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E) pERMAL TIP ELECTRODES; STERILE

DESCRIPTION
Bovie Medical Corporation electrodes have a standard 2.36 mm (% in.) diameter stainless steel shaft and plastic insulator, and fit Bovie® and most other electrosurgical pencils.

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

Fire Hazard: Both oxygen (0,) and Nitrous Oxide (N,0) support combustion. Avoid 0, and N.0 enriched atmospheres. Enriched atmospheres may result in fires and burns to patients or surgical personnel.

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

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

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

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

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

Fire/Explosion Hazard: The following substances contribute to increased fire and explosion hazards in the operating room:
« Oxygen enriched environments
OX|d|zmg agents such as nitrous oxide (N,0) atmospheres
Verify all anesthesia circuit connections are leak free before and during use of electrosurgery.
Verify endotracheal tubes are leak free and that the cuff seals properly to prevent oxygen leaks.
If an uncuffed tube is in use, pack the throat with wet sponges around the uncuffed tube.
If possible, stop supplemental oxygen at least one minute before and during use of electrosurgery.
Alcohol-based skin prepping agents and tinctures
Activate the electrosurgical unit only after vapors from skin prep solutions and tinctures have dissipated.
Naturally occurring flammable gases (such as methane) that may accumulate in body cavities.

* ok ok ok ok ok

Fire Hazard: The sparking and heating associated with electrosurgery can provide an ignition source.




Observe fire precautions at all times:

« When using electrosurgery in the presence of gases or flammable substances, prevent pooling of fluids and the accumulation of gases under surgical drapes. Tent drapes to allow vapors to mix with room air before
using electrosurgery.

« Tissue buildup (eschar) on the tip of an active electrode poses a fire hazard, especially in oxygen enriched environments. With sufficient heating, eschar can become a glowing ember and pose a fire hazard both as
an ignition source and as a fuel. Keep the electrode clean and free of all debris.

- Facial and other body hair is flammable. Water soluble surgical lubricating jelly may be used to cover hair close to the surgical site to decrease flammability.

This medical device cannot be effectively cleaned and/or sterilized by the user and therefore cannot be safely reused. It is intended for single use only. Any attempt by the user to clean and resterilize this device may
result in bioincompatibility, infection, or other risks of device failure to the patient.

Conductive fluids (e.g., blood or saline) in direct contact with an active electrode or in close proximity to any active accessory may disperse electrical current and cause unintended burns to the patient. This can happen
as a result of either direct coupling with the active electrode or capacitive coupling between the active electrode and the external surface of the electrode insulation. Therefore, to prevent unintended burns in the
presence of conductive fluids:

- Always keep the external surface of the active electrode away from adjacent tissue while activating the electrosurgical generator.

« (lear conductive fluid from the electrode before activating the electrosurgical pencil.

WARNING: This product is sterilized utilizing Ethylene Oxide. These products can expose you to chemicals including Ethylene Oxide (Et0), which is known to the state of California to cause cancer and/or birth
defects or other reproductive harm. For more information go to www.P65Warnings.ca.gov.

CAUTIONS:

Ry ONLY

Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
cte(h ques to open packag ng.




Device is rated for 4k Vpeak.

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

When applying the patient return electrode, ensure that the entire pad adheres to the patient. Do not reuse smgle use patient return eIe(trodes. Do not use the return electrode if the packaglng is damaged, or if the
gel/ adhesive material has dried

NOTICE:
Do not modify the electrode tip. Modifications to the tip may result in tip breakage or other damage.
IMPORTANT:
(lean the electrode often with moist gauze or other material appropriate for the electrode type.
Medical Purpose/ Indication

Dermal Tip is used for coagulation of tissues
Operating Principle

Electrodes provide a point source transfer of RF energy to tissue



Patient Population
No restriction
Site of Use and Site Conditions
Site of use — No restriction
Site conditions — Aseptic
Intended User Profile
This device is intended to be used by trained physicians or individuals
familiar with electrosurgery.
Intended Conditions for Use
Environment
- Doctor Office, Surgery Center, or Hospital
- (lear and unobstructed view of point of use
Frequency of use
Single patient multiple activation
Disposal
Biohazard — Dispose of electrode
according to facility procedures
Maximum Power

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

Bovie Medical Corporation recommends the following maximum power settings:
Electrode Mode Power Setting
Dermal Tip Coag or Blend 55W




Install the Electrode

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

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

3. Ensure the electrode is fully inserted into the pencil. The shank and insulating sleeve should fit securely into the pencil. If the shank and/or insulating sleeve does not fit, or the
insulation will not insert 3.2 mm (4 in.), do not use this electrode/pencil combination.

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

STORAGE AND HANDLING:

Device must be stored in a clean, cool and dry place.

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

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

Sterility is guaranteed unless the package is opened or damaged.
Do not resterilize.

BB pERMAL SPIDS-ELEKTRODER; STERILE

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

ADVARSLER:
Fare — eksplosionsfare: Elektrokirurgi mé ikke benyttes i nerheden af breendbare anastetika.

Brandfare: Bade ilt (0.) og lattergas (N,0) fremmer forbraending. Undga 0.- og N,0-berigede omgivelser. Berigede omgivelser kan resultere i brand og forbraendinger pa patienter eller operationspersonale.

Elektrodens metalskaft skal passe nojagtigt og sikkert i pencilen. Hvis metal er synligt, ma elektroden ikke bruges. Blotlagt metal kan resultere i elektrisk stad eller forbraendinger pa patienten eller operationspersonel-
let.




Bekreft, at de elektrokirurgiske indstillinger er korrekte inden og under proceduren. Anvend de lavest effektindstillinger for at opna den gnskede virkning. Hvis der er behov for foragede effekt, skal patientreturelek-
troden og alle tilslutninger pa tilbehgret tjekkes, inden der foretages storre effektjusteringer.

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

Elektrokirurgisk tilbehar, der er aktiveret eller varmt efter brug, kan forarsage utilsigtede forbraendinger pa patienten eller operationspersonellet.

Elektrokirurgisk tilbeher kan forarsage brand eller forbreendinger, hvis det placeres tet pa eller i kontakt med breendbare materialer, sésom gaze eller operationsafdaekninger.

Brand/eksplosionsfare: Fglgende stoffer bidrager til aget brand- og eksplosionsfare péd operationsstuen:

« litberigede miljger.

. OX|dat|onsm|dIersasom lattergas (N,0)-atmosfarer.

Bekraeft, at alle anstesikredslobets enheder er taette, inden og mens der anvendes elektrokirurgi.

Bekreeft, at endotrachealtuber er teette, og at cuffen slutter teet, for at forebygge udsivning af ilt.

Hvis der anvendes en tube uden cuff, pakkes svaelget med vade svampe omkring den cuff-fri tube.

Hvis det er muligt, standses den supplerende ilt mindst et minut inden og mens der anvendes elektrokirurgi.
Alkoholbaserede huddesinfektionsmidler og tinkturer

Den elektrokirurgiske enhed mé forst aktiveres, nér dampene fra huddesinfektionsmidler og tinkturer er forsvundet.
Naturligt foreckommende brandfarlige gasser (sasom methan), som kan akkumuleres i kropshuler.

* ok ok ok ok ok

Brandfare: Gnistdannelser og varme, der opstar under elektrokirurgi kan udggre en antaendelseskilde.

Brandsikkerhedsreglerne skal til enhver tid overholdes:

- Ved anvendelse af elektrokirurgi i tilstedevaerelse af gasser eller brandfarlige stoffer skal ansamling af vaeske og akkumulering af gasser under operationsafdaekninger undgas. Treek op i afdaekningerne, s& dampe
kan blandes med den omgivende luft, inden der anvendes elektrokirurgi.

« Ophobning af vaev (eschara) pa spidsen af en aktiv elektrode udger en brandfare, szrlig i iltberigede miljger, sésom hals- eller mundindgreb. Ved tilstraekkelig opvarmning kan eschara begynde at glade og udgere
en brandfare bade som antandelseskilde og som braendstof. Hold elektroden ren og fri for alle vaevsrester.

« Ansigts- og anden kropsbehdring er brandfarlig. En vandoplaselig, kirurgisk, smorende gel kan anvendes til at daekke beharingen taet pa operationsstedet for at mindske brandfaren.

Dette medicinske instrument kan ikke rengares og/eller steriliseres effektivt af brugeren, og kan derfor ikke genbruges pa sikker vis. Det er udelukkende beregnet til engangsbrug. Ethvert forsag fra brugerens side pa
at rengre og resterilisere dette instrument kan resultere i bio-inkompatibilitet, infektion eller andre patientrisici for, at instrumentet svigter.

Ledende vaesker (fx blod eller saltvand) i direkte kontakt med en aktiv elektrode eller taet pa eventuelt aktivt tilbehor kan lede elektrisk strom og forarsage utilsigtet forbraending af patienten. Dette kan ske enten som



folge af direkte kobling med den aktive elektrode eller kapacitiv kobling mellem den aktive elektrode og elektrodeisoleringens udvendige overflade. For at forebygge utilsigtet forbrending i tilstedeveerelse af ledende
vsker skal man derfor:

- Altid holde den aktive elektrodes udvendige overflade vk fra naerliggende véev, under aktivering af den elektrokirurgiske generator.

« Fjerne ledende vske fra elektroden, inden den elektrokirurgiske pencil aktiveres.

ADVARSEL: Dette produkt er steriliseret med ethylenoxid. Disse produkter kan udstte dig for kemikalier, herunder ethylenoxid (Et0), som i staten Californien er kendt som drsag til cancer og/eller fadselss-
kader eller andre skader i forplantningssystemet. Fa flere oplysninger pa www.P65Warnings.ca.gov.

FORSIGTIG:
Ry ONLY
| medfar af amerikansk forbundslovgivning er salget af dette produkt begraenset til at métte ske gennem en laege.

Benyt altid den lavest mulige effektindstilling, ved hvilken den enskede kirurgiske virkning kan opnds. Brug den aktive elektrode s kort tid som muligt for at reducere risikoen for utilsigtede
forbraendingsskader

Inden brug skal den elektrokirurgiske enhed og tilbehgret tjekkes for defekter. Kabler eller tilbehor med beskadiget (revnet, breendt eller lappet med tape) isolering eller beskadigede stik ma ikke bruges. Det kan
resultere i lokaliseret forbraending af patienten eller legen.



Den elektrokirurgiske enhed ma forst aktiveres, ndr du er klar til at tilfare elektrokirurgisk energi, og nar den aktive spids er inden for synsvidde og taet ved mélvaevet. Deaktiver den elektrokirurgiske enhed, for spidsen
fjernes fra det operationsstedet.

Elektroderne er udelukkende beregnet til engangsbrug. De skal kasseres efter brug i en punkturbestandig beholder for at forhindre skader. Disse elektroder er ikke konstrueret til at kunne tale resterilisation. Ma ikke
resteriliseres.

Nér returelektroden sattes pd patienten, skal det sikres, at hele pladen klaber mod patienten. Patientreturelektroder til engangshrug ma ikke genbruges. Returelektroden ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadi-
get, eller hvis gelen/klzebestoffet er tgrret ind.

BEMARK:

Der md ikke foretages aendringer pd elektrodens spids. /Andringer pd spidsen kan resultere i, at den knaekker, eller der kan ske anden skade.
VIGTIG:

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

Medicinsk formal/indikation

Den dermale spids anvendes til koagulation af vaev
Betjeningsprincip

Elektroderne foretager en punktkildelevering af RF-energi til vaevet
Patientpopulation

Ingen begraensning
Brugssted og stedbetingelser

Brugssted — ingen begraensning



Stedbetingelser — aseptisk
Pétaenkt brugerprofil
Dette instrument er beregnet til at blive anvendt af uddannede laeger eller personer, der er fortrolige med elektrokirurg.
Pataenkte brugshetingelser
Miljo
- Leegepraksis, kirurgisk center eller hospital
- Klart og frit overblik over brugsstedet
Brugshyppighed
Aktivering flere gange til en enkelt patient
Bortskaffelse
- Biologisk betinget fare — Kasser elektroden i overensstemmelse med hospitalsprocedurerne
Maksimal effekt

BEMARK:
Hvis de maksimale effektindstillinger overskrides, kan det medfare patientskade eller beskadigelse af produktet.

Bovie Medical Corporation anbefaler folgende maksimale effektindstillinger:

Elektrode Tilstand Effekt Indstilling
Dermal spids Blanding eller koagulation 55W

Isattelse af elektroden
1. Kontroller at pencilen ikke er tilsluttet til generatoren, og at generatoren er i Off-tilstand (slukket) eller Standby-tilstand, hvis en sédan findes.
2. Tag fat om den isolerende kappe pa elektroden. Tag den beskyttende hatte af spidsen. Isxt elektroden i pencilen.



3. Kontroller at elektroden er sat helt ind i pencilen. Skaftet og isoleringskappen skal passe praecist i pencilen. Hvis skaftet og/eller isoleringskappen ikke passer, eller isoleringen ikke gar 3,2 mm ('4") ind i pencilen, mé
den pdgldende elektrode/pencilkombination ikke bruges.

4. Lsigeneratorens betjeningsvejledning om korrekte procedurer for tilslutning af aktivt tilbehr til generatoren.

OPBEVARING OG HANDTERING:

Instrumentet skal opbevares et rent, keligt og tert sted. Det skal handteres med forsigtighed for at undga at beskadige emballagen samt dens indhold under transport og

opbevaring.

Instrumenter ma ikke komme i kontakt med syrer eller andre korrosive veesker.

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

Ma ikke resteriliseres.

DERMALE PUNTELEKTRODEN; STERIEL

BESCHRIJVING
Elektroden van Bovie Medical Corporation hebben een roestvrijstalen schacht met plastic isolatie en een standaarddoorsnede van 2,36 mm (332") en zij passen op de elektrochirurgische stiften van Bovie® en op de
meeste andere elektrochirurgische stiften.

Brandgevaar: zowel zuurstof (0,) als lachgas (N,0) bevorderen verbranding. Vermijd omgevingen die rijk zijn aan 0, en N,0. Verrijkte atmosferen kunnen resulteren in brand en brandwonden bij de patiént of het
operatiekamerpersoneel.

De metalen schacht van de elektrode moet volledig en stevig in de stift passen. Als er metaal zichtbaar is, mag de elektrode niet worden gebruikt. Blootliggend metaal kan resulteren in elektrische schokken of brand-
wonden bij de patiént of het operatiekamerpersoneel.

Controleer de juiste elektrochirurgische instellingen, zowel voorafgaand aan als tijdens een procedure. Gebruik de laagst mogelijke vermogensinstellingen voor het gewenste effect. Als er hogere vermogensin-
stellingen nodig zijn, moeten voordat grote wijzigingen in de vermogensinstellingen uitgevoerd worden de patiéntretourelektrode en alle aangesloten accessoires worden gecontroleerd.

Brandgevaar: plaats de elektrode altijd in een schone, droge, geisoleerde veiligheidshouder als deze niet wordt gebruikt.




Elektrochirurgische accessoires die geactiveerd zijn of nog heet zijn na gebruik, kunnen onbedoeld brandwonden bij de patiént of het operatiekamerpersoneel veroorzaken.

Elektrochirurgisch accessoires kunnen brand of brandplekken veroorzaken als zij nabij brandbare materialen, zoals watten of operatiedoeken, geplaatst worden of daarmee in contact komen.

Brand-/explosiegevaar: De volgende factoren/stoffen vergroten het brand- en explosiegevaar in de operatiekamer:

met zuurstof verrijkte omgevingen

oxiderende middelen zoals atmosferen met lachgas (N.0)

* Controleer voor en tijdens de toepassing van elektrochirurgie of alle leidingen voor anesthetica lekvrij zijn.

Controleer of alle endotracheale buizen lekvrij zijn en of de manchet goed luchtdicht afsluit om weglekken van zuurstof te voorkomen.

Als er een buis zonder manchet gebruikt wordt, legt u op de hals natte sponzen rondom de buis zonder manchet.

Indien mogelijk stopt u de toevoer van extra zuurstof gedurende ten minste één minuut voor en tijdens de toepassing van elektrochirurgie.
prepareermiddelen voor de huid en tincturen op basis van alcohol.

Activeer de elektrochirurgische eenheid pas nadat alle dampen van prepareermiddelen voor de huid en tincturen vervlogen zijn.

natuurlijk voorkomende brandbare gassen (zoals methaan) die zich in lichaamsholten kunnen ophopen.

* ok ok ok ok ok

Brandgevaar: de vonken en hitte van elektrochirurgie kunnen een ontstekingsbron zijn.

Neem altijd de voorzorgsmaatregelen voor brand in acht:

« Als u elektrochirurgie toepast in de aanwezigheid van gassen of ontvlambare stoffen, moet u vermijden dat vloeistoffen of gassen zich onder de chirurgische doeken verzamelen of ophopen. Plaats doeken tentvor-
mig, zodat dampen zich kunnen vermengen met de omgevingslucht voordat u elektrochirurgie toepast.

« Verzameld weefsel (eschara) op de tip van een actieve elektrode vormt een brandgevaar, vooral in een met zuurstof verrijkte omgeving, zoals bij ingrepen aan de keel of mond. Bij voldoende verhitting kan eschara
een gloeiende kool worden en een potentieel brandgevaar vormen, als ontstekingshron en als brandstof. Houd de elektrode schoon en vrij van debris.

« Gezichtshaar en lichaamshaar zijn brandbaar. U kunt in water oploshare, chirurgische gel gebruiken om haar dat zich vlakbij de operatielocatie af te dekken om de brandbaarheid te verminderen.

Dit medische apparaat kan niet doeltreffend door de gebruiker worden gereinigd en/of gesteriliseerd en kan daardoor niet op veilige wijze worden hergebruikt. Het is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Elke
poging van de gebruiker om dit hulpmiddel te reinigen en opnieuw te steriliseren, kan bioincompatibiliteit, infecties of andere risico’s voor de patiént door apparaatstoringen tot gevolg hebben.

Geleidende vloeistoffen (zoals bloed of fysiologische zoutoplossing) in direct contact met een actieve elektrode of in de directe nabijheid van een actief accessoire kunnen een elektrische stroom afgeven en onbe-
doelde brandwonden bij de patiént veroorzaken. Dit kan het gevolg zijn van het direct koppelen met de actieve elektrode of van capacitieve koppeling tussen de actieve elektrode en het externe oppervlak van de
elektrode-isolatie. Ga als volgt te werk om onbedoelde brandwonden in aanwezigheid van geleidende vloeistoffen te voorkomen:

« Houd het externe oppervlak van de actieve elektrode tijdens het activeren van de elektrochirurgische generator altijd uit de buurt van naburig weefsel.



« Verwijder geleidende vloeistoffen van de elektrode alvorens de elektrochirurgische stift te activeren.

WAARSCHUWING: Dit product is gesteriliseerd met ethyleenoxide. Deze producten kunnen u blootstellen aan chemische stoffen zoals ethyleenoxide (ET0), waarvan bij de staat Californié bekend is dat het
kanker en/of aangeboren afwijkingen veroorzaakt of andere nadelige gevolgen voor de voortplanting heeft. Meer informatie is te vinden op www.P65Warnings.ca.gov.

Vé66ér aanvang van de procedure moet de compatibiliteit van alle instrumenten en accessoires worden gecontroleerd. Generators en elektrische accessoires die voldoen aan de normen van IEC60601-1-1 en IEC60601-2-
2 worden geacht compatibel te zijn

Controleer vaor gebruik de elektrochirurgische eenheid en de accessoires op defecten. Gebruik geen kabels of accessoires met beschadigde (gescheurde, verbrande of geplakte) isolatie of connectors. Dit zou plaatseli-
jke brandwonden bij de patiént of de arts kunnen veroorzaken

De isolatie van actieve elektroden mag

Activeer de elektrochirurgische eenheid alleen als u klaar bent om elektrochirurgische stroom toe te dienen en u de actieve tip in zicht en bij het doelweefsel gepositioneerd heeft (in het bijzonder als u door een
endoscoop kijkt). Deactiveer de elektrochirurgische eenheid voordat u de tip uit de operatielocatie verwijdert.




De elektroden zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Voer de elektroden na gebruik af in een prikbestendige container om letsel te voorkomen. Deze elektroden zijn niet bestand tegen hernieuwde sterilisa-
tie. Niet opnieuw steriliseren.

Bij het aanbrengen van de patiéntretourelektrode moet u erop letten dat de gehele elektrodepad contact maakt met de patiént. Gebruik geen patiént-retourelektroden voor eenmalig gebruik. Gebruik de patiént-re-
tourelektrode niet als de verpakking is beschadigd of als het gel/kleefmateriaal is opgedroogd.

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

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

BELANGRIIK:
Reinig de elektrode vaak met een vochtig gaasje of ander materiaal dat geschikt is voor het soort elektrode.

Medisch doel/indicatie

De dermale punt wordt gebruikt voor de coagulatie van weefsels
Werkingsprincipe

Elektroden zorgen voor een puntvormige overdracht van RF-energie naar weefsel
Patiéntenpopulatie

Geen beperking
Gebruikslocatie en locatiecondities

Gebruikslocatie — geen beperking

Locatiecondities — aseptisc
Profiel van de beoogde gebruiker



Dit instrument is bedoeld voor gebruik door getrainde artsen of personen die bekend zijn met
elektrochirurgie.
Beoogde gebruikscondities
Omgeving
- Dokterspraktijk, operatiecentrum of ziekenhuis
- Duidelijk en onbelemmerd zicht op het punt van gebrui
Gebruiksfrequentie
Meerdere activaties bij een enkele patiént
Afvoeren als afval
- Biologisch gevaar — Voer de elektrode af in overeenstemming met de procedures van
Maximaal vermogen

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

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

Elektrode Modus Vermogens-instelling

Dermale Punt Coagulatie Zuiver snijden of mengen 55W

De elektrode installeren

1. De stift mag niet op de generator aangesloten zijn of de generator moet uitgeschakeld zijn of in de stand-bymodus (indien aanwezig) staan.
2. Pak de isolerende huls op de elektrode vast. Verwijder de puntbeschermer. Steek de elektrode in de stift.

3. Controleer of de elektrode volledig in de stift is gestoken. Als de steel en/of isolerende huls niet passen of als de isolatie niet 3,2 mm (") kan worden ingebracht, mag deze elektrode/stift-combinatie niet worden
gebruikt.




4. Raadpleeg de instructiehandleiding voor de generator voor de juiste procedures voor het aansluiten van de actieve accessoire op de generator.

OPSLAG EN HANTERING:

Het instrument moet worden opgeslagen op een schone, koele en droge plaats. Het moet voorzichtig behandeld worden om schade aan de verpakking en de inhoud ervan
tijdens transport en opslag te voorkomen.
Het instrument mag niet in contact komen met zuren of andere corroderende middelen.

De steriliteit is gegarandeerd zolang de verpakking niet geopend of beschadigd is.
Niet opnieuw steriliseren.

[FI] IHOLLE KAYTETTAVAT KARKIELEKTRODIT; STERIILI

KUVAUS
Bovie Medical Corporation -elektrodien ruostumatonta terdstd olevan varren ja muovieristeen standardihalkaisija on 2,36 mm (3/32”) ja ne sopivat Bovie®-merkkisiin ja valtaosaan saatavilla olevista muista
sahkokirurgisista kynistd.
VAROITUKSET:
Vaara - rajahdysvaara: Sahkokirurgiaa ei saa kdyttad syttyvien nukutusaineiden laheisyydessa.
Tulipalovaara: Sekd happi (0,) ettd typpioksiduuli (N,0) ovat palavia aineita. 0,- ja N,0-rikastettuja olosuhteita on valtettava. Kayttd happi- ja typpioksiduulirikastetuissa olosuhteissa voi johtaa tulipaloihin ja potilaid-
en tai leikkaussalihenkilékunnan palovammoihin.
Elektrodin metallivarren on sovittava kokonaan ja tukevasti kyndn sisaan. Jos metallia on nékyvissd, elektrodia ei saa kdyttda. Paljas metalli voi aiheuttaa potilaalle tai leikkaussalihenkilokunnalle sahkdiskun tai palo-
vammoja.

Vahvista asianmukaiset sahkdkirurgiset asetukset ennen toimenpidetta ja sen aikana. Kéytd alhaisimpia mahdollisia tehoasetuksia, joilla saadaan haluttu tulos. Jos tarvitaan korkeampia tehoasetuksia, tarkista poti-
laan paluuelektrodi ja kaikki lisélaitteiden liitdnndt ennen merkittavad tehoasetusten saatod.




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

Sahkokirurgiset lisalaitteet, jotka ovat paalla tai kdytossa kuumentuneet, voivat aiheuttaa palovammoja potilaalle tai leikkaussalihenkilokunnalle.

Sahkokirurgiset lisdlaitteet voivat aiheuttaa tulipalon tai palovammoja jos ne ovat liian lahella syttyvid materiaaleja, kuten harsoja tai leikkausliinoja tai kosketuksissa niihin.

Happirikastetuissa olosuhteissa

hapetusaineet kuten typpioksiduulia (N,0) sisaltavat olosuhteet

Varmista, ettd kaikki nukutusainejohtojen liitdnndt ovat vuotamattomia ennen sahkokirurgian kéyttoa ja sen jélkeen.
Tarkista, ettd endotrakeaaliset putket eivét vuoda ja ettd mansetit estévat kunnolla happivuodot.

Jos kdytetdan mansetitonta putkea, pakkaa kurkkuun mérkia sienid mansetittoman putken ympérille.

Jos mahdollista, lopeta liséhapen antaminen ainakin minuutin ajaksi ennen sahkokirurgian kédyttda ja kdyton aikana.
Alkoholipohjaiset ihon valmisteluaineet ja tinktuurat

Kaynnistd sahkokirurginen laite vasta, kun ihon valmisteluaineiden ja tinktuuroiden hdyryt ovat haihtuneet.
Luonnolliset syttyvét kaasut (kuten metaani) joita voi kerdéntyd suolistoon.

* ok ok ok ok ok ok

Tulipalovaara: Sahkokirurgiaan liittyvé kipindinti ja kuumeneminen voi olla tulipalon syttymisen aiheuttaja.

Ota aina huomioon tulipalovaaraa koskevat varotoimenpiteet:

« Kun séhkékirurgiaa kdytetddn ympéristdssa, jossa esiintyy kaasuja tai syttyvid aineita, estd nesteiden ja kaasujen kera@ntyminen leikkausliinojen alle. Nosta liinoja siten, ettd hoyryt padsevat sekoittumaan huoneil-
maan ennen sahkdkirurgian kayton aloittamista.

« Kudoksen kerdantyminen (arpeutuminen) aktiivisen elektrodin kdrkeen aiheuttaa tulipalovaaraan erityisesti happirikastetuissa olosuhteissa. Tarpeeksi kuumennettaessa arvesta voi muodostua hehkuva kekale, joka
voi aiheuttaa tulipalovaaran niin syttymisldhteend kuin palomateriaalinakin. Pida elektrodi puhtaana kaikesta kudoksesta.

- Kasvojen karvoitus ja muut ihokarvat ovat syttyvia. Vesiliukoista kirurgista voitelugeelid voidaan kéyttda karvojen peittamiseen toimenpidealueen laheisyydessd syttymisriskin vahentamiseksi.

Kayttdjd ei voi puhdistaa ja/tai steriloida tatd ladketieteellistd laitetta, eikd laitetta sen vuoksi voida turvallisesti kayttdd uudelleen. Laite on tarkoitettu kéytettavaksi vain kerran. Kayttdjan ei tule yrittdd puhdistaa eikd
steriloida laitetta uudelleen, koska se voi johtaa bioyhteensopivuuden jarkkymiseen, infektioon tai muihin laitteen toiminnan pettamisen
potilaalle aiheuttamiin riskeihin.

Johtavat nesteet (esim. veri ja suolaliuos) jotka ovat suoraan yhteydessd aktiiviseen lisdlaitteeseen tai sen valittdmassa ldheisyydessd voivat hajottaa sahkdvirtaa ja aiheuttaa



palovammoja potilaalle. Ndin voi kdydd joko suoran kytkenndn vlityksella aktiivisen elektrodin kanssa tai kapasitatiivisen kytkenndn valitykselld aktiivisen elektrodin ja elektrodin eristyksen ulkopinnan valilla.
Palovammojen valttamiseksi, kun ollaan tekemisissa johtavien nesteiden kanssa, on toimittava seuraavasti:

- Pida aktiivisen elektrodin ulkopinta aina kaukana viereisesta kudoksesta sahkdkirurgista generaattoria kaynnistettéessa.

- Poista johtava neste elektrodista ennen sahkdkirurgisen kyndn kaynnistamistd.

VAROITUS: Tama tuote on steriloitu etyleenioksidilla. Némd tuotteet saattavat altistaa sinut kemikaaleille, mukaan lukien etyleenioksidille (Et0), joka Kalifornian osavaltiossa tunnetaan sydpaa ja/tai kehi-
tyshairiditd tai muita lisddntymishaittoja aiheuttavana aineena. Saat lisatietoja osoitteesta www.P65Warnings.ca.gov.

HUOMAUTUS:
Ry ONLY
Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdman laitteen saa myyda vain laakari tai laakarin madrayksestd.

“Ennen toimenpiteen aloittamista, tarkista kaikkien instrumenttien ja lisalaitteiden yhteensopivuus. Generaattol
olevat yhteensopivia.

nnen ayttii‘a' tutki sahkokirurginen laite ja lisalaitteet vikojen varalta. Johtoja tai lislaitteita, joissa on vaurioitunut eristys tai liittimet (murtunut, palanut, tai teipattu ) ei saa kdyttaa. Se saattaa johtaa potilaan tai
Iaakann palovammmhm




Kaynnistd sahkokirurginen laite vasta kun olet valmis sahkdkirurgisen virran syttoon ja aktiivisen kérjen ollessa nakyvissé ja lahelld kohdekudosta. Lopeta virran sy6ttd sahkokirurgiseen laitteeseen ennen karjen
poistamista toimenpidealueelta.

Elektrodit on tarkoitettu kertakdyttoon. Havit
Ei saa steriloida uudeIIeen.

Kun potilaaseen kiinnitetaan paluuelektrodla on varmistettava, ettd koko lappu kiinnittyy potilaan ihoon. Kertakdyttdisia potilaan paluuelektrodeja ei saa kdyttad. Paluuelektrodia ei saa kdyttdd, jos sen pakkaus on
vaurioitunut tai jos geeli / kiinnittdva aine on kuivunut.

HUOMAUTUS:
Elektrodin kdrked ei saa muuttaa. Muutokset elektrodin kdrkeen voivat aiheuttaa kérjen murtumisen tai muita vaurioita.

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

Ladketieteellinen kayttotarkoitus / indikaatio

Dermaalista kérked kaytetaan kudosten koagulaatioon
Toimintaperiaate

Elektrodit ovat pisteldhde radiotaajuusenergian siirrolle kudokseen
Potilaspopulaatio

Ei rajoituksia
Kayttopaikka ja paikan tila



Kayttopaikka — Ei rajoituksia

Paikan tila — Aseptinen
Kayttajavaatimukset
Laite on tarkoitettu kdytettavaksi koulutettujen ladkareiden tai sahkokirurgiaan perehtyneiden henkildiden toimesta.
Tarkoitetut kdyttoolosuhteet

Ymparisto

« Ladkarin vastaanotto, leikkauskeskus tai sairaala

« Selked ja esteeton nakyma kayttopisteelta
Kayttotiheys

Yksittdisen potilaan moninkertainen aktivointi
Maksimiteho

HUOMAUTUS:
Maksimitehoasetusten ylitys voi aiheuttaa potilasvamman tai vahingoittaa tuotetta.

Bovie Medical Corporation suosittelee seuraavia maksimitehoasetuksia:

Elektrodi Moodi Teho Asetus
Iholla kéytettavat Koag Puhdas tai sekoite 55W

Elektrodin asentaminen
1. Varmista, ettd kyndd ei ole liitetty generaattoriin tai ettd generaattori on pois paéltd tai Standby-tilassa, jos mahdollista.
2. Tartu elektrodin eristysosaan. Irrota kérkisuojus. Aseta elektrodi kynan sisaan.



3. Varmista, ettd elektrodi on kokonaan kyndn sisalld. Varren ja eristysosan tulisi sopia tukevasti kyndn sisaan. Jos varsi ja/tai eristysosa eivat mahdu sisaan, tai jos
3,2mm (") eristystd ei mahdu, &l kayta téta elektrodi/kynd yhdistelméa.

4. Katso generaattorin kdyttdoppaasta toimintavaiheet aktiivisen lislaitteen liittamiseksi generaattoriin.

SAILYTYS JA KASITTELY:

Laite on sdilytettdva puhtaassa, kuivassa ja viiledssa. Laitetta on kdsiteltava varoen pakkauksen ja sisdllon vaurioitumisen valttémiseksi kuljetuksen ja sdilytyksen aikana.Instrumentti ei saa olla kosketuksissa happojen tai
muiden Korrosiivisten nesteiden kanssa.

Steriiliys taataan vain, jos pakkaus on avaamaton ja ehja.
Ei saa steriloida uudelleen.

ELECTRODES A POINTE DERMIQUE ; STERILES

DESCRIPTION
Les électrodes Bovie Medical Corporation ont un axe en acier inoxydable ainsi qu’un isolant en plastique de 2,36 mm (3/32") de diameétre en standard. Elles s'adaptent aux porte-électrodes Bovie®, ainsi qu'a ceux de la
plupart des autres fabricants.

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

Risque d'incendie : L'oxygéne (0,) et I'oxyde dazote (N,0) favorisent la combustion. Eviter les atmospheres enrichies en 0, et N0 car elles peuvent provoquer des incendies et brdler le patient ou le personnel
chirurgical.

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

Vérifier que les parameétres électrochirurgicaux sont corrects avant et pendant I'intervention. Utiliser les réglages de puissance les plus faibles pour obtenir I'effet souhaité. S'ils doivent étre augmentés, contrdler I'électrode de




retour patient, ainsi que toutes les connexions des accessoires avant de réaliser des modifications de paramétres de puissance majeures.

Risque d'incendie : Toujours placer I'électrode active dans un étui de protection propre, sec et isolé lorsqu'elle n'est pas utilisée.

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

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

Risque d'incendie et d’explosion : Les substances suivantes contribuent a accroitre les risques d'incendie et d’explosion en salle d’opération :
« Un environnement enrichi en oxygéne
« Les agents oxydants, notamment, les atmosphéres contenant de I'oxyde d'azote (N,0)
* Vérifier que toutes les connexions des circuits d’anesthésie sont étanches avant et pendant I'électrochirurgie.
Vérifier que les tubes endotrachéaux ne fuient pas et que les manchons sont correctement scellés pour éviter les fuites d’oxygene.
Si un tube est utilisé sans manchon, entourer le tube d’éponges au niveau de la gorge.
Si possible, arréter I'oxygéne supplémentaire au moins une minute avant et pendant I'électrochirurgie.
Les agents de préparation de la peau et les teintures a base d'alcool.
Activer le générateur électrochirurgical une fois les vapeurs produites par les solutions de préparation de la peau et les teintures dissipées uniquement.
Les gaz inflammables naturellement présents (par ex. le méthane) et susceptibles de saccumuler dans des cavités corporelles.

*
*
*
*
*

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

Toujours respecter les consignes de protection anti-feu :

« Lorsque I'électrochirurgie est pratiquée en présence de gaz ou de substances inflammables, éviter de mélanger les fluides et d’accumuler des gaz sous des champs chirurgicaux. Tendre les champs pour que les
vapeurs puissent se mélanger a I'air ambiant avant d'appliquer I'électrochirurgie.

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

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

L'utilisateur ne peut pas nettoyer et/ou stériliser ce dispositif médical efficacement ; celui-ci ne peut donc pas étre réutilisé sans risque. Il est a usage unique. Toute tentative de le nettoyer et de le stériliser peut
entrainer une bio-incompatibilité, une infection, voire d'autres risques de panne du dispositif pour le patient.

Les fluides conducteurs (par ex. sang ou solution saline) en contact direct avec une électrode active ou a proximité immédiate d'un accessoire actif peuvent disperser le courant électrique et produire des bralures invo-
lontaires au patient. Cela peut se produire suite a un couplage direct avec |'électrode active ou un couplage capacitif entre I'électrode active et la surface externe de I'isolation de I'électrode. Par conséquent, pour éviter



toute brdlure involontaire en présence de fluides conducteurs :
« Toujours maintenir la surface externe de I'électrode active a |'écart du tissu adjacent pendant que le générateur électrochirurgical est actif.
« Eliminer tout fluide conducteur de I'électrode avant d'activer le porte-électrode.

AVERTISSEMENT : Ce produit est stérilisé a I'oxyde d'éthyléne. Ces produits peuvent vous exposer a des substances chimiques, notamment 'oxyde d’éthyléne (OE), considéré par I'Etat de Californie comme
cancérigene et/ou responsable de malformations congénitales ou autres anomalies de la reproduction. Pour plus d'informations, visitez www.P65Warnings.ca.gov.

MISES EN GARDE :
Ry ONLY
FLes lois fédérales (Etats-Unis) restreignent la vente de ce dispositif aux médecins ou a la prescription médicale.

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

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

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



électrochirurgical avant que I'extrémité ne quitte le site chirurgical.

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

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

REMARQUE :

Ne pas madifier la pointe de I'électrode. Toute modification de I'extrémité peut provoquer sa rupture ou tout autre dommage.
IMPORTANT :

Nettoyer I'électrode réguliérement a I'aide d’une gaze humide ou de tout autre matériau adapté au type d'électrode.

Usage / Indications médicales
La pointe dermique est utilisée pour coaguler les tissus
Principe de fonctionnement
Les électrodes offrent une source ponctuelle de transfert d'énergie de radiofréquence en direction des tissus
Population
Aucune restriction
Champ d'utilisation et état du champ
Champ d'utilisation — Aucune restriction
Etat du champ - Aseptique



Profil de I'utilisateur prévu
Ce dispositif est destiné a étre utilisé par des médecins formés ou des individus maitrisant I'électrochirurgie.
Conditions d'utilisation prévues
Environnement
+ Cabinet médical, centre chirurgical ou hopital
« Vue dégagée du site d'utilisation
Fréquence d'utilisation
Plusieurs activations chez un patient unique
Puissance maximale

REMARQUE :
Tout dépassement des parameétres de puissance maximale risque de blesser le patient ou d’endommager le produit.

Bovie Medical Corporation recommande les paramétres de puissance maximale suivants:

Electrode Mode Puissance Paramétre
Pointe dermique Coag ou Blend (Mixte) 55W

Installation de I'électrode
1. Sassurer que le porte-électrode n’est pas connecté au générateur ou que le générateur est éteint ou en veille, quand ce mode existe.
2. Saisir le manchon isolant de I'électrode. Retirer la protection de I'embout. Insérer I'électrode dans le porte-électrode.

3. Vérifier que I'électrode est insérée a fond dans le porte-électrode. La queue et le manchon isolant doivent bien s'ajuster dans le porte-électrode. S'ils ne s‘ajustent pas, ou si l'isolant ne permet pas d'insérer 3,2 mm,
ne pas utiliser cette association d’électrode et de porte-électrode.

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



STOCKAGE ET MANIPULATION

Le dispositif doit étre stocké dans un lieu propre, frais et sec. Le dispositif doit étre manipulé avec soin pour éviter d’endommagerl’emballage et son contenu pendant so transport et son stockage.
L'instrument ne doit pas étre en contact avec des liquides acides ou corrosifs.

La stérilité est garantie, sauf si 'emballage a été ouvert ou endommagé.
Ne pas les restériliser.

DE] DERMALE PUNKTELEKTRODEN; STERIL

BESCHREIBUNG
Bovie Medical Corporation Elektroden haben einen Standardedelstahlschaftdurchmesser von 2,36 mm (332”) und einen Plastikisolator und passen in einen Elektrodengriff von Bovie® sowie die meisten anderen.

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

Feuergefahr: Sowohl Sauerstoff (0,) als auch Distickstoffoxid (N,0) unterstiitzen Verbrennung. Vermeiden Sie mit 0, und N.0 angereicherte Atmospharen. Angereicherte Atmosphéren konnen zu Feuer und
Verbrennungen bei Patienten oder Operationspersonal fiihren.

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

Bestatigen Sie die richtigen elektrochirurgischen Einstellungen vor und wahrend eines Eingriffs. Verwenden Sie die niedrigsten Leistungseinstellungen, um den gewiinschten Effekt zu erzielen. Wenn erhohte
Leistungseinstellungen erforderlich sind, tiberpriifen Sie alle Anschliisse der Neutralelektrode und des Zuberhdrs, bevor Sie groBere Anderungen an den Leistungseinstellungen vornehmen.

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

Aktiviertes oder durch Gebrauch heies elektrochirurgisches Zubehdr kann unbeabsichtigte Verbrennungen beim Patienten oder Operationspersonal hervorrufen.

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




Feuer-Explosionsgefahr: Die folgenden Substanzen tragen zu erhdhter Feuer- und Explosionsgefahr im Operationssaal bei:
Mit Sauerstoff angereicherte Umgebungen
+ Oxidationsmittel wie etwa Atmosphren aus Distickstoffoxid (N.0)
* Uberpriifen Sie, ob alle Leitungsverbindungen fiir Andsthetika vor und wahrend des Einsatzes der HF-Chirurgie dicht sind.
* Uberpriifen Sie, ob die Endotrachealtuben und die Manschettenabdichtungen ordnungsgema8 dicht sind, um Sauerstofflecks zu vermeiden.
* Wenn ein Tubus ohne Manschette verwendet wird, packen Sie den Hals mit nassen Schwammen rund um den manschettenlosen Tubus ein.
*Halten Sie, falls mdglich, die zusatzliche Sauerstoffzufuhr eine Minute vor und wéhrend des Einsatz der HF-Chirurgie an.
Skin-Prepping-Mittel und -Tinkturen auf Alkoholbasis
Aktivieren Sie das elektrochirurgische Gerat nur, nachdem sich die Dampfe der Skin-Prepping-Mittel und -Tinkturen verfliichtigt haben.
*Natiirlich auftretende entflammbare Gase (wie etwa Methan), die sich in Korperhdhlen sammeln kdnnen.

* ok

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

Beobachten Sie zu jeder Zeit alle BrandschutzmaBBnahmen:

« Wenn HF-Chirurgie im Beisein von Gasen oder entflammbaren Substanzen eingesetzt wird, vermeiden Sie Fliissigkeits- und Gasansammlung unter chirurgischen Tiichern. Schlagen Sie die Tiicher aus, damit sich die
Dampfe vor dem Einsatz der HF-Chirurgie mit der Raumluft mischen kdnnen.

« Gewebeansammlung (Schorf) an der Spitze einer aktiven Elektrode birgt eine Feuergefahr, speziell in mit Sauerstoff angereicherten Umgebungen. Bei geniigend Warmebildung kann der Schorf zu gliihender Asche
werden und sowohl als Entziindungsquelle als auch als Brennstoff eine Feuergefahr bergen. Halten Sie die Elektrode sauber und frei von Riickstanden zu halten.

« Gesichts- und andere Korperbehaarung ist entflammbar. Wasserldsliches chirurgisches Gleitmittel kann zum Abdecken von Haaren in der Nahe der Operationsstelle verwendet werden, um die Brennbarkeit zu senk-
en.

Dieses Medizingerat kann vom Benutzer nicht wirksam gereinigt bzw. sterilisiert und deshalb nicht sicher wiederverwendet werden. Es ist nur fiir den einmaligen Gebrauch vorgesehen. Jeder Versuch des Benutzers,
dieses Gerdt zu resterilisieren, kann zu Bioinkompatibilitét, Infektion oder anderen Gefahren eines Gerdtedefekts beim Patienten fiihren.

Leitende Fliissigkeiten (z.B. Blut oder Kochsalzlésung) in direktem Kontakt mit einer aktiven Elektrode oder in nachster Nahe zu einem aktiven Zubehorteil kann elektrischen Strom dispergieren und unbeabsichtigte
Verbrennungen beim Patienten hervorrufen. Dies kann sich entweder aus der direkten Kopplung mit der aktiven Elektrode oder einer kapazitiven Kopplung zwischen der aktiven Elektrode und der duBeren Oberflache
der Elektrodenisolierung ergeben. Deshalb trégt Folgendes zur Vorbeugung unbeabsichtigter Verbrennungen im Beisein von leitenden Fliissigkeiten bei:

- Halten Sie die duBere Oberfléche der aktiven Elektrode immer fern von benachbartem Gewebe, wéhrend der elektrochirurgische Generator aktiviert wird.

« Reinigen Sie die Elektrode von leitender Fliissigkeit, bevor der Elektrodengriff aktiviert wird.




WARNUNG : Dieses Produkt wird mit Ethylenoxid sterilisiert. Durch diese Produkte konnen Sie mit Chemikalien, einschlieBlich Ethylenoxid (Et0), in Kontakt kommen, die in Kalifornien als Ursache fiir Krebs,
Geburtsfehler oder Einschrankung der Fortpflanzungsfahigkeit eingestuft werden. Weitere Informationen erhalten Sie auf der Website www.P65Warnings.ca.gov.

VORSICHTSMASSNAHMEN:
Ry ONLY
FDas US-Bundesgesetz beschrénkt dieses Gerat auf den Verkauf durch oder auf Anordnung eines Arztes.

Wenden Sie zum Offnen der Verpackung eine aseptische Technik an.

Stellen Sie vor Beginn des Verfahrens sicher, dass alle Instrumente und Zubehdr miteinander kompatibel sind. Generatoren und elektrische Geréte, die [EC60601-1-1 und IEC60601-2-2 entsprechen, gelten als
kompatibel.

Verwenden Sie die niedrigsten Leistungseinstellungen, um den gewiinschten chirurgischen Effekt zu erzielen. Verwenden Sie die aktive
EIektrode nur fiir die notwendlge Mindestzeit, um dle Maglichkeit unbeabsmhtlgter Verbrennungsverletzungen zu reduzieren.

’ 'Bestatlgen Sie, dass die aktive Elektrode richtig am aktiven Zubehdr angeschlossen ist und dass das Zubehor fest am richtigen Stromnetzanschluss am elektrochirurgischen Generator angeschlossen ist.

Uberpriifen Sie das elektrochirurgische Gerat sowie das Zubehdr vor der Nutzung auf Defekte. Verwenden Sie keine Kabel oder Zubehérteile mit beschédigten (gebrochenen, verbrannten oder geklebten) Isolierungen
oder Abschliissen. Dies kann zu lokal begrenzten Verbrennungen beim Patienten oder Arzt fiihren.

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

Die Elektroden sind nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Entsorgen Sie sie nach der Verwendung zur Vermeidung von Verletzungen in einem punktionssicheren Behalter. Diese Elektroden konnen keine ereute



Sterilisierung aushalten. Nicht ermneut sterilisieren.

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

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

Vermeiden Sie, Losungen auf der Neutralelektrode zu verschiitten. Tritt dies ein, entfernen Sie die Neutralelektrode, trocknen die Haut und bringen eine neue Neutralelektrode an. Eine feuchte Umgebung kann dazu
fiihren, dass sich die Neutralelektrode abldst.

HINWEIS:
Die Elektrodenspitze nicht modifizieren. Modifizierungen an der Spitze konnen zum Abbrechen der Spitze oder anderen Schdden fiihren.
WICHTIG:

Reinigen Sie die Elektrode héufig mit feuchter Gaze oder anderem fiir den Elektrodentyp geeigneten Material.
Medizinischer Zweck / Indikation

Die dermale Spitze wird fiir die Koagulation von Gewebe verwendet
Operationsprinzip

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

Keine Einschrankung
Verwendungssitus und Situszustand

Verwendungssitus — Keine Einschrankung

Situszustand — Aseptisch



Vorgesehenes Benutzerprofil
Dieses Gerdt darf nur von geschulten Arzten oder Personen, die mit Elektrochirurgie vertraut sind, verwendet werden.
Vorgesehene Einsatzbedingungen
Umgebung
« Arztpraxis, Operationszentrum oder Krankenhaus
« Klare und ungehinderte Sicht auf die Anwendungsstelle
Verwendungshaufigkeit
Mehrfache Aktivierung an einem Patienten
Maximale Leistung

HINWEIS:
Das Uberschreiten der maximalen Leistungseinstellung kann zu Verletzungen des Patienten oder Schiiden am Produk fiihren.

Bovie Medical Corporation empfiehlt die folgenden maximalen Leistungseinstellungen:
Elektrode Modus Leistung Einstellung

Dermale Punktelektroden Mischung Koag oder Mischung 55W

Die Elektrode installieren
1. Stellen Sie sicher, dass der Griff nicht an den Generator angeschlossen oder Generator ausgeschaltet ist oder sich im Standby-Modus befindet, falls verfiighar.
2. Greifen Sie den Isolierschlauch an der Elektrode. Entfernen Sie den Spitzenschutz. Fiihren Sie die Elektrode in den Griff ein.

3. Stellen Sie sicher, dass die Elektrode vollstandig in den Griff eingefiihrt ist. Der Schaft und der Isolierschlauch miissen sicher in den Griff passen. Wenn der Schaft und/oder der Isolierschlauch nicht passt oder die
Isolierung keine 3,2 mm einfiihrt, verwenden Sie diese Elektroden-/Griffkombination nicht.

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



LAGERUNG UND HANDHABUNG:

Das Gerat muss an einem sauberen, kiihlen und trockenen Platz gelagert werden. Es muss beim Transport oder der Lagerung mit Sorgfalt gehandhabt werden, um eine
Beschadigung der Verpackung und ihres Inhalts zu vermeiden.

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

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

ELETTRODI A PUNTA DERMICA; STERILE

DESCRIZIONE
Gli elettrodi Bovie Medical Corporation hanno uno stelo standard di acciaio inossidabile di 2,36 mm (3/32") di diametro con isolante in plastica e sono adatti per i manipoli elettrochirurgici Bovie® e la maggioranza di
quelli di altri fornitori.
AVVERTENZE:
Pericolo — Rischio di esplosione: non usare 'elettrochirurgia in presenza di anestetici infiammabili.
Rischio di incendio: sia 'ossigeno (0,) che il protossido di azoto (N,0) favoriscono la combustione. Evitare atmosfere ricche di 0, e N.0. Le atmosfere arricchite possono provocare incendi e ustioni ai pazienti o al perso-
nale chirurgico.
Lo stelo metallico dell’elettrodo deve essere completamente e saldamente inserito nel manipolo. Non usare I'elettrodo se la parte metallica & visibile. Il metallo esposto potrebbe causare scosse elettriche o ustioni al
paziente o al personale chirurgico.
Accertare la correttezza delle impostazioni elettrochirurgiche prima e durante I'intervento. Usare sempre le impostazioni di potenza pill basse sufficienti ad ottenere I'effetto desiderato. Se sono necessarie impostazioni
di potenza maggiori, controllare I'elettrodo di ritorno del paziente e tutte le connessioni accessorie prima di aumentare le impostazioni di potenza.
Rischio di incendio: quando non & in uso, riporre sempre I'elettrodo attivo in una custodia di sicurezza pulita, asciutta e isolata.
Gli accessori elettrochirurgici attivi o caldi dall’uso possono causare ustioni involontarie al paziente o al personale chirurgico.
Gli accessori elettrochirurgici possono causare incendi o ustioni se si trovano nei pressi di o a contatto con materiali infiammabili, quali garze o teli chirurgici.




Pericolo di incendio / esplosione: le seguenti sostanze contribuiscono ad accrescere i pericoli di incendio e di esplosione in sala operatoria:
« Ambienti arricchiti di ossigeno
Agent| ossidanti (come atmosfere con protossido di azoto (N,0)
Verificare che tutte le connessioni del circuito di anestesia siano prive di perdite pnma e durante I'uso dell’ elettrochlrurgla
Controllare che i tubi endotracheali siano privi di perdite e che la tenuta della cuffia sia adeguata a prevenire perdite di ossigeno.
Se si sta utilizzando un tubo non cuffiato, riempire la gola di spugne umide attorno al tubo stesso.
Se possibile, arrestare I'ingresso di ulteriore ossigeno almeno un minuto prima e durante I'utilizzo dell'elettrochirurgia.
Agenti per la preparazione della cute e tinture a base di alcool)
Attivare la piattaforma energetica solo quando i vapori delle soluzioni per la preparazione della cute e delle tinture si sono dissolti.
Gas infiammabili naturalmente presenti (come il metano) che possono accumularsi nelle cavita corporee.
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Rischio di incendio: le scintille e il riscaldamento associati allelettrochirurgia rappresentano possibili fonti di ignizione.

Osservare sempre le norme antincendio:

« Quando si usa I'elettrochirurgia in presenza di gas o sostanze infiammabili, evitare I'accumulo di liquidi e di gas sotto i teli chirurgici. Sollevare i teli per consentire ai vapori di

mescolarsi con 'aria ambiente prima di usare I'elettrochirurgia.

« L'accumulo di tessuto necrotico (escara) sulla punta dell’elettrodo attivo pud rappresentare un rischio di incendio, in modo particolare in ambienti ossigenati. Se il calore & sufficiente, I'escara puo diventare brace
ardente e rappresentare un rischio di incendio, sia come fonte di ignizione. sia come combustibile. Mantenere I'elettrodo pulito e libero da detriti.

« | peli sul viso e altre parti del corpo sono infiammabili.

E possibile usare gel chirurgici lubrificanti idrosolubili per coprire la peluria vicino al punto chirurgico, onde ridurne Iinfiammabilita.

Questo dispositivo medico non puo essere efficacemente pulito e/o sterilizzato dall’utente e non pud quindi essere riutilizzato in sicurezza. Si tratta di un dispositivo esclusivamente monouso. Qualsiasi tentativo da
parte dell'utente di pulire e risterilizzare questo dispositivo potrebbe causare bio-incompatibilita, infezione o altri rischi di malfunzionamento del dispositivo nei confronti del paziente.

I liquidi conduttivi (ad es. sangue o soluzione salina) a diretto contatto con un elettrodo attivo o nelle immediate vicinanze di un accessorio attivo potrebbero disperdere corrente elettrica e provocare ustioni involon-
tarie al paziente. Questo puo verificarsi in seguito all’accoppiamento diretto con I'elettrodo attivo o all'accoppiamento capacitivo tra |'elettrodo attivo e la superficie esterna dell'isolamento dell’elettrodo. Pertanto, per
prevenire ustioni accidentali in presenza di liquidi conduttivi:

Mantenere sempre la superficie esterna dell’elettrodo attivo lontana dal tessuto adiacente mentre si attiva il generatore elettrochirurgico.
- Eliminare eventuali liquidi conduttivi dallelettrodo prima di attivare il manipolo elettrochirurgico.




AVVERTENZA: Questo prodotto e sterilizzato utilizzando ossido di etilene. Questi prodotti possono esporre chi li usa a sostanze chimiche come I'ossido di etilene (Et0), noto allo stato della California quale
causa di cancro e/o difetti alla nascita o altri danni riproduttivi. Per ulteriori informazioni, visitare www.P65Warnings.ca.gov.

ATTENZIONE:
Ry ONLY
Fle Ieggi federali USA Iimitano la vendita di questo dispositivo ai soli medici o dietro prescrizione medica.

Prima dell'uso, controllare I'unita elettrochirurgica e gli accessori per individuare eventuali difetti. Non utilizzare cavi o accessori con connettori o isolamento danneggiati (incrinati, bruciati o riparati con nastro), in
quanto cio potrebbe determinare ustioni localizzate al paziente o al medico.

Attivare I'unita elettrochirurgica solo quando si & pronti ad erogare corrente elettrochirurgica e quando la punta attiva & visibile e vicina al tessuto bersaglio. Disattivare I'unita elettrochirurgica prima che la punta lasci
il sito chirurgico




Quando I'elettrodo di ritorno viene applicato al paziente, assicurarsi che I'intero elettrodo aderisca alla cute del paziente. Non riutilizzare elettrodi di ritorno paziente monouso. Non utilizzare gli elettrodi di ritorno se la
confezione & danneggiata o se il gel / materiale adesivo si & seccato.

Non rovesciare soluzioni sull'elettrodo di ritorno. Qualora cio si verificasse, rimuovere |'elettrodo di ritorno, asciugare la cute e applicare un nuovo elettrodo di ritorno. L'elettrodo di ritorno potrebbe staccarsi se 'ambi-
ente & umido.

AVVISO:

Non modificare la punta dell'elettrodo. Modifiche alla punta potrebbero determinarne la rottura o altri danni.
IMPORTANTE:

Pulire I'elettrodo frequentemente con garza inumidita o altro materiale idoneo per quel tipo di elettrodo.

inalita/indicazione medica
La punta dermica si usa per la coagulazione dei tessuti
Principio operativo
Gli elettrodi assicurano un trasferimento focalizzato di energia RF al tessuto
Popolazione di pazienti
Non vi sono restrizioni
Sito di utilizzo e condizioni del sito
Sito di utilizzo — Non vi sono restrizioni
Condizioni del sito — Asettiche
Profilo dell'utilizzatore previsto
Questo dispositivo deve essere utilizzato unicamente da medici e da persone appositamente formate che abbiano padronanza dell’elettrochirurgia.
Condizioni d'uso previste



Ambiente
« Ambulatorio, Centro medico specializzato in chirurgia o Ospedale
« Visione chiara e priva di ostruzioni del punto di applicazione
Frequenza d'uso
Attivazione multipla su singolo paziente
Potenza massima

AVVISO:
Il superamento delle impostazioni di potenza massima consigliata puo causare lesioni al paziente o danni al prodotto.

Bovie Medical Corporation raccomanda le seguenti impostazioni di potenza massima:

Eléctrodo Modo Poténciadi Definicao

Ponta Dérmica Coag ou Seccionamento 55W

Installazione dell’elettrodo

1. Verificare che il manipolo non sia collegato al generatore o che il generatore sia spento o in modalita standby, se disponibile.
2. Afferrare la guaina di isolamento sull'elettrodo. Rimuovere la punta protettore. Inserire I'elettrodo nel manipolo.

3. Verificare che I'elettrodo sia completamente inserito nel manipolo. Il gambo e la guaina di isolamento devono essere saldamente inseriti nel manipolo Se il gambo e/o la guaina di isolamento non sono adatti, o se
I'isolamento non si inserisce per 3,2 mm ("), non utilizzare questa combinazione di elettrodo / manipolo.

4. Per prendere visione delle procedure corrette di collegamento dell’accessorio attivo al generatore, fare riferimento al manuale di istruzioni del generatore stesso.

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



La sterilita & garantita purché la confezione non sia stata aperta o danneggiata.
Non sterilizzare.

ELECTRODOS DE PONTA DERMICA; ESTERILIZADOS

DESCRIGCAON
0s eléctrodos da Bovie Medical Corporation tém um isolador em pléstico shaftand e em aco inoxiddvel com um didmetro padrdo de 2,36 mm (332 pol.) e encaixam nos lapis electrocirtrgicos da Bovie® bem como nos
lpis da maioria dos fabricantes.

AVISOS:
Perigo — Risco de explosdo: Ndo use electrocirurgia na presenca de anestésicos inflamaveis.
Risco de incéndio: 0 oxigénio (0,) e 6xido nitroso (N,0) suportam a combustao. Evite atmosferas ricas em 0, e N,0. As atmosferas enriquecidas podem originar incéndios e provocar a ocorréncia de queimaduras nos
pacientes ou funciondrios do ambiente cirdrgico.
0 veio metdlico do eléctrodo deve encaixar completa e firmemente no lapis. Nao use o eléctrodo se estiver visivel qualquer metal. O metal exposto pode provocar choques eléctricos ou queimaduras no paciente ou
funcionérios do ambiente cirdrgico.
Confirme as definicdes electrocirdrgicas apropriadas antes e durante um procedimento. Utilize as menores definigdes possiveis para obter o efeito desejado. Se forem solicitadas definigdes de poténcia mais elevadas,
verifique o eléctrodo de retorno do paciente e todas as ligacoes dos acessorios antes de efectuar importantes ajustes da definicao da poténcia.
Risco de incéndio: Coloque sempre o eléctrodo activo num suporte de seguranca limpo, seco e isolado quando ndo o estiver a utilizar.
0s acessérios electrocirdrgicos que estejam activos ou quentes devido a utilizacdo podem provocar queimaduras acidentais no paciente ou pessoal cirtrgico.
0s acessérios electrocirdrgicos podem provocar incéndios ou queimaduras se colocados proximo de ou em contacto com materiais inflamdveis, como gaze ou panos cirdrgicos.
Risco de incéndio/exploséo: As seguintes substancias contribuem para um aumento dos riscos de incéndio e explosao no bloco operatdrio:
« Ambientes ricos em oxigénio
« Agentes oxidantes (tais como atmosferas com dxido nitroso N,0)
* (Certifique-se de que todas as ligacdes do circuito de anestesia nao tém fugas antes e durante o uso de electrocirurgia.
* (ertifique-se de que todas as sondas endotraqueais ndo tém fugas e que o pulso veda devidamente para impedir a ocorréncia de fugas de oxigénio.




Se utilizar uma sonda sem pulso, coloque esponjas molhadas na garganta a volta da sonda.

Se possivel, interrompa o fluxo de oxigénio suplementar durante pelo menos um minutos antes e durante o uso da electrocirurgia.
Agentes e tinturas de preparacao da pele a base de dlcool.

Active a unidade electrocirdrgica apenas depois dos vapores das solucdes e tinturas de preparacdo da pele se terem dissipado.
Gases inflamdveis de origem natural, que se possam acumular nas cavidades corporais.
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Risco de incéndio: As faiscas e calor associados a electrocirurgia podem disponibilizar uma fonte de ignicdo.

Respeite sempre as precaugdes de prevencao de incéndios:

« Ao utilizar electrocirurgia na presenca de gases ou substancias inflamaveis, deve impedir a acumulagéo de fluidos e gases debaixo dos panos cirtrgicos. Coloque os panos cirdrgicos como uma tenda para os vapores
se misturarem com o ar ambiente antes de utilizar a electrocirurgia.

« A acumulacdo de tecidos (escaras) na ponta de um eléctrodo activo constitui um perigo, especialmente em ambientes ricos em oxigénio. Com aquecimento suficiente, as escaras podem transformar-se numa brasa
incandescente e constituir um perigo de incéndio como fonte de ignicdo bem como combustivel. Mantenha o eléctrodo limpo e livre de todos os

detritos.

« 0s pélos faciais e todos os demais pélos corporais sao inflamaveis. Pode utilizar um gel lubrificante cirdrgico hidrossolvel para cobrir e juntar o cabelo préximo do campo cirdrgico para reduzir o grau de inflamabili-
dade.

Este dispositivo médico nao pode ser limpo e/ou esterilizado com eficdcia pelo utilizador, ndo podendo, por essa razdo, ser reutilizado com seguranca. O dispositivo destina-se apenas a uma tnica utilizagdo. Qualquer
tentativa por parte do utilizador de limpar e esterilizar novamente este dispositivo poderd resultar em bio-incompatibilidade, infeccdo ou outros riscos de falha do dispositivo para o doente.

0s liquidos condutores (por ex., sangue ou solucdo salina) em contacto directo com um eléctrodo activo ou préximo de qualquer acessorio activo podem dispersar a corrente eléctrica e provocar queimaduras acidentais
no paciente. Isto pode ocorrer devido ao acoplamento directo com o eléctrodo activo ou 0 acoplamento capacitivo entre o eléctrodo activo e a superficie externa do isolamento do eléctrodo. Para impedir a ocorréncia
de queimaduras acidentais na presenca de liquidos condutores:

- Mantenha sempre a superficie externa do eléctrodo activo afastada do tecido adjacente ao activar o gerador electrocirdrgico.

« Limpe o liquido condutor do eléctrodo antes de activar o l&pis electrocirdrgico.

AVISO : Este produto é esterilizado com éxido de etileno. Estes produtos podem expd-lo a substancias quimicas, incluindo o 6xido de etileno (EtO), reconhecido no Estado da Califérnia como causador de cancro
e/ou defeitos congénitos ou outros efeitos nocivos na reproducdo. Para mais informacdes, aceda a www.P65Warnings.ca.gov.




ADVERTENCIAS:
Ry ONLY
A lei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a médicos ou com receita médica.

Antes de iniciar o procedimento, verifique a compatibilidade de todos os instrumentos e acessdrios. Os geradores e acessérios eléctricos em conformidade com as normas [EC60601-1-1 e I[EC60601-2-2 sdo considerados
compativeis.

para reduzir a possibilidade de lesdes tipo queimaduras

Utilize sempre a menor definicao de poténcia possivel que alcance o efeito cirtrgico desejado. Utilize o eléctrodo activo durante o tempo minimo necessa

acidentais.

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

0s eléctrodos destinam-se apenas a uma Unica utilizaco. Descarte apds o uso num recipiente apropriado para agulhas para impedir a ocorréncia de lesdes. Estes eléctrodos nao foram concebidos para resistir a reester-
ilizagdo. Néo reesterilizar.

Certifique-se de que toda a almofada adere a pele do paciente ao aplicar o eléctrodo de retorno do paciente. Nao reutilizar eléctrodos de retorno do paciente de utilizacdo tnica. Nao utilizar o eléctrodo de retorno se a
embalagem estiver danificada, ou se o gel / material adesivo estiver.



Certifique-se de que o eléctrodo de retorno do paciente esta firmemente em contacto com a pele do paciente e que todas as ligacdes estdo intactas se o paciente se mover ou for mudanca de posicdo apds a aplicacdo
deste eléctrodo.

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

AVISO:

Ndo modificar a ponta do eléctrodo. Quaisquer modificages da ponta podem originar situagdes de quebra da ponta ou outros danos.
IMPORTANTE:

Limpe o eléctrodo frequentemente com gaze himida ou outro material apropriado para o tipo de eléctrodo em questdo.

Objectivo médico / Indicagdo
A Ponta Dérmica € usada para a coagulacdo de tecidos
Principio de funcionamento
0s eléctrodos fornecem uma transferéncia de ponto de fonte de energia RF para o tecido
Populacao de pacientes
Sem restricdes
Local de uso e Condicdes do local
Local de uso - Sem restricoes
Condicdes do local - Asséptico
Perfil de utilizador pretendido
Este dispositivo destina-se a ser utilizado por médicos experientes ou individuos familiarizados com electrocirurgia.
Condicdes previstas para o uso



Ambiente
« Gabinete Médico, Centro Cirdrgico ou Hospital
« Visdo clara e desobstruida de ponto de uso
Frequéncia de uso
Activacdo mdltipla de paciente tnica
Poténcia méxima

AVISO:
Exceder as definicoes mdxima da poténcia pode originar a ocorréncia de lesdes no paciente ou danos no produto.

A Bovie Medical Corporation recomendas as sequintes definicdes méximas da poténcia:

Eléctrodo Modo Poténciadi Definicao
Ponta Dérmica Coag ou Seccionamento 55W

Instalacao do eléctrodo
1. Certifique-se de que o lapis ndo se encontra ligado ao gerador, ou que o gerador estd desligado ou no modo em espera, se disponivel.
2. Agarre a manga isoladora no eléctrodo. Retirar o protector de ponta. Insira o eléctrodo dentro do lapis.

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

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

ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO: O dispositivo deve ser armazenado num local limpo, fresco e seco. Deve ser manuseado com cuidado para evitar danos na embala-
gem e respectivo contetdo durante o transporte e armazenamento.
O instrumento nao deve estar em contacto com acidos ou outros liquidos corrosivos.



A esterilizacdo é garantida desde que a embalagem nao esteja aberta ou danificada.
Néo resterilizar.

PUNTAS DERMICAS DE ELECTRODOS ESTERILES

DESCRIPCION
Los electrodos de Bovie Medical Corporation tienen una varilla estandar de acero inoxidable de 2,36 mm (332") de didmetro y un aislante de pldstico, y se pueden acoplar a los lapices de Bovie® y a la mayoria de los otros
lapices electroquirdrgicos.

ADVERTENCIA:
Peligro de explosion: no realice una intervencion con electrocirugia en presencia de anestésicos inflamables.
Peligro de incendio: tanto el oxigeno (0,) como el dxido nitroso (N,0) generan combustion. Evite ambientes enriquecidos con 0,y N,0. Los ambientes enriquecidos con estos gases pueden ocasionar incendios y provo-
car quemaduras en el paciente o en el personal quirdrgico.
El vdstago metalico del electrodo debe insertarse en el Iapiz completamente y en forma sequra. No utilice el electrodo si se puede ver la parte metélica. El metal expuesto puede ocasionar una descarga eléctrica o
provocar quemaduras en el paciente o en el personal quirrgico.
Verifique los ajustes correctos del equipo electroquirigico antes y durante un procedimiento. Utilice los ajustes minimos de potencia para consequir el efecto deseado. Si fuera necesario elevar los ajustes de potencia,
verifique el electrodo de retorno del paciente y todas las conexiones de los accesorios antes de realizar ajustes significativos en la potencia.
Peligro de incendio: cuando no utilice el electrodo activo, coléquelo siempre en una funda de sequridad térmica limpia y seca.
Los accesorios electroquirdrgicos que estan activados o que levantan temperatura con el uso pueden ocasionar quemaduras accidentales en el paciente o en el personal quirdrgico.
Los accesorios electroquirdrgicos pueden ocasionar incendios o quemaduras si se los coloca cerca de materiales inflamables o en contacto con éstos, como gasas o pafios quirdrgicos.
Peligro de incendio y explosion: las siguientes sustancias contribuyen a que exista mayor peligro de incendio y explosion en el quiréfano:
« Atmdsferas enriquecidas con oxigeno
« Agentes oxidantes, tales como ambientes con éxido nitroso (N,0)
* Verifique que todas las conexiones del circuito de anestesia no tengan fugas antes y durante la realizacion de la intervencién quirdrgica.
* Verifique que los tubos endotraqueales no contengan fugas y que el manguito quede correctamente cerrado para evitar fugas de oxigeno.




Si utiliza un tubo sin manguito, coloque esponjas himedas en la garganta, alrededor del tubo sin manguito.

De ser posible, suspenda el oxigeno suplementario al menos un minuto antes de realizar la intervencién con electrocirugia y durante el procedimiento.
Agentes y tinturas de base alcohélica para preparar la piel

Active la unidad electroquirdrgica Gnicamente después de que se hayan disipado los vapores provenientes de soluciones y tinturas para preparar la piel.
Gases inflamables que se producen naturalmente (como el metano) y que pueden acumularse en las cavidades corporales.

k ok ok k%

Peligro de incendio: la chispa y el calor asociados con la electrocirugia pueden servir de fuente de ignicién.

Cumpla en todo momento las precauciones contra incendios:

« Cuando realice una intervencién con electrocirugia en presencia de gases o sustancias inflamables, evite la acumulacién de liquidos o gases debajo de los pafios quirdrgicos. Antes de realizar una intervencién con
electrocirugia, extienda los pafios para que los vapores se mezclen con el aire del ambiente.

« La acumulacion de tejido (escara) en la punta de un electrodo activo representa un peligro de incendio, especialmente en atmésferas enriquecidas con oxigeno. Con el calor necesario, la escara puede convertirse en
un rescoldo encendido y representar un peligro de incendio, como fuente de ignicion y como combustible. Mantenga el electrodo limpio y sin residuos.

« Los vellos faciales y de otras partes del cuerpo son inflamables. Se puede utilizar vaselina soluble en agua para proce-dimientos quirdrgicos para cubrir el vello que se encuentra cerca de la zona de intervencion
quirdrgica, con el fin de disminuir la combustibilidad.

Este dispositivo médico no puede ser limpiado y/o esterilizado de forma efectiva por el usuario y, por lo tanto, no puede ser reutilizado sin riesgos. Estd disefiado para un solo uso. Cualquier intento por parte del usu-
ario de limpiar y esterilizar este dispositivo puede dar lugar a bioincompatibilidad, infeccion u otros riesgos para el paciente debidos a fallos del
dispositivo.

Los liquidos conductores (por ejemplo, la sangre y la solucién salina) pueden generar corriente eléctrica si entran en contacto directo con un electrodo activo o si estén cerca de un accesorio activo y pueden provocar
quemaduras accidentales en el paciente. Esto puede ocurrir ya sea por acoplamiento directo con el electrodo activo o por acoplamiento capacitivo entre el electrodo activo y la superficie externa del aislamiento del
electrodo. Por lo tanto, para evitar quemaduras accidentales en presencia de liquidos conductores:

« Al momento de activar el generador electroquirtirgico, mantenga la superficie externa del electrodo activo siempre alejada del tejido circundante.

« Quite el liquido conductor del electrodo antes de activar el lapiz electroquirtrgico.

ADVERTENCIA : Este producto estd esterilizado con dxido de etileno. Estos productos pueden exponerle a sustancias quimicas, incluido el dxido de etileno (Et0) que, segin ha comprobado el estado de
California, causa cancer, defectos congénitos u otros dafios en el sistema reproductivo. Para obtener més informacion, visite www.P65Warnings.ca.gov.




PRECAUCIONES:
Ry ONLY
La Ley Federal (EE. UU.) establece que sélo un médico puede vender este dispositivo o que sélo puede venderse por pedido de éste.

Antes de iniciar el procedimiento, verifique la compatibilidad de todos los instrumentos y accesorios. Se considera que los generadores y accesorios eléctricos que cumplan con las normas IEC60601-1-1y IEC60601-2-2
son compatlbles

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

Active la unidad electroquirdrgica Gnicamente cuando esté listo para generar corriente electroqmrurglca y a punta activa esté dentro del campo de la vista y cerca del tejido en cuestion. Desactive la unidad electro-
quirtirgica antes de retirar la punta de la zona de |ntervenuon qmrurgl(a

Al aplicar el electrodo de retorno del paciente, asegurese de que toda la almohadilla se adhiera al paciente. No vuelva a utilizar Ios electrodos de retorno del paciente para un solo uso. No utilice el electrodo de retorno
si el envase estd dafiado o si se secé el gel/material adhesivo.



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

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

AVISO:
no modifique la punta del electrodo. Las modificaciones en la punta pueden ocasionar que se rompa u otros dafios.
IMPORTANTE:
limpie el electrodo a menudo con una gasa hiimeda u otro material apropiado para el tipo de electrodo.
Propésito médico / indicacion
La punta dérmica sirve para coagular los tejidos
Principio de funcionamiento
Los electrodos constituyen un punto de transferencia de energia de RF a los tejidos
Poblacién de pacientes
Sin restricciones
Sitio de uso y condiciones del sitio
Sitio de uso — Sin restricciones
Sitio de uso — Aséptico
Perfil del usuario previsto
Este dispositivo estd disefiado para su uso por parte de médicos o personas con la debida formacion y familiarizados con la electrocirugia.
Condiciones de uso previstas
Entorno



« Consulta médica, centro quirdrgico u hospital

« Viista clara y sin obstrucciones del punto de uso
Frecuencia de uso

Activacion miiltiple con un solo paciente
Potencia méxima

AVISO:
si supera los ajustes mdximos de potencia, puede provocar lesiones al paciente o dafios en el producto.

Bovie Medical Corporation recomienda los ajustes maximos de potencia que figuran a continuacion:

Eléctrodo Modo Poténciadi Definicao
Ponta Dérmica Coag ou Seccionamento 55W

Instale el electrodo
1. Asegurese de que el Iapiz no esté conectado al generador o que el generador esté apagado o en modo pausa, si lo tiene.
2. Apriete el manguito de aislamiento sobre el electrodo. Retire el protector de la punta. Coloque el electrodo en el lapiz.

3. Aseglirese de que el electrodo esté completamente insertado dentro del Iapiz. El véstago y el manguito de aislamiento deben insertarse en forma segura dentro del lapiz. Si el vstago y/o manguito de aislamiento no
encaja, o si éste (ltimo no se inserta en 3,2 mm (4”), no utilice esta combinacion de electrodo/lapiz.

4. (onsulte el manual de instrucciones del generador para obtener informacion sobre los procedimientos correctos de conexion del accesorio activo al generador.
ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION:

El dispositivo se debe almacenar en un lugar limpio, fresco y seco. Se debe manipular con cuidado con el fin deevitar dafios en el envase y su contenido durante el transporte y almacenamiento.
El instrumento no debe estar en contacto con dcidos u otros liquidos corrosivos.



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

DERMALA SPETSELEKTRODER; STERILA

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

VARNING:

Fara — explosionsrisk: Anvand inte elektrokirurgi i narvaro av eldfarliga narkosmedel.

Brandrisk: Bade syre (0,) och kvévedioxid (N,0) &r brandfarliga. Undvik miljoer som ar rika pa 0, och N,0. Miljoer med héga gashalter kan leda till bréander och brannskador pa patienter eller operationspersonal.

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

Bekrafta korrekta elektrokirurgiska instaliningar fore och under en procedur. Anvénd l&gsta effektlage for att uppnd onskad effekt. Om dkad effektinstallning krévs, kontrollera returelektroden pé patienten och alla
extra anslutningar innan storre justeringar av effektinstallning.

Brandrisk: Placera alltid den aktiva elektroden i ett rent, torrt, isolerat holster ndr den inte anvénds.

Elektrokirurgiska tillbehdr som &r aktiverade eller heta efter anvandning kan orsaka oavsiktliga brannskador pa patienten eller operationspersonal.

Elektrokirurgiska tillbehdr kan orsaka eld eller brénnskador om de placeras i nérheten av eller i kontakt med brandfarligt material som exempelvis gasvav eller operationsdukar.

Brand-/explosionsrisk: Foljande substanser bidrar till kade brand- och explosionsrisker i operationssalen:
« Syreberikade mijloer
« Oxiderande medel som kvavedioxid (N,0)
*Kontrollera att inga anestesikopplingar ldcker fore och under anvandning av elektrokirurgi.
*Kontrollera att endotrakealtuber ar tata och att kuffen tétar ordentligt for att forhindra syreldckage.
*O0m en okuffad tub anvands, packa da halsen med vata svampar runt den okuffade tuben.
*0m da & majligt, stoppa tillforsel av extra syre dtminstone en minut fore och under anvandning av elektrokirurgi.



* Alkoholbaserade hudpreparerande medel och tinkturer
* Aktivera den elektrokirurgiska enheten forst efter att angor fran hud- preparerande ldsningar och tinkturer avdunstat.
* Naturligt forekommande brandfarliga gaser (som exempelvis metan) som kan ackumuleras i kroppskaviteter.

Brandrisk: Gnistbildning och hetta forknippad med elektrokirurgi kan utgéra en kélla till antandning.

Vidtag alltid forsiktighetsatgarder mot brand:

- Nar elektrokirurgi anvénds i nérvaro av gaser eller eldfarliga substanser, forhindra ansamling av vétskor och ansamling av gaser under dukningsmaterial. Arrangera

operationsdukarna sa att angor kan blandas med rumsluft fore elektrokirurgi.

« Ansamling av vavnad (sarskorpa) pa spetsen av en elektrod utgor en brandrisk, i synnerhet i syrerika miljoer. Med tillrécklig upphettning kan en sarskorpa bli ett glodande kol och utgdra en brandrisk, bade som
tandande gnista och som brénsle. Hall elektroden ren och fri fran alla rester.

« Ansiktshar och annat kroppshar ar eldfarligt. Vattenldsligt kirurgiskt smorjmedel kan anvandas for att técka har i nérheten av operationsstallet for att minska brandfarligheten.

Den hdr medicinska enheten kan inte rengdras effektivt och/eller steriliseras av anvandaren och kan darfor inte ateranvandas pa ett sakert satt. Den ar endast avsedd for engdngsbruk. Forsoker anvéndaren rengéra
och atersterilisera enheten kan det resultera bioinkompatibilitet, infektion eller andra risker for patienten.

Ledande losningar (t.ex. blod eller saltlgsning) i direkt kontakt med en aktiv elektrod eller i narheten av nagot aktivt tillbehor kan leda elektrisk strom och orsaka oavsiktliga brénnskador pa patienten. Detta kan
intraffa som ett resultat av antingen direkt kontakt med den aktiva elektroden eller kapacitiv koppling mellan den aktiva elektroden och den yttre ytan pa elektrodisoleringen. Darfor, for att forhindra oavsiktliga
brannskador vid nérvaro av ledande vatskor:

- Hall alltid den yttre ytan pa elektroden borta fran naraliggande vavnad under tiden som den elektrokirurgiska generatorn aktiveras.

« Avldgsna ledande vatska fran elektroden innan den elektrokirurgiska pennan aktiveras.

VARNING : Den hdr produkten har steriliserats med etylenoxid. Dessa produkter kan medfdra att du exponeras for kemikalier, bland annat etylenoxid (Et0), som delstaten Kalifornien kénner till kan orsaka
cancer och/eller medfodda misshildningar, eller annan fortplantningsskada. Mer information finns pd www.P65Warnings.ca.gov.

OBSERVERA:
Ry ONLY
Federal lagstiftning (USA) begransar forsaljning, distribution och anvandning av den hér enheten till av eller pd order av ldkare.



Anvénd aseptisk teknik nar forpackningen dppnas.

Undersck den elektrokirurgiska enheten och tillbehdren fore anvandning med avseende pa defekter. Anvand inte kablar eller tillbehdr med skadad isolering (sprickor, bréannskador eller tejpade) eller skadade kontak-
ter. Lokala brannskador pa patienten eller Iakare kan uppsta.

Aktivera bara den elektrokirurgiska enheten nér du &r redo att tillfora elektrokirurgisk strom och den aktiva spetsen syns och befinner sig néra malvavnaden. Avaktivera den elektrokirurgiska enheten innan spetsen
flyttas fran operationsstéllet

Fér monopoldra elektrokirurgiska proce

Nér patientens returelektrod appliceras, kontrollera att hela dynan faster pé patienten. Patlent—returelektrod for engdngsbruk far inte ateranvandas. Anvand inte returelektroden om forpackningen ér skadad eller om
gelet/fastmaterialet har torkat.

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



VIKTIGT:
Rengdr elektroden ofta med fuktad gasvav eller annat material som passar for elektrodtypen.

Medicinskt syfte/indikation
Dermal spets anvands for vavnadskoagulation
Driftprincip
Elektroderna tillhandahaller en kélloverforingspunkt av RF-energi till vavnad
Patientpopulation
Inga restriktioner
Anvandningsstalle och dess forhallanden
Anvandningsstélle — inga restriktioner
Stallets forhallanden — aseptiska
Avsedd anvéndarprofil
Den hér anordningen &r avsedd att anvandas av utbildade ldkare eller personer med erfarenhet av elektrokirurgi.
Avsedda anvandningsforhéllanden
Miljo
- Lakarmottagning, kirurgiskt centrum eller sjukhus
« Tydlig och obehindrad syn vid anvandningsstallet
Anvéndningsfrekvens
Multipel aktivering for en patient
Hogsta effekt



NOTERA:
Om instdllning for hdgsta effekt dverskrids kan patient eller produkt skadas.

Bovie Medical Corporation rekommenderar foljande instaliningar for hogsta effekt:

Elektrod Lage Effekt installning

Dermala spets Koag eller blandning 55W

Installera elektroden

1. Sakerstall att pennan inte &r ansluten till generatorn, eller att generatorn &r avstangd eller i vénteldge, om sadant finns.
2. Greppa elektrodens isolerande holje. Ta av spetsskyddet. For in elektroden i pennan.

3. Sékerstall att elektroden ar helt inford i pennan. Skaft och isolerande hdlje bor passa precis i pennan. Om skaftet och/eller det isolerande hdljet inte passar, eller om isoleringen inte kan féras in 3,2 mm (4“), anvand
da inte denna kombination av elektrod och penna.

4. Lés bruksanvisningen till generatorn om korrekt forfarande for att ansluta det aktiva tillbeharet till generatorn.

FORVARING OCH HANTERING
Instrumentet maste forvaras pa ren, sval och torr plats. Det maste hanteras med forsiktighet for att undvika skada pa forpackningen och dess innehall under transport och forvaring.
Instrumentet far inte komma i kontakt med syros eller andra fratande vétskor.

Sterilitet garanteras savida forpackningen inte ppnats eller skadats.
Far ej omsteriliseras.



B AEPMATIKA HAEKTPOAIA AKPOY, XTEIPA

NEPIFPADH
Ta nAektpddia Tng Bovie Medical Corporation éxouv évav Tutiko agova, diapétpou 2,36 mm (3/32”), ammd avoeidwTo xaAuBa Kal TTAAOTIKO HOVWTIKO UAIKO Kal TAIPIAJOUV pE Ta
nAEKTPOXEIPOUPYIKG HOAUBIa Bovie® Kai pe Ta TEpIoadTEPA GAAT

NAEKTPOXEIPOUPYIKG HOAUBIAL.

MPOEIAOMOIHZEIZ:
Kivouvog — Kivouvog €kpneng: Mn XpnoILOTTOIEITE NAEKTPOXEIPOUPYIKN TTAPOUGIA EUGAEKTWV OVOAITONTIKWV.

Kivouvog ﬂUpKGYIdS To o&ug)vo (O,) kai 10 ogeidio Tou acwrou (N,O) uTToaTNPICOUV TNV AVAPAEEN. ATTOQEUYETE TIC ATUOOPAINES TTOU Eival ]
eutAouTiopéveg e O, kai N,O. O1 ePTTAOUTIONEVEG ATHOTPAIPEG UTIOPEI Va 0BNYRTOUY O€ TTUPKAYIEC KOl EYKAUHATA GTOUC GOBEVEIC 1) OTO XEIPOUPYIKO
TTPOTWTTIKO.

0] ueliK()ﬁ_d&ovag TOU NAEKTPODIOU TTPETTEI VO TAIPIAGEI EVIEAWG Kal OTABEPA PETA OTO quUéSn. Av gival opato YETOAAO, LN XPNOIUOTTOINOETE TO
NAEKTPODIO. To EKTEBEINEVO PETAANO UTTOPET VO TTPOKAAETEI NAEKTPOTTANEIO 1} €YKOAUWO GTOV OOBEVI 1} TO XEIPOUPYIKO TTPOCWTTIKO.

EmBeBaiwaTe OTI €ival CWOTEG Ol NAEKTPOXEIPOUPYIKEG PUBUITEIG TTPIV Kai KaTd T DIGPKEIQ WiaG XEIPOUPYIKAG ETTEURATNG. XPNOIUOTTOINGTE T
XOUNAGTEPN PUBUIOT) 1I0XUOG N OTTOIa ETTITUYXAVEI TO £TTIBUNTO ATToTéEAETHA. Av {NTNBOUV UWNAOTEPEG PUBITEIG I0XUOG, EAEYETE TO NAEKTPOBIO
ETTITTPOPNG TOEVOUG KAl OAEG TIG TUVOETEIG TWV ECAPTNHATWY TTPIV VO KAVETE PEYAAEG TTPOCAPHOYES OTIG PUBUITEIS 1GXUOG.

Kivouvog trupkayiag: Na Badete Tavta 10 vepyo NAeKTPOdIO € £va KaBapo, aTEYVO, HOVWHEVO BNKAPI AOQAAEING OTAV OEV XPNOIUOTTOIEITA.

Ta NAEKTPOXEIPOUPYIKA EGOPTAATA TTOU EVEQYOTTOIOUVTAI I TTOU £ival (EOTA OTTO TN XPHON MTTOPOUV VA TTPOKAAETOUV aKoUOIa EYKAUUOTA aToV a0Bevni i
JTO XEIPOUPYIKO TTPOTWTTIKO.

Ta NAEKTPOXEIPOUPYIKA ECAPTARATA UTTOPOUV VA TTPOKAAETOUV TTUPKAYIK I YKAUMA GV TOTTOBETNBOUV TTOAU KOVTA ) O€ ETTAPR PE EUPAEKTA UAIKA
OTTWG YAa N XEIPOUPYIKA 0B0VIa.

KiVﬁUVOS\ﬂUpK(IYI('X / €kpngng: O1 akOAOUBEG ouaieg GUUBAAAOUV OTOV QUENUEVO KIVOUVO TTUPKAYIAG KOl EKPNENG OTO XEIPOUPYEIO:
* [MepIBAAAOVTA EUTTAOUTITPEVO PE OEUYOVO ) )
* ATUOOQQIPEG PE OGEIBWTIKOUG TTAPAYOVTEG (TT.X., HOVOEeidIo Tou afwrou (N,O ) ) ) . ) )
* 5 3eBaIWOEITE OTI OAEG OI TUVBETEIG TOU KUKAWUATOG TNG avaloBnaiag §€V2I'I'GpOUOIGCOUV BIOPPOEG TTPIV ATTO TN XPrON NAEKTPOXEIPOUPYIKAG KAl KATA
TN SIAPKEIG TNG.
l Eﬁa)\neart]fma OTI 01 EVOOTPAXEIOKOI TWANVEG BEV TTAPOUTIAZOUV BIaPPOEG KAl OTI 0 agPOBAAANOG gival KATAAANAG GTEYQVOTTOINPEVOG, £TAT WATE VA



QTTOTPATTE TUXOV  Blappor o§uyovou. ) ) ) ) ) ) ) ) ) )

Av xpnolyoTroleiTal CWARVAG XwpPig aepoBAAApo, YEUIOTE TO Adpuyya PE UYPOUG OTTOYYOUG YUPW ATTO TO WANVA XWPIG agpoBAAapo. _ | .

Av gival duvardv, OTAPATHOTE TO CUPTTANPWHATIKO 0§UYOVO TOUAAXIGTOV éva AETTTO TTPIV TTO TN XPrj0N NAEKTPOXEIPOUPYIKNG Kal KATA Tr SIGAPKEIG TNG.
Ouaieg TpoeTOIPATiag TOU SEPUATOG LE ann TO OIVOTTVEUHA chl)équuoqa ) ) ) )

Mnv evepyoTToIEiTE TO OPYAVO TTPOTOU BIAAUBOUV O EUPAEKTOI OTHOI ATTO Ta SIGAUMATO TTAPOTKEUNG TOU SEPUATOG KAl TO BAPOTA. )

EupAekTa aépia TToU aTTAVTWVTAl OTO GUAIKO TTEPIBAAAOV (OTTWG TO HEBAVIO), TO OTTOIO EVOEXETAI VO TUGTWPEUTOUV € TWHATIKEG KOIAOTNTEG.

*

EE

Kivduvog Trupkayidg: H dnpioupyia ammvOnpwy Kai n B€ppavan TTou OXETICETAI JE TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKI PTTOPOUV VO OTTOTEAEGOUV TTNYH OVAPAEENG.

Tnpeite TTAVTOTE PETPQ TTPOPUAAENG yia TNV TTPOANWN TTUPKAYIWV: ] ] ] ] ] ]

» Otav XpnoIPoTTOIEITE NAEKTPOXEIPOUPYIKN TTAPOUTIA AEPIWV I EUPAEKTWVY OUTIWY, VO OTTOTPETTETE TO AiUVagUa UYPWYV Kal TN OUCOWPEUTN AEPiV
K%Tw QTTO TO XEIPOUPYIKG 080vIa. Na TEVTWVETE Ta 080VIA yIO VA ETTITPETTETAI N AVAHIEN TWV ATUWY WE TOV 0EPA TOU dWHATIOU TTPIV Va KAVETE XPRan
NAEKTPOXEIPOUPYIKAG.

* H ouogowpeuon |o,$oq (eoxapa) aTO GKPO EVOG EVEPYOU NAEKTPODBIOU GUVETTAYETAI KiVOUVO TTUPKAYIAG, 181aITEPA O€ TTEPIBAAOVTA EUTTAOUTIOEVA UE
oguyovo. Me erapkr eapgavon, N €0XAPQ PTTOPEI VA PETATPATTEI O€ XOBOAN KAl va ATTOTEAETEI KiVOUVO TTUPKAYIAG WG TTNYT AVAPAEENG KAl WG KAUTIUO.
Na oi1atnpeiTe To NAEKTPOOIO KABAPO Kal EAEUBEPO ATTO UTTOAgipHATA KABE €160UG. . . . o

*H Tplé(Q(pUla OTO TIPOOWTTO KAl OTO UTTOAOITTO OWHA £ival EUPAEKTN. MTTOPE va XpnaIpoTToinBei udatodIaAuTh XEIPOUPYIKN AITTAVTIKA YEAN yia va
KOAUQOBEi N TpIXOQUIa KOVTA OTO GNMEIO TNG XEIPOUPYIKNG ETEURACNG WATE VA YiVEI AlyOTEPO EUPAEKTN.

AUTH N 10TPIKN OUCKEUN OeV PTTOPEI va kaBapIOTEN 1/ KAl VO, atTooTEIPWOEI ATTOTEAEOUATIKA OTTO TO XPNOTN KAl ETTOPEVWG OEV UTTOPEI VA )
eTTavaypnaigotroindei pe ag@aeia. Mpoopidetai yia pia xpran povo. OTToladnTToTe amoTrelpa KABAPIOUOU KAl ETTAVATIOOTEIPWANG QUTAG TG GUTKEUAG
aTro 70 XPraoTn PTTOPEi va 0dnynaoel a€ Bio-acgupBatdtnta, Aoigwén fj GAAOUG KivOUVOUG QTTOTUXIOG TNG OUCKEUNG YIO TOV 0gBgvh.

Aywyipa uypd (T1.X. aipa r} aAatouxo SIGAupa) g€ AUEDN ETTAQN HE Eva EVEPYO NAEKTPODIO 1) O€ £yyUTNTA TTPOG OTTOIOONTIOTE EVEQYO EEAPTNHA UTTOPEI

VO PETAPEPOUV r])\aq%n(o PEUPA KAl Va TTPOKAAETOUV OKOUOIA EYKAUPOTA OTOV Q0Bevr]. AUTO UTTOPEI VO CUMBET WG aTTOTEAEOQ, €iTE ApETNG TUEugng

Es TO EVEPYO NAEKTPOOIO EITE GUCEUENG PECW XWPNTIKOTNTAG AVAUETA OTO EVEPYO NAEKTPODIO KAl TNV EEWTEPIKN ETTIPAVEIR TNG HOVWAONG TOU NAEKTPODIOU.
TTOUEVWG, VIO VO ATTOPEUXBOUV aKoUaIa EYKQUUATA TTAPOUTIA QYWYILWY UYPWY: ) ) ) i .

* AIQTNPEITE TTAVTOTE TNV EGWTEPIKI ETTIPAVEIA TOU EVEPYOU NAEKTPOBIOU HAKPIA ATTO TTOPOKEIPEVO 10TO KAT TNV EVEPYOTTOINAN TNG YEVVATPIAG.

* ATTOPOKPUVETE TO AYWYIHO UYPO aTTo TO NAEKTPOBIO, TTPIV OTTO TNV EVEPYOTTOINGN TOU NAEKTPOXEIPOUPYIKOU HOAUBIOU.

MNPOEIAONOTHXZH: AuTo 1O TTPOIOV aTTOTTEIPWVETAI PE XPRON 0&eIdiou Tou alBuAeviou. Ta TTPOIOVTA QUTA PTTOPE] VA 0OG EKBETOUV OE XNMIKEG
A ouaieg, OTTWG To 0&eidlo Tou aiBuAeviou (EtO), 1o otTolo €ival yvwdTto atnv TToAiTeia Tng Kahipopviag OTi TIPOKAAEl KAPKIVO /KAl YEVETIKEG
AVWUOAIEG 1) GAAEG avatTapaywyikéG BAABES. Ma TTEPITOOTEPES TTANPOPOPIES, ETTITKEPTEITE TN OlEUOUVaOn www.P65Warnings.ca.gov.




AHAQZEIZ MPOZOXHZ:
H opoaTrovdiakr vopoBeaia (H.M.A.) emTpémel TNV TTWANGN TNG GUGKEUNG AQUTAG HOVO aTTo 1aTPO I PE EVTOAR 10TPOU.

"TipoTol va apxigeTe TNV emEpBaon, eMBERAILGTE TN GUPRATOTNTA GAWY TWV 0pyavwV Kai Twv TrapeAkopévwy. O YEWNTPIES Kai Ta nAekTpIKG 777"
TIAPEAKOMEVA TTOU GUUOPPUWVOVTAI JE Ta TTpoTUTTA |E 6%601-1-1 Kal IEC6060\4-2-2 BewpouvTal GUUPATEG.

" AVATPEXETE TTAVTO OTA EYXEIPIBIOT 0BNYIWV HiGS YEVVIATPIAS UPNAFG auxveTnTac.

" KGTA Ty ANERTBOXEIBOUBVIKE, GRONOUGEIE Tic YEVIKEC OBIYIES it KOBE XEIDGUBVIKR ETTEUB0IGR . """ rrmrrsssmsmmsssss .
" OVOLIGGTIKA TR GUGKEGRC 4 KUpaak. "+ oo s s B .

h 'Eﬁig's'sdldiﬁfé 0TI T0 EVEPYO NAEKTPODIO EXEI CUVOEDET TWOTA HE TO EVEPYO ESAPTNHA KAl OTI TO EEAPTNHA EXE OUVOEDEI OTABEPG [IE TI GWaTH UTTodox

an TpOTI'OTI'OIEITE Kair IJF]V K&veTe ﬂpocGang omuévwonm)v EVEpV(}JV n)\EKTDOSin ..............................................................................
................... R P D S A N B R R R R R Y RPN

Na €VEPYOTTOIEITE TRV NAEKTPOXEIPOUPYIKF HOVASA LOVO GTOV Ei0TE ET0INOE VO XOPNYHOETE NAEKTPOXEIPOUPYIKO PEULA KOl TO EVEPYO GKPO €iVai 0paTd Kai
KOVTA OTOV I0TO- GTOX0. Na aTTEVEPYOTTOIEITE TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKT Hovada TTPIV va BYel TO AKPO TTO T XEIPOUPYIKN TOTTOBETIAL.

....................................................................... R L R T e L A D N S N N T T oI

Ta NAeKTPESIA TTPoOpPIovTal Yio pia Xprian HOvo. ATToppITITETe HETA, Th XPHON Ot £Va SoXEI0 avBEKTIKO TN SIATPNGN yid VA ATTOTPETTETAI I TIPOKANGDN
TPAUUATIGHOU. AUTA T NAEKTPODIA BEV EXOUV GXEDIATTEN VIO VAl QVTEXOUV GTNV ETTAVATIOOTEIPWAT. MNV ETTAVOTTOOTEIDWVETE.

"Tia T HOVOTTONIKEG, NAEKTPOXEIPOUPYIKEG ETTEURATEIG, 'Eé'Bd'ld)e's'i'T’s' 0TI 70 NAEKTPOBIO EMATPOPG aaBeVOUS €xel EMIAEXBEI KATANANAG, €xel epappoaTel
gwaTa aToV 0BV Kal £XEI GUVOEBEI OWATA PE TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKH YEVVNTPIO.

""Otav gappoeTe To NAEKTPOdIO EMATPOPnG aaBevols, BeRaiwbEiTe 0TI OAOKANPO TO EMIOENA ETTIKOMATAI GTOV aaBevi). My emavaypnaipoTToieite 1o
NAEKTPOBIA ETTIATPOPNG a0BeVOUG piag Xprong. Mn XPNOIUOTTOINTGETE TO NAEKTPOBIO ETTIOTPOPNG A0BEVOUG €AV N GUOKEUAaia ep@avidel CnUIEG R eAv



L EXENOTEYVWOEL N YEAN / TO KOAANTIKO UNIKG. e

EGv 0 aoBevii¢ peTakiviBel 1 €TavaromrofeTnOel apol sQapUoaTel To NAEKTPGSIO ETTIoTPOPNS daBevols, BERaIWBEITE 6T TO NAEKTPOBIO ETMIGTPOPHS

EPXETAI OE TTANPN ETTAPN WE TO DEPPA KAl OTI OAEG Ol TUVOETEIG Eival OKEPAIEG.

EIAOINOIHZH:
Mnv tpomomroieire 10 dkpo Tou nAektpodiou. O TpomomoIfaEIS 0T0 dkpo uTopei va odnyroouv o€ Bpadaon Tou dkpou 1 dAeS (nuig.

ZHMANTIKO:
Kabapilere auyva 1o nAektpddio ue uyprj yada i GAMo uAikd mou eivar kardAnAo yia Tov 1dmo Tou nAekTpodiou.

arpikog akotdg/ Evaeign
To deppaTiKO GKPO XPNOIHOTIOIEITAI YIal TGN TWV I0TWV
Apxn Aerroupyiag
Ta nAekTpddia TTapéxouv onueiakn TMyn yia Tn PETaQopa evépyelag P aToug 10ToUg
MAnBuop6g acbeviv
Kavévag mepiopiopog
Xnueio xpriong kai ouvBAKeg anueiou
Znpeio xpriong — kavévag TepIopIoPOG
ZUVOrKeg anpeiou — aonTITIKEG
[Mpo@ik xpraTn yia Tov otroio TTpoopileTal
H guokeun aut) TTpoopideTal yia Xprnan amé eKTaIdeupévous 1aTpoUg A Topa ECOIKEIWPEVA HE TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKH.
Emdiwkopeveg ouvlnkeg xpnong
MepiBaov



* [B1wTIKG 10TPEID, XEIPOUPYIKO KEVTPO 1} VOOOKOLEID
* 2aQNG Kal aveptmddiaTn Béa Tou anueiou xprong

Zuyvotnta xprong

MoAaTtAR evepyoTroinan yia évav Kal ovov acbevi

Méyiotn 100g

EIAOIOIHZH:
Av umrepeirte 11§ JEyIOTES PUBUITEIS 10XUOS, TTOPEI VA TIPOKUWE! Tpauuanioog 1 {nuid oo mpoiov.
H Bovie Medical Corporation guviaTa TiG aKOAOUBEG PEYIOTEG PUBICEIG 10XUOG:

HAekTpOSIo Aeimoupyia PuBpion loxtog

AEPMATIKA HAEKTPOALIA AKPOY _ T1Ren A pik S5W

EykaréoTaon Tou nAektpodiou

1.

2.
3.

4.

gsﬁeqmeshs OTI TO JOAUBI Bev gival GUVOEDEPEVO PE TN YEVVATPIA 1) OTI N YEVVATPIA €ival g€ aBN0Tr KATAOTACN ) 0€ KATAGTACN AVAMOVAG, €AV gival
100£01uN.

MaaoTe TO XITWVIO pOVWANG Tou NAeKTPodiou. AQaIPETTE TO TTPOCTATEUTIKO K& AUPPA Akpou. EigayayeTe To NAeKTpOdIo aTO HOAURI.

BeBaiwBeite OTI TO NAEKTPOBIO EXEI UTTEI EVIEAWG PECQ OTO HOAUBL. TO OTEAEXOG KOl TO XITWVIO HOVWONG Ba TTPETTEN Var TaIPIAJouV swsAu’og péoa 01O POAUBI.
Av)\ToBchg)\sxog )/ Kai To XITWVIO HOvwong &ev Taipiddouy, i av n HOvVwaon dev eIgEpXeTal 3,2 mm (ﬁ%, HN XPNOIPOTTOIEITE QUTOV TO GUVOUATHO NAEKTPOOIOU/
poAuBIoU.

AvatpégTe aTo gyxeIpidlo 0dnyIwv TNG YEVVATPIAG Yia TN owaTr) diadikagia guvOeang Tou evepyou EAPTANIATOG GTN YEVVATPIA.

DYAA=H KAI XEIPIZMOZ:

H ouokeun pémel va amrobnkeveTal oe Kabapr, dpoaepr| Kal aTeyvr Totrobeaia. O XeIPITPOG TIPETTEN va YiVETAI PE TTPOCOXI, WATE Va OTTOPEUYETAI N TTPOKANGN {nUIGG OTn guoKeuaaia Kal
aTO TTEPIEXOUEVO TNG KATA TN METAPOPA Kal TN YUAAEN.

To 6pyavo dev TTPETTEl va EPXETAI O ETTAPN M 0&Ea 1} AAAa SIaBPWTIKA uypd.



H amooTeipwaon givar eyyunpévn, EKTOG Kal av I GUOKEUATIa EXEI AVOIXTET ) £XEI UTTOOTET {nuIdL.
Mnv €TTAVOTTOGTEIPWVETE.
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