FOOTSWITCH INSTRUCTIONS FOR USE Eﬂ
A803

Indications for Use
Footswitch A803 is indicated for tissue incisions or when bleeding control is desired.

Contraindications
The use of Footswitch A803 is contraindicated in the presence of flammable anesthetics, oxygen-enriched or explosive
atmospheres.

Intended Use
Footswitch A803 is used to activate the cut and / or coagulation functions of an electrosurgical generator when using an
attached Foot-switchable handpiece/pencil or other accessory.

Clinical Benefits
The primary patient benefits are to facilitate a surgical procedure through providing a means for cutting, coagulation, and
ablation of tissue.

Intended Users
+ Education - Trained physician, physician’s assistant, nurse, nurse practitioner. No maximum.
+  Knowledge: no maximum.
+ Minimum:
- Understands electrosurgery and electrosurgical techniques;
- Read and understands supplied User's Guide (Accompanying Document);
- Understands hygiene.
+  Maximum: There is no maximum.
+  Experience:
+ Minimum:
- Some training on techniques or training under surveillance/supervision;
- No special experience needed.
+ Maximum: There is no maximum.
«  Permissible Impairments:
+ Mild reading / vision impairment or vision correction to 20/20.
+Hearing impaired by 40% resulting in 60% of normal hearing at 500 Hz to 2.0 kHz

Patient Population

+ Patient should not be user
+ Age: Infant to geriatric

+ Weight: No restriction

Device Description
The A803 Footswitch is a single pedal, non-sterile, reusable HF accessory intended to activate the RF output on the DERM
101, DERM 102, A900, A940, A941, A942, A950 and A952 Bovie generators. The footswitch is comprised of a pedal, cable and

connector. Fiqure 1
Activating the Footswitch %

1. Follow the generator instructions for use to set up the system for surgery. 7

Footswitch

2. Connect the footswitch connector to the Footswitch receptacle on the
generator. Refer to Figure 1 for the appropriate receptacle to connect
the A803 footswitch connector.
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Notices:

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

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

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

+  Please refer to the manufacturer of the generator for warnings, precautions, contraindications, undesirable side
effects, measures to be taken, and limitations of use for the electrosurgical system and accessories.

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

Footswitch Recepticle
Accepts the Aaron A803
footswitch cord.

3. To activate the generator, depress the foot pedal of the footswitch.
4. To halt activation, release the foot pedal of the footswitch.

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

Cautions:

+ The A803 is designed to be compatible with the DERM 101, DERM 102, A900, A940, A941, A942, A950 and A952 Bovie
generators. Do not use with any other generators or equipment.

+ Do not drop Footswitch.

+ There are no user-serviceable parts.

+ 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. No or unintended activation may occur.

Warnings:

+ Do not use in the presence of flammable materials (e.g. alcohol, lammable anesthetics).

+No modification of this device is allowed.

+ Do not immerse the Footswitch in liquids.

+ Do not sterilize Footswitch.

+ Inspect the packaging and the device for overall condition and physical integrity. Do not use the device if a damage
or defect in packaging or/and device is noted. Return the device and packaging to distributor when damage is
noted before use.

+ Use only with specific medical devices and accessories identified in the IFU. Use of this device with
non-identified devices and accessories may cause unnecessary harm to the user and/or patient.

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

Cleaning:

« Footswitch may be cleaned using a soft cloth moistened with a solution of water and mild detergent or
disinfectant. Do not immerse in liquids.

Storage:

+ Store in a cool, dry place.

+ Avoid prolonged exposure to extreme temperatures.

+ The environmental conditions for operation, storage and transport are listed below.
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Expected Service Life:

The expected service life of the AB03 footswitch is a minimum of 4 years..

30° C STORAGE
40°C_OPERATE
470" C_TRANSPORT

Warranty:

+ Aspen Surgical Products Inc., warrants each product manufactured by it to be free from defects in material and
workmanship under normal use and service for the period(s) set forth below.

+Aspen Surgical Products Inc.,'s obligation under this warranty is limited to the repair or replacement, at its sole
option, of any product, or part thereof, which has been returned to it or its Distributor within the applicable time
periods known below after delivery of the product to the original purchaser, and which examination discloses, to
Aspen Surgical Products Inc.,’s satisfaction, that the product is indeed, defective.

+  This warranty does not apply to any product, or part thereof, which has been repaired or altered outside Bovie
Medical Corporation’s factory in a way so as, in Aspen Surgical Products Inc.,’s judgment, to affect its stability or
reliability, or which has been subjected to misuse, neglect, or accident.

+ The warranty periods for Aspen Surgical Products Inc., is One year from date of shipment.

BRUGSANVISNING FODKONTAKTEN lﬂ
A803

Indikationer for brug
Fodkontakten A803 er indiceret til vaevsincisioner, eller nar blgdningskontrol enskes.

Kontraindikationer
Brugen af fodkontakt A803 er kontraindiceret i naerheden af breendbare anaestetika, iltberigede eller eksplosive atmos-
feerer.

Tilsigtet brug
Fodkontakt AB03 anvendes til at aktivere skeere- og/eller koagulationsfunktionerne i en elektrokirurgisk generator, nar
der anvendes et tilsluttet handstykke/blyant eller andet tilbehgr med fodkontakt.

Kliniske Fordele
De primeere patientfordele er at lette en kirurgisk procedure ved at muliggere skeering, koagulation og ablation af vaev.

Tilsigtet bruger
+ Uddannelse - Uddannet leege, leegeassistent, sygeplejerske, specialsygeplejerske.
Ingen maksimum
+  Viden: Intet maksimum
+ Minimum:
- Forstar elektrokirurgi og elektrokirurgiske teknikker;
- Har leest og forstaet den medfelgende brugervejledning (ledsagende dokument)
- Forstar hygiejne
+ Maksimum: Der er intet maksimum
+  Erfaring:
+ Minimum:
- Envis treening i teknikker eller treening under overvagning/supervision
- Ingen seerlig erfaring ngdvendig
+ Maksimum: Der er intet maksimum
+  Tilladte sveekkelser:
+  Let laese-/synshandicap eller synskorrektion til 20/20.
+  Horelse nedsat med 40 %, hvilket resulterer i 60 % af normal herelse ved 500 Hz til 2,0 kHz
Patientpopulation
+ Patienten ber ikke veere bruger
+ Alder: Spaedbarn til geriatrisk
+  Veegt: Ingen begraensnin

Beskrivelse af udstyret

A803 fodkontakten er et usterilt, genanvendeligt HF-tilbehar med en pedal, som er beregnet il at aktivere RF-udgangen pa Bovie-
generatorerne DERM 101, DERM 102, A900, A940, A941, A942, A950 og A952. Fodkontakten bestar af en pedal, et kabel og

en konnektor.

Aktivering af fodkontakten Figur 1 Footswitch

1. Folg brugsanvisningen til generatoren for at opseette systemet til operation. Z

2. Slut fodkontaktens konnektor til fodkontaktens stik pa generatoren.
Se figur 1 for det korrekte stik il tilslutning af A803-fodkontaktens konnektor.

3. Generatoren aktiveres ved at trykke fodkontaktens fodpedal ned.

Fodkontaktens stik accept- g O

erer ledningen pa Aaron

Bemarkninger A803 fodkontakten.

+  Elektrokirurgisk udstyr og tilbeher er beregnet il at blive brugt af sundhedspers nale, der er uddannet i deres brug.

«  Forher dig hos producenten af generatoren med hensyn til advarsler, forholdsregler, kontraindikationer, ugnsket
bivirkning, foranstaltninger, der skal treeffes, og begreensninger i brugen af det elektrokirurgiske system og tilbehor.

«  Efter brug, eller nar det vurderes, at produktet ikke leengere kan bruges pa grund af slid eller beskadigelse, skal det
bortskaffes pa sikker vis i henhold til de geeldende procedurer for miljfarligt affald.

+ Enhver alvorlig haendelse, der har fundet sted i forbindelse med enheden, skal rapporteres til Aspen Surgical Products
Inc., det styrende organ og den kompetente myndighed i det medlemsland, hvor hzendelsen opstod.

+ For geeldende IFU/yderligere information: Besag www.aspensurgical.com/Resources/Documents/IFUs.

Genanvendelig enhed:

Genanvendeligt udstyr leveres usterilt og skal behandles far brug, inklusive farste brug. Behandling er defineret i specifikke

instruktioner, der leveres med hver enhed.

4. Slip fodkontaktens fodpedal for at stoppe aktiveringen.

Forsigtighed:

+ AB803 er designet til at veere kompatibel med Bovie-generatorerne DERM 101, DERM 102, A900, A940, A941, A942,
A950 og A952. M4 ikke anvendes sammen med andre generatorer eller andet udstyr.

+ Fodkontakten ma ikke tabes.

« Der eringen brugerservicerbare dele.

+ Undersag den elektrokirurgiske enhed og tilbeheret for defekter inden brug. Brug ikke kabler eller tilbehgr med beska-
diget (revnet, breendt eller tapet) isolering eller beskadigede konnektorer. Der kan forekomme manglende eller utilsigtet
aktivering.

Advarsel:

+ Ma ikke anvendes i neerheden af braendbare materialer (f.eks. alkohol, breendbare aneestetika).

+ Det er ikke tilladt at foretage @ndringer af denne enhed.

+ Nedsaenk ikke fodkontakten i vaeske.

+ Fodkontakten ma ikke steriliseres.

+ Undersgg emballagen og enheden for generel tilstand og fysisk integritet. Enheden ma ikke anvendes, hvis der
bemaerkes skader eller defekter i emballagen eller/og enheden. Returner enheden og emballagen til
forhandleren, hvis der bemaerkes skader fer brug.

+ Anvend kun med specifikt medicinsk udstyr og tilbeher, som er angivet i brugsanvisningen. Brug af denne enhed
sammen med ikke-identificerede enheder og tilbeher kan forarsage unedig skade pa brugeren og/eller patienten.

« Advarsel: pa grund af bekymring over det kreeftfremkaldende og infektigse potentiale ved elektrokirurgiske biprodukter,
f.Eks. Kirurgisk reg og aerosoler (som kan indeholde giftige gasser og dampe, levende og dgdt cellemateriale og vira),
skal der bruges beskyttelsesbriller, filtreringsmasker og effektivt ragsugerudstyr i bade abne og laparoskopiske indgreb.
Kontakt aspen surgical pa customerservice@aspensurgical.Com for at fa yder ligere oplysninger eller for at foresperge
om vores rogsugerlgsninger.

Rengering:

Fodkontakten kan rengeres med en bled klud, der er fugtet med en oplesning af vand og et mildt rengeringsmiddel eller

desinfektionsmiddel. Ma ikke nedsaenkes i vaeske.

Opbevaring:

+  Opbevares kaligt og tert.

+ Undga langvarig udseettelse for ekstreme temperaturer.

+ De miljgmeessige betingelser for drift, opbevaring og transport er angivet nedenfor.

'STORAGE
1040 75.% non-condensing
OPERATE o
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v TRANSPORT e
1010100 % incuding condonsatio 40" C
Forventet levetid:

Den forventede levetid for AB03 fodkontakten er mindst 4 ar.

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

Garanti:

+ Aspen Surgical Products Inc., garanterer, at alle produkter, der fremstilles af dem, er uden defekter med hensyn til mate-
riale og konstruktion ved normal brug og service i den eller de perioder, der er angivet nedenfor.

+  Aspen Surgical Products Inc.,s forpligtelse under denne garanti er begraenset til reparation eller udskiftning, efter eget
sken, af ethvert produkt eller en del deraf, som er blevet returneret til virksomheden eller dens forhandler inden for de
geeldende tidsrum anfart nedenfor efter levering af produktet til den oprindelige kaber, og hvor undersagelsen til Aspen
Surgical Products Inc.,s tilfredshed bekreefter, at produktet er defekt.

+  Denne garanti geelder ikke for produkter eller dele deraf, som er blevet repareret eller aendret uden for Aspen Surgical
Products Inc.,s fabrik pa en made, som efter Aspen Surgical Products Inc.,s vurdering pavirker dens stabilitet eller palide-
lighed, eller som har veeret udsat for forkert brug, forsemmelse eller uheld.

+  Garantiperioden for Aspen Surgical Products Inc., er et ar fra forsendelsesdatoen.

JALKAKYTKIMEN KAYTTOOHJEET lil
A803

Kayttoaiheet
A803-jalkakytkintd kaytetdan kudosviiltojen yhteydessa tai verenvuodon tyrehdyttamisen yhteydessa.

Kontraindikaatiot
A803-jalkakytkimen kéyttd on vasta-aiheista tilassa, jossa on syttyvia anestesia-aineita, happirikastettua iimaa tai rajah-
dysherkkia kaasuseoksia.

Kayttotarkoitus

AB803-jalkakytkinta kaytetdan sahkokirurgisen generaattorin leikkaus- ja/tai koagulaatiotoimintojen aktivoimiseen, kun siihen
on liitetty jalkakytkimelld kytkettavé késikappale/kyna tai muu lisélaite.

Kliiniset hyodyt

Ensisijainen hydty potilaalle on kirurgisen toimenpiteen mahdollistaminen tarjoamalla keinoja kudoksen leikkaamiseen,
koaguloimiseen ja ablaatioon.

Tarkoitettu kayttdja
+  Koulutus - koulutettu ladkari, laékarin avustaja, sairaanhoitaja, terveydenhoitaja. Ei enimmaismaéraa
+  Tietamys: ei ylarajaa
+  Vahintaan:
- Sahkakirurgian ja séhkokirurgisten menetelmien ymmartaminen
- pystyy lukemaan ja ymmartdmaan mukana toimitetun kayttdoppaan
(mukana tuleva asiakirja).
- Hygieniavaatimusten ymmartaminen
+  Enintdan: ei yldrajaa
+  Kokemus:
+  Vahintaén:
- Jonkin verran menetelmia koskevaa koulutusta tai koulutusta valvottuna
- erityistd kokemusta ei tarvita.
+  Enintaan: ei ylarajaa
+  Sallitut vammat:
+  lieva lukemis-/yleisnadn huonontuminen tai n6n korjaus tasolle 20/20.
+ Kuulo on heikentynyt 40 %, jolloin kuulokyky on 60 % normaalista taajuusalueella 500 Hz - 2,0 kHz.
Potilaspopulaatio
+ Potilas ei saa kayttaa laitetta.
« lka: Vauvasta vanhukseen
« Paino: Ei rajoituksia
Laitteen kuvaus
A803-jalkakytkin on ei-steriili, uudelleenkaytettava HF-lisavaruste, jossa on yksi poljin ja joka on tarkoitettu Bovie-
generaattoreiden DERM 101, DERM 102, A900, A940, A941, A942, A950 ja A952. RF-lahtdjen aktivointiin. Jalkakytkin
koostuu polkimesta, kaapelista ja liittimesta.

Jalkakytkimen aktivointi Kuva 1 Footswitch
1. Aseta jarjestelma leikkausta varten kayttokuntoon noudattamalla ~
generaattorin kayttdohjetta. /s

2 Kytke jalkakytkimen liitin generaattorin jalkakytkinliitantaan.
Katso kuvasta 1 liitanté, johon A803-jalkakytkimen liitin kytketaan.

Huomautukset: _

+  Sahkokirurgiset laitteet ja lisélaitteet on tarkoitettu niiden kéyttoon koulutetun terveydenhuollon ammattilaisen kayttoon.

« Katso generaattorin valmistajan iimoittamat sahkdkirurgisen jarjestelméan ja sen lisalaitteiden kayttoon liittyvat varoitukset,
varotoimet, vasta-aiheet, ei-toivotut haittavaikutukset, otettavat mittaukset ja kayttorajoitukset.

« Kayton jalkeen tai niin méaritettdessa tuotetta ei voi enada kayttaa kulumien tai vaurioiden takia. Havita tuote turvallisesti
biovaaralliselle jatteelle maéritettyjen toimenpiteiden mukaisesti.

« Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat tapahtumat on ilmoitettava Aspen Surgical Products Inc:lle, viranomaisille ja tapahtu-
man tapahtumamaan vastaavalle viranomaiselle.

«  Soveltuva kayttoohje/lisatiedot: katso osoitteesta www.aspensurgical.com/Resources/Documents/IFUs

Uudelleenkaytettava laite:

Steriloimattomina toimitettavat uudelleenkaytettavat laitteet on kasiteltavé ennen kéyttoéa, mukaan lukien ensimmainen kéyt-

tokerta. Kasittely on kuvattu kunkin laitteen mukana toimitetuissa erityisohjeissa.

3. Kaynnista generaattori painamalla jalkakytkimen poljinta. ‘Aaron A803 jalkakytki-
men johto menee jalkaky-

4 Pysayta generaattori vapauttamalla jalkakytkimen poljin.
tkimen liitantaan.

Huomaa:

+  TAB803-jalkakytkin on suunniteltu yhteensopivaksi Bovie-generaattoreiden DERM 101, DERM 102, A900, A940,
A941, A942, A950 ja A952 kanssa. Ei saa kéyttad muiden generaattoreiden tai laitteiden kanssa.

+ Jalkakytkinta ei saa pudottaa.

«  Jarjestelmassa ei ole kéyttajan huollettavissa olevia osia.

+  Tutki séhkokirurginen laite ja lisdvarusteet vikojen varalta ennen kayttda. Kaapeleita tai lisavarusteita, joiden eristys
tai liittimet ovat vaurioituneet (halkeilleet, palaneet tai teipatut), ei saa kayttad. Muussa tapauksessa laite voi jaada
kéynnistymatta tai kdynnistya tahattomasti.

Varoitus:;

+ Eisaa kayttaa tilassa, jossa on syttyvia aineita (esim. alkoholi, syttyvat anestesia-aineet).

+  Tamén laitteen muuttaminen ei ole sallittua.

+ Jalkakytkinta ei saa upottaa nesteisiin.

« Jalkakytkinta ei saa steriloida.

+ Tarkasta pakkauksen ja laitteen yleinen kunto ja fyysinen eheys. Laitetta ei saa kéyttaa, jos pakkauksessa ja tai
laitteessa on havaittavia vaurioita tai vikoja. Jos laitteessa havaitaan vaurioita ennen kayttod, palauta laite
pakkauksineen jalleenmyyjélle.

« Kayta vain kayttéohjeessa mainittujen tiettyjen laakinnallisten laitteiden ja lisdvarusteiden kanssa. Laitteen kaytto
muiden kuin tass& mainittujen laitteiden ja lisvarusteiden kanssa voi aiheuttaa tarpeetonta haittaa kayttéjalle ja/

tai potilaalle.

+  Sahkokirurgisten tuotteiden mahdollisen karsinogeenisyyden ja tartuntavaarallisuuden (kuten kudoksesta mu dostuvan
savupilven ja aerosolien, jotka voivat sisaltdd mm. myrkyllisia kaasuja ja hoyryja, elavaa ja kuollutta soluainesta ja
viruksia) vuoksi avo- ja laparoskopiatoimenpiteissé pitaé kayttaa siimasuojaimia, suodattavia kasvosuojaimia ja tehokasta
savunpoistojarjestelmaa. Jos haluat lisatietoja tai jos sinulla on kysyttdvaa savun poistoratkaisuistamme, ota yhteytta
Aspen Surgicaliin ldhettdémalla sahkopostia osoitteeseen customerservice@aspensurgical.com.

Puhdistaminen

Jalkakytkin voidaan puhdistaa pehmeélla liinalla, joka on kostutettu veteen ja mietoon pesu- tai desinfiointiaineliuokseen. Ei
saa upottaa nesteisiin.

Siilytys:

+  Sailytetdan viiledssa ja kuivassa paikassa.

+ Suojattava pitkaaikaiselta altistumiselta &arimmaisille [ampétiloille.

«  Kayttoa, varastointia ja kuljetusta koskevat ymparistoolosuhteet on ilmoitettu alla.

STORAGE

701075 % non.condensing

OPERATE

301675 % noncondensing
v TRANSPORT

1010100 % Incucing condensato

Odotettavissa oleva kayttoika
AB803-jalkakytkimen odotettavissa oleva kayttiké on vahintaén 4 vuotta.

Takuu:

+ Aspen Surgical Products Inc., takaa jokaiselle valmistamalleen tuotteelle materiaali- ja valmistusvirheettémyyden
tavanomaisesti kaytettyna ja normaalisti huollettuna alla ilmoitetun ajan.

+Aspen Surgical Products Inc.,in takuuvelvoite rajoittuu tuotteen tai sen osan korjaamiseen tai vaihtamiseen — yhtion oman
harkinnan mukaan - edellyttaen, etta tuote on palautettu yhtiélle tai sen jalleenmyyjélle alla mainittujen méaraaikojen
kuluessa tuotteen toimittamisesta alkuperdiselle ostajalle ja ettd Aspen Surgical Products Inc.,in suo rittamassa
tarkastuksessa tuotteen todetaan olevan viallinen.

+  Takuu ei koske tuotetta tai sen osaa, jota on korjattu tai johon on tehty muutoksia muualla kuin Aspen Surgical Products
Inc., in tehtaalla tavalla, joka Aspen Surgical Products Inc.,in arvion mukaan vaikuttaa tuotteen vakauteen tai
luotettavuuteen, tai jota on kaytetty vaarin, laiminlyty tai joka on joutunut onnettomuuteen.

+  Aspen Surgical Products Inc.,in takuuaika on yksi vuosi toimituspaivasta.

MODE D’EMPLOI COMMANDE AU PIED ﬁ}]
A803

Indications d'utilisation
La commande au pied A803 est indiquée pour les incisions tissulaires ou lorsque le controle du saignement est souhaité.

Contre-indications

L'utilisation de la commande au pied A803 est contre-indiquée en présence d'anesthésiques inflammables, d’atmosphéres
enrichies en oxygéne ou d’atmosphéres explosives.

Usage prévu

La commande au pied A803 est utilisée pour activer les fonctions de coupe et/ou de coagulation d'un générateur électrochirurgi-
cal lors de l'utilisation d'une piéce & main ou d'un crayon a commande a pied, ou d'un autre accessoire. .

Avantages cliniques
Le principal avantage pour le patient est de faciliter une intervention chirurgicale en fournissant des moyens pour assurer la
coagulation, la coupe et I'ablation des tissus.

Utilisateur prévu
+ Formation — Médecin qualifié, assistant médical, infirmiere, infirmiere praticienne. Pas de maximum
+ Connaissances : pas de maximum
+ Minimum:
- Comprendre I'électrochirurgie et les techniques électrochirurgicales ;
- Lire et comprendre le Guide de ['utilisateur fourni (document joint)
- Comprendre les mesures d’hygiéne
+  Maximum: Pas de maximum
+ Expérience:
+ Minimum:
- Formation sur les techniques ou formation sous surveillance/supervision
- Aucune expérience particuliére n'est nécessaire
*  Maximum : Pas de maximum
+ Handicaps admis
+ Troubles légers de la vision/lecture ou vision corrigée & 20/20.
+  Perte auditive de 40 %, entrainant une capacité auditive de 60 % entre 500 Hz et 2,0 kHz

30° C STORAGE

Population de patients

+ Le patient ne doit pas étre I'utilisateur

« Age : du nourrisson 4 la personne agée
+ Poids : sans restriction

Description du dispositif

La commande au pied A803 est un accessoire HF réutilisable, non stérile et a pédale unique destiné a activer la sortie RF
sur les générateurs Bovie DERM 101, DERM 102, A900, A940, A941, A942, A950 et A952. La commande au pied est com-
posée d'une pédale, d'un céble et d'un connecteur. .

Activation de la commande au pied

Figure 1 Footswitch
1. Suivre les instructions d'utilisation du générateur pour configurer Z
le systéme en vue d’'une intervention chirurgicale.

2. Brancher le connecteur de la commande au pied a la prise correspondante
sur le générateur. Se reporter a la Figure 1 pour savoir quelle prise permet
de connecter le connecteur de la commande au pied A803.

3. Pour activer le générateur, appuyer sur la pédale de la commande au pied.

au pied accepte le cordon
4. Pour arréter I'activation, relacher la pédale de la commande au pied. de la commande au pied - -
Avis : P P Aaron A803.
« L'équipement et les accessoires électrochirurgicaux sont destinés & étre utilisés par des professionnels
de santé formés a leur utilisation.
+  Apres utilisation, ou aprés avoir déterminé qu'un produit ne peut plus étre utilisé parce qu'il est usé ou endommage, il doit
étre mis au rebut en toute sécurité conformément aux procédures en vigueur pour les déchets présentant un risque biologique.
+ Tout incident sérieux relatif au dispositif doit étre rapporté a Aspen Surgical Products Inc., a lnstance dirigeante
et a l'autorité compétente de I'état membre dans lequel l'incident a eu lieu
+ Veuillez consulter les indications du fabricant du générateur pour connaitre les avertissements, précautions,
contre-indications, effets secondaires indésirables, mesures a prendre et limites d'utilisation du systéme électro
chirurgical et de ses accessoires.
«  Pour connaitre les instructions d'utilisation d'application/pour d’autres informations: Consulter le site
www.aspensurgical.com/Resources/Documents/IFUs.
Dispositif réutilisable:
Les dispositifs réutilisables sont fournis non stériles et doivent étre traités avant utilisation, y compris pour la premiére utilisa-
tion. Le traitement est défini dans les instructions spécifiques fournies avec chaque dispositif.

»l
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La prise de la commande O

Précautions :

+ La commande au pied A803 est congue pour étre compatible avec les générateurs Bovie DERM 101,
DERM 102, A900, A940, A941, A942, A950 et A952. Ne pas utiliser avec d'autres générateurs ou équipements.

* Ne pas laisser tomber la pédale.

* Aucune piéce n'est réparable par ['utilisateur.

« Avant utilisation, vérifier 'absence de défauts sur I'unité électrochirurgicale et les accessoires. Ne pas utiliser de
cables ou d'accessoires dont I'isolation ou les connecteurs sont endommagés (fissurés, brilés ou collés). Cela
risquerait d’empécher I'activation ou d’entrainer une activation involontaire.

Avertissements:

+ Ne pas utiliser en présence de matériaux inflammables (par ex. alcool, anesthésiques inflammables)..

+  Aucune modification de ce dispositif n'est autorisée

+ Ne pas immerger la commande au pied dans des liquides.

* Ne pas stériliser la commande au pied.

+ Inspecter I'emballage et le dispositif pour vérifier leur état général et leur intégrité physique. Ne pas utiliserle dis
positif si 'emballage et/ou le dispositif sont endommagés ou défectueux. Renvoyer le dispositif et 'emballage au
distributeur si des dommages sont observés avant I'utilisation.

« Utiliser uniquement avec des dispositifs et accessoires médicaux spécifiques identifiés dans le mode d’emploi.
L'utilisation de ce dispositif avec des dispositifs et accessoires non identifiés risque de blesser inutilement
I'utilisateur et/ou le patient.

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

Nettoyage:

La commande au pied peut étre nettoyée a l'aide d'un chiffon doux imbibé d’une solution d’eau et de détergent doux ou de

désinfectant. Ne pas immerger dans des liquides.

Stockage :

+ Conserver dans un endroit frais et sec.

«  Eviter toute exposition prolongée & des températures extrémes.

+ Les conditions environnementales de fonctionnement, de stockage et de transport sont indiquées ci-dessous.

STORAGE
10 o 78 % non-condensing
|OPERATE o
30 to 75 % non-condensing 12C,
v TRANSPORT e
1010100 % netding condensatie -40°C,
Durée de vie prévue:

La durée de vie prévue de la commande au pied A803 est d'au minimum 4 ans.

30° C_STORAGE

470° C_ TRANSPORT

Garantie:

« Lasociété Aspen Surgical Products Inc., garantit que chaque produit qu'elle fabrique est exempt de défauts matriels et de
fabrication dans des conditions normales d'utilisation et d'entretien pendant la ou les période(s) indiquée(s) ci-dessous.

« L'obligation de Aspen Surgical Products Inc., en vertu de la présente garantie se limite a la réparation ou au remplacement
a sa seule discrétion, de tout produit, ou partie de celui-ci, qui lui a été retourné ou retourné a son distributeur dans les
délais indiqués ci-dessous apres la livraison du produit a I'acheteur d'origine, et dont I'examen par Bovie Medical
Corporation révéle effectivement un défaut du produit.

+  Cette garantie ne s'applique pas si le produit, ou une partie de celui-ci, a été réparé ou modifié en dehors del'usine de
Aspen Surgical Products Inc., d'une maniére qui, selon Aspen Surgical Products Inc., a affecté sa stabilité ou sa fiabilité
ou s'il a été soumis a une mauvaise utilisation, une négligence ou un accident.

+ La période de garantie de Aspen Surgical Products Inc., est d'un an & compter de la date d’expédition.

GEBRAUCHSHINWEISE: FUSSSCHALTERS |]§
A803

Indikationen fiir die Anwendung
Der FuBschalter A803 ist fiir Gewebeinzisionen oder zur Blutstillung geeignet.

Kontraindikationen
Die Verwendung des FuRschalters A803 ist in Gegenwart entzlindlicher Anasthetika und in mit Sauerstoff angereicherter
oder explosionsfahiger Atmosphére kontraindiziert.

Verwendungszweck
Der FuRschalter A803 wird verwendet, um die Schneid- und/oder Koagulationsfunktionen eines elektrochirurgischen Generators zu
aktivieren, wenn ein (iber FuRschalter schaltbares Handstiick, Stift oder anderes Zubehor verwendet wird.

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

Vorgesehene Benutzer
+  Ausbildung — Ausgebildeter Arzt, Arzthelfer, Krankenschwester, Krankenpfleger. Keine Obergrenze
+  Wissen: Keine Obergrenze
* Mindestanforderung:
- Verstandnis der Elektrochirurgie und elektrochirurgischer Techniken;
- Liest und versteht das mitgelieferte Benutzerhandbuch (Begleitdokument)
- Verstandnis der Hygiene
+  Maximum: Es gibt keine Obergrenze
«  Erfahrung:
* Mindestanforderung:
- Schulungen zu Techniken oder Schulungen unter Aufsicht
- Keine besondere Erfahrung erforderlich
+  Maximum: Es gibt keine Obergrenze
+  Zulassige Beeintrachtigungen:
+  Leichte Lese-/Sehbehinderung oder Sehkorrektur auf 20/20.
+ Horgeschadigt um 40 %, was 60 % des normalen Horvermdgens bei 500 Hz bis 2,0 kHz entspricht.
Patientenpopulation
+ Der Patient sollte nicht der Benutzer sein
« Alter: Kleinkinder bis altere Patienten
+  Gewicht: Keine Einschrankung

Produktbeschreibung

Der FuBschalter A803 ist ein unsteriles, wiederverwendbares HF-Zubehdr mit einem Pedal zur Aktivierung des HF-Ausgangs
an den Generatoren DERM 101, DERM 102, A900, A940, A941, A942, A950 und A952 von Bovie. Der FuRschalter besteht
aus einem Pedal, einem Kabel und einem Anschlussstecker.

Aktivieren des FuRschalters Abbildung 1 roeswch
1. Befolgen Sie die Gebrauchsanweisung des Generators, um das System Z
fiir die Operation einzurichten.
2. Schliefen Sie den Anschlussstecker des FuRschalters an die
FuRschalterbuchse am Generator an. Siehe Abbildung 1 fiir die Buchse ud O
zum AnschlieBen des Anschlusssteckers des FuRschalters A803. FuBschalterbuchse fiir 1
3. Um den Generator zu aktivieren, driicken Sie das Pedal des FuRschalters. das FuBschalterkabel
Aaron A803.

4. Um die Aktivierung aufzuheben, lassen Sie das Pedal des FuRschalters los.

Vorsichtsmafnahmen:

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

+  Nach der Verwendung oder wenn Sie feststellen, dass das Produkt aufgrund von Verschlei® oder Beschadigungen nicht
langer verwendet werden kann, in Ubereinstimmung mit den geltenden Verfahren fiir biologische Gefahrstoffe sicher entsorgen.

+  Alle schweren Zwischenfélle im Zusammenhang mit dem Gerat miissen an Aspen Surgical Products Inc., dem
Gremium und der zustandigen Behdrde des Mitgliedsstaats, in dem der Zwischenfall aufgetreten ist, gemeldet werden.

+ Wenden Sie sich bei Fragen zu Wamungen, VorsichtsmalRnahmen, Kontraindikationen, unerwiinschten Nebenwirkungen,
zu ergreifenden MaRnahmen und Nutzungseinschrankungen der elektrochirurgischen Geréte und des entsprechenden
Zubehdrs an den Hersteller des Generators.

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

Wiederverwendbares Produkt:
Wiederverwendbare Produkte werden unsteril geliefert und miissen vor der ersten Verwendung und vor jedem Gebrauch wiede-
raufbereitet werden. Die Wiederaufbereitung ist in speziellen Anweisungen definiert, die mit jedem Produkt geliefert werden.
Forsigtig:
+ Der FuRschalter A803 ist mit den Generatoren DERM 101, DERM 102, A900, A940, A941, A942, A950 und A952 von
Boviekompatibel. Nicht mit anderen Generatoren oder Geraten verwenden.
+ Den FuBschalter nicht fallen lassen.
« Das Produkt enthalt keine vom Anwender zu wartenden Teile.
+ Das elektrochirurgische Gerat und das Zubehdr vor der Verwendung auf Defekte untersuchen. Keine Kabel
oder Zubehdrteile mit beschédigter (gerissener, verbrannter oder verklebter) Isolierung oder beschadigten
Anschlusssteckern verwenden. Andernfalls kann eine beabsichtigte Aktivierung ausbleiben oder eine
unbeabsichtigte Aktivierung erfolgen.

Warnung:

+ Nicht in der Nahe von brennbaren Materialien (z. B. Alkohol, brennbare Anésthetika) verwenden.

+ Modifikationen an dieser vorrichtung sind nicht zulassig.

+ Den FuRschalter nicht in Flissigkeiten eintauchen.

+ Den FuBschalter nicht sterilisieren.

+  Die Verpackung und das Produkt auf allgemeinen Zustand und physische Unversehrtheit tiberpriifen.
DasProdukt nicht verwenden, wenn eine Beschadigung oder ein Defekt an der Verpackung und/oder am
Produkt festgestellt wird. Das Produkt und die Verpackung an den Handler zurlickgeben, wenn vor der
Verwendung Schéden festgestellt werden.

+ Nur mit den in der Gebrauchsanweisung angegebenen Medizinprodukten und Zubehdrteilen verwenden. Die
Verwendung dieses Produkts mit nicht genannten Produkten und Zubehérteilen kann zu vermeidbaren
Schaden/Verletzungen beim Benutzer und/oder Patienten fiihren.

+Aufgrund der Bedenken wegen des krebserregenden und infektiosen Potenzials von elektrochirurgischen
Nebenprodukten (zum Beispiel Geweberauchgase und Aerosole wie giftige Gase und Dampfe, lebendes und totes
Zellmaterial und Viren) miissen bei offenen und laparoskopischen Verfahren Schutzbrillen, Gesichtsmasken und

ffektive Rauchabsaugsysteme verwendet werden. Kontaktieren Sie Aspen Surgical unter customerservice@
aspensurgical.com flir ausfiihrlichere Information oder fiir Anfragen zu unseren Rauchableitungslosungen.

Reinigung:

Der FuBschalter kann mit einem weichen Tuch gereinigt werden, das mit einer Losung aus Wasser und einem milden

Reinigungsmittel oder Desinfektionsmittel angefeuchtet ist. Nicht in Flissigkeiten eintauchen.

Lagerung:

+ An einem kiihlen, trockenen Ort lagern.

+  Extreme Temperaturen (iber einen langeren Zeitraum vermeiden.

+  Die Umgebungsbedingungen fiir Betrieb, Lagerung und Transport sind unten aufgefihrt.

STORAGE
7 —
OPERATE 10°C,
% St0 7 % :
TRANSPO 7
100 100 % e hr
Erwartete Lebensdauer:

Die erwartete Lebensdauer des FuRschalters AB03 betragt mindestens 4 Jahre.

30° C_STORAGE
40°C_OPERATE
+70° C_ TRANSPORT

Garantie:

+  Die Aspen Surgical Products Inc., garantiert, dass jedes von ihr hergestellte Produkt bei normaler Nutzung und
Wartung fiir die unten angegebenen Zeitraume frei von Material- und Verarbeitungsfehlern ist.

+  Die Verpflichtung der Aspen Surgical Products Inc., im Rahmen dieser Garantie beschrénkt sich auf die Reparatur oder
den Ersatz — nach eigenem Ermessen — eines Produkts oder eines Teils davon, das innerhalb der unten genannten
Fristen nach der Lieferung des Produkts an den urspriinglichen Kéufer an die Aspen Surgical Products Inc., oder seinen
Vertriebspartner zurlickgesandt wurde und bei dessen Priifung durch die Bovie Medical Corporation festgestellt wird,
dass das Produkt tatsachlich defekt ist.

+ Diese Garantie gilt nicht fir Produkte oder Teile davon, die auRerhalb des Werks der Aspen Surgical Products Inc.,
in einer Weise repariert oder verandert wurden, die nach Ermessen der Aspen Surgical Products Inc., die Stabilitat
oder Zuverlassigkeit des Produkts beeintrachtigt, oder fiir Produkte, die einem unsachgemaRen Gebrauch,
Fahriassigkeit oder Unfall ausgesetzt waren.

+  Die Garantiezeit der Aspen Surgical Products Inc., betragt ein Jahr ab Versanddatum.

ISTRUZIONI PER L’USO: INTERRUTTORE A PEDALE _
A803

Indicazioni per 'uso
L'interruttore a pedale A803 ¢ indicato per incisioni tissutali o quando si desidera controllare il sanguinamento.

Controindicazioni

L'uso dell'interruttore a pedale A803 & controindicato in presenza di anestetici inflammabili, ambienti ricchi di ossigeno o
esplosivi.

Finalita d’'uso

L'interruttore a pedale A803 viene utilizzato per attivare le funzioni di taglio e/o coagulazione di un generatore elettrochirur-
gico quando si utilizza un manipolo/una matita o un altro accessorio azionabili tramite pedale collegati.

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

Utente previsto
«  Istruzione - Medico qualificato, assistente medico, infermiere, infermiere specialista. Non & previsto un massimo
+ Conoscenza: non & previsto un massimo
* Minimo:
- Conosce I'elettrochirurgia e le tecniche elettrochirurgiche;
- Legge e comprende la Guida per I'utente fornita (documento accluso)
- Comprende le nozioni di igiene
+ Massimo: Non & previsto un massimo
+  Esperienza:
* Minimo:
- Un periodo di formazione sulle tecniche o formazione sotto sorveglianza/supervisione
- Non ¢ richiesta alcuna esperienza specifica
+Massimo: Non & previsto un massimo
+  Deficit consentiti:
+ Lieve deficit per la lettura o della vista o visione corretta a 20/20.
+ Ipoacusia del 40% con conseguente riduzione del 60% dell'udito normale da 500 Hz a 2,0 kHz

Popolazione di pazienti
+ Il dispositivo non deve essere utilizzato dal paziente
+ Eta: da neonatale a geriatrica
+  Peso: nessuna limitazione
Descrizione del dispositivo
L'interruttore a pedale A803 & un accessorio ad alta frequenza riutilizzabile non sterile e a pedale singolo destinato ad atti-
vare l'uscita RF sui generatori Bovie DERM 101, DERM 102, A900, A940, A941, A942, A950 e A952. L'interruttore a pedale
€ composto da pedale, cavo e connettore. )
Figura 1

Attivazione dell’interruttore a pedale: =)
1. Seguire le istruzioni per I'uso del generatore per impostare 72

il sistema per l'intervento chirurgico.

Footswitch

2. Collegare il connettore dellinterruttore a pedale alla presa dell'interruttore a
pedale presente sul generatore. Fare riferimento alla Figura 1 per individuare la @
presa appropriata a cui collegare il connettore dell'interruttore a pedale A803. Presa dell'interruttore a

pedale con inserito il cavo

dell'interruttore a pedale
Aaron AB03. g

3. Per attivare il generatore, premere il pedale dell'interruttore a pedale.

4. Per arrestare |'attivazione, rilasciare il pedale dell'interruttore a pedale.

Avvisi:

+  Lattrezzatura e gli accessori elettrochirurgici sono destinati ad essere utilizzati da professionisti sanitari debitamente formati.

+ Siprega di fare riferimento al produttore del generatore per le avvertenze, le precauzioni, le controindicazioni, gli
effetti collaterali indesiderati, le misure da adottare e le limitazioni d'uso del sistema elettrochirurgico e degli accessori.

+ Qualsiasi incidente grave che si & verificato in relazione al dispositivo deve essere segnalato a Aspen Surgical
Products Inc., all'organo di governo e all'autorita competente dello stato membro

+ Dopo I'uso o dopo aver determinato che il prodotto non pud pili essere utilizzato a causa di usura o danni, smaltire in
modo sicuro in conformita con le procedure stabilite per i rifiuti a rischio biologico.

+ Perle istruzioni d'utilizzo/ulteriori informazioni applicabili: visitare il sito web www.aspensurgical.com/Resources/Documents/IFUs.
Dispositivo riutilizzabile:

| dispositivi riutilizzabili sono forniti non sterili e devono essere trattati prima dell'uso, compreso il primo utilizzo. Il trattamento
¢ definito nelle istruzioni specifiche fornite con ciascun dispositivo.

Precauzioni:

+ Imodello AB03 & progettato per essere compatibile con i generatori Bovie DERM 101, DERM 102, A900, A940,
A941, A942, A950 e A952. Non utilizzare insieme a generatori o apparecchiature diversi da quelli specificati.

+Non far cadere l'interruttore a pedale.

+ Non sono presenti parti riparabili dall'utente.

+ Prima dell'uso, controllare I'unita elettrochirurgica e gli accessori per accertarsi che non siano presenti difetti. Non
utilizzare cavi o accessori che presentino danni a carico dell'isolamento o dei connettori (fessurazioni, bruciature
o presenza di nastro adesivo). Potrebbe non verificarsi alcuna attivazione o verificarsi un'attivazione non intenzionale.

Avvertenze:

+ Non utilizzare in presenza di materiali infiammabili (ad esempio alcol, anestetici infiammabili).

+Non é consentita alcuna modifica a questo dispositivo.

+ Non immergere l'interruttore a pedale in liquidi.

+ Non sterilizzare l'interruttore a pedale.

+ Ispezionare la confezione e il dispositivo per verificarne le condizioni generali e I'integrita fisica. Non utilizzare il
dispositivo in presenza di danni o difetti della confezione e/o del dispositivo. In caso di danni gia presenti prima
dell'uso, restituire il dispositivo e la confezione al distributore.

+  Utilizzare esclusivamente con dispositivi medici e accessori specificati nelle Istruzioni d'uso. L'uso di questo di
positivo con dispositivi e accessori non specificati pud causare danni all'utente /o al paziente.

+ Awvertenza: a causa delle preoccupazioni legate al potenziale infettivo e cancerogeno dei sottoprodotti dell'elettrochirurgia (ad
esempio, i vapori e i fumi chirurgici dei tessuti che potrebbero includere gas e vapori tossici, materiale cellulare vivo e morto, e
virus), si consiglia di utilizzare occhiali protettivi, maschere di filtraggio e apparecchiature efficaci per I'aspirazio ne dei fumi durante
gli interventi sia aperti che in laparoscopia. Per maggiori informazioni o per domande sui nostri aspiratori di fumi chirurgici,
contattare aspen surgical allindirizzo customerservice@aspensurgical.com.

Pulizia:

E possibile pulire l'nterruttore a pedale utilizzando un panno morbido inumidito con una soluzione di acqua e detergente o

disinfettante delicato. Non immergere in liquidi.

Conservazione:

+ Conservare in un luogo fresco e asciutto.

+ Evitare I'esposizione prolungata a temperature estreme.

+  Di seguito vengono elencate le condizioni ambientali per il funzionamento, la conservazione e il trasporto.

STORAGE
b7 —
oPERATI .
m 0te75% =
N manseort og
10 to 100 % inc -40°C,
Durata prevista:

La vita utile prevista dell'interruttore a pedale A803 ¢ di almeno 4 anni.

30° C_STORAGE
40° C_OPERATE
+70° C TRANSPORT

Garanzia:

+Aspen Surgical Products Inc., garantisce che ogni prodotto di propria fabbricazione € esente da difetti di materiale e
di fabbricazione in condizioni di normale utilizzo e servizio per il/i periodo/i indicato/i di seguito.

+ L'obbligo di Aspen Surgical Products Inc., ai sensi della presente garanzia & limitato alla riparazione o alla sostituz
one, a sua esclusiva discrezione, di qualsiasi prodotto, o parte di esso, restituito a essa o al suo distributore entro
i periodi di tempo applicabili di seguito indicati dopo la consegna del prodotto all'acquirente originale e il cui esame
riveli, a soddisfazione di Aspen Surgical Products Inc., che il prodotto ¢ effettivamente difettoso.

+ La presente garanzia non si applica a prodotti o parti di prodotti riparati o modificati al di fuori dello stabilimento
di Aspen Surgical Products Inc., in modo tale da comprometterne, a giudizio di Aspen Surgical Products Inc., la
stabilita o I'affidabilita o che siano stati oggetto di uso improprio, negligenza o incidente.

+ | periodi di garanzia per Aspen Surgical Products Inc., sono di un anno dalla data di spedizione.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO FOTBRYTER
A803
Indicagdes de utilizagao
O comando de pé A803 s&o indicados para incisdes em tecidos ou quando se pretende controlar a hemorragia.

Contraindicagoes
A utilizagao do comando de pé A803 esta contraindicada na presenga de anestésicos inflamaveis, atmosferas enriquecidas
com oxigénio ou explosivas.

Utilizagéo prevista
O comando de pé A803 ¢ utilizado para ativar as fungdes de corte e/ou coagulagdo de um gerador eletrocirirgico durante a
utilizagdo de uma pega de mao/lapis comutavel com o pé ou outro acessorio.

Beneficios clinicos
Os principais beneficios para o paciente consistem em facilitar um procedimento cirlrgico através do fornecimento de meios
para o corte, a coagulagdo e a ablagdo de tecido.

Utilizador previsto
+  Educagéo — Médico com formagéo, assistente de médico, enfermeiro, técnico de enfermagem. Sem limite méximo
+ Conhecimentos: sem maximo.
+  Minimo:
- Compreende a eletrocirurgia e as técnicas eletrocirurgicas;
- Lé e compreende o Guia do Utilizador fornecido (documento anexo)
- Compreende as medidas de higiene.
+  Méaximo: Sem maximo.
+  Experiéncia:
+ Minimum:
- Alguma formag&o sobre técnicas ou formagéo sob vigilancia/supervisao;
- Néo é necessaria experiéncia especial
+ Maximo: Sem maximo.
+  Deficiéncias admissiveis:
+ Deficiéncia ligeira de leitura/viséo ou corregao da viséo para 20/20.
+  40% de deficiéncia auditiva, resultando em 60% de audicdo normal de 500 Hz a 2,0 kHz
Populagéo de pacientes:
+ O paciente ndo deve ser o utilizador
+ ldade: de bebé a idoso
+  Peso: sem restricdes

Descrigéo do dispositivo

O comando de pé A803 é um acessorio de alta frequéncia reutilizavel, ndo estéril e de pedal unico, destinado a ativar a
saida de RF nos geradores Bovie DERM 101, DERM 102, A900, A940, A941, A942, A950 e A952. O comando de pé é com-
posto por um pedal, um cabo e um conector.

Ativar o comando de pé:

1. Siga as instrugdes de utilizagdo do gerador para configurar o sistema para cirurgia. Hgur1 i

=

2. Ligue o conector do comando de pé ao recetaculo do comando de pé no gerador. 2
Consulte a figura 1 para ver qual é o recetaculo adequado para ligar
o conector do comando de pé A803.

3. Para ativar o gerador, prima o pedal no comando de pé. Fotbryterkontakt koblet il 'O

4. Para interromper a ativagao, solte o pedal do comando de pé. Aaron AB03-fotbryterkabel. [ —

Avisos:

+ O equipamento eletrocirtrgico e acessorios destinam-se a ser utilizados por profissionais de salide com a devida
formag&o sobre a sua utilizagao.

+ Apos a utilizagdo ou quando se determinar que um produto ja néo pode ser utilizado devido a danos ou desgaste,
elimine o produto de forma segura e em conformidade com os procedimentos estabelecidos para residuos com
perigo biolégico.

+ Qualquer ocorréncia de um incidente grave relacionada com o dispositivo devera ser comunicada & Aspen Surgical
Products Inc., ao organismo regulamentar e a autoridade competente do Estado-membro em que o incidente ocorreu.

+ Consulte a documentag&o do fabricante do gerador para obter informagdes sobre adverténcias, precaugdes,
contraindicagdes, efeitos secundarios indesejaveis, medidas a tomar e limites da utilizagéo relativamente ao
sistema eletrocirtrgico e acessorios.

+ Para obter as informagdes adicionais/instrugdes de utilizagéo aplicaveis: Visite www.aspensurgical.com/Resources
Documents/IFUs.

Dispositivo reutilizavel:
Os dispositivos reutilizaveis s&o fornecidos néo estéreis e tém de ser processados antes da primeira utilizagdo. O
processamento é definido nas instrugdes especificas fornecidas com cada dispositivo.

Adverténcias:

+ O A803 foi concebido para ser compativel com os geradores Bovie DERM 101, DERM 102, A900, A940, A941, A942,
A950 e A952. N&o o utilize com outros geradores ou equipamentos.

+ Nao deixe cair o comando de pé.

+Nao existem pecas passiveis de serem reparadas pelo utilizador.



Wa

Antes de utilizar, examine a unidade eletrocirlrgica e os acessorios quanto a defeitos. Nao utilize cabos ou acessorios
com isolamento ou conectores danificados (rachados, queimados ou colados). Pode ser impossivel ou pode ocorrer
ativagdo nao intencional.

rnings:

Néo utilize na presenga de materiais inflamaveis (por exemplo, &lcool, anestésicos inflaméaveis).

Nenhuma modificagéo deste dispositivo € permitida

Nao mergulhe o comando de pé em liquidos.

Nao esterilize o comando de pé.

Inspecione a embalagem e o dispositivo quanto ao estado geral e a integridade fisica. Nao utilize o dispositivo

se vir danos ou defeitos na embalagem ou/e no dispositivo. Devolva o dispositivo e a embalagem ao distribuidor
se detetar danos antes da utilizagéo.

Utilize apenas com dispositivos médicos e acessorios especificos identificados nas instrugdes de utilizagéo.

A utilizagéo deste dispositivo com dispositivos e acessdrios ndo identificados pode causar danos desnecessari os ao
utilizador e/ou paciente.

Devido a preocupagdes com o potencial cancerigeno e infecioso de subprodutos eletrocirdrgicos (como plumas de fumo
de tecido e aerossdis [que poderao incluir gases e vapores toxicos, material celular vivo e morto, e virus]), os 6culos

de protecdo, as mascaras filtrantes e os equipamentos eficazes para a evacuagéo de fumos deveréo ser utilizados

em procedimentos abertos e laparoscopicos. Entre em contacto com a Aspen Surgical através do enderego
customerservice@aspensurgical.com para obter mais informacdes ou para saber mais sobre as nossas solugdes de
evacuagdo de fumos..

Limpeza:

O comando de pé pode ser limpo com um pano macio humedecido com uma solugéo de dgua e detergente suave ou desin-

fetante. Nao mergulhe em liquidos..

Armazenamento:

Vida util prevista:

Armazene num local fresco e seco.
Evite a exposigéo prolongada a temperaturas extremas.
As condi¢des ambientais de funcionamento, armazenamento e transporte encontram-se listadas abaixo.

STORAGE

7010 73 % non<ondensing

OPERATE .

3010 75 % nancondensing -
v TRANSPORT 1%L

1010100 % imcuaing condersata -40°C

30°C STORAGE
40°C_OPERATE

A vida util prevista do comando de pé A803 é de, pelo menos, 4 anos.

Garantia:

A Aspen Surgical Products Inc., garante que cada produto fabricado pela mesma esté isento de defeitos de material e

de fabrico em condigGes normais de utilizagdo e manutengao durante o(s) periodo(s) estipulado(s) abaixo.

As obrigacdes da Aspen Surgical Products Inc., ao abrigo da presente garantia estdo limitadas a reparagao ou subst tuicéo,
a critério exclusivo da mesma, de qualquer produto, ou parte de um produto, que tenha sido devolvido & Bovie Medical
Corporation ou ao distribuidor nos periodos de tempo aplicaveis definidos abaixo apés a entrega do produto ao comprador
original, e cuja andlise revele, de forma satisfatoria para a Aspen Surgical Products Inc., que o produto tem, de facto,
defeito.

A presente garantia ndo se aplica a nenhum produto, ou parte de nenhum produto, que tenha sido reparado

ou alterado fora da fabrica da Aspen Surgical Products Inc., de uma forma que, na opinido da Aspen Surgical Products Inc.,
afete a estabilidade ou fiabilidade do mesmo, ou que tenha sido sujeito a utilizagéo indevida, negligéncia ou acidente.

Os periodos de garantia para a Aspen Surgical Products Inc., sdo de um ano a partir da data de envio.

INSTRUCCIONES DE USO PARA INTERRUPTOR DE PEDAL

A803
Indicaciones de uso
El interruptor de pedal A803 est4 indicado para incisiones de tejido o cuando se desea controlar el sangrado.

Contraindicaciones
El uso del interruptor de pedal A803 esta contraindicado en presencia de gases anestésicos inflamables o de atmdsferas
enriquecidas con oxigeno o explosivas.

Uso previsto
El interruptor de pedal A803 se utiliza para activar las funciones de corte y/o coagulacion de un generador electroquirtirgico
cuando se utiliza una pieza de mano/lapiz conmutable con pedal u otro accesorio.

Beneficios clinicos

Os principais beneficios para o paciente consistem em facilitar um procedimento cirdrgico através do fornecimento de meios para o

corte, a coagulacéo e a ablagéo de tecidos.
Utilizador previsto

Formacion - Médico, asistente médico, enfermera, enfermera practicante con formacién especifica. Sin maximo.
Conocimientos: sin maximos
+ Minimo:
- Comprender la electrocirugia y las técnicas electroquirdrgicas
- Leer y comprender la Guia del usuario suministrada (documento adjunto).
- Comprender la higiene
+ Maximo - No hay maximo
Experiencia:
+ Minimo:
- Formacion sobre las técnicas o formacion bajo vigilancia/supervision
- No se requiere experiencia especial
+ Maximo - No hay maximo
Discapacidades permisibles:
+ Discapacidad leve para la lectura o la vision, o correccion de la vision a 20/20.
+ Deterioro de la audicion del 40 %, lo que da como resultado un 60 % de la audicién normal entre 500 Hz y 2,0 kHz.

Poblacion de pacientes

El paciente no debe ser usuario
Edad: Desde lactantes hasta ancianos
Peso: Sin restricciones

Descripcion del dispositivo

El interruptor de pedal A803 es un accesorio de alta frecuencia reutilizable no estéril de un solo pedal disefiado para activar
la salida de RF en los generadores Bovie DERM 101, DERM 102, A900, A940, A941, A942, A950 y A952. El interruptor de
pedal se compone de un pedal, un cable y un conector.

Activacion del interruptor de pedal

1.
2.

3.
4.

Avisos:

Footswitch

Figura 1
Siga las instrucciones de uso del generador para configurar el sistema para la cirugia. Z
Conecte el conector del interruptor de pedal al receptéculo del interruptor de pedal

del generador. Consulte la figura 1 para ver el receptaculo correspondiente para

conectar el conector del pedal A803.

Para activar el generador, pise el pedal del interruptor de pedal. El receptaculo del interruptor de O

pedal admite el cable del inter-

Para detener la activacion, suelte el pedal del interruptor de pedal.
ruptor de pedal Aaron A803.

Los accesorios y equipos electroquirirgicos estan indicados para ser utilizados por profesionales sanitarios
formados en su uso.

Después de su uso o si determina que el producto ya no se puede utilizar mas debido a desgaste o dafios,
deséchelo de forma segura de acuerdo con los procedimientos establecidos para materiales biopeligrosos.
Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el dispositivo se debe notificar a Aspen Surgical

Products Inc., al érgano directivo y a la autoridad competente del Estado miembro en el que se produzca el incidente.
Consulte con el fabricante del generador las advertencias, precauciones, contraindicaciones, efectos secundarios
indeseados, medidas a llevar a cabo y limitaciones de uso del sistema y los accesorios electroquirdrgicos.

Para obtener informacion pertinente adicional o sobre las instrucciones de uso, visite www.aspensurgical.com
Resources/Documents/IFUs.

Dispositivo reutilizable:
Los dispositivos reutilizables se suministran sin esterilizar y deben procesarse antes de su uso para incluir el primer uso. El
procesamiento se define en las instrucciones especificas que se proporcionan con cada dispositivo.

Precauciones:

EI A803 esta disefiado para ser compatible con los generadores Bovie DERM 101, DERM 102, A900, A940, A941,
A942, A950 y A952. No se utilizan con ningun otro generador o equipo.

No deje caer el interruptor de pedal.

No hay piezas que pueda reparar el usuario.

Antes de su uso, examine la unidad electroquirdrgica y los accesorios en busca de defectos. No utilice cables

0 accesorios con el aislamiento o los conectores dafiados (agrietados, quemados o con adhesivos). No se

puede realizar la activacion o puede ocurrir de forma accidental.

Advertencia:

No lo utilice en presencia de materiales inflamables (p. €j., alcohol, anestésicos inflamables).

No se permite modificar este dispositivo de ninglin modo

No sumerja el interruptor de pedal en liquidos.

No esterilice el interruptor de pedal.

Inspeccione el embalaje y el dispositivo para comprobar su estado general e integridad fisica. No utilice el
dispositivo si observa dafios o defectos en el embalaje o en el dispositivo. Devuelva el dispositivo y el embalaje
al distribuidor si observa dafios antes de su uso.

Uselo solo con dispositivos médicos especificos y con los accesorios identificados en las instrucciones de uso.
El uso de este dispositivo con dispositivos y accesorios no identificados puede causar dafios innecesarios al
usuario o al paciente.

Debido a las preocupaciones relacionadas con el riesgo de que los subproductos de intervencion electroquirirgica (como
una columna de humo procedente de los tejidos o el empleo de aerosoles, que pueden incluir gases y vapores toxicos,
material celular vivo y muerto y virus) puedan producir enfermedades infecciosas o cancer, utilice siempre proteccion ocular,
mascarillas con filtro y un equipo de evacuacion de humos eficaz, tanto en las intervenciones abiertas como en las laparos
copicas. Pongase en contacto con Aspen Surgical en customerservice@aspensurgical.com si desea obtener informacion
adicional o realizar alguna consulta acerca de nuestras soluciones de eva cuacion de humos.

Limpieza:
El interruptor de pedal se puede limpiar con un pafio suave humedecido con una solucién de agua y detergente o desinfec-
tante suave. No lo sumerja en liquidos.

Conservacion:

Vida util prevista:

Almacénelo en un lugar fresco y seco.
Evite la exposicion prolongada a temperaturas extremas.
A continuacion, se enumeran las condiciones ambientales de funcionamiento, conservacion y transporte.

STORAGE
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La vida util prevista del interruptor de pedal A803 es un minimo de 4 afios.
Garantia:

Aspen Surgical Products Inc., garantiza que todos los productos fabricados por ellos estan libres de defectos
de material y mano de obra, bajo condiciones normales de uso y servicio, durante los periodos que se
establecen a continuacion.

+ Laobligacion de Aspen Surgical Products Inc., en virtud de esta garantia se limita a la reparacion o sustitucion,
a su entera discrecion, de cualquier producto, o de parte del mismo, que haya sido devuelto a este 0 a su
Distribuidor dentro de los plazos aplicables que se conocen a continuacion después de la entrega del producto al
comprador original, y que, tras un examen, se considere, a satisfaccion de Aspen Surgical Products Inc., que el
producto es realmente defectuoso.

+  Esta garantia no se aplica a ningtn producto o parte del mismo que haya sido reparado o alterado fuera de
la fabrica de Aspen Surgical Products Inc., de manera que, a juicio de Aspen Surgical Products Inc., afecte a su esta
bilidad o fiabilidad, o que haya sido objeto de uso indebido, negligencia o accidente.

+ El periodo de garantia de Aspen Surgical Products Inc., es de un afio a partir de la fecha de envio.

BRUKSANVISNING FOR RETURELEKTROD-PLATTA
A803

Indikationer for anvéndning
Fotpedal A803 ar indicerad for vavnadsincisioner eller nar blddningskontroll dnskas.

Kontraindikationer

Anvandning av fotpedal A803 ar kontraindicerad i narvaro av brandfarliga anestesimedel, i syrgasanrikade och i explosiva
miljer.

Avsedd anvindning

Fotpedal A803 anvénds for att aktivera skar- och/eller koagulationsfunktionerna pa en diatermigenerator vid anvandning av
ett anslutet fotpedalsmandvrerat handstycke/penna eller annat tillbehor.

KLINISKA FORDELAR
De frémsta patientfordelarna ar att kirurgiska procedurer blir enklare med hjalp av skérmning, koagulering och ablation av vavnad.
Avsedd anvéandar
+  Utbildning - Utbildad lakare, lakarassistent, sjukskoterska. Inget hogsta krav
+  Kunskap: Inget hogsta krav
+ Lagsta krav:
- Forsta elektrokirurgi och elektrokirurgiska tekniker
- Lésa och forsta den medfdljande anvandarhandboken (medfdljande dokument)
- Forsta hygien
+ Héogsta krav: - Det finns inget hogsta krav
+  Erfarenhet:
+ Lagsta krav:
- Viss utbildning i tekniker eller utbildning under évervakning
- Ingen speciell erfarenhet krévs
- Hogsta krav: Det finns inget hogsta krav
Tillatna funktionsnedséattningar
+  Latt synnedséttning vid I&sning eller synkorrigering till 20/20.
+  En horselnedsattning pa 40 %, vilket innebar att 60 % av normal horsel kvarstar i frekvensomradet 500 Hz till
2,0 kHz.
Patientpopulation
+ Patienten ska inte vara anvandaren
+ Alder: Spadbarn till geriatrisk
+  Vikt: Ingen begransning
Beskrivning av enheten
Fotpedal A803 ar ett icke-sterilt, ateranvandbart HF-tillbehdr med en pedal, avsett att aktivera RF-utgangen pa
Bovie-generatorerna DERM 101, DERM 102, A900, A940, A941, A942, A950 och A952.
Enheten bestar av en pedal, en kabel och en kontakt.

Aktivering av fotpedalen Figur 1 Footswitch

1. Folj generatorns bruksanvisning for att férbereda systemet fér operation. ~

2. Anslut fotpedalens kontakt till fotpedalsuttaget pa generatorn. v
Se figur 1 for korrekt uttag for anslutning av kontakten pa fotpedal A803.

3. Aktivera generatorn genom att trycka ned fotpedalen.

4. Avbryt aktiveringen genom att sléppa fotpedalen. fotpedalsuttag for » O

anslutning av sladden till

Kommentarer Aaron A803-fotpedalen. - -

+ Elektrokirurgisk utrustning och tillbehr ar avsedda att anvéandas av sjukvardspersonal som &r utbildade i hur de anvands.

+  Efter anvandning eller nér man faststéller att produkten inte Idngre kan anvéandas pa grund av slitage eller skada ska den
kasseras pa ett sakert satt i enlighet med faststéllda procedurer for hantering av biologiskt riskmaterial. ~ with established
procedures for biohazardous waste.

+  Alla allvarliga incidenter som intréffar i samband med enheten ska rapporteras till Aspen Surgical Products Inc.,
det styrande organet och behérig myndighet i medlemsstaten i vilken incidenten intréffade.

+  Se information fran tillverkaren av generatorn for varningar, forsiktighetsatgarder, kontraindikationer, oonskade
biverkningar, atgérder att vidta och anvandningsbegransningar for det elektrokirurgiska systemet och tillbehoren.

+  For tillamplig bruksanvisning/ytterligare information: besék www.aspensurgical.com/Resources/Documents/IFUs.

Ateranvindbar produkt:
Ateranvéndbara produkter levereras i icke-sterilt skick och maste behandlas fore anvandning, inklusive forsta gangen.
Behandlingsprocessen beskrivs i de specifika anvisningar som medféljer varje produkt.

Varningar:

+ AB803 &r endast avsedd att vara kompatibel med Bovie-generatorerna DERM 101, DERM 102, A900, A940, A941, A942,
A950 och A952. Anvénd inte med nagra andra generatorer eller annan utrustning.

+ Tappa inte fotpedalen.

+ Innehaller inga delar som kan servas av anvandaren.

+ Kontrollera diatermienheten och tillbehdren fér defekter fore anvéndning. Anvand inte kablar eller tillbehor
med skadad (sprucken, brand eller tejpad) isolering eller skadade kontakter. Aktivering kan utebli eller ske oavsiktligt.

Varning:

+ Anvand inte i ndrheten av brandfarliga material (t.ex. alkohol, brandfarliga anestesimedel).

+ Ingen modifiering av denna enhet &r tillaten.
Sénka inte ned fotpedalen i vatska.

+  Sterilisera inte enheten.

+ Inspektera forpackningens och produktens allménna skick och fysiska integritet. Anvand inte produkten om du
upptécker skada eller defekt pa forpackningen och/eller produkten. Returnera produkten och férpackningen
till distributéren om en skada upptéacks fore anvandning.

+Anvand endast med de specifika medicintekniska produkter och tillbehdr som anges i bruksanvisningen Anvéndning
av denna produkt tillsammans med oidentifierade produkter och tillbehdr kan orsaka onddig skada pa anvandare och/
eller patient.

+Pagrund av risken for att elektrokirurgiska biprodukter (till exempel rokutveckling fran vavnader och aerosoler, som
kan innehalla giftiga gaser och angor, levande och avdétt cellmaterial samt virus) kan vara karcinogena eller smittférande
ska skyddsglasogon, filtrerande munskydd och utrustning for effektiv rokevakuering anvandas vid bade Gppna och
laparoskopiska ingrepp. Kontakta aspen surgical pa customerservice@aspensurgical.Com for ytterligare information
eller vid forfragningar om vara rokevakueringslosningar..

Rengoring:

Anvandning av denna produkt tilsammans med oidentifierade produkter och tillbehdr kan orsaka onddig skada pa anvandare

och/eller patient. Sank inte ned enheten i vatska.

Forvaring:

+  Forvaras svalt och torrt.

+ Undvik langvarig exponering for extrema temperaturer.

+  Miljéférhallandena for drift, férvaring och transport anges nedan.

30°C_STORAGE
40° C_OPERATE
470" C_TRANSPORT

Forvantad livslangd:
Den forvantade livsléangden for fotpedal A803 &r minst 4 ar.

Garanti:

+ Aspen Surgical Products Inc., garanterar att varje produkt som féretaget tillverkar &r fri fran material- och til verkningsfel
vid normal anvéndning och service under den/de tidsperiod(er) som anges nedan.

+ Aspen Surgical Products Inc.,s atagande enligt denna garanti &r begransat till reparation eller utbyte, efter eget got
finnande, av produkter eller delar darav som har returnerats till foretaget eller dess distributér inom géllande
tidsperioder efter leverans till den ursprungliga koparen, och dar undersokning till Aspen Surgical Products Inc.,s
belatenhet visar att produkten ar defekt.

+ Denna garanti géller inte for produkter eller delar dérav som har reparerats eller &ndrats utanfér Bovie Medical
Corporations fabrik pa ett sétt som enligt Aspen Surgical Products Inc.,s beddmning paverkar dess stabilitet eller
tillfrlitighet, eller som har utsatts for felaktig anvandning, forsummelse eller olycka.

+ Aspen Surgical Products Inc., Iamnar ett ars garanti fran leveransdatum.

SHBAR O 3 A S &

A803
fERES
7y NAA v FAS03ME, BATIEY HmIPHN BEXBSCHESENE .

7y hAA v T AB03 k. ATRUMEE, RERESER. TLEBARMFARIFEIZSE. €A
FERTY,

EAEN
7y RAL v F ABO3 i, HEDT Y AL v FRIB/NY RE—ZRTTLPEZOMOT 24U %
EATIRE. BRFHAREROUMMESLX/FLOREMEEEDE tHLHEALET,
BRI R
BECES>TERAREBZOL, BROTM, BE. ROOFRERHETSCETTHEZMBIE
H5NBETT,
HR1—F—
- BE-AL—CVUEBTULES. EFOBT. BEA. T-R7507 «¥at—. LBREL
- AR LAl

- BIGEE

- BABAOES LCBSABEHIC OV TBRL TS ZE

-REENZEAGEE (FEXE) £RAEBRLTVWEBCE
-HECOVWTERLTVWRE
- REE%E - FREHYEEA
. 2R
. BIRE%E
-HEBREOEMAUBENL—ZVJFERERT - EBTTONL—Z2Y
-HBRERREMES)EEA

- BREEE: FRESHUEEA
- ATEZRE
- BEOREREEERLEGBERND 20/20 (1.0),

o EENN 40% €T L. 500 Hz ~ 2.0 kHz DIEEFEH D 60% IV T,

BEEH

BETANCOBBOI—H—ICBBIELETEREA
Fip: ARDSBAET
#E : HREL

e DB

A803 7v kA v Fik. DERM 101, DERM 102, A900, A940, A941, A942, A950, A952 Bovie
REBHO RF HHEFEBHET I OOE-—RIINOFRAE. BRATEEHF 7O EHUTY, Ty
KRRy FRERAI, 7—=7 ), ARIZTHERENTVET,

79 RAA v FOES 1

Footswitch
1. PATLAEFMACEY Ny 7T T2ICE. -
REMODRBABICH > T<EEW, e
2. 7Y RNAAvTFOARIVRERBEEOT vy NAAvFIT Y
NCEHRLET. AB03 7y NAA Y FOOARVREEKRT S
BYBRYTY MCOVWTR, B1Z23RLTKEEV, _ :O
3 REBBEBEEBCE. 7y RASYFDT [N
v kA i £y FI-RERBL
y NRANEREKIAKRET e < = a
4. BEZFLETRICE. 7Y RAS9yFOTy ARILEZHRLET,
FRE
- BRIBFHARBESLCNERE. FACKEIZNL—Z2J 22T EERSMARNE
TREHDEDTT,
- BEAR, FLEREPERONLOICARAEATERVELHFE I BEE, BRAMERY
ROSNEFIBICH > TRLELCEELTLSEEL
- BBUICBEEULLRAEADSTY MREL ZHEE. Aspen Surgical Products, BE
B, BROAVIFUMRELENBEEOEBLERICHBETIHLENHYET,
s BERARFNAMBESICNERICETIEE, FEEE, 23 EFL<2VEER
REZUE, FRFRICOVTR, DXL —2—0REQFICHEFVEDEILEZV,
s BAETHhZWEEAFIE (IFU) XEBMEIRIC DL TIE, www.aspensurgical.com/Resources/Documents/IFUs
ESRLTSEEL,
BEA TR

BEATAESHBEIEREORETERE WD LY, VEEARZSO THEANCLAETIZENS
VET, REFERBICABEIIBEOHABICLEREATLET,

EE:

A803 | DERM 101, DERM 102, A900. A940, A941 ., A942, A950, A952 Bovie Bt/

FRSICREENTVET, ORBEPHEBE —BIEALBZVTILEEL,
TYRALy FEEEEBRVTLEE,

d1—H—nrEETEHBREHIEEA,

FAFIC, ERFMBRETIOEH VLA BVARKRLET, EEERLEIRI Y
BLTWLWD (VTEN, BB, T—7THEF$%3 ) T—7IPT o4 VRBEALEVTL
EEW, FBLEL > LY BRETICEBIDAEENHYET,

B

AREYE (TILO—)L, TREREBELLE ) FH3EMTREALEVTIEEL,
AHBOBEFRELENTVET

7y RAAy FRBEICBERVTILEZ,

TYRAAvFERBELBEVTIEE L,
HamEBBEOLANTRELYENEREEHEIRLET., BIMPHEBICEEPR
FROSNIFEE., FAEBEEFEALEVTIEEV, EANICESIrROShizEEaE.
AR AM EREREECRELET,
BRHBECERENTVIBRENERBBLET IV EHVOKEFEALE T, KBEER
ROBBPT I/ EH ) E—BIIFERTIE. IR REECTRVELBEN RS AEEMEN
HYET,

MREBERSLOCITOVIL (BEHR, BR. £%  RCHEYNE, 8LEV/ILRAZ2EL ) BE, BR
ABRFROBENCLDRNABLTBREIRAIOBNN BB, REXAZR, 71ILE2—IXRY, HREH
BHELEEE, BESLCERETFROMATHERATILEN HYET, FHEPELORERBY ) 1—>
IOV TOBEVADE R Aspen Surgical Mcustomerservice@aspensurgical.com & T B & U,

B
Ty RAMyFlEd, KeRERFNOBBRE LI EBHERBELABRTTES B LERS AV AEFERAL
TERTEET, BBICBEHVTIEE,

7’

FRMAFHK

&

RU<SERULBRCRELET,
miRERECREHESEBLVTILEEV,
BE. RE. BLUBERORERFEUTOLEHYTT,

STORAGE
101075
OPERATE 10c
301075 %
e
v TRANSPOI
0 10100 % Incucing condansato -4

30° C_STORAGE
40°C_OPERATE
+70° C_ TRANSPORT

AB03 7y hAA v FOFRMBFRIERE 4 FTI,

7’

FE -

Aspen Surgical Products Inc., Tld, H#AREL LERHRICOVT, UATICEDHZHHE. B
DEABLTY—ERACEVTIHHRBIOCRELORBHF BV EERIELTVET,
ZAREEICE T < Aspen Surgical Products Inc., D&#id, HRANLYMOBAEICHMBENT
STRENZYIZBENICHLTLEZTOREREBEECEREh, YA/ BITLEREICK
ARBICXEA HDZENHAL ZBE, SHOHMICKY, ZRAFLEZTO—HEE
BERLIRRTDEICREENET,

ZAA{REEE . Aspen Surgical Products Inc., ® T3 T, Aspen Surgical Products Inc., O ¥/
KW ETNREMELREREECHBERETROBFETBEFTLREEECNERRELR
TO—E, HDVIFERA, B8, ERE2ZITLHERFLETO—BICFBEAEhEL A,
Aspen Surgical Products Inc., DRIEHEEHFAA S 1 FRETY,

GEBRUIKSAANWIJZING VOETSCHAKELAAR
A803

Indicaties voor gebruik
Voetschakelaar A803 is geindiceerd voor weefselincisies of wanneer bloedingscontrole gewenst is.

Contra-indicaties
Het gebruik van de voetschakelaar A803 is gecontra-indiceerd in de nabijheid van ontvlambare anesthetica en zuurstofver-
rijkte of explosieve atmosferen.

Bedoeld gebruik
De voetschakelaar A803 wordt gebruikt om de snij- en/of coagulatiefuncties van een elektrochirurgische generator te acti-
veren bij gebruik van een bevestigd voetschakelbaar handstuk/voetschakelbare pen of andere accessoire.

Klinische voordelen
Het primaire voordeel voor de patiént is dat het instrument helpt bij snijden, coagulatie en ablatie van weefsel tijdens chirur-
gische ingrepen.

Beoogde gebruiker

Opleiding - Opgeleide arts, arts-assistent, verpleegkundige, verpleegkundig specialist. Geen maximum
Kennis: geen maximum
* Minimum:

- Heeft inzicht in elektrochirurgie en elektrochirurgische technieken;

- Lees en begrijp de meegeleverde gebruikershandleiding (begeleidend document)

- Heeft kennis van hygiéne

+ Maximum: - Er is geen maximum
Experience:
* Minimum:

- Enige training in technieken of training onder toezicht/supervisie

- Geen speciale ervaring nodig
+  Maximum: - Er is geen maximum
Toegestane beperkingen
+  Lichte lees- of gezichtsheperking of correctie tot 20/20.
+ Horen beperkt met 40%, wat resulteert in 60% van het normale gehoor bij 500 Hz tot 2,0 kHz

Patiéntenpopulatie

« Patiént mag geen gebruiker zijn
+ Leeftijd: Zuigeling tot geriatrisch
* Gewicht: Geen beperking

Beschrijving van het hulpmiddel

De voetschakelaar A803 is een niet-steriel herbruikbaar HF-accessoire met één pedaal dat bedoeld is om de RF-uitvoer te
activeren op de Bovie-generatoren DERM 101, DERM 102, A900, A940, A941, A942, A950 en A952. De voetschakelaar
bestaat uit een pedaal, kabel en connector.

De voetschakelaar activeren

1.

Footswitch

Afbeelding 1
Volg de instructies van de generator voor gebruik om het Z
systeem voor chirurgie in te stellen.

2. Sluit de connector van de voetschakelaar aan op de aansluiting
voor de voetschakelaar op de generator. Zie afbeelding 1 voor de
juiste aansluiting om de voetschakelaar A803 op aan te sluiten. > O
3. Druk het voetpedaal van de voetschakelaar in om de generator te activeren, ~ Aansluiting voor voetschakelaar
4. Laat het voetpedaal van de voetschakelaar los om de activering te stoppen. S geschikt voor de kabel van
Opmerkingen: de Aaron-voetschakelaar A803. _

Elektrochirurgische apparatuur en accessoires zijn bedoeld voor gebruik door professionele zorgverleners die zijn
opgeleid in het gebruik ervan.

Na gebruik of nadat is vastgesteld dat het product niet langer kan worden gebruikt wegens slijtage of beschadiging,
dient het veilig te worden afgevoerd in overeenstemming met de vastgestelde procedures voor biologisch gevaarlik
materiaal.

Een eventueel ernstig incident dat heeft plaatsgevonden met betrekking tot het apparaat dient te worden gemeld
aan Aspen Surgical Products Inc., de betreffende overheidsinstantie en de bevoegde autoriteit van de lidstaat
waarin het incident heeft plaatsgevonde.

Raadpleeg de fabrikant van de generator over de waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen, contra-indicaties,
ongewenste neveneffecten, maatregelen om te nemen en gebruiksbeperkingen voor het elektrochirurgische
systeem en accessoires.

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

Herbruikbaar hulpmiddel:
Herbruikbare hulpmiddelen worden niet-steriel geleverd en moeten voorafgaand aan gebruik worden verwerkt, waaronder

voor het eerste gebruik. De verwerking wordt gedefinieerd in de specifieke instructies die bij elk hulpmiddel worden geleverd.

Let op:

+ De A803 is ontworpen om compatibel te zijn met de Bovie-generatoren DERM 101, DERM 102, A900, A940, A941,
A942, A950 en A952. Niet gebruiken met andere generatoren of apparatuur

+ Laat de voetschakelaar niet vallen.

+  Erzijn geen onderdelen die door de gebruiker kunnen worden onderhouden.

+ Controleer voor gebruik de elektrochirurgische eenheid en de accessoires op defecten. Gebruik geen kabels of
accessoires met beschadigde (gebarsten, verbrande of afgeplakte) isolatie of connectoren. Er kan geen of onbedoelde
activering plaatsvinden.

Waarschuwingen:

+Niet gebruiken in de nabijheid van ontvlambare materialen (bijv. alcohol, ontvlambare anesthetica).

+ Wijzigingen aan dit hulpmiddel zijn niet toegestaan

+ Dompel de voetschakelaar niet onder in vloeistoffen.

+  Steriliseer de voetschakelaar niet.

+ Inspecteer de verpakking en het hulpmiddel op algehele toestand en fysieke integriteit. Gebruik het hulpmiddel niet
als u een beschadiging of defect in de verpakking en/of het hulpmiddel opmerkt. Stuur het hulpmiddel en de verpakking
terug naar de distributeur als er schade wordt geconstateerd voor gebruik.

+ Alleen gebruiken met de specificke medische hulpmiddelen en accessoires die in de gebruiksaanwijzing worden
vermeld. Gebruik van dit hulpmiddel met niet-geidentificeerde hulpmiddelen en accessoires kan onnodig letsel
veroorzaken bij de gebruiker en/of patiént.

+ Vanwege zorgen over de mogelijke kankerverwekkende effecten en besmettelijkheid van elektrochirurgische
bijproducten (zoals een weefselrookpluim en aérosolen die giftige gassen en dampen, levend/dood celmateriaal en
virussen kunnen bevatten), moeten bij zowel open als laparoscopische procedures beschermende brillen,
filtratiemaskers en effectieve rookafzuigapparatuur worden gebruikt. Neem contact op met Aspen Surgical op
customerservice@aspensurgical.com voor aanvullende informatie of om te informeren naar onze rookafzuigoplossingen.

Reiniging:

De voetschakelaar kan worden gereinigd met een zacht doekje dat is bevochtigd met een oplossing van water en een mild

reinigingsmiddel of desinfectiemiddel. Niet onderdompelen in vloeistoffen.

Opslag:

+ Bewaren op een koele, droge plaats.

+  Vermijd langdurige blootstelling aan extreme temperaturen.

+ De omgevingscondities voor gebruik, opslag en transport worden hieronder vermeld.
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Verwachte levensduur:

De verwachte levensduur van de voetschakelaar A803 is minimaal 4 jaar.

30°C STORAGE
40° C_OPERATE

Garantie:

+  Bovie Mediczal Corporation garandeert dat elk door hen vervaardigd product bij normaal gebruik en onderhoud
vrij is van materiaal- en fabricagefouten gedurende de hieronder vermelde periode(n).

+ De verplichting van Aspen Surgical Products Inc., onder deze garantie is beperkt tot de reparatie of vervanging, naar
eigen goeddunken, van enig product, of een deel daarvan, dat aan het bedrif of zijn distributeur is geretourneerd
binnen de hieronder vermelde toepasselijke termijnen na levering van het product aan de oorspronkelijke koper, en
waarvan onderzoek ten genoegen van Aspen Surgical Products Inc., uitwijst dat het product inderdaad defect is.

+  Deze garantie is niet van toepassing op producten, of een deel daarvan, die zijn gerepareerd of gewijzigd
buiten de fabriek van Aspen Surgical Products Inc., op een manier die, naar het oordeel van Bovie Medical
Corporation, de stabiliteit of betrouwbaarheid van het product beinvloedt, of die zijn blootgesteld aan misbruik,
verwaarlozing of een ongeval.

+  De garantieperioden voor Aspen Surgical Products Inc., zijn één jaar vanaf de verzenddatum.

BRUKSANVISNING FOR FOTBRYTER m
A803

Indikasjoner for bruk
Fotbryter A803 er indisert for vevssitt eller nar bladningskontroll er gnsket.

Kontraindikasjoner
Bruk av fotbryter A803 er kontraindisert i naerveer av brennbare anestesimidler, oksygenberiket eller eksplosiv atmosfeere.

Beregnet bruk

Fotbryter A803 brukes til & aktivere skjeere- og/eller koaguleringsfunksjonene til en elektrokirurgisk generator nar det brukes

et tilkoblet fotbryterstyrt handstykke/blyant eller annet tilbeher.
Kliniske fordeler

De primaere fordelene for pasienten er & forenkle en kirurgisk prosedyre ved a gi et middel for kutting, koagulering og ablas-

jon av vev.

Tiltenkt bruker
+ Utdanning — utdannet lege, legeassistent, sykepleier, spesialistsykepleier. Ingen maksimum
+  Kunnskaper: ingen maksimum
+ Minimum:
- Forstar elektrokirurgi og elektrokirurgiske teknikker;
- Ma lese og forsta brukerhandboken (medfglgende dokument);
- Forstar hygiene.
*  Maksimum: Det er ingen maksimum.
+  Erfaring:
+ Minimum:
- Noe oppleering i teknikker eller trening under overvaking/tilsyn
- Ingen spesiell erfaring er ngdvendig
*  Maksimum: Det er ingen maksimum.
+  Tillatte svekkelse:
+  Milde lese-/synssvekkelser eller synskorreksjon til 20/20.
+ Horsel svekket med 40 %, noe som resulterer i 60 % av normal hersel ved 500 Hz til 2,0 kHz
Pasientpopulasjon
+ Pasienten skal ikke veere bruker
+ Alder: spedbarn il geriatrisk
+ Vekt: ingen begrensning

Beskrivelse av enheten
AB803 fotbryter er et enkeltpedal, ikke-sterilt, gienbrukbart HF-tilbehgr beregnet pa & aktivere RF-utgangen pa DERM 101,
DERM 102, A900, A940, A941, A942, A950 og A952 Bovie-generatorer. Fotbryteren bestar av pedal, kabel og kontakt.

Aktivering av fotbryteren

1. Felg bruksanvisningen for generatoren for a klargjere systemet for kirurgi. Figur 1 Fecend]
2. Koble fotbryterkontakten til fotbryterkontakten pa generatoren. Z

Pa figur 1 vises riktig mottaker for tilkobling av A803-fotbryterkontakten.
3. Trykk ned pedalen pa fotbryteren for & aktivere generatoren.
4. Slipp opp pedalen pa fotbryteren for a stanse aktiveringen. Fotbryterkontakt 'O
Merknader: koblet til Aaron A803-
+ Elektrokirurgisk utstyr og tilbeher er tiltenkt brukt av helsepersonell som fotbryterkabel. ="

er oppleert i bruken av dem.

«  Etter bruk eller nar det bestemmes at produktet ikke lenger kan brukes pa grunn av slitasje eller skade, kasseres
det forsvarlig i henhold til etablerte prosedyrer for biologisk farlig avfall.

+ Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med enheten, skal rapporteres til Aspen Surgical
Products Inc., det styrende organet og den kompetente myndigheten i medlemslandet hvor hendelsen fant sted.

+  Se informasjon fra produsenten av generatoren for advarsler, forholdsregler, kontraindikasjoner, ugnskede bivirkninger,
tiltak som skal tas, og bruksbegrensninger for det elektrokirurgiske systemet og tilbehgrene.

+ Du finner den aktuelle bruksanvisningen eller tilleggsinformasjon: ved a ga til www.aspensurgical.com/Resources/Documents/IFUs.

Gjenbrukbar enhet:

Gjenbrukbare enheter leveres som ikke-sterile og ma behandles far bruk, ogsa fer ferste gangs bruk. Behandlingen er defin-

ert i spesifikke anvisninger som fglger med hver enhet.

Forsiktig:

+ AB803 er konstruert for & veere kompatibel med DERM 101, DERM 102, A900, A940, A941, A942, A950 og A952 Bovie
generatorer. Disse skal ikke brukes sammen med andre generatorer eller annet utstyr.

+  Ikke la fotbryteren falle.

+ Deteringen deler som bruker kan utfere service pa.

+ For bruk ma du underseke den elektrokirurgiske enheten og tilbehgret med tanke pa defekter. Ikke bruk kabler
eller tilbehar med skadd (sprukket, brent eller lappet) isolasjon eller skadde kontakter. Det kan skje at aktivering
uteblir eller inntreffer utilsiktet.

Advarsler:

+  |kke bruk i nzerheten av brennbare materialer (f.eks. alkohol, brennbare anestetika).

+ Ingen modifikasjon av denne enheten er tillatt.

+ Ikke senk fotbryteren i vaeske.

+  Ikke steriliser fotbryteren.

+  Kontroller emballasjen og enheten med tanke pa generell stand og fysisk uskaddhet. lkke bruk enheten hvis det
er pavist skade eller feil i emballasje eller/og enhet. Send enheten og emballasjen tilbake til distributeren dersom
skaden er registrert for bruk.

+ Skal bare brukes sammen med medisinsk utstyr og tilbehgr som neermere angitt i brukerhandboken. Bruk av denne
enheten sammen med ikke-identifisert utstyr og tilbeher kan forarsake ungdvendig skade for bruker og/eller pasient.

+Pagrunn av bekymringen for det kreftremkallende og smittemessige potensialet ved elektrokirurgiske biprodukter
(for eksempel kirurgisk rayk og aerosoler som kan inneholde giftige gasser og damper, levende og dedt
cellemateriale og virus), skal det brukes beskyttelsesbriller, filtreringsmasker og effektivt raykevakueringsutstyr i bade
apne og laparoskopiske prosedyrer. Kontakt Aspen Surgical pa customerservice@aspensurgical.com hvis du ensker
ytterligere informasjon eller gnsker & here naermere om vare raykevakueringslesninger.

Rengjering:

Fotbryteren kan rengjeres med en myk klut fuktet med en opplasning av vann og mildt rengjering- eller desinfeksjonsmiddel.

lkke senk enheten i vaeske.

Oppbevaring:

+  Oppbevar enheten pa et kjglig, trt sted.

+ Unnga a utsette enheten for ekstreme temperaturer over lengre tid.
+ Miljebetingelsene for bruk, lagring og transport er oppfart nedenfor.

STORAGE
301075 S nan<ondensing
(OPERATE o
ﬁ 30t0 75 % non-condensing e
' TRANSPORT e
1010 100 5 mcuding condonsato  ~40°C
Forventet levetid:

Forventet levetid for AB03-fotbryteren er minimum 4 ar.

30°C STORAGE
40° C_OPERATE
470° C_TRANSPORT

Garanti:

+ Aspen Surgical Products Inc., garanterer at alle produkter selskapet produserer, er fri for defekter i materiale og
utferelse ved normal bruk og ettersyn i perioden(e) som er angitt nedenfor.

+ Aspen Surgical Products Inc.,s forpliktelse i henhold til denne garantien er begrenset til reparasjon eller utskifting, etter

eget valg, av ethvert produkt eller deler av dette som er returnert til selskapet eller distributeren innen de gjeldende

tidsfrister som er angitt nedenfor etter levering av produktet til den opprinnelige kjeperen, og som etter Aspen Surgical Products
Inc. vurdering viser at produktet faktisk er defekt.

Denne garantien gjelder ikke for produkter eller deler av produkter som er reparert eller endret utenfor Aspen

Surgical Products Inc. fabrikk pa en mate som, etter Aspen Surgical Products Inc.,s vurdering, pavirker produktets
stabilitet eller palitelighet, eller som har vaert utsatt for feil bruk, forsemmelse eller ulykke.

Garantiperioden for Aspen Surgical Products Inc., er ett ar fra leveringsdato.

Aspen Surgical Products, Inc.
6945 Southbelt Drive SE
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