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B bpervAL TIP ELECTRODES; NON-STERILE
DESCRIPTION

Bovie medical corporation electrodes have a standard 2.36 mm (3/32") diameter stainless steel shaft and plastic
insulator, and fit Bovie® and most other electrosurgical pencils.

WARNINGS:
Use of non-sterile dermal tips for non-invasive procedures only.
Danger — explosion Hazard: Do not use electrosurgery in the presence of flammable anesthetics.

Fire Hazar: Both oxygen (O2) and Nitrous Oxide (N20) support combustion. Avoid 02 and N20
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 bum 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 (N20) 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 supple-mental 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
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with room air before using electrosurgery.

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

« Facial and other body hair is flammable. Water soluble surgical -lubricating jelly may be used to

cover hair close to the surgical site to decrease flammability.

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

Conductive fluids (e.g., blood or saline) in direct contact with an active electrode or in close proximity to any
active accessory may disperse electrical current and cause unintended burns to the patient. This can happen as a
result of either direct coupling with the active electrode or capacitive coupling between the active electrode and
the external surface of the electrode insulation.
Therefore, to prevent unintended burns in the presence of conductive fluids:
« Always keep the exteral 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 physcian.
Use aseptic techniques to open packaging.
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 4kVpeak.

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 result.

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.

The electrodes are intended for single use only. Discard after use in a puncture resistant container to prevent
injury.

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 retum 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.

Avoid spilling any solutions on the return electrode. If this occurs, remove the return electrode, dry the skin,
and apply a new retum 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 USE: The instrument is used for coagulating tissue at the surgical site.

CONTRAINDICATIONS: This device is not intended for use except as indicated.

Medical Purpose/ Indication
Dermal Tip is used for coagulation of tissues
Operating Principle
electrodes provide a point source transfer of RF energy to tissue
Patient Population
No restriction
Site of Use and Site Conditions
Site of use — No restriction
Site conditions — Aseptic
Intended User Profile
This device is intended to be used by trained physicians or individuals familiar with electrosurgery.
Intended Conditions for Use
Environment
- Doctor Office, Surgery center, or Hospital
- clear and unobstructed view of point of use



Frequency of Use
Single patient multiple activation
Disposal
- Biohazard — Dispose of electrode according to facility procedures

MAXIMUM POWER

Notice:

Exceeding maximum power settings may result in patient injury or product damage.
Bovie medical corporation recommends the following maximum power settings:
Electrode Mode Power Setting

Demal Tip Coagor Blend 55W

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
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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.

DERMAL SPIDS-ELEKTRODER; IKKE-STERILE
BESKRIVELSE

Elektroderne fra Bovie medical corporation har et standardskaft i rustfrit stal med en diameter pa 2,36 mm
(332") og en plastikisolator, og de passer til Bovie® og de fleste andre elektrokirurgiske penciler.
ADVARSLER:

Anvendelse af ikke-sterile dermale spidser udelukkende til ikke-invasive procedurer.

Eksplosionsfare: Elektrokirurgi ma ikke benyttes i neerheden af breendbare anzestetika.
Brandfare: Bade oxygen (02) og dinitrogenoxid (N20) neerer forbreending. Undga O2- og N20-maettede
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omgivelser. Meettede omgivelser kan resultere i brand og forbraendinger pa patienter eller operationsper- sonel.

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 forbreendinger pa patienten eller operationsper- sonellet.

Bekreeft, at de elektrokirurgiske indstillinger er korrekte inden og under proceduren. Anvend de lavest ef-
fektindstillinger for at opna den gnskede virkning. Hvis der er behov for foragede effekt, skal patientretur-
elektroden 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
kontakt med braendbare materialer, sdsom gaze eller operationsafdaekninger.

Brand-/eksplosionsfare: Fglgende gasarter bidrager til foreget brand- og eksplosionsfare pa
operationsstuen:
« Oxygenmaettede omgivelser
« Oxiderende gasarter, sasom dinitrogenoxydholdige (N20) omgivelser
* Kontroller at alle forbindelser i anzestesikredslgbet er fri for uteetheder inden og under
anvendelsen af elektrokirurgi.
* Kontroller at endotracheale tuber er fri for uteetheder, og at cuffen 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 hudklargeringsoplesninger 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 naerheden af gasarter eller brandbare stoffer skal det undgas, at der
samler sig veeske og gasarter under kirurgiske draperingskleeder. Tamponér draperingskleeder, sa
dampe kan blande sig med den @vrige Iuft pa operationsstuen, inden brugen af elektrokirurgi.
« Ophobning af vaev (eschar) pa spidsen af en aktiv elektrode udger en brandfare, isaer i oxygenmaet-
tede omgivelser. Hvis der sker tilstraekkelig opvarmning, kan eschar bringes til at glede og udgere en
brandfare, bade som en anteendelseskilde og som braendstof. Hold elektroden ren og fri for alle
urenheder.



« Ansigts- og kropsbeharing er breendbart. Vandoplgselig kirurgisk smaringsgel kan benyttes til at

deekke harveekst, der er teet pa det kirurgiske sted for at mindske brandfaren.
Dette medicinske instrument kan ikke rengares og/eller steriliseres effektivt af brugeren, og kan derfor ikke
genbruges pa sikker vis. Det er udelukkende beregnet til engangsbrug. Ethvert forsgg fra brugerens  side pa
at rengere og resterilisere dette instrument kan resultere i bio-inkompatibilitet, infektion eller andre
patientrisici for at instrumentet svigter.
Ledende vaesker (sasom blod eller saltvand) i direkte kontakt med en aktiv elektrode eller i umiddelbar
neerhed af aktivt tilbeher kan udlede elektrisk stram og forarsage utilsigtede forbraendinger pa patienten.
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 veek fra tilstedende vaev, mens den elektro

kirurgiske generator er aktiveret.

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

FORHOLDSREGLER:

| medfer af amerikansk forbundslovgivning ma dette produkt kun seelges af en leege eller efter en leeges
ordination.

Anvend aseptiske teknik til abning af emballage.

Inden proceduren indledes, skal alle instrumenters og alt tilbehars kompatibilitet bekreeftes. Generatorer og
elektrisk tilbehar, der overholder IEC60601-1-1- og IEC60601-2-2-standarder, anses for kompatible.

Hav altid leest brugsvejledningerne til en HF-generator.

Under elektrokirurgi skal anvisningen til hver kirurgisk procedure falges.

Enhed normeret til 4kVspids.

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
forbreendingsskader.

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 tilbeharet er korrekt til-
sluttet til den korrekte stikforbindelse for effektudtaget pa den elektrokirurgiske generator.

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

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

Den elektrokirurgiske enhed ma ferst aktiveres, nar du er klar til at tilfere elektrokirurgisk energi, og nar den
aktive spids er inden for synsvidde og teet ved malvaevet. Deaktiver den elektrokirurgiske enhed, for spidsen
fiernes fra det kirurgiske sted.

Elektroderne er udelukkende beregnet til engangsbrug. De skal kasseres efter brug i en ndlebeholder for

at forhindre legemsbeskadigelse.
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Ved monopolzere elektrokirurgiske procedurer skal det sikres, at den korrekte patientreturelektrode veel- ges,
saettes korrekt pa patienten og tilsluttes korrekt til den elektrokirurgiske generator.

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

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

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

Bemaerk: Der ma ikke foretages aendringer pa elektrodens spids. Andringer 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.
Medicinsk forméal/indikation

Den dermale spids anvendes til koagulation af veev
Betjeningsprincip

Elektroderne foretager en punktkildelevering af RF-energi til vaevet
Patientpopulation

Ingen begraensning
Brugssted og stedbetingelser

Brugssted — ingen begraensning

Stedbetingelser — aseptisk
Pétaankt brugerprofil
Dette instrument er beregnet til at blive anvendt af uddannede laeger eller personer, der er fortrolige med
elektrokirurg.
Pétaenkte brugsbetingelser

Miljo

- Leegepraksis, kirurgisk center eller hospital

- Klart og frit overblik over brugsstedet
Brugshyppighed

Aktivering flere gange til en enkelt patient
Boriskaffelse

- Biologisk betinget fare — Kasser elektroden i overensstemmelse med hospitalsprocedurerne

INDIKATIONER FOR BRUG: Instrumentet bruges til koagulering af vaev pa det kirurgiske sted.
KONTRAINDIKATIONER: Dette instrument er ikke beregnet til anden brug end den, til hvilken det er
indiceret.



BRUGSANVISNING:

Maksimale effektindstillinger

Bemeerk:

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

Bovie Medical Corporation anbefaler felgende maksimale effektindstillinger:

Elektrode Tilstand Effekt Indstilling
Dermal spids-ELektroder Coag Blend 55W

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 fatiisoleringskappen pa elektroden. Tag den beskyttende haette af spidsen. Iszet elektroden i

pencilen.

3. Kontroller at elektroden er sat helt ind i pencilen. Skaftet og isoleringskappen skal passe praecist i
pencilen. Hvis skaftet og/eller isoleringskappen ikke passer, eller isoleringen ikke gar 3,2 mm (1/8") ind i
pencilen, ma den pageeldende elektrode-/pencilkombination ikkebruges.

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

OPBEVARING OG HANDTERING:

Instrumentet skal opbevares et rent, koligt og tert sted. Det skal handteres med forsigtighed for at undga
skader pa emballagen samt dens indhold under transport og opbevaring.. Instrumentet ma ikke komme i
kontakt med syrer eller andre korrosive vaesker.

DERMALE PUNT-ELEKTRODE; NIET-STERIEL

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.

WAARSCHUWINGEN:
Gebruik niet-sterile dermale punten uitsluitend voor niet-invasieve.

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

Brandgevaar: Zowel zuurstof (02) als lachgas (N20) dragen bij aan verbranding. Vermijd omgevingen rijk
aan 02 en N20. Verrijkte atmosferen kunnen resulteren in brand en brandwonden bij de patiént of het
operatiekamerpersoneel.
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De metalen schacht van de elektrode moet volledig en stevig in het potlood passen. Als er metaal zicht- baar is,
mag de elektrode niet worden gebruikt. Blootliggend metaal kan resulteren in elektrische schok- ken of
brandwonden bij de patiént of het operatiekamerpersoneel.

Controleer de juiste elektrochirurgische instellingen, zowel voorafgaand aan als tiidens een procedure.
Gebruik de laagst mogelijke voedingsinstellingen voor het gewenste effect. Als er hogere voedingsinstel-
lingen nodig zijn, moeten de patiéntretourelektrode en alle aangesloten accessoires worden gecontro- leerd
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 (N20) in de atmosfeer
* Controleer of alle anesthesiecircuits lekvrij zijn voorafgaand aan en tiidens elektrochirurgie.
* Controleer of de endotracheale tube lekvrij is en of het manchet goed afsluit om
zuurstoflekkage te voorkomen.
* 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 opho-
pen.

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 opho-
pen van vocht en gassen onder de operatiedoeken worden voorkomen. Positioneer de doeken in tent-
vorm zodat de dampen kunnen mengen met omgevingslucht alvorens elektrochirurgie 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 de brand-
baarheid te verminderen.



Dit medisch instrument kan niet effectief door de gebruiker worden gereinigd en/of gesteriliseerd en kan
daarom ook niet veilig worden hergebruikt. Het is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Elke poging van
de gebruiker dit instrument te reinigen en te hersteriliseren kan resulteren in bioincompatibiliteit, in- fectie of
andere risico's van een falend instrument voor de patiént.

Geleidende vloeistoffen (zoals bloed of fysiologisch zout) in direct contact met een actieve elekirode 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:

« Houd het externe opperviak van de actieve elektrode tijdens het activeren van de

elektrochirurgische generator altijd uit de buurt van naastliggende weefsels.

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

activeren.

LET OFP:

Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit instrument alleen door of in
opdracht van een arts worden gekocht.

Gebruik een aseptische techniek om de verpakking te openen.

Vaéor aanvang van de procedure moet de compatibiliteit van alle instrumenten en accessoires worden

gecontroleerd. Generators en elektrische accessoires die voldoen aan de normen van IEC60601-1-1 en
IEC60601-2-2 worden geacht compatibel te zijn.

Raadpleeg altijd de instructi ingen van een hoogfreq generator.
Tiidens elektrochirurgie moeten de algemene instructies voor elke chirurgische procedure worden gevolgd.
Apparaat geclassificeerd voor 4kVpeak.

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 accessoire 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 die-
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nen en de actieve tip in het zicht en bij het doelweefsel gepositioneerd is. Deactiveer de
elektrochirurgische unit voordat de tip uit de operatielocatie wordt verwijderd.

De elektrodes zijn uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Voer de elekirodes na gebruik af in een
prikbestendige container om letsel te voorkomen.

Voor monopolaire elektrochirurgische procedures moet de juiste patiéntretourelektrode zijn
geselecteerd, aangebracht bjj 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 retourelek-
trode 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.
Medisch doelindicatie

De dermale punt wordt gebruikt voor de coagulatie van weefsels
Werkingsprincipe

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

Geen beperking
Gebruikslocatie En locatiecondities

Gebruikslocatie — geen beperking

Locatiecondities — aseptisc

Profiel van de beoogde gebruiker
Dit instrument is bedoeld voor gebruik door getrainde artsen of personen die bekend zijn met
elektrochirurgie.

Beoogde gebruikscondities
Omgeving
-D praktijk, operati itrum of zi

- Duidelik en onbelemmerd zicht op het punt van gebrui



Gebruiksfrequentie
Meerdere activaties bij een enkele patiént
Afvoeren Als Afval
- Biologisch gevaar — Voer de elektrode af in overeenstemming met de procedures van de
instelling
INDICATIES VOOR GEBRUIK: Het instrumentwordt gebruikt voor het coaguleren van weefsel op de
operatielocatie.
CONTRA-INDICATIES: Dit instrument is uitsluitend bedoeld voor het gebruik zoals aangegeven.

GEBRUIKSINSTRUCTIES:
Maximum voedingsinstellingen
Maximaal vermogen

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

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

Elekirode Modus Vemogersinstelling
Demmake Punt CoagulatieZuiversnidenofmengen  55W

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. Verwiider 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.

OPSLAG EN HANTERING:

Het hulpmiddel moet op een schone, koele en droge plaats worden opgeslagen. Het moet voorzichtig worden

gehanteerd om schade aan de verpakking en de inhoud ervan tiidens transport en opslag te voorkome.

Het instrument mag niet in contact komen met zuren of andere corrosieve vioeistoffen.

N

w

>

EIHOLLA KAYTETTAVAT KARKIELEKTRODIT; EI-STERIILI
KUVAUS
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Bovie Medical Corporation -elektrodien ruostumatonta terasta olevan varren ja muovieristeen standardi-
halkaisija on 2,36 mm (3/32") ja ne sopivat Bovie®-merkkisiin ja valtaosaan saatavilla olevista muista
sahkokirurgisista kynista.

VAROITUKSET:

Ei-stel aa vain ihon ulkopuolisiin toimenpiteisiin.

Vaara — Réjahdysvaara: Sahkokirurgiaa ei saa kayttaa syttyvien nukutusaineiden laheisyydessa.

Tulipalovaara: Seka happi (02) etta dityppioksidi (N20) ovat palavia aineita. Happi- ja dityppirikastettuja
olosuhteita on véltettava. Kayttd happi- ja dityppirikastetuissa olosuhteissa voi johtaa tulipaloihin ja potilai-
den tai leikkaussalihenkilokunnan palovammoihin.

Elektrodin metallivarren on sovittava kokonaan ja tukevasti kynéan sisdan. Jos metallia on nakyvissa,
elektrodia ei saa kayttaa. Paljas metalli voi aiheuttaa potilaalle tai leikkaussalihenkilokunnalle sahkdiskun  tai
palovammoja.

Vahvista asianmukaiset séhkokirurgiset asetukset ennen toimenpidettd ja sen aikana. Kéyta alhaisimpia
tehoasetuksia halutun tuloksen aikaansaamiseksi. Jos tarvitaan korkeampia tehoasetuksia, tarkista poti- laan
paluuelektrodi ja kaikki lisalaitteiden litdnnat ennen merkittadvaa tehoasetusten saatéa.

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

Sahkokirurgiset lisélaitteet, jotka ovat paalla tai kaytossa kuumentuneet, voivat aiheuttaa palovammoja
potilaalle tai leikkaussalihenkilokunnalle.

Séahkokirurgiset lisélaitteet voivat aiheuttaa tulipalon tai palovammoja jos ne ovat liian lahella syttyvid ma-
teriaaleja, kuten harsoja tai leikkausliinoja tai kosketuksissa niihin.

Tulipalo/Rajahdysvaara: Seuraavat aineet lisddvat tulipalo- ja réjahdysvaaraa leikkaussalissa:

* Happirikastetut olosuhteet

* Hapettavia aineita, kuten dityppioksidia (N20), siséltava ympéristd
* Tarkista, etta kaikki nukutusaineiden kiertoliitannat ovat esteettomia ennen séhkokirurgian
kéytt6a ja kayton aikana.
* Tarkista, efté endotrakeaaliset putket eivét vuoda ja ettéd mansetit estavét kunnolla happivuodot.
* Jos kaytetddn mansetitonta putkea, pakkaa kurkkuun markia sienid mansetittoman putken
ympérille.
* Jos mahdollista, lopeta lisdhapen antaminen ainakin minuutin ajaksi ennen sahkokirurgian
kayttoa ja kayton aikana.
* Alkoholipohjaiset ihon valmisteluaineet ja tinktuurat
* Kaynnista sahkokirurginen laite vasta, kun ihon valmisteluaineiden ja tinktuuroiden héyryt ovat haih-
tuneet.
* Luonnolliset syttyvat kaasut (kuten metaani) joita voi kerdantya suolistoon.

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

Ota aina huomioon tulipalovaaraa koskevat varotoimenpiteet:
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« Kun sahkokirurgiaa kaytetaan ymparistossa, jossa esiintyy kaasuja tai syttyvia aineita, esté nesteiden ja
kaasujen keraantyminen leikkausliinojen alle. Nosta linoja siten, etta hoyryt padsevat sekoittumaan
huoneilmaan ennen sahkokirurgian kayton aloittamista.

« Kudoksen keraéntyminen (arpeutuminen) aktiivisen elektrodin kérkeen aiheuttaa tulipalovaaraan eri-
tyisesti happirikastetuissa olosuhteissa. Tarpeeksi kuumennettaessa arvesta voi muodostua

hohtava kipina joka aiheuttaa tulipalovaaran toimiessaan seka palon sytyttajana etta palavana aineena.

Pida elektrodi puhtaana kaikesta kudoksesta.
« Kasvojen karvoitus ja muut ihokarvat ovat syttyvia. Vesiliukoista kirurgista voitelugeelid voidaan kayt-
karvojen peittamiseen toimenpidealueen I&heisyydessé syttymisriskin véhentamiseksi.

Kayttaja ei voi puhdistaa ja/tai steriloida téta laakinnallista laitetta, eiké laitetta sen vuoksi voida turvalli-
sesti kayttaa uudelleen. Laite on tarkoitettu kaytettavaksi vain kerran. Kayttajan ei tule yrittaa

puhdistaa eika steriloida laitetta uudelleen, koska se voi johtaa bioyhteensopivuuden jarkkymiseen, infek-
tai muihin laitteen toiminnan pettdmisen potilaalle aiheuttamiin riskeihin.

Johtavat nesteet (esim. veri ja suolaliuos) jotka ovat suoraan yt

taa

tioon

1tai sen

valittdmassa laheisyydessa voivat hajottaa sahkdvirtaa ja aiheuttaa palovammoja pcmlaalle Nainvoi kayda

joko suoran kytkennan valityksella aktiivisen elektrodin kanssa tai kapasitatiivisen
kytkennan vélityksella aktiivisen elektrodin ja elektrodin eristyksen ulkopinnan valilld. Palovammojen valt-
tamiseksi, kun ollaan tekemisissé johtavien nesteiden kanssa, on toimittava seuraavasti:
« Pida aktiivisen elektrodin ulkopinta aina kaukana viereisesté kudoksesta sahkokirurgista
generaattoria kdynnistettaessa.
« Poista johtava neste elektrodista ennen sahkokirurgisen kynan kaynnistamista.
HUOMAUTUKSET:
Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdman laitteen saa myyda vain laakari tai 1aakarin
méaérayksesta.
Avaa pakkaus aseptisin menetelmin.

Ennen toimenpiteen aloittamista, tarkista kaikkien instrumenttien ja lisalaitteiden yhteensopivuus.
Generaattoreiden ja s2 isten lisalaitteiden jotka vastaavat standardeja IEC60601-1-1 ja
IEC60601-2-2 on arvioitu olevat yhteensopivia.

Katso aina ohjeet korkeataajuusgeneraattorin kayttéoppaista.
Sahkokirurgian aikana noudata kaikissa toimenpiteissé yleisia ohjeita. Laite
on mitoitettu 4kV huippu.

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

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

Varmista, etta aktiivinen elektrodi on kunnolla litetty aktiiviseen lisélaitteeseen ja etta lisélaite on
kunnolla litetty sahkokirurgisen generaattorin liittimeen.

16



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

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

Kaynnista sahkdokirurginen laite vasta, kun olet valmis tuottamaan sahkékirurgista virtaa ja kun
aktiivinen karki on nékyvissé ja lahella kohdekudosta. Sammuta séhkdkirurginen laite ennen, kun karki
poistuu toimenpidealueelta.

Elektrodit on tarkoitettu kéytettaviksi vain kerran. Havité kayton jalkeen teraville esineille tarkoitetussa sailiéssa
vaurioiden vélttamiseksi.

Monopolaarisissa sahkokirurgisissa toimenpiteissa on varmistettava, etté potilaan paluuelektrodi on
asianmukaisesti valittu, oikein kiinnitetty potilaaseen ja liitetty sahkokirurgiseen generaattoriin.

Kun potilaaseen kiinnitetdan paluuelektrodia on varmistettava, etta koko lappu kiinnittyy potilaan ihoon.
Kertakayttoisia potilaan paluuelektrodeja ei saa kayttaa. Paluuelekirodia ei saa kéyttaa, jos sen pakkaus on
vaurioitunut tai jos geeli / kiinnittdva aine on kuivunut.

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

Valta tiputtamasta paluuelektrodille mitaan liuoksia. Jos néin kdy, poista paluuelektrodi, kuivaa iho, ja
kiinnité uusi paluuelektrodi. Kostea ympéristé voi aiheuttaa paluuelektrodin irtoamisen.

Huom: Elektrodin kdrked ei saa muuttaa. muutokset elektrodin kérkeen voivat aiheuttaa kérjen
murtumisen tai muita vaurioita.

TARKEAA: Puhdista elektrodi usein kostealla harsolla tai muulla elektrodin tyyppiin soveltuvalla
materiaalilla.
Lééketieteellinen kayttotarkoitus / indkaatio

Dermaalista karke& kaytetaan kudosten koagulaatioon
Toimintaperiaate

elektrodit ovat pistelédhde radiotaajuusenergian siirrolle kudokseen
Potilaspopulaatio

ei rajoituksia
Kéyttdpaikka ja paikan tila

Kéyttopaikka — ei rajoituksia

paikan tila — Aseptinen
Kaytiajavaatimukset

Laite on tarkoitettu kaytettavaksi koulutettujen 1&akareiden tai sahkokirurgiaan perehtyneiden henkildiden
toimesta.
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Tarkoitetut kdytidolosuhtest
Ymparistd
« Léaakarin vastaanotto, leikkauskeskus tai sairaala
« Selked ja esteeton nakyma kayttopisteelta
Yksittaisen potilaan moninkertainen aktivointi
Havittéminen
- Biovaarallinen — Havita elektrodi sairaalan kaytannon mukaisesti
KAYTTOINDIKAATIOT: Instrumenttia kéytetaan kudoksen koaguloimiseen toimenpidealueella.

KONTRAINDIKAATIOT: Laitetta ei ole tarkoitettu kéytettavaksi muulla, kuin sen kayttétarkoitukseen
soveltuvalla tavalla.

KAYTTOOHJEET:

Enimmaistehoasetukset

Maksimiteho

HUOMAUTUS:

Maksimitehoasetusten iitys voi aiheutiaa potlasvamman tai vahingoittaa tuotetia.
Elektrodi Moodi TehoAseus
Ihollakaytettavat Koag Puhdas tai sekoite 55W

ELEKTRODIEN ASENTAMINEN: (KS. KUVA - @)

1. Varmista, ettd kynaa ei ole liitetty generaattoriin tai etta generaattori on Off-asennossa (Pois
aalta) tai Standby-tilassa (Valmiustila), jos mahdollista.

2. Tartu elektrodin eristevaippaan. Irota kérkisuojus. Vie elektrodi kynén sisaén.

3. Varmista, etta elektrodi on kokonaan kynan sisalld. Varren ja eristysosan tulisi sopia tukevasti
kynan sisaan. Jos varsi ja/tai eristysosa eivat mahdu sisaan, tai jos 3,2 mm (1/8”) eristysta ei
mahdu, ala kéayta tata elektrodi/kyna yhdistelmaa.

4. Katso generaattorin kayttdoppaasta toimintavaiheet aktiivisen lisélaitteen littdmiseksi
generaattoriin.

SAILYTYS JA KASITTELY:

Laite on sailytettava puhtaassa, kuivassa ja villedssa paikassa. Laitetta on kasiteltava varoen pakkauksen ja
sisallén vaurioitumisen valttamiseksi kuljetuksen ja sailytyksen aikana. Instrumentti ei saa olla koske-
tuksissa happojen tai muiden korrosiivisten nesteiden kanssa.

@ ELECTRODES A POINTE DERMIQUE ; NON STERILES
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DESCRIPTION

Les électrodes Bovie medical corporation ont un axe en acier inoxydable ainsi qu'un isolant en plastique de
2,36 mm (332") de diamétre en standard. elles s'adaptent aux porte-électrodes Bovie®, ainsi qu'a ceux de
la plupart des autres fabricants.

AVERTISSEMENTS:

Utiliser les pointes dermiques non stériles dans le cadre dinterventions non invasives uniquement.
Danger - Risque d'explosion : Ne pas utiliser I'€lectrochirurgie en présence d'anesthésiques
inflammables.

Risque d'incendie : L'oxygéne (%) et l'oxyde d'azote (N20) favorisent la combustion. Eviter les atmo- sphéres
enrichies en O2 et N20 car elles peuvent provoquer des incendies et briler le patient ou le  personnel
chirurgical.

La tige métallique de I'électrode doit s'adapter complétement et fermement dans le porte-électrode. Sidu métal
est visible, ne pas utiliser I'électrode. Le métal nu risque de provoquer une électrocution ou de brdler le
patient ou le personnel chirurgical.

Veérifier que les paramétres électrochirurgicaux sont corrects avant et pendant l'intervention. Utiliser les
paramétres de puissance les plus faibles pour obtenir 'effet souhaité. S'ils doivent étre augmentés, con- troler
I'électrode de retour patient, ainsi que toutes les connexions des accessoires avant d'apporter des modifications
majeures aux parameétres de puissance.

Risque dincendie : Toujours placer l'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 entrainer des flammes ou des briilures lorsquiils sont placés a coté
de ou en contact avec des matériaux inflammables, comme de la gaze ou des champs opératoires.

Risque d'incendie et d'explosion : Les substances suivantes contribuent & accroitre les risques d'incendie et
d'explosion en salle d'opération :
« Environnements enrichis en oxygéne
« Agents oxydants, notamment les atmosphéres contenant de l'oxyde d'azote (N20)
* Vérifier que toutes les connexions des circuits d'anesthésie sont étanches avant et pendant
I'électrochirurgie.
* Veérifier 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 l'oxygéne supplémentaire au moins une minute avant I'€lectrochirurgie et pen- dant
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.
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* Les gaz inflammables naturellement présents (par ex. le méthane) et susceptibles de
s'accumuler dans des cavités corporelles.

Risque dincendie : 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'¢lectrochirurgie 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, l'escarre peut se
transformer en tison incandescent et entrainer un risque dincendie en tant que source dinflam- mation et de
combustible. L'électrode doit toujours rester propre et exempte de débris.
« Lapilosité 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 médical ne peut pas étre nettoyé et/ou stérilisé efficacement par I'utilisateur ; il ne peut donc pas
étre réutilisé sans risque. Il est destiné a un usage unique exclusivement. Toute tentative de I'utilisa- teur de le
nettoyer et de le restériliser peut entrainer une bio-incompatibilité, une infection ou d'autres risques d'échec
du dispositif pour le patient.

Les fluides conducteurs (par ex. sang ou solution saline) en contact direct avec une électrode active ou @ proximité
immédiate 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 active ou un couplage capacitif entre
Iélectrode active et la surface externe de l'isolation de I'€lectrode. Pour éviter les  bralures involontaires en présence
de fluides conducteurs, prendre les mesures suivantes :

* Toujours maintenir la surface exteme de I'¢lectrode active éloignée du tissu pendant que le

générateur électrochirurgical est activé.

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

MISES EN GARDE :
La loi fédérale américaine interdit la vente de cet appareil sans l'autorisation d'un médecin.

Utiliser des techniques aseptiques pour ouvrir 'emballage.

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 ['électrochirurgie, suivre les instructions générales correspondant a chaque procédure
chirurgicale.

Dispositif calibré pour 4 kVcréte.
Toujours utiliser le paramétre de puissance le plus faible permettant d'obtenir l'effet chirurgical escompté. Afin de
réduire le risque de blessure par brélure accidentelle, I'€lectrode active doit étre utilisée pendant
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la durée nécessaire la plus courte possible.

Ne pas créer de contact ni d'arc entre €lectrode activée et les surfaces métalliques. Cela pourrait provo- quer 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 con- necté a la
prise qui convient du générateur électrochirurgical.

Avant utilisation, examiner le générateur électrochirurgical et les accessoires a la recherche de défauts. Ne pas
utiiser de cables ou accessoires dont lisolation ou les connecteurs sont endommagés (craque- Iés, br(ilés,
écrasés). Cela pourrait briler le patient ou le médecin.

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

Activer le générateur électrochirurgical uniquement lorsque I'utilisateur est prét & administrer le courant
électrochirurgical et que I'extrémité active est visible et a proximité du tissu cible. Désactiver le générateur
électrochirurgical avant que l'extrémité ne quitte le site chirurgical.

Les électrodes sont a usage unique. Apres utilisation, les éliminer dans un conteneur résistant aux perfo- rations
pour éviter de se blesser.

Dans le cadre diinterventions électrochirurgicales monopolaires, vérifier que I'électrode de retour patient est
correctement sélectionnée, bien appliquée sur le patient et connectée au générateur électrochirurgi- cal.

Lorsque I'électrode de retour patient est appliquée, vérifier que I'ensemble de la plaque adhére au pa- tient. Ne
pas rédtiliser les électrodes de retour patient & usage unique. Ne pas tiliser I'€lectrode de retour si I'emballage
est endommageé ou si le gel/adhésif a séché.

Si le patient a bougé ou est remis en place aprés application de I'€lectrode 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 '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¢lectrode. 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.
Usage / Indications médicales

La pointe dermique est utilisée pour coaguler les tissus

Principe de fonctionnement

Les électrodes offrent une source ponctuelle de transfert d'énergie de radiofréquence en direction des
tissus

Population



Aucune restriction

Champ d'utilisation et état du champ
Champ d'utilisation — Aucune restriction
Etat du champ — Aseptique

Profil de lutilisateur prévu

Ce dispositif est destiné a étre utilisé par des médecins formés ou des individus maitrisant I'élec-
trochirurgie.
Conditions d'utilisation prévues
Environnement
« Cabinet médical, centre chirurgical ou hopital
+ Vue dégagée du site d'utilisation
Fréquence d'utilisation
plusieurs activations chez un patient unique
Elimination
- Risque biologique — mettre au rebut 'électrode conformément aux procédures de
I'établissement
INDICATIONS D'EMPLOI

L'instrument est utilisé pour la coagulation des tissus sur le site chirurgical.

CONTRE-INDICATIONS

Ce dispositif n'est pas destiné a étre utilisé autrement que selon son emploi prévu.

MODE D'EMPLOI :

Parametres de puissance maximum.

Tout dépassément desparametres de puissance maximale risque de blesser le patient ou dendommager
le produit.

Bovie Medical Corporation recommande les parametres de puissance maximale suivants:

Electrode Mode Puissance Parametre
pointe dermique Coag ou Blend (Mixte) 55W

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.

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

3. Vérifier que I'électrode est insérée a fond dans le porte-électrode. La queue et le manchon isolant
doivent bien s'ajuster dans le porte-électrode. Si la queue et/ou le manchon isolant ne s’ajustent
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pas ou si lisolant ne permet pas d'insérer 3,2 mm (1/8"), ne pas utiliser cette association
d’électrode et de porte-électrode.

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

STOCKAGE ET MANIPULATION

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

B DERMALE PUNKTELEKTRODEN; NICHT STERIL
BESCHREIBUNG

Bovie medical corporation elektroden haben einen Standardedelstahlschaftdurchmesser von 2,36 mm
(3/32") und einen plastikisolator und passen in einen elektrodengriff von Bovie® sowie die
meisten anderen.

WARNUNGEN:
Verwendung nicht steriler dermaler Spitzen nur fir nicht invasive Eingriffe.
Gefahr — Explosionsgefahr: Keine HF-Chirurgie im Beisein von entflammbaren Anasthetika einsetzen.

Feuergefahr: Sowohl Sauerstoff (02) als auch Stickstoffoxid (N20) unterstiitzen Verbrennung. Vermei-
den Sie mit O2 und N20 angereicherte Atmospharen. Angereicherte Atmosphéren kénnen 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 Verbrennun-
gen bei Patienten oder Operationspersonal fiihren.

Bestatigen Sie die richtigen elektrochirurgischen Einstellungen vor und wéhrend eines Eingriffs. Verwenden
Sie die niedrigsten Leistungseinstellungen, um den gewlinschten Effekt zu erzielen. Wenn erhéhte
Leistungseinstellungen erforderlich sind, tiberpriifen Sie alle Anschliisse der Neutralelektrode und des
Zubehdrs, bevor Sie groRere anderungen an den Leistungseinstellungen vornehmen.

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

Aktiviertes oder durch Gebrauch heiles elektrochirurgisches Zubehtr kann unbeabsichtigte Verbrennungen
beim Patienten oder Operationspersonal hervorrufen.

Elektrochirurgisches Zubehor kann einen Brand oder Verbrennungen verursachen, wenn es in die Nahe
von entflammbaren Materialien wie Gaze oder Operationstiicher gestellt wird oder damit in Kontakt
kommt.

Feuer/Explosionsgefahr: Die folgenden Substanzen tragen zu erhdhter Feuer- und Explosionsgefahr im
Operationssaal bei:
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« Sauerstoffangereicherte Umgebungen

« Oxidierende Substanzen wie Stickstoffoxid (N20)-Atmosphéren
* Uberpriifen Sie vor und wahrend des Einsatzes der HF-Chirurgie, ob alle Leitungsverbindungen fiir
Anésthetika dicht sind.
* Uberpriifen Sie, ob die endotrachealen Schiduche dicht sind und ob die Manschetten ordnungsge-
maf abdichten, damit kein Sauerstoff austritt.
* Bei Verwendung eines Schlauchs ohne Manschette, das Halsstiick um den manschettenlosen
Schlauch mit nassen Schwémmen abdecken.
* Wenn moglich, zusatzlichen 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 Dampfe von hautvorbereitenden
Losungen und Tinkturen verdampft sind.
* Nattirlich auftretende entflammbare Gase (wie etwa methan), die sich in Kérperhhlen
sammeln kénnen.

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

Die Brandschutzvorschriften sind stets einzuhalten:
« Wenn HF-Chirurgie im Beisein von Gasen oder entflammbaren Substanzen eingesetzt wird, vermei-
den Sie Flissigkeits- und Gasansammlung unter chirurgischen Tichern. 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, speziellin - mit
Sauerstoff angereicherten Umgebungen. Bei gentigend Warmebildung kann der Schorf zu  glihender
Asche werden und sowohl als Entziindungsquelle als auch als Brennstoff eine
Feuergefahr bergen. Halten Sie die Elektrode sauber und frei von Ruckstanden.
* Behaarung im Gesicht und andere Korperbehaarung ist entflammbar. Wasserlésliches
chirurgisches Gleitmittel kann zum Abdecken von Haaren in der Nahe der Operationsstelle
verwendet werden, um die Entflammbarkeit zu vermindern.

Dieses medizinische Gerat kann vom Benutzer nicht effektiv gereinigt und/oder sterilisiert und daher nicht
sicher wiederverwendet werden. Es ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Jeder Versuch durch den
Benutzer, dieses Gerat zu reinigen und zu sterilisieren, kann zu einer Bioinkompatibilitét, Infektion oder
zu anderen Risiken fiir den Patienten aufgrund einer Geratefehlifunktion fiihren..

Leitende Fliissigkeiten (z.B. Blut oder Kochsalzlésung) in direktem Kontakt mit einer aktiven Elektrode
oder in néchster Nahe zu einem aktiven Zubehorteil kann elektrischen Strom dispergieren und unbeab-
sichtigte 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 duRe- ren
Oberflache der Elektrodenisolierung ergeben. Zur Vermeidung versehentlicher Verbrennungen in
Gegenwart leitender Flissigkeiten:

« Halten Sie die duBere Oberflache der aktiven Elektrode stets von dem um gebenden Gewebe

fern, wenn Sie das HF-Chirurgiegerat aktivieren.

« Entfernen Sie leitende Flissigkeit von der Elektrode, bevor Sie den elektrochirurgischen Griff

aktivieren.
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ACHTUNG:
Laut US-Bundesrecht darf dieses Gerat nur durch einen Arzt oder auf arztliche Anordnung verkauft werden.

Wenden Sie zum Offnen der Verpackung eine aseptische Technik an.

Stellen Sie vor Beginn des Verfahrens sicher, dass alle Instrumente und Zubehér miteinander kompatibel
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 Geréats 4kVpeak.

Verwenden Sie die niedrigsten Leistungseinstellungen, um den gewtinschten chirurgischen Effekt zu er- ~ zielen.
Verwenden Sie die aktive Elektrode nur fiir die notwendige Mindestzeit, um die Moglichkeit unbe- absichtigter
Verbrennungsverletzungen zu reduzieren.

Die aktivierte Elektrode nicht mit Metalloberflachen in Bertihrung bringen oder tiber sie einen Bogen bil- den.
Dies kann dazu filhren, dass Klinge oder Nadel abbrechen.

Bestatigen Sie, dass die aktive Elektrode richtig am aktiven Zubehdr angeschlossen ist und dass das Zu- behér
fest am richtigen Stromnetzanschluss am elektrochirurgischen Generator angeschlossen ist.

Uberpriifen Sie das elektrochirurgische Gerét sowie das Zubehér vor der Nutzung auf Defekte. Verwen-
den Sie keine Kabel oder Zubehdrteile mit beschadigten (gebrochenen, verbrannten oder geklebten) Iso-
lierungen oder Anschliissen. Dies kann zu lokal begrenzten Verbrennungen beim Patienten oder Arzt
fiihren.

Die Isolierung der aktiven Elektroden nicht modifizieren und nichts hinzufiigen.

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 Gerét, bevor die Spitze die Operationsstelle verldsst.

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

Stellen Sie bei monopolaren elektrochirurgischen Eingriffen sicher, dass die Neutralelektrode
entsprechend ausgewahlt wird, richtig am Patienten angebracht und am elektrochirurgischen
Generator 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 Anschliisse intakt sind.



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

Hinwesis: Die Elektrodenspitze nicht modifizieren. Modifizierungen an der Spitze kdnnen zum
Abbrechen der Spitze oder anderen Schéden flihren.

WICHTIG: Reinigen Sie die Elektrode haufig mit feuchter Gaze oder anderem fiir den Elekirodentyp
geeigneten Material.
Medizinischer Zweck / Indikation

Die dermale Spitze wird fiir die Koagulation von Gewebe verwendet
Operationsprinzip

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

Keine Einschrankung
Ver itus und Sit

Verwendungssitus — Keine Einschrénkung

Situszustand - Aseptisch
Vorgesehenes Benutzerprofil

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

Vorgesehene Einsatzbedingungen
Umgebung

* Arztpraxis, Operationszentrum oder Krankenhaus

+ Klare und ungehinderte Sicht auf die Anwendungsstelle
Verwendungshéufigkeit

Mehrfache Aktivierung an einem Patienten
Entsorgung

- Biologisches Gefahrgut — Elektrode geméaf der Einrichtungsrichtlinien entsorgen
VERWENDUNGSZWECK: Das Instrument wird zur Koagulation von Gewebe an der
Operationsstelle verwendet.

KONTRAINDIKATIONEN: Dieses Gerit darf nur zu dem angegebenen Zweck verwendet werden.
GEBRAUCHSANLEITUNG:

Maximale Leistungseinstellungen
HINWEIS:
Das Uberschreiten der maximalen Leistungseinstellung kann zu Verletzungen des Patienten oder Schaden
amProdukt fiihren.
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Bovie Mediical Corporation empfiehit die folgenden maximalen Leistungseinstellungen:

Elektrode Modus Leistung Einstellung
Demale Punktelektroden  Mischung Koag oder Mischung 55W

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. Filhren 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 Abléufe zum Anschliefien des aktiven
Zubehdrs an den Generator nach.

LAGERUNG UND HANDHABUNG:

Das Gerat muss an einem sauberen, kiihlen und trockenen Platz gelagert werden. Es muss beim Trans-
port oder der Lagerung mit Sorgfalt gehandhabt werden, um eine Beschadigung der Verpackung und
ihres Inhalts zu vermeiden. Das Instrument darf nicht in Kontakt mit S&uren oder anderen &tzenden Fliis-
sigkeiten kommen

ELETTRODI A PUNTA DERMICA; NON STERILE
DESCRIZIONE

Gli elettrodi Bovie Medical Corporation hanno uno stelo standard di acciaio inossidabile di 2,36 mm (3/32")
di diametro con isolante in plastica e sono adatti per i manipoli elettrochirurgici Bovie® e la maggioranza di
quelli di altri fornitori.

AVVERTENZE:
Usare punte dermiche non sterili solo per interventi non invasivi.

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 (N20) favoriscono la combustione.  evitare
atmosfere ricche di O2 e N20. Le atmosfere arricchite possono provocare incendi e ustioni ai pazienti o al
personale chirurgico.

Lo stelo metallico dell'elettrodo deve essere completamente e saldamente inserito nella penna. Non usare
l'elettrodo se la parte metallica ¢ visibile. Il metallo esposto potrebbe causare scosse elettriche o ustioni al

paziente o al personale chirurgico.
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Accertare la correttezza delle impostazioni elettrochirurgiche prima e durante l'intervento. Usare sempre le
impostazioni di potenza pill basse sufficienti ad ottenere I'effetto desiderato. Se sono necessarie
impostazioni di potenza maggiori, controllare I'elettrodo di ritorno del paziente e tutte le connessioni
accessorie prima di aumentare le impostazioni di potenza.

Rischio di incendio: quando non & in uso, riporre sempre I'elettrodo attivo in una custodia di sicurezza
pulita, asciutta e isolata.

Gli accessori elettrochirurgici attivi o caldi dall'uso possono causare ustioni involontarie al paziente o al
personale chirurgico.

Gli accessori elettrochirurgici possono causare incendi o ustioni se si trovano nei pressi o a contatto con
materiali infiammabili, quali garze o teli chirurgici.

Pericolo di incendio/esplosione: le seguenti sostanze contribuiscono ad accrescere i pericoli di incendio e
di esplosione in sala operatoria:
« Atmosfere arricchite con ossigeno
« Agenti ossidanti quali le atmosfere con protossido di azoto (N20)
* Verificare che tutti i collegamenti del circuito di anestesia non presentino perdite prima e durante
I'uso dell'elettrochirurgia.
* Verificare che i tubi endotracheali non presentino perdite e che il manicotto abbia tenuta adeguata
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'elettrochi-
rurgia.
* Agenti e tinture alcoliche disinfettanti della pelle
* Attivare ['unita elettrochirurgica solo dopo che si siano dissipati i vapori delle soluzioni di prepara-
zione 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

ignizione.

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

di

tale

Questo dispositivo medicale non pud essere efficacemente pulito e/o sterilizzato dall'utente, per questo  motivo

non pud essere riutilizzato garantendone la sicurezza. E pertanto inteso unicamente quale
2



dispositivo monouso. Ogni tentativo dell'utente di pulire e risterilizzare il dispositivo pud indurre
bioincompatibilita, infezioni o altri rischi di guasto del dispositivo sul paziente.

I 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 causare involontaria-
mente ustioni al paziente. Cio & conseguenza sia del'accoppiamento diretto con I'elettrodo attivo, sia del-
l'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 degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo ai soli medici o dietro
prescrizione medica.
Per aprire la confezione, utilizzare una tecnica asettica.
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 ['elettrochirurgia, osservare le istruzioni generiche necessarie per gli interventi chirurgici.
Dispositivo previsti per 4kV di picco.

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

Non creare contatto o un arco tra l'elettrodo attivo e superfici metalliche, che potrebbero determinare la
rottura della lama o dell'ago.
Verificare che l'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 delluso, verificare che lunita elettrochirurgica e gli accessori non presentino difetti. Non utilizzare cavi
0 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 lisolamento degli elettrodi attivi.
Attivare l'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.
Gli elettrodi sono esclusivamente monouso. Eliminare dopo l'uso in un contenitore resistente alle punture onde
prevenire ferite. Questi elettrodi non sono fabbricati per resistere alla risterilizzazione. Non risteriliz- ~ zare.
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Nellelettrochirurgia monopolare, verificare che l'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
l'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, asciu- gare
la pelle e applicare un nuovo elettrodo di ritorno. Se I'ambiente & umido, I'elettrodo di ritorno po-
trebbe staccarsi.

Questo elettrodo dispone di un rivestimento per ridurre I'aderenza dell'escara. Il rivestimento pud danneg- giarsi
se si usano una spugna ruvida (scratch pad) od oggetti abrasivi o appuntiti per pulire I'elettrodo.
Utilizzare l'elettrodo rivestito con un'impostazione di potenza elevata puo danneggiarne il rivestimento.

ATTENZIONE (SOLO PER GLI ELETTRODI RIVESTITI):
Questo elettrodo dispone di un rivestimento per ridurre I'aderenza dell'escara. Se si utilizzano spugne
ruvide (scratch pad) od oggetti acuminati per pulire l'elettrodo, possono prodursi danni al rivestimento.

Utilizzare l'elettrodo rivestito con un'impostazione di potenza elevata pud danneggiarne il rivestimento.

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

IMPORTANTE: pulire spesso l'elettrodo con una garza inumidita o altro materiale appropriato per il tipo
di elettrodo.
Finalité/indicazione medica
La punta dermica si usa per la coagulazione dei tessuti
Principio operativo
Gli elettrodi assicurano un trasferimento focalizzato di energia RF al tessuto
Popolazione di pazienti
Non vi sono restrizioni
Sito di utilizzo e condizioni del sito
Sito di utilizzo — Non vi sono restrizioni
condizioni del sito — Asettiche
Profilo dell'utilizzatore previsto
Questo dispositivo deve essere utilizzato unicamente da medici e da persone appositamente formate che abbiano
padronanza dell'elettrochirurgia.
Condizioni d'uso previste



Ambiente
« Ambulatorio, Centro medico specializzato in chirurgia o Ospedale
« Visione chiara e priva di ostruzioni del punto di applicazione
Frequenza d'uso
Attivazione multipla su singolo paziente
Smaltimento
- Rischio biologico — Smaitire I'elettrodo secondo le procedure della struttura ospedaliera

INDICAZIONI D'USO: Questo strumento si utilizza per coagulare il tessuto sul sito chirurgico.

CONTROINDICAZIONI: Questo dispositivo non & inteso per usi diversi da quelli indicati.

ISTRUZIONI PER L'USO:
InQR/ostazioni di massima potenza
AWISO:

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

Bovie Medical Comporation raccomanda le seguenti impostazioni di potenza massima:

Elettrodo Modalita Impostazionedi Potenza
Eletrodi apuntademmica CaogoBlend 55W

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 piu adatte di collegamento dell'accessorio attivo al generatore, fare riferimento al

manuale d'istruzioni del generatore.

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

N
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ELEKTRODER MED DERMALSPISS; IKKE-STERILE
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BESKRIVELSE
Elektroder fra Bovie Medical Corporation har et standardskatt av rustfritt st&l med en diameter pa 2,36 mm(3/32") og en plastiso-
lator og passer til elektrokirurgiske stifter fra Bovie®og de fleste andre merker...

esi neer

Ikke-sterile dermalspisser skal kun brukes for ikke-invasive prosedyrer.

Fare —Eksplosjonsfare: Elektrokiurgi ma ikke brukes i neerheten av brennbare anestesimidier.

Brannfare:  Béde oksygen (Op) og dintrogenoksid (N2O) er tennkider.  Unngd
atmosfaerer somer beriket med 0209 N20. Berikede atmosfeerer kanfaretil brannellerbrannsér papasienteneller detkirur-
giskepersonellet.

Metallskaftet p& elektroden ma passe fulstendig og skkert inn i blyanten. Elektroden ma ke brukes hvis det er synlig metall
Eksponert metall kan resultere i statist stett eler brannsar pa pasienten eller det kirurgiske personeliet

Verfiser rikiige elektrokinurgiske innstiinger fer og under en prosedyre. Bruk den laveste effektinnstiinger somer nadvendig
for & oppné gnsket effiekt. Dersompkt effektinnstiling er nedvendig, mé pasientreturelekiroden og alt tikoblet tibeher under-
sekes fr det forestar starre endringer i effektinnstilingene.

Brannfare: Denaki odenmaaltid plasseresi enren, tair ogisolert hyister ndr den ike er i bruk.

Elektrokirurgisk tibeher somer aktivert eller varmt fra bruk kan fire ti utitsiktede brannskader pé pasienten eller det kirur-
giske personellet.

Elektrokirurgisktibeher kanforarsake branneller forbrenninger hvis det plassereslike vedelleri kontaktmed brennbaremateri-
aler, somgashindeller operasjonslakener.

Brannfare/eksplosjonsfare: Faigende substanser bidrar til ke brannog
eksplosjonsfareni operasjonsrommet:
* Oksygenberite miljger
+ Oksiderende midler (sik somatmosfaerer med di N2O)
*  Undersekat anestestikoblinger er lekkasjefrie fer bruk av elektrokirurgi.
*  Undersgk at endotrakealtuber er lekkasjefrie og at mansiettene er helt tette for &forhindre lekkasje av oksygen.
*  Hvisdet brukesentube ut mansjett, mahalsen patubentidekkes med véte svamper.
*  Hvismulig ber oksygentiffersel stoppes minst ett minutt for og under bruk av elektrokirurgi.
*
*
*

Akoholbaserte hudprepareringsmidier og tinkiurer
Den elekirokiurgiske enheten mé ferst akiiveres nér damp fra hudpre pareringsmidler og tinkturer er fordampet.
Naturlig forekommende brennbare gasser (sik sommetan) somkan samles seg opp i kroppens huirom.

Brannfare: Gnister ogvarmeforbundet med elektrokirurgi kan utgjere entennkilde.
Overhold brannvernregler til enhver tid:
« Vedbrukav elektrokirurgii neerheten av gasser eller brennbare substanser, maoppbygging avveesker og gasser under
kirurgiske forheng forebygges. Laft opp forhengene siik at gasser kan blande seg med luften i rommet far bruk av

elektrokirurgi.
* Vevsoppbygging (eschar) patuppen av enaktiv elekirode utgjer enbrannfare, spesiett i oksygenberikede mijger. Med
tilstrekkelig oppvarming, kan eschar biitil gladende kull og utgjere en brannfare bade somen antennelseskilde og som
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drivstoff. Hold elekiroden ren og fri for all smuss.
« Ansktshar ogannet kroppshér er brennbart. Vannigselige smaregeler for kirurgisk bruk kan bruks il & dekke har somer
neer det kirurgiske stedet for aredusere brennbarheten.

Ledende veesker (f.eks. blod eller spytt) i direkte kontakt med en aktiv elekirode, eller i neerheten av et akiivt tilbeher, kan
spre elektrisk stremog forérsake utiisktede brannsr pa pasienten. Dette kan skje somet resultat av enten en direkte ko-
pling med den aktive elektroden, eller somkapasitiv kopling mellom den aktive elektroden og den eksteme overflaten pa
elektrodens isolasjon. For & forhindre utilsiktede brannsér i neerheten av ledende veesker ber man:

«  Altiid holde den eksteme overflaten pé den aktive elektroden bort fra tilstetende vev ved aktivering av den
elektrokirurgiske generatoren.

* FHemeledende veeske fra elekiroden far aktiveringav denelektrokirurgiske blyanten.

FORSIKTIGHETSREGLER:
Foderal lovi USAbegensersalgav delte ulstyrethl sajgav eller enev ordrefraen lege.

Bruk altid den Ia\me effelmnrsnlhngen somer nzdvendgfa' aoppnaznsket klrurgskeﬁ.eh Bnk den aknvee.leldroden
kun sélenge somer ebsdun nﬂdvendsgfor é redusere muhgheten for utilsiktet brannskade

Denaktiverte elekm)den mél kk.e kommei kontakt med eler danne en bue med metalbverﬂater Dette kan fzreul al bladet
eIIer nélen brekker

Undevsak at den aknve elekroden er koble! nkng uI da akweulbetmrev. og atulbehz!re! er godl koble! nl nkng

. Utgangskoniaki péden elektrokinurgiske generator

For bruk mé& den elektrokirurgiske enheten og tibeharet undevsmkes forfeil. Kauer eller hlbehar med skade (Sprukka, brent
eller tape) isolasjon eller kontaker. Dette kan fare ti brannskader pé pasierten elferlegen.

Isdlasionenpéaldve elekroder mékkeendres,

Den elektrokirurgiske enheten mé first aktiveres nér du er Klar til alevere en elehroklrurglsk stremog den aktive spissen er
innenfor synsvidde og i neerheten av mélvevet. Den elektrokirurgiske enheten mé deakiiveres fr spissen forlater det kirur-
giske sted 8

Vedmonopolare elelaroklrurglske prusedyrer underszkat nkng paaenlrwrelehroden ervalgt. rimgfestetul pasenten og
koblet il den dehrolamrglskegeneratoren

) Undersakved bvu< at pmenlremrelelzirode av hele platen feser seg nl paqemen Paslememrelehr;)d.er. erf[yr T
engangsbruk ogmaikke gjenbrukes. Ikke bruk returelektroden hvis pakningen er skadet, eller hvis gelervimet har
tarket,
Huis pasienten har fiyttet seg eller plassert i en annenstiling etter at pasientreturelektroden ble festet, mé du undersake at
returelekiroden har god kontakt medhuden og at alle koblinger er inta.kte

Unngévaeskesal pa returelektroden. Hvis dette likevel skulle inntreffe ma rauelelqrodm ﬁemes hudentzrkes og en nyre-
turelektrodetasi bruk. Et fuktigmiljo kanforetil at returelektroden skreller av.
MERKNAD:
Elektrodespissen ma ikke endres. Endringer pa spissen kan resulterer i at den brekker eller i annen

skade.
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VIKTIG:
Rengjer elektroden ofte med fuktig gasbind eller annet materiale som er egnet for elektrodetypen.
Medisinsk formél/indikasjon
Dermalspisser brukes til koagulering av vev
Driftsprinsipp
Elektroder skaper en punktkildeoverfering av RF-energi til vev
Pasientpopulasjon
Ingen begrensning
Brukssted og forhold ved sted
Brukssted — Ingen restriksjon
Forhold ved sted — Aseptisk
Tiltenkt brukerprofil
Dette utstyret skal brukes av oppleerte leger eller personer som har kjennskap til elektrokirurgi.
Tiltenkte bruksforhold
Omgivelser
« Legekontor, kirurgisk senter eller sykehus
* Klar og uhindret sikt til brukspunktet
Bruksfrekvens

Flere aktiveringer pa én pasient
Avhending
- Biohazard — Kast elektrode i henhold til anlegget prosedyrer

Maksimal effekt

MERKNAD:
Hvis maksimal effelmnnsulllng overskiides, kan dette fare til pasientskade eller skade pa utstyret.
Bovie Mediical Corporation anbefaler faigende maksimale effekinnstlinger:
Strgm-
Elektrode Modus _innstilling
Kniv Koag 5W
eller

Koag
Installere elektroden (seillustrasjon - @)
1. Undersgkat blyanten ikke er koblet til generatoren, eller at generatorener av eller i Standby-modus.
2. Tataki denisolerende hylsen pa elektroden. Fiem spissheskytielsen. Sett elektrodeninni stiften.
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3. Undersgkat elektrodener fullstendig satt inni blyanten. Skaftet og denisolerende hylsen skal passe
inni qyamen. Hvis skaftet og/eller denisolerende hylsen ikke passer, eller isolasjonenikke gérinn 3,2
mm( /8 tomme), mé denne elektrode/blyantkombinasjonen ikke brukes.

3. Undersgkat elektrodener fullstendig satt inni blyanten. Skaftet og denisolerende hylsen skal passe
inni biyanten. Hvis skaftet og/eller denisolerende hylsenikke passer, eller isolasjonenikke gérinn 3,2
mm( /8 tomme), m& denne elektrode/blyantkombinasjonen ikke brukes.

4. Se bruksanvisningen for generatoren for riktig prosedyre for tilkobling av aktivt tilbehar til
generatoren.

OPPBEVARING OG HANDTERING:

Utstyret maoppbevares paetrent, kjglig og tert sted. Det ma handteres forsiktig for & unnga skade pa

pakningen oginnholdet under transport og oppbevaring. Instrumentet méa ikke kommei kontakt med syrer

eller andre korroderende veesker.

Wl ELECTRODOS DE PONTA DERMICA,;
NAO ESTERILIZADOS

DESCRICAON

Os eléctrodos da Bovie Medical Corporation tém um isolador em plastico shaftand e em ago inoxidavel com
um didmetro padrdo de 2,36 mm (332 pol.) e encaixam nos lapis electrocirirgicos da Bovie® bem como nos
lapis da maioria dos fabricantes.

AVISOS:
Utilize as pontas démicas nao esterilizadas apenas para procedimentos no invasivos.

Perigo - Risco de explosdo: N&o utilize electrocirurgia na presenga de anestésicos inflamaveis.

Risco de incéndio: O oxigénio (02) e éxido nitroso (N20) suportam a combust&o. Evite atmosferas ricas
em 02 e N20. As atmosferas enriquecidas podem originar incéndios e provocar a ocorréncia de queima-
duras nos pacientes ou funcionarios do ambiente cirdrgico.

O veio metalico do eléctrodo deve encaixar completa e frmemente no lapis. Néo utilize o eléctrodose  estiver
visivel qualquer metal. O metal exposto pode provocar choques eléctricos ou queimaduras no  paciente ou
funcionarios do ambiente cirdrgico.

Confirme as definicdes electrocirirgicas apropriadas antes e durante um procedimento. Utilize as meno-
res definicdes possiveis para obter o efeito desejado. Se forem solicitadas definicdes de poténcia mais
elevadas, verifique o eléctrodo de retorno do paciente e todas as ligagdes dos acessorios antes de
efectuar importantes ajustes da defini¢do da poténcia.

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

Os acessorios electrocirirgicos que estejam activos ou quentes devido a utilizagdo podem provocar quei- maduras
acidentais no paciente ou pessoal cirlrgico.

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

Risco de incéndio/explosdo: As seguintes substancias contribuem para um aumento dos riscos de incéndio e
explosao no bloco operatério:
+ Ambientes ricos em oxigénio
« Agentes oxidantes como, por exemplo, atmosferas com 6xido nitroso (N20)
* 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 néo tém fugas e bem como os vedantes dos baldes
para evitar fugas de oxigénio.
* Se for utilizado um tubo sem baldo, envolva a garganta com esponjas himidas a volta do tubo sem
baldo.
* Caso seja possivel, interrompa a administragéo de oxigénio suplementar durante, pelo menos, um
minuto antes e durante a utilizagéo de electrocirurgia.
* Agentes de preparagdo da pele a base de alcool e tinturas
* A unidade electrocirirgica so deve ser activada quando os vapores das solugdes de preparagéo 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 igni- Géo.

Observe sempre as precaugdes contra incéndios:
« Ao utilizar electrocirurgia na presenca de gases ou substancias inflamaveis, deve impedir a acumula-  ¢éo
de fluidos e gases debaixo dos panos cirlrgicos. 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 incéndio,
especialmente em ambientes ricos em oxigénio. Com aquecimento suficiente, as escaras podem trans-
formar-se numa brasa incandescente e constituir um perigo de incéndio como fonte de ignigdo bem
como combustivel. Mantenha o eléctrodo limpo e livre de todos os detritos.
« Os pélos faciais e outras pilosidades séo inflamaveis. Pode utilizar um gel lubrificante cirdrgico hidros-
sollvel para cobrir e juntar o cabelo préximo do campo cirtrgico para reduzir o grau de inflamabilidade.

Este dispositivo médico ndo pode ser limpo e/ou esterilizado com eficacia pelo utilizador e, por conse-
guinte, ndo pode ser reutilizado em seguranca. Destina-se apenas a uma Unica utilizagdo. Qualquer ten-
tativa do utilizador de limpar e reesterilizar este dispositivo pode resultar numa bioincompatbilidade,
infecgé@o ou outros riscos de falhar do dispositivo perante o paciente.

Os liquidos condutores (por ex., sangue ou solugdo salina) em contacto directo com um eléctrodo
activo ou proximo de qualquer acessorio activo podem dispersar a corrente eléctrica e provocar
queimaduras acidentais no paciente. Isto pode ocorrer devido ao acoplamento directo com o
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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

activagéo do gerador electrocirtrgico.

« Limpe o fluido condutor do eléctrodo antes de activar o lapis electrocirrgico.

ADVERTENCIA!
A lei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a médicos ou com receita médica.

Utilize técnicas assépticas para abrir a embalagem.

Antes de iniciar o procedimento, verifique a compatibilidade de todos os instrumentos e acessérios. 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 instrugdes de um gerador de alta frequéncia.
Durante a electrocirurgia, siga as instrugdes gerais para cada procedimento cirtrgico.
Dispositivo classificado para 4 kVpico.

Utilize sempre a menor definicéo de poténcia possivel que alcance o efeito cirtirgico desejado. Utilize o eléctrodo
activo durante o tempo minimo necessario para reduzir a possibilidade de lesdes tipo queima- duras acidentais.

Nao 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 acessdrio 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 electrocirtrgica e os acessorios para detectar a presenga de quais-
quer defeitos. Nao use cabos ou acessorios com isolamento ou conectores danificados

(partidos, queimados ou com fita adesiva aplicada). Isso pode provocar queimaduras localizadas no pa-
ciente ou médico.

N&o modifique ou adicione ao isolamento dos eléctrodos activos.

Active a unidade electrocirirgica apenas quando estiver pronto a administrar a corrente electrocirirgica e
a ponta activa estiver a vista e perto do tecido alvo. Desactive a unidade electrocirtrgica antes da ponta
sair do campo cirurgico.

Os eléctrodos destinam-se apenas a uma Unica utilizaggo. elimine apds a utilizagdo num recipiente apro- priado
para agulhas para impedir a ocorréncia de lesdes.

No caso de procedimentos electrocirtrgicos monopolares, certifique-se de que o eléctrodo de retorno do paciente
foi seleccionado, ligado ao paciente e ao gerador electrocirlrgico correctamente.

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

Certifique-se de que o eléctrodo de retomo do paciente esta firmemente em contacto com a pele do pa- ciente
e que todas as ligagdes estéo intactas se o paciente se mover ou for mudanga de posicdo apés a aplicagdo
deste eléctrodo.

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

Aviso: Nao modifique a ponta do eléctrodo. Quaisquer modificagdes da ponta podem originar
situacbes 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.
Obijectivo médico / Indicagio
A Ponta Dérmica € usada para a coagulagéo de tecidos
Princfpio de funcionamento
Os eléctrodos fornecem uma transferéncia de ponto de fonte de energia RF para o tecido
Populagzio de pacientes
Sem restricoes
Local de uso e condigbes do local
Local de uso - Sem restricdes
Condigdes do local - Asséptico
Perfil de utilizador pretendido

Este dispositivo destina-se a ser utilizado por médicos experientes ou individuos familiarizados com elec-
trocirurgia.

CondigGes previstas para o uso
Ambiente
+ Gabinete médico, Centro Cirtirgico ou Hospital
« Visdo clara e desobstruida de ponto de uso
Frequéncia de uso
Activagdo multipla de paciente Unica
Eliminag&o
- Perigo biolégico — Elimine o eléctrodo de acordo com os procedimentos da instituicao

INDICAGOES DE UTILIZAGAO: O instrumento é utilizado na coagulago do tecido no local
cirurgico.



CONTRA-INDICACOES: Este dispositivo n&o se destina a ser utilizado de uma forma
diferente da indicada.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO:

Defini(gées de poténcia maxima

AVISO:

Exceder as definigdes méaxima da poténcia pode originar a ocorréncia de lesdes no paciente ou danos no
produto.

ABovie Medical Corporation recomendas as seguintes definigdes méximas da poténcia:

Eléctrodo Modo Poténciedi Definic&o
PontaDémica  Coagou Seccionamento 55W

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 Iapis. A haste e manga
isoladora devem encaixar firmemente no lapis. Se a haste e/ou manga isoladora néo se encaixar,
ou o isolamento nao 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 ligagdo do acessorio activo ao gerador.
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ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO:

O dispositivo devera ser armazenado num local limpo, fresco e seco. Devera ser manuseado com cui-  dado
de forma a evitar danos na embalagem e no seu contetido durante o seu transporte e armazena- mento. O
instrumento ndo devera entrar em contacto com acidos ou outros liquidos corrosivos.

ELECTRODOS CON PUNTAS DERMICAS NO ESTERILES

DESCRIPCION

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

ADVERTENCIAS:

utilice las puntas démmicas no estériles solamente para procedimientos no invasivos.
Peligro de explosion: no realice una intervencion con electrocirugia en presencia de anestésicos
nflamables.

Peligro de incendio: tanto el oxigeno (02) como el dxido nitroso (N20) generan combustion. Evite
ambientes enriquecidos con 02 y N20. Los ambientes enriquecidos con estos gases pueden
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ocasionar incendios y provocar quemaduras en el paciente o en el personal quirlrgico.

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
descarga eléctrica o provocar quemaduras en el paciente o en el personal quirtirgico.

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
accesorios antes de realizar ajustes significativos en la potencia.

Peligro de incendio: cuando no utilice el electrodo activo, coléquelo siempre en una funda de
seguridad térmica limpia y seca.

Los accesorios quirdrgicos que estan o que se calientan con el uso pueden
ocasionar quemaduras accidentales en el paciente o en el personal quirirgico.

Los accesorios electroquirtrgicos pueden provocar incendios o quemaduras si se colocan cerca de
materiales inflamables o en contacto con estos, como gasas o pafos quirdirgicos.

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 atmosferas de dxido nitroso (N20)
* Verifique que todas las conexiones del circuito de anestesia no tengan fugas antes y durante la re-
alizacion de la intervencion quirdrgica.
* Verifique que los tubos endotraqueales no presenten fugas y que el manguito se selle
correctamente para evitar fugas de oxigeno.
* Si se utiliza un tubo sin manguito, proteja la garganta con esponjas hiimedas alrededor del tubo sin
manguito.
* Si es posible, detenga el aporte de oxigeno por lo menos un minuto antes y durante la
aplicacion de la electrocirugia.
* Agentes y tinturas de base alcohdlica para preparar la piel.
* Active la unidad electroquirrgica 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 inflamables,
evite la acumulacion de liquidos o gases debajo de los pafios quirtirgicos. 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 incendio,
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 ignicién y

40



como combustible. mantenga el electrodo limpio y sin residuos.

« Elvello facial y de otras partes del cuero es inflamable. Se puede utilizar vaselina para
procedimientos quirdrgicos soluble en agua para cubrir el vello que se encuentra cerca de la zona de
intervencion quirtrgica, con el fin de disminuir la combustibilidad.

El usuario no puede limpiar o esterilizar este dispositivo médico de forma eficaz y, por lo tanto, su
reutilizacion no es segura. Esta destindo para un solo uso. Cualquier intento por parte del usuario de
limpiar y esterilizar este dispositivo puede dar lugar a bicincompatibilidad, infeccién u otros riesgos
relacionados con el fallo del dispositivo en el paciente.

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

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

PRECAUCIONES:

La ley federal de EE.UU. impone que este dispositivo solo puede ser vendido por un médico o bajo pres-
cripcién médica.

Utilice técnicas asépticas para abrir el envase.

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

Consulte siempre los manuales de instrucciones de un generador de alta frecuencia.
Durante la electrocirugia, siga las instrucciones generales para cada intervencion quirdrgica.
Dispositivo clasificado para 4kV 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 ibili de lesiones acci por

El electrodo activo y las superficies metalicas 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 electroquirtirgico.

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

No modifique ni aumente el aislamiento de los electmdof activos.
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Active la unidad electroquirdrgica Uinicamente cuando esté listo para generar corriente electroquirtrgica y la
punta activa esté dentro del campo de la vista y cerca del tejido en cuestion. Desactive la unidad elec- troquirdrgica
antes de retirar la punta de la zona de intervencién quirdrgica.

Los electrodos son elementos para un solo uso. Deséchelos después de usarlos en un recipiente resistente
a perforaciones, con el fin de evitar lesiones.

En intervenciones electroquirdrgicas monopolares, asegurese de seleccionar adecuadamente el elec-
trodo de retorno del paciente, de aplicarlo y de conectarlo correctamente al generador
electroquirurgico.

Al aplicar el electrodo de retorno del paciente, asegurese de que toda la almohadilla se adhiera al
paciente. No vuelva a tilizar los electrodos de retomo del paciente para un solo uso. No utilice el elec-
trodo de retorno si el envase esta danado 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
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 elec-
trodo de retorno, seque la piel y aplique un nuevo electrodo de retomo. El electrodo de retorno puede
despegarse por humedad.

Aviso: No modiffique la punta del electrodo. Las modificaciones en la punta pueden ocasfonar que
se rompa u otros daros.

IMPORTANTE: Limpie el electrodo a menudo con una gasa himeda u otro material apropiado para el tjpo
de electrodo.
Propésito médico / indicacién
La punta dérmica sirve para coagular los tejidos
Principio de funcionamiento
Los electrodos constituyen un punto de transferencia de energia de RF a los tejidos
Poblacién de pacientes
Sin restricciones
Sitio de uso y condiciones del sitio
Sitio de uso — Sin restricciones
Sitio de uso — Aséptico
Perfil del usuario previsto

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

Condiciones de uso previstas
Entorno
« Consulta médica, centro quirtirgico u hospital
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« Vista clara y sin obstrucciones del punto de uso
Frecuencia de uso

Activacion multiple con un solo paciente
Eliminacion

- Peligro biologico — Deseche el electrodo de acuerdo con los procedimientos del centro
INDICACIONES DE USO: El instrumento se utiliza para la coagulacion de tejidos en la zona de interven-
cion quirdrgica.
CONTRAINDICACIONES: Este dispositivo esta concebido exclusivamente para su uso indicado.
INSTRUCCIONES DE USO:

Ajustes de maxima potencia

AVISO:

si supera los ajustes méximos de potencia, puede provocar lesiones al paciente o dafios en el producto.
Bovie Medical Comporation recomiendalos ajustes méximos de potencia que figuran a continuacion:

Electrodo Modo Alustes de potencia
puntas dérmicas CoagoBlend 55W

INSTALACION DE LOS ELECTRODOS: (CONSULTE LA ILUSTRACION - @)
. 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.

. 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
combinacién de electrodo/lapiz.

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

ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION:

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

N
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DERMALA SPETS-ELEKTRODER; ICKE-STERILA
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.

VARNINGAR:

Icke-sterila dermala spetsar far endast anvandas for icke-invasiva ingrepp.

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

Brandfara: Bade syre (O2) och dikvaveoxid (N20) ar brandfarliga. Undvik miljéer som ar rika pa O2 och
N20O. milier med héga gashalter kan leda till brander och brannskador pa patienter eller
operationspersonal.

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

operations personal.

Bekréfta korrekta elektrokirurgiska installningar fére och under en procedur. Anvéand lagsta effektlage for
att uppna onskad effekt. Om okad effektinstallning kravs, kontrollera returelektroden pa patienten och alla
extra anslutningar innan stérre justeringar av effektinstélining.

Brandrisk: placera alltid den aktiva elektroden i ett rent, torrt, isolerat hdlster nér den inte anvands.

Elektrokirurgiska tillbehor som &r aktiverade eller heta efter anvéndning kan orsaka oavsiktliga brannska-
dor pa patienten eller operationspersonal.

Brand-/explosionsrisk: Foljande substanser bidrar till 6kade brand- och explosionsrisker i operationssa-
len:
+ Okad syrehalt i luften
« Oxiderande agens, som exempelvis dikvaveoxid (N20) i luften
* Kontrollera att alla kopplingar i narkosledningar ar tata fore och under anvandning av
elektrokirurgi.
* Kontrollera att endotrakealtuber &r tata och att kuffen tatar ordentligt for att forhindra
syrelackage.
* Om en okuffad tub anvéands, packa da halsen med vata svampar runt den okuffade tuben.
* Om da ar majligt, stoppa tillférsel av extra syre atminstone en minut fore och under anvandning av
elektrokirurgi.
* Alkoholbaserade hudpreparerande agens och tinkturer
* Aktivera den elektrokirurgiska enheten forst efter att angor fran hud- preparerande Iésningar och
tinkturer avdunstat.
* Naturligt forekommande brandfarliga gaser (som exempelvis metan) som kan ackumuleras i
kroppskaviteter.

Brandrisk: Gnistbildning och hetta férknippad med elektrokirurgi kan utgéra en kalla for antandning.

Vidtag alltid forsiktighetsatgarder mot brand:
« Nar elektrokirurgi anvéands i narvaro av gaser eller eldfarliga substanser, forhindra ansamling av vats-
kor och ansamling av gaser under dukningsmaterial. Tamponera dukningsmaterial s angor kan blan-
das med rumsluft fore elektrokirurgi.
« Ansamling av vavnad (sarskorpa) pa spetsen av en elektrod utgér en brandrisk, i synnerhet i
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syrerika miljder. Med tillracklig upphettning kan en sarskorpa bli ett glédande kol och utgora en brand-
risk, bade som tandande gnista och som brénsle. Hall elektroden ren och fri fran alla rester.

« Ansiktshar och annat kroppshar ar eldfarligt. Vattenlosligt kirurgiskt smérjmedel kan anvandas for att
tacka har i narheten av operationsstallet for att minska brandfarligheten.

Den hér medicinska anordningen kan inte rengdras effektivt och/eller steriliseras av anvéndaren och kan
darfor inte ateranvandas pa ett sakert satt. Den ar endast avsedd for engangsbruk. Varje forsok av an-
vandaren att rengdra och omsterilisera den har anordningen kan resultera i bioinkompatibilitet, infektion
eller andra risker for patienten att anordningen inte fungerar.

Ledande Iosningar (t.ex. blod eller saltiésning) i direkt kontakt med en aktiv elektrod eller i narheten av
nagot aktivt tillbehor kan leda elektrisk strém och orsaka oavsiktliga brannskador pa patienten. Detta kan
intréffa som ett resultat av antingen direkt kontakt med den aktiva elektroden eller kapacitiv koppling mel-
lan den aktiva elektroden och den yttre ytan pa elektrodisoleringen. Darfor, for att forhindra oavsiktliga
brénnskador vid nérvaro av ledande vétskor:

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

elektrokirurgiska generatorn aktiveras.

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

FORSIKTIGHET:
Federal lagstiftning (USA) begransar férsaljning, distribution och anvéndning av den har enheten till av
eller pa order av lakare.

Anvand aseptisk teknik nar forpackningen oppnas.

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

Konsultera alltid bruksanvisningen for en hogfrekvensgenerator.
Vid elektrokirurgi, folj de allménna anvisningara fér varje kirurgisk procedur.
Enhet markt fo pa 4kV.

Anvand alltid lagsta méjliga effektinstélining som kravs for att uppna den énskade kirurgiska effekten. An-
vand den aktiva elektroden under minsta méjliga tid for att reducera risken for oavsiktlig

brannskada.

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

Undersck den elektrokirurgiska enheten och tillbehéren fore anvandning med avseende pa defekter. An-
vand inte kablar eller tillbehdr med skadad isolering (sprickor, brannskador eller tejpade) eller skadade
kontakter. Lokala brannskador pa patienten eller Iakare kan intraffa.

Gor inga modifieringar av eller tillagg till isoleringen pa aktiva elektrder.
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Aktivera bara den elektrokirurgiska enheten nar du &r klar att leverera elektro-kirurgisk strom och den ak-
tiva spetsen syns och befinner sig nara malvavnaden. Avaktivera den elektrokirurgiska enheten innan
spetsen lamnar operationsstallet.

Elektroderna &r endast avsedda for engangsbruk. Kastas efter anvandning i en punkteringstat
behallare fér att undvika skada.

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

Nér patientens returelektrod appliceras, kontrollera att hela dynan faster pa patienten. Patient-returelek-
trod for engangsbruk far inte ateranvandas. Anvand inte returelektroden om forpackningen ar
skadad eller om adhesionsmaterialets har torkat.

Om patienten har flyttats eller Idgesforandrats efter att patientens returelektrod applicerats,
kontrollera da att returelektroden har ordentlig kontakt med huden och att alla anslutningar ar intakta.

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

OBS!: modiffiera inte elektrodspetsen. modifieringar av spetsen kan leda till att spetsen bryts sonder eller annan
skada.

VIKTIGT: Rengdr ofta elektroden med fuktad gasvaév eller annat material som &r passande for
elektrodtypen.
Medicinskt syfte/indikation

Dermal spets anvands for vavnadskoagulation
Driftprincip

Elektroderna tillhandahaller en kallverforingspunkt av RF-energi till vavnad
Patientpopulation

Inga restriktioner

télle och dess fo 1
Anvéandningsstalle — inga restriktioner

Stallets forhallanden — aseptiska
Avsedd anvandarprofil

Den hér anordningen &r avsedd att anvéndas av utbildade lakare eller personer med erfarenhet av
elektrokirurgi.

Avsedda anvéndningsforhéllanden
Mijs
« Lakarmottagning, kirurgiskt centrum eller sjukhus
« Tydlig och obehindrad syn vid anvandningsstéllet



Anvindningsfrekvens
Multipel aktivering for en patient
Bortskaffande
- Biologiskt riskavfall — Kassera elektroden enligt inréttningens procedurer

INDIKATIONER FOR ANVANDNING: Instrumentet anvénds fér att koagulera vavnad vid
operationsstallet.

KONTRAINDIKATIONER: Den har anordningen &r inte avsedd att anvandas pa annat satt an vad som ar
indikerat.

BRUKSANVISNING:

Hogsta effektinstallning

NOTERA:

Ominstallning for hdgsta effekt dverskrids kan patient eller produkt skadas.

Elektrod Lage Effektinstéllning
Demala spets Koageller blandning 55W

INSTALLATION AV ELEKTRODERNA: (SE ILLUSTRATION - ©)

. Sakerstéll att pennan inte ar ansluten till generatorn, eller att generatorn &r stalld i lage Off (Av)
eller Standby (Véntelage), om sadana finns.

. Ta tag i den isolerande hylsan pa elektroden. Ta av spetsskyddet. For in elektroden i pennan.

. Sékerstéll att elektroden ar helt inford i pennan. Skaftet och isolerande hélje bér passa precis i

pennan. Om skaftet och/eller isolerande hdlje inte passar, eller om isoleringen inte férs in 3,2 mm

(1/8"), anvand da inte denna kombination av elektrod och penna.

Se bruksanvisningen fér generatorn angaende korrekt férfarande for anslutning av det aktiva tillbe

héret till generatorn.

w N

>

FORVARING OCH HANTERING

Anordningen ska férvaras pa en ren, kall och torr plats. Det méaste hanteras med forsiktighet for att und-
vika skada pa forpackningen och dess innehall under transport och forvaring. Instrumentet far inte
komma i kontakt med syror eller andra frétande véatskor.

AEPMATIKA HAEKTPOAIA AKPOY, MH ZTEIPA
MNEPIFrPA®H
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Ta nAekTpddia TG Bovie medical corporation €xouv évav TuTTKO a&ova, diapéTpou 2,36
mm (332”), amo avogeidwTto xaAuBa Kai TTAAOTIKO HOVWTIKG UAIKO Kai TIPIAgouV HE Ta
NAEKTPOXEIPOUPYIKA HOAUBIa Bovie® Kkal pe Ta TTEPITaoTepa GAAa

NAEKTPOXEIPOUPYIKA HOAUBIaL.

MPOEIAOMOIHZEIZ:
HXpAon TWV PN OTeipwy SEPUATIKWY GKPwWY gival yia un eTTERRATIKEG dIadIKaaieg HOVO.

Kivduvog — Kivbuvog £kpngng: Mn XpnoIpoTTolEiTe NAEKTPOXEIPOUPYIKH TTApOUTia EUPAE-
KTWV avaiodnTIKwy.

Kivduvog Trupkayidg: To oguyovo (02) kai To utrogeidio Tou adwtou (N20) utrooTnpidouv
TNV avAPAES. ATTOPEUYETE TIG ATHOOPAIPEG EPTTAOUTIOpEVEG e O2 kat N20. O1 gptrhou-
TIOUEVEG ATHOTPAIPES PTTOPEI VO 0BNYACOUV OE TTUPKAYIEG KOl EYKAUHATA OTOUG 00BEVEIG
1} OTO XEIPOUPYIKO TTPOCWTTIKO.

O peTaAAIKOG Ggovag Tou NAEKTPODBIOU TTPETTEI VO EQAPHOLE! EVIEAWS KAl aTABEPG OTO pO-
AUBI. Edv gival opaTto 1o PETAAAO, PN XPNOIPOTTOIEITE TO NAEKTPODIO. TO EKTEBEINEVO PE-
TaAAO pTTOPE] va 08nyroel o€ NAEKTPOTTANEI 1 Eykaupa aTov aoBevi 1 TO XEIPOUPYIKO
TIPOTWTTIKO.

EmBeBaiwaTe TIG OWOTEG NAEKTPOXEIPOUPYIKEG PUBHITEIG TTPIV Kl KATd T IGPKEIa piag
£MEPRAONG. XPNOIPOTIOINTTE TIG XAUNAOTEPEG PUBITEIG 10XUOG TTOU ATTAITOUVTAl VI TO
£mMOUPNTO atroTéAETpa. Edv atrairouvTal augnpéveg pubpioeIg I0XU0G, EAEYETE TO NAe-
KTPOJIO ETMIATPOPAG A0BEVOUG Kal OAEG TIG GUVOETEIG TTAPEAKOHEVWV TTPIV VO KAVETE ON-
HAVTIKEG TIPOCAPHOYEG OTIG PUBHITEIG 1I0XUOG.

Kivduvog TTupkayiag: TOTToBETEITE TTAVTa TO EvEPYO NAEKTPODIO OF Wia Kabapr), aTeyvry,
HovwpEévn BNKN ao@aleiag 6Tav dev TO XPNCIUOTTOIEITE.

Ta NAEKTPOXEIPOUPYIKA TTAPEAKOLEVA TTOU €ivall EVEPYA 1} BEP OTTO TN XPION HTTOPOUV
VO TIPOKAAETOUV AKOUTIX EYKAUOTA TOV AUBEVH 1 TO XEIPOUPYIKO TTPOTWTTIKO.

Ta NAEKTPOXEIPOUPYIKA EEAPTAHATA PTTOPET Va TTPOKAAETOUV TTUPKAYIG ) EyKaUPa Qv
TOTTOBETNOOUV TTOAU KOVTA 1) OE €TTAQI) e EUPAEKTA UAIKA OTTWG Yada 1 XEIPOUPYIKA
oBovia.

Kivduvog mrupkayidg/ ékpnéng: O1 akdAouBeg ouaieg aupBaAAouv aTov augnpévo kivduvo
TIUPKAYIAG KAl EKPNENG OTO XEIPOUPYEIO:
* MepIBAMoOVTa EPTTAOUTIOPEVA LE OGUYOVO
z N%iosiéwwég 0UGIEG, OTTWG ATHOTPAIPEG HE UTTOEEISIO TOU adwTou
* EmReBaicwaTe 6T OAEG 01 GUVOETEIG TOU KUKAWHATOG avalodnaiag Sev Trapouaid-
Couv BIapPOEG TTPIV KAl KATA T XPHAOTN TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKNG.
* EmReRalwaTe OTI 01 EVOOTPAXEIAKOI TWANVEG eV TTAPOUTIAouV SIappoég Kal 0TI 0
agpoBAAapog a@payidel KAAG yia va Unv TTapouciaaTouV SIappoEg
ofuyovou.
* EQV XpNOIMOTIOIEITE évav awAnva xwpi:‘;aaepoed)\apo, KaAUWTE TO Aaipd pe uypoug



aTToyyoug yUpw aTrd Tov awAnva Xwpig agpoBaAapio.

* Eav gival eQIKTO, SIAKOWTE TO GUUTTANPWHATIKO 0§UYOVO TOUAGXIOTOV £Val AETITO
TIPIV KAl KATa T XPan NAEKTPOXEIPOUPYIKNAG.

* Ouaieg Kal BAPPATA TTPOETOINATIAG TOU SEPHATOG HE BATN TO OIVOTTVEUHA

* EVEPYOTTOINATE TNV NAEKTPOXEIPOUPYIK) HOVADA HOVO aPOU £XOUV ECATUITTEI OI
ATHOI TWV JIGAUPATWY Kal TwV BAPHATWY TTPOETOINATIOG TOU OEPPATOG.

* EUQAEKTA agpIa TTOU TTPOKUTITOUV QUOIKA (OTTWG TO PEBAVIO) UTTOpPEi Va
TUTOWPEUTOUV OTIG TWHATIKEG KOIAOTNTEG.

Kivduvog TrupkayIdg: n dnuioupyia aTmiveripwy Kai n OepuoTtnTa TToU OXETI(OVTal JE TNV
NAEKTPOXEIPOUPYIKA PTTOPOUV Va aTTOTEAETOUV TINyYT avAPAEENG.
AKOAOUBEITE TTAVTA TIG TIPOPUAGEEIG KATA TNG TTUPKAYIAG:
< OTav KAVETE XPran NAEKTPOXEIPOUPYIKNG TTAPOUTIa agPiwV f EVPAEKTWY OUTIWY, PNV
QQRVETE VO JUCOWPEUOVTAI UYPA KAl OEPI KATW aTTO Ta XEIPOUPYIKA 080vIa. Teviw-
VETE T 0BGVIA VIO VO APAVETE TOUG ATHOUG VA avaKaTeUOVTAl PE TOV AEPA OTO SWHATIO
TIPIV VO KAVETE XPran NAEKTPOXEIPOUPYIKNG.
* H ougowpeuan 10700 (eaxapa) aTo GKPO £VOG EvEPYOU NAEKTPODIOU aTTOTEAE] KivOuvo
TTUPKAYIAG, €18IKA O€ TTepIBAAAOVTa epTTAOUTIOEVA e 0&uydvo. Me eTrapkn Béppavan,
n €0XAPa PTTOPEi TTUPOKTWOEI Kal Vo aTTOTEAETEI KivOUVO TTUPKAYIAG WG TN ava@AE-
&NG Kal wg Kauaipo. AiaTnpeite To NAEKTPOBIO KaBapo Kal Xwpig
UTTOAEippaTa.
* H TpIxo@uia 010 TTPOCWTTO KOl OTO UTTOAOITTO OWHA €ival EUPAEKTN. MTTopEiTe va Xpn-
gIJoTTOINgETE UDATOSIAAUTH XEIPOUPYIKH YEAN AiTTavong yia va KAGAUWETE TNV
TPIXOQUIO KOVTA OTN XEIPOUPYIKH BEaN, WOTE va PEIWOET N avapAegipdTnTaL.
AUTA N 10TPIKN CUOKEUR DV PTTOPET va KOBAPITTET 1Y/ Kal va aTroaTEIpWOEi aTtd To XpraTn
Kal, ETOPEVWG, DEV PTTOPEI VO XpnalpotroinBei {avd pe aogdaAeia. MpoopileTal yia pia
XPnon povo. OTToIadATIOTE ATTOTTEIPA KABAPIOKOU KAl ETTAVATTIOCTEIPWONG QUTAG TNG OU-
OKEUNG aTTé TO XPNOTN UTTOPEI Va £XEl WG atToTéAeapa T Bio-acupBatoTnTa, Tn Aoiuwgn
Kal GAAoug KIvdUVOoUG 0aTOXiOG TNG GUTKEUNG Yia TOV aaBevr).

Ta aywyiga uypd (OTTwg gipa 1 UTIOAOYIKOG 0pOG) OE AHEDN ETTAQN HPE VA EVEPYO NAE-
KTPOJIO i} KOVTA OE OTTOIODNTTOTE EVEPYO NAEKTPODIO PTTOPEI VO TIPOKAAETOUY TN SIAXUTN
NAEKTPIKOU peUPATOG KAl aKOUOIA yKAUpATA aTov aoBevr). AUTO UTTopEi va OUpBEi wg
ammoTéAETHA €iTe Aueang aUeugng Pe To evEPYO NAEKTPOBIO €iTe XWPNTIKAG TULEUENG HE-
TagU TOU EVEPYOU NAEKTPODIOU Kal TNG EEWTEPIKAG ETTIPAVEIAG TNG HOVWONG TOU NAEKTPO-
Siou. ETopévweg, yia va aTroTpEWETE TA aKOUTIA EYKAUPATA TTAPOUTIA AYWYIHWY UYPWV:

* Kpatdre TavTa Tnv ESWTEPIKN ETTIPAVEIA TOU EVEPYOU NAEKTPOBIOU HOKPIG OTTO TOV

TIAPAKEIUEVO

10TO EVW EVEPYOTTOIEITE TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKI) YEVVATPIA.

* KaBapieTe Ta aywyipa uypd atro To NAEKTPODIO TTPIV VA EVEPYOTTOINTETE TO NAE

KTPOXEIPOUPYIKO HOAUBI.

49



NPOPYAAZEIZ:
H opoaTrovdiakn vopoBeaia (HMA) mepiopidel TNV TTWANON QUTAG TG CUOKEUNG HOVO
arro 10TPO A KATOTTIV IATPIKAG TUVTAYAG.

XPNOIYOTTOIEITE AONTITEG TEXVIKEG IO VO AVOIEETE TN CUOKEUATIAL.

MpoTou va apyioeTe TNV ETEURAAN, EMRERAIWATE TN CUURATOTTA OAWY TWV OPYAVWV
Kal TwV TTapeAKOPEVWY. O1 YEVVATPIEG KAl T NAEKTPIKA TTAPEAKOHEVA TTOU GUUHOPPWVOV-
Tal pe Ta mpotutra IEC60601-1-1 kai IEC60601-2-2 BewpoUvtal cupPBaTeG.

AVATPEXETE TTAVTA OTA EYXEIPIDIA OBNYIWV PiOG YEVVATPIAG UYPNARG CUXVOTNTAG.

Kard Tnv nAeKTPOXEIPOUPYIKT), AKOAOUBEITE TIG YEVIKEG 0DNYiES YIa KABE XEIPOUPYIKT
£TTEPRaaTN.

OvopaaTikn TipR guakeung 4kVpeak.

XPNOIYOTTOIEITE TTAVTA TN XAUNAOTEPN PUBUION 1GXUOG TTOU ETTITUYXAVEI TO ETTIBUUNTO XEI-
POUPYIKO ATTOTEAETHA. XPNOIHUOTTOIEITE TO EVEPYO NAEKTPODIO Yia TOV EAAXIOTO XPOVO TTOU
QTTQITEITAI VIO VA PEIWVETE TNV TTIOAVOTNTA aKOUTIOU TPAUHATIOHOU Adyw EYKAUUATOG.

MnV a@rveTe To evepyd NAEKTPOBIO VO EPXETAI OE ETTAPN 1} VO aXNUATICEl NAEKTPIKA TOGA
He PETOAAIKEG eTTIQAVEIEG. MTTOpPEi va TTpoKUWel Bpalan TnG AeTTidag r Tng BeAdvag.

EmiBeBaiwaTe 0TI TO EVEPYO NAEKTPOBIO EiVaI CWOTA CUVSEDEUEVO HIE TO EVEPYO TTAPEAKO-
HEVO Kal OTI TO TTAPEAKOPEVO gival aTABEPE TUVOESEPEVO PE TN CWATH UTTOOOXT £§OB0U
10XU0G TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKAG YEVVATPIOG.

Mpiv ard tn Xpran, €¢eTAaTE TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKI HOVASA KAl TA TTAPEAKOHEVA VIO
eAatTwpata. Mn xpnaigotroiite KAAWSIA N TTAPEAKOPEVA JE HOVWON 1) CUVBECHOUG TTOU
£p@avifouv InUIEG (PWYHEG, KawipaTa 1) KOANTIKN Taivia). EvaéxeTal va rpokAnBouy To-
KA eyKaUpaTta atov agbevr i Tov 1aTpo.

Mnv TPOTTOTTOIEITE KAl PNV KAVETE TTPOCBNKEG OTN HOVWOT TWV EVEPYWV NAEKTPODIWV.
EvepyoTToinaTe TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKF HOVASA HOVO OTAV €i0TE £TOIHOG VO XOPNYATETE
NAEKTPOXEIPOUPYIKO PEUUA KAl TO EVEPYO AKPO Eival OpaTd Kal KOVTA OTOV I0TO- GTOXO.
ATTEVEPYOTTOINTTE TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKN HOVADA TTPIV Va £EEABEI TO GKPO OTTO TN XEI-
poupyIKr B€an.

Ta nAekTpddia npoopl(ovwl yia i xpncm povo. ATrOppITfTSTE HETA TN XpARON o€ doxeio
QVBEKTIKO 0N SIATENTN YIA VO ATTOPEUYETE TOV TPAUUATIOHO.

10 HOVOTTOAIKEG NAEKTPOXEIPOUPYIKEG ETTEPRATEIG, BERAIWOEITE OTI TO NAEKTPOBIO ETTI-
OTPOPRG a0BEVOUG EXEI ETTIAEXBEI OWOTA, £XEI EPAPHOOTEI TWOATA GTOV ATOEVH KAl EXEI
TUVOEBEI PE TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKH YEVVATPIA.

‘Otav epappoleTe TO NAEKTPODIO ETTIOTPOPNG agBevoUg, va BeRalwveaTe Tl OAOKANPO TO

€TiBepa €TTIKOAAGTOI OTOV aaBev. MnVv ETTAVAXPNTIUOTTOIEITE NAEKTPODIA ETTIOTPOPHG
aagBevoug piag xprang. Mn XpnoIJoTToINaETe TO NAEKTPODIO ETTIGTPOPNG £V N GUTKEUA-
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aia egpavidel {nuIEG, 1 €av N yEAN / TO UNIKO ETTIKOAANGNG EXEI OTEYVWOTEL.

Edv 0 agbevng £xel peTakivnBei 1y emmavaToTroBeTnBei LETA TNV EQAPUOYR TOU NAEKTPOBIOU
EMOTPOPNG, BePAIWBEITE OTI TO NAEKTPOSIO ETATPOPG EPXETAI OE KAAM ETTAQPN pE TO
OépHa Kal OTI OAEG Ol CUVOETEIG Eival AKEPAIEG.

Atro@eUyeTe TO XUTIHO SIGAUPATWY OTO NAEKTPODBIO ETTIOTPOPNG. Edv gupBei kATl T€TOIO,
AQaIPETTE TO NAEKTPOBIO ETTIGTPOPNG, TTEYVWATE TO SEPUA KAl EQAPHOTTE £VA VEO NAE-
KTPOJI0 €MOTPOPG. Eva uypo TrepIBAAAOV PTTOPET VO TIPOKAAETEI TNV ATTOKOAANGN TOU
NAEKTPOBIOU ETTIOTPOPNG.

Eidotroinon: Mnv KGveTe TPOTTOTIOINTEI TO AKPO Tou NAekTPOdiou. OI TPOTTOTTOINTEIG
aTO AKPO UTTOPET Va 0dNynaoouv ae Bpauan Tou AKpou N GAAEG nIEG.
ZHMANTIKO: KaBapilete auxvd 1o nAekTpddio pe uypr) yada r dAAo UAIKO KatdAAnAo
Yl TOV TUTTO TOU NAEKTPODIioU.
laTpikog okomog! Evaeign
To SeppaTIKO GKPO XPNTILOTTOIEITAI YIa TTAEN TWV I0TWV
Apxi Aemoupyiag
Ta NAeKTPODIA TTAPEXOUV TNUEICKNA TINYI YIa TN HETaQopd evEpyeiag PZ aToug 1aToug
MAnBuapGg aoBeviv
Kavévag Trepiopiapog
Znuelo xpriong kai guverikeg anpeiou
Znpeio xprang — kavévag Treplopiaudg
ZUVONKEG TNUEIOU — QONTITIKEG
MpogiA XpriaTn yia Tov omrolo TpooplZetal
H guakeun auTd TTpoopigeTal yia Xpron aTTo eKTTaIBEUPEVOUG IaTPOUG 1 ATOHA EEOIKEIWHEVA LE TV NAE-
KTPOXEIPOUPYIKT.
EmbiwkApEVEG CUVBIKES XPIong
MNepiBaihov
* IBIWTIKO 1aTPEIO, XEIPOUPYIKO KEVTPO 1) VOOOKOEID
* Zagng Kal avepTrodiaTn B£a Tou anpeiou Xprong
Zuxvémra xpriong
MoAAQTTAR EvepyoTToiNan Yia €vav Kal JOvov aoBevry
Améppiyn
BioAoyikdg kivduvog — ATToppiTe TO NAEKTPOBIO TUHQWVa HE TIG SladIKaaieg Tou IBPUHATOG

ENAEIZEIZ XPHZHZ: To 6pyavo xpnalpoTToIgiTal yia TNV TN 1I0TOU aTn XEIPOUPYIKH
ToTToBEaia.
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ANTENAEIZEIZ: AuTr) n 0UOKeUr| TTPOOPIETal yIa XPran HOVO TUHPWVA HE TOV TPOTTO
TTOU UTTOOEIKVUETAI .

OAHTIEZ XPHZH::

MéyioTeg pubpioeig iaxUog

EIAOINOIHZH:

Av uTtepPeite TIG PéylaTeg PUBRITELS LoY VG, LTTOPEL Vo TIPOKUYEL TPAUHOTIOUAG 1 {N{it OTO TTPOIOV.
Bovie Medical Corporation guviaTd TiIG akOAOUBEG PEYIOTEG PUBUITEIG 10XUOG:

HAektpodio Aewoupyia PUBuLon loyvog
AEPMATIKA HAEKTPOAIA AKPOY  TIREN A HiKTr 55 W

EFKATGZTAZH TwN HAEKTPOAIWN: (AEITE THN EIKONA - @)

. BeBaiwBeite 611 TO HOAURI OeV gival ouVOEDEPEVO PE TN YEVVATPIA, 1) OTI N YEVVATPIA

eival og kard ataan Off (oBnatn), ) Standby (avapovr), eav eival diaeaipn.

MidaTe TO XITWVIO HOVWANG TOU NAEKTPOBIOU. AQAIPETTE TO TTPOCTATEUTIKO K&

Auppa dkpou. Eigaydyete To nAeKTpOdI0 PETQ OTO HOAURI.

BeBaiwBeite 0TI To NAeKTPODI0 £XEI E1T00XOEi TTANPWG aTo POAURI. O dgovag

Kl TO HOVWTIKO TTEPi BANpa Ba TTPETTEN VO EQAPHOOUV KOAG PETO OTO HOAURI.

Eav o agovag fy/ kai To povwtiko Trepi BAnpa Sev epappolouv owaTd, 1 eav Sev

UTTOpEITE Va E10AYETE TN HOVwan 3,2 mm (1/8”), un Xpnal HOTTOINTETE QUTO TO UV

Suaapo nhektpodiou/ poAuBiou.

. AVOTPEETE OTO EYXEIPIDIO OBNYIWV TNG YEVVATPIAG VIO TIG OWOTEG dladikaaieg oUvOe
NG TOU EVEPYOU TTAPEAKOHEVOU HE TN YEVVATPIA.

OYANA=H KAl XEIPIZMOZ:

H guokeun TpéTel va QuAdooeTal oe kaBapod, dpoaepd Kai Enpd Xwpo. O XeIPIoPOS TNG

OUOKEUNG TIPETTEI VA YIVETQI JE TIPOTOXT, TTIPOKEIUEVOU VA ATTOQEUYOVTAI TUXOV {Npieg

TN OUOKEUADIa Kal TO TTEPIEXOHEVO TNG KOTA TN HETAPOPA Kal T @UAagN. To epyaleio

Oev TTPETTEN va £PXETAI OE ETTAQN HE 0&éa 1) aAAa SlaBpwTiKd uypad.
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