patienten, når det ikke er i brug. Tilbehør og elek-
troder skal anbringes på et rent, tørt, ikke-ledende og yderst synligt sted, når 
de ikke er i brug.

ADVARSEL:	 �Undersøg anordningen før brug. Anordningen skal udskiftes, hvis der obser-
veres fysisk skade, såsom hakker, revner eller ridser, på håndstykket eller 
kablet.

FORSIGTIG:	 �Dette produkt er IKKE-STERILT. Brugen af et sterilt hylster eller sterilisation 
inden brug anbefales.

FORSIGTIG:	 �Anordningen er udelukkende udformet til brug sammen med A952 ESU og 
Derm 101/102/941/942 desiccators.

FORSIGTIG:	 �Anvend den lavest mulige indstilling på A952 ESU og Derm 101/102/941/942  
desiccators, som vil levere en optimal, kirurgisk effekt.

BRUGSANVISNING:
1.	 �Sæt elektroden i håndstykket. Kontroller, at elektroden er helt isat.
2.	 �Sæt stikket til håndstykket i de monopolære udgangsstikforbindelser nederst til venstre 

foran på enheden. Stikket passer kun, når det vender én bestemt vej. 
3.	 �Effektindstillingerne på enheden fjernjusteres ved at trykke på op- eller ned-knappen på 

håndstykket. Hvis op- eller ned-knappen holdes nede, ændres effektindstillingerne hurti-
gere.

4.	 �Den monopolære effekt aktiveres ved at trykke på “TIL”-knappen på håndstykket.  
Det er den knap, der befinder sig nærmest elektroden.

5.	 �Efter brugen fjernes elektroden, og pencilen resteriliseres iht. den anbefalede  
procedure nedenfor.

RENGØRINGSANVISNINGER:
1.	 �Fjern alle blod- og vævsrester ved at aftørre pencilen med en gazekompres eller en blød 

klud fugtet med varmt vand fra hanen, indtil alle synlige urenheder er fjernet.
2.	 �Aftør pencilen med en gazekompres eller en blød klud fugtet med et enzymholdigt ren-

semiddel, der er fortyndet iht. producentens anvisninger. Pencilen kan også skrubbes  
forsigtigt med en blød rengøringsbørste.

3.  VIGTIGT! Undgå at bruge slibende materialer i stregkodeområdet, ved rengøring af 
     enheden. 
4.  Fjern rengøringsmidlerne fra pencilen ved at tørre den af med en klud, der er fugtet med 
     vand fra hanen.

STERILISATIONSANVISNING:
Antal gange anordningen må bruges, når den steriliseres i dampautoklave: 25
1.	 �Steriliser i dampautoklave ved 121 ˚C (250 ˚F; gravitation) i 20 minutter i en autoklave-

pose eller pakket ind i et klæde. Der henvises til AAMI’s anbefalede praksis for damp-
sterilisation med indpakning i klæde. Lad produktet afkøle i mindst 30 minutter før brug.

2.	 �Lynautoklaveringsmetoden frarådes.
Medicinsk formål/indikation
Anordningen er tilbehør til DERM101/ DERM102 og fungerer som en bane til levering af RF-energi via et  
udvalg af RF-elektroder til koagulation af forskellige typer væv.
Betjeningsprincip
Anordningen anvendes sammen med en elektrokirurgisk generator og elektroder, der kan udskiftes, til lever-

ing af radiofrekvensstrøm (“RF”). Anordningen skal bruges sammen med forskellige monopolære elektroder 
til koagulation og udtørring af væv.
Patientpopulation
     Ingen begrænsninger
Brugssted og stedbetingelser
     Brugssted – bløddele
     Stedbetingelser – aseptisk
Påtænkt brugerprofil
Dette instrument er beregnet til at blive anvendt af uddannede læger eller personer, der er fortrolige med 
elektrokirurgi.
Påtænkte brugsbetingelser
   Uddannelse
	   -	Uddannet læge, reservelæge, sygeplejerske eller specialsygeplejerske  
	 Viden
	   -	Forstår elektrokirurgi og elektrokirurgiske teknikker 
 	   -	Har læst og forstår de inkluderede brugsanvisninger eller mærkningen på udstyret	
	 Erfaring
	   -	Nogen undervisning i teknikker eller undervisning med vejledning/supervision
	 Tilladte svækkelser
	   -	Let nedsat læsesyn eller korrigeret syn op til 20/20
Påtænkte brugsbetingelser 
     -	Lægepraksis, kirurgisk klinik eller hospital, udelukkende beregnet til professionel brug 
	   -	Oplyst, klart og frit overblik på brugsstedet 
 	   -	Omgivende temperatur på 10 °C til 40 °C
Brugshyppighed
     -	A902-pencilen kan genanvendes og er udformet til at kunne holde til maksimalt 25 steriliseringcykler  
		  i autoklave (gravitation)
Bortskaffelse
     -	Biologisk betinget fare – Kasser pencilen i overensstemmelse med hospitalsprocedurerne

AUTOCLAVEERBAAR HANDSTUK MET 3-KNOPS 
VERMOGENS REGELING 

 A902 – Voor gebruik met A952 ESU en DERM 101/102/941/942  
exsiccatoren

•  Bewaren bij kamertemperatuur   
•  Spantang min. 2,34 mm (0,092”) - max. 2,39 mm (0,094”)   
•  Apparaat geclassificeerd voor 6300 Vpeak

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

WAARSCHUWING:	 �Een onjuiste installatie van elektroden kan verwonding van de patiënt 
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 patiënt. 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:	 �Dit product is NIET-STERIEL. We adviseren om een steriele huls te gebruiken of 
het apparaat voorafgaande aan het gebruik te steriliseren.

LET OP:	 �Dit apparaat is uitsluitend ontwikkeld voor gebruik met het 952 ESU en DERM 
101/102/941/942 exsiccatoren.

LET OP:	 �Gebruik de laagst mogelijke instelling op het 952 ESU en DERM 101/102/941/942  
exsiccatoren, die nog een optimale chirugische werking heeft.

GEBRUIKSAANWIJZINGEN:
1.	 �Plaats de elektrode in het handstuk. Zorg dat de elektrode er volledig insteekt.
2.	 �Steek het handstuk in de uitgang voor monopolair vermogen op de linker onderzijde aan 

de voorkant van de eenheid. De stekker is zo ontworpen dat deze slechts in één richting 
ingestoken kan worden. 

3.	 �Om de vermogensinstelling van de eenheid op afstand in te stellen, drukt u op de  
omhoog- of omlaagknop op het handstuk. Door de omhoog- of omlaagknop ingedrukt  
te houden verandert de vermogensinstelling sneller.

4.	 �Om de monopolaire uitvoer te activeren, drukt u op de “ON” (AAN) knop op het  
handstuk. Dit is de knop het dichtst bij de elektrode.

5.	 �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 reinigingsmiddelen van de stift door deze af te nemen met een met kraanwater 
     bevochtigde doek.

STERILISATIE-INSTRUCTIES:
Maximaal aantal keren te gebruiken na sterilisatie in een stoomautoclaaf: 25
 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 pro-
cedure 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.
Medisch doel/indicatie
Het apparaat is een accessoire voor de DERM101/ DERM102 en dient voor de toevoer van RF-energie via 
een assortiment met RF- elektrodes 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.
Patiëntenpopulatie
     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 elektrodestift A902 is herbruikbaar en ontwikkeld om bestand te zijn tegen maximaal 25 sterilisatie-

cycli in de zwaartekracht autoclaaf
Afvoeren als afval
     -	�Biologisch gevaar – Voer de elektrodestift af in overeenstemming met de procedures van de instelling

AUTOKLAAVATTAVA 3-PAINIKKEINEN VIRRAN 
SÄÄDÖN KÄSIOSA 

 A902 – Käytetään A952 ESU ja Derm 101/102/941/942 desiccators
•  Säilytettävä huoneenlämmössä   
•  Holkki 2,34 mm (0,092 tuumaa) minimi - 2,39 mm (0,094 tuumaa) maksimi   
•  Laite on mitoitettu 6300 voltin jännitepiikille

VAROITUS:	 �Ei saa käyttää syttyvien aineiden läheisyydessä. Siitä voi seurata tulipalo.

VAROITUS:	 �Elektrodin sijoittaminen väärin voi aiheuttaa vamman potilaalle tai hoitohen-
kilökunnalle, jos elektrodin kynäliitäntään muodostuu kaari.

VAROITUS:	 �Kuivauslaite on kytkettävä irti virtalähteestä palovammojen ja sähköiskujen  
estämiseksi.

VAROITUS:	 �Kynää ei saa aktivoida pyyhittäessä elektrodin kärkeä käytön aikana palovam-
mojen ja sähköiskujen estämiseksi.

VAROITUS:	 �Aktiiviset lisälaitteet on pidettävä kaukana potilaasta silloin, kun ne eivät ole 
käytössä. Kun lisälaitteita ja elektrodeja ei käytetä, ne on asetettava puhtaas-
een, kuivaan, eristettyyn ja hyvin näkyvään paikkaan.

VAROITUS:	 �Tarkistettava ennen käyttöä. Laite on vaihdettava, jos käsiosassa tai kaape-
lissa havaitaan fyysisiä vaurioita, esimerkiksi säröjä, halkeamia tai viiltoja.

HUOMAUTUS:	 �Tuote on STERILOIMATON. Steriilin holkin käyttöä tai sterilointia ennen 

käyttöä suositellaan.

HUOMAUTUS:	 �Laite on tarkoitettu käytettäväksi ainoastaan A952 ESU ja Derm 
101/102/941/942 desiccators kanssa.

HUOMAUTUS:	 �A952 ESU ja Derm 101/102/941/942 desiccators on käytettävä parhaan 
mahdollisen leikkaustehon aikaansaavia matalampia mahdollisia asetuksia.

KÄYTTÖOHJEET:
1.	 �Aseta elektrodi käsiosaan. Varmista, että elektrodi on kokonaan paikoillaan.
2.	 �Liitä käsiosa laitteen etuosan vasemmassa alaosassa sijaitseviin monopolaarisiin  

lähtöjakkiliittimiin. Pistokkeen on tarkoitus sopia liittimeen vain tietyssä asennossa. 
3.	 �Kaukosäädä laitteen tehoasetuksia painamalla käsiosan ylös- tai alas-näppäimiä. Ylös-  

tai alas-näppäinten painaminen ja alhaalla pitäminen muuttaa tehoasetuksia nopeammin.
4.	 �Aktivoi monopolaarinen teho painamalla käsiosan “ON”-näppäintä, joka sijaitsee 

lähimpänä elektrodia.
5.	 �Poista elektrodi käytön jälkeen ja steriloi kynä uudelleen seuraavaa suositeltua toimen-

pidettä noudattaen.

PUHDISTUSOHJEET:
1.	 �Puhdista kynästä suurempi lika (veri, kudos) pyyhkimällä sitä sideharsotyynyllä tai 

pehmeällä lämpimään vesijohtoveteen kostutetulla liinalla, kunnes kaikki näkyvä lika on 
poissa.

2.	 �Pyyhi kynä entsymaattiseen, valmistajan ohjeiden mukaan sekoitettuun puhdistus- 
liuokseen kostutetulla sideharsotyynyllä tai pehmeällä liinalla. Kynää voi myös harjata  
kevyesti pehmeällä puhdistusharjalla.

3.	 TÄRKEÄÄ: Hankaavia materiaaleja ei saa käyttää viivakoodin kohdalla laitetta puhdistet 
      taessa. 
4.   Poista kynästä puhdistusaineen jäämät pyyhkimällä sitä vesijohtoveteen kostutetulla  
      liinalla. 
 
STERILOINTIOHJEET:

Höyryautoklaavissa steriloidun laitteen käyttökerrat: 25
1.	 �Höyryautoklaavissa 250 °F:ssa (121 °C; painovoima) 20 minuuttia käyttäen auto- 

klaavattavaa pussia tai liinakäärömenetelmää. Katso AAMI-suositukset höyrysteriloinni-
sta liinakääröä käyttäen. Anna tuotteen jäähtyä ainakin 30 minuuttia ennen käyttöä.

2.	 �Flash-autoklaavimenetelmää ei suositella.
Lääketieteellinen käyttötarkoitus/indikaatio
Laite on DERM101/DERM102 laitteen lisävaruste, jota käytetään radiotaajuusenergian toimittamiseen tietty-
jen radiotaajuuselektrodien avulla erilaisten kudosten koaguloimista varten.
Toimintaperiaate
Laitetta käytetään yhdessä sähkökirurgisen generaattorin ja vaihdettavien elektrodien kanssa radiotaa-
juusvirran toimittamista varten. Laitetta käytetään erilaisten monopolaaristen elektrodien kanssa kudoksen 
koagulointia ja kuivaamista varten.
Potilaspopulaatio
     Ei rajoituksia
Käyttöpaikka ja paikan tila
     Käyttöpaikka – Pehmytkudos
     Paikan tila – Aseptinen
Käyttäjävaatimukset 
Laite on tarkoitettu koulutettujen lääkäreiden tai sähkökirurgiaan perehtyneiden henkilöiden käytettäväksi.
Tarkoitetut käyttöolosuhteet
   Koulutus
	   -	Koulutettu lääkäri, lääkärin apulainen, sairaanhoitaja tai sairaanhoitajaoppilas  
	 Tiedot
	   -	Hallitsee sähkökirurgian ja sähkökirurgiset tekniikat 
 	   -	On perehtynyt laitteen mukana toimitettuihin käyttöohjeisiin tai laitteen merkintöihin	
	 Kokemus
	   - Käyttökoulutus tai koulutus valvottuna/ohjattuna
	 Sallitut vajavaisuudet
	   -	Lievä lukemis-/näkövajavaisuus tai näkö korjattuna tasoon 20/20
Tarkoitetut käyttöolosuhteet 
     -	Ainoastaan ammattikäyttöön tarkoitetut lääkärin vastaanotto, kirurgikeskus tai sairaala 
	   -	Valaistu, selkeä ja esteetön näkymä käyttöpaikasta 
 	   -	Ympäröivä lämpötila 10–40 °C
Käyttötiheys
     -	�A902-kynä on uudelleenkäytettävä ja tarkoitettu käytettäväksi kestämään enintään  

25 painovoima-autoklaavin sterilointijaksoa
Hävittäminen
     -	Biovaarallinen – Hävitä kynä sairaalan käytännön mukaisesti.

PIÈCE À MAIN À COMMANDE DE PUISSANCE 
À 3 BOUTONS AUTOCLAVABLE 

 A902 – Pour une utilisation avec les dessicateurs A952 ESU et 
DERM 101/102/941/942

•  Stocker à température ambiante   
•  Bague 2,34 mm (0,092”) mini - 2,39 mm (0,094”) maxi     
•  Dispositif calibré pour 6300 Vcrête

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

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

AVERTISSEMENT : 	 �Pour éviter tout risque de brûlure ou d’électrocution, mettre le dessic-
cateur hors tension.

AVERTISSEMENT :	 �Pour éviter tout risque de brûlure ou d’électrocution, ne pas activer 
le porte-électrode pendant le nettoyage de l’embout de l’électrode en 
cours d’utilisation.

AVERTISSEMENT :	 �Placer les accessoires actifs non utilisés à l’écart du patient.  
Les accessoires et les électrodes doivent être placés dans un  
endroit propre, sec, non conducteur et bien visible lorsqu’ils ne  
sont pas utilisés.

AVERTISSEMENT :	 �Procéder à une inspection avant l’emploi. Si la moindre trace d’en-
dommagement physique, telle que fissures, entailles ou coupes, sont 
observés sur la pièce à main ou le câble, remplacer le dispositif.

ATTENTION :	 �Ce produit est fourni NON STÉRILE. L’utilisation d’une gaine stérile ou la 
stérilisation du dispositif avant utilisation est recommandée.

ATTENTION :	 �Le dispositif est conçu pour être utilisé avec les dessicateurs A952 ESU et 
DERM 101/102/941/942.

ATTENTION :	 �Sur les dessicateurs A952 ESU et DERM 101/102/941/942, utiliser le 
réglage le plus bas possible assurant un effet chirurgical optimal.

MODE D’EMPLOI :
1.	 �Placer l’électrode dans la pièce à main. Vérifier que l’électrode est insérée à fond.
2.	 �Brancher la pièce à main sur les prises de sortie monopolaire en bas à gauche à l’avant 

de l’appareil. La fiche est conçue de façon à pouvoir s’adapter dans un seul sens. 
3.	 �Pour ajuster à distance les réglages de puissance sur l’appareil, appuyer sur la touche 

Haut ou Bas de la pièce à main. Maintenir enfoncée la touche Haut ou Bas afin de modi-
fier plus rapidement les réglages de puissance.

4.	 �Pour activer la sortie monopolaire, appuyer sur la touche « ON » de la pièce à main.  
Il s’agit de la touche située le plus près de l’électrode.

5.	 �Après utilisation, retirer l’électrode et restériliser le porte-électrode en suivant la  
procédure recommandée comme suit.

INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE
1.	 �Éliminer toutes les matières grossières (sang, tissu) en essuyant le porte-électrode à 

l’aide d’une compresse de gaze ou d’un chiffon doux humecté d’eau du robinet chaude 
jusqu’à l’élimination de tous les débris visibles.

2.	 �Essuyer le porte-électrode à l’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 être frotté délicatement à l’aide d’une 
brosse de nettoyage douce.

3.   IMPORTANT : Ne pas utiliser des produits abrasifs pour nettoyer l’appareil dans la zone  
      du bar code 
4.   Éliminer les agents nettoyants du porte-électrode en l’essuyant à l’aide d’un chiffon hu 
      mecté d’eau du robinet.

INSTRUCTIONS DE STÉRILISATION :
Nombre d’utilisations en cas de stérilisation par autoclave à vapeur : 25
1.	 �Stériliser par autoclave à vapeur à 250 °F (121 °C ; gravité) pendant 20 minutes à l’aide 

d’un sachet autoclavable ou selon la méthode en enveloppe. Consulter les pratiques 
recommandées par l’AAMI concernant la stérilisation à la vapeur à l’aide de la méthode 
en enveloppe. Laisser le produit refroidir pendant au moins 30 minutes avant l’emploi.

2.	 �La méthode de stérilisation éclair à l’autoclave n’est pas recommandée.
Usage / Indications médicales
Le dispositif est un accessoire du DERM101/DERM102 et sert de voie pour transmettre l’énergie de  
radiofréquence (RF) par le biais d’un ensemble d’électrodes de RF en vue d’obtenir la coagulation de  
différents types de tissus. 
Principe de fonctionnement
Le dispositif est utilisé conjointement avec un générateur électrochirurgical et des électrodes remplaçables 
pour l’application du courant de RF. Il peut être 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
     État du champ – Aseptique
Profil de l’utilisateur prévu
Ce dispositif est destiné à être utilisé par des médecins formés ou des individus maîtrisant l’électrochirurgie.
Conditions d’utilisation prévues
   Formation
	   -	Médecin formé, auxiliaire médical, infirmier(ère) ou infirmier(ère) praticien(ne) spécialisé(e)  
	 Connaissances
	   -	Maîtrise de l’électrochirurgie et des techniques électrochirurgicales 
 	   -	Avoir lu et bien compris l’étiquette du dispositif ou le mode d’emploi fourni	
	 Expérience
	   -	Formation de base aux techniques ou formation sous surveillance/supervision
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	 Troubles autorisés
	   -	Troubles légers de la vision/lecture ou vision corrigée à 20/20
Conditions d’utilisation prévues 
     -	Cabinet médical, centre chirurgical ou hôpital, exclusivement réservé à un usage professionnel 
	   -	Vue bien éclairée, claire et dégagée au point d’utilisation 
 	   -	Température ambiante 10 °C à 40 °C
Fréquence d’utilisation
     -	Le porte-électrode A902 peut être réutilisé et est conçu pour supporter jusqu’à 25 cycles  
		  de stérilisation en autoclave par gravité
Élimination
     -	�Risque biologique – Mettre au rebut le porte-électrode conformément aux procédures de l’établissement

AUTOKLAVIERBARER 3-TASTEN LEIS-
TUNGS-KONTROLLHANDGRIFF 

 A902 – Zur Verwendung mit A952 ESU und DERM 101/102/941/942 
Exsikkatoren

•  Bei Zimmertemperatur lagern   
•  Spannzange min. 2,34 mm (0,092 Zoll) - max. 2,39 mm (0,094 Zoll)   
•  Gerät ist für 6300 Vpeak zugelassen

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

WARNHINWEIS:	 �Unsachgemäße Installation der Elektrode kann durch Überschlag am 
Elektrodenstiftanschluss zur Verletzung des Patienten oder Personals im 
Operationssaal führen.

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 während 
des Gebrauchs abgewischt wird.

WARNHINWEIS:	 �Aktive Zubehörteile bei Nichtbenutzung vom Patienten fernhalten.  
Zubehör und Elektroden müssen außer Gebrauch in einem sauberen, 
trockenen, elektrisch nicht leitenden und gut sichtbaren Bereich abgelegt 
werden.

WARNHINWEIS:	 �Vor Gebrauch überprüfen. Das Gerät sollte ausgetauscht werden, wenn 
physische Beschädigungen wie Knicke, Risse oder Schnitte am Handgriff 
oder Kabel entdeckt werden.

ACHTUNG:	 �Dieses Produkt ist NICHT STERIL. Die Verwendung einer sterilen Schutzhülle 
oder Sterilisierung vor Gebrauch wird empfohlen.

ACHTUNG:	 �Das Gerät ist ausschließlich für den Gebrauch mit A952 ESU und DERM 
101/102/941/942 exsikkatoren.

ACHTUNG:	 �Verwenden Sie die niedrigste mögliche Einstellung mit A952 ESU und DERM 
101/102/941/942 exsikkatoren, die die optimale chirurgische Wirkung erzeugt.

GEBRAUCHSANWEISUNG:
1.	 �Elektrode im Handgriff befestigen. Sicherstellen, dass die Elektrode vollständigeingeführt 

ist.
2.	 �Handgriff an die monopolaren Ausgangsbuchsen unten links an der Vorderseite des-

Geräts anschließen. Die Buchse kann nur in eine Richtung angeschlossen werden. 
3.	 �Um die Leistungseinstellungen am Gerät fernbedient zu steuern, drücken Sie die 

Oben- bzw. Unten-Taste auf dem Handgriff. Durch Drücken und Halten der Oben- bzw.
Unten-Tasten werden die Leistungseinstellungen schneller geändert.

4.	 �Um den monopolaren Ausgang zu aktivieren, die „ON“-Taste auf dem Handgriff drücken. 
Diese Taste befindet sich direkt bei der Elektrode.

5.	 �Nach Gebrauch Elektrode entfernen und Stift gemäß des empfohlenen Verfahrenswie 
folgt resterilisieren.

REINIGUNGSANWEISUNGEN:
1.	 �Alle groben Verunreinigungen (Blut, Gewebereste) durch Abwischen des Stiftes mit 

einem mit warmem Leitungswasser angefeuchteten Gazetupfer oder weichen Tuch  
vollständig entfernen.

2.	 �Den Stift mit einem Gazestück oder weichen Stoffstück, das in einem nachHerstellerang-
aben verdünnten Enzymreinigungsmittel befeuchtet wurde, abwischen. Der Stift kann 
auch mit einer weichen Reinigungsbürste abgeschrubbt werden.

3.	 WICHTIG: Beim Reinigen das Gerät sollten keine Schleifmittel im Bereich des Barcodes 
      verwendet werden. 
4. �  Reinigungsmittel mit einem in Leitungswasser befeuchteten Tuch vom Stift abwischen. 

STERILISATIONSANWEISUNGEN:
Anzahl von Anwendungen, wenn mit Dampfsterilisation sterilisiert wird: 25
1.	 �Dampfsterilisation bei 250° F (121° C); Schwere für 20 Minuten mit einemAutoklavier-

beutel oder in ein Tuch eingewickelt. Von AAMI empfohlenes Verfahrenbeachten, wenn 
in einem Tuch eingewickelt dampfsterilisiert wird. Produkt vor Gebrauch mindestens  
30 Minuten abkühlen lassen.

2.	 �Blitzsterilisation wird nicht empfohlen.
Medizinischer Zweck / Indikation
Das Gerät ist ein Zubehörteil für das DERM101/DERM102, um als Medium zur Abgabe von HF-Energie 
über eine Anordnung von HF-Elektroden zu dienen, mit denen verschiedene Arten von Gewebe koaguliert 
werden.
Operationsprinzip
Das Gerät wird zusammen mit einem elektrochirurgischen Generator und austauschbaren Elektroden zur 
Abgabe von Hochfrequenzstrom (HF-Strom) verwendet. Das Gerät muss mit verschiedenen monopolaren 
Elektroden zur Koagulation und Exsikkation von Gewebe verwendet werden.
Patientenpopulation
     Keine Einschränkung
Verwendungssitus und Situszustand
     Verwendungssitus – Weichgewebe
     Situszustand – Aseptisch
Vorgesehenes Benutzerprofil
Dieses Gerät darf nur von geschulten Ärzten oder Personen, die mit Elektrochirurgie vertraut sind, verwen-
det werden.
Vorgesehene Einsatzbedingungen
   Ausbildung
	   -	Ausgebildeter Arzt, Assistenzarzt, Krankenschwester, auszubildende Krankenschwester  
	 Wissen
	   -	Verständnis von Elektrochirurgie und elektrochirurgischen Techniken
	   -	Lesen und Verständnis der beiliegenden Gebrauchsanweisung bzw. Gerätebeschriftung	
	 Erfahrung
	   -	Ausreichende Schulung zu Techniken oder Schulung unter Beobachtung/Anleitung
	 Zulässige Einschränkungen
	   -	Leichte Lese-/Sehschwäche oder korrigierte Sicht auf 20/20
Vorgesehene Einsatzbedingungen 
     -	Arztpraxis, chirurgisches Zentrum oder Krankenhaus, nur für professionellen Einsatz vorgesehen
	   -	Beleuchtete, klare und ungehinderte Sicht auf die Anwendungsstelle 
	   -	Umgebungstemperatur 10° C bis 40° C
Verwendungshäufigkeit
     -	�Der A902 Stift ist wiederverwendbar und ist für höchstens 25 Dampfsterilisationszyklen mit Schwerkraft 

vorgesehen
Entsorgung
     -	Biologisches Gefahrgut – Stift gemäß der Einrichtungsrichtlinien entsorgen

MANIPOLO DI CONTROLLO ELETTRICO 
AUTOCLAVABILE A 3 PULSANTI 

 A902 – Per l’utilizzo con A952 ESU e Derm 101/102/941/942  
essiccatori

•  Conservare a temperatura ambiente   
•  Mandrino 2,34 mm (0,092 in.) min. - 2,38 mm (0,094 in.) max.   
•  Dispositivo classificato per 6300 Vpicco

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

AVVERTENZA:	 �l’errata installazione degli elettrodi può 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 l’essiccatore  
disinserendo l’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:	 �questo prodotto è NON STERILE. Prima dell’uso, si raccomanda di  
sterilizzarlo o di utilizzare una guaina sterile.

ATTENZIONE:	 �il dispositivo è progettato per l’uso esclusivamente con A952 ESU e Derm 
101/102/941/942 essiccatori.

ATTENZIONE:	 �A952 ESU e Derm 101/102/941/942 essiccatori, utilizzare l’impostazione 
più bassa possibile in grado di produrre un effetto chirurgico ottimale.

ISTRUZIONI PER L’USO
1.	 �Collocare l’elettrodo nel manipolo. Verificare che l’elettrodo sia completamente inserito.
2.	 �Inserire il manipolo nelle uscite monopolari in basso a sinistra nella parte anteriore  

dell’unità. La presa è stata ideata per inserirsi in una sola direzione. 
3.	 �Per regolare in remoto le impostazioni di alimentazione sull’unità, premere il pulsante 

verso l’alto o verso il basso sul manipolo. Premendo e tenendo premuti i pulsanti su o 
giù si provoca la variazione delle impostazioni dell’alimentazione con maggiore rapidità 
per una veloce regolazione delle impostazioni di uscita.

4.	 �Per attivare l’uscita monopolare, premere il pulsante “ON” sul manipolo. Questo è il pul-
sante situato più vicino all’elettrodo.

5.	 �Dopo l’uso, rimuovere l’elettrodo e risterilizzare il manipolo attenendosi alla procedura 
raccomandata descritta di seguito.
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ISTRUZIONI PER LA PULIZIA
1.	 �Rimuovere lo sporco (sangue, tessuto) strofinando il manipolo con un tampone di garza 

o un panno morbido inumidito con acqua di rubinetto tiepida fino alla completa rimozione 
dei residui visibili.

2.	 �Pulire il manipolo con un tampone di garza o un panno morbido, inumidito con  un de-
tergente enzimatico diluito conformemente alle istruzioni del produttore. Il manipolo può 
anche essere strofinato con una spazzola morbida.

3.	 IMPORTANTE: Non usare materiali abrasivi nella zona del codice a barre durante la  
     pulizia dell’unità.  
4.  Rimuovere le sostanze detergenti dal manipolo strofinando con un panno inumidito con 
     acqua di rubinetto

ISTRUZIONI PER LA STERILIZZAZIONE
Numero degli utilizzi in caso di sterilizzazione a vapore in autoclave: 25
1.	 �Sterilizzare a vapore in autoclave a 121  C (250  F; gravità) 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.	 �La sterilizzazione “flash” in autoclave è sconsigliata.
Finalità/indicazione medica
Il dispositivo è un accessorio per il DERM101/DERM102 e fornisce il percorso per l’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 
l’erogazione di corrente a radiofrequenza (“RF”). Il dispositivo è indicato per essere utilizzato con una varietà 
di elettrodi monopolari per la coagulazione e l’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 l’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 l’uso professionale 
	   -	Visione del punto di utilizzo chiara, luminosa e priva di ostruzioni 
 	   -	Temperatura ambiente da 10 °C a 40 °C
Frequenza d’uso
     -	Il manipolo A902 è riutilizzabile e progettato per tollerare un massimo di 25 cicli di  
		  sterilizzazione in autoclave con gravità
Smaltimento
     -	Rischio biologico – Smaltire l’elettrodo secondo le procedure della struttura ospedaliera

PEÇA DE MÃO DE CONTROLO DE POTÊNCIA 
COM 3 BOTÕES AUTOCLAVÁVEL 

 A902 – Para uso com o A952 ESU e DERM 101/102/941/942  
dessecadores

•  Conservar à temperatura ambiente   
•  Aro de 2,34 mm (0,092”) Mín. - 2,39 mm (0,094”) Máx.   
•  Dispositivo classificado para 6300 Vpico

AVISO:	 �Não utilizar na presença de materiais inflamáveis. Pode resultar em incêndio.

AVISO:	 �A instalação inadequada do eléctrodo pode resultar em ferimentos no paciente 
ou na equipa presente na sala de operações ao provocar a ignição na ligação 
entre eléctrodo e lápis.

AVISO:	 �Para evitar ferimentos causados por queimaduras ou choques, desligue o des-
secador na alimentação de rede.

AVISO:	 �Para evitar ferimentos causados por queimaduras ou choques, não active o 
lápis enquanto estiver a limpar a ponta do eléctrodo durante a utilização.

AVISO:	 �Mantenha os acessórios activos afastados do paciente quando não estiverem 
a ser utilizados. Os acessórios e eléctrodos devem ser colocados numa área 
limpa, seca, não condutora e altamente visível quando não estiverem a ser  
utilizados.

AVISO:	 �Inspeccione antes de utilizar. O dispositivo deverá ser substituído caso se ob-
servem danos físicos como entalhes, fissuras ou cortes na peça de mão ou no 
cabo.

ATENÇÃO:	 �Este produto NÃO ESTÁ ESTERILIZADO. Recomenda-se uma bainha estéril 
ou a esterilização antes da utilização.

ATENÇÃO:	 �O dispositivo foi concebido para ser utilizado apenas com o A952 ESU e 
DERM 101/102/941/942 dessecadores.

ATENÇÃO:	 �Utilize a definição mais baixa possível com o A952 ESU e DERM 
101/102/941/942 dessecadores que proporcione o melhor efeito cirúrgico.

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO:
1.	 �Coloque o eléctrodo na peça de mão. Certifique-se de que o eléctrodo se encontra com-

pletamente introduzido.
2.	 �Ligue a peça de mão às fichas de saída monopolar no canto inferior esquerdo da parte 

dianteira do aparelho. A ficha foi concebida para encaixar numa única direcção. 
3.	 �Para ajustar remotamente as definições de potência no aparelho, prima o botão para 

cima ou para baixo existente na peça de mão. Se mantiver premido o botão para cima 
ou para baixo, as definições de potência mudam mais rapidamente.

4.	 �Para activar a saída monopolar, prima o botão “LIGAR” da peça de mão. É o botão que 
se encontra mais próximo do eléctrodo.

5.	 �Após a utilização, retire o eléctrodo e esterilize novamente o lápis de acordo com o pro-
cedimento recomendado em seguida.

INSTRUÇÕES DE LIMPEZA:
1.	 �Remova todas as matérias residuais (sangue, tecido) limpando o lápis com uma gaze 

ou um pano macio humedecido em água morna da torneira até que todos os resíduos 
visíveis tenham sido removidos.

2.	 �Limpe o lápis com uma gaze ou um pano macio humedecido numa mistura de deter-
gente enzimático diluído de acordo com as instruções do fabricante. O lápis também 
pode ser cuidadosamente esfregado com um escovilhão de cerdas macias.

3.  IMPORTANTE: Não deve ser utilizado material abrasivo na área do código de barras 
     durante a limpeza do dispositivo. 
4. 	 �Remova os agentes de limpeza do lápis limpando com um pano humedecido em água 

da torneira.

INSTRUÇÕES DE ESTERILIZAÇÃO:
Número de utilizações aquando da esterilização por autoclave a vapor: 25
1.	 �Autoclave a vapor a 250 °F (121 °C); gravitacional durante 20 minutos utilizando uma 

embalagem autoclavável ou um método de envolvimento em tecido. Consulte a prática 
recomendada pela AAMI para a esterilização a vapor utilizando o método de envolvi-
mento em tecido. Deixe o produto arrefecer durante pelo menos 30 minutos antes da  
utilização.

2.	 �Não se recomenda o método de autoclavagem flash.
Objectivo médico / Indicação
O dispositivo consiste num acessório para o aparelho DERM101/DERM102 destinado a ser utilizado como 
via de administração de energia de RF através de um conjunto de eléctrodos de RF de forma a coagular  
diferentes tipos de tecido.
Princípio de funcionamento
O dispositivo é utilizado em conjunto com um gerador electrocirúrgico e eléctrodos substituíveis para a  
administração de corrente de radiofrequência (RF). O dispositivo destina-se a ser utilizado com uma  
variedade de eléctrodos monopolares para a coagulação e dessecação de tecido.
População de pacientes
     Sem restrições
Local de utilização e condições do local
     Local de utilização – Tecido mole
     Condições do local – Asséptico
Perfil de utilizador pretendido
Este dispositivo destina-se a ser utilizado por médicos experientes ou indivíduos familiarizados com elec-
trocirurgia.
Condições de utilização previstas
   Habilitações
	   -	Médico, assistente, enfermeiro ou enfermeiro clínico com formação  
	 Conhecimentos
	   -	Compreensão da electrocirurgia e técnicas electrocirúrgicas 
 	   -	Leitura e compreensão das Instruções de utilização fornecidas ou do rótulo do dispositivo	
	 Experiência
	   -	Alguma formação em técnicas específicas ou formação sob vigilância/supervisão
	 Incapacidades permissíveis
	   -	Deficiência ligeira de visão ou visão corrigida para 20/20
Condições de utilização previstas 
     -	Consultório médico, centro cirúrgico ou hospital, destinado apenas a utilização profissional 
	   -	Vista iluminada, nítida e desimpedida no ponto de utilização 
 	   -	Temperatura ambiente de 10° C a 40° C

Frequência de utilização
     -	O Lápis A902 é reutilizável e foi concebido para suportar um máximo de 25 ciclos de esterilização  
		  em autoclave gravitacional 
Eliminação
     -	Perigo biológico – Elimine o Lápis de acordo com os procedimentos da instituição

PIEZA DE MANO DE CONTROL DE POTENCIA 
CON 3 BOTONES APTA PARA AUTOCLAVE 

 A902 – Para usarse con los desecadores A952 ESU y DERM 
101/102/941/942

•  Almacenar a temperatura ambiente   
•  Collar 2,34 mm (0,092”) mín - 2,39 mm (0,094”) máx.   
•  Dispositivo clasificado para 6300 V de pico

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

ADVERTENCIA:	 �Una instalación de electrodo incorrecta puede ocasionar una lesión al  
paciente o al personal del quirófano al formar un arco eléctrico en la  
conexión del lápiz 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 lápiz 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 daño físico como muescas, grietas o cortes en la pieza 
de mano o el cable.

PRECAUCIÓN:	 �Este producto NO se entrega ESTÉRIL. Se recomienda el uso de una 
vaina estéril o esterilizarlo antes de su uso.

PRECAUCIÓN:	 �El dispositivo está diseñado para su uso exclusivamente con los deseca-
dores A952 ESU y DERM 101/102/941/942.

PRECAUCIÓN:	 �Utilice el ajuste más bajo posible con los desecadores A952 ESU y 
DERM 101/102/941/942 que produzca un efecto quirúrgico óptimo.

INSTRUCCIONES DE USO:
1. 	 �Coloque el electrodo en la pieza de mano. Asegúrese de que el electrodo esté  

completamente insertado. 
2.	 �Enchufe la pieza de mano a los conectores de salida monopolar de la parte inferior  

izquierda frontal de la unidad. El enchufe está diseñado para acoplarse en una sola  
dirección.  

3.	 �Para ajustar de forma remota los ajustes de potencia de la unidad, presione el botón up 
(arriba) o down (abajo) de la pieza de mano. Si presiona y mantiene presionados los  
botones up y down los ajustes de potencia cambiarán con más rapidez.

4.	 �Para activar la salida monopolar, presione el botón “ON” de la pieza de mano. Este es el 
botón que se encuentra más cerca del electrodo.

5.	 �Después del uso, retire el electrodo y vuelva a esterilizar el lápiz siguiendo el  
procedimiento recomendado que se detalla a continuación.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA:
1.	 �Elimine las sustancias de mayor volumen (sangre y tejido) limpiando el lápiz con una 

gasa o paño suave humedecido en agua corriente tibia hasta que no quede resto de  
residuos.

2.	 �Pase por el lápiz una gasa o un paño suave humedecido con una mezcla de detergente 
enzimático diluido siguiendo las instrucciones del fabricante. También puede restregar 
suavemente el lápiz con un cepillo de limpieza suave. 

3.  IMPORTANTE: Al limpiar la unidad no se deben utilizar materiales abrasivos en la zona 
     del código de barras. 
4. 	 �Elimine los agentes de limpieza del lápiz limpiándolo con un paño empapado en agua 

corriente.

INSTRUCCIONES DE ESTERILIZACIÓN:
Número de usos con esterilización en autoclave con vapor: 25
1.	 �Autoclave con vapor a 250° F (121° C, gravedad) durante 20 minutos usando una bolsa 

apta para autoclave o el método de envoltura con un paño. Consulte las instrucciones 
recomendadas por la Asociación estadounidense para el Avance de la Instrumentación 
Médica (AAMI) para la esterilización con vapor del instrumento envuelto. Deje que el 
producto se enfríe al menos 30 minutos antes de usarlo.

2.	 �No se recomienda utilizar la esterilización flash con autoclave.
Propósito médico / indicación
El dispositivo es un accesorio del desecador DERM101/ DERM102 diseñado para actuar como vía de 
administración de energía RF por medio de diferentes electrodos de RF para coagular diversos tipos de 
tejidos.
Principio de funcionamiento
El dispositivo se utiliza en conjunto con un generador electroquirúrgico y electrodos reemplazables para la 
administración de una corriente de radiofrecuencia (“RF”). El dispositivo se debe utilizar con diversos elec-
trodos monopolares para la coagulación y desecación de tejidos.
Población 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 está diseñado para su uso por parte de médicos o personas con la debida formación y  
familiarizados con la electrocirugía.
Condiciones de uso previstas
   Formación
	   -	Médico, asistente médico, enfermero, ayudante técnico sanitario cualificados  
	 Conocimientos
	   -	Comprende las técnicas de electrocirugía y electroquirúrgicas 
 	   -	Ha leído y comprende las Instrucciones de uso adjuntas o la etiqueta del dispositivo	
	 Experiencia
	   -	Formación en técnicas o formación práctica con supervisión/vigilancia
	 Discapacidades permisibles
	   -	Discapacidad de visión/lectura leve o visión corregida hasta 20/20
Condiciones de uso previstas 
     -	Consulta médica, centro quirúrgico u hospital, solo para uso profesional 
	   -	Visión con suficiente luz, clara y sin obstrucciones del punto de uso 
 	   -	Temperatura ambiente entre 10 °C y 40 °C
Frecuencia de uso
     -	�El lápiz A902 es reutilizable y está diseñado para resistir un máximo de 25 ciclos de esterilización en 

autoclave por gravedad
Eliminación
     -	Peligro biológico – Deseche el lápiz de acuerdo con los procedimiento del centro

AUTOKLAVERBART 3-KNAPPARS 
STRÖMSTYRT HANDTAG 

 A902 – För användning med A952 ESU och Derm 101/102/941/942 
desickator

•  Förvaras i rumstemperatur   
•  Hylsa 2,34 mm (0,092”) min. - 2,39 mm (0,094”) max.   
•  Enheten märkt f ö på 6300 volt

VARNING!	 �Använd inte i närvaro av lättantändliga material. Brand kan uppstå.

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

VARNING!	 �För att undvika brännskador och elstötar ska desickatorn stängas av på 
strömbrytaren.

VARNING!	 �För att undvika brännskador och elstötar ska pennan inte aktiveras medan 
elektrodens spets torkas av under bruk.

VARNING!	 �Håll aktiva tillbehör borta från patienten när de inte används. Tillbehör och 
elektroder skall placeras på en ren, torr, icke ledande och väl synlig yta när 
de inte används.

VARNING!	 �Inspektera innan användning. Enheten ska bytas om någon fysisk skada, 
som sprickor, brott eller hack, upptäcks på handtaget eller kabeln.
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Electrosurgical Pencil; non-sterile



AKTSAMHET!	 �Den här produkten är OSTERIL. Sterilisering före användning eller  
användning av en steril hylsa eller rekommenderas.

AKTSAMHET:	 �Enheten är utformad för att användas endast med A952 ESU och Derm 
101/102/941/942 desickator.

AKTSAMHET!	 �Använd den lägsta möjliga inställningen på A952 ESU och Derm 
101/102/941/942 desickator som avger en optimal kirurgisk effekt.

BRUKSANVISNING:
1.	 �Placera elektrod i handtaget. Säkerställ att elektroden är helt insatt.
2.	 �Koppla in handtaget i den monopolära utgången i det nedre vänstra hörnet på  

enhetens framsida. Kontakten är utformad för att passa i endast en riktning. 
3.	 �Om du vill fjärrjustera ströminställningarna på enheten trycker du på handtagets  

upp- eller nerknapp. Om du trycker och håller ner upp- eller nerknappen ändras  
ströminställningarna snabbare.

4.	 �Om du vill aktivera den monopolära utmatningen trycker du ner handtagets  
“PÅ”-knapp. Det är knappen placerad närmast elektroden.

5.	 �Efter användning tar du bort elektroden och omsteriliserar pennan i enlighet med den  
rekommenderade procedur som följer.

RENGÖRINGSANVISNINGAR:
1.	 �Ta bort större material (blod, vävnad) genom att torka pennan med en gasvävsdyna 

nedåt eller med en mjuk trasa fuktad i varmt kranvatten tills allt synligt skräp är  
borttaget.

2.	 �Torka av pennan med en gasvävsdyna eller mjuk trasa fuktad i en enzymatisk ren-gör-
ingslösningsmedel i enlighet med tillverkarens anvisningar. Pennan kan även skrubbas 
försiktigt med en mjuk rengöringsborste.

3.  VIKTIGT: Strävt material bör inte användas vid streckkodens område vid rengöring av 
     enheten. 
4.	 �Ta bort rengöringsmedel från pennan genom att torka av med en trasa fuktad i  

kranvatten.

STERILISERINGSANVISNINGAR:
Antal användningar om steriliserad med ångautoklav: 25
1.	 �Ångautoklavera vid 250 °F (121 °C; normaltryck) under 20 minuter med en autoklaverbar 

påse eller med metoden inlindad i en duk. Konsultera AAMI-rekommenderad praxis för 
ångsterilisering inlindad i duk. Låt produkten svalna i minst 30 minuter före användning.

2.	 �Flashautoklaveringsmetod rekommenderas inte.
Medicinskt syfte/indikation
Enheten är ett tillbehör till DERM101/ DERM102 för att fungera som en väg för att avge RF-energi via ett 
utbud av RF-elektroder för att koagulera olika typer av vävnad.
Driftprincip
Enheten används tillsammans med en elektrokirurgisk generator och utbytbara elektroder för avgivning av 
radiofrekvensström (“RF”). Enheten ska användas med en mängd monopolära elektroder för koagulering 
och desickering av vävnad.
Patientpopulation
     Inga restriktioner
Användningsställe och dess förhållanden
     Användningsställe – Mjukvävnad
     Ställets förhållanden – Aseptiska
Avsedd användarprofil
Den här anordningen är avsedd att användas av utbildade läkare eller personer med erfarenhet av  
elektrokirurgi.
Avsedda användningsförhållanden
   Utbildning
	   -	Utbildad läkare, läkarassistent, sjuksköterska eller sjuksköterskepraktikant  
	 Kunskap
	   -	Förstår elektrokirurgi och elektrokirurgiska tekniker 
 	   -	Har läst och förstår den medföljande bruksanvisningen eller enhetens märkning	
	 Erfarenhet
	   -	Viss utbildning i teknikerna eller utbildning under kontroll/övervakning
	 Tolererbar svaghet
	   -	Svag försämring av lässyn/synskärpa eller korrigerad synskärpa till 20/20
Avsedda användningsförhållanden 
     -	Läkarmottagning, kirurgisk klinik eller sjukhus, endast avsedd för professionellt bruk 
	   -	Tydlig och obehindrad sikt vid användningsstället 
 	   - Omgivningstemperatur 10 °C till 40 °C
Användningsfrekvens
     -	Pennan A902 är återanvändbar och utformad för att motstå högst 25 steriliseringscykler med  
		  normaltrycksautoklavering
Bortskaffande
     -	Biologiskt riskavfall – Kassera pennan enligt inrättningens procedurer

ΕΞΑΡΤΗΜΑ ΧΕΙΡΟΣ ΕΛΕΓΧΟΥ ΙΣΧΥΟΣ 
3 ΚΟΥΜΠΙΩΝ ΠΟΥ ΜΠΟΡΕΙ ΝΑ ΜΠΕΙ ΣΕ 
ΑΥΤΟΚΑΥΣΤΟ 

 A902 – Για χρήση με A952 ΕΜΜ και DERM 101/102/941/942  
desiccators

•  Αποθηκεύστε σε θερμοκρασία δωματίου   
•  Δακτύλιος στερέωσης 2,34 mm (0,092 ίντσες) Ελαχ. - 2,39 mm (0,094 ίντσες) Μεγ.  
•  Ονομαστική τιμή συσκευής 6300 Vpeak

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ:	 �Μη χρησιμοποιείτε παρουσία εύφλεκτων υλικών. Μπορεί να προκληθεί 
πυρκαγιά.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ:	 �Η εσφαλμένη τοποθέτηση ηλεκτροδίων μπορεί να έχει ως αποτέλεσμα 
τον τραυματισμό του ασθενούς ή του προσωπικού του χειρουργείου 
λόγω της πρόκλησης ηλεκτρικού τόξου στο σημείο σύνδεσης του 
ηλεκτροχειρουργικού μολυβιού.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ:	 �Για την αποφυγή της πρόκλησης εγκαύματος και ηλεκτροπληξίας, 
αποσυνδέστε τον ξηραντήρα από την κεντρική παροχή ηλεκτρικού 
ρεύματος.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ:	 �Για την αποφυγή εγκαύματος ή τραυματισμού από ηλεκτροπληξία, 
μην ενεργοποιήσετε το μολύβι κατά το σκούπισμα του άκρου του 
ηλεκτροδίου κατά τη χρήση.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ:	 �Διατηρήστε τον ενεργό συνοδό εξοπλισμό μακριά από τον ασθενή, 
όταν δεν βρίσκεται σε χρήση. Ο συνοδός εξοπλισμός και τα ηλεκτρόδια 
θα πρέπει να τοποθετούνται σε μια καθαρή, στεγνή, μη αγώγιμη και 
ιδιαίτερα ορατή περιοχή όταν δεν βρίσκονται σε χρήση.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ:	 �Επιθεωρήστε πριν από τη χρήση. Η συσκευή θα πρέπει να 
αντικαθίσταται αν διαπιστωθεί κάποια φυσική βλάβη, όπως χαραγές, 
ρωγμές ή κοπές στη συσκευή χειρός ή στο καλώδιο.

ΠΡΟΣΟΧΗ:	 �Αυτό το προϊόν ΔΕΝ ΕΙΝΑΙ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΟ. Συνιστάται η χρήση ενός  
αποστειρωμένου περιβλήματος ή η αποστείρωση πριν από τη χρήση.

ΠΡΟΣΟΧΗ:	 �Η συσκευή αυτή είναι σχεδιασμένη για χρήση μόνο με τον ξηραντήρα A952 
ΕΜΜ και DERM 101/102/941/942 desiccators.

ΠΡΟΣΟΧΗ:	 �Χρησιμοποιήστε τη χαμηλότερη δυνατή ρύθμιση για τον ξηραντήρα A952 
ΕΜΜ και DERM 101/102/941/942 desiccators, που θα επιφέρει το βέλτιστο  
χειρουργικό αποτέλεσμα.

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ:
1.	 �Τοποθετήστε το ηλεκτρόδιο στο εξάρτημα χειρός. Βεβαιωθείτε ότι το ηλεκτρόδιο έχει  

εισαχθεί πλήρως.
2.	 �Συνδέστε το εξάρτημα χειρός στις μονοπολικές υποδοχές εξόδου στην κάτω αριστερή 

πλευρά της πρόσοψης της μονάδας. Το βύσμα έχει σχεδιαστεί για να ταιριάζει για  
σύνδεση μόνο προς μία κατεύθυνση. 

3.	 �Για να προσαρμόσετε τη ρύθμιση ισχύος στη μονάδα από απόσταση, πιέστε τα  
κουμπιά επάνω ή κάτω στο εξάρτημα χειρός. Η παρατεταμένη πίεση των κουμπιών 
επάνω ή κάτω θα έχει ως αποτέλεσμα την πιο ταχεία αλλαγή της ρύθμισης ισχύος.

4.	 �Για να ενεργοποιήσετε τη μονοπολική έξοδο, πιέστε το κουμπί «ΟΝ» στο εξάρτημα  
χειρός. Αυτό είναι το κουμπί που βρίσκεται πιο κοντά στο ηλεκτρόδιο.

5.	 �Έπειτα από τη χρήση, αφαιρέστε το ηλεκτρόδιο και επαναποστειρώστε το μολύβι  
σύμφωνα με τη συνιστώμενη διαδικασία που ακολουθεί.

ΟΔΗΓΙΕΣ ΚΑΘΑΡΙΣΜΟΥ:
1.	 �Αφαιρέστε όλα τα αδρά σωματίδια (αίμα, ιστοί) σκουπίζοντας το μολύβι με ένα επίθεμα 

γάζας ή μαλακό πανί εμποτισμένο με ζεστό νερό βρύσης, μέχρι να έχουν αφαιρεθεί όλα 
τα εμφανή υπολείμματα.

2.	 �Σκουπίστε το μολύβι με ένα επίθεμα γάζας ή μαλακό πανί εμποτισμένο με ενζυματικό 
απορρυπαντικό μίγμα διαλυμένο σύμφωνα με τις οδηγίες του κατασκευαστή. Μπορείτε 
επίσης να τρίψετε ελαφρώς το μολύβι με μία μαλακή βούρτσα καθαρισμού.

3.  ΣΗΜΑΝΤΙΚΌ: Να μην χρησιμοποιείται αποξεστικό υλικό στον χώρο του γραμμωτού 
     κώδικα κατά τον καθαρισμό της συσκευής. 
4. 	 �Αφαιρέστε τις καθαριστικές ουσίες από το μολύβι σκουπίζοντας με πανί που έχετε  

μουσκέψει με νερό βρύσης.

ΟΔΗΓΙΕΣ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΣΗΣ:
Αριθμός χρήσεων όταν αποστειρώνεται σε αυτόκαυστο ατμού: 25
1.	 �Βάλτε σε αυτόκαυστο ατμού στους 121  C (250  F, βαρύτητα) για 20 λεπτά 

χρησιμοποιώντας τη μέθοδο αυτόκαυστου με σακούλα ή τυλιγμένου πανιού. 
Συμβουλευτείτε τη συνιστώμενη πρακτική AAMI για την αποστείρωση με ατμό με τη 
μέθοδο τύλιξης σε πανί. Αφήστε το προϊόν να κρυώσει για τουλάχιστον 30 λεπτά πριν 
από τη χρήση.

2.	 �Η μέθοδος ταχείας αποστείρωσης (flash) δεν συνιστάται.
Ιατρικός σκοπός/ Ένδειξη
Η συσκευή αποτελεί εξάρτημα του DERM101/DERM102 για να χρησιμεύσει ως μονοπάτι χορήγησης 
ενέργειας ΡΣ μέσω μιας ποικιλίας ηλεκτροδίων ΡΣ για την πήξη διαφορετικών ειδών ιστών.
Αρχή λειτουργίας
Η συσκευή χρησιμοποιείται σε συνδυασμό με μία ηλεκτροχειρουργική γεννήτρια και αντικαταστάσιμα  
ηλεκτρόδια για την χορήγηση ρεύματος ραδιοσυχνοτήτων («ΡΣ»). Η συσκευή προορίζεται για χρήση με  
μια ποικιλία μονοπολικών ηλεκτροδίων για την πήξη και την αποξήρανση του ιστού.
Πληθυσμός ασθενών
     Δεν υπάρχουν περιορισμοί
Σημείο χρήσης και συνθήκες σημείου

     Πεδίο χρήσης – Μαλακά μόρια
     Συνθήκες σημείου– Ασηπτικές
Προφίλ χρήστη για τον οποίο προορίζεται
Η συσκευή αυτή προορίζεται για χρήση από εκπαιδευμένους ιατρούς ή άτομα εξοικειωμένα με την  
ηλεκτροχειρουργική.
Επιδιωκόμενες συνθήκες χρήσης
   Εκπαίδευση
	   -	Εκπαιδευμένος ιατρός, βοηθός ιατρού, νοσηλευτής, ειδικευμένος νοσηλευτής.  
	 Γνώσεις
	   -	Κατανόηση ηλεκτροχειρουργικής και ηλεκτροχειρουργικών τεχνικών
 	   -	�Έχουν αναγνωστεί και κατανοηθεί οι παρεχόμενες οδηγίες χρήσης ή η σήμανση της 

συσκευής	
	 Εμπειρία
	   -Ένας βαθμός εκπαίδευσης στις τεχνικές ή εκπαίδευση υπό επιτήρηση/επίβλεψη
	 Επιτρεπόμενες αναπηρίες
	   -	Ήπιο πρόβλημα ανάγνωσης/όρασης ή όραση διορθωμένη στο 20/20
Επιδιωκόμενες συνθήκες χρήσης 
	  -	 �Ιατρείο, χειρουργικό κέντρο ή νοσοκομείο, που προορίζεται για επαγγελματική χρήση μόνο
	  -	 Φωτεινή, σαφής και ανεμπόδιστη θέα του σημείου χρήσης 
	  -	 Περιβαλλοντική θερμοκρασία 10° C έως 40° C
Συχνότητα χρήσης
     -	�Το μολύβι A902 είναι επαναχρησιμοποιήσιμο και σχεδιασμένο να αντέχει κατά το μέγιστο 25 κύκλους 

βαρύτητας αποστείρωσης σε αυτόκλειστο
Απόρριψη
     -	Βιολογικός κίνδυνος– Απορρίψτε το μολύβι σύμφωνα με τις διαδικασίες του ιδρύματος

3 ボタン入力式オートクレーブ コントロール・ハン
ドピース 

 A902 – DA952 ESUとDERM 101/102/941/942デシケーターを使用す
るために

•  室温で保存   
•  コレット 最低 2.34 mm (0.092 インチ) - 最大 2.39 mm (0.094 インチ)   
•  定格6300 Vpeak のデバイス
警告:	� 可燃物のあるところでは使用しないでください。火災が発生するおそれがあり 

ます。

警告:	� 電極を正しく取り付けないと患者が外傷を負う場合があります。手術室の責任者によ
り電極ペンシルが弧を描くように接続してください。

警告:	� やけどや電気ショックによる負傷を防ぐために、主電源でデシケーターをオフにして
ください。

警告:	� やけどや電気ショックによる負傷を防ぐため、使用中に電極チップを拭きながら、ペ
ンシルを作動させないでください。

警告:	� 使用時以外では作動中の付属品は患者に近づけないでください。付属品および電極を
作動しないときは、清潔で乾燥した非導電性の目視可能な場所に配置してください。

警告:	� 使用前に点検してください。ハンドピースやケーブルに欠け目、亀裂、切り傷などの
物理的な損傷が見つかった場合は、デバイスを交換してください。

注意:	� 本製品は滅菌されていません。無菌シースの使用または使用前に滅菌することを推奨
します。

注意:	� 本デバイスは、DA952 ESUとDERM 101/102/941/942 デシケーター専用に設計されて
います。

注意:	� 最適な外科的効果を得るために、DA952 ESUとDERM 101/102/941/942 デシケーター
は可能な限り低い設定にして使用してください。

使用方法: 
1.	� 電極をハンドピースに差し込みます。電極がきちんと差し込まれたか確かめます。
2.	� ハンドピースをユニット前側左下にある単極コンセントジャックに接続します。プラグ

は一方向にのみ合うよう考案されています。 
3.	� ユニットの電力設定をリモコンで調節するには、ハンドピースの｢上へ｣または｢下へ｣ボ

タンを押します。｢上へ｣または｢下へ｣ボタンを押し続けるともっと速く電力設定を変更
できます。

4.	� 単極出力を起動するには、ハンドピースの｢オン｣ボタンを押します。このボタンは電極
に一番近いところにあります。

5.	� 使用後、電極を取り外し、以下の推奨手順に従ってペンシルを再滅菌します。

洗浄方法: 
1.	� 目に見える破片が取り除かれるまでぬるい水道水で湿らせたガーゼパッドまたは柔らか

い布を使ってペンシルを拭き、不快物（血液、組織）をすべて取り除きます。
2.	� 製造元の説明書に従って薄めた酵素洗剤液で湿らせたガーゼパッドまたは柔らかい布を

使ってペンシルを拭きます。ペンシルは柔らかい洗浄ブラシでやさしくこすってもかま
いません。

3.   重要：装置の清掃を行う際は、バーコードの部分に研磨材が触れないようにしてくださ 
       い。 
4. 	� 水道水で湿らせた布で拭いてペンシルから洗剤を取り除きます。

滅菌方法: 
スチームオートクレーブで滅菌する場合の使用回数：25
1.	� オートクレーブ用パウチまたは包布法を使って250˚ F （121˚ C、重力式）でスチームオ

ートクレーブします。包布法を使ってスチームオートクレーブする場合は、AAMI の推奨
する方法に従ってください。製品は少なくとも30分間冷却してから使用します。

2.	� フラッシュオートクレーブ法は推奨しません。
医療用/適用
本デバイスは、DERM101/ DERM102 の付属品であり、異なる種類の組織を凝固させるために様々な  
RF 電極を介して RF エネルギーを送達するための経路として使用されます。
動作原理
本デバイスは、無線周波数（「RF」）電流を送達するために電気外科手術ジェネレータと交換可能な 
電極とともに使用されます。本デバイスは、組織の凝固と乾燥のために様々な単極電極とともに使用さ 
れます。
対象患者
     制限なし
使用部位と部位の条件
     使用部位 – 軟組織
     部位の条件 – 無菌
意図する使用者
この器具は、訓練を受けた医師、または電気外科手術を熟知した医療関係者が使用することを意図してい
ます。
使用条件
   教育
	   -	訓練を受けた医師、医師助手、看護師またはナースプラクティショナー  
	 知識
	   -	電気手術および電気外科技術を理解していること 
 	   -	提供された取扱説明書やデバイスのラベリングを読み、理解していること	
	 経験
	   -	技術訓練または監視/監督下での訓練
	 許容できる障害
	   -	軽度の読書視覚障害または矯正視力 20/20 (1.0)
使用条件 
     -	医院、手術センターまたは病院、専門家による使用のみを意図しています 
	   -	使用時には点灯し、視野をさえぎるものがなく、はっきりと見える場所で使用すること 
 	   -	周囲温度 10° C ～ 40° C
使用回数
     -	�A902 ペンシルは再利用可能であり、最高 25 回の重力式オートクレーブ滅菌サイクルに耐えるように

設計されています
廃棄
     -	バイオハザード – 施設の手順に従って、電極を廃棄してください

可高压蒸气灭菌的 3 按钮功率 
控制手持件 

 A902 – 用于与 A952 ESU 以及 DERM 101/102/941/942 干燥器配合
使用

•  请存放在室温下   
•  底座 最小 2.34 毫米（.092 英寸）－最大 2.39 毫米（.094 英寸）   
•  器械额定峰值电压为 6300 V（峰值）

警告：	� 周围有可燃物时请不要使用。否则可能引起火灾。

警告：	� 电极安装不当可能会导致电极与刀笔的连接处打火花，造成病人或手术室工作人员受
伤。

警告：	� 为了避免烧伤或电击伤害，请关断干燥器的主电源。

警告：	� 为了避免烧伤或电击伤害，请勿在使用期间擦拭电极端头时启动刀笔。

警告：	� 激活附件不用时要远离病人。附件和电极不用时应放在清洁、干燥、不导电而且易于
看到的地方。

警告：	� 使用前应检查。如果注意到手柄或电缆上有任何物理损坏，如划痕、裂纹或割痕 
等，应更换器械。

小心：	� 本产品未灭菌。建议使用无菌护套或在使用前进行灭菌处理。

小心：	� 本器械仅适合与 A952 ESU 以及 DERM 101/102/941/942干燥器配用。

小心：	� 请使用 A952 ESU 以及 DERM 101/102/941/942 干燥器上可达到最佳手术效果所需
的最低设定值。

使用说明：
1.	� 将电极插入手持件内。确认电极已完全插入。
2.	� 将手持件插入设备前面板左下方的单极输出插座内。该插头的设计确保其只能按一个朝向

插入。 
3.	� 若要远程调节设备的功率设定值，按下手持件上的向上或向下按钮。按下并按住向上或向

下按钮可快速更改功率设定值。
4.	� 若要启动单极输出，按压手持件上的ON（接通）按钮。这是最靠近电极的那个按钮。
5.	� 用后取出电极，按照下面的推荐程序对刀笔进行重新灭菌。

清洗说明：
1.	� 用一块被温自来水浸湿的纱布垫或软布擦拭刀笔，除去所有肉眼可见物质（血液、组 

织），直到没有任何污物可见。
2.	� 用一块被含酶去污剂混合液（已按厂家说明稀释）浸湿的纱布垫或软布擦拭刀笔。也可用

软的清洁刷轻轻刷洗刀笔。

3.  重要提示：清洁设备时，请勿将研磨材料用于条形码区域。 
4. 	� 用一块被自来水浸湿的布擦拭刀笔，除去其上的清洁剂。

灭菌说明：
采用蒸汽高压灭菌器灭菌的使用次数为： 25
1.	� 使用可高压灭菌袋或包布法在 250° F （121° C，重力置换）下进行 20 分钟的蒸汽高压

灭菌。有关使用包布法的蒸汽灭菌，请参考 AAMI 的推荐做法。使用前，让产品冷却至少 
30 分钟。

2.	� 不建议使用快速高压灭菌法。
医疗用途/适应证
本器械属于 DERM101/ DERM102 设备的一个附件，用作经由各种射频电极传送射频能量的通道，以凝固各
类不同的组织。
工作原理
本器械与高频电刀及各种可更换电极配合使用，用于传送射频（RF）电流。本器械适合与各种单极电极配
用，用于进行组织的凝固和干燥。
患者人群
     没有限制
使用部位和部位的条件
     使用部位 – 软组织
     部位的条件 – 无菌
对使用者的要求
该器械应由经过训练的医师或熟悉电外科手术的人员使用。
对使用条件的要求
   教育
	   -	接受过培训的医生、医生助理、护士或执业护士  
	 知识
	   -	了解电外科手术及电外科手术技术 
 	   -	已经阅读并理解所提供的使用说明或器械标签	
	 经验
	   -	在各项技术方面接受过培训或者在监视／监督下接受过培训
	 可允许的视力障碍
	   -	轻度的阅读视力障碍或矫正后的视力为 20/20
对使用条件的要求 
     -	医生诊所、外科手术中心或医院，仅供专业人员使用 
	   -	照明良好，能清晰、无遮挡地看到所要使用的点 
 	   -	环境温度 10° C 至 40° C
使用次数
     -	A902 刀笔是可重复使用的，能够耐受最多 25 次重力置换高压灭菌循环
处置
     -	生物危害 – 请按照所在机构的规定程序处置刀笔

TROJTLAČIDLOVÝ NÁSADEC NA REGULÁCIU 
VÝKONU STERILIZOVATEĽNÝ V AUTOKLÁVE 

 A902 – Pre použitie s A952 ESU a derm 101/102/941/942  
exsikátory

•  Skladovať pri izbovej teplote   
•  Puzdro min. 2,34 mm (0,092 palca) – max. 2,39 mm (0,094 palca)   
•  Pomôcka je dimenzovaná na maximálne špičkové napätie 6300 V

VÝSTRAHA:	 �Nepoužívajte v prítomnosti horľavých materiálov. Mohlo by dôjsť k požiaru.

VÝSTRAHA:	 �Nesprávna inštalácia elektródy môže spôsobiť zranenie pacienta alebo  
personálu operačnej sály elektrickým oblúkom na spojení elektródy a  
elektrochirurgického hrotu.

VÝSTRAHA:	 �Vypnite desikátor z hlavného napájania, aby ste zabránili vzniku popálenín 
alebo poranení spôsobených zásahom elektrického prúdu.

VÝSTRAHA:	 �Počas utierania hrotu elektródy počas použitia neaktivujte pero, aby ste  
zabránili vzniku popálenín alebo poranení spôsobených zásahom  
elektrického prúdu.

VÝSTRAHA:	 �Keď sa aktívne príslušenstvo nepoužíva, uchovávajte ho v bezpečnej vzdiale-
nosti od pacienta. Keď sa príslušenstvo a elektródy nepoužívajú, musia byť 
umiestnené na čistej, suchej, nevodivej a dobre viditeľnej ploche.

VÝSTRAHA:	 �Pred použitím skontrolujte. Ak si všimnete na násadci alebo kábli poškodenie 
ako vylomené časti, praskliny alebo zárezy, pomôcku je potrebné vymeniť.

VAROVANIE:	 �Tento produkt je NESTERILNÝ. Pred použitím sa odporúča použitie steril-
ného puzdra alebo sterilizácia.

VAROVANIE:	 �Pomôcka je určená na použitie len s desikátorom A952 ESU a derm 
101/102/941/942 exsikátory.

VAROVANIE:	 �Používajte najmenšie možné nastavenie na desikátore A952 ESU a derm 
101/102/941/942 exsikátory, ktoré budú mať optimálny chirurgický účinok.

NÁVOD NA POUŽITIE:
1.	 �Vložte elektródu do násadca. Skontrolujte, či je elektróda úplne zasunutá.
2.	 �Zapojte násadec do konektorov monopolárneho výstupu vľavo dole na prednom  

paneli prístroja. Konštrukcia konektora umožňuje zapojenie len v jednom smere. 
3.	 �Nastavenie výkonu na prístroji môžete upravovať stláčaním tlačidiel na zvyšovanie alebo 

znižovanie výkonu na násadci. Keď tlačidlo na zvyšovanie alebo znižovanie  
výkonu podržíte stlačené, nastavenie výkonu sa bude meniť rýchlejšie.

4.	 �Monopolárny výstup sa aktivuje stlačením tlačidla „ON“ (zapnúť) na násadci. Je to  
tlačidlo, ktoré je najbližšie k elektróde.

5.	 �Po použití elektródu vyberte a elektrochirugický hrot sterilizujte podľa nasledujúceho  
odporúčaného postupu.

NÁVOD NA ČISTENIE:
1.	 �Odstráňte všetky hrubé nečistoty (krv, tkanivo) utretím elektrochirurgického hrotu  

gázovým tampónom alebo mäkkou textíliou navlhčenou teplou vodou z vodovodu tak, 
aby sa odstránili všetky viditeľné zvyšky.

2.	 �Utrite elektrochirurgický hrot gázovým tampónom alebo mäkkou textíliou namočenou 
v zmesi enzymatických detergentov zriedenej podľa návodu výrobcu. Elektrochirurgický 
hrot možno tiež jemne očistiť mäkkou kefkou.

3.  DÔLEŽITÉ UPOZORNENIE: Pri čistení pomôcky sa v oblasti čiarového kódu nemá 
     používať abrazívny materiál 
4.  �Odstráňte čistiace prostriedky z elektrochirurgického hrotu utretím textíliou navlhčenou 

vodou z vodovodu.

NÁVOD NA STERILIZÁCIU:
Počet použití pri sterilizácii v parnom autokláve: 25
1.	 �Sterilizujte parou v autokláve pri 121 °C (250 °F; gravitačné odvzdušnenie) počas  

20 minút v autoklávovom vrecku alebo zabalené do textílie. Postupujte podľa postupu 
odporúčaného asociáciou AAMI pre parnú sterilizáciu pri zabalení do textílie. Produkt 
nechajte pred použitím chladnúť najmenej 30 minút.

2.	 �Metóda bleskovej sterilizácie v autokláve sa neodporúča.
Medicínsky účel/Indikácia
Pomôcka je príslušenstvo k desikátoru DERM101/ DERM102, ktoré slúži ako cesta na poskytovanie  
RF energie pomocou sortimentu elektród RF na koaguláciu rôznych druhov tkanív.
Zásady prevádzky
Pomôcka sa používa spolu s elektrochirurgickým generátorom a vymeniteľnými elektródami na dodávanie 
rádiofrekvenčného („RF“) prúdu. Pomôcka sa má používať s mnohými monopolárnymi elektródami  
na koaguláciu a desikáciu tkaniva.
Skupina pacientov
     Bez obmedzení
Miesto použitia a podmienky na mieste
     Miesto použitia – mäkké tkanivo
     Podmienky na mieste – aseptické
Profil cieľového používateľa
Táto zdravotnícka pomôcka je určená na použitie kvalifikovanými lekármi alebo osobami oboznámenými 
s elektrochirurgickými postupmi.
Plánované podmienky používania
   Vzdelanie
	   -	Vyškolený lekár, asistent lekára, zdravotná sestra alebo praxujúca zdravotná sestra.  
	 Vedomosti
	   -	Rozumie elektrochirurgii a elektrochirurgickým technikám
	   -	Prečítal/-a poskytnutý návod na použitie alebo označenie výrobku a rozumie im.	
	 Skúsenosti
	   - Školenie o technikách alebo školenie pod dohľadom
	 Prípustné chyby
	   -	Mierne zhoršené čítanie alebo viditeľnosť upravená na 20/20
Plánované podmienky používania 
     -	Ambulancia lekára, chirurgické centrum alebo nemocnica, určené len na profesionálne použitie 
	   -	Osvetlený, jasný výhľad bez prekážok na miesto použitia 
 	   -	Teplota okolia 10 °C až 40 °C
Frekvencia používania
     -	�Pero A902 je určené na opakované použitie a na odolnosť gravitačnej sile 25 G autoklávy  

sterilizačné cykly
Likvidácia
     -	Biologické nebezpečenstvo – Pero likvidujte podľa postupov zdravotníckeho zariadenia.
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