AUTOCLAVABLE 3-BUTTON POWERCONTROL HANDPIECE
[Rer] 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.

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

To avoid burn or shock injury, turn off the desiccator at the mains power.
To avoid burn or shock injury, do not activate pencil while wiping electrode tip during use.

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.

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.

Due to concerns about the carcinogenic and infectious potential of electrosurgical byproducts (such as
tissue smoke plume and aerosols (which may include toxic gasses and vapors, live and dead cellular
material, and viruses), protective eyewear, filtration masks, and effective smoke evacuation equipment
should be used in both open and laparoscopic procedures. Contact Aspen Surgical at customerser-
vice@aspensurgical.com for additional information or to inquire about our smoke evacuation solutions.

Reusable devices are provided non-sterile and must be processed prior to use to include first use. Pro-
cessing is defined on specific Instructions provided with each device.

CAUTION:
This product is NON-STERILE. The use of a sterile sheath or sterilizing prior to use is recommended.

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

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

NOTICE:
Electrosurgical equipment and accessories are intended to be used by health professionals educated
in their use.

Please refer to the manufacturer of the generator for warnings, precautions, contra-indications, unde-
sirable side-effects, measures to be taken, and limitations of use for the electrosurgical system and
accessories.

For applicable IFU/additional information: Visit https://www.aspensurgical.com/Resources/Documents/IFUs.

After Use or upon determining product can no longer be used due to wear or damage, safely discard in
accordance with established procedures for biohazardous waste.

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to Aspen Surgical Products
Inc., the governing body, and the Competent authority of the member state in which the incident occurred.

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. De-
pressing 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 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 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 sterilization using the wrapped
cloth method. Allow product to cool at least 30 minutes before use.

2. Flash autoclave method is not recommended.

Intended Use:

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.

Indications for Use:

Electrosurgical Pencils and Pens are used in conjunction with electrosurgical electrodes and genera-
tor to deliver RF energy used to cut and excise tissue or to coagulate blood vessels/soft tissues.

Patient Population:
Infant to geriatric.
Contraindications:
None.
Clinical Benefits:
The primary patient benefits are to facilitate a surgical procedure through providing a means for cut-
ting, coagulation, and ablation of tissue.
Site of Use and Site Conditions:
+ Site of use — Soft tissue
« Site conditions — Aseptic
Intended User:
+ Education — Trained physician, physician’s assistant, nurse, nurse practitioner. No maximum
+ Knowledge: no maximum
* Minimum:
+ Understands electrosurgery and electrosurgical techniques;
+ Read and understands supplied IFU (Accompanying Document)
+ Understands hygiene
+ Maximum:
+ There is no maximum
+ Experience:
* Minimum:
+ Some training on techniques or training under surveillance/supervision
+ No special experience needed
+ Maximum:
+ There is no maximum
+ Permissible Impairments:
+ Mild reading / vision impairment or vision correction to 20/20
+ Hearing impaired by 40% resulting in 60% of normal hearing at 500 Hz to 2.0 kHz.
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
Device Life:
+ The A902 Pencil is reusable and designed to withstand a maximum of 25 gravity autoclave steriliza-
tion cycles

+ 25 uses
Disposal:
Biohazard - Dispose of Pencil according to facility procedures
AUTOKLAVERBAR 3-KNAPSAFBRYDERKONTROLHANDSTYKKE
[rer] A902 - TTil brug med A952 ESU og Derm 101/102/941/942 desiccators

« Opbevares ved stuetemperatur

+ Speendepatron pa min. 2,34 mm (0,092") - maks. 2,39 mm (0,094")

+ Enhed normeret til spidsvaerdi pa 6300 V

ADVARSEL:

Ma ikke anvendes i naerheden af brandfarlige materialer. Det kan medfere brand.

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

Sluk for ekssikkatoren ved at treekke stikket ud af hovedstremforsyningen for saledes at undga
brandsar og skader forarsaget af elektrisk sted.

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

Hold aktivt tilbeher veek fra patienten, nar det ikke er i brug. Tilbeher og elektroder skal anbringes pa et
rent, tert, ikke-l dende og yderst synligt sted, nar de ikke er i brug.

Undersag anordningen far brug. Anordningen skal udskiftes, hvis der observeres fysisk skade, sasom
hakker, revner eller ridser, pa handstykket eller kablet.

Pa grund af bekymring over det kreeftfremkaldende og infektigse potentiale ved elektrokirurgiske biprodukter,
f.eks. kirurgisk rag og aerosoler (som kan indeholde giftige gasser og dampe, levende og dedt cellemateriale
og vira), skal der bruges beskyttelsesbriller, filtreringsmasker og effektivt regsugerudstyr i bade abne og
laparoskopiske indgreb. Kontakt Aspen Surgical pa customerservice@aspensurgical.com for at fa yderligere
oplysninger eller for at foresparge om vores regsugerlesninger.

Genanvendelige enheder leveres usterile og skal oparbejdes inden brug, herunder farste brug. Oparbejdning
er defineret i specifikke instruktioner, der falger med hver enhed.

FORSIGTIG:

Dette produkt er IKKE-STERILT. Brugen af et sterilt hylster eller sterilisation inden brug anbefales.
Anordningen er udelukkende udformet til brug sammen med A952 ESU og Derm 101/102/941/942 desiccators.
Anvend den lavest mulige indstilling pa A952 ESU og Derm 101/102/941/942 desiccators, som vil
levere en optimal, kirurgisk effekt.

BEMARKNINGER:

Elektrokirurgisk udstyr og tilbeher er beregnet til at blive brugt af sundhedspersonale, der er uddannet i
deres brug.

Forher dig hos producenten af generatoren med hensyn til advarsler, forholdsregler, kontraindikationer,
ugnsket bivirkning, foranstaltninger, der skal treffes, og begraensninger i brugen af det elektrokirurgiske
system og tilbeher.

For geeldende IFU/yderligere information: Besag www.aspensurgical.com/Resources/Documents/IFUs
Efter brug, eller nar det vurderes, at produktet ikke leengere kan bruges pa grund af slid eller beskadi-
gelse, skal det bortskaffes pa sikker vis i henhold til de geeldende procedurer for miljefarligt affald.
Enhver alvorlig haendelse, der har fundet sted i forbindelse med enheden, skal rapporteres til Aspen
Surgical Products Inc., det styrende organ og den kompetente myndighed i det medlemsland, hvor
haendelsen opstod.

BRUGSANVISNING:

1. Seet elektroden i handstykket. Kontroller, at elektroden er helt isat.

2. Seet stikket til handstykket i de monopoleere udgangsstikforbindelser nederst til venstre foran pa
enheden. Stikket passer kun, nar det vender én bestemt vej.

3 Effektindstillingerne pa enheden fiernjusteres ved at trykke pa op- eller ned-knappen pa handstykket.
Hvis op- eller ned-knappen holdes nede, aendres effektindstillingerne hurtigere.

4. Den monopoleere effekt aktiveres ved at trykke pa “TIL"-knappen pa handstykket. Det er den knap, der
befinder sig naermest elektroden.

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

RENG@RINGSANVISNINGER:

1. Fjern alle blod- og veevsrester ved at afterre pencilen med en gazekompres eller en bled klud fugtet
med varmt vand fra hanen, indtil alle synlige urenheder er fiernet.

2. After pencilen med en gazekompres eller en blgd klud fugtet med et enzymholdigt rensemiddel,
der er fortyndet iht. producentens anvisninger. Pencilen kan ogsa skrubbes forsigtigt med en bled
renggringsborste.

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

4. Fjern renggringsmidlerne fra pencilen ved at terre den af med en klud, der er fugtet med vand fra

hanen.

STERILISATIONSANVISNING:

Antal gange anordningen ma bruges, nar den steriliseres i dampautoklave: 25

1. Steriliser i dampautoklave ved 121 °C (250 °F; gravitation) i 20 minutter i en autoklavepose eller pak-
ket ind i et klaede. Der henvises til AAMI's anbefalede praksis for dampsterilisation med indpakning i
klzede. Lad produktet afkele i mindst 30 minutter fer brug.

2. Lynautoklaveringsmetoden frarades.

Tilsigtet anvendelse:

Enheden er et tilbehar, der er kompatibelt med enhver standard RF-generator, som accepterer

et 3-benet monopoleert standardstik, og fungerer som vej til levering af RF-energi via et udvalg af

RF-elektroder til koagulation af forskellige slags vaev.

Indikationer:

Elektrokirurgiske blyanter og penne bruges sammen med elektrokirurgiske elektroder og en generator

til at levere RF-energi, der bruges til at skeere og fierne vaev eller til at koagulere blodkar/bledt veev.

Patientpopulation:

Spaeedbarn il geriatrisk.

Kontraindikationer:

Ingen.

Kliniske fordele:

De primeere patientfordele er at lette en kirurgisk procedure ved at muliggere skeering, koagulation

og ablation af veev.

Brugssted og stedbetingelser:

* Brugssted - blgddele

+ Stedbetingelser — aseptisk

Tilsigtet bruger:

+ Uddannelse — Uddannet lege, legeassistent, sygeplejerske, specialsygeplejerske. Ingen maksimum

+ Viden: Intet maksimum
+ Minimum:

« Forstar elektrokirurgi og elektrokirurgiske teknikker;
+ Har leest og forstaet den medfelgende brugervejledning (ledsagende dokument)
« Forstar hygiejne
+ Maksimum:
+ Der er intet maksimum
« Erfaring:
+ Minimum:
« En vis treening i teknikker eller treening under overvagning/supervision
+ Ingen seerlig erfaring nedvendig
+ Maksimum:
+ Der er intet maksimum
+ Tilladte sveekkelser:
+ Let leese-/synshandicap eller synskorrektion til 20/20
+ Horelse nedsat med 40 %, hvilket resulterer i 60 % af normal herelse ved 500 Hz til 2,0 kHz

Patenkte brugsbetingelser:

+ Laegepraksis, kirurgisk Klinik eller hospital, udelukkende beregnet til professionel brug

« Oplyst, klart og frit overblik pa brugsstedet

+ Omgivende temperatur pa 10 °C til 40 °C

Enhedens levetid:

+ A902-pencilen kan genanvendes og er udformet til at kunne holde til maksimalt 25 sterilisering-
cykler i autoklave (gravitation)

+ 25 gange brug

Bortskaffelse:

Biologisk betinget fare — Kasser pencilen i overensstemmelse med hospitalsprocedurerne

AUTOCLAVEERBAAR HANDSTUK MET 3-KNOPS VERMOGENS REGELING
[rer] 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.

Een onjuiste installatie van elektroden kan verwonding van de patiént of van operatiekamerpersoneel

tot gevolg hebben door vonken bij de verbinding van de elektrodestift.

Om letsel door verbranden of door een elektrische schok te voorkomen, schakelt u het droogapparaat bij

de aansluiting op het elektriciteitsnet uit.

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.

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

zolang ze niet worden gebruikt.

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.

Vanwege zorgen over de mogelijke kankerverwekkende effecten en besmettelijkheid van elektrochirurgische

bijproducten (zoals een weefselrookpluim en aérosolen die giftige gassen en dampen, levend/dood celma-

teriaal en virussen kunnen bevatten), moeten bij zowel open als laparoscopische procedures beschermende
brillen, filtratiemaskers en effectieve rookafzuigapparatuur worden gebruikt. Neem contact op met Aspen

Surgical op customerservice@aspensurgical.com voor aanvullende informatie of om te informeren naar onze

rookafzuigoplossingen.

Herbruikbare apparaten worden niet-steriel geleverd en moeten voor gebruik worden verwerkt, met inbegrip

van het eerste gebruik. De soort verwerking wordt gedefinieerd in de specifieke instructies die met elk appa-

raat worden meegeleverd.

LET OP:

Dit product is NIET-STERIEL. We adviseren om een steriele huls te gebruiken of het apparaat vooraf-

gaande aan het gebruik te steriliseren.

Dit apparaat is uitsluitend ontwikkeld voor gebruik met het 952 ESU en DERM 101/102/941/942 exsic-

catoren.

Gebruik de laagst mogelijke instelling op het 952 ESU en DERM 101/102/941/942 exsiccatoren, die

nog een optimale chirugische werking heeft.

OPMERKINGEN:

Elektrochirurgische apparatuur en accessoires zijn bedoeld voor gebruik door professionele zorgverlen-

ers die zijn opgeleid in het gebruik ervan.

Raadpleeg de fabrikant van de generator over de waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen, contra-in-

dicaties, ongewenste neveneffecten, maatregelen om te nemen en gebruiksbeperkingen voor het

elektrochirurgische systeem en accessoires.

Voor de toepasselijke gebruiksaanwijzing/aanvullende informatie: www.aspensurgical.com/Resources/

Documents/IFUs

Na gebruik of nadat is vastgesteld dat het product niet langer kan worden gebruikt wegens slijtage of

beschadiging, dient het veilig te worden afgevoerd in overeenstemming met de vastgestelde proce-

dures voor biologisch gevaarlik materiaal.

Een eventueel ernstig incident dat heeft plaatsgevonden met betrekking tot het apparaat dient te

worden gemeld aan Aspen Surgical Products Inc., de betreffende overheidsinstantie en de bevoegde

autoriteit van de lidstaat waarin het incident heeft plaatsgevonden.

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 enzymatisch reiniging-
smiddel, 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 bev-

ochtigde 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 procedure voor stoom-
sterilisatie 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.

Bedoeld gebruik:
Het apparaat is een accessoire dat compatibel is met elke standaard RF-generator die een standaard
3-pins monopolaire connector accepteert en dient als kanaal om RF-energie via een assortiment
RF-elektroden af te geven om verschillende soorten weefsels te coaguleren.
Indicaties voor gebruik:
Elektrochirurgische pennen en potloden worden gebruikt in combinatie met elektrochirurgische elek-
troden en generatoren om RF-energie af te geven die wordt gebruikt om weefsel te snijden en weg te
snijden of om bloedvaten/zachte weefsels te coaguleren.
Patiéntenpopulatie:
Zuigeling tot bejaarde.
Contra-indicaties:
Geen.
Klinische voordelen:
Het primaire voordeel voor de patiént is dat het instrument helpt bij snijden, coagulatie en ablatie van
weefsel tijdens chirurgische ingrepen.
Gebruikslocatie en locatiecondities:
+ Gebruikslocatie - zacht weefsel
+ Locatiecondities — aseptisch
Beoogde gebruiker:
+ Opleiding - Opgeleide arts, arts-assistent, verpleegkundige, verpleegkundig specialist. Geen maximum
« Kennis: geen maximum
* Minimum:
+ Heeft inzicht in elektrochirurgie en elektrochirurgische technieken;
+ Lees en begrijp de meegeleverde gebruikershandleiding (begeleidend document)
+ Heeft kennis van hygiéne
+» Maximum:
+ Eris geen maximum
+ Experience:
+ Minimum:
+ Enige training in technieken of training onder toezicht/supervisie
+ Geen speciale ervaring nodig
+ Maximum:
+ Eris geen maximum
« Toegestane beperkingen:
+ Lichte lees- of gezichtsbeperking of correctie tot 20/20
+ Horen beperkt met 40%, wat resulteert in 60% van het normale gehoor bij 500 Hz tot 2,0 kHz
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
Levensduur apparaat:
+ De elektrodestift A902 is herbruikbaar en ontwikkeld om bestand te zijn tegen maximaal 25 sterilisatiecy-
cliin de zwaartekracht autoclaaf
+ Kan 25 keer worden gebruikt

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

AUTOKLAAVATTAVA 3-PAINIKKEINEN VIRRAN SAADON KASIOSA
[ReF] A9O2 - Kaytetadn A952 ESU ja Derm 101/102/941/942 desiccators

« Sailytettava huoneenlammdssa

* Holkki 2,34 mm (0,092 tuumaa) minimi - 2,39 mm (0,094 tuumaa) maksimi

+ Laite on mitoitettu 6300 voltin jannitepiikille

VAROITUS:

Ei saa kayttaa syttyvien aineiden laheisyydessa. Siitd voi seurata tulipalo.

Elektrodin sijoittaminen vaarin voi aiheuttaa vamman potilaalle tai hoitohenkildkunnalle, jos elektrodin
kynéliitdntdan muodostuu kaari.

Kuivauslaite on kytkettava irti virtalahteesté palovammojen ja sahkéiskujen estamiseksi.

Kynaa ei saa aktivoida pyyhittédessa elektrodin karkeé kayton aikana palovammojen ja sahkdiskujen
estédmiseksi.

Aktiiviset lisalaitteet on pidettava kaukana potilaasta silloin, kun ne eivat ole kaytéssa. Kun lisélaitteita ja
elektrodeja ei kaytetd, ne on asetettava puhtaaseen, kuivaan, eristettyyn ja hyvin nékyvaan paikkaan.
Tarkistettava ennen kéyttoa. Laite on vaihdettava, jos kdsiosassa tai kaapelissa havaitaan fyysisia
vaurioita, esimerkiksi sardja, halkeamia tai viiltoja.

Sahkokirurgisten tuotteiden mahdollisen karsinogeenisyyden ja tartuntavaarallisuuden (kuten kudok-
sesta muodostuvan savupilven ja aerosolien, jotka voivat sisaltad mm. myrkyllisid kaasuja ja hoyryja,
elavaa ja kuollutta soluainesta ja viruksia) vuoksi avo- ja laparoskopiatoimenpiteissa pitaa kayttéa
silmésuojaimia, suodattavia kasvosuojaimia ja tehokasta savunpoistojarjestelmaa. Jos haluat lisdtietoja
tai jos sinulla on kysyttdvaa savunpoistoratkaisuistamme, ota yhteyttd Aspen Surgicaliin 1&hettamalla
séhkopostia osoitteeseen customerservice@aspensurgical.com).

Uudelleenkaytettavét laitteet toimitetaan steriloimattomina, ja ne on kasiteltava ennen kayttda ensim-
maéinen kéyttokerta mukaan Iukien. Kasittelysta on lisétietoja kunkin laitteen mukana toimitettavissa
ohjeissa.

HUOMAUTUS:

Tuote on STERILOIMATON. Steriilin holkin kéyttda tai sterilointia ennen kayttoé suositellaan.

Laite on tarkoitettu kaytettavéksi ainoastaan A952 ESU ja Derm 101/102/941/942 desiccators kanssa.
A952 ESU ja Derm 101/102/941/942 desiccators on kaytettédva parhaan mahdollisen leikkaustehon
aikaansaavia matalampia mahdollisia asetuksia.

HUOMAUTUKSET:

Séhkokirurgiset laitteet ja lisélaitteet on tarkoitettu niiden kayttédn koulutetun terveydenhuollon ammatti-
laisen kayttoon.

Katso generaattorin valmistajan ilmoittamat séhkokirurgisen jarjestelman ja sen lisalaitteiden kayttdon
liittyvét varoitukset, varotoimet, vasta-aiheet, ei-toivotut haittavaikutukset, otettavat mittaukset ja
kayttorajoitukset.

Soveltuva kayttdohje/lisétiedot: katso osoitteesta www.aspensurgical.com/Resources/Documents/IFUs

Kayton jalkeen tai niin mééritettdessa tuotetta ei voi enda kayttda kulumien tai vaurioiden takia. Havita
tuote turvallisesti biovaaralliselle jatteelle méaritettyjen toimenpiteiden mukaisesti.
Kaikki laitteeseen liittyvét vakavat tapahtumat on iimoitettava Aspen Surgical Products Inc:lle, virano-
maisille ja tapahtuman tapahtumamaan vastaavalle viranomaiselle.
KAYTTOOHJEET:
1. Aseta elektrodi késiosaan. Varmista, etta elektrodi on kokonaan paikoillaan.
2. Liita kasiosa laitteen etuosan vasemmassa alaosassa sijaitseviin monopolaarisiin ahtojakkiliittimiin.
Pistokkeen on tarkoitus sopia liittimeen vain tietyssa asennossa.
3. Kaukosaada laitteen tehoasetuksia painamalla késiosan ylos- tai alas-ndppaimia. Ylds-tai alas-nap-
péinten painaminen ja alhaalla pitdminen muuttaa tehoasetuksia nopeammin.
4. Aktivoi monopolaarinen teho painamalla kasiosan “ON"-n&ppaintd, joka sijaitsee |ahimpané elektrodia.
5. Poista elektrodi kayton jalkeen ja steriloi kyna uudelleen seuraavaa suositeltua toimenpidetté nou-
dattaen.
PUHDISTUSOHJEET:
1. Puhdista kynasta suurempi lika (veri, kudos) pyyhkimalla sité sideharsotyynylla tai pehmealla
lampimaan vesijohtoveteen kostutetulla liinalla, kunnes kaikki nakyva lika on poissa.
2. Pyyhi kyné entsymaattiseen, valmistajan ohjeiden mukaan sekoitettuun puhdistus-
liuokseen kostutetulla sideharsotyynylla tai pehmeall4 liinalla. Kynda voi myds harjata kevyesti peh-
mealla puhdistusharjalla.
3. TARKEAA: Hankaavia materiaaleja ei saa kayttaa viivakoodin kohdalla laitetta puhdistet taessa.
4. Poista kynasta puhdistusaineen ja@mat pyyhkimalla sité vesijohtoveteen kostutetulla liinalla.
STERILOINTIOHJEET:
Hoyryautoklaavissa steriloidun laitteen kayttokerrat: 25
1. Hoyryautoklaavissa 250 °F:ssa (121 °C; painovoima) 20 minuuttia kayttden auto-klaavattavaa pussia
tai linak&&romenetelmaé. Katso AAMI-suositukset hdyrysteriloinnista linakaaroa kayttaen. Anna
tuotteen jadhtya ainakin 30 minuuttia ennen kayttoa.
2. Flash-autoklaavimenetelm&a ei suositella.
Kéyttotarkoitus:
Témé laite on lisdvaruste, joka on yhteensopiva sellaisten vakiotyyppisten radiotaajuusgeneraattorien
kanssa, joihin voidaan liittéa vakiotyyppinen monopolaarinen 3-nastainen liitin ja joita kaytetdan radiotaa-
juisen energian siirtdmiseen radiotaajuisten elektrodien kautta erilaisten kudosten koaguloimista varten.
Kayttoaiheet:
Sahkokirurgisia kynia kaytetdan yhdessa sahkokirurgisten elektrodien ja generaattorin kanssa
radiotaajuisen energian siirtdmiseen kudoksen leikkaamista tai poistamista tai verisuonien/pehmytku-
doksen koaguloimista varten.
Potilaspopulaatio:
Vauvoista vanhuksiin.
Vasta-aiheet:
Ei.
Kliiniset hyodyt:
Ensisijainen hydty potilaalle on kirurgisen toimenpiteen mahdollistaminen tarjoamalla keinoja kudok-
sen leikkaamiseen, koaguloimiseen ja ablaatioon.
Kayttopaikka ja paikan tila:
+ Kéyttopaikka — Pehmytkudos
+ Paikan tila — Aseptinen
Tarkoitettu kayttaja:
+ Koulutus — Koulutettu laakéri, laakarin avustaja, sairaanhoitaja, terveydenhoitaja. Ei enim-
maismaaraé
« Tietdmys: Ei ylarajaa
+ Véhintaan:
+ Sahkokirurgian ja sahkokirurgisten menetelmien ymmértdminen
+ Pystyy lukemaan ja ymmartdmaan mukana toimitetun kéyttéoppaan (mukana tuleva asiakirja).
+ Hygieniavaatimusten ymmartédminen
+ Enintaén:
* Ylarajaa ei ole.
* Kokemus:

+ Véhintaan:
« Jonkin verran menetelmié koskevaa koulutusta tai koulutusta valvottuna
+ Erityista kokemusta ei tarvita.
+ Enintéén:
+ Ei ylarajaa
+ Sallitut vammat:
+ Lieva lukemis-/yleisnaén huonontuminen tai nddn korjaus tasolle 20/20
+ Kuulo on heikentynyt 40 %, jolloin kuulokyky on 60 % normaalista taajuusalueella 500 Hz-2,0 kHz.
Tarkoitetut kayttoolosuhteet
« Ainoastaan ammattikayttoon tarkoitetut Iadkarin vastaanotto, kirurgikeskus tai sairaala
+ Valaistu, selked ja esteeton nakyma kayttopaikasta
* Ympéréiva lampatila 10-40 °C
Tuotteen kayttoika:
+ A902-kyna on uudelleenkaytettava ja tarkoitettu kéytettdvaksi kestdmaan enintdan 25 painovoi-
ma-autoklaavin sterilointijaksoa
« 25 kayttokertaa

Havittdminen:
Biovaarallinen — Havita kyna sairaalan kaytannén mukaisesti.

PIECE A MAIN A COMMANDE DE PUISSANCEA 3 BOUTONS AUTOCLAVABLE
[Rer] A902 — Pour une utilisation avec les dessicateurs A952 ESU et DERM101/102/941/942

+ Stocker a température ambiante

+ Bague 2,34 mm (0,092") mini - 2,39 mm (0,094") maxi

« Dispositif calibré pour 6300 Vcréte

AVERTISSEMENT :

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

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

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

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

Placer les accessoires actifs non utilisés a '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.
Procéder a une inspection avant 'emploi. Si la moindre trace d'endommagement physique, telle que
fissures, entailles ou coupes, sont observés sur la piece & main ou le cble, remplacer le dispositif.

En raison des risques de cancérogénicité et d'infectiosité des sous-produits électrochirurgicaux (tels
que les panaches de fumée résultant d'une destruction tissulaire et les aérosols, qui peuvent compren-
dre des gaz et vapeurs toxiques, des matiéres cellulaires vivantes et mortes ainsi que des virus), il est
obligatoire d'utiliser des lunettes de protection, des masques filtrants et des équipements efficaces
pour évacuer les fumées lors d’opérations « ouvertes » et par laparoscopie. Contacter Aspen Surgical
a l'adresse customerservice@aspensurgical.com pour obtenir plus d'informations & propos de nos
solutions d’évacuation des fumées ou pour poser toutes vos questions.

Les dispositifs réutilisables sont fournis non stériles et doivent étre traités avant chaque utilisation, y
compris la premiére. Le traitement a appliquer est défini dans les instructions spécifiques fournies avec
chague dispositif.

ATTENTION : .

Ce produit est fourni NON STERILE. L'utilisation d'une gaine stérile ou la stérilisation du dispositif avant
utilisation est recommandée.

Le dispositif est congu pour étre utilisé avec les dessicateurs A952 ESU et DERM 101/102/941/942.
Sur les dessicateurs A952 ESU et DERM 101/102/941/942, utiliser le réglage le plus bas possible
assurant un effet chirurgical optimal.

AVIS:

L'équipement et les accessoires électrochirurgicaux sont destinés a étre utilisés par des professionnels de
santé formés a leur utilisation.

Veuillez consulter les indications du fabricant du générateur pour connaitre les avertissements, précau-
tions, contre-indications, effets secondaires indésirables, mesures a prendre et limites d'utilisation du
systeme électrochirurgical et de ses accessoires.

Pour connaitre les instructions d'utilisation d’application/pour d’autres informations : Consulter le site

www.aspensurgical.com/Resources/Documents/IFUs

Aprés utilisation, ou aprés avoir déterminé qu’un produit ne peut plus étre utilisé parce qu'il est usé ou

endommagé, il doit étre mis au rebut en toute sécurité conformément aux procédures en vigueur pour

les déchets présentant un risque biologique.

Tout incident sérieux relatif au dispositif doit étre rapporté a Aspen Surgical Products Inc., a lnstance

dirigeante et a l'autorité compétente de I'état membre dans lequel lincident a eu lieu.

MODE D’EMPLOI :

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

2. Brancher la piéce a main sur les prises de sortie monopolaire en bas a gauche a I'avant de I'appareil.
La fiche est congue de fagon a pouvoir s'adapter dans un seul sens.

3. Pour ajuster a distance les réglages de puissance sur I'appareil, appuyer sur la touche Haut ou Bas
de la piéce a main. Maintenir enfoncée la touche Haut ou Bas afin de modifier plus rapidement les
réglages de puissance.

4. Pour activer la sortie monopolaire, appuyer sur la touche « ON » de la piece a main. Il s'agit de la touche
située le plus pres de I'électrode.

5. Apres utilisation, retirer I'électrode et restériliser le porte-électrode en suivant la procédure recom-
mandée comme suit.

INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE

1. Eliminer toutes les matiéres grossiéres (sang, tissu) en essuyant le porte-électrode a l'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 humecté avec un
mélange de détergent enzymatique dilué conformément aux instructions du fabricant. Le porte-élec-
trode peut également étre frotté délicatement a I'aide d’une brosse de nettoyage douce.

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

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

INSTRUCTIONS DE STERILISATION :

Nombre d'utilisations en cas de stérilisation par autoclave a vapeur : 25

1. Stériliser par autoclave a vapeur a 250 °F (121 °C ; 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 & la vapeur & '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 l'autoclave n’est pas recommandée.

Usage prévu:

Le dispositif est un accessoire compatible avec tout générateur RF standard acceptant un connecteur

monopolaire standard a 3 broches. Il sert de canal pour transmettre I'énergie RF a travers un assortiment

d'électrodes RF afin de coaguler différents types de tissus.

Indications:

Les crayons et les stylos électrochirurgicaux sont utilisés avec des électrodes et des générateurs

électrochirurgicaux afin de délivrer de I'énergie RF servant a couper et exciser les tissus ou a coag-

uler les vaisseaux sanguins/tissus mous.

Population de patients:

Du nourrisson au patient gériatrique.
Contre-indications:

Aucune.

Avantages cliniques:
Le principal avantage pour le patient est de faciliter I'intervention chirurgicale en permettant la coagu-
lation, la coupe et I'ablation des tissus.

Champ d'utilisation et état du champ:
+ Champ d'utilisation — Tissus mous
« Etat du champ — Aseptique
Utilisateur prévu:
+ Formation — Médecin qualifié, assistant médical, infirmiere, infirmiére praticienne. Pas de maximum
« Connaissances : pas de maximum
* Minimum :
+ Comprendre I'électrochirurgie et les techniques électrochirurgicales ;
+ Lire et comprendre le Guide de I'utilisateur fourni (document joint)
+ Comprendre les mesures d’hygiéne
+» Maximum :
+ Pas de maximum
+ Expérience :
+ Minimum :
+ Formation sur les techniques ou formation sous surveillance/supervision
+ Aucune expérience particuliére n'est nécessaire
+ Maximum :
+ Pas de maximum
« Déficiences permises :
+ Légére déficience en lecture ou vision, ou vision corrigée a 20/20
+ Perte auditive de 40 %, entrainant une capacité auditive de 60 % entre 500 Hz et 2,0 kHz
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 & 40 °C
Durée de vie du dispositif :
* Le porte-électrode A902 peut étre réutilisé et est congu pour supporter jusqu'a 25 cycles de steérili-
sation en autoclave par gravité
« 25 utilisations
Elimination:
Risque biologique — Mettre au rebut le porte-électrode conformément aux procédures de I'établisse-
ment

m AUTOKLAVIERBARER 3-TASTEN LEISTUNGS-KONTROLLHANDGRIFF
[ReF] 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)
* Gerét ist firr 6300 Vpeak zugelassen

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

UnsachgemaRe Installation der Elektrode kann durch Uberschlag am Elektrodenstiftanschluss zur Ver-
letzung des Patienten oder Personals im Operationssaal fiihren.

Um Verbrennungen oder Verletzungen durch Elektroschock zu vermeiden, den Stecker des Exsikkators
herausziehen.

Um Verbrennungen oder Verletzungen durch Elektroschock zu vermeiden, den Stift nicht aktivieren,
wenn die Elektrodenspitze wahrend des Gebrauchs abgewischt wird.

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

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

Aufgrund der Bedenken wegen des krebserregenden und infektiésen Potenzials von elektrochirurgischen Ne-
benprodukten (zum Beispiel Geweberauchgase und Aerosole wie giftige Gase und Dampfe, lebendes und totes
Zellmaterial und Viren) miissen bei offenen und laparoskopischen Verfahren Schutzbrillen, Gesichtsmasken und
effektive Rauchabsaugsysteme verwendet werden. Kontaktieren Sie Aspen Surgical unter customerservice@
aspensurgical.com fiir ausfiihrlichere Information oder fiir Anfragen zu unseren Rauchableitungslosungen.

Wiederverwendbare Gerate werden unsteril geliefert und miissen vor dem ersten und jedem weiteren
Gebrauch aufbereitet werden. Die Aufbereitung wird in der spezifischen Anleitung, die jedem Gerat beiliegt,
genau erklart.

ACHTUNG:

Dieses Produkt ist NICHT STERIL. Die Verwendung einer sterilen Schutzhiille oder Sterilisierung vor Geb-
rauch wird empfohlen.

Das Gerét ist ausschlieRlich fiir den Gebrauch mit A952 ESU und DERM 101/102/941/942 exsikkatoren.
Verwenden Sie die niedrigste mdgliche Einstellung mit A952 ESU und DERM 101/102/941/942 exsikka-
toren, die die optimale chirurgische Wirkung erzeugt.

HINWEISE:

Elektrochirurgische Ausriistung und entsprechendes Zubehdr sind zur Verwendung durch medizinische
Fachkrafte bestimmt, die in der Verwendung geschult sind.

Wenden Sie sich bei Fragen zu Warnungen, Vorsichtsmafnahmen, Kontraindikationen, unerwiinschten
Nebenwirkungen, zu ergreifenden Manahmen und Nutzungseinschrankungen der elektrochirurgischen
Gerate und des entsprechenden Zubehérs an den Hersteller des Generators.

Geltende Gebrauchsanleitungen/zusatzliche Informationen finden Sie unter: www.aspensurgical.com/
Resources/Documents/IFUs

Nach der Verwendung oder wenn Sie feststellen, dass das Produkt aufgrund von VerschleiB oder Bes-
chadigungen nicht langer verwendet werden kann, in Ubereinstimmung mit den geltenden Verfahren fiir
biologische Gefahrstoffe sicher entsorgen.

Alle schweren Zwischenfalle im Zusammenhang mit dem Gerat miissen an Aspen Surgical Products
Inc., dem Gremium und der zustandigen Behdrde des Mitgliedsstaats, in dem der Zwischenfall aufget-
reten ist, gemeldet werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG:

1. Elektrode im Handgriff befestigen. Sicherstellen, dass die Elektrode vollstandigeingefiihrt ist.

2. Handgriff an die monopolaren Ausgangsbuchsen unten links an der Vorderseite desGerats an-
schliefen. Die Buchse kann nur in eine Richtung angeschlossen werden.

3. Um die Leistungseinstellungen am Gerét fernbedient zu steuern, driicken Sie die Oben- bzw. Un-
ten-Taste auf dem Handgriff. Durch Driicken und Halten der Oben- bzw.Unten-Tasten werden die
Leistungseinstellungen schneller geéndert.

4. Um den monopolaren Ausgang zu aktivieren, die ,ON‘-Taste auf dem Handgriff driicken. Diese Taste
befindet sich direkt bei der Elektrode.

5. Nach Gebrauch Elektrode entfernen und Stift gemaR des empfohlenen Verfahrenswie folgt rester-
ilisieren.

REINIGUNGSANWEISUNGEN:

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

2. Den Stift mit einem Gazestiick oder weichen Stoffstick, das in einem nachHerstellerangaben verdiin-
nten Enzymreinigungsmittel befeuchtet wurde, abwischen. Der Stift kann auch mit einer weichen
Reinigungsbiirste abgeschrubbt werden.

3. WICHTIG: Beim Reinigen das Gerat 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 fiir 20 Minuten mit einemAutoklavierbeutel oder in
ein Tuch eingewickelt. Von AAMI empfohlenes Verfahrenbeachten, wenn in einem Tuch eingewickelt
dampfsterilisiert wird. Produkt vor Gebrauch mindestens 30 Minuten abkiihlen lassen.

2. Blitzsterilisation wird nicht empfohlen.

Verwendungszweck:

Das Gerét ist ein Zubehbrteil, das mit jedem standardmaRigen HF-Generator kompatibel ist, der mit
einem standardmaRigen 3-poligen monopolaren Anschluss verbunden werden kann, und dient als
Kanal zur Abgabe von HF-Energie tiber eine Reihe von HF-Elektroden zum Koagulieren verschie-
dener Gewebearten.

Indikationen:

Elektrochirurgische Stifte werden in Verbindung mit elektrochirurgischen Elektroden und einem Gen-
erator verwendet, um HF-Energie zum Schneiden und Exzidieren von Gewebe oder zum Koagulieren
von BlutgefaBen/Weichteilgewebe abzugeben.

Patientenpopulation:

Von Sauglingen bis zu geriatrischen Erwachsenen.
Kontraindikationen:

Keine.

Klinischer Nutzen:
Der Hauptnutzen fiir Patienten besteht in der Erleichterung eines chirurgischen Eingriffs durch die
Bereitstellung eines Instruments zum Schneiden, zum Koagulieren und zur Ablation von Gewebe.

Verwendungssitus und Situszustand:
+ Verwendungssitus — Weichgewebe
« Situszustand — Aseptisch
Vorgesehene Benutzer:
« Ausbildung - Ausgebildeter Arzt, Arzthelfer, Krankenschwester, Krankenpfleger. Keine Obergrenze
« Wissen: Keine Obergrenze
+ Mindestanforderung:
+ Verstandnis der Elektrochirurgie und elektrochirurgischer Techniken;
« Liest und versteht das mitgelieferte Benutzerhandbuch (Begleitdokument)
+ Verstandnis der Hygiene
+» Maximum:
+ Es gibt keine Obergrenze
« Erfahrung:
+ Mindestanforderung:
+ Schulungen zu Techniken oder Schulungen unter Aufsicht
+ Keine besondere Erfahrung erforderlich
+ Maximum:
+ Es gibt keine Obergrenze
« Zulassige Beeintrachtigungen:
« Leichte Lese-/Sehbehinderung oder Sehkorrektur auf 20/20
+ Hérgeschadigt um 40 %, was 60 % des normalen Horvermégens bei 500 Hz bis 2,0 kHz
entspricht.
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
Betriebsdauer des Geréts:
« Der A902 Stift ist wiederverwendbar und ist fir hochstens 25 Dampfsterilisationszyklen mit Schwer-
kraft vorgesehen
+ 25 Anwendungen
Entsorgung:
Biologisches Gefahrgut — Stift gemaR der Einrichtungsrichtlinien entsorgen
IT MANIPOLO DI CONTROLLO ELETTRICO AUTOCLAVABILE A 3 PULSANTI
[Rer] A902 — Per I'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.
l'errata 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.
per evitare lesioni da ustioni o scosse elettriche, spegnere I'essiccatore disinserendo I'alimentazione
direte.
per evitare lesioni da ustioni o scosse elettriche, non attivare il manipolo durante la pulizia della punta
dell'elettrodo durante I'uso.
tenere gli accessori attivi lontani dal paziente quando non vengono utilizzati. Quando non sono in uso,
gli accessori e gli elettrodi devono essere collocati in un luogo pulito, asciutto, non conduttivo e bene
in vista.
ispezionare prima dell'uso. Il dispositivo deve essere sostituito se si notano danni fisici, come scalfitture,
crepe o tagli sul manipolo o sul cavo.
A causa delle preoccupazioni legate al potenziale infettivo e cancerogeno dei sottoprodotti dell'elettro-
chirurgia (ad esempio, i vapori e i fumi chirurgici dei tessuti che potrebbero includere gas e vapori tossici,
materiale cellulare vivo e morto, e virus), si consiglia di utilizzare occhiali protettivi, maschere di filtraggio e
apparecchiature efficaci per 'aspirazione dei fumi durante gli interventi sia aperti che in laparoscopia. Per
maggiori informazioni o per domande sui nostri aspiratori di fumi chirurgici, contattare Aspen Surgical all'indi-
rizzo customerservice@aspensurgical.com.
| dispositivi riutilizzabili sono forniti non sterili e devono essere trattati prima dell'uso, compreso il primo uti-
lizzo. Il trattamento € descritto in istruzioni specifiche fornite con ogni dispositivo.
ATTENZIONE:
questo prodotto € NON STERILE. Prima dell'uso, si raccomanda di sterilizzarlo o di utilizzare una
guaina sterile.
il dispositivo & progettato per I'uso esclusivamente con A952 ESU e Derm 101/102/941/942 essiccatori.

A952 ESU e Derm 101/102/941/942 essiccatori, utilizzare I'impostazione pill bassa possibile in grado di
produrre un effetto chirurgico ottimale.

AWVISI:

L'attrezzatura e gli accessori elettrochirurgici sono destinati ad essere utilizzati da professionisti sanitari
debitamente formati.

Si prega di fare riferimento al produttore del generatore per le avvertenze, le precauzioni, le con-
troindicazioni, gli effetti collaterali indesiderati, le misure da adottare e le limitazioni d'uso del sistema
elettrochirurgico e degli accessori.

Per le istruzioni d'utilizzo/ulteriori informazioni applicabili: visitare il sito web www.aspensurgical.com/
Resources/Documents/IFUs

Dopo I'uso o dopo aver determinato che il prodotto non puo pili essere utilizzato a causa di usura o
danni, smaltire in modo sicuro in conformita con le procedure stabilite per i rifiuti a rischio biologico.
Qualsiasi incidente grave che si & verificato in relazione al dispositivo deve essere segnalato a Aspen
Surgical Products Inc., all'organo di governo e all'autorita competente dello stato membro in cui si &
verificato l'incidente.

ISTRUZIONI PER L'USO:

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

2. Inserire il manipolo nelle uscite monopolari in basso a sinistra nella parte anteriore dell'unita. La
presa € stata ideata per inserirsi in una sola direzione.

3. Per regolare in remoto le impostazioni di alimentazione sull'unita, premere il pulsante verso I'alto o
verso il basso sul manipolo. Premendo e tenendo premuti i pulsanti su o gili si provoca la variazione
delle impostazioni dell'alimentazione con maggiore rapidita per una veloce regolazione delle im-
postazioni di uscita.

4. Per attivare 'uscita monopolare, premere il pulsante “ON” sul manipolo. Questo € il pulsante situato
piti vicino all'elettrodo.

5. Dopo I'uso, rimuovere I'elettrodo e risterilizzare il manipolo attenendosi alla procedura raccomandata
descritta di seguito.

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 detergente en-
zimatico diluito conformemente alle istruzioni del produttore. Il manipolo puo anche essere strofinato
con una spazzola 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

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; gravita) per 20 minuti, utilizzando una busta auto-
clavabile 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 € sconsigliata.

Finalita d’uso:

Il dispositivo & un accessorio compatibile con qualsiasi generatore RF standard che accetta un con-

nettore monopolare a 3 pin standard e funge da percorso per I'erogazione di energia RF tramite una

serie di elettrodi RF per la coagulazione di diversi tipi di tessuti.

Indicazioni per I'uso:

| manipoli per elettrochirurgia vengono utilizzati in combinazione con elettrodi elettrochirurgici e
generatore per 'erogazione di energia RF utilizzata per il taglio e 'escissione del tessuto o per la
coagulazione di vasi sanguigni/tessuti molli.

Popolazione di pazienti:

Dispositivo indicato per 'uso su pazienti da pediatrici a geriatrici.

Controindicazioni:

Nessuna.

Vantaggi clinici:

| principali vantaggi per il paziente sono quelli di facilitare una procedura chirurgica fornendo un
mezzo per il taglio, la coagulazione e I'ablazione dei tessuti.

Sito di utilizzo e condizioni del sito:

+ Sito di utilizzo — Tessuto morbido

+ Condizioni del sito — — Asettiche

Utente previsto:
« Istruzione - Medico qualificato, assistente medico, infermiere, infermiere specialista. Non & previsto un massimo
« Conoscenza: non € previsto un massimo
+ Minimo:
+ Conosce l'elettrochirurgia e le tecniche elettrochirurgiche;
+ Legge e comprende la Guida per ['utente fornita (documento accluso)
+ Comprende le nozioni di igiene
+ Massimo:
+ Non & previsto un massimo
* Esperienza:
* Minima:
+ Un periodo di formazione sulle tecniche o formazione sotto sorveglianza/supervisione
+ Non ¢ richiesta alcuna esperienza specifica
+ Massimo:
+ Non € previsto un massimo
+ Deficit consentiti:
« Lieve deficit per la lettura o della vista o visione corretta a 20/20
+ Ipoacusia del 40% con conseguente riduzione del 60% dell'udito normale da 500 Hz a 2,0 kHz.
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
Durata del dispositivo:
« | manipolo A902 ¢ riutilizzabile e progettato per tollerare un massimo di 25 cicli di sterilizzazione in
autoclave con gravita
+ 25 utilizzi
Smaltimento:
Rischio biologico — Smaltire I'elettrodo secondo le procedure della struttura ospedaliera

PEGA DE MAO DE CONTROLO DE POTENCIA COM 3 BOTOES AUTOCLAVAVEL
[Rer] A902 — Para uso com o A952 ESU e DERM 101/102/941/942 dessecadores

« Conservar a temperatura ambiente

+ Aro de 2,34 mm (0,092") Min. - 2,39 mm (0,094") Max.

« Dispositivo classificado para 6300 Vpico

AVISO:

Né&o utilizar na presenga de materiais inflamaveis. Pode resultar em incéndio.

Ainstalagdo inadequada do eléctrodo pode resultar em ferimentos no paciente ou na equipa presente

na sala de operagdes ao provocar a ignigéo na ligagéo entre eléctrodo e lapis.

Para evitar ferimentos causados por queimaduras ou choques, desligue o dessecador na alimentagéo

de rede.

Para evitar ferimentos causados por queimaduras ou choques, ndo active o lapis enquanto estiver a

limpar a ponta do eléctrodo durante a utilizagéo.

Mantenha os acessorios activos afastados do paciente quando néo estiverem a ser utilizados. Os

acessorios e eléctrodos devem ser colocados numa area limpa, seca, ndo condutora e altamente

visivel quando néo estiverem a ser utilizados.

Inspeccione antes de utilizar. O dispositivo devera ser substituido caso se observem danos fisicos

como entalhes, fissuras ou cortes na peca de méo ou no cabo.

Devido a preocupagdes com o potencial cancerigeno e infecioso de subprodutos eletrocirdrgicos (como

plumas de fumo de tecido e aerossdis [que poderdo incluir gases e vapores toxicos, material celular vivo e

morto, e virus]), os dculos de protegdo, as méscaras filtrantes e os equipamentos eficazes para a evacuagéo

de fumos deverao ser utilizados em procedimentos abertos e laparoscdpicos. Entre em contacto com a

Aspen Surgical através do enderego customerservice@aspensurgical.com para obter mais informagdes ou

para saber mais sobre as nossas solugbes de evacuagao de fumos.

Os dispositivos reutilizaveis sao fornecidos nao esterilizados e tém de ser processados antes da utilizagéo,

incluindo a primeira utilizagéo. O processamento esté definido nas instrugdes especificas fornecidas com cada

dispositivo.

ATENGAO: )

Este produto NAO ESTA ESTERILIZADO. Recomenda-se uma bainha estéril ou a esterilizagdo antes

da utilizago.

O dispositivo foi concebido para ser utilizado apenas com 0 A952 ESU e DERM 101/102/941/942

dessecadores.

Utilize a definico mais baixa possivel com o A952 ESU e DERM 101/102/941/942 dessecadores que

proporcione o melhor efeito cirdrgico.

AVISOS:

0O equipamento eletrocirtrgico e acessorios destinam-se a ser utilizados por profissionais de satde

com a devida formagéo sobre a sua utilizagéo.

Consulte a documentagao do fabricante do gerador para obter informagdes sobre adverténcias, pre-

caugdes, contraindicagdes, efeitos secundarios indesejaveis, medidas a tomar e limites da utilizagdo

relativamente ao sistema eletrocirtrgico e acessorios.

Para obter as informagges adicionais/instrugdes de utilizagao aplicaveis: Visite www.aspensurgical.com/

Resources/Documents/IFUs

Apos a utilizagdo ou quando se determinar que um produto ja ndo pode ser utilizado devido a danos ou

desgaste, elimine o produto de forma segura e em conformidade com os procedimentos estabelecidos

para residuos com perigo biologico.

Qualquer ocorréncia de um incidente grave relacionada com o dispositivo devera ser comunicada a

Aspen Surgical Products Inc., ao organismo regulamentar e & autoridade competente do Estado-mem-

bro em que o incidente ocorreu.

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO:

1. Cologue o eléctrodo na pega de mao. Certifique-se de que o eléctrodo se encontra completamente
introduzido.

2. Ligue a pega de méo as fichas de saida monopolar no canto inferior esquerdo da parte dianteira do
aparelho. A ficha foi concebida para encaixar numa Unica direcgéo.

3. Para ajustar remotamente as definicées de poténcia no aparelho, prima o botdo para cima ou




para baixo existente na peca de mao. Se mantiver premido o boto para cima ou para baixo, as
definigdes de poténcia mudam mais rapidamente.

4. Para activar a saida monopolar, prima o botdo “LIGAR” da pega de méo. E o botdo que se encontra
mais proximo do eléctrodo.

5. Apés a utilizagéo, retire o eléctrodo e esterilize novamente o lapis de acordo com o procedimento
recomendado em seguida.

INSTRUGOES DE LIMPEZA:

. Remova todas as matérias residuais (sangue, tecido) limpando o l&pis com uma gaze ou um pano
macio humedecido em 4gua morna da torneira até que todos os residuos visiveis tenham sido
removidos.

Limpe o lapis com uma gaze ou um pano macio humedecido numa mistura de detergente enzimatico
diluido de acordo com as instrugdes do fabricante. O lapis também pode ser cuidadosamente esfre-
gado com um escovilhdo de cerdas macias.

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

4. Remova os agentes de limpeza do lapis limpando com um pano humedecido em &gua da torneira.

INSTRUCOES DE ESTERILIZAGAQ:

Numero de utilizagdes aquando da esterilizagao por autoclave a vapor: 25

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

2. N&o se recomenda o método de autoclavagem flash.

Utilizagéo prevista:

O dispositivo € um acessorio compativel com qualquer gerador de radiofrequéncia padréo que

aceita um conector monopolar padréo de 3 pinos e que serve como via para fornecer energia de

radiofrequéncia através de uma variedade de elétrodos de radiofrequéncia para coagular diferentes

tipos de tecidos.

Indicagdes de Utilizagéo:

As canetas e os lapis eletrocirlrgicos séo utilizados em conjunto com elétrodos e geradores eletro-

cirlrgicos para fornecer energia de radiofrequéncia que se utiliza para cortar e excisar tecidos ou

para coagular vasos sanguineos/tecidos moles.

Populagéo de pacientes:

Pediatrico a geriatrico.

Contraindicagoes:

Nenhum.

Beneficios clinicos:

Os principais beneficios para o paciente consistem em facilitar um procedimento cirrgico através do
fornecimento de meios para o corte, a coagulagéo e a ablagéo de tecidos.

Local de utilizagéo e condigdes do local:
* Local de utilizagdo — Tecido mole
+ Condigdes do local — Asséptico
Utilizador previsto:
+ Educagéo — Médico com formagéo, assistente de médico, enfermeiro, técnico de enfermagem. Sem
limite méximo
+ Conhecimentos: sem méaximo
+ Minimo:
« Compreende a eletrocirurgia e as técnicas eletrocirlrgicas;
+ Lé e compreende o Guia do Utilizador fornecido (documento anexo)
+ Compreende as medidas de higiene
+ Méaximo:
+ Sem maximo
* Experiéncia:
+ Minimo:
+ Alguma formagao sobre técnicas ou formag&o sob vigilancia/supervisdo
+ N&o é necesséria experiéncia especial
+ Mé&ximo:
+ Sem maximo
« Deficiéncias admissiveis:
« Deficiéncia ligeira de leitura/visao ou corregéo da viséo para 20/20
+40% de deficiéncia auditiva, resultando em 60% de audicao normal de 500 Hz a 2,0 kHz
Condigdes de utilizagdo previstas:
« Consultério médico, centro cirirgico ou hospital, destinado apenas a utilizagéo profissional
« Vista iluminada, nitida e desimpedida no ponto de utilizagao
+ Temperatura ambiente de 10° C a 40° C
Vida util do dispositivo:
+ O Lapis A902 é reutilizavel e foi concebido para suportar um maximo de 25 ciclos de esterilizagédo
em autoclave gravitacional
« 25 utilizagoes
Eliminagéo:
Perigo bioldgico — Elimine o Lépis de acordo com os procedimentos da instituicao

N

PIEZA DE MANO DE CONTROL DE POTENCIA CON 3 BOTONES APTA PARA AUTOCLAVE
[Rer] AQ02 — Para usarse con los desecadores A952 ESU y DERM 101/102/941/942

+ Almacenar a temperatura ambiente

+ Collar 2,34 mm (0,092") min - 2,39 mm (0,094") max.

+ Dispositivo clasificado para 6300 V de pico

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

Una instalacién de electrodo incorrecta puede ocasionar una lesion al paciente o al personal del quir6-

fano al formar un arco eléctrico en la conexion del lapiz del electrodo.

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

eléctrica.

Para evitar las lesiones producidas por quemaduras o descargas, no active el Iapiz mientras limpia la

punta del electrodo durante el uso.

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.

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.

Debido a las preocupaciones relacionadas con el riesgo de que los subproductos de intervencion

electroquirdirgica (como una columna de humo procedente de los tejidos o el empleo de aerosoles,

que pueden incluir gases y vapores toxicos, material celular vivo y muerto y virus) puedan producir
enfermedades infecciosas o cancer, utilice siempre proteccion ocular, mascarillas con filtro y un equipo
de evacuacion de humos eficaz, tanto en las intervenciones abiertas como en las laparoscopicas.

Péngase en contacto con Aspen Surgical en customerservice@aspensurgical.com si desea obtener in-

formacion adicional o realizar alguna consulta acerca de nuestras soluciones de evacuacion de humos.

Los dispositivos reutilizables se suministran sin esterilizar y se deben procesar antes de su uso, inclu-

ido su primer uso. El procesamiento se define segun las instrucciones especificas suministradas con

cada dispositivo.

PRECAUCION: )

Este producto NO se entrega ESTERIL. Se recomienda el uso de una vaina estéril o esterilizarlo antes

de su uso.

El dispositivo esta disefiado para su uso exclusivamente con los desecadores A952 ESU y DERM

101/102/941/942.

Utilice el ajuste mas bajo posible con los desecadores A952 ESU y DERM 101/102/941/942 que pro-

duzca un efecto quirdrgico 6ptimo.

AVISOS:

Los accesorios y equipos electroquirirgicos estan indicados para ser utilizados por profesionales sanitar-

ios formados en su uso.

Consulte con el fabricante del generador las advertencias, precauciones, contraindicaciones, efectos

secundarios indeseados, medidas a llevar a cabo y limitaciones de uso del sistema y los accesorios

electroquirdrgicos.

Para obtener informacion pertinente adicional o sobre las instrucciones de uso, visite www.aspensurgi-

cal.com/Resources/Documents/IFUs

Después de su uso o si determina que el producto ya no se puede utilizar mas debido a desgaste o

dafios, deséchelo de forma segura de acuerdo con los procedimientos establecidos para materiales

biopeligrosos.

Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el dispositivo se debe notificar a Aspen

Surgical Products Inc., al érgano directivo y a la autoridad competente del Estado miembro en el que

se produzca el incidente.

INSTRUCCIONES DE USO:

1. Coloque el electrodo en la pieza de mano. Asegurese 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 esta disefiado para acoplarse en una sola direccion.

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

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

5.. Después del uso, retire el electrodo y vuelva a esterilizar el Iapiz siguiendo el procedimiento recomen-
dado que se detalla a continuacion.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA:

1. Elimine las sustancias de mayor volumen (sangre y tejido) limpiando el l4piz con una gasa o pafio
suave humedecido en agua corriente tibia hasta que no quede resto de residuos.

2. Pase por el l4piz una gasa o un pafio suave humedecido con una mezcla de detergente enziméatico
diluido siguiendo las instrucciones del fabricante. También puede restregar suavemente el apiz 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. Elimine los agentes de limpieza del lapiz limpiandolo con un pafio empapado en agua corriente.

INSTRUCCIONES DE ESTERILIZACION:

Numero de usos con esterilizacion 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 pafio. Consulte las instrucciones recomendadas por la
Asociacion estadounidense para el Avance de la Instrumentacion Médica (AAMI) para la esteril-
izacion 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.

Indicaciones de uso:

Este dispositivo es un accesorio compatible con cualquier generador de RF estandar que acepte un
conector monopolar estandar de 3 clavijas y que sirva como via para administrar energia de RF a
través de una variedad de electrodos de RF para coagular diferentes tipos de tejidos.

Indicaciones de uso:

Los electrobisturies se utilizan junto con los electrodos electroquirdrgicos y el generador para ad-
ministrar energia de RF, que se usa para cortar y extirpar tejido o para coagular vasos sanguineos/
tejidos blandos.

Poblacion de pacientes:

De lactante a anciano.

Contraindicaciones:

Ninguna

Beneficios clinicos:

Los principales beneficios para el paciente son facilitar la intervencion quirdrgica proporcionando un
medio de corte, coagulacion y reseccion de tejido.

Sitio de uso y condiciones del sitio:

« Sitio de uso - Tejidos blandos

+ Condiciones del sitio — Aséptico

Usuario previsto:
« Formacion: médico, asistente médico, enfermera, enfermera practicante con formacion especifica.
Sin méximo.
+ Conocimientos: sin maximos.
+ Minimo:
+ Comprender la electrocirugia y las técnicas electroquirtrgicas.
« Leer y comprender la Guia del usuario suministrada (documento adjunto).
+ Comprender la higiene.
+ Mé&ximo:
+ No hay maximo.
* Experiencia:
+ Minimo:
+ Formacion sobre las técnicas o formacion bajo vigilancia/supervision.
+ No se requiere experiencia especial.
+ Méaximo:
+ No hay maximo.
« Discapacidades permisibles:
+ Discapacidad leve para la lectura o la vision, o correccion de la vision a 20/20.
« Deterioro de la audicion del 40 %, lo que da como resultado un 60 % de la audicion normal entre
500 Hz y 2,0 kHz.
Condiciones de uso previstas:
« Consulta médica, centro quirlrgico 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
Vida util del dispositivo:
« El lapiz A902 es reutilizable y esta disefiado para resistir un maximo de 25 ciclos de esterilizacion
en autoclave por gravedad
+ 25 usos
Eliminacion:
Peligro biolégico — Deseche el Iapiz de acuerdo con los procedimiento del centro

s AUTOKLAVERBART 3-KNAPPARS STROMSTYRT HANDTAG
[ReF] A902 - Fér anvéndning med A952 ESU och Derm 101/102/941/942 desickator

+ Forvaras i rumstemperatur

* Hylsa 2,34 mm (0,092") min. - 2,39 mm (0,094") max.

+ Enheten mérkt f 6 pa 6300 volt

VARNING! Anvénd inte i narvaro av lattanténdliga material. Brand kan uppsta.

Felaktig elektrodinstallation kan resultera i patientskada eller skador pa personal i operationsrummet pa

grund av ljusbagbildning vid elektrod-pennanslutningen.

Fér att undvika brannskador och elstétar ska desickatorn stangas av pa strémbrytaren.

For att undvika brannskador och elstotar ska pennan inte aktiveras medan elektrodens spets torkas av

under bruk.

Hall aktiva tillbehor borta fran patienten nér de inte anvands. Tillbehor och elektroder skall placeras pa

en ren, torr, icke ledande och val synlig yta nér de inte anvands.

Inspektera innan anvandning. Enheten ska bytas om nagon fysisk skada, som sprickor, brott eller hack,

upptécks pa handtaget eller kabeln.

Pa grund av risken for att elektrokirurgiska biprodukter (till exempel rékutveckling fran vévnader och

aerosoler, som kan innehalla giftiga gaser och angor, levande och avdott cellmaterial samt virus) kan

vara karcinogena eller smittférande ska skyddsglasdgon, filtrerande munskydd och utrustning for
effektiv rokevakuering anvandas vid bade 6ppna och laparoskopiska ingrepp. Kontakta Aspen Surgical
pa customerservice@aspensurgical.com for ytterligare information eller vid forfragningar om vara
rokevakueringslosningar.

Ateranvandbara enheter levereras icke-sterila och maste bearbetas fore anvandning. Bearbetningen

definieras i specifika instruktioner som medftljer varje enhet.

AKTSAMHET!

Den hér produkten & OSTERIL. Sterilisering fére anvandning eller anvéndning av en steril hylsa eller

rekommenderas.

Enheten &r utformad fér att anvéndas endast med A952 ESU och Derm 101/102/941/942 desickator.

Anvand den lagsta méjliga instéliningen pa A952 ESU och Derm 101/102/941/942 desickator som

avger en optimal kirurgisk effekt.

KOMMENTARER:

Elektrokirurgisk utrustning och tillbehdr &r avsedda att anvéndas av sjukvardspersonal som &r utbildade i hur

de anvands.

Se information fran tillverkaren av generatorn for varningar, forsiktighetsatgarder, kontraindikationer,

o6nskade biverkningar, atgérder att vidta och anvandningsbegransningar for det elektrokirurgiska

systemet och tillbehdren.

For tillamplig bruksanvisning/ytterligare information: besék www.aspensurgical.com/Resources/Docu-

ments/IFUs

Efter anvandning eller nar man faststéller att produkten inte langre kan anvandas pa grund av slitage

eller skada ska den kasseras pa ett sakert sétt i enlighet med faststéllda procedurer for hantering av

biologiskt riskmaterial.

Alla allvarliga incidenter som intréffar i samband med enheten ska rapporteras till Aspen Surgical Prod-

ucts Inc., det styrande organet och behdrig myndighet i medlemsstaten i vilken incidenten intréffade.

BRUKSANVISNING:

1. Placera elektrod i handtaget. Sakerstéll att elektroden &r helt insatt.

2. Koppla in handtaget i den monopolara utgangen i det nedre vanstra hornet pa enhetens framsida.
Kontakten ar utformad for att passa i endast en riktning.

3. Om du vill fiérrjustera strominstéliningarna pa enheten trycker du pa handtagets upp- eller nerknapp.
Om du trycker och haller ner upp- eller nerknappen andras stréminstaliningarna snabbare.

4. 0m du vill aktivera den monopolara utmatningen trycker du ner handtagets “PA”-knapp. Det &r knap-
pen placerad narmast elektroden.

5. Efter anvandning tar du bort elektroden och omsteriliserar pennan i enlighet med den rekommend-
erade procedur som foljer.

RENGORINGSANVISNINGAR:

1. Ta bort storre material (blod, vévnad) genom att torka pennan med en gasvavsdyna nedat eller med
en mjuk trasa fuktad i varmt kranvatten tills allt synligt skrép &r borttaget.

2. Torka av pennan med en gasvavsdyna eller mjuk trasa fuktad i en enzymatisk ren-géringslosning-
smedel i enlighet med tillverkarens anvisningar. Pennan kan &ven skrubbas férsiktigt med en mjuk
rengdringsborste.

3. VIKTIGT: Strévt material bor inte anvandas vid streckkodens omrade vid rengdring av enheten.

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

STERILISERINGSANVISNINGAR:

Antal anvéandningar om steriliserad med angautoklav: 25

1. Angautoklavera vid 250 °F (121 °C; 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 fore anvandning.

2. Flashautoklaveringsmetod rekommenderas inte.

Avsedd anvéndning:

Enheten &r ett tillbehdr som ska vara kompatibelt med standardenliga RF-generatorer som godkanner

en standardenlig 3-stiftig monopolar koppling och som fungerar som ett sétt att leverera RF-energi via

en rad RF-elektroder for att koagulera olika sorters vavnader.

Indikationer for anvandning:

Elektrokirurgiska pennor anvéands i samband med elektrokirurgiska elektroder och generatorer som

levererar RF-energi som anvénds for att skéra i och skéra bort vévnad eller fér att koagulera blodkarl/

mjuka vavnader.

Patientpopulation:

Spéadbarn till geriatriska patienter.

Kontraindikationer:

Inget

Kliniska fordelar:

De framsta patientférdelarna ar att kirurgiska procedurer blir enklare med hjélp av skérning, koaguler-

ing och ablation av vavnad.
Anvéndningsstélle och dess foérhallanden:
+ Anvandningsstalle — Mjukvavnad
+ Stéllets forhallanden — Aseptiska
Avsedd anvandare:
+ Utbildning — Utbildad l&kare, lakarassistent, sjukskoterska. Inget hdgsta krav
+ Kunskap: Inget hdgsta krav
+ Lagsta krav:
+ Forsta elektrokirurgi och elektrokirurgiska tekniker
+ Lésa och forsta den medféljande anvandarhandboken (medfdljande dokument)
« Forsta hygien

+ Hogsta krav:

+ Det finns inget hdgsta krav
« Erfarenhet:
+ Lagsta krav:
+ Viss utbildning i tekniker eller utbildning under 6vervakning
+ Ingen speciell erfarenhet krévs
+ Hogsta krav:
+ Det finns inget hgsta krav
« Tillatna funktionsnedsattningar:
« Latt synnedsattning vid Iasning eller synkorrigering till 20/20
+ En horselnedsattning pa 40 %, vilket innebar att 60 % av normal hérsel kvarstar i frekvensomradet
500 Hz till 2,0 kHz.

Avsedda anvandningsférhallanden:

« Lakarmottagning, kirurgisk klinik eller sjukhus, endast avsedd for professionellt bruk
« Tydlig och obehindrad sikt vid anvandningsstallet

+ Omgivningstemperatur 10 °C till 40 °C

Enhetens livslangd:

« Pennan A902 ar ateranvandbar och utformad for att motsta hogst 25 steriliseringscykler med nor-
maltrycksautoklavering

+ 25 anvéndningar

Bortskaffande:

Biologiskt riskavfall — Kassera pennan enligt inrattningens procedurer

EZAPTHMA XEIPOZ EAETXOY IZXYOZ 3 KOYMMIQN MOY MMOPEI NA MMEI ZE
AYTOKAYZTO

[Rer] A902 — M yprion pe A952 EMM kai DERM 101/102/941/942 desiccators

+ AmoBnkeUaTe o€ Beppokpacia dwpatiou

+ AaktOMiog oTepéwang 2,34 mm (0,092 ivioeg) EAay. - 2,39 mm (0,094 ivoeg) Mey.
+ OvopaaTikn Tiur cuokeurg 6300 Vpeak

NPOEIAOMOIHZH:

Mn xpnoipomoleite Tapouaia l@AekTwy UAIKWV. Mropei va pokAnBei TTupkayid.

H eapahuévn TooBETnan nAekTPOdiwv UTIOpET val £XEI WG ATTOTEAETUA TOV TPAUPATIONO Tou aoBevols
1} TOU TIPOCWTTIKOU TOU XEIpoupyeiou Adyw TG TpOKANang nAekTpikoU T§ou aTo anpeio oUvdeang Tou
NAEKTPOXEIPOUPYIKOU HOAUBIOU.

Ta mv amoguyn g TpokANoNG eykaduaTog kai nAekTpoTAngiag, amoauvdéaTe Tov §npavrpa amé my

KEVTPIKN) TTAPOXT) NAEKTPIKOU peUpaTOg.

Ta TV amo@uyr eykaduartog f Tpaupatiapol amé nAekTpotrAngia, pnv evepyotroioeTe 1o HOAUPI Kata

T0 OKOUTTIONA TOU AKPOU TOU NAEKTPOBIOU KaTd T Xpriom.

AlomnproTe Tov evepyd auvodd eEOTAIoNG paKpId aTté Tov acBeviy, 6Tav dev Bpiokeral ot xprion.

0 ouvoddg e§omAioudg kai Ta nAekTpOSIa Ba TTpéTel va ToTroBeToUvTal Ot pial KaBapr, aTeyvA, Un

aywyiun kai 1diaitepa opat mepioxn dtav dev Bpiokovral ae Xprian.

EmBewprioTe TpIv a6 m xpAon. H ouokeur) Ba mpémel va avrikadioTaral av SiamoTwlel kamola

QUOIKR BAGBN, OTTWG XaPaYES, PLYHES 1} KOTTEG OTN GUOKEUN XEIPOG 1 TO KAAWDIO.

NGYW TWV aVNOUXIWV Y10t TO SUVANIKO KAPKIVOYEVETNG Kall PETAB00NG AOIHWEEWY Twv

NAEKTPOXEIPOUPYIKWY TTIAPATTPOIOVTWY (OTTwG oUVVEPQ KaTTVOU I0TWY KAl aEPOAUATA, TTOU MTTOPET

va mepidapBavouy Togika agpia kai atpoUs, JuwvTave Kai vekpo KUTTapIKG UAIKG kai 100g), Ba pémel

va XpnalpoTIolETal TTpoaTacia yia Ta pdia, dinénTikéG HATKES Kal OTTOTEAETHATIKOG ESOTTAIOHOG

eKKEVWONG KaTTVOU TOOO OTIG AVOIXTEG 600 Kall aTIG AATTapooKoTTIkEG dladikaaieg. ETmkoIvwvAaTe e

T Aspen Surgical o d1euBuvan customerservice@aspensurgical.com yia TTpoaBeTeg TANPOPOPIES A

EPWTNOEIG OXETIKA e TIG AUCEIG EKKEVWONG KATTVOU pag.

EmavaypnoipoTmoloUeveg GUOKEUEG TTAPEXOVTAI U ATTOOTEIPWHEVEG Kal TTPETTEI va uTToBANBoUV

ot emeGepyaaia TPV aTé T XpAon cupTepIAapBavopévng kai g Tpwrng xprong. H emegepyacia

opiZeTal ot GUYKEKPIPEVEG 0BNYieg TTOU TrapéxovTal pe kABe GUOKEUT.

NPOZOXH:

Auté 1o Tpoiév AEN EINAI AMOZTEIPQMENO. Zuviatdral n xprion evog amoaTelpwyévou

TepIBARUATOG A} N ATTOOTEIPWON TTPIV OTT6 TN XPAON.

H ouokeur aut eivai axediaapévn yia xprion pévo e Tov gnpavripa A952 EMM kar DERM

101/102/941/942 desiccators.

XpnaiotroiaTe T xapnAdtepn duvarr puBuion yia Tov {npavripa A952 EMM kar DERM

101/102/941/942 desiccators, Tou 6a em@Epel T0 BEATIOTO XEIPOUPYIKO aTTOTEAETHA.

EIAOMOIHZEIZ:

HAexkTpoxeIpoupyIkdg e0TTAIGOG Kal TTapeAk6pEVa TTpoopidoval yia XpnalpoToinan amo

€TTayyeAUaTiEG UYEIag EKTTIBEUPEVOUS OTN XPriON TOUG.

AvaTpégTe GTOV KATAOKEUADTN TNG YEVVATPIAG YIa TIPOEIBOTIOINGEIG, TTPOQUAAEEIS, avTeVDEICEIS,

QvEBUNNTES TIAPEVEPYEIES, AW PETPWV Kall TIEPIOPIGHOUG 0N XPraN TOU NAEKTPOXEIPOUPYIKOU

OUOTANATOG Kall 0Tl TIAPEAKOPEVA.

T oxetikég 0dnyieg xpriong/mpdabere TAnpogopieg: EmokepBeite Tov 1oTéTOTO Visit www.aspensur-

gical.com/Resources/Documents/IFUs

Metd T xprion f av dIaTTIOTWOETE TG To TTPOIOV Sev pTTopei TAEov va xpnaiuotroinBei Adyw pBopdag

1) BAGPBNG, amoppiyTe e aopaAeia kal oUPQwva P TIG KaBiepwpéveg diadikaaieg yia BloAoyika

emkivduva amdpAnTa.

OmolodrmoTe coBapo TepIoTaTKG ToU £xel TTPOKANBET 0€ oXéan pe T cuokeur, Ba Tpémel va

avagéperal oy Aspen Surgical Products Inc., 1o S101knTIk6 dpyavo kai Ty appédia apyr} Tou KpaTtoug

uéNoug amnv otoia To TEPICTATIKG EAaBe Xwpa.

OAHTIEE XPHEHE:

1. TomoBeTAaTE T0 NAeKTPOAI0 OTO EGApTHA XEIPOS. BePaiwBeite 0TI To nAekTpOdIO ExEl €10 YO
TARPWG.

2. YuvdEaTe To e§apTnpa XEIPOG OTIG HOVOTIOAIKEG UTTOB0XES £§680U OTNV K&TW apIoTepr TTAeupd TG
TpéoOYNG TG povadag. To BUopa €xel OxedIaaTel yia va Taipiadel yia auvdean povo Tpog dia
kareUBuvon.

3. Tla va ipooappdaeTe Tn pUBLION 10XU0G TN povdada amd amdaTacn, TETTE T KOUUTTIA ETTAVW
1} K&TWw 070 EGAPTNPA XEIPOG. H TapaTeTapévn Triean Twv KOUPTTILV TTavw f KATw Ba €XEl wg
amotéAeapa T o Tayeia alayn g pUBPIONG 100G,

4. Tia va evepyoTroInaeTe Tn HovoTToAikr €600, TrEaTe To koupTri «ON» aT0 egdipua xeIpdg. Autd
€ival 1o KoupTri Tou BpioKeTal TTI0 KOVTA OTO NAeKTPODIO.

5. Emerma amé 1 xprion, agaipéaTe 10 NAEKTPOBIO Kol ETAVATIOOTEIPWOTE T0 HOAUBI CUMPWVA PE TN
ouvIoTwWeEVN Siadikaaia Tou akoAouBEf.

OAHTIEE KAGAPIZMOY:

1. AgaipéaTe OAa Ta adpd owyaridia (aipa, 10Toi) akouTrifovTag To HoAUPI pe éva emibepa yagag
1} pahako Travi uTroTiopévo pe (eaTo vepd Bpuang, PExp! va éxouv agalpeBei OAa Ta ppavr
uTroAEipaTaL.

2. xoutrioTe T0 POAUBI pe Eva emmiBepa yagag r HaAakd Travi ERTIOTIOEVO e EVEUPATIKG
QTOPPUTIAVTIKG Piypa diaAupévo oUWV Pe TIG 0dnyieg Tou kataokeuaaT. Mmopeite emmiong va
TpiyeTe ehagpug To POAUPI pe pia pakakr Bouptoa kaBapiopou.

3. ZHMANTIKO: Na unv xpnoipotrolgital amogeaTikd UAIKG aTov Xwpo Tou ypaupwToU KWdIKa kard

ToV KaBapiopd TG CUCKEUN.

4. AgaupéoTe TIg KaBapIoTIKEG ouaieg amd T0 MOAUBI OKOUTTI{OVTOG HE TTavi TIOU EXETE HOUTKEWE HE

vepd Bpuong.

OAHTIEZ ANOZTEIPOTHE:

Ap1BpbS XpoewV OTaV ATTOOTEIPWVETI OF AUTOKAUGTO aTUOU: 25

1. BaiTe o€ autdkauoTo atpol oToug 121 C (250 F, Bapimra) yia 20 AeTTTd XpnoIHOTIOIMVTOG T
JEBOBO aUTOKAUGTOU Pe GaKoUAa fj TUANIYPEVOU TTaVIOU. ZUMBOUAEUTEITE TN GUVICTWUEVN TIPAKTIKA
AAMI yia v amooTeipwon pe atpd pe ™ PéBodo TUMIgNG o€ Tavi. ApRaTE TO TTPOIGY val KPUWOE! yia
TouhdyioTov 30 AETITd TTpIV aTTo TN XPHON.

2. H péBodog Tayeiag amoateipwang (flash) Gev auviataral.

Eveikvubpevn xpnon:

H Zuokeun amoteAei egpTnpa yia va gival cupBarr e oTroIadrTIoTe TUTTIKF YevvATpIa

padioauyvotrtwv (RF) Tou déxetal TuTTKG HovoTIoAIkd oUvdeapo 3 akidwy kar AeiToupyei wg 006g

yia Ty Tapoxr evépyeiag RF péow Siagdpuwv nAektpodiwv RF yia Ty mrgn Siapopwy €18V I0TWY.

Evbeigeig xpriong:

O1 NAeKTPOXEIPOUPYIKOI OTEIAEOI Kall 01 NAEKTPOXEIPOUPYIKES YPOPIDES XPNOIHOTIOI0UVTI OF

ouUVOUAOPS PE NAEKTPOXEIPOUPYIKA NAEKTPOBIO KAl TN YEVVATPIA Yia TV TTapoxT evépyelag

padioouyvottwy (RF) ToU XpnOIHOTIOIEITa IO TNV TOWR KAl TNV AQaipean 10TWY A yia v THEN

QILOPOPWY AYYEIWV/IAAAKWY 10TWY.

MAnBuopog aoBevwv:

ATo Bpégn £wg ynpeIaTPIKOUG 0oBEVEIG.

Avrevdeigeig:

Kapia

KAvikéd o@éAn:

Ta kOpia ogéAn yia Tov acBevh eivai n dieukbAuvan piag Xeipoupyikng diadikaaiag péow mg

TIapoxfg evag PETOU yia Topr, TN Kal BEpHOKAUTNPIATHG I0TWV.

Znpeio xpriong Kai cuvlikeg onpeiou:

+ Medio xpriong — MaAakd popia

* ZuvBrkeg onpeiou— AonTITIkEG

MpoBAemopevog xpAaTng:

+ Exmaideuon — Exmaideupévog 1atpog, fonBog 1atpol, vOanAeuThg, eEEIBIKEUPEVOG VOTTAEUTAG.

Xwpig péyiato

« Tvion: xwpig péyioTo-

+ EAayioro:
+ Karavoei Tnv nAeKTPOXEIPOUPYIKN Kall TIG NAEKTPOXEIPOUPYIKEG TEXVIKEG.
+ AiaBaoTe kar katavoraTe Tig TTapexOpeveg 0nyieg xpnang (GUVOBEUTIKS £yypago)
+ Karavoei mv uyieivi
+ MéyioTo:
+ Aev uTTGpYE! PéyIOTO
« Epmeipia:
+ EAGyi0m:
+ Kdmola exmraideuon ot TexvIkEG 1) exmraideuan utid emmpnan/emiBAeyn
+ Aev ammaiteital €181k euTEIpia
* Méyiotn:
+ Aev uTapyel péyiom
+ Emitpemopeveg avammpieg:
+ Hma avamnpia avéyvwong / 6pacng i didpBwan 6paang ot 20/20
+ AmwAeia akong kard 40%, pe amotéheapa 60% @ualoloyikig akorg ae auyvoTtnteg améd 500 Hz
£wg 2,0 kHz

Emidiwkopeveg ouvlnkeg xpong:

« larpeio, XEIpOUPYIKO KEVTPO 1} VOGOKOHEID, TTOU TIPOOPIZETAN YIa ETTAYYEAUATIKI XPAan HOvo

+ QwreIvi, oo kar avepTodioTn Béa Tou anpeiou Xprong

+ MepiBahovrikn Bepuokpaaia 10° C éwg 40° C

Aidpkeia {wing CUTKEUNG:

* To HoAUBI A902 eivai emavaypnaIHOTIOINaIKO KAl GXESIATHEVO VAl QVTEXEI KOTA TO HEyIaTo 25
KUKAoug BapUTnTag amooTeipwong Ot AUTOKAEITTO

« 25 xpnaoeig

Amoppiyn:

BioAoyikdg kivouvog— Atroppilte T0 HOAUBI GUPGWVA e TIG diadikaaieg Tou 15pUpaTog
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TROJTLACIDLOVY NASADEC NA REGULACIU VYKONU STERILIZOVATELNY
S V AUTOKLAVE

[rer] A9O2 - Pre pouzitie s A952 ESU a derm 101/102/941/942 exsikétory

+ Skladovat pri izbovej teplote

+ Puzdro min. 2,34 mm (0,092 palca) — max. 2,39 mm (0,094 palca)

+ Pomécka je dimenzované na maximalne Spickové napatie 6300 V

VYSTRAHA:

Nepouzivajte v pritomnosti horlavych materilov. Mohlo by déjst k poZiaru.

Nespravna instalacia elektrody moze spdsobit zranenie pacienta alebo personalu operacnej sély elek-

trickym oblikom na spojeni elektrody a elektrochirurgického hrotu.

Vypnite desikétor z hlavného napajania, aby ste zabranili vzniku popélenin alebo poraneni sposo-

benych zasahom elektrického prudu.

Pocas utierania hrotu elektrody pocas pouzitia neaktivujte pero, aby ste zabranili vzniku popalenin

alebo poraneni spdsobenych zasahom elektrického pridu.

Ked sa aktivne prislusenstvo nepouziva, uchovavajte ho v bezpecnej vzdialenosti od pacienta. Ked

sa prislusenstvo a elektrody nepouzivaju, musia byt umiestnené na Cistej, suchej, nevodivej a dobre

viditelnej ploche.

Pred pouZitim skontrolujte. Ak si vSimnete na nasadci alebo kabli poSkodenie ako vylomené Casti,

praskliny alebo zérezy, pomocku je potrebné vymenit.

Kvoli obavam ohladom karcinogénneho a infekéného potencialu vedlajsich produktov elektrochirurgie

(napriklad oblaky tkanivového dymu a aerosoly), ktoré mozu obsahovat toxické plyny a vypary, Zivy a mitvy

bunkovy material a virusy, by sa mali pri otvorenych aj laparoskopickych zakrokoch nosit ochrany o€, filtratné

masky a icinné dym evakuujice pomécky. DalSie informacie alebo rieSenia tykajlice sa evakuacie dymu
moézete ziskat od spolonosti Aspen Surgical na e-mailovej adrese customerservice@aspensurgical.com.

Opakovane pouzite/né zariadenia sa dodavajl nesterilné a pred pouZitim sa musia spracovat, vratane

prvého pouzitia. Spracovanie je definované v Specifickych pokynoch dodanych s kazdym zariadenim.

VAROVANIE: ’

Tento produkt je NESTERILNY. Pred pouZitim sa odporica pouzitie sterilného puzdra alebo sterilizacia.

Pomdcka je uréena na pouzitie len s desikatorom A952 ESU a derm 101/102/941/942 exsikatory.

Pouzivajte najmensie mozné nastavenie na desikatore A952 ESU a derm 101/102/941/942 exsikatory,

ktoré budi mat optimalny chirurgicky Gcinok.

OZNAMENIA:

Elektrochirurgické vybavenie a prisluenstvo st uréené na pouzitie zdravotnickymi pracovnikmi zaskolenymi

na ich pouzitie.

Varovania, bezpecnostné opatrenia, kontraindikacie, neziaduce vedrajsie cinky, potrebné opatrenia a

obmedzenia pouZzitia pre elektrochirurgicky systém a jeho prislusenstvo ziskate od vyrobcu generatora.

Pre prislu$ny navod na pouZitie/dalSie informacie: navstivte www.aspensurgical.com/Resources/

Documents/IFUs

Po pouziti alebo po stanoventi, ze produkt uz nemozno pouzit kvdli opotrebeniu alebo poskodeniu,

zlikvidujte ho bezpecne v stlade so zavedenymi postupmi pre biologicky nebezpecny odpad.

Akakolvek vazna nehoda, ktora nastane v svislosti s tymto zariadenim, sa musi nahlésit spolo¢nosti

Aspen Surgical Products Inc., riadiacemu organu a kompetentnému organu v ¢lenskom State, v ktorom

do3lo k incidentu.

NAVOD NA POUZITIE:

1. VloZte elektrodu do nasadca. Skontrolujte, ¢i je elektroda Uplne zasunuta.

2. Zapojte nasadec do konektorov monopolameho vystupu viavo dole na prednom paneli pristroja.
Konstrukcia konektora umoZziuje zapojenie len v jednom smere.

3. Nastavenie vykonu na pristroji moZete upravovat stlacanim tlacidiel na zvySovanie alebo znizovanie
vykonu na nasadci. Ked tlacidlo na zvy$ovanie alebo znizovanie vykonu podrzite stlacené, nastave-
nie vykonu sa bude menit rychlejsie.

4. Monopolarny vystup sa aktivuje stlatenim tlacidla ,ON“ (zapnit) na nasadci. Je to tlacidlo, ktoré je
najblizsie k elektrode.

5. Po pouziti elektrodu vyberte a elektrochirugicky hrot sterilizujte podfa nasledujiceho odpori¢aného
postupu.

NAVOD NA CISTENIE:

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

2. Utrite elektrochirurgicky hrot gazovym tamponom alebo mékkou textiliou namocenou v zmesi enzy-
matickych detergentov zriedenej podla névodu vyrobcu. Elektrochirurgicky hrot mozno tiez jemne

ocistit mékkou kefkou.

3. DOLEZITE UPOZORNENIE: Pri éisteni pomdcky sa v oblasti éiarového kodu nema pouzivat
abrazivny material

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

NAVOD NA STERILIZACIU:

Pocet poutziti pri sterilizacii v parnom autoklave: 25

1. Sterilizujte parou v autoklave pri 121 °C (250 °F; gravitaéné odvzdusnenie) po€as 20 mindt v au-
toklavovom vrecku alebo zabalené do textilie. Postupuijte podla postupu odport¢aného asociaciou
AAMI pre parn sterilizaciu pri zabaleni do textilie. Produkt nechajte pred pouzitim chladnut najmenej
30 mindt.

2. Metoda bleskove;j sterilizacie v autoklave sa neodporica.

Urcené pouzitie:

Pomacka je prislusenstvo kompatibilné s akymkolvek Standardnym RF generatorom, do ktorého

mozno zapojit Standardny 3-kolikovy monopolarny konektor, a sliZi ako cesta na prenos RF energie

prostrednictvom réznych typov RF elektrod na koagulaciu réznych druhov tkaniv.

Indikécie pouzitia:

Elektrochirurgické ceruzky a pera sa spolu s elektrochirurgickymi elektrodami a generatorom vyuZzi-

vajll na odovzdavanie radiofrekvencnej energie, ktora sa pouziva na rezanie a resekciu tkaniva alebo

na koaguléciu krvnych ciev/makkych tkaniv.

Skupina pacientov:
0d dojcenskych az po geriatrickych pacientov.
Kontraindikécie:
Ziadne
Klinické prinosy:
Primarmym prinosom pre pacienta je ufahcenie chirurgického zakroku vdaka poskytnutiu moznosti
rezania, koagulacie a ablacie tkaniva.
Miesto pouzitia a podmienky na mieste:
Miesto pouzitia — makke tkanivo
Podmienky na mieste — aseptické
Zamyslany pouzivatel:
« Vzdelanie - Viykoleny lekar, asistent lekara, zdravotna sestra, prakticka sestra. Ziadne maximum
+ Vedomosti: Ziadne maximum
* Minimum:
+ Porozumenie elektrochirurgii a elektrochirurgickym technikam;
+ Precitanie a pochopenie dodanej pouZivatelskej prirucky (sprievodného dokumentu)
+ Porozumenie hygiene
+ Maximum:
+ Neexistuje Ziadne maximum
+ Skusenosti:
+ Minimélne:
« Urcité $kolenie o technikach alebo Skolenie pod dohladom
+ Nie st potrebné Ziadne Specialne skisenosti
+ Maximum:
+ Neexistuje Ziadne maximum-
* Pripustné obmedzenia:
+ Mierne poruchy €itania/zraku alebo korekcia zraku do 20/20
+ Sluch zhorseny 0 40 %, ¢o méa za nasledok 60 % normalneho sluchu pri 500 Hz az 2,0 kHz
Planované podmienky pouzivania:
+ Ambulancia lekara, chirurgické centrum alebo nemocnica, uréené len na profesionalne pouzitie
« Osvetleny, jasny vyhlad bez prekézok na miesto pouzitia
« Teplota okolia 10 °C az 40 °C
Zivotnost pomédcky:
+ Pero A902 je uréené na opakované pouzitie a na odolnost gravitacnej sile 25 G autoklavy steril-
izaéné cykly
« 25 pouziti
Likvidacia:
Biologické nebezpecenstvo — Pero likvidujte podfa postupov zdravotnickeho zariadenia.

30° C_STORAGE

STORAGE

10 to 75 % non-condensing
OPERATE

30 to 75 % non-condensing
TRANSPORT

10 to 100 % including condensation
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