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B REUSABLE LLETZ ELECTRODES

DESCRIPTION
Bovie Medical Corporation electrodes have a standard 2.36 mm (332”") diameter stainless steel shaft
and plastic insulator, and fit Bovie® and most other electrosurgical pencils.

Intended Use
Electrodes are used to cut and/or coagulate tissue, while the loop electrodes are used for the excision
of tissue.

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

Fire Hazard: Both oxygen (O,) and Nitrous Oxide (N20O) support combustion. Avoid Oz and N-O
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
« Oxidizing agents such as nitrous oxide (N2O) 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.

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 device is intended to be used by trained physicians or individuals familiar with electrosurgery.

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.
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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.
« Clear conductive fluid from the electrode before activating the electrosurgical pencil.

CAUTIONS:

Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician who has been trained
in electrosurgical procedures of the cervix used in management of CIN.

Before beginning the procedure, verify compatibility of all instruments and accessories. Generators
and electrical accessories complying with IEC60601-1-1 and IEC60601-2-2 standards are deemed
to be compatible.

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

During electrosurgery, follow general instructions for each surgical procedure.

Device is rated for 3.5k Vpeak.

Always use the lowest power setting that achieves the desired surgical effect. Use the active
electrode for the minimum time necessary in order to reduce the possibility of unintended burn injury.
Do not contact or arc the activated electrode to metal surfaces. Blade or needle breakage may result.
Confirm that the active electrode is properly connected to the active accessory, and that the
accessory is firmly connected to the correct power output receptacle on the electrosurgical generator.
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 resuilt.

Do not modify or add to the insulation of active electrodes.

Activate the electrosurgical unit only when you are ready to deliver electrosurgical current and the
active tip is in view and near target tissue. Deactivate the electrosurgical unit before the tip leaves
the surgical site.

This product is sold NONSTERILE. Sterilize prior to use.

Due to the potential hazards of surgical smoke impairing visualization and infectious particles being
airborne and inhaled, Bovie Medical Corporation recommends the use of smoke evacuation during
LLETZ procedures.

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

When applying the patient return electrode, ensure that the entire pad adheres to the patient. Do not
reuse single use patient return electrodes. Do not use the return electrode if the packaging is
damaged, or if the gel / adhesive material has dried.

If the patient has moved or is repositioned after the patient return electrode is applied, ensure that the
return electrode firmly contacts the skin and that all connections are intact.
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Avoid spilling any solutions on the return electrode. If this occurs, remove the return electrode, dry
the skin, and apply a new return electrode. A moist environment may cause the return electrode to
peel off.

Notice: Do not modify the electrode tip. Modifications to the tip may result in tip breakage or other
damage.

IMPORTANT: Clean the electrode often with moist gauze or other material appropriate for the
electrode type.

INDICATIONS FOR LOOP TREATMENT OF CIN

LLETZ is indicated for those patients who have had an abnormal pap smear report with cytologic
evidence of CIN, colposcopic examination of the cervix with unsatisfactory findings and/or who, in the
physician’s opinion are suitable candidates for the procedure.

CONTRAINDICATIONS

LLETZ is contraindicated for the following:
« patients with frank invasive cervical disease
* pregnancy

Operating Principal
Site of use
* No Restrictions
Site Condition
« Aseptic
Intended User Profile
« Education
o Restricted for use by or on the order of a physician
* Knowledge
o Understands electrosurgery and electrosurgical techniques
o Reads and understands the supplied Instruction for Use or Device Labeling
o Understands hygiene
« Experience
o Some training on techniques or training under surveillance/supervision
+ Permissible impairments
o Mild reading vision impairment or corrected vision to 20/20
Intended Conditions for Use
« Doctor office, Surgery center or Hospital, intended for professional use only
« Lit, clear and unobstructed view at point of use
« Ambient Temperature 10° C to 40° C
Frequency of Use
« Single Use - Single patient multiple activation
* Reusable - see Cleaning and Sterilization Instructions
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Disposal
« Biohazard - Dispose of electrode according to facility procedures

INSTRUCTIONS FOR USE: MAXIMUM POWER

NOTICES:

Loop electrodes are not designed for use in the coagulation mode.Do not activate the generator in
coag while using a loop electrode. Loop breakage may result.

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
Loop Pure Cutor Blend 55 W

INSTALLING THE ELECTRODES: (SEE ILLUSTRATION - @)

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

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

. Ensure the electrode is fully inserted into the pencil. The shank and insulating sleeve
should fit securely into the pencil. If the shank and/or insulating sleeve does not fit, or the
insulation will not insert 3.2 mm (1/8”), do not use this electrode/pencil combination.
Refer to the generator instruction manual for proper procedures for connecting the active
accessory to the generator.

N

w
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CLEANING INSTRUCTIONS:

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

Soak the electrode in an enzymatic detergent mixture diluted according to the
manufacturer’s instructions. The electrodes may also be cleaned using a soft bristled
cleaning brush to remove any visible debris.

IMPORTANT: Abrasive material should not be used in the area of the barcode when
cleaning the device.

Remove cleaning agents from electrode by wiping with a cloth dampened in tap water.
Dry electrode thoroughly.

N
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STERILIZATION INSTRUCTIONS:

Number of uses: 5

1. Standard Steam Autoclave Cycle: Steam autoclave at 250° F to 254° F

(121° C to 123° C) for 30 minutes using an autoclavable pouch or wrapped cloth method.
Consult the AAMI recommended practice for steam sterilization using the wrapped cloth
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method. Allow the electrode to cool at least 30 minutes.
2. “Flash” Steam Autoclave Cycle: Steam autoclave the electrode at 270° F (132° C) for 10
minutes, unwrapped, using a sterilization pan or tray.

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.

@ GENANVENDELIGE LLETZ-ELEKTRODER
BESKRIVELSE

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

Tilsigtet brug
Elektroder bruges til at skeaere og/eller koagulere vaev, mens ringelektroderne bruges til excision af
vav.

ADVARSLER:
Eksplosionsfare: Elektrokirurgi ma ikke benyttes i naerheden af breendbare anaestetika.

Brandfare: Bade oxygen (O2) og dinitrogenoxid (N20) neerer forbraending. Undga Oz~ og N2O-maet-
tede omgivelser. Maettede omgivelser kan resultere i brand og forbraendinger pa patienter eller
operationspersonel.

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

Bekreeft, 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 patien-
treturelektroden og alle tilslutninger pa tilbehgret tiekkes, inden der foretages starre effektjusteringer.

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

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

Elektrokirurgisk tilbehgr kan forarsage brand eller forbraendinger, hvis det placeres teet pa eller i kon-
takt med breendbare materialer, sasom gaze eller operationsdraperingskleeder.

Brand-/eksplosionsfare: Folgende gasarter bidrager til foraget brand- og eksplosionsfare pa
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operationsstuen:

« Oxygenmaettede omgivelser

« Oxiderende gasarter, sasom dinitrogenoxydholdige (NzO) omgivelser
* Kontroller at alle forbindelser i anaestesikredslgbet er fri for uteetheder inden og under
anvendelsen af elektrokirurgi.
* Kontroller at endotracheale tuber er fri for uteetheder, og at cuff'en er ordentlig teet for at
forhindre oxygenlaek.
* Hvis der anvendes en tube uden cuff, stoppes vade svampe rundt om tuben uden cuff.
* Hvis det er muligt, afbrydes den supplerende oxygen i mindst et minut inden og under brugen
af elektrokirurgi.
* Spritbaserede hudklargeringsstoffer og farvestoffer
* Den elektrokirurgiske enhed ma kun aktiveres, efter at dampene fra hudklargeringsoplasninger
og farvestoffer er fordampet.
* Naturligt forekommende braendbare gasarter (sasom metan), der har samlet sig i
kropskaviteter.

Brandfare: Gnistdannelser og varme, der opstar under elektrokirurgi kan udgere en
anteendelseskilde.

Overhold brandsikkerhedsforanstaltninger hele tiden:
« Nar der anvendes elektrokirurgi i neerheden af gasarter eller brandbare stoffer skal det undgas, at
der samler sig veeske og gasarter under kirurgiske draperingsklaeder. Tamponér draperingskleeder,
sa dampe kan blande sig med den gvrige Iuft pa operationsstuen, inden brugen af elektrokirurgi.
« Ophobning af vaev (eschar) pa spidsen af en aktiv elektrode udger en brandfare, iszer i oxygen-
maettede omgivelser. Hvis der sker tilstreekkelig opvarmning, kan eschar bringes til at glede og
udgere en brandfare, bade som en antaendelseskilde og som braendstof. Hold elektroden ren og fri
for alle urenheder.
« Ansigts- og kropsbeharing er braendbart. Vandoplgselig kirurgisk smaringsgel kan benyttes til at
daekke harvaekst, der er teet pa det kirurgiske sted for at mindske brandfaren.

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

Ledende vaesker (sasom blod eller saltvand) i direkte kontakt med en aktiv elektrode eller i umiddel-
bar nzerhed af aktivt tilbehgr kan udlede elektrisk stram og forarsage utilsigtede forbraendinger pa pa-
tienten. Dette kan enten ske som et resultat af direkte kontakt med den aktive elektrode eller kapacitiv
forbindelse mellem den aktive elektrode og yderfladen pa elektrodeisoleringen. Derfor skal falgende
iagttages for at forhindre utilsigtede forbreendinger ved tilstedeveerelsen af ledende vaesker:

« Hold altid yderfladen pa den aktive elektrode vaek fra tilstedende vaev, mens den elektro
kirurgiske generator er aktiveret.

« Fjern ledende vaeske fra elektroden, inden den elektrokirugiske pencil aktiveres.

FORHOLDSREGLER:
| medfer af amerikansk forbundslovgivning ma dette produkt kun szelges af en lzege eller efter en
laeges ordination, som er uddannet i elektrokirurgiske procedurer i cervix til behandling af CIN.
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Inden proceduren indledes, skal alle instrumenters og alt tilbehgrs kompatibilitet bekreeftes. Gen-
eratorer og elektrisk tilbeher, der overholder IEC60601-1-1- og IEC60601-2-2-standarder, anses for
kompatible.

Hav altid lzest brugsvejledningerne til en HF-generator.

Under elektrokirurgi skal anvisningen til hver kirurgisk procedure falges.

Enhed normeret til 3.5kVspids.

Benyt altid den lavest mulige effektindstilling, ved hvilken den gnskede kirurgiske virkning kan
opnas. Brug den aktive elektrode sa kort tid som muligt for at reducere risikoen for utilsigtede for-
braendingsskader.

Den aktiverede elektrode og lysbuer fra den ma ikke komme i kontakt med metaloverflader. Der kan
ske blad- eller nalebrud.

Kontroller at den aktive elektrode er korrekt tilsluttet til det aktive tilbeher, og at tilbehgret er korrekt
tilsluttet til den korrekte stikforbindelse for effektudtaget pa den elektrokirurgiske generator.

Inden brug skal den elektrokirurgiske enhed og tilbeharet tiekkes for defekter. Kabler eller tilbehg
med beskadiget (revnet, braendt eller lappet med tape) isolering eller beskadigede stik ma ikke
bruges. Det kan resultere i stedvise forbraendinger pa patienten eller laegen.

Der ma ikke foretages aendringer eller tilfgjelser pa isolering pa aktive elektroder.

Elektroderne er udelukkende beregnet til engangsbrug. De skal kasseres efter brug i en nalebe-
holder for at forhindre legemsbeskadigelse. Disse elektroder er ikke konstrueret il at kunne tale
resterilisation. Ma ikke resteriliseres.

Ved monopolzere elektrokirurgiske procedurer skal det sikres, at den korrekte patientreturelektrode
vaelges, saettes korrekt pa patienten og tilsluttes korrekt til den elektrokirurgiske generator.

Nar returelektroden sasttes pa patienten, skal det sikres, at hele pladen klaeber mod patienten.
Patientreturelektroder til engangsbrug ma ikke genbruges. Returelektroden ma ikke bruges, hvis
emballagen er beskadiget, eller hvis gel'en / kleebestoffet er terret ind.

Hvis patienten har flyttet pa sig eller er blevet flyttet pa, efter at patientreturelektroden er pasat, skal
det kontrolleres, at den har fast kontakt med huden, og at alle tilslutninger er intakte.

Dette produkt seelges USTERILT. Steriliseres far brug.

Pa grund af den potentielle risiko for at kirurgisk rag forringer visualisering, og at infektizse partikler
flyver gennem luften og bliver inhaleret, anbefaler Bovie Medical Corporation, at der anvendes
regudsugning under LLETZ-procedure.

Undga at spilde oplgsninger pa returelektroden. Hvis det sker, aftages returelektroden, huden
aftgrres, og en ny returelektrode paseettes. En fugtig hud kan fa returelektroden til at skalle af.

Denne elektrode har en belaegning til reduktion af maengden af eschar, der seetter sig pa den. Der
kan ske skade pa beleegningen, hvis en ridsende svamp eller anden slibende eller skarp genstand
benyttes til at rengere elektroden.

Bruges den belagte elektrode ved en hgj effektindstilling, kan det beskadige belaegningen.

Bemeaerk: Der ma ikke foretages aendringer pa elektrodens spids. Z£ndringer pa spidsen kan resultere
i, at den knaekker, eller der kan ske anden skade.

VIGTIGT: Renger elektroden tit med fugtig gaze eller andet materiale, der kan anvendes pa denne
elektrodetype.
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INDIKATIONER FOR BEHANDLING AF CIN MED L@KKE

LLETZ er indiceret til de patienter, som har haft en unormal smear-test med cytologisk evidens af
CIN, kolposkopi af cervix med utilfredsstillende resultater og/eller som efter lzegens mening er pas-
sende kandidater til indgrebet.

KONTRAINDIKATIONER

LLETZ er kontraindiceret til falgende:
- patienter med regulaer invasiv cervikal sygdom
- graviditet

Betjeningsprincip
Brugssted
« Ingen begraensninger
Stedbetingelser
- Aseptisk
Pateenkt brugerprofil
+ Uddannelse
o Begraenset til brug af en laege eller ifelge laegeordination
+ Viden
o Forstar elektrokirurgi og elektrokirurgiske teknikker
o Laeser og forstar den inkluderede brugsanvisning eller meerkningen pa udstyret
o Forstar hygiejne
« Erfaring
o Nogen undervisning i teknikker eller undervisning med vejledning/supervision
+ Tilladte sveekkelser
o Let nedsat laesesyn eller korrigeret syn op til 20/20
Pateenkte brugsbetingelser
- Laegepraksis, kirurgisk klinik eller hospital, udelukkende beregnet til professionel brug
+ Oplyst, klart og frit overblik pa brugsstedet
+ Omgivende temperatur pa 10 °C til 40 °C
Brugshyppighed
« Engangsbrug - aktivering flere gange til en enkelt patient
« Genanvendelig - se rengerings- og steriliseringsanvisningerne
Bortskaffelse
« Biologisk betinget fare — Kasser elektroden i overensstemmelse med hospitalsprocedurerne
BRUGSANVISNING: MAKSIMAL EFFEKT
BEMARK:
Lokke-elektroder er ikke designet til brug i koagulationstilstand. Generatoren ma ikke aktiveret i koag,
mens der anvendes en Igkke-elektrode. Der kan ske brud pa lokken.
Hvis de maksimale effektindstillinger overskrides, kan det resultere i patientskade eller beskadigelse
af produktet.



Bovie Medical Corporation anbefaler folgende maksimale effektindstillinger:
Elektrode  Mode Varmetrin

Lokke Rent snit eller blandet 55 W

ISAETNING AF ELEKTRODER (SE ILLUSTRATION - @)

1. Kontroller at pencilen ikke er tilsluttet til generatoren, og at generatoren er i Off-tilstand (slukket)
eller Standby-tilstand, hvis en sadan findes.

2. Tag fat om den isolerende kappe pa elektroden. Tag den beskyttende heette af spidsen.

Iszet elektroden i pencilenl.

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 (1/8”)
ind i pencilen, mé den pagaeldende elektrode-/pencilkombination ikkebruges.

4. Lees i generatorens betjeningsvejledning om korrekte procedurer for tilslutning af aktivt tilbeher il
generatoren.

RENG@RINGSVEJLEDNING:

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

2. Leeg elektroden i blad i en enzymholdig rengeringsblanding, der er fortyndet i henhold til producen
tens anvisning. Elektroderne kan ogsa rengeres med en blgd berste il fiernelse af alle synlige
urenheder.

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

4.. Fjern rengeringsmidlet fra elektroden med en kiud, der er fugtet med vand fra hanen.

5. Ter elektroden grundigt.

STERILISATIONSANVISNING:

Antal anvendelser: 5

1. Standard dampautoklave Program: Dampautoklaveres ved 121° C til 123° C (250° F til 254° F) i 3
0 minutter i en autoklavepose eller pakket ind i et klaede. Der henvises til AAMI's anbefalede praksis
for dampsterilisation med indpakning i klaede. Lad elektroden kgle af i mindst 30 minutter.

2. “Lyn-"dampautoklaveprogram: Elektroden dampautoklaveres ved 132° C (270° F) i 10 minutter
uindpakket ved brug af en sterilisationsskal eller -bakke.

OPBEVARING OG HANDTERING:

Instrumentet skal opbevares et rent, kligt og tert ste. 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.
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H Bovie Medical Corporation guviaTd Tig akoAouBeg péyiaTeg pubpioeig 1IoxU0g:
HAekTpdS810  Agimoupyia loxug MepiBaAhov
Bpodyog ATTAA TTAEN 1 PIKTR 55 W

EFKATAZTAZH TON HAEKTPOAIQN: (AEITE THN EIKONA - @)

. BeBaiwBeite o1 TO HOAUPI Bev givar guVBEDEPEVO PE TN YEVVATPIA, 1) OTI N YEVVATPIA Eival € KOTA

otaon Off (aBnatn), | Standby (avauovry), eav eival SiaBéaiun.

MaaoTe 10 XITWVIO HOVWONG TOU NAEKTPOBioU. AQAIPETTE TO TIPOTTATEUTIKO KAAUHHO GKPOU.

Eioayayete 10 NAeKTPODIO PECT OTO POAUPI.

. BeBaiwBeite 0TI TO NAeKTPODIO £XEI E10aYOET TTANPWG 0TO HOAUPI. O GEovag Kal TO HOVWTIKO TTEPT
BAnpa Ba TTPETTEl va EQapHOlouv KaAd péga aTo HOAUBI. Edv o agovag i/ Kal TO HOVWTIKO TTEPi
BAnpa dev epappolouy owaTa, N €Gv deV PTTOPEITE va EI0AYETE TN povwon 3,2 mm (1/8”), pn xpnat
HOTIOINOETE QUTO TO OUVBUACHO NAeKTPOdiou/ HOAUBIOU.

. AVaTpEELTE OTO EYXEIPIBIO OBNYILWV TNG YEVVATPIAG YA TIG OWATEG BladiKaaieg auvdeang Tou evepyou
TIAPEAKOUEVOU HE TN YEVVATPIA.

N

w

IS

0dnyieg kKabapigpou:

1. AQaipéaTe OAeG TIG akaBapaieg (aipia, 10T6) OKouTTiovTag To NAEKTPOSIO e yada r paAakd Travi
HOUOKePEVO O€ {ETTO VEPO TNG BPUONG WOTTOU VO ATTOHOKPUVBOUV OAEG O 0paTég akabapaies.

2. MouokéyTe 10 NAEKTPODIO O€ Peiypa EVEUPATIKOU OTTOPPUTTAVTIKOU TTOU apaiWBNKE OUHQPWVA HE
TIG 0dNYiEg TOU KATAOKEUQOTH. Ta NAEKTPOBIO HTTOPOUV ETTIONG VO KABAPIGTOUV UE pia POAAAKOTPIXN
BoupToa KABAPITHOU VIO VO APAIPETETE TIG TUXOV OPATEG AKABAPUTIiEG.

3. ZHMANTIKO: Na pnv XpnoIHOTIOIEITal ATTOSETTIKO UAIKO OTOV XWPO TOU YPAHHWTOU KWSIKA KATA
TOV KaBapIopo TNG CUTKEUNG.

4. A@aipéaTe Ta UNIKG KaBapiopoU atrd To NAEKTPOBIO OKOUTTI{OVTAG Tal HE Eva TTaVi HOUOKEUEVO O€
VEPO TNG BpUONG.

5. ZTEYVWOTE KAAA TO NAEKTPODIO.

Odnyieg amooTteipwaong: 5 yia HAektpodia Bpoxou kai 5 yia 0Aa Ta dAAa HAekTpodIia

1. KNiBavigete pe arpod atoug 250°F - 254°F (121°C - 123°C) eri 30 AeTITA XPNOIHOTIOIWVTAG £va
kNIBavi{opevo BUAaKo A pe TN PEBOSO TUAIYHOTOG O€ Travi. ZUPBOUAEUTEITE TNV TTPOKTIKN TTOU GUVIOTA
n AAMI yia atrooTeipwan pe atpéd e T pEBodo TUAiyparog ae Travi. AQROTE TO TTPOIOV Va KPUWOE!
TouAdxioTov 30 AeTTTd.

2. Qe ouvigrdaral n p€Bodog aTToaTEipwang He akTIVOBoAia.

KAiBaviZeTe pe atpo otoug 270°F - 275°F (132°C - 135°C) etmi 30 AeTITA XpNOIMOTTOIWVTAG EVal
kNIBavi{opevo BUAaKo A pe TN PEBOSO TUAIYHOTOG O€ Travi. ZUPBOUAEUTEITE TNV TTPOKTIKN TTOU GUVIOTA
n AAMI yia atrooTeipwan pe atpd e T pEBodo TUAiyparog ae Travi. AQROTE TO TTPOIOV VA KPUWOE!
TouAdxioTov 30 AeTTTd.

DYAAZH KAI XEIPIZMOZ:
H guokeun mpétel va amoBnkeveTal oe kabapr), dpoaepn kal aTeyvn ToTroBeaia. O XEIPIOPOG TTPETTEN
Va YIiVETaI UE TTPOTOXT, WOTE VA ATTOPEUYETAI N TTPOKANCN {NHIGG OTN CUCKEUQTIT Kal OTO TIEPIEXOHEVO
TNG KOTA TN HETAPOPA Kal TN QUAAEN.
To 6pyavo dev TIPETTEN va €PXETAI OE £TTAQN U 0&Ea 1} GAAA DIOBPWTIKA UYPA.

54

@ HERBRUIKBARE LLETZ-ELEKTRODEN

BESCHRIJVING

Elektroden van Bovie Medical Corporation hebben een roestvrijstalen schacht met plastic isolatie
en een standaarddoorsnede van 2,36 mm (3/32”) en zij passen op de elektrochirurgische stiften van
Bovie® en op de meeste andere elektrochirurgische stiften.

Geéigend gebruik
De elektroden worden gebruikt om weefsel te snijden en/of te coaguleren; de luselektroden worden
gebruikt voor excisie van het weefsel.

WAARSCHUWINGEN:
Gevaar - Explosiegevaar: Geen elektrochirurgie toepassen in aanwezigheid van brandbare
anesthetica.

Brandgevaar: Zowel zuurstof (O2) als lachgas (N2O) dragen bij aan verbranding. Vermijd omgevingen
rijk aan Oz en Nz0. Verrijkte atmosferen kunnen resulteren in brand en brandwonden bij de
patiént of het operatieckamerpersoneel.

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

Controleer de juiste elektrochirurgische instellingen, zowel voorafgaand aan als tijdens een proce-
dure. Gebruik de laagst mogelijke voedingsinstellingen voor het gewenste effect. Als er hogere
voedingsinstellingen nodig zijn, moeten de patiéntretourelektrode en alle aangesloten accessoires
worden gecontroleerd alvorens grote voedingsaanpassingen door te voeren.

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

Elektrochirurgische accessoires die zijn geactiveerd of die warm zijn na gebruik kunnen onbedoelde
brandwonden veroorzaken bij de patiént of het operatiekamerpersoneel.

Elektrochirurgische accessoires kunnen brand of brandwonden veroorzaken als deze dichtbij of in
contact met brandbare materialen worden geplaatst, zoals gaas of operatiedoeken.

Brand-/explosiegevaar: De volgende substanties verhogen het brand- en explosiegevaar in de
operatiekamer:
« Zuurstofverrijkte omgeving
« Oxiderende middelen, zoals lachgas (N2O) in de atmosfeer
* Controleer of alle anesthesiecircuits lekvrij zijn voorafgaand aan en tijdens elektrochirurgie.
* Controleer of de endotracheale tube lekvrij is en of het manchet goed afsluit om
zuurstoflekkage te voorkomen.
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* Als er een manchetloze tube wordt gebruikt, moet de hals met natte sponzen rondom de
manchetloze tube worden afgedekt.

* Indien mogelijk moet de toevoer van extra zuurstof minimaal één minuut worden gestopt
voorafgaand aan en tijdens het gebruik van elektrochirurgie.

* Huidvoorbereidende middelen op alcoholbasis en tincturen

* Activeer de elektrochirurgische unit alleen nadat de dampen van de huidvoorbereidende
middelen en de tincturen zijn verdwenen.

* Natuurlijk voorkomende brandbare gassen (zoals methaan) die in de lichaamsholtes kunnen
ophopen.

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

Neem te allen tijde de voorzorgsmaatregelen ter voorkoming van brand in acht:
« Bij gebruik van elektrochirurgie in aanwezigheid van gassen of brandbare substanties moet
het ophopen van vocht en gassen onder de operatiedoeken worden voorkomen. Positioneer de
doeken in tentvorm zodat de dampen kunnen mengen met omgevingslucht alvorens elektrochirur-
gie te gebruiken.
« De ophoping van weefsel (eschar) op de tip van een actieve elektrode vormt een brandgevaar,
met name in zuurstofrijke omgevingen. Met voldoende verhitting kan eschar een gloeiend kooltje
worden en zowel een brandgevaar als ontstekingsbron en brandstof worden. Houd de elektrode
schoon en zonder debris.
* Gezichts- en lichaamsbeharing is brandbaar. In water oplosbare chirurgische smeergel kan
worden gebruikt om de beharing in de nabijheid van de operatielocatie te bedekken om zodoende

ANTENAEIZEIZ
To LLETZ avrevdeikvuTal yia Xprian oTig akOAOUBES TIEQITITWOEIG:
* A0BEVEIG PE EPPAVH ETTEURATIKF aOBEVEIR TOU TpaxHAoU
* £yKupoaUVn
Apxii Aeiroupyiag
Medio xpnong
« Aev umapyouv TepIOpITHOi
Kardotaon mediou
« Aonmikn
Mpogil xpRaTn yia Tov oTroio Tpoopideral
« Exmaideuon
o TMepiopietar yia xprion aro f KaTtdTv evIoAig 1aTpol
+ TVWoEIg
o Karavénan nAekTpoxeipoupyIKig Kal NAEKTPOXEIPOUPYIKWY TEXVIKWV
0 Avayvwon Kal Katavonan Twv TIapeXopEVWY 0dnyIwy XpRang A TNG ETICAHAVONG TG GUCKEUNG
o Karavénan {nudrwy vyieivig
+ Epmeipia
o Evag BaBpdg exmaideuong aTig TeXVIKEG 1 ekTTaideuan uttd emitpnan/emiBAeyn
+ Emrpemépeveg avarmpieg

de brandbaarheid te verminderen. o 'Hmio TpéBAnua avayvwang/dpaong f 6pacn dlopBwpévn aTo 20/20
Emdiwkopeveg ouvBikeg XpRong
« latpeio, XEIPOUPYIKO KEVTPO 1} VOTOKOLIEID, TIOU TTPOOPIZETAN YIat ETTAYYEAUATIKY XprioT HOVO
« Qurevi, oagrg kal avepTodioTn Béa Tou anpeiou Xprong
« MepiBahhovtikr) Beppokpacia 10° C éwg 40° C
ZuyvomTa xprong
* Miag xpriong - MoAamAr evepyorroinan yia évav kai pévov aoBevi
+ EmavaypnaoigotoloUpevo — Seite Tig 0dnyieg kaBapiopol kal amooTeipwong

Dit instrument is bedoeld voor gebruik door getrainde artsen of personen die bekend zijn met
elektrochirurgie.

Geleidende vloeistoffen (zoals bloed of fysiologisch zout) in direct contact met een actieve elektrode
of in de directe nabijheid van een actieve accessoire, kunnen een elektrische stroom afgeven en
onbedoelde 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. Om onbedoelde brandwonden in aanwezigheid van geleidende .
vloeistoffen te voorkomen, geldt het volgende: Amoppiyn

« Houd het externe opperviak van de actieve elektrode tijdens het activeren van de + Biohoyikdg kivduvog — AToppilTe 10 NAEKTpOBIO OUPVa pe TiG Bladlkaaieg Tou 1BpUparog

elektrochirurgische generator altijd uit de buurt van naastliggende weefsels.

« Verwijder geleidende vioeistoffen van de elektrode alvorens het elektrochirurgische potlood te

activeren.

OAHIIEX XPHZHZ: METIZTH IZXYZ EIAOMOIHZEIS:

Ta nAekTpodia Bpoxol Bev £X0Uv OXEDIAOTE yia Xpron o€ Asioupyia TMENG. Mnv evepyoTToIEiTe TN
LET OP: YEVVATPIO O A€ITOUpyia TIMENG OTaV XPNOIKOTIOIEITE £va NAEKTPOSIO BPOX0. MTTOpEi va TTpOKUYE!
v Bpavan Tou Bpoxou.

Volgens de federale wetten van de VS mag dit toestel uitsluitend worden verkocht aan of op Av UTIEpREiTE TIc HEVIOTEC PUBHITEIC IXUOG, TOPE] VO TTPOKDWE TPAULAIGHOG A LI GT0 TTOOIBY.

voorschrift van een arts die is getraind in elektrochirurgische procedures aan de baarmoederhals die
worden toegepast bij het beheersen van CIN.

Véoér aanvang van de procedure moet de compatibiliteit van alle instrumenten en accessoires
worden gecontroleerd. Generators en elektrische accessoires die voldoen aan de normen van
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XpPNOIHOTIOIETE TIAVTA TN XAHNAGTEPN PUBHION I0XUOG TTOU ETTITUYXAVE TO ETTIBUHNTO XEIPOUPYIKO
aTTOTEAETHA. XPNOIHOTIOIEITE TO EVEPYO NAEKTPOBIO yIa TOV EAGXIOTO XPOVO TTOU ATTATEITAI IOl VO
HEIWVETE TNV TBAVOTNTA AKOUTIOU TPAUUATITHOU AOYW EYKAUHATOG.

Mnv a@rveTe To eVEPYO NAEKTPODIO VA EPXETAI OE ETTAPN 1) VA OXNUATICEl NAEKTPIKG TOEA PE
HETOANIKEG eTTIQaveieg. MTTopei va TrpokUyel Bpauon TG Aemidag r) TG BeAovag.

EmBeBaiiaTe 0T TO evepyd NAEKTPOBIO Eival CWOTA CUVIEBEPEVO HE TO EVEPYO TTAPEAKOMEVO Kal OTI
TO TTAPEAKOPEVO Eival OTABEPG TUVBESEPEVO LE TN OWOTH UTTOdOXN £€6B0U 10XU0G TNG
NAEKTPOXEIPOUPYIKNG YEVVATPIAG.

MpIv atmo T Xpron, €ETATTE TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKT HOVADA KAl TA TIAPEAKOPEVA YIa EAQTTWHATA.
Mn xpnaipoTrolgite KaAWdIA 1) TTAPEAKOPEVA PE POVWOT) F) TUVBETHOUG TTOU EPQAVIOUV {NHIEG
(PwypEg, Kawipara r KOANTIKA Taivia). EVBExeTal va TTpokANBoUV TOTTIKG eyKaUpaTa aTov aoBevr
1 ToV 1aTpo.

Mnv TPOTTOTTOIEITE Kl PNV KAVETE TIPOTBNKEG OTN HOVWOT TWV EVEPYWY NAEKTPOBIWV.

EvepyotroinoTe TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKF HOVASA POVO OTAV EI0TE £TOIHOG VO XOPNYNOETE
NAEKTPOXEIPOUPYIKO PEUHA KAl TO EVEPYO AKPO Eival OPATO KAl KOVTA OTOV I0TO- OTOXO.
ATTEVEPYOTTOINTTE TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKI HOVABA TTPIV Va £GEABEI TO GKPO ATTO TN XEIPOUPYIKN BEaN.

AuTo TO TTpOidV TTwAeiTal MH ZTEIPO. ATTOOTEIPWVETE TIPIV ATTO TN XPrOT.

NOYW TwV EVOEXOHEVWV KIVEUVWY TOU XEIPOUPYIKOU KATTVOU TTOU SUOXEPQIVE! TNV OTITIKOTTOINGN Kal
TWV HOAUCHOTIKWY CWHATISIWY TTOU KUKAOQOPOUV OToV aépa Kai eI0TTvEovTal, n Bovie Medical Corpo-
ration GUVIOTA TN XPrON EVOG CUTTAHATOG EKKEVWANG KATTVOU KATA TIG ETTEPRATEIG e LLETZ.

Mo povoTTONIKEG NAEKTPOXEIPOUPYIKEG ETTEURATEIG, BERAIWOEITE OTI TO NAEKTPODIO ETTICTPOPIG
agBevoug éxel ETTIAEXBEI CWOTA, £XEI EQUPHOTTEI TWOTA TTOV ATBEV KAl EXEI TUVDEDBET PE TNV
NAEKTPOXEIPOUPYIKT] YEVVATPIA.

‘Otav e@appoleTe T0 NAEKTPOBIO ETTIOTPOPNG aTBEVOUG, va BERAILVETTE OTI OAOKANPO TO £MiBepa
£TMKOAGTON oTOV A0Bevr]. MV ETTAVaXPNOILOTTOIEITE NAEKTPOBIA ETTITTPOYPG A0BEVOUG Hiag XPRong.
Mn XPNOIHOTTOINCETE TO NAEKTPOBIO ETTITPOPNG £QV I TUOKEUATIT EPPavifel CNUIEG, 1 €AV N YEAN / TO
UAIKO €TTIKOANDNG €XEI OTEYVWOEI.

Eav o agBeviig £xel PETakIvNBEi 1} ETTAVATOTTOBOETNOET PETG TNV EQAPHOYI TOU NAEKTPOBIOU
ETMOTPOPNG, PERAIWOEITE OTI TO NAEKTPOBIO ETTICTPOPNG EPXETAI OE KA ETTAPN HE TO dEPUA Kal OTI
OAEG O1 CUVBETEIG EIVAIl AKEPTIEG.

ATIOPeUYETE TO XUOIHO BIGAUPATWV OTO NAEKTPODIO ETTIOTPOPNG. EAV oupEei KATI TETOI0, AQaIpEDTE
TO NAEKTPOBIO ETNIOTPOPNG, OTEYVWOATE TO SEPHA KAl EQAPHOCTE £Val VEO NAEKTPODIO £MIATPOPNG. Eva
uypo TrEPIBAAAOV UTTOPET Va TIPOKAAETE! TNV ATTOKOAANGT TOU NAEKTPOBIOU ETTITTPOPNG.

Eidotroinon: Mnv KAGVETe TPOTTOTTOINTEIG OTO GKPO TOU NAeKTPOdiou. O1 TPOTTOTTOINTEIG OTO GKPO
HTTOpEi va 0dnyrnoouv oe Bpauan Tou Akpou r) GAAEG npIES.

ZHMANTIKO: KaBapieTe auxva To nAeKTpOdIo pe uypr) yada 1) aAAo UAIKO KataAAnAo yia Tov TUTTo
TOU NAeKTPOBIOU.

ENAEIZEIZ A TH ©EPAMEIA BPOXOY THZ CIN

To LLETZ evdeikvutal yia Xprion g€ agbeveig TToU £X0UV TTAPOUCIATE! N QUAIOAOYIKA aTToTEAETHATA
o TeaT Marr pe KUTTapoAoyikd eupupara Trou Katadeikvuouv CIN, Trou éxouv utToBAnBEi o€
KOATTOOKOTINGN TOU TPAXAAOU HE W IKAVOTTOINTIKA EUPUMATA 1/ Kal TTOU gival, KaTtd Ty Kpion Tou
10TpoU, KaTaAANAoI UTTOWA@ION yia TNV ETTEPRATN. 52

IEC60601-1-1 en IEC60601-2-2 worden geacht compatibel te zijn.

Raadpleeg altijd de instructiehandleidingen van een hoogfrequente generator.

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

Apparaat geclassificeerd voor 3.5k Vpeak.

Gebruik altijd de laagst mogelijke voedingsinstelling om het gewenste chirurgische effect te
bereiken. Gebruik de actieve elektrode voor de minimale tijd die nodig is om de kans op onbedoeld
brandletsel te verkleinen.

Voorkom dat de geactiveerde elektrode of de boog contact maakt met een metalen opperviak. Dit
kan ertoe leiden dat het mes of de naald breekt.

Controleer of de actieve elektrode correct is aangesloten op de actieve accessoire en of de acces-
soire stevig is aangesloten op de juiste voedingsaansluiting op de elektrochirurgische generator.

Controleer voor gebruik de elektrochirurgische unit en accessoires op defecten. Gebruik geen
kabels of accessoires met beschadigde (gescheurde, verbrande of geplakte) isolatie of connectors.
Doet u dit toch, dan kan dit ter plaatse brandwonden bij de patiént of de arts veroorzaken.

De isolatie van actieve elektrodes niet modificeren of er iets aan toevoegen.

Activeer de elektrochirurgische eenheid alleen als u klaar bent om elektrochirurgische stroom toe te
dienen en de actieve tip in het zicht en bij het doelweefsel gepositioneerd is. Deactiveer de elektro-
chirurgische unit voordat de tip uit de operatielocatie wordt verwijderd.

Dit product wordt NIET STERIEL verkocht. Voor gebruik steriliseren.

Omdat door chirurgische rook het zicht belemmerd kan worden en besmettelijke deeltjes zich in de
lucht kunnen verspreiden en worden ingeademd, raadt Bovie Medical Corporation het gebruik van
rookevacuatie aan tijdens LLETZ-procedures.

Voor monopolaire elektrochirurgische procedures moet de juiste patiéntretourelektrode zijn gese-
lecteerd, aangebracht bij de patiént en aangesloten op de elektrochirurgische generator.

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

Als de patiént beweegt of opnieuw is gepositioneerd na aanbrengen van de patiéntretourelektrode,
moet u controleren of de retourelektrode goed contact maakt met de huid en of alle aansluitingen
intact zijn.

Voorkom het morsen van oplossingen op de retourelektrode. Als dit toch gebeurt, moet de re-
tourelektrode worden verwijderd, de huid gedroogd en een nieuwe retourelektrode aangebracht. Door
een vochtige omgeving kan de retourelektrode loslaten.

Kennisgeving: De elektrodetip niet modificeren. Modificaties van de tip kunnen resulteren in
breuk of andere beschadigingen.

BELANGRIJK: Reinig de elektrode frequent met een vochtig gaasje of ander materiaal, geschikt voor
het soort elektrode.

INDICATIES VOOR EEN LUSBEHANDELING VAN CIN
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LLETZ wordt geindiceerd voor patiénten die een afwijkende uitslag van het uitstrijkje hebben gehad
met cytologische tekenen van CIN, patiénten die een colposcopisch onderzoek van de baarmoeder-
hals hebben ondergaan met onbevredigende bevindingen en/of patiénten die naar de mening van de
arts geschikte kandidaten zijn voor de procedure.

CONTRA-INDICATIES

LLETZ wordt gecontra-indiceerd voor:
« Patiénten met klinisch duidelijke, invasieve cervixaandoeningen
« Zwangere patiénten.

Werkingsprincipe
Gebruikslocatie
« Geen beperkingen
Locatiecondities
« Aseptisch
Profiel van de beoogde gebruiker
« Opleiding
o Beperkt tot gebruik door of in opdracht van een arts
« Kennis
o Begrijpt elektrochirurgie en elektrochirurgische technieken
o Heeft de verstrekte gebruiksaanwijzing en de etiketten op het apparaat gelezen en begrepen
o Begrijpt hygiéne
« Ervaring
o Enige training in technieken of training onder toezicht/begeleiding
« Toegestane beperkingen
o Lichte oogafwijking of gecorrigeerd zicht tot 20/20
Beoogde gebruikscondities
» Dokterspraktijk, centrum voor chirurgie of ziekenhuis, uitsluitend bedoeld voor deskundig gebruik
 Verlicht, duidelijk en onbelemmerd zicht op het punt van gebruik
+ Omgevingstemperatuur 10° C tot 40° C
Gebruiksfrequentie
« Voor eenmalig gebruik - meerdere activaties bij een enkele patiént
+ Herbruikbaar - zie de reinigings- en sterilisatie-instructies
Afvoeren als afval
 Biologisch gevaar - Voer de elektrode af in overeenstemming met de procedures van de in-
stelling

GEBRUIKSINSTRUCTIES: MAXIMAAL VERMOGEN

OPMERKINGEN:

Luselektroden zijn niet geschikt voor gebruik in de coagulatiemodus. De generator mag niet in de
coagulatiemodus worden geactiveerd zolang er een luselekirode wordt gebruikt. De lus kan hierdoor
breken.

* Ouoieg kal BappaTa TTPOETOINATING TOU dEPUATOG e BATN TO OIVOTTVEUUT

* EvepyoTroInaTe TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKH HOVASA HOVO apoU £XOUV EEATUIOTEI O aTHOI TwV
SIGAUPATWY Kal TwV BAPPAETWY TTPOETOINATIAG TOU SEPHATOG.

* EUQAEKTO Gépia TTOU TTPOKUTITOUV QUUJIKG (OTTWG TO HEBAVIO) PTTOPET VO CUTTWPEUTOUV OTIG
OWHATIKEG KOIAOTNTEG.

KivBuvog Tupkayidg: n dnuioupyia aTriverpwy Kai n BeppdtnTa TTOU OXETIfovVTal PE TV
NAEKTPOXEIPOUPYIKH HTTOPOUV VO ATTOTEAETOUV TTNYT aVAPAEENG.

AKOAOUBEITE TTAVTA TIG TIPOQUAGEEIG KATG TNG TTUPKAYIAG:
« Otav KAveTe XPON NAEKTPOXEIPOUPYIKAG TTapouadia agpiwy f EUPAEKTWY OUTIWY, PNV APrVETE
VO CUCTWPEUOVTAI UYPA Kal aéPIat KATW OTTO Ta XEIPOUPYIKA 006VIa. TEVTWVETE Ta 0BOVIa yIa
Va aQAVETE TOUG aTHOUG VO AVOKATEUOVTAI E TOV OEPA OTO SWHATIO TIPIV VA KAVETE XpRan
NAEKTPOXEIPOUPYIKAG.
* H ougowpeuan 10ToU (e0xXdpa) aTo AKPO £VOG EVEPYOU NAEKTPOBIOU aTTOTEAET KivBUVO TTUpKaYIAG,
€101kd o TrepIBAAAOVTA epTTAOUTIOUEVA e O§UYOVO. Me eTTapkr BEppavan, n eaxapa PTropei
TIUPAKTWBE Kal va atroTeAéael KivBuvo TTupKayIdg wg Ty avagAegng kal wg kavaipo. Alatnpeite To
NAekTPOBIO KABAPO Kal Xwpig UTToAEiupaTa.
« H Tpixo@uia 1o TTPOTWTTO KAl OTO UTTOAOITTO OWHa gival EUPAEKTN. MTTOPEITE va XPNTIMOTTOINOETE
udaTodIaAUTH XEIPOUPYIKN YEAN AiTTavang yia va KAAUWETE TNV TPIXOQUia KOVTG aTn XEIPOUPYIKA
B€an, WoTe va PEIWBEL N ava@AegIHoTNTA.
AuTA n CUOKEUN TIPOOPIZETAI YIa XPAON ATTO EKTTAISEUPEVOUG 1aTPOUG 1) ATOHA EEOIKEIWHEVA HIE TNV
NAEKTPOXEIPOUPYIKT.

Ta aywyipa uypd (6TTwG aipa 1 QUTIOAOYIKOG 0pOG) O AUETN ETTAPN LE £va EVEPYO NAEKTPODIO 1
KOVTA O OTTOIOBNTIOTE EVEPYO NAEKTPODIO PTTOPET VO TIPOKAAETOUV TN BIGXUTN NAEKTPIKOU PEUPATOG
Kal akoUala eykaUpata aTov agBevry. Autd propei va gupPei wg atroTéAeapa eite dueang ouleugng
HE TO €VEPYO NAEKTPODIO EiTE XWPNTIKAG TULEUENG PETAEU TOU EvEPYOU NAEKTPOBIOU Kal TG EEWTEPIKAG
ETMPAVEIAG TG HOVWANG TOU NAEKTPOBiOU. ETTOPEVWG, VIO VO OTTOTPEWETE Ta AKOUTIA £YKAUHATA
TIAPOUTIT AYWYIHWV UYPWV:

* Kpatdre TavTa TNV £SWTEPIKN ETTIPAVEIR TOU EVEPYOU NAEKTPOBIOU HOKPIA ATTO TOV TIAPCAKEIPEVO

10TO VU EVEPYOTTOIEITE TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKN YEVVATPIA.

« KaBapieTe Ta aywyipa uypd atmd 10 NAEKTPOBIO TIPIV VA EVEPYOTTOINTETE TO NAEKTPOXEIPOUPYIKO

HOAUBI.

NPODYAAZEIY:

H opoaTrovdiakr vopoBeaia (HIMA) Trepiopilel TNV TIWANTN AUTAG TNG TUOKEUNG aTro 1aTPO
1 KaT' EVTOAN) 10TPOU TTOU EXEI EKTTAIBEUTEI OTIG NAEKTPOXEIPOUPYIKEG ETTEURATEIG TOU TPAXIAOU
XpnaoipoTroiodvTal yia TNy avripetwman g CIN (evdoemBnAiakn duoTrAaadia Tou TpaxniAou).

MpoTou va apxioeTe TV eEPRACT, EMBERAIWATE TN TUPBATOTNTA OAWY TWV OPYAVWY KAl TWV
TapeAKOpEVWY. O1 YEVVATPIEG KOl TA NAEKTPIKA TTAPEAKOHEVA TTOU CUHHOP@WVOVTAI HE T TTPOTUTTO
IEC60601-1-1 ka1 IEC60601-2-2 BewpouvTal JupBaTeG.

AVATPEXETE TTAVTA OTA EYXEIPIDIC OBNYIWV HIAG YEVVATPIAG UWNAFG GUXVOTNTAG.

Kard Tnv nAeKTPOXEIPOUPYIKF, GKOAOUBEITE TIG YEVIKEG 0BNYIES YIa KABE XEIPOUPYIKN ETTEPRATN.

OvopaaTikr TR ouokeung 3.5 kVpeak.
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Ta nAektpodia g Bovie Medical Corporation £xouv évav Tutriko dgova, diapétpou 2,36 mm (3/327),
ammd avogeidwTo XAAUBa Kol TTAQOTIKO HOVWTIKG UAIKO Kal TIPIGZOUV HE T NAEKTPOXEIPOUPYIKA
HOAUBIa Bovie® kai pe Ta TrepIoaoTepa AAAa NAEKTPOXEIPOUPYIKA HOAUBIAL.

MpoPRAenduevn xpnon

Ta nAeKTPOBIA XPNOIKOTIOIOUVTAI IO KOTT /KAl TN 10TOU, £V Ta NAEKTPOSIa BPoyxou
XPNOIPOTTOIOUVTAI VIO EKTOWN I0TOU.

NPOEIAOMOIHZEIS:
Kivduvog — Kivduvog €kpngng: Mn XpnoIHOTIOIEITE NAEKTPOXEIPOUPYIKT) TTAPOUTIa EUPAEKTWY
avaIoBNTIKWY.

Kivuvog Tupkayidg: To ouyovo (Oz) kai 1o uTrogeidio Tou adwrou (N20) utroaTnpi{ouv TNV avagAegn.
ATTOQEUYETE TIG ATHOTPAIPES EPTTAOUTITUEVEG pE O2 kai N2O. O1 ePTTAOUTIOPEVEG ATHOTPAIPES PTTOPET
va 08NynooUV OE TTUPKAYIEG KAl EYKAUPATA OTOUG QTBEVEIG 1] OTO XEIPOUPYIKO TIPOCWTTIKO.

O pETaAAIKOG Ggovag Tou NAEKTPOBIOU TTPETTEI Va EQAPHOLEI EVTEAWG Kal aTaBepd 0To HOAUPRI. Edv gival
0paTo TO PETAANO, UN XPNOIHOTIOIEITE TO NAEKTPODIO. TO KTEBEINEVO PETAANO PTTOPET VO 0BNYOEl OE
NAEKTPOTTANEiT 1) £yKAUPA OTOV AOBEVH 1) TO XEIPOUPYIKO TIPOCWTTIKO.

EmReRBaIIOTE TIG TWATEG NAEKTPOXEIPOUPYIKEG PUBHITEIG TTPIV KAl KATA TN BIAPKEIa piag eTEPRACNG.
XpNOIHOTTIOINGTE TIG XAHNAGTEPEG PUBHITEIG ITXUOG TTOU ATTAITOUVTAI YIA TO EMBOUPNTO ATTOTEAECHA.
Eav amaimouvTal augnpéveg pubpioeIs 10XU0G, EAEYETE TO NAEKTPOBIO ETTIOTPOPNG ATBEVOUG Kol OAEG TIG
TUVBETEIG TIAPEAKOPEVWV TTPIV VA KAVETE GNUAVTIKEG TTPOCAPHOYES OTIG PUBHICEIG 1I0XUOG.

Kivduvog Trupkayidg: ToTToBeTeiTe TTAVTA TO EVEPYO NAEKTPOSIO O€ pia KaBapr), OTEYVH, HOVWHEVN BKN
ag@aAeiag OTav Sev TO XPNOIUOTIOIEITE.

Ta NAEKTPOXEIPOUPYIKA TTAPEAKOUEVA TTOU gival evEpPYa 1} BEPUG aTro TN XPRON PTTOPOUY va
TIPOKAAETOUV AKOUTIA EYKAUHATA OTOV GTBEVI 1} TO XEIPOUPYIKO TTPOCWTTIKO.

Ta NAEKTPOXEIPOUPYIKA TTAPEAKOUEVO UTTOPEI VA TIPOKAAETOUV TIUPKAYId 1} yKaupa £€av TOTTOBETNBOUV
TIOAU KOVTG 1) O€ £TTaQN HE EUPAEKTA UAIKG, OTTWG YAZa 1) XEIPoupyIKa oBovia.

Kivuvog tupkayidg/ ékpngng: Or akoAouBeg ouaieg CUPBAANOUV TTOV QUENUEVO KiVBUVO TTUPKAYIAG
Kal EKPNENG OTO XEIPOUPYEIO:
* MepiBaAAoOVTa EPTTAOUTITUEV LE O§UYOVO
* OZEIBWTIKEG OUTIEG, OTTWG ATHOTPAIPES pE UTTOEEIBIO Tou alwTou (N20)
* EmBeBaiiaTe 0TI OAEG O GUVBETEIG TOU KUKAWHATOG avaiadnaiag dev rapouaidalouy SiappoEg
TIPIV Kal KATA TN XPrON TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKAG.
* EmBeBaiiaTe 0TI 01 EVOOTPAXEIOKOI TWANVEG eV TTAPOUTIAZOUV SIGPPOEG Kal OTI 0 aePoBAAapog
g@payifel KaAd yia va pnv TTapouaiacTouy diappoég 0Euyovou.
* EGv XpnOIPOTIOIEITE £vav awARva Xwpig agpoBAAapo, KAAUYTE TO AQINO PE UYPOUG OTTOYYOUG
YUpW atro Tov owAfva xwpig agpoBaiapio.
* Eav gival eQIKTO, SIAKOWTE TO TUUTTANPWHATIKO 0§UYOVO TOUAGXIOTOV Eval AETTTO TTPIV KAl KATA Tr
XPran NAEKTPOXEIPOUPYIKNG.
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Instellingen boven het maximale vermogen kunnen letsel bij de patiént of beschadiging van het prod-
uct tot gevolg hebben.

Bovie Medical Corporation raadt de volgende instellingen voor het maximale vermogen aan:
Elektrode  -Modus lling van het verm:

Lus Zuiver snijden of mengen 55 W

DE ELEKTRODES INSTALLEREN: (ZIE DE ILLUSTRATIE - ®)

. Zorg dat het potlood niet op de generator is aangesloten of dat de generator Off (uitgeschakeld) of
in de modus Standby (stand-by) staat, indien mogelijk.

. Pak de isolerende huls op de elektrode vast. Verwijder de puntbeschermer. Steek de elektrode in
de stift.

. Zorg dat de elektrode volledig in het potlood is gestoken. De steel en isolerende huls moeten goed
in het potlood passen. Als de steel en/of isolerende huls niet passen of als de isolatie niet 3,2 mm
(1/8”) kan worden ingebracht, mag deze elektrode/pen-combinatie niet worden gebruikt.

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

1. Verwijder alle verontreiniging (bloed, weefsel) door de elektrode schoon te vegen met verbandgaas
of een zachte doek die nat is gemaakt met warm kraanwater, tot alle zichtbare verontreiniging is
verwijderd.

2. Week de elektrode in een enzymatisch reinigingsmiddel dat is verdund overeenkomstig de
instructies van de fabrikant. De elektrodes kunnen ook worden schoongemaakt met een zachte
borstel om alle zichtbare verontreiniging te verwijderen.

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

4. Verwijder reinigingsmiddelen van de elektrode door deze af te vegen met een doek die is b
vochtigd met kraanwater.

5. Droog de elektrode zorgvuldig af.

INSTRUCTIES VOOR STERILISATIE: AANTAL KEREN GEBRUIK WANNEER GESTERILI-
SEERD DOOR STOOMAUTOCLAAF: 5

1. Behandel gedurende 30 minuten in een stoomautoclaaf op 121° C tot 123° C (250° F tot 254° F)
met behulp van een voor de autoclaaf geschikt zakje of met de wikkeldoekmethode. Raadpleeg wat
de AAMI aanbeveelt voor stoomsterilisatie met behulp van de wikkeldoekmethode. Laat de elektrode
ten minste 30 minuten afkoelen.

2. Flash-autoclaaf wordt niet aanbevolen. Stoomautoclaveer de elektrode bij 132 °C (270 °F)
gedurende 10 minuten, niet ingewikkeld en met gebruik van een sterilisatiepan of -blad.

OPSLAG EN HANTERING:
Het instrument moet worden opgeslagen op een schone, koele en droge plaats. Het moet voorzichtig
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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.

UUDELLEEN KAYTETTAVA LLETZ-ELEKTRODIT

KUVAUS

Bovie Medical Corporation -elektrodien ruostumatonta terasta olevan varren ja muovieristeen stan-
dardihalkaisija on 2,36 mm (3/32") ja ne sopivat Bovie®-merkkisiin ja valtaosaan saatavilla olevista
muista sahkokirurgisista kynista.

Kayttétarkoitus
Elektrodeja kéytetaan kudoksen leikkaamiseen ja/tai hyydyttamiseen, ja silmukkaelektrodeja kaytet-
aan kudoksen irtileikkaamiseen.

VAROITUKSET:
Vaara - Rajahdysvaara: Sahkokirurgiaa ei saa kayttaa syttyvien nukutusaineiden laheisyydessa.

Tulipalovaara: Seka happi (O2) etta dityppioksidi (N2O) ovat palavia aineita. Happi- ja dityppirikastet-
tuja olosuhteita on véltettava. Kaytté happi- ja dityppirikastetuissa olosuhteissa voi johtaa tulipaloihin
ja potilaiden tai leikkaussalihenkilokunnan palovammoihin.

Elektrodin metallivarren on sovittava kokonaan ja tukevasti kynan sisaén. Jos metallia on nakyvissa,
elektrodia ei saa kayttaa. Paljas metalli voi aiheuttaa potilaalle tai leikkaussalihenkilokunnalle séhkoi-
skun tai palovammoja.

Vahvista asianmukaiset sahkokirurgiset asetukset ennen toimenpidetté ja sen aikana. Kayta alhaisim-
pia tehoasetuksia halutun tuloksen aikaansaamiseksi. Jos tarvitaan korkeampia tehoasetuksia, tarki-
sta potilaan paluuelektrodi ja kaikki lisalaitteiden litinnat ennen merkittdvaa tehoasetusten saatoa.

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

Sahkokirurgiset lisélaitteet, jotka ovat paalla tai kaytdossa kuumentuneet, voivat aiheuttaa palovam-
moja potilaalle tai leikkaussalihenkilokunnalle.

Sahkokirurgiset lisélaitteet voivat aiheuttaa tulipalon tai palovammoja jos ne ovat liian 1ahella syttyvia
materiaaleja, kuten harsoja tai leikkausliinoja tai kosketuksissa niihin.

Tulipalo/Réjahdysvaara: Seuraavat aineet lisdévét tulipalo- ja rajahdysvaaraa leikkaussalissa:
« Happirikastetut olosuhteet
« Hapettavia aineita, kuten dityppioksidia (Nz0), siséltdva ympéristo
* Tarkista, ettd kaikki nukutusaineiden kiertoliitinnat ovat esteettémia ennen sahkokirurgian
kayttoa ja kayton aikana.
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Elektrod Mode Effektinstallning
Slynga Rent snitt eller forcerad ytkoag. 55 W

INSTALLATION AV
ELEKTRODERNA: (SE ILLUSTRATION - ®)

. Sékerstall att pennan inte ar ansluten till generatorn, eller att generatorn ar stalld i lage Off (Av)
eller Standby (Vantelage), om sadana finns.

. Fatta tag i elektrodens isolerande hélje. For in elektroden i pennan.

. Sékerstall att elektroden ar helt inford i pennan. Skaftet och isolerande hélje bor passa precis i
pennan. Om skaftet och/eller isolerande hélje inte passar, eller om isoleringen inte fors in 3,2 mm
(1/8"), anvand da inte denna kombination av elektrod och penna.

. Se bruksanvisningen for generatorn angaende korrekt forfarande for anslutning av det aktiva tillbe
horet till generatorn.

WN =

IS

RENGORINGSANVISNINGAR:

. Avlagsna allt grovt material (blod, védvnad) genom att torka elektroden med en kompress eller mjuk
duk fuktad med varmt kranvatten till dess alla synliga rester avlagsnats.

. Drénk in elektroden i ett enzymatiskt I6sningsmedel, utspétt enligt tillverkarens anvisningar.
Elektroden kan ocksa rengéras genom att med en mjuk borste avlagsna synliga rester.

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

. Avlagsna rengoringsmedel fran elektroden genom att torka med en duk som fuktats i kranvatten.

. Torka elektroden noggrant.

ANVISNINGAR FOR STERILISERING:

Antal anvandningar: 5 for slingor, 25 for alla andra.

1. Angautoklav, standardmetod Cykel: Angautoklavera vid 121° C till 123° C (250° F till 254° F) i 3

0 minuter med en autoklavbar pase eller férpackade i tyg. Ta del av AAMI:s rekommenderade praxis
for angsterilisering med tygférpackningsmetoden. Lat elektroden svalna i minst 30 minuter.

2. Snabbangautoklavcykel: Angautoklavera elektroden i 132° C (270° F) i 10 minuter, oférpackade,
med en steriliseringspanna eller korg.

N
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FORVARING OCH HANTERING

Instrumentet maste férvaras pa ren, sval och torr plats. Det maste hanteras med forsiktighet for att
undvika skada pa férpackningen och dess innehall under transport och férvaring.

Instrumentet far inte komma i kontakt med syros eller andra fratande véatskor.

B ENANAXPHSIMOMOIHZIMA HAEKTPOAIA LLETZ
MNEPIFPA®H
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CIN, kolposkopi av cervix med icke tillfredsstéllande resultat och/eller patienter som, enligt lakares
utlatande, ar lampliga kandidater for ingreppet.

KONTRAINDIKATIONER
LLETZ kontraindiceras vid féljande:
« patienter med tydlig invasiv cervikal sjukdom
« graviditet
Driftprincip
Anvéndningsstalle
« Inga restriktioner
Stallets tillstand
 Aseptiskt
Avsedd anvandarprofil
« Utbildning
o Begransad till anvandning av eller pa order av lakare
+ Kunskap
o Forstar elektrokirurgi och elektrokirurgiska tekniker
o Laser och forstar den medféljande bruksanvisningen och enhetens markning
o Forstar sjukvardshygien
« Erfarenhet
o Viss utbildning i teknikerna eller utbildning under kontroll/évervakning
+ Tolererbar svaghet
o Svag foérséamring av lassyn/synskarpa eller korrigerad synskérpa till 20/20
Avsedda anvandningsférhallanden
« Lakarmottagning, kirurgisk klinik eller sjukhus, endast avsedd for professionellt bruk
« Tydlig och obehindrad sikt vid anvéndningsstallet
» Omgivningstemperatur 10 °C till 40 °C
Anvandningsfrekvens
« Engéngsbruk — Multipel aktivering fér en patient
« Ateranvandbar - Se anvisningarna for rengdéring och sterilisering
Bortskaffande
 Biologiskt riskavfall — Kassera elektroden enligt inrattningens procedurer

BRUKSANVISNING: HOGSTA EFFEKT

oBs!
Slyngelektroder ar inte avsedda fér anvéndning i koaguleringslage. Aktivera inte generatorn i detta
lage vid anvandning av en slyngelektrod. Slyngan kan ga sénder.

Om instélining for hogsta effekt verskrids kan patient eller produkt skadas.

Bovie Medical Corporation rekommenderar féljande instéliningar for hdgsta effekt:
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* Tarkista, ettd endotrakeaaliset putket eivat vuoda ja ettd mansetit estavat kunnolla
happivuodot.

* Jos kaytetaan mansetitonta putkea, pakkaa kurkkuun mérkia sienia mansetitoman putken
ymparille.

* Jos mahdollista, lopeta lisdhapen antaminen ainakin minuutin ajaksi ennen sahkékirurgian
kayttoa ja kayton aikana.

* Alkoholipohjaiset ihon valmisteluaineet ja tinktuurat

* Kaynnista sahkdokirurginen laite vasta, kun ihon valmisteluaineiden ja tinktuuroiden hoyryt ovat
haihtuneet.

* Luonnolliset syttyvat kaasut (kuten metaani) joita voi keréantya suolistoon.

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

Ota aina huomioon tulipalovaaraa koskevat varotoimenpiteet:
« Kun sahkokirurgiaa kaytetdan ymparistéssa, jossa esiintyy kaasuja tai syttyvia aineita, esta
nesteiden ja kaasujen keréantyminen leikkausliinojen alle. Nosta liinoja siten, etté hoyryt paasevat
sekoittumaan huoneilmaan ennen sahkaokirurgian kayton aloittamista.
« Kudoksen keraantyminen (arpeutuminen) aktiivisen elektrodin karkeen aiheuttaa tulipalovaaraan
erityisesti happirikastetuissa olosuhteissa. Tarpeeksi kuumennettaessa arvesta voi muodostua
hohtava kipina joka aiheuttaa tulipalovaaran toimiessaan sekéa palon sytyttajana etté palavana ain-
eena. Pidé elektrodi puhtaana kaikesta kudoksesta.
« Kasvojen karvoitus ja muut ihokarvat ovat syttyvia. Vesiliukoista kirurgista voitelugeelia voidaan
kayttaa karvojen peittdmiseen toimenpidealueen ldheisyydessa syttymisriskin vahentamiseksi.

Laite on tarkoitettu kaytettavaksi koulutettujen laakareiden tai sahkokirurgiaan perehtyneiden hen-
kildiden toimesta.

Johtavat nesteet (esim. veri ja suolaliuos) jotka ovat suoraan yhteydessa aktiiviseen lisalaitteeseen
tai sen valitttmassa laheisyydessa voivat hajottaa sahkévirtaa ja aiheuttaa palovammoja potilaalle.
Nain voi kayda joko suoran kytkennan valityksella aktiivisen elektrodin kanssa tai kapasitatiivisen
kytkennan vélityksella aktiivisen elektrodin ja elektrodin eristyksen ulkopinnan valilld. Palovammojen
valttamiseksi, kun ollaan tekemisissa johtavien nesteiden kanssa, on toimittava seuraavasti:

« Pida aktiivisen elektrodin ulkopinta aina kaukana viereisesta kudoksesta sahkokirurgista

generaattoria kdynnistettaessa.

« Poista johtava neste elektrodista ennen sahkokirurgisen kynan kaynnistamista.

HUOMAUTUKSET:

Yhdysvaltojen liittovaltiolaki rajoittaa tdman laitteen myynnin l&ékarille tai ladkarin maarayksesté,
joka on koulutettu CIN-hallintaan kaytettyihin kohdunkaulan sahkdokirurgiatoimenpiteisiin.

Ennen toimenpiteen aloittamista, tarkista kaikkien instrumenttien ja lisalaitteiden yhteensopivuus.
Generaattoreiden ja séhkoisten lisélaitteiden jotka vastaavat standardeja IEC60601-1-1
ja IEC60601-2-2 on arvioitu olevat yhteensopivia.

Katso aina ohjeet korkeataajuusgeneraattorin kéayttéoppaista.

Sahkokirurgian aikana noudata kaikissa toimenpiteissa yleisié ohjeita.

Laite on mitoitettu 3.5kV huippu.

Kayta aina alhaisinta tehoasetusta halutun tuloksen aikaar i i. Kayta aktiivista elektrodia
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tarvittavan vahimmaisajan palovammariskin vahentamiseksi.

Aktivoitua elektrodia ei saa paédstaa kosketuksiin metallipintojen kanssa eika naiden pintojen vélille
saa paastaa muodostumaan kaarta. Se voi aiheuttaa teran tai neulan rikkoutumisen.

Varmista, etté aktiivinen elektrodi on kunnolla liitetty aktiiviseen lisalaitteeseen ja etta lisalaite on
kunnolla liitetty sahkokirurgisen generaattorin liittimeen.

Ennen kayttoa tutki sahkokirurginen laite la lisélaitteet vikojen varalta. Johtoja tai lisalaitteita, joissa
on vaurioitunut eristys tai littimet (murtunut, palanut, tai teipattu ) ei saa kayttaa. Se saattaa johtaa
potilaan tai ladkarin palovammoihin.

Aktiivisten elektrodien eristysta ei saa muuttaa eika siihen saa lisata mitaan.

Kéynnisté sahkokirurginen laite vasta, kun olet valmis tuottamaan séhkokirurgista virtaa ja kun ak-
tiivinen karki on nakyvissa ja lahella kohdekudosta. Sammuta séhkokirurginen laite ennen, kun kérki
poistuu toimenpidealueelta.

Tama tuote myydaan EI-STERIILINA. Steriloi ennen kayttoa.

Kirurgisen savun aiheuttaman nakdesteen ja iimassa leijuvien ja sisdédnhengitettyjen tartuntoja ai-
heuttavien hiukkasten vuoksi Bovie Medical Corporation suosittelee savunpoiston kayttéa LLETZ-to-
imenpiteiden aikana.

Monopolaarisissa séhkokirurgisissa toimenpiteissa on varmistettava, etta potilaan paluuelektrodi on
asianmukaisesti valittu, oikein kiinnitetty potilaaseen ja liitetty séhkokirurgiseen generaattoriin.

Kun potilaaseen kiinnitetd@n paluuelektrodia on varmistettava, etta koko lappu kiinnittyy potilaan
ihoon. Kertakayttdisia potilaan paluuelektrodeja ei saa kayttaa. Paluuelektrodia ei saa kayttaa, jos
sen pakkaus on vaurioitunut tai jos geeli / kiinnittava aine on kuivunut.

Jos potilas on siirtynyt tai hanta on liikutettu paluuelektrodin kiinnittamisen jalkeen on varmistettava,
etta paluuelektrodi koskettaa ihoa kunnolla ja etta kaikki litannat ovat ennallaan.

Valta tiputtamasta paluuelektrodille mitaan liuoksia. Jos nain kdy, poista paluuelektrodi, kuivaa iho,
ja kiinnita uusi paluuelektrodi. Kostea ympéristo voi aiheuttaa paluuelektrodin irtoamisen.

Huom: Elektrodin karkea ei saa muuttaa. Muutokset elektrodin karkeen voivat aiheuttaa karjen
murtumisen tai muita vaurioita.

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

INDIKAATIOT CIN-SILMUKKAHOITOON

LLETZ on indikoitu potilailla, joilla on epanormaali papa-koetulos ja solututkimusvarmennus CIN:sta,
joille on suoritettu kohdunkaula-ematin tahystys epatyydyttavin I6ydoksin ja/tai jotka laakéarin mielesté
ovat sopivia toimenpiteeseen.

KONTRAINDIKAATIOT

LLETZ on kontraindikoitu seuraaville:
« potilaat, joilla on ilmeinen invasiivinen kohdunkaulasairaus
« raskaana olevat

Toimintaperiaate
Kayttopaikka

« Eirajoituksia
Paikan tila

« Aseptinen
Kayttajavaatimukset
 Koulutus

ning i elektrokirurgiska ingrepp av cervix vid hantering av CIN (cervikal intraepitelial neoplasi).

Innan proceduren pabdrjas, verifiera kompatibiliteten for alla instrument och tillbehér. Generatorer
och tillbehdr som ar anpassade for IEC60601-1-1- och IEC60601-2-2-standard anses vara
kompatibla.

Konsultera alltid bruksanvisningen fér en hogfrekvensgenerator.

Vid elektrokirurgi, folj de allm@nna anvisningarna for varje kirurgisk procedur.

Enhet mérkt f6 pa 3.5 kV.

Anvand alltid lagsta majliga effektinstélining som kréavs for att uppna den 6nskade kirurgiska effek-
ten. Anvand den aktiva elektroden under minsta mdjliga tid for att reducera risken for oavsiktlig
brénnskada.

Lat inte den aktiva elektroden komma i kontakt med metallytor eller ge upphov till gnistor. Brott pa
blad eller nal kan uppsta.

Kontrollera att den aktiva elektroden ar ordentligt ansluten till det aktiva tillbehéret, och att tillbehoret
ar ordenligt ansluten till korrekt utgangsmottagaren pa den elektrokirurgiska generatorn.

Undersok den elektrokirurgiska enheten och tillbehéren fore anvandning med avseende pa defek-
ter. Anvand inte kablar eller tillbehér med skadad isolering (sprickor, brannskador eller tejpade) eller
skadade kontakter. Lokala brannskador pa patienten eller lakare kan intraffa.

Gor inga modifieringar av eller tilldgg till isoleringen pa aktiva elektrder.

Aktivera bara den elektrokirurgiska enheten nar du ar klar att leverera elektro-kirurgisk strém och
den aktiva spetsen syns och befinner sig nara malvavnaden. Avaktivera den elektrokirurgiska en-
heten innan spetsen lamnar operationsstallet.

Denna produkt ar ICKE-STERIL. Steriliseras fére anvandning.

Pa grund av den potentiella risken att kirurgisk rok férsamrar visualiseringen och infektiésa partiklar
blir luftburna och andas in, rekommenderar Bovie Medical Corporation rékevakuering under
LLETZ-ingrepp.

For monopolara elektrokirurgiska procedurer, kontrollera att patientens retur- elektrod ar korrekt
vald, korrekt applicerad pa patienten och ansluten till den elektrokirurgiska generator.

Nar patientens returelektrod appliceras, kontrollera att hela dynan faster pa patienten. Patient-re-
turelektrod for engangsbruk far inte ateranvandas. Anvand inte returelektroden om férpackningen ar
skadad eller om adhesionsmaterialets har torkat.

Om patienten har flyttats eller lagesférandrats efter att patientens returelektrod applicerats, kontrol-
lera da att returelektroden har ordentlig kontakt med huden och att alla anslutningar ar intakta.

Undvik att spilla vatska pa returelektroden. Om det skulle intréffa, aviagsna da returelektroden,
torka av huden och applicera en ny returelektrod. En fuktig miljé kan leda till att returelektroden
lossnar.

OBS!: Modifiera inte elektrodspetsen. Modifieringar av spetsen kan leda till att spetsen bryts sénder
eller annan skada.

VIKTIGT: Rengor ofta elektroden med fuktad gasvéav eller annat material som &r passande for elek-
trodtypen.

INDIKATIONER FOR BEHANDLING AV CIN MED SLYNGA

LLETZ ar avsedd for patienter som har haft onormala vaginalutstryksrapport med cytologiskt bevis pa
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Elektrokirurgiska tillbehér kan orsaka eld eller brannskador om de placeras i narheten av eller i kon-
takt med brandfarligt material som exempelvis gasvav eller uppdukningsmaterial.

Brand-/explosionsrisk: Féljande substanser bidrar till 6kade brand- och explosionsrisker i
operationssalen:
« Okad syrehalt i luften
« Oxiderande agens, som exempelvis dikvaveoxid (Nz0) i luften
* Kontrollera att alla kopplingar i narkosledningar &r tata fére och under anvandning av
elektrokirurgi.
* Kontrollera att endotrakealtuber &r tata och att kuffen tatar ordentligt for att férhindra
syrelackage.
* Om en okuffad tub anvands, packa da halsen med vata svampar runt den okuffade tuben.
* Om da ar mojligt, stoppa tillférsel av extra syre atminstone en minut fére och under anvandning
av elektrokirurgi.
* Alkoholbaserade hudpreparerande agens och tinkturer
* Aktivera den elektrokirurgiska enheten forst efter att angor fran hud- preparerande I6sningar
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 kalla fér antandning.

Vidtag alltid forsiktighetsatgarder mot brand:
« Nar elektrokirurgi anvéands i narvaro av gaser eller eldfarliga substanser, forhindra ansamling av
vatskor och ansamling av gaser under dukningsmaterial. Tamponera dukningsmaterial sa angor
kan blandas med rumsluft fore elektrokirurgi.
« Ansamling av vavnad (sarskorpa) pa spetsen av en elektrod utgér en brandrisk, i synnerhet i
syrerika miljer. Med tillracklig upphettning kan en sarskorpa bli ett glédande kol och utgéra en
brandrisk, bade som tandande gnista och som bransle. Hall elektroden ren och fri fran alla rester.
« Ansiktshar och annat kroppshar ar eldfarligt. Vattenlosligt kirurgiskt smorjmedel kan anvandas for
att tacka har i narheten av operationsstéllet for att minska brandfarligheten.

Den hér anordningen ar avsedd att anvéndas av utbildade lakare eller personer som ar bekanta med
elektrokirurgi.

Ledande I6sningar (t.ex. blod eller saltiésning) i direkt kontakt med en aktiv elektrod eller i narheten
av nagot aktivt tillbehor kan leda elektrisk strom och orsaka oavsiktliga brannskador 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. Dérfér, for att forhin-
dra oavsiktliga brannskador vid narvaro av ledande vatskor:

« Hall alltid den yttre ytan pa elektroden borta fran naraliggande vavnad under tiden som den

elektrokirurgiska generatorn aktiveras.

« Avlagsna ledande vétska fran elektroden innan den elektrokirurgiska pennan aktiveras.

FORSIKTIGHET:
Enligt federal lag (USA) far denna enhet endast séljas av eller pa ordination fran lakare med utbild-
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o Kaytto rajoitettu ladkarille tai ladkarin maarayksesta
« Tiedot
o Hallitsee sahkokirurgian ja sahkokirurgiset tekniikat
o On perehtynyt laitteen mukana toimitettuihin kayttdohjeisiin tai laitteen merkintaan
o Hallitsee hygienian
« Kokemus
o kéayttokoulutus tai koulutus valvottuna/ohjattuna
« Sallitut vajavaisuudet
o lieva lukemis-/nakévajavaisuus tai néké korjattuna tasoon 20/20
Tarkoitetut kayttéolosuhteet
« ainoastaan ammattikayttoon tarkoitetut ladkarin vastaanotto, kirurgikeskus tai sairaala
« valaistu, selked ja esteetén nakyma kayttopisteelta
* ymparoiva lampétila 10-40 °C
Kayttotiheys
+ Kertakaytt6inen — Yksittaisen potilaan moninkertainen aktivointi
» Uudelleenkaytettava — Katso puhdistus- ja sterilointiohjeet
Havittaminen
 Biovaarallinen — Havita elektrodi sairaalan kaytannén mukaisesti

KAYTTOOHJEET: MAKSIMITEHO

ILMOITUKSET:

Silmukkaelektrodeja ei ole tarkoitettu kaytettaviksi koagulointiin. Ala aktivoi generaattoria
koag-toimintati silmu odia kaytetta a. Silmukka voi rikkoutua.

Maksimitehon ylitys voi aiheuttaa potilasvamman tai tuotevaurion.
Bovie Medical Corporation suosittelee seuraavia maksimitehoasetuksia:
Elektrodi  Tila Power asettaminen

Silmukka  Puhdas tai sekoite 55 W

ELEKTRODIEN ASENTAMINEN: (KS. KUVA - ®)
1. Varmista, ettd kynaa ei ole liitetty generaattoriin tai ettd generaattori on Off-asennossa (Pois
aalta) tai Standby-tilassa (Valmiustila), jos mahdollista.

2. Tatagiden isolerande hylsan pa elektroden. Ta av spetsskyddet. For in elektroden i pennan.
3. Varmista, etta elektrodi on kokonaan kynén sisélla. Varren ja eristysosan tulisi sopia tukevasti
kynan sisdan. Jos varsi ja/tai eristysosa eivat mahdu sisaan, tai jos 3,2 mm (1/8”) eristysta ei

mahdu, &la kayta tata elektrodi/kyna yhdistelmaa.
4. Katso generaattorin kdyttdoppaasta toimintavaiheet aktiivisen lisélaitteen liittdmiseksi
generaattoriin.

PUHDISTUSOHJEET:

1. Poista kaikki karkea aine (veri, kudos), pyyhkimalla elektrodi lampimalla vesijohtovedella kostutet-

ulla sideharsotyynylla tai pehmealld kankaan palasella, kunnes kaikki nékyvét roskat on poistettu.
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2. Liota elektrodia valmistajan ohjeiden mukaan laimennetussa entsyr i puhdistusai k-
sessa. Elektrodit voi my6s puhdistaa pehme&é puhdistusharjaa kayttaen, nakyvien roskien
poistamiseksi.

3. TARKEAA: Hankaavia materiaaleja ei saa kayttaa viivakoodin kohdalla laitetta puhdistettaessa.

4. Poista puhdistusaineet elektrodista, pyyhkimalla se vesijohtovedella kostutetulla kankaalla.

5. Kuivaa elektrodi perusteellisesti.

STERILISATIONSANVISNING:

5 kaikille muille elektrodeille

1. Suorita héyrylla tapahtuva autoklaavisterilointi 250-254 °F (121-123 °C) lampotilassa
30 minuutin ajan, autoklaavipussia tai kangaskaaremenetelmaa kayttaen. Katso AAMI:
héyrysterilointikaytantéd kangaskaaremenetelmaa kayttden. Anna elektrodin j
minuutin ajan.

2. Autoklaavin pikamenetelman kaytto ei ole suositettua.

Suorita hoyrylla tapahtuva autoklaavisterilointi 270-275 °F (132-135 °C) lampétilassa 10 minuutin
ajan, autoklaavipussia tai kangaskaaremenetelmaa kayttaen.

suosittamaa

SAILYTYS JA KASITTELY:

Laite on séilytettava puhtaassa, kuivassa ja viiledssa. Laitetta on kasiteltava varoen pakkauksen
ja sisallén vaurioitumisen valttamiseksi kuljetuksen ja sailytyksen aikana.Instrumentti ei saa olla
kosketuksissa happojen tai muiden korrosiivisten nesteiden kanssa.

@ ELECTRODES LLETZ REUTILISABLES

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 diamétre en standard. Elles s’adaptent aux porte-électrodes Bovie®,

ainsi qu'a ceux de la plupart des autres fabricants.

Utilisation prévue
Les électrodes sont utilisées pour la coupe et/ou coagulation des tissus, tandis que les éléctrodes a
boucle sont utilisées pour éliminer des tissus.

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

Risque d’incendie : L'oxygéne (O2) et I'oxyde d'azote (N-O) favorisent la combustion. Eviter les
atmospheéres enrichies en Oz et N2O car elles peuvent provoquer des incendies et briler le patient ou
le personnel chirurgical.
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1. Ciclo normal de autoclave con vapor: Autoclave con vapor de 121 °C a 123 °C durante 30 minutos
mediante una bolsita de autoclave con un método de autoclave en ropa quirtrgica. Consulte las
instrucciones recomendadas por la Asociacion estadounidense para el Avance de la Instrumentacion
Médica (AAMI) para la esterilizacion con vapor del instrumento envuelto en ropa clinica. Deje que el
electrodo se enfrie durante 30 minutos.

2. Ciclo normal de autoclave con “Flash™: Autoclave el electrodo con vapor a 132 °C durante 10 minu-
tos, sin envolver y mediante una bandeja o recipiente de esterilizacion.

ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION:

El dispositivo se debe almacenar en un lugar limpio, fresco y seco.

Se debe manipular con cuidado con el fin de evitar dafios en el envase y su contenido durante el
transporte y almacenamiento.

El instrumento no debe estar en contacto con acidos u otros liquidos corrosivos.

Bl ATERANVANDBARA LLETZ-ELEKTRODER

BESKRIVNING
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.

Anvandningsomrade

Elektroder anvands for att skéra och/eller koagulera vavnad, samtidigt som loop-elektroderna an-
vénds for avlagsnande av vavnad.

VARNINGAR:

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

Brandfara: Bade syre (O2) och dikvaveoxid (N-O) ar brandfarliga. Undvik miljder som &r rika pa O-
och N2O. Miljéer med hdga gashalter kan leda till brander och brannskador pa patienter eller opera-
tionspersonal.

Elektrodens metallaxel maste fullstandigt och sékert passa in i pennan. Anvand inte elektroden om
metall ar synlig. Exponerad metall kan leda till elektrisk stét eller brannskador pa patient eller opera-
tions personal.

Bekrafta korrekta elektrokirurgiska instéliningar fére och under en procedur. Anvand lagsta effektlage
for att uppna onskad effekt. Om 6kad effektinstalining kravs, kontrollera returelektroden pa patienten
och alla extra anslutningar innan stérre justeringar av effektinstéllning.

Brandrisk: Placera alltid den aktiva elektroden i ett rent, torrt, isolerat hélster nar den inte anvands.
Elektrokirurgiska tillbehdr som ar aktiverade eller heta efter anvandning kan orsaka oavsiktliga
brannskador pa patienten eller operationspersonal.
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+ Un solo uso — Activacion muiltiple con un solo paciente
+ Reutilizable — Consulte las Instrucciones de limpieza y esterilizacion
Eliminacion
+ Peligro biolégico — Deseche el electrodo de acuerdo con los procedimientos del centro

INSTRUCCIONES DE USO: Potencia maxima

AVISOS:

Los electrodos de lazo no deben utilizarse para realizar la funcion de coagulacion. No activar el
generador en modo coagulacion cuando se esté utilizando uno de estos electrodos. Se puede pro-
ducir rotura del lazo.

Sobrepasar los valores de potencia maxima puede producir dafos al paciente o perjudicar al aparato.

Bovie Medical Corporation recomienda los siguientes valores de potencia maxima:
Electrodo  Modo Potencia
Lazo Corte puro o mezcla 55 W

INSTALACION DE LOS ELECTRODOS: (CONSULTE LA ILUSTRACION - @)
1. Asegurese de que el lapiz no esté conectado al generador, o que el generador esté en modo Off
(apagado) o Standby (Pausa), si lo tiene.

2. Tome el manguito aislante del electrodo. Retire el protector de la punta. Inserte el electrodo en
el lapiz.

. Asegurese de que el electrodo esté completamente insertado dentro del lapiz. El vastago y el
manguito de aislamiento deben insertarse en forma segura dentro del lapiz. Si el vastago y/o el
manguito de aislamiento no encaja, o si éste no se inserta en 3,2 mm (1/8”), no utilice esta
combinacion de electrodo/lapiz.

. Consulte el manual de instrucciones del generador para obtener informacién sobre los
procedimientos correctos de conexion del accesorio activo al generador.

w
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INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA:

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

2. Remoje el electrodo en una mezcla enzimatica de jabon diluido segun las instrucciones del
fabricante. También puede eliminar los residuos visibles de los electrodos con un cepillo de cerdas
suaves.

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

4. Elimine el detergente del electrodo limpiandolo con un pafio empapado en agua corriente.

5. Seque el electrodo completamente.

INSTRUCCIONES DE ESTERILIZACION:

Cantidad de usos: 5
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La tige 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 briiler le patient ou le personnel chirurgical.

Vérifier que les paramétres électrochirurgicaux sont corrects avant et pendant I'intervention. Utiliser
les parametres de puissance les plus faibles pour obtenir I'effet souhaité. S'ils doivent étre aug-
mentés, contrdler I'électrode de retour patient, ainsi que toutes les connexions des accessoires avant
d'apporter des modifications majeures aux paramétres de puissance.

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 brdlures involontaires du patient ou du personnel chirurgical.

Les accessoires électrochirurgicaux peuvent provoquer des incendies ou des brilures 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'in-
cendie et d’explosion en salle d'opération :
« Environnements enrichis en oxygéne
« 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 sont étanches et que le manchon jointe correctement
pour éviter les fuites d’oxygéne.
* Si un tube sans manchon est utilisé, placer des éponges humides entre la gorge et le tube.
* Si possible, arréter 'oxygéne supplémentaire au moins une minute avant I'électrochirurgie et
pendant son utilisation.
* Les agents de préparation de la peau et teintures alcoolisés.
* Activer I'unité électrochirurgicale uniquement aprés que les vapeurs des solutions de
préparation de la peau et les teintures se sont dissipées.
* Les gaz inflammables naturellement présents (par ex. le méthane) et susceptibles de
s’accumuler 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 précautions de prévention des incendies :
« 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 des
champs pour laisser les vapeurs se mélanger a I'air ambiant avant d'utiliser 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 oxygéne. Lorsqu'’il est suffisamment
chauffé, 'escarre peut se transformer en tison incandescent et entrainer un risque d'incendie en
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tant que source d’inflammation et de combustible. L'électrode doit toujours rester propre et ex-
empte 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.

Ce dispositif est destiné a étre utilisé par des médecins formés ou des individus maitrisant
I'électrochirurgie.

Les fluides conducteurs (par ex. sang ou solution saline) en contact direct avec une électrode active
ou a proximité immeédiate d’'un accessoire actif peuvent disperser le courant électrique et produire des
brilures involontaires au patient. Cela peut se produire suite & un couplage direct avec I'électrode ac-
tive ou un couplage capacitif entre I'électrode active et la surface externe de I'isolation de I'électrode.
Pour éviter les brilures involontaires en présence de fluides conducteurs, prendre les mesures
suivantes :

« Toujours maintenir la surface externe de I'électrode active éloignée du tissu pendant que le

générateur électrochirurgical est activé.

« Eliminer tout fluide conducteur de I'électrode avant d'activer le porte-électrode électrochirurgical.

MISES EN GARDE :

La loi fédérale des Etats-Unis limite la vente de cet appareil a un médecin, ou a la demande d’un
médecin, ayant recu la formation appropriée pour effectuer des interventions électrochirurgicales du
col de I'utérus pour traiter la NIC.

Avant de débuter la procédure, vérifier la compatibilité de tous les instruments et accessoires. Les
générateurs et accessoires électriques conformes aux normes IEC60601-1-1 et IEC60601-2-2 sont
jugés compatibles.

Toujours se reporter aux manuels d'utilisation des générateurs haute fréquence.

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

Dispositif calibré pour 3.5 kVcréte.

Toujours utiliser le paramétre de puissance le plus faible 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.

Ne pas créer de contact ni d’arc entre I'électrode activée et les surfaces métalliques. Cela pourrait
provoquer une rupture de la lame ou de l'aiguille.

Vérifier que I'électrode active est correctement connectée a I'accessoire actif et que celui-ci est bien
connecté a la prise qui convient du générateur électrochirurgical.

Avant utilisation, examiner le générateur électrochirurgical et les accessoires & la recherche de dé-
fauts. Ne pas utiliser de cables ou accessoires dont I'isolation ou les connecteurs sont endommagés
(craquelés, brllés, écrasés). Cela pourrait briler le patient ou le médecin.

Ne rien modifier ou ajouter au niveau de I'isolation des électrodes actives.

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.

Ce produit est vendu NON STERILE. Stériliser avant I'utilisation.
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paciente, asegurese 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 oca-
sionar que se rompa u otros dafios.

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

Indicaciones para el tratamiento con electrodo con punta de lazo del CIN

LLETZ esta indicado en pacientes que presentan anormalidad en la prueba de Papanicolau, con
evidencia citolégica de CIN, examen colposcépico del cérvix con resultados no satisfactorios y/o
aquellas para las que, en opinién del médico, es adecuado el tratamiento.

Contraindicaciones

LLETZ esta contraindicado en los casos siguientes:
*pacientes con la enfermedad invasiva de cérvix en expansion
~embarazo

Principio operativo
Sitio de uso
« Sin restricciones
Condiciones del Sitio
« Aséptico
Perfil del usuario previsto
+ Formacion
o Uso restringido a un médico o por prescripcion facultativa
Conocimientos
o Entender la electrocirugia y las técnicas electroquirtrgicas
o Leery comprender las Instrucciones de uso adjuntas o la etiqueta del dispositivo
o Entender la higiene
Experiencia
o Formacién en técnicas o formacion practica con supervision/vigilancia
Discapacidades permisibles
o Discapacidad de visién/lectura leve o visién corregida hasta 20/20
Condiciones de uso previstas
« Consulta médica, centro quirtrgico u hospital, solo para uso profesional
« Vista clara y sin obstrucciones del punto de uso
Temperatura ambiental de 10 °C a 40 °C
Frecuencia de uso
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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 no deseadas
en presencia de liquidos conductores:

« Mantenga siempre la superficie externa del electrodo activo alejada de los tejidos adyacentes

durante la activacion del generador electroquirtirgico.

« Retire el liquido conductor del electrodo antes de activar el lapiz electroquirtirgico.

PRECAUCIONES:

La ley federal norteamericana sélo permite la venta de este aparato a través, o por encargo, de un
médico con formacién en procedimientos electroquirtirgicos de las cervicales en el tratamiento de la
NIC (neoplasia intrapitelial cervical).

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

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

Durante la electrocirugia, siga las instrucciones generales para cada intervencion quirtrgica.

Dispositivo clasificado para 3.5 kV de pico.

Utilice los ajustes minimos de potencia para conseguir el efecto quirtrgico deseado. Utilice el
electrodo activo el tiempo minimo necesario para reducir la posibilidad de lesiones accidentales por
quemadura.

El electrodo activo y las superficies metélicas no deben entrar en contacto ni formar un arco. Esto
puede ocasionar que se rompan la aguja o la cuchilla.

Verifique que el electrodo activo esté correctamente conectado al accesorio activo y que el
accesorio esté firmemente conectado a la salida de tomacorriente correcta en el generador electro-
quirurgico.

Antes de utilizarla, verifique que la unidad electroquirtirgica y que los accesorios no tengan defec-
tos. 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 médico.

No modifique ni aumente el aislamiento de los electrodos activos.

Active la unidad electroquirirgica Ginicamente cuando esté listo para generar corriente electro-
quirdrgica y la punta activa esté dentro del campo de la vista y cerca del tejido en cuestion. Desactive
la unidad electroquirdrgica antes de retirar la punta de la zona de intervencion quirdrgica.

Este producto se entrega NO ESTERIL. Esterilice antes de usar.

Bovie Medical Corporation recomienda el uso de extractores de humos durante la utilizacion de
LLETZ. En caso contrario, existe riesgo de vision dificultada o de inhala-cién o ingestion de particulas
infecciosas debido al humo generado durante el procedimiento.

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

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

Si el paciente se mueve o cambia de posicion después de la aplicacion del electrodo de retorno del
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En raison des risques éventuels d’'une mauvaise visualisation due aux fumées chirurgicales, et de
l'inhalation de particules aérogénes, Bovie Medical Corporation recommande I'usage d'un systéme
d’évacuation des fumées durant les interventions avec des électrodes LLETZ.

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

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

Si le patient a bougé ou est remis en place aprés application de I'électrode de retour, vérifier qu'elle
est bien en contact avec sa peau et que toutes les connexions sont intactes.

Eviter de déverser des solutions sur I'électrode de retour. Le cas échéant, les retirer, sécher la peau
et appliquer une nouvelle électrode de retour. Un environnement humide risque de la décoller.

Remarque : Ne pas modifier la pointe de I'électrode. Toute modification 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.

Indications pour le traitement par boucle de la NIC

Les électrodes LLETZ sont indiquées pour les patientes dont les résultats au test de Papanico-laou
étaient anormaux avec des signes cytologiques de NIC, dont les résultats de I'examen colposcopique
du col de l'utérus étaient non satisfaisants et/ou qui, d’aprés le médecin, conviennent pour étre trai-
tées de cette fagon.

Contre-indications

Les électrodes LLETZ sont contre-indiquées pour :
« les patientes avec une maladie cervicale invasive confirmée
« les patientes enceintes

Principe de fonctionnement
Champ d'utilisation
* Aucune restriction
Etat du champ
« Aseptique
Profil de I'utilisateur prévu
« Formation
o Utilisation restreinte par et sur ordonnance d’'un médecin
« Connaissances
o Comprendre I'électrochirurgie et les techniques électrochirurgicales
o Avoir lu et bien compris I'étiquette du dispositif ou le mode d’emploi fourni
o Comprendre les régles d’hygiéne
« Expérience
o Formation de base aux techniques ou formation sous surveillance/supervision
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+ Troubles autorisés
o Troubles légers de la vision/lecture ou vision corrigée & 20/20
Conditions d'utilisation prévues
« Cabinet médical, centre chirurgical ou hopital, exclusivement réservé a un usage professionnel
« Vue bien éclairée et dégagée du site d'utilisation
» Température ambiante 10 °C a 40 °C
Fréquence d'utilisation
« Usage unique - Plusieurs activations chez un patient unique
« Réutilisable — Voir les Instructions de nettoyage et de stérilisation
Elimination
« Risque biologique — Mettre au rebut I'électrode conformément aux procédures de
I'établissement

MODE D’EMPLOI :  Puissance maximale

AVIS :

Les électrodes a boucle ne sont pas congues pour étre utilisées dans le mode coagulation. Ne pas
activer le générateur en coagulation lorsqu’on utilise une électrode a boucle. La boucle risque de se
casser.

Le réglage sur une puissance dépassant la valeur maximale risque de blesser le patient ou d’endom-
mager le produit.

Electrode sance Mode Réglage de la puissance
Boucle Coupure pure ou mélange 55 W

INSTALLATION DES ELECTRODES (VOIR L'ILLUSTRATION - @)
1. S’assurer que le porte-électrode n’est pas connecté au générateur ou que le générateur est Off
(éteint) ou en mode Standby (Veille), quand ce mode existe.

N

. Saisir le manchon isolant de I'électrode. Retirer la protection de I'embout. Insérer I'électrode dans |
e porte-électrode.

. 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. Si la queue et/ou le manchon isolant ne s’ajustent
pas ou si l'isolant ne permet pas d'insérer 3,2 mm (1/8”), ne pas utiliser cette association
d'électrode et de porte-électrode.

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

w
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INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE :

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

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

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

code.
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dad térmica limpia y seca.

Los accesorios electroquiriirgicos que estan activados o que se calientan con el uso pueden oca-
sionar quemaduras accidentales en el paciente o en el personal quirtrgico.

Los accesorios electroquirirgicos pueden ocasionar incendios o quemaduras si se los coloca cerca
de materiales inflamables o en contacto con éstos, como gasas o pafios quirtirgicos.

Peligro de incendio y explosion: las siguientes sustancias contribuyen a que exista mayor peligro de
incendio y explosion en el quiréfano:
« Entornos enriquecidos con oxigeno
« Agentes oxidantes, tales como atmésferas de 6xido nitroso (N20)
* Verifique que todas las conexiones del circuito de anestesia no tengan fugas antes y durante la
realizacion de la intervencion quirtrgica.
* Verifique que los tubos endotraqueales no presenten fugas y que el manguito se selle correcta-
mente para evitar fugas de oxigeno.
* Si se utiliza un tubo sin manguito, proteja la garganta con esponjas himedas alrededor del
tubo sin manguito.
* Si es posible, detenga el aporte de oxigeno por lo menos un minuto antes y durante la apli-
cacion de la electrocirugia.
* Agentes y tinturas de base alcoholica para preparar la piel.
* Active la unidad electroquirdrgica solo después de que se hayan disipado los vapores de las
tinturas y soluciones de preparacion de la piel.
* Gases inflamables que se producen naturalmente (como el metano) y que pueden acumularse
en las cavidades corporales.

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

de ignicion.

Observe en todo momento las precauciones contra incendios:
« Cuando realice una intervencion con electrocirugia en presencia de gases o sustancias inflam-
ables, evite la acumulacion de liquidos o gases debajo de los pafios quirdrgicos. Airee los pafios
para que los vapores se mezclen con el aire ambiente antes de comenzar la electrocirugia.
« La acumulacion de tejidos (escara) en la punta de un electrodo activo plantea un peligro de incen-
dio, especialmente en entornos enriquecidos 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.
« El vello facial y de otras partes del cuero es inflamable. Se puede utilizar vaselina para proced-
imientos quirtrgicos soluble en agua para cubrir el vello que se encuentra cerca de la zona de
intervencion quirdrgica, con el fin de disminuir la combustibilidad.

Este dispositivo esta disefiado para su uso por parte de médicos o personas con la debida formacion
y familiarizados con la electrocirugia.

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 se estan cerca de un accesorio
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INSTRUCOES DE ESTERILIZACAO:

Numero de utilizagdes: 5

1. Ciclo padrao de esterilizagédo a vapor: Esterilizagdo a vapor a 250° F a 254° F (121° C a 123° C)
durante 30 minutos utilizando uma embalagem ou método de tecido enrolado.

Consulte a pratica recomendada AAMI para esterilizagao a vapor utilizando o método de tecido enro-
lado. Deixe o eléctrodo arrefecer durante, pelo menos, 30 minutos.

2. Ciclo “Flash” de esterilizagao a vapor: Esterilize a vapor o eléctrodo a 270° F (132° C) durante 10
minutos, sem ser enrolado, utilizando um recipiente ou tabuleiro de esterilizagao.

ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO: O dispositivo deve ser armazenado num local
limpo, fresco e seco. Deve ser manuseado com cuidado para evitar danos na embalagem e respec-
tivo contetido durante o transporte e armazenamento.

O instrumento nao deve estar em contacto com acidos ou outros liquidos corrosivos.

B ELECTRODOS LLETZ REUSABLES

DESCRIPCION

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

Uso previsto
Los electrodos se utilizan para cortar y/o la coagulacién del tejido mientras que los electrodos de tipo
de “lazo” se utilizan para extraer el tejido.

ADVERTENCIAS:
Peligro de explosion: no realice una intervencion con electrocirugia en presencia de anestésicos
inflamables.

Peligro de incendio: tanto el oxigeno (Oz) como el 6xido nitroso (N-0) generan combustion. Evite
ambientes enriquecidos con Oz y N2O. Los ambientes enriquecidos con estos gases pueden
ocasionar incendios y provocar quemaduras en el paciente o en el personal quirtrgico.

El vastago metalico del electrodo debe insertarse en el lapiz completamente y en forma segura. No
utilice el electrodo si se puede ver la parte metalica. El metal expuesto puede ocasionar una des-
carga eléctrica o provocar quemaduras en el paciente o en el personal quirlirgico.

Verifique los ajustes correctos del equipo electroquirtrgico antes y durante un procedimiento. Utilice
los ajustes minimos de potencia para conseguir el efecto deseado. Si fuera necesario elevar los
ajustes de potencia, verifique el electrodo de retorno del paciente y todas las conexiones de los acce-
sorios antes de realizar ajustes significativos en la potencia.

Peligro de incendio: cuando no utilice el electrodo activo, coléquelo siempre en una funda de seguri-
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4. Eliminer les agents nettoyants de I'électrode en 'essuyant a I'aide d'un chiffon humecté d'eau du
robinet.
5. Sécher entiérement I'électrode.

INSTRUCTIONS DE STERILISATION :

Nombre d'utilisations : 5

1. Cycle d’autoclave a vapeur standard :

Stériliser par autoclave a vapeur entre 121 °C et 123 °C (250 °F a 254 °F) pendant 30 minutes a
I'aide d’un sachet autoclavable ou selon la méthode en enveloppe.

Consulter les pratiques recommandées par AAMI concernant la stérilisation a la vapeur a l'aide de la
méthode en enveloppe. Laisser I'électrode refroidir pendant au moins 30 minutes.

2. Cycle d’autoclave a vapeur « Flash » : Stériliser par autoclave a vapeur I'électrode & une tempéra-
ture de 132 °C (270 °F) pendant 10 minutes, non enveloppé, a I'aide d’un plateau de stérilisation.

STOCKAGE ET MANIPULATION

Le dispositif doit étre stocké dans un lieu propre, frais et sec.

manipulé avec soin pour éviter d'endommager I'emballage et son contenu pendant so transport et
son stockage.

L'instrument ne doit pas étre en contact avec des liquides acides ou corrosifs.

@ WIEDERVERWENDBARE LLETZ-ELEKTRODEN
BESCHREIBUNG

Bovie Medical Corporation Elektroden haben einen Standardedelstahlschaft durchmesser von 2,36
mm (3/32") und einen Plastikisolator und passen in einen Elektrodengriff von Bovie® sowie die
meisten anderen.

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

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

Feuergefahr: Sowohl Sauerstoff (O2) als auch Stickstoffoxid (N2O) unterstiitzen Verbrennung. Ver-
meiden Sie mit Oz und N2O angereicherte Atmospharen. Angereicherte Atmosphéren kdnnen zu
Feuer und Verbrennungen bei Patienten oder Operationspersonal fiihren.

Der Metallschaft der Elektrode muss vollstandig und sicher in den Griff passen. Wenn Metall sichtbar
ist, die Elektrode nicht verwenden. Freiliegendes Metall kann zu einem elektrischen Schlag oder
Verbrennungen bei Patienten oder Operationspersonal fiihren.
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Bestéatigen Sie die richtigen elektrochirurgischen Einstellungen vor und wahrend eines Eingriffs. Ver-
wenden Sie die niedrigsten Leistungseinstellungen, um den gewiinschten Effekt zu erzielen. Wenn
erhohte Leistungseinstellungen erforderlich sind, tiberpriifen Sie alle Anschliisse der Neutralelektrode
und des Zubehdrs, bevor Sie gréRere 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 heilles elektrochirurgisches Zubehér kann unbeabsichtigte Verbren-
nungen beim Patienten oder Operationspersonal hervorrufen.

Elektrochirurgisches Zubehér 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 erhéhter Feuer- und Explosionsgefahr
im Operationssaal bei:
« Sauerstoffangereicherte Umgebungen
« Oxidierende Substanzen wie Stickstoffoxid (N20)-Atmosphéaren
* Uberpriifen Sie vor und wahrend des Einsatzes der HF-Chirurgie, ob alle Leitungsverbindungen
fiir Anésthetika dicht sind.
* Uberpriifen Sie, ob die endotrachealen Schlauche dicht sind und ob die Manschetten
ordnungsgemaR abdichten, damit kein Sauerstoff austritt.
* Bei Verwendung eines Schlauchs ohne Manschette, das Halsstiick um den manschettenlosen
Schlauch mit nassen Schwammen abdecken.
* Wenn moglich, zusétzlichen Sauerstoff mindestens eine Minute lang vor und wahrend des
Einsatzes der HF-Chirurgie unterbrechen.
* Alkoholbasierte hautvorbereitende Wirkstoffe und Tinkturen
* Die elektrochirurgische Einheit erst aktivieren, wenn die D@mpfe von hautvorbereitenden
Losungen und Tinkturen verdampft sind.
* Nattirlich auftretende entflammbare Gase (wie etwa Methan), die sich in Kérperhohlen sam-
meln kdnnen.

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

Die Brandschutzvorschriften sind stets einzuhalten:
« Wenn HF-Chirurgie im Beisein von Gasen oder entflammbaren Substanzen eingesetzt wird, ver-
meiden Sie Flissigkeits- und Gasansammlung unter chirurgischen Tiichern. Laken anheben, damit
die Dampfe sich mit der Raumluft mischen kénnen, bevor Sie mit dem elektrochirurgischen Eingriff
beginnen.
+ Gewebeansammlung (Schorf) an der Spitze einer aktiven Elektrode birgt eine Feuergefahr,
speziell in mit Sauerstoff angereicherten Umgebungen. Bei geniigend Warmebildung kann der
Schorf zu glithender Asche werden und sowohl als Entziindungsquelle als auch als Brennstoff eine
Feuergefahr bergen. Halten Sie die Elektrode sauber und frei von Riickstanden.
« Behaarung im Gesicht und andere Korperbehaarung ist entflammbar. Wasserlosliches chirur-
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Condigoes de utilizagdo previstas
« Consultério médico, centro cirirgico ou hospital, destinado apenas a utilizagao profissional
« Vista iluminada, nitida e desimpedida no ponto de utilizagdo
» Temperatura ambiente de 10° C a 40° C
Frequéncia de utilizagao
« Utilizagdo Unica - Activagao multipla em paciente tnico
+ Reutilizavel - Consultar as Instrugdes de limpeza e esterilizagao
Eliminagao
« Perigo biolégico — Elimine o eléctrodo de acordo com os procedimentos da instituicdo

INSTRUCOES DE UTILIZACAO: Poténcia maxima

AVISOS:

Os eléctrodos de ansa ndo foram concebidos para utilizagdo no modo de coagulagéo. Nao active o
gerador em coag quando estiver a utilizar o eléctrodo de ansa. Pode causar a quebra da ansa.

Se exceder os valores maximos de poténcia pode causar lesdo do doente ou danificar o produto.

Bovie Medical Corporation recomenda os seguintes valores méaximos de poténcia:

Eléctrodo  Valor da Modo poténcia
Ansa Corte puro ou mistura 55 W

INSTALAR OS ELECTRODOS: (CONSULTE A ILUSTRAGAO - @)

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

. Segurar na manga isolante do eléctrodo. Retirar o protector de ponta. Inserir o eléctrodo no lapis.

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

. Consulte o manual de instrugdes do gerador para obter as instrugdes dos procedimentos apropria
dos para efectuar a ligagao do acessério activo ao gerador.
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INSTRUCOES DE LIMPEZA:

1. Remover todos os materiais (sangue, tecido) limpando o eléctrodo utizando uma gaze ou tecido
macio humedecido com agua morna até que todos os residuos visiveis tenham sido removidos.

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

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

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

5. Seque cuidadosamente o eléctrodo.
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torno do paciente foi seleccionado, ligado ao paciente e ao gerador electrocirtirgico correctamente.

Certifique-se de que toda a almofada adere a pele do paciente ao aplicar o eléctrodo de retorno do
paciente. Nao reutilize eléctrodos de retorno do paciente de utilizagao Unica. Nao utilize o eléctrodo
de retorno se a embalagem estiver danificada, ou se o gel / material adesivo estiver seco.

Certifique-se de que o eléctrodo de retorno do paciente esta firmemente em contacto com a pele
do paciente e que todas as ligagdes estao intactas se o paciente se mover ou for mudanga de
posi¢do apos a aplicagdo deste eléctrodo.

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

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

IMPORTANTE: Limpe o eléctrodo frequentemente com gaze humida ou outro material apropriado
para o tipo de eléctrodo em questéo.

Indicagdes para tratamento com ansa da neoplasia cervical intraepitelial
A LLETZ esta indicada em doentes que tiveram um relatério anormal do teste de Papanicolau com
evidéncia histoldgica de neoplasia cervical intraepitelial, exame colposcépico do colo cervical com
resultados pouco satisfatorios e/ou que, na opinido do médico, séo candidatas adequadas para o
procedimento.
Contra-indicagdes
A LLETZ esta contra-indicada nas situagdes seguintes:
+ doentes com doenga cervical francamente invasiva
+ gravidez.
Principio de funcionamento
Local de utilizagado
« Sem restricdes
Condicao do local
« Asséptico
Perfil de utilizador pretendido
Habilitagdes
o Utilizagéo restrita a médicos ou mediante ordem médica
Conhecimentos
o Compreensao da electrocirurgia e das técnicas electrocirirgicas
o Leitura e compreensao das Instrugdes de utilizagdo fornecidas ou do rétulo do dispositivo
o Compreensao da higiene necessaria
Experiéncia
o Alguma formagao em técnicas especificas ou formagéo sob vigilancia/supervisao
Incapacidades permissiveis
o Deficiéncia ligeira de vis@o ou visao corrigida para 20/20
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gisches Gleitmittel kann zum Abdecken von Haaren in der Nahe der Operationsstelle verwendet
werden, um die Entflammbarkeit zu vermindern.

Dieses Gerat darf nur von geschulten Arzten oder Personen, die mit Elektrochirurgie vertraut sind,
verwendet werden.

Leitende Fliissigkeiten (z.B. Blut oder Kochsalzlosung) in direktem Kontakt mit einer aktiven Elek-
trode 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 duReren Oberflache der Elektrodenisolierung ergeben. Zur Vermeidung versehen-
tlicher Verbrennungen in Gegenwart leitender Flussigkeiten:
« Halten Sie die duRere Oberflache der aktiven Elektrode stets von dem um gebenden Gewebe
fern, wenn Sie das HF-Chirurgiegerat aktivieren.
« Entfernen Sie leitende Fliissigkeit von der Elektrode, bevor Sie den elektrochirurgischen Griff
aktivieren.

ACHTUNG:

Bundesgesetze der USA schreiben eine Abgabe dieses Artikels durch einen Arzt oder auf Anord-
nung eines Arztes vor, der in der Durchfiihrung von elektrochirurgischen Zervixein-griffen bei der
Behandlung von CIN ausgebildet ist.

Stellen Sie vor Beginn des Verfahrens sicher, dass alle Instrumente und Zubehor miteinander kom-
patibel sind. Generatoren und elektrische Gerate, die IEC60601-1-1 und IEC60601-2-2 entsprechen,
gelten als kompatibel.

Lesen Sie stets die Bedienungsanleitung eines HF-Generators.

Befolgen Sie wahrend des chirurgischen Eingriffs die allgemeinen Anweisungen.

Nennspannung des Geréts 3.5 kV Peak.

Verwenden Sie die niedrigsten Leistungseinstellungen, um den gewiinschten chirurgischen Effekt zu
erzielen. Verwenden Sie die aktive Elektrode nur fiir die notwendige Mindestzeit, um die Méglichkeit
unbeabsichtigter Verbrennungsverletzungen zu reduzieren.

Die aktivierte Elektrode nicht mit Metalloberflachen in Beriihrung bringen oder tber sie einen Bogen
bilden. Dies kann dazu fithren, dass Klinge oder Nadel abbrechen.

Bestatigen Sie, dass die aktive Elektrode richtig am aktiven Zubehor angeschlossen ist und dass
das Zubehar fest am richtigen Stromnetzanschluss am elektrochirurgischen Generator angeschlos-
sen ist.

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

Die Isolierung der aktiven Elektroden nicht modifizieren und nichts hinzuftigen.

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 Nahe des Zielgewebes
befindet. Deaktivieren Sie das elektrochirurgische Gerat, bevor die Spitze die Operationsstelle
verlasst.

Dieses Produkt wird UNSTERIL verkauft. Vor Gebrauch sterilisieren.
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Aufgrund des maglichen Risikos, dass chirurgische Dampfe die Sicht behindern
und infektiose Partikel in die Luft gelangen und eingeatmet werden kénnen, empfiehlt Bovie Medical
Corporation die Verwendung eines Rauchgasabsaugers wahrend LLETZ-Eingriffen.

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

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

Wenn sich der Patient nach dem Anbringen der Neutralelektrode bewegt hat oder verlagert wurde,
stellen Sie sicher, dass die Neutralelektrode fest an der Haut anliegt und alle Anschlisse intakt sind.
Vermeiden Sie, Lésungen auf der Neutralelektrode zu verschiitten. Tritt dies ein, entfernen Sie die
Neutralelektrode, trocknen Sie die Haut und bringen Sie eine neue Neutralelektrode an. Eine feuchte

Umgebung kann dazu filhren, dass sich die Neutralelektrode ablst.

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

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

Indikationen fiir eine Schlingenbehandlung von CIN

LLETZ ist indiziert bei Patientinnen mit abnormen Pap-Abstrich mit zytologischem Nachweis von CIN,
mit kolposkopischer Untersuchung der Zervix mit unbefriedigendem Befund und/oder Patientinnen,
die nach Einschatzungen des Arztes fiir den Eingriff geeignet sind.

Kontraindikationen

LLETZ ist kontraindiziert bei:

+ Patientinnen mit offen invasiver Zervixerkrankung
+ Schwangerschaft

Operationsgrundsatze
Verwendungssitus
+ Keine Einschrankung
Situszustand
+ Aseptisch
Vorgesehenes Benutzerprofil
+ Ausbildung
o Beschrankt auf den Gebrauch oder die Verschreibung durch einen Arzt
= Wissen
o Versténdnis von Elektrochirurgie und elektrochirurgischen Techniken
o Lesen und Verstandnis der beiliegenden Gebrauchsanweisung oder Geratebeschriftung
o Verstandnis von Hygiene
« Erfahrung
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Este dispositivo destina-se a ser utilizado por médicos experientes ou individuos familiardos com
electrocirurgia.

Os liquidos condutores (por ex., sangue ou solugdo salina) em contacto directo com um eléctrodo
activo ou préximo de qualquer acessorio activo podem dispersar a corrente eléctrica e provocar que-
imaduras acidentais no paciente. Isto pode ocorrer devido ao acoplamento directo com o eléctrodo
activo ou o acoplamento capacitivo entre o eléctrodo activo e a superficie externa do isolamento do
eléctrodo. Por conseguinte, para impedir queimaduras acidentais na presenca de fluidos condutores:
» Mantenha sempre a superficie externa do eléctrodo activo afastada do tecido adjacente durante a
activagao do gerador electrocirdrgico.
« Limpe o fluido condutor do eléctrodo antes de activar o lapis electrocirtrgico.

ADVERTENCIAS:

A Lei Federal (E.U.A.) limita a venda deste dispositivo por um médico ou mediante receita de um
médico com formag&o nos procedimentos electrocirdrgicos do colo cervical utilizados no tratado da
neoplasia cervical.

Antes de iniciar o procedimento, verifique a compatibilidade de todos os instrumentos e acessorios.
Os geradores e acessorios eléctricos em conformidade com as normas IEC60601-1-1 e IEC60601-
2-2 sao considerados compativeis.

Consulte sempre os manuais de instrugées de um gerador de alta frequéncia.

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

Dispositivo classificado para 3.5 kVpico.

Utilize sempre a menor definigao de poténcia possivel que alcance o efeito cirdrgico desejado.
Utilize o eléctrodo activo durante o tempo minimo necessario para reduzir a possibilidade de lesdes
tipo queimaduras acidentais.

Na&o coloque o eléctrodo activo em contacto ou arqueado sobre superficies metalicas. Isso pode
originar a quebra da lamina ou agulha.

Assegure-se de que o eléctrodo activado esta devidamente ligado ao acessério activo, e que este
ultimo se encontra firmemente ligado ao receptaculo de saida da poténcia correcto no gerador
electrocirdrgico.

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

Nao modifique ou adicione ao isolamento dos eléctrodos activos.

Active a unidade electrocirdrgica apenas quando estiver pronto a administrar a corrente electro-
cirlrgica e a ponta activa estiver a vista e perto do tecido alvo. Desactive a unidade electrocirtrgica
antes da ponta sair do campo cirtirgico.

Este produto é vendido NAOESTERILIZADO. Esterilizar antes de utilizar.

Devido aos riscos potenciais de fumos resultantes da cirurgia perturbarem a visualizagéo e de
particulas infecciosas serem transportadas pelo ar e inaladas, a Bovie Medical Corporation
reco-menda a utilizagdo de um sistema de evacuagao de fumos durante intervengdes de LLETZ.

No caso de procedimentos electrocirtirgicos monopolares, certifique-se de que o eléctrodo de re-
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Confirme as defini¢des electrocirirgicas apropriadas antes e durante um procedimento. Utilize as
menores definicées possiveis para obter o efeito desejado. Se forem solicitadas definicdes de
poténcia mais elevadas, verifique o eléctrodo de retorno do paciente e todas as ligagoes dos
acessorios antes de efectuar importantes ajustes da definicao da poténcia.

Risco de incéndio: Coloque sempre o eléctrodo activo num suporte de seguranga limpo, seco e
isolado quando n&o o estiver a utilizar.

Os acessorios electrocirirgicos que estejam activos ou quentes devido a utilizagdo podem provocar
queimaduras acidentais no paciente ou pessoal cirirgico.

Os acessorios electrocirirgicos podem provocar incéndios ou queimaduras se colocados proximo de
ou em contacto com materiais inflamaveis, como gaze ou panos cirdrgicos.

Risco de incéndio/explos&o: As seguintes substancias contribuem para um aumento dos riscos de
incéndio e explosdo no bloco operatorio:
« Ambientes ricos em oxigénio
« Agentes oxidantes como, por exemplo, atmosferas com éxido nitroso (N-0)
* Certifique-se de que todas as ligagdes do circuito de anestesia ndo tém fugas antes e durante
a utilizagdo de electrocirurgia.
* Certifique-se de que os tubos endotraqueais nao tém fugas e bem como os vedantes dos
balbes para evitar fugas de oxigénio.
* Se for utilizado um tubo sem bal&o, envolva a garganta com esponjas himidas a volta do tubo
sem bal&o.
* Caso seja possivel, interrompa a administragéo de oxigénio suplementar durante, pelo menos,
um minuto antes e durante a utilizagdo de electrocirurgia.
* Agentes de preparagao da pele a base de alcool e tinturas
* A unidade electrocirurgica sé deve ser activada quando os vapores das solugdes de prepa-
ragao da pele e tinturas se tiverem dissipado.
* Gases inflamaveis de origem natural (como o metano) que se possam acumular nas cavidades
corporais.

Risco de incéndio: As faiscas e calor associados a electrocirurgia podem disponibilizar uma fonte

de ignicao.

Observe sempre as precaugdes contra incéndios:
« Ao utilizar electrocirurgia na presenca de gases ou substancias inflamaveis, deve impedir a
acumulago de fluidos e gases debaixo dos panos cirtirgicos. Abrir os panos com uma compressa
para permitir a mistura dos vapores com o ar ambiente antes de utilizar a electrocirurgia.
« A acumulag@o de tecidos (escaras) na ponta de um eléctrodo activo constitui um risco de in-
céndio, 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.
« Os pélos faciais e outras pilosidades s&o inflamaveis. Pode utilizar um gel lubrificante cirirgico
hidrossoluvel para cobrir e juntar o cabelo proximo do campo cirirgico para reduzir o grau de

inflamabilidade.
36

o Ausreichende Schulung zu Techniken oder Schulung unter Beobachtung/Anleitung
+ Zulassige Einschrankungen:
o Leichte Lese-/Sehschwache oder korrigierte Sicht auf 20/20
Vorgesehene Einsatzbedingungen
« Arztpraxis, chirurgisches Zentrum oder Krankenhaus, nur fiir professionellen Einsatz vorgesehen
« Beleuchtete, klare und ungehinderte Sicht auf die Anwendungsstelle
» Umgebungstemperatur 10° C bis 40° C
Verwendungshaufigkeit
« Einmalgebrauch - Mehrfache Aktivierung an einem Patienten
» Wiederverwendbar - siehe Reinigungs- und Sterilisationsanweisungen
Entsorgung
 Biologisches Gefahrgut — Elektrode gemaR der Einrichtungsrichtlinien entsorgen

GEBRAUCHSANLEITUNG: Maximale Leistung

HINWEISE:

Schlingenelektroden sind nicht zur Verwendung im Koagulations-modus geeignet. Aktivieren Sie das
Hochfrequenz-Chirurgie-Gerat nicht im Koag.-Modus, wenn Sie eine Schlingenelektrode verwenden.
Dies kénnte zum Bruch der Schlinge fihren.

Ein Uberschreiten der maximalen Leistungsein-stellung kann zu Verletzungen des Patienten oder
Beschéadigung des Gerates fiihren.

Bovie Medical Corporation empfiehlt die folgenden Einstellungen fiir maximale Leistung:
Elektrode Leistungsein - Modus Stellungen
Schlinge sauberer genauer Schnitt oder Schnitt mit 55 W

DIE ELEKTRODEN INSTALLIEREN: (SIEHE ABBILDUNG - @)

1. Stellen Sie sicher, dass der Griff nicht an den Generator angeschlossen ist, oder dass der Gene
rator in der Stellung Off (ausgeschaltet) ist oder sich, falls vorhanden, im Standby (Bereitschafts)-
Modus befindet.

2. Greifen Sie den Isolierschlauch 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. Verwenden Sie diese Kombination aus Elek
trode und Griff nicht, wenn der Schaft und/oder Isolierschlauch nicht passt, oder in die Isolierung
keine 3,2 mm (1/8") eingefiihrt werden kénnen.

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

REINIGUNGSANWEISUNGEN:
1. Alle groben Verunreinigungen (Blut, Gewebereste) durch Abwischen der Elektrode mit einem mit
warmem Leitungswasser angefeuchteten Gazetupfer oder weichen Tuch vollstandig entfernen.
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2. Die Elektrode in einer entsprechend den Herstellerangaben verdiinnten enzymatischen Reini-
gungslésung einweichen. Die Elektroden kénnen auch mit einer weichen Reinigungsbiirste von allen
sichtbaren Verunreinigungen befreit werden.

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

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

5. Die Elektrode griindlich abtrocknen.

STERILISATIONSANWEISUNGEN:

Anzahl der Verwendungen: 5

1. Standard-Dampfautoklav- Zyklus: In einen Autoklavierbeutel geben oder in ein Tuch einwickeln
und 30 Minuten bei 250 bis 254 °F (121 bis 123 °C) autoklavieren. Beim Einwickeln in ein Tuch lesen
Sie bitte die AAMI-Empfehlungen fiir die Dampfsterilisation mit diesem Verfahren nach. Die Elektro-
den mindestens 30 Minuten abkihlen lassen.

2. “Blitz” Dampfautoklav-Zyklus: Die nicht eingepackte Elektrode in einer Sterilisationsschale oder
einem Tray 10 Minuten bei 270 °F (132 °C) autoklavieren.

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 Verpack-
ung und ihres Inhalts zu vermeiden.

Das Instrument darf nicht in Kontakt mit Sduren oder anderen &tzenden Fliissigkeiten kommen.

ELETTRODI LLETZ RIUTILIZZABILI

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.

Uso destinato
Gli elettrodi vengono usati per taglio e/o coagulazione del tessuto mentre gli elettrodi tipo “cappio”
vengono usati per la rimozione del tessuto.

AVVERTENZE:

Attenzione — Pericolo di esplosione: non utilizzare I'elettrochirurgia in presenza di anestetici
infiammabili.

Rischio di incendio: sia I'ossigeno (O2) che il protossido di azoto (N2O) favoriscono la combustione.
Evitare atmosfere ricche di Oz e N2O. Le atmosfere arricchite possono provocare incendi e ustioni ai
pazienti o al personale chirurgico.
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eliminare le impurita piu evidenti.

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

3. Eliminare gli agenti di pulizia dall’elettrodo strofinando quest'ultimo con un panno inumidito in
acqua corrente.

4. Lasciare asciugare I'elettrodo completamente.

ISTRUZIONI DI STERILIZZAZIONE:

Numero di usi: 5

1. Ciclo di autoclave a vapore standard Effettuare un ciclo di sterilizzazione con autoclave a vapore
alla temperatura di 121° C - 123° (250° F - 254° F) per 30 minuti utilizzando un pouch per autoclave
o il metodo del panno avvolto.

Consultare la procedura AAMI consigliata per la sterilizzazione a vapore mediante la tecnica del
panno avvolto. Lasciare raffreddare I'elettrodo per almeno 30 minuti.2. Ciclo di autoclave a vapore
“flash” Effettuare un ciclo di sterilizzazione con autoclave a vapore per I'elettrodo alla temperatura di
132° C (270° F) per 10 minuti, non avvolto e utilizzando un vassoio o una padella di sterilizzazione.
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.

ELECTRODOS LLETZ REUTILIZAVEIS

DESCRICAON

Os eléctrodos da Bovie Medical Corporation tém um isolador em plastico shaftand e em ago inox-
idavel com um diametro padrao de 2,36 mm (3/32 pol.) e encaixam nos lapis electrocirirgicos da
Bovie® bem como nos lapis da maioria dos fabricantes.

Finalidade
Os elétrodos sao utilizados para cortar e/ou coagular tecido, enquanto que os elétrodos do circuito
sao utilizados para a excisdo de tecido.

AVISOS:
Perigo - Risco de explosao: Nao utilize electrocirurgia na presenga de anestésicos inflamaveis.

Risco de incéndio: O oxigénio (O2) e 6xido nitroso (N-0) suportam a combust&o. Evite atmosferas
ricas em Oz e N20. As atmosferas enriquecidas podem originar incéndios e provocar a ocorréncia de
queimaduras nos pacientes ou funcionarios do ambiente cirtrgico.

O veio metdlico do eléctrodo deve encaixar completa e firmemente no lapis. Nao utilize o eléctrodo
se estiver visivel qualquer metal. O metal exposto pode provocar choques eléctricos ou queimaduras
no paciente ou funcionarios do ambiente cirdrgico.
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o Lieve menomazione visiva nella lettura o correzione della vista fino a 20/20
Condizioni d'uso previste
+ Ambulatorio medico, centro di chirurgia o ospedale, indicato esclusivamente per 'uso
professionale
« Visione chiara, luminosa e priva di ostruzioni del punto di applicazione
» Temperatura ambiente da 10 °C a 40 °C
Frequenza d’uso
* Monouso - Attivazione multipla su singolo paziente
+ Riutilizzabile - consultare le istruzioni per la pulizia e la sterilizzazione
Smaltimento
 Rischio biologico — Smaltire I'elettrodo secondo le procedure della struttura ospedaliera

ISTRUZIONI PER L’'USO:  Potenza massima

Awviso:

Gli elettrodi ad ansa non sono progettati per I'utilizzo nella modalita di coagulazione. Non attivare il
generatore in modalita di coagulazione quando & in uso un elettrodo ad ansa. Cid potrebbe compor-
tare la rottura dell'ansa.

Impostazioni eccessive della potenza massima potrebbero causare lesioni al paziente o danni al
prodotto.

Bovie Medical Corporation consiglia di utilizzare le seguenti impostazioni di potenza massima:

Elettrodo  Impostazione Modalita ~ Potenza
Ansa Blend o taglio puro 55 W

INSTALLAZIONE DEGLI ELETTRODI: (VEDERE L'ILLUSTRAZIONE - ®)

. Verificare che la penna non sia collegata al generatore, o che il generatore sia OFF (spento) o in
modalita Standby (in attesa), se disponibile.

. Tenendo la guaina isolante dell’elettrodo, rimuovere la protezione della punta e inserire I'elettrodo

nel manipolo.

. Verificare che I'elettrodo sia inserito a fondo nella penna. Il codolo e la guaina di isolamento de
vono essere saldamente inseriti nella penna. Se non lo sono oppure se la guaina d’isolamento non
appare inserita per 3,2 mm (1/8”), non utilizzare questa combinazione di elettrodo e penna.

. Per le procedure piti adatte di collegamento dell’accessorio attivo al generatore, fare riferimento al
manuale d'istruzioni del generatore.

N

w
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ISTRUZIONI PER LA PULIZIA:

1. Rimuovere tutte le sostanze visibili (sangue, tessuti), strofinando I'elettrodo con una garza o un
tessuto morbido inumidito con acqua corrente calda, fino a quando le impurita visibili non siano state
completamente rimosse.

2. Immergere I'elettrodo in una miscela di detergente enzimatico diluito in base alle istruzioni fornite
dal produttore. E altresi possibile pulire gli elettrodi utilizzando una spazzola a setola morbida per
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Lo stelo metallico dell’elettrodo deve essere completamente e saldamente inserito nella penna. 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 l'intervento. Usare
sempre le impostazioni di potenza piu 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 o a contatto
con materiali infiammabili, quali garze o teli chirurgici.

Pericolo di incendio/esplosione: le seguenti sostanze contribuiscono ad accrescere i pericoli di incen-
dio e di esplosione in sala operatoria:
« Atmosfere arricchite con ossigeno
« Agenti ossidanti quali le atmosfere con protossido di azoto (N-O)
* Verificare che tutti i collegamenti del circuito di anestesia non presentino perdite prima e du-
rante I'uso dell’elettrochirurgia.
* Verificare che i tubi endotracheali non presentino perdite e che il manicotto abbia tenuta ade-
guata a prevenire le perdite di ossigeno.
* Se si utilizza un tubo privo di manicotto, tamponare la gola con spugne bagnate attorno al tubo
privo di manicotto.
* Se possibile, arrestare I'ossigeno integrativo almeno un minuto prima e durante I'uso
dell’elettrochirurgia.
* Agenti e tinture alcoliche disinfettanti della pelle
* Attivare I'unita elettrochirurgica solo dopo che si siano dissipati i vapori delle soluzioni di prepa-
razione e delle tinture della pelle.
* Gas infiammabili naturali (quali il metano) che possono eventualmente accumularsi nelle cavita
del corpo.

Rischio di incendio: le scintille e il riscaldamento associati all'elettrochirurgia rappresentano possibili
fonti di ignizione.

Osservare sempre le precauzioni antincendio:
* Quando si utilizza I'elettrochirurgia in presenza di gas o di sostanze infiammabili, prevenire I'accu-
mulo di fluidi e di gas sotto i teli chirurgici. Tirare i teli per consentire ai vapori di miscelarsi con I'aria
ambientale prima di utilizzare I'elettrochirurgia.
« L’accumularsi di tessuto (escara) sulla punta di un elettrodo attivo costituisce un rischio di incen-
dio, soprattutto in ambienti arricchiti di ossigeno. Con un riscaldamento sufficiente, I'escara pud
divenire un tizzone ardente e rappresentare un pericolo d'incendio sia come sorgente d’ignizione,
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sia quale materia comburente. Mantenere I'elettrodo pulito ed esente da residui.
« | capelli e i peli del corpo sono facilmente infiammabili. Utilizzare un gel chirurgico lubrificante e
idrosolubile per coprire i capelli e i peli in prossimita del sito chirurgico per ridurne I'inflammabilita.

Questo dispositivo deve essere utilizzato unicamente da medici e da persone appositamente formate
che abbiano padronanza dell’elettrochirurgia.

| fluidi conduttivi (ad esempio il sangue o la soluzione fisiologica) posti a diretto contatto con un
elettrodo attivo o molto vicini a un accessorio attivo possono disperdere corrente elettrica e cau-
sare involontariamente ustioni al paziente. Cio & conseguenza sia dell'accoppiamento diretto con
I'elettrodo attivo, sia dell'accoppiamento capacitivo tra I'elettrodo attivo e la superficie esterna
dell'isolamento dell’elettrodo. Di conseguenza, onde prevenire ustioni involontarie in presenza di fluidi
conduttivi:

* mantenere sempre la superficie esterna dell’elettrodo attivo lontana dal tessuto adia

cente quando si attiva il generatore elettrochirurgico;

« eliminare il fluido conduttivo dall’elettrodo prima di attivare la penna elettrochirurgica.

PRECAUZIONI:

La legge federale (USA) limita la vendita del presente dispositivo da parte di o su richiesta di un
medico che sia stato addestrato alle procedure elettrochirurgiche della cervice utilizzate nella gesti-
one della CIN.

Prima di iniziare l'intervento, verificare la compatibilita di tutti gli strumenti e gli accessori. Sono
ritenuti compatibili i generatori e gli accessori elettrici conformi alle norme
IEC60601-1-1 e IEC60601-2-2.

Fare sempre riferimento ai manuali d’'uso di un generatore ad alta frequenza.

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

Dispositivo previsti per 3.5 kV di picco.

Utilizzare sempre I'impostazione minima di potenza necessaria ad ottenere I'effetto chirurgico
desiderato. Utilizzare I'elettrodo attivo per il tempo minimo necessario a ridurre I'evenienza di ustioni
involontarie del paziente.

Non creare contatto o un arco tra I'elettrodo attivo e superfici metalliche, che potrebbero determin-
are la rottura della lama o dell'ago.

Verificare che I'elettrodo attivo sia correttamente collegato all'accessorio attivo e che I'accessorio
sia saldamente collegato alla presa di corrente in uscita del generatore elettrochirurgico.

Prima dell'uso, verificare che I'unita elettrochirurgica e gli accessori non presentino difetti. Non uti-
lizzare cavi o accessori con isolamento o connettori danneggiati (incrinati, bruciati o fissati con nastro
adesivo). Ogni inadempienza pud comportare gravi ustioni del paziente o del medico.

Non modificare né aumentare I'isolamento degli elettrodi attivi.

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

Questo prodotto viene venduto come NON-STERILE. Sterilizzare prima dell'uso.

A causa dei potenziali rischi dei fumi chirurgici che compromettono la visibilita e delle particelle
infette disperse nell'aria e inalate, Bovie Medical Corporation consiglia di utilizzare I'evacuazione dei
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fumi durante le procedure LLETZ.

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

Nell'applicare sul paziente I'elettrodo di ritorno, verificare che la piastra intera aderisca al paziente.
Non riutilizzare elettrodi di ritorno monouso sul paziente. Non utilizzare I'elettrodo di ritorno se la
confezione appare danneggiata, oppure se il gel o il materiale adesivo si sono asciugati.

Se il paziente si & spostato o & stato riposizionato dopo I'applicazione dell’elettrodo di ritorno,
verificare che I'elettrodo sia posto fermamente a contatto con la pelle e che tutte le connessioni siano
intatte.

Evitare di versare soluzioni sull’elettrodo di ritorno. Se ci¢ accade, rimuovere I'elettrodo di ritorno,
asciugare la pelle e applicare un nuovo elettrodo di ritorno. Se 'ambiente & umido, I'elettrodo di
ritorno potrebbe staccarsi.

Avviso: non modificare la punta dell'elettrodo. Le modifiche alla punta potrebbero determinarne la
rottura o altri danni.

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

Indicazioni per il trattamento della CIN con ansa

La procedura LLETZ ¢ indicata per pazienti con report anormale dello striscio del Pap test con ev-
idenza citologica di CIN, esame colposcopico della cervice con risultati insoddisfacenti e/o pazienti
che, secondo il giudizio del medico, rappresentano candidati idonei alla procedura.

Controindicazioni

La procedura LLETZ & controindicata in caso di:

« pazienti con sindrome cervicale invasiva evidente
« gravidanza

Principio di funzionamento
Sito di utilizzo
+ Nessuna restrizione
Condizione del sito
* Asettico
Profilo dell'utilizzatore previsto
+ Formazione
o Riservato all'uso da parte di un medico o su prescrizione medica
« Conoscenze
o Conoscenza dell’elettrochirurgia e delle tecniche elettrochirurgiche
o Lettura e comprensione delle istruzioni per I'uso allegate o delle etichette presenti sul dis-
positivo
o Conoscenza delle norme igieniche
+ Esperienza
o Formazione di base sulle tecniche o formazione con controllo/supervisione
+ Menomazioni consentite 23



