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EN Not made with natural rubber latex

DA Ikke fremstillet af naturligt gummilatex

NL Niet gemaakt met natuurlijke rubberlatex

FI Valmistuksessa ei ole kéytetty luonnonkumilateksia
FR Ne contient pas de latex de caoutchouc naturel
DE Nicht aus natirlichem Kautschuklatex hergestellt
IT Non fabbricato con lattice di gomma naturale

PT Néo fabricado com latex de borracha natural
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EN - SINGLE USE ELECTRODES
DESCRIPTION

Medline Industries, Inc. electrodes have a standard 2.36 mm (332") diameter stainless steel
shaft and plastic insulator, and fit Bovie® and most other electrosurgical pencils.

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

Fire Hazard: Both oxygen (O) and Nitrous Oxide (N2O) support combustion. Avoid Oy and NoO
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.
1
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Fire Hazard: Always place the active Electrode in a clean, dry, insulated safety holster when not in
use.

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

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

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

Fire Hazard: The sparking and heating associated with electrosurgery can provide an ignition source.
Observe fire precautions at all times:

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

« Tissue buildup (eschar) on the tip of an active electrode poses a fire hazard, especially in oxy
gen 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. ltis 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.

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

Conductive fluids (e.g., blood or saline) in direct contact with an active electrode or in close proximity
to any active accessory may disperse electrical current and cause unintended burns to the patient.
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:

2
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« Always keep the external surface of the active electrode away from adjacent tissue while
activating the electrosurgical generator.
« Clear conductive fluid from the electrode before activating the electrosurgical pencil.

CAUTIONS:
Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a 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 for Blade, Ball and Needle Electrodes.

Device is rated for 3.5kVpeak for Loops and Tungsten Loop Electrodes.

Always use the lowest power setting that achieves the desired surgical effect. Use the active elec-
trode 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 acces-
sories with damaged (cracked, burned, or taped) insulation or connectors. Localized burns to the pa-
tient 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 ac-
tive 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. These electrodes are not designed to withstand resterilization. Do not resterilize.

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

When applying the patient return electrode, ensure that the entire pad adheres to the patient. Do not
reuse single use patient return electrodes. Do not use the return electrode if the packaging is dam-
aged, 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. 3
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Avoid spilling any solutions on the return electrode. If this occurs, remove the return electrode, dry the
skin, and apply a new return electrode. A moist environment may cause the return electrode to peel
off.

CAUTIONS (FOR COATED ELECTRODES ONLY);
This electrode has a coating to reduce the sticking of eschar. Damage to the coating may occur if a
scratch pad or othe abrasive or sharp object is used to clean the electrode.

Using the coated electrode at a high power setting may cause damage to the coating.

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.

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

4
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CONTRAINDICATIONS: This device is not intended for use except as indicated.

INSTRUCTIONS FOR USE:
Maximum Power Settings

— High power settings may cause degradation of the electrode and reduce or impair per-
formance. The manufacturer recommends that the lowest possible power settings be used
to achieve the desired tissue effect.

— Power settings guidelines may vary due to differences in surgical techniques, patients,
electrodes, and surgical set-up. If you are not familiar with the system or the proper setting is
not known, use a lower than normal setting until the desired clinical effect is achieved.

— Confirm proper electrosurgical generator settings before proceeding with surgery. Use
the lowest possible setting to achieve the desired effect. (This is important due to the poten-
tial of inadvertent burning at high voltage.)

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.

Sterility is guaranteed unless the package is opened or damaged.
Do not resterilize.
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DA - ELEKTRODER TIL ENGANGSBRUG
BESKRIVELSE

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

ADVARSLER:

Eksplosionsfare: Elektrokirurgi ma ikke benyttes i nserheden af breendbare anzestetika.

Brandfare: Bade oxygen (Op) og dinitrogenoxid (NoO) neerer forbreending. Undgé Og- og NoO-maet-
tede omgivelser. Maettede omgivelser kan resultere i brand og forbreendinger pa patienter eller opera-
tionspersonel.

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 operati-
onspersonellet.

Bekreeft, at de elektrokirurgiske indstillinger er korrekte inden og under proceduren. Anvend de lavest
effektindstillinger for at opna den gnskede virkning. Hvis der er behov for foragede effekt, skal patien-
treturelektroden og alle tilslutninger pa tilbehoret tjekkes, 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 tilbehar, der er aktiveret eller varmt efter brug, kan forarsage utilsigtede
forbreendinger pa patienten eller operationspersonellet.

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

Brand-/eksplosionsfare: Falgende gasarter bidrager til foreget brand- og eksplosionsfare pa operati-
onsstuen:
+ Oxygenmaettede omgivelser
« Oxiderende gasarter, sasom dinitrogenoxydholdige (NoO) omgivelser
* Kontroller at alle forbindelser i anaestesikredslgbet er fri for utaetheder inden og under anven-
delsen af elektrokirurgi.
* Kontroller at endotracheale tuber er fri for uteetheder, og at cuff'en er ordentlig teet for at forhin-
dre 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 hudklargeringsoplgsninger

2
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DOLEZITE: Elektrédu casto éistite navihéenou gazou alebo inym materidlom vhodnym na dany typ
elektrody.

INDIKACIE NA POUZITIE: Tento nastroj sa pouziva na koagulaciu tkaniva v operaénom poli.

KONTRAINDIKACIE: T4to zdravotnicka pomécka je uréend vyluéne na uvedené pouZitie.

NAVOD NA POUZITIE:
Maximalne nastavenie vykonu

— Nastavenie vysokého vykonu méze sposobit degradaciu elektrédy a zniZit alebo narusit
dosiahne poZadovany G¢inok.

— Odporuc¢ané hodnoty nastavenia vykonu sa méZzu li$it v zavislosti od chirurgickych
technik, pacientov, elektréd a okolnosti chirurgického zakroku. Ak systém nepoznate
alebo ak vhodné nastavenie nie je zname, pouZite nastavenie, ktoré je nizSie ako bezné,
a postupne ho zvysuijte, kym sa nedosiahne poZadovany klinicky Gcinok.

— Pred zaciatkom zakroku skontrolujte spravne nastavenie elektrochirurgického genera-
tora. Pouzivajte najniZSie mozné nastavenie, ktorym sa dosiahne pozadovany Gcinok.
(Je to délezité vzhladom na moznost netiimyselného popalenia pri vysokom napati.)

INSTALACIA ELEKTROD: (POZRITE S| OBRAZOK — @)

. Skontrolujte, &i elektrochirurgicky hrot nie je pripojeny ku generatoru a ¢i je generator
vypnuty alebo nastaveny v pohotovostnom rezime, ak je tento reZim k dispozicii.
Uchopte elektrodu za izolaéni manzetu. Zasurite elektrodu do elektrochirurgického hrotu.
. Skontrolujte, ¢i je elektréda Uplne zasunuta do elektrochirurgického hrotu. Driek a izolaéna
manzeta musia byt bezpecne uchytené v elektrochirurgickom hrote. Ak driek alebo
izolaéna manzeta nezapadnu na svoje miesto alebo ak sa izolacia nezmesti do otvoru
priemeru 3,2 mm (1/8”), tito kombinaciu elektrédy a elektrochirurgického hrotu
nepouzivajte.

Spravny postup pripojenia aktivneho prislusenstva ku generatoru najdete v navode na
pouZitie generatora.

w N

>

SKLADOVANIE A ZAOBCHADZANIE:

Zdravotnicka pomocka sa musi skladovat na ¢istom, chladnom a suchom mieste.

Musi sa s fiou zaobchadzat opatrne, aby sa pocas prepravy a skladovania neposkodil obal
a jeho obsah.

Nastroj sa nesmie dostat' do styku s kyselinami ani inymi zieravymi kvapalinami.

Sterilita je zarucena len v pripade, ak balenie nebolo poskodené ani otvorené.
Nesterilizujte.

7
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Pomadcka je dimenzovana pre $pickové napatie 4 000 V v pripade Cepele, gule a ihlovych elektrod.

Pomacka je dimenzovana pre $pickové napatie 3 500 V v pripade sluciek a elektrod vo forme
volfrdmovej slucky.

Vzdy pouZite nastavenie najnizsieho mozného vykonu, ktory postacuje na dosiahnutie poZzadovaného
chirurgického vysledku. Aktivnu elektrédu pouzivajte po o najkratsi ¢as, aby sa zniZilo nebezpecen-
stvo neumyselného popalenia pacienta.

Nedotykajte sa aktivovanou elektrodou kovovych predmetov a nevytvaraijte elektricky oblik medzi
fiou a kovovymi predmetmi. MéZe dojst k zZlomeniu Cepele alebo ihly.

Skontrolujte, ¢&i je aktivna elektroda spravne pripojena k aktivnemu prislusenstvu a ¢i je prislusenstvo
pevne zapojené do spravnej vystupnej zasuvky na elektrochirurgickom generatore.

Pred pouzitim skontrolujte, &i elektrochirurgicky pristroj alebo prislusenstvo nie je poskodené.
NepouZivajte kable ani prisluSenstvo s poskodenou izolaciou (popraskanou, prepalenou —
ani ked je zalepend paskou) alebo konektormi. M6Ze dojst k popaleniu pacienta alebo lekara.

Neupravujte izolaciu aktivnych elektrod a nepridavajte izolaciu na aktivne elektrody.

Elektrochirurgicky pristroj aktivujte len vtedy, ked ste pripraveni aplikovat elektrochirurgicky prad
a aktivny hrot sa nachadza v zornom poli a v blizkosti cielového tkaniva. Elektrochirurgicky pristroj
vypnite skor, ako hrot opusti operacné pole.

Elektrody st uréené len na jednorazové pouZitie. Po pouZiti ich odhodte do nadoby odolnej voci
prepichnutiu, aby nedoslo k poraneniu. Tieto elektrody nevydrzia opakovanu sterilizaciu. Nesterilizujte ich.

Pri monopolérnych elektrochirurgickych zakrokoch sa uistite, i je vhodne vybrana spétna elektroda
pacienta, ¢i je spravne aplikovana na pacienta a pripojena na elektrochirurgicky generator.

Ked aplikujete spatnu elektrédu pacienta, dbajte na to, aby cela podloZka prilnula k pacientovi.
Jednorazové spatné elektrédy pacienta nepouzivajte opakovane. Ak ma spéatna elektréda poskodeny
obal alebo ak vyschol gél alebo lepiaci material, nepouZivajte ju. Ak sa po aplikovani spatnej
elektrody pacient pohol alebo bola zmenena jeho poloha, skontrolujte, i je spatna elektroda

v pevnom kontakte s pokoZzkou a ¢i st neporusené vsetky pripojenia.

Dbaijte na to, aby sa na spatnu elektrodu nevyliali Ziadne roztoky. Ak k tomu dojde, spatnu elektrodu
odstraiite, osuste pokozku a aplikujte novu spatnu elektrodu. Vo vihkom prostredi sa spatna elektroda
moze odlepit.

UPOZORNENIA (LEN PRE ELEKTRODY S POVLAKOM);

Tato elektréda ma povlak na zniZenie nalepovania priskvaru. Ak sa na Cistenie elektrédy pouZije
oskrabovacia podlozZka alebo iny abrazivny alebo ostry predmet, povlak sa méze poskodit.

Pouzitie elektrédy s povlakom pri vysokom vykone méze spdsobit’ poSkodenie poviaku.

Poznamka: Neupravujte hrot elektrédy. Upravy hrotu mézu viest k zlomeniu hrotu alebo inému
poskodeniu.
70
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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
antaendelseskilde.

Overhold brandsikkerhedsforanstaltninger hele tiden:
« Nar der anvendes elektrokirurgi i nserheden af gasarter eller brandbare stoffer skal det undgas, at
der samler sig vaeske og gasarter under kirurgiske draperingskleeder. Tamponér draperingskleeder,
sa& dampe kan blande sig med den gvrige luft pa operationsstuen, inden brugen af elektrokirurgi.
+ Ophobning af veev (eschar) pa spidsen af en aktiv elektrode udger en brandfare, iszer i oxygen-
meettede omgivelser. Hvis der sker tilstraekkelig opvarmning, kan eschar bringes til at glade og ud-
gere en brandfare, bade som en anteendelseskilde og som braendstof. Hold elektroden ren og fri for
alle urenheder.
« Ansigts- og kropsbeharing er braendbart. Vandoplaselig kirurgisk smaringsgel kan benyttes til at
daekke harvaekst, der er teet pa det kirurgiske sted for at mindske brandfaren.

Dette medicinske instrument kan ikke rengeres og/eller steriliseres effektivt af brugeren, og kan der-
for ikke genbruges pa sikker vis. Det er udelukkende beregnet til engangsbrug. Ethvert forseg fra bru-
gerens side pa at rengere og resterilisere dette instrument kan resultere i bio-inkompatibilitet,
infektion eller andre patientrisici for at instrumentet svigter.

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

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

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

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

FORHOLDSREGLER:

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

Anvend aseptiske teknik til abning af emballage.

Inden proceduren indledes, skal alle instrumenters og alt tilbehgrs kompatibilitet bekreeftes. Genera-
torer og elektrisk tilbeher, der overholder IEC60601-1-1- og IEC60601-2-2-standarder, anses for
kompatible.

Hav altid lzest brugsvejledningerne til en HF-generator.

Under elektrokirurgi skal anvisningen til hver kirurgisk procedure falges.

7
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Instrumentet er vurderet til 4 kV peak til klinge-, kugle- og naleelektroder.

Instrumentet er vurderet til 3,5 kV peak til kredsleb og Tungsten loop-elektroder.

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

1

Den aktiverede elektrode og lysbuer fra den méa ikke komme i kontakt med metaloverflader. Der kan

ske blad- eller nalebrud.

Kontroller at den aktive elektrode er korrekt tilsluttet til det aktive tilbehar, og at tilbeharet er korrekt

tilsluttet til den korrekte stikforbindelse for effektudtaget pa den elektrokirurgiske generator.

Inden brug skal den elektrokirurgiske enhed og tilbeharet tjekkes for defekter. Kabler eller tilbehar
med beskadiget (revnet, braendt eller lappet med tape) isolering eller beskadigede stik ma ikke bru-
ges. Det kan resultere i stedvise forbreendinger pa patienten eller lzegen.

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

Den elektrokirurgiske enhed ma forst aktiveres, nar du er klar til at tilfare elektrokirurgisk energi, og

nar den aktive spids er inden for synsvidde og teet ved malvaevet. Deaktiver den elektrokirurgiske
enhed, for spidsen fjernes fra det kirurgiske sted.

Elektroderne er udelukkende beregnet til engangsbrug. De skal kasseres efter brug i en nalebehol-
der for at forhindre legemsbeskadigelse. Disse elektroder er ikke konstrueret til at kunne tale resterili-

sation. Ma ikke resteriliseres.

Ved monopolzere elektrokirurgiske procedurer skal det sikres, at den korrekte patientreturelektrode

veelges, seettes korrekt pa patienten og tilsluttes korrekt til den elektrokirurgiske generator.

Nar returelektroden saettes pa patienten, skal det sikres, at hele pladen klzeber mod patienten. Pati-

entreturelektroder til engangsbrug ma ikke genbruges. Returelektroden ma ikke bruges, hvis emballa-

gen er beskadiget, eller hvis gel'en / klzebestoffet er tarret ind.

Hvis patienten har flyttet pa sig eller er blevet flyttet pa, efter at patientreturelektroden er pasat, skal

det kontrolleres, at den har fast kontakt med huden, og at alle tilslutninger er intakte.

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

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

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

SIKKERHEDSFORHOLDSREGLER (KUN FOR BELAGTE ELEKTRODER):

Denne elektrode har en belaegning til reduktion af kleebende eschar. Der kan ske skade pa
belaegningen, hvis en ridsende svamp eller anden slibende eller skarp genstand benyttes til at
rengere elektroden.
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* Elektrochirurgicky pristroj zapinajte az po vyprchani horfavych par pripravkov na o$etrenie
koZe a inych liehovych roztokov.

* Prirodzene sa vyskytujice horfavé plyny (napriklad metan), ktoré sa mézu hromadit
v telesnych dutinach.

Nebezpecenstvo poZiaru. Iskrenie a teplo spojené s elektrochirurgickymi zakrokmi mozu
sposobit’ vznietenie. Vzdy dodrZiavaijte protipoZiarne opatrenia:

« Pri elektrochirurgickych zakrokoch v pritomnosti plynov alebo horlavych latok zabrarite
hromadeniu horfavych tekutin a plynov pod chirurgickymi ruskami. Pred elektrochirurgickym z&-
krokom pridvihnite ri$ka, aby sa pary zmie$ali s okolitym vzduchom.

» Nahromadenie tkaniva (priskvar) na hrote aktivnej elektrody spésobuje nebezpegenstvo po-
Ziaru, najmé v prostredi obohatenom kyslikom. Pri dostatoénom zahrievani sa priskvar moze
rozzeravit a predstavovat nebezpecenstvo poZziaru ako zdroj vznietenia a sti¢asne ako horla-
vina. Elektrodu udrZiavajte Cistu a bez zvySkov tkaniva.

« Ochlpenie tvare aj tela je horfavé. Na zniZenie zépalnosti je moZné naniest na ochlpenie v bliz-
kosti operacného pola vodorozpustny chirurgicky lubrikacny gél.

Pouzivatel neméZe ucinne vydistit ani sterilizovat tito zdravotnicku pomécku, a preto ju nemozno bez-
pecne opakovane pouzivat. Je uréena len na jednorazové pouZzitie. Akykolvek pokus pouzivatela o vy-
Cistenie alebo sterilizaciu tejto zdravotnickej pomocky méze viest' k ohrozeniu pacienta

rizikom biologickej nekompatibility, infekcie alebo inymi rizikami zlyhania zdravotnickej pomdcky.

Tato zdravotnicka pomocka je uréena na pouzitie kvalifikovanymi lekarmi alebo osobami
oboznamenymi s elektrochirurgickymi postupmi.

Vodivé tekutiny (napriklad krv a fyziologicky roztok) mézu pri priamom kontakte s aktivnou
elektrédou a v blizkosti iného aktivneho prislusenstva viest elektricky prid a sposobit tak netimy-
selné popalenie pacienta. K tomu moéZe dojst pri priamom spojeni s aktivnou elektrédou alebo
pri kapacitnej vazbe medzi aktivnou elektrédou a vonkaj$im povrchom izol4cie elektrody.
Predchadzanie neimyselnému popaleniu v pritomnosti vodivych tekutin:

« Pri zapinani elektrochirurgického generatora sa vonkajsi povrch aktivnej elektrody nesmie na-

chadzat v blizkosti tkaniva.
« Pred aktivaciou elektrochirurgického hrotu odstrarite z elektréd vodivé kvapaliny.

UPOZORNENIA:
Federalne zakony (USA) obmedzuju predaj tejto zdravotnickej pomdcky len lekarom alebo na objed-
navku lekara.

Na otvorenie balenia pouzite aseptické techniky.

Pred zaciatkom zakroku si overte kompatibilitu végblk{/ch nastrojov a prisluSenstva. Za kompatibilné sa
povazuiju generatory a elektrické prisluSenstvo spliiajlice normy IEC60601-1-1 a IEC60601-2-2.

Vzdy sa riadte navodom vysokofrekvenéného generatora.

Pocas elektrochirurgického zakroku postupujte podla vSeobecného postupu platného pre prislusny
chirurgicky zakrok.
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SK ELEKTRODY NA JEDNORAZOVE POUZITIE
OPIS

Elektrédy vyrabané spolo¢nostou Medline Industries, Inc. maju Standardny driek priemeru 2,4 mm
(332") a st vhodné na elektrochirurgické hroty Bovie® a vacsinu ostatnych elektrochirurgickych hrotov.

UPOZORNENIA:
Nebezpecenstvo! — Nebezpecenstvo vybuchu: Elektrochirurgické zakroky nevykonavaijte
v pritomnosti horlavych anestetik.

Nebezpegenstvo poZiaru. Kyslik (Op) aj oxid dusny (NoO) podporuju horenie. Vyhybajte sa atmosféram
obohatenym O3 a N2O. V obohatenej atmosfére méZe vzniknit poZiar a sposobit popélenie pacienta
alebo chirurgického personalu.

Kovovy driek elektrédy musi byt pevne a bezpecne uchyteny v elektrochirurgickom hrote. Ak je kov
viditelny, elektrédu nepouzivajte. Exponovany kov moze sposobit’ pacientovi alebo chirurgickému
personalu Uraz elektrickym pridom alebo popaleniny.

Pred zakrokom a pocas neho kontrolujte spravne nastavenie elektrochirurgickych funkcii. Pouzivajte
vyssieho nastavenia vykonu skontrolujte spatni elektrédu pacienta a vetky ostatné spojenia a az
potom zvyste nastavenie vykonu.

Nebezpecenstvo poziaru. Nepouzivani aktivnu elektrédu vzdy umiestnite do istého, suchého,
izolovaného bezpecnostného stojana.

Aktivované alebo hortice elektrochirurgické prislusenstvo moze sposobit nedmyselné popalenie
pacienta alebo chirurgického personalu.

Elektrochirurgické nastroje umiestnené v blizkosti alebo v kontakte s horfavymi materialmi, ako je
géza alebo chirurgické ruska, mézu sposobit poziar alebo popalenie. DIhé elektrody, ako su napriklad
predizené elektrody, sa nesmu nachadzat v blizkosti pacienta ani ragok.

Nebezpecenstvo poziaru a vybuchu. Nasleduijtce latky zvySuji nebezpecenstvo poZiaru a vybuchu
na operacnej sale:
« Prostredia obohatené kyslikom,
« Oxida¢né ¢inidla, napriklad atmosféra oxidu dusného (N2O).
* Pred elektrochirurgickym zakrokom a pocas neho kontrolujte, ¢i st vSetky spojenia okruhu
anestetik tesné.
* Skontrolujte, ¢i su endotrachedlne tubusy tesné, ¢i su tesné aj manZety a ¢i nedochadza
k tniku kyslika.
* Ak pouzivate tubus bez manzety, pokryte hrdlo okolo tubusu bez manzety vihkymi Spongiami.
* Ak je to mozné, vypnite dodavany kyslik aspori jednu minttu pred elektrochirurgickym
zakrokom a nechajte ho vypnuty aj pocas neho.
* Prostriedky na pripravu pokozky na baze alkoholu a tinktary
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Bruges den belagte elektrode ved en hgj effektindstilling, kan det beskadige belaegningen.

Bemaerk: Der ma ikke foretages aendringer pa elektrodens spids. Zndringer 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.
Betjeningsprincip
Bovie-elektroderne anvendes til skeering og koagulation af veev
Brugssted
* Ingen begraensninger

Stedbetingelser
* Aseptisk

Pateenkt brugerprofil
* Uddannelse

o Begraenset til brug af en laege eller ifelge lzegeordination
* Viden
o Forstar elektrokirurgi og elektrokirurgiske teknikker
o Leeser og forstar den inkluderede brugsanvisning eller meerkningen pa udstyret
o Forstar hygiejne
Erfaring
o Nogen undervisning i teknikker eller undervisning med vejledning/supervision
* Tilladte sveekkelser
o Let nedsat lzesesyn eller korrigeret syn op til 20/20

Pataenkte brugsbetingelser
+ Leegepraksis, kirurgisk klinik eller hospital, udelukkende beregnet til professionel brug

* Oplyst, klart og frit overblik pa brugsstedet
* Omgivende temperatur p& 10 °C til 40 °C

Brugshyppighed
* Engangsbrug - aktivering flere gange til en enkelt patient

* Genanvendelig - se
Bortskaffelse

* Biologisk betinget fare — Kasser elektroden i med
KONTRAINDIKATIONER: Dette instrument er ikke beregnet til anden brug end den, til hvilken
det er indiceret.

og steriliseringsar
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BRUGSANVISNING:
Maksimale effektindstillinger

- Haoje effektindstillinger kan nedbryde elektroden og reducere eller forringe dens ydeevne. Produ-
centen anbefaler anvendelse af de lavest mulige effektindstillinger, der skal til for at opna den
onskede effekt pa veevet.

- Retningslinjerne for effektindstillinger kan variere pa grund af forskelle i
kirurgiske metoder, pa patienter, elektroder og den kirurgiske konfiguration. Hvis du ikke er fortrolig
med systemet, eller den korrekte indstilling ikke kendes, skal du benytte en indstilling, der er lavere
end normalt, indtil den enskede kliniske virkning opnas.

— Kontroller de korrekte elektrokirurgiske generatorindstillinger, inden du pabegynder indgrebet.
Benyt den lavest mulige indstilling, der skal til for at opna den @nskede virkning. (Dette er vigtigt pa
grund af risikoen for utilsigtet forbreending ved hgj spaending).

IS/ETNING 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 heette af spidsen. Isaet
elektroden i pencilen.

3. Kontroller at elektroden er sat helt ind i pencilen. Skaftet og isoleringskappen skal passe preecist 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. Laes i generatorens betjeningsvejledning om korrekte procedurer for tilslutning af aktivt tilbeher til
generatoren.

OPBEVARING OG HANDTERING:

Instrumentet skal opbevares et rent, keligt og tert sted.

Det skal handteres med forsigtighed for at undga skader pa emballagen samt dens indhold under
transport og opbevaring.

Instrumentet méa ikke komme i kontakt med syrer eller andre korrosive veesker.

Steriliteten g
Ma ikke resteriliseres.

1 har veeret abnet eller er beskadiget.

NL - ELEKTRODES VOOR EENMALIG GEBRUIK
BESCHRIJVING

Elektroden van Medline Industries, Inc. 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.
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BRUKSANVISNING:

Maksimale effektinnstillinger

— Hoye effektinnstillinger kan bryte ned elektroden og redusere eller forverre yteevnen.
Produsenten anbefaler at det brukes lavest mulige effektinnstillinger som er ngdvendige for
a oppna ensket effekt pa vevet.

— Retningslinjene for effektinnstillinger kan variere pa grunn av forskjeller i kirurgiske
metoder hos pasienter, elektroder og den kirurgiske konfigurasjonen. Hvis du ikke er helt
fortrolig med systemet, eller hvis riktig innstilling ikke er kjent, skal du bruke en innstilling
som er lavere enn normalt, helt til gnsket kliniske virkning oppnas.

— Kontroller at de elektrokirurgiske generatorinnstillingene er riktige for du begynner
inngrepet. Bruk lavest mulig innstilling som kreves for & oppna gnsket virkning. (Dette er
viktig pa grunn av faren for utilsiktet forbrenning ved hgy spenning).

INSTALLERING AV ELEKTRODENE: (SE TEGNING - @)

. Kontroller at pencilen ikke er koblet til generatoren, eller at generatoren star pa Off eller i

Standby-modus, hvis denne finnes.

Ta tak i den isolerende kappen pa elektroden. Sett elektroden inn i pencilen.

Pase at elektroden er satt helt inn i pencilen. Skaftet og isoleringskappen skal passe helt i

pencilen. Hvis skaftet og/eller isoleringskappen ikke passer, eller isoleringen ikke gar

3,2 mm (1/8") inn i pencilen, ma ikke denne elektrode-/pencilkombinasjonen brukes.

. Se brukerhandboken for generatoren for riktige prosedyrer for tilkobling av det aktive
tilbehgret til generatoren.

wn =

IS

OPPBEVARING OG HANDTERING:

Utstyret ma oppbevares pa et rent, kjolig og tert sted.

Det ma handteres forsiktig for & unngé skade pa pakningen og innholdet under transport og
oppbevaring.

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

Sterilitet er garantert med mindre pakningen er dpnet eller skadet.
Ma ikke resteriliseres.
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Den aktiverte elektroden og lysbuen ma ikke komme i kontakt med metalloverflater. Da kan bladet
eller nalen brekke.

Kontroller at den aktive elektroden er koblet riktig til det aktive tilbehgret, og at tilbehgret er riktig
koblet til riktig stikkontakt for effektuttaket pa den elektrokirurgiske generatoren.

Far bruk skal den elektrokirurgiske enheten og tilbeharet kontrolleres for defekter. Kabler eller
tilbeher med skadet (revnet, brent eller lappet sammen med tape) isolering eller skadede koblinger
ma ikke brukes. Det kan fere til lokale forbrenninger hos pasienten eller legen.

Ikke endre pa eller tilfoy noe pa isoleringen pa de aktive elektrodene.

Den elektrokirurgiske enheten ma forst aktiveres nar du er klar til a tilfare elektrokirurgisk energi, og
nar den aktive spissen er innenfor synsvidde og like ved malvevet. Deaktiver den elektrokirurgiske
enheten for spissen fiernes fra det kirurgiske stedet.

Elektrodene er kun til engangsbruk. De skal avhendes etter bruk i en nalbeholder for a forhindre
skader pa kroppen. Disse elektrodene er ikke fremstilt til & kunne tale resterilisering. Ma ikke
resteriliseres.

Ved monopolare elektrokirurgiske prosedyrer ma det serges for at det velges riktig pasientreturelektrode,
at den settes riktig pa pasienten, og at den kobles riktig til den elektrokirurgiske generatoren.

Nar returelektroden settes pa pasienten, ma det serges for at hele platen er festet til pasienten.
Pasientreturelektroder til engangsbruk ma ikke brukes pa nytt. Returelektroden ma ikke brukes hvis
emballasjen er skadet eller hvis gel'en / klebestoffet har terket inn. Hvis pasienten har flyttet pa seg
eller er blitt flyttet pa, etter at pasientreturelektroden er satt pa, ma det kontrolleres at den har fast
kontakt med huden og at alle tilkoblinger er intakte.

Unnga & sele opplgsninger pa returelektroden. Hvis dette skjer, fiern returelektroden og terk huden,
og sett pa en ny returelektrode. Fuktig hud kan gjere at returelektroden skaller av.

FORSIKTIGHETSREGLER (KUN BELAGTE ELEKTRODER);

Denne elektroden har et belegg for & redusere mengden eschar som fester seg pa den. Belegget kan
skades hvis det brukes skuresvamper eller andre oppskrapende eller skarpe gjenstander for a gjere
ren elektroden.

Bruk av hoy effektinnstilling pa den belagte elektroden kan skade belegget.

Merknad: Ikke endre elektrodespissen. Endringer pa spissen kan fore til at den brekker eller til annen
skade.

VIKTIG: Elektroden skal rengjores ofte med fuktig gasbind eller annet materialet som egner seg for
elektrodetypen.

BRUKSANVISNING: Instrumentet brukes til koagulering av vev pa det kirurgiske stedet.

KONTRAINDIKASJONER: Dette utstyret er ikke beregnet brukt pa annen mate enn den som er
beskrevet her.
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WAARSCHUWINGEN:
Gevaar - Explosiegevaar: geen elektrochirurgie toepassen in aanwezigheid van brandbare
anesthetica.

Brandgevaar: zowel zuurstof (Oy) als lachgas (NO) dragen bij aan verbranding. Vermijd omgevin-
gen rijk aan Og en N,O. Verrijkte atmosferen kunnen resulteren in brand en brandwonden bij de pa-
tiént of het operatiekamerpersoneel.

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

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

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

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

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

Brand-/explosiegevaar: de volgende substanties verhogen het brand- en explosiegevaar in de
operatiekamer:
« Zuurstofverrijkte omgeving
« Oxiderende middelen, zoals lachgas (N7O) in de atmosfeer
* Controleer of alle anesthesiecircuits lekvrij zijn voorafgaand aan en tijdens elektrochirurgie.
* Controleer of de endotracheale tube lekvrij is en of het manchet goed afsluit om zuurstoflek-
kage te voorkomen.
* Als er een manchetloze tube wordt gebruikt, moet de hals met natte sponzen rondom de man-
chetloze tube worden afgedekt.
* Indien mogelijk moet de toevoer van extra zuurstof minimaal één minuut worden gestopt voor-
afgaand aan en tijdens het gebruik van elektrochirurgie.
* Huidvoorbereidende middelen op alcoholbasis en tincturen
* Activeer de elektrochirurgische unit alleen nadat de dampen van de huidvoorbereidende midde-
len en de tincturen zijn verdwenen.
* Natuurlijk voorkomende brandbare gassen (zoals methaan) die in de lichaamsholtes kunnen
ophopen.

Brandgevaar: de vonken en hitte van elektrochirurgie kunnen een ontstekingsbron zijn.
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Neem te allen tijde de voorzorgsmaatregelen ter voorkoming van brand in acht:
« Bij gebruik van elektrochirurgie in aanwezigheid van gassen of brandbare substanties moet het
ophopen van vocht en gassen onder de operatiedoeken worden voorkomen. Positioneer de doe-
ken in tentvorm 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 wor-
den gebruikt om de beharing in de nabijheid van de operatielocatie te bedekken om zodoende de
brandbaarheid 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 bioincompati-
biliteit, infectie of andere risico's van een falend instrument voor de patiént.

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

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

+ Houd het externe oppervlak van de actieve elektrode tijdens het activeren van de

elektrochirurgische generator altijd uit de buurt van naastliggende weefsels.

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

activeren.

LET OP:
Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit instrument alleen door of in op-
dracht van een arts worden aangekocht.

Gebruik een aseptische techniek om de verpakking te openen.

Voéér 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 instructiehandleidingen van een hoogfrequente generator.

Tijdens elektrochirurgie moeten de algemene instructies voor elke chirurgische procedure worden
gevolgd.
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Overhold brannsikkerhetsforskriftene til enhver tid.

« Nar det brukes elektrokirurgi i nerheten av gasser eller brennbare stoffer, ma man unnga at det
samler seg vaeske og gasser under kirurgiske draperingslakener. Tamponér
draperingslakenene sa dampen kan blande seg med den gvrige luften i operasjonsrommet, for
bruk av elektrokirurgi.

» Opphopning av vev (eschar) pa spisse av en aktiv elektrode utgjer en brannfare, spesielt i
oksygenmettede omgivelser. Hvis det er til ig oppvarming, kan eschar begynne a glede
og utgjere en brannfare, bade som antennelseskilde og som brennstoff. Hold elektroden ren og
fri for alle urenheter.

« Ansikts- og kroppshar er brennbart. Det kan benyttes vannoppleselig kirurgisk smeringsgel for
a dekke harvekst som er like ved det kirurgiske stedet for & redusere brannfaren.

Dette medisinske utstyret kan ikke rengjeres og/eller steriliseres effektivt av brukeren, og kan derfor
ikke brukes pa nytt. det er kun til engangsbruk. Ethvert forsgk fra brukerens side pa & rengjere og
resterilisere dette utstyret kan fore il bio-inkompatibilitet, infeksjon, eller andre pasientfarer for at
utstyret svikter.

Dette utstyret skal brukes av oppleerte leger eller personer som har kjennskap til elektrokirurgi.

Ledende vaesker (som blod eller saltvann) i direkte kontakt med en aktiv elektrode eller i umiddelbar
naerhet til aktivt tilbeher, kan fare elektrisk strem og forarsake utilsiktede forbrenninger hos pasienten.
Dette kan enten skje som resultat av direkte kontakt med den aktive elektroden eller kapasitiv
forbindelse mellom den aktive elektroden og yttersiden pa elektrodeisoleringen.
For & hindre utilsiktede forbrenninger ved tilstedeveerelse av ledende vaesker:

« Hold alltid yttersiden av den aktive elektroden borte fra tilstatende vev nar den elektrokirurgiske

generatoren er aktivert.
« Fjern ledende vaeske fra elektroden for den elektrokirurgiske pencilen aktiveres.

FORSIKTIGHETSREGLER:

I henhold til federal, amerikansk lov skal dette utstyret kun selges av eller pa forskriving fra lege.

Bruk aspetiske teknikker for a apne pakningen.

Far prosedyren pabegynnes skal kompatibiliteten til alle instrumenter og tilbeher bekreftes.
Generatorer og elektrisk tilbehgr, som overholder IEC60601-1-1- og IEC60601-2-2-standarder, anses
for kompatible.

Se alltid instruksjonsbokene for generator med hoy frekvens.

Under elektrokirurgi skal det falges generelle regler for hver kirurgiske proseyre.
Enheten er beregnet for 4 kVpeak for blad-, ball- og nale-ventiler.

Enheten er beregnet for 3,5 kVpeak for Loops og Tungsten Loop-elektroder.

Bruk alltid den laveste effektinnstillingen for & oppna gnsket virkning. Bruk den aktive elektroden sa
kort tid som mulig for & redusere muligheten for utilsiktede brannskader.

65
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NO ELEKTRODER TIL ENGANGSBRUK
BESKRIVELSE

Medline Industries, Inc. elektroder har et standardskaft med en diameter pa 2,36 mm (3/32") og
passer til Bovie® og de fleste andre elektrokirurgiske pencils.

ADVARSLER:
Fare — Eksplosjonsfare: Ikke bruk elektrokirurgi i naerheten av brennbare anestesimidler.
Brannfare: Bade oksygen (Op) og dinitrogenoksid (N2O) statter forbrenning. Unngé Op- og NoO-
mettede omgivelser. Mettede omgivelser kan resultere i brann og forbrenninger hos pasienter eller
operasjonspersonell.
Elektrodens metallskaft skal passe neyaktig og sikkert i pencilen. Hvis metallet er synlig, ma
elektroden ikke brukes. Blottlagt metall kan resultere i elektrisk stet eller forbrenninger hos pasienten
eller operasjonspersonellet.
Bekreft at de elektrokirurgiske innstillingene er korrekte for og i lzpet av prosedyren. Bruk de laveste
effektinnstillingene for & oppna @nsket virkning. Hvis det er behov for hayere effekt, skal
pasientreturelektroden og alle tilkoblingene pa tilbehgret sjekkes for det foretas sterre
effektjusteringer.
Brannfare: Plasser alltid den aktive elektroden i et rent, tort, isolert sikkerhetshylster nar den ikke
brukes.
Elektrokirurgisk tilbehgr som er aktivert eller varmt etter bruk, kan forarsake utilsiktede forbrenninger
hos pasient eller operasjonspersonell.
Elektrokirurgisk tilbeher kan forarsake brann eller forbrenninger hvis det plasseres like ved eller i
kontakt med brennbare materialer, som gasbind eller operasjonslakener. Plasser lengre elektroder,
som forlengede elektroder, bort fra pasienten og operasjonslakenene.
Brann/eksplosjonsfare: Fglgende stoffer bidra til gkt brann- og eksplosjonsfare i operasjonsrommet:
+ Oksygenmettede omgivelser
« Oksiderende stoffer som nitrusoksidholdige (N20) omgivelser
* Kontroller at alle forbindelser i anestesikretslopet er lekkasjefrie for og i lzpet av elektrokirurgi.
* Kontroller at endotracheale rer er lekkasjefrie, og at mansjetten er ordentlig tett for a hindre
oksygenlekkasjer.
* Hvis det brukes et rer uten mansjett, pakk halsen inn med vate svamper rundt det mansjettfrie
roret.
* Hvis det er mulig, avbryt oksygentilfarselen i minst ett minutt for og i lapet av bruken av
elektrokirurgi.
* Alkoholbaserte hudklargjeringsstoffer og fargestoffer
* Den elektrokirurgiske enheten méa kun aktiveres etter at dampene fra
hudklargjeringsopplesninger og fargestoffer er fordampet.
* Naturlig forekommende brennbare gasser (som metan) som kan samle seg i kroppens hulrom.

Brannfare: Gnistdannelser og varme som oppstar under elektrokirurgi kan utgjere en antenningskilde.

64

De nominale piekspanning van het apparaat is 4 kV voor blad-, kogel- en naaldelektrodes.
De nominale piekspanning van het apparaat is 3,5 kV voor lus- en wolfraamluselektrodes.

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

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

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

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

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

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

De elektrodes zijn uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Voer de elektrodes na gebruik af in een
prikbestendige container om letsel te voorkomen. Deze elektrodes zijn niet bestand tegen hersterili-
satie. Niet opnieuw steriliseren.

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

Bij het aanbrengen van de patiéntretourelektrode moet u erop letten dat de gehele elektrodepad con-
tact 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 opge-
droogd.

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 in-
tact zjn.

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.

Deze elektrode is voorzien van een coating zodat er geen eschar aan plakt. De coating kan beschadi-
gen als er een schuurspons of andersoortig schurend of scherp voorwerp wordt gebruikt om de elek-
trode te reinigen.

De gecoate elektrode gebruiken bij een hoge voedingsinstelling kan de coating beschadigen.
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LET OP (ALLEEN VOOR GECOATE ELEKTRODES):

Deze elektrode is voorzien van een coating zodat er geen eschar aan plakt. De coating kan
beschadigen als er een schuurspons of andersoortig schurend of scherp voorwerp wordt gebruikt om
de elektrode te reinigen.

De gecoate elektrode gebruiken bij een hoge voedingsinstelling kan decoating beschadigen.

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.
Werkingsprincipe
Bovie elektrodes worden gebruikt voor het snijden en coaguleren van weefsel
Gebruikslocatie
* Geen beperkingen

Locatiecondities
* Aseptisch

Profiel van de beoogde gebruiker
* Opleiding

o Beperkt tot gebruik door of in opdracht van een arts
* Kennis
o Begrijpt elektrochirurgie en elektrochirurgische technieken
0 Heeft de verstrekte gebruiksaanwijzing en de etiketten op het apparaat gelezen en begrepen
o Begrijpt hygiéne
* Envaring
o Enige training in technieken of training onder toezicht/begeleiding
+ Toegestane beperkingen
o Lichte oogafwilking of gecorrigeerd zicht tot 20/20

Beoogde gebruikscondities
* Dokterspraktijk, centrum voor chirurgie of

* Verlicht, duidelijk en onbelemmerd zicht op het punt van gebruik
* Omgevingstemperatuur 10° C tot 40° C

Gebruiksfrequentie
* Voor eenmalig gebruik - meerdere activaties bij een enkele patiént

* Herbruikbaar - zie de reinigings- en sterilisatie-instructies
Atvoeren als afval
* Biologisch gevaar — Voer de elekirode af in overeenstemming met de procedures van de instelling

bedoeld voor ig gebruik

CONTRA-INDICATIES: dit instrument is uitsluitend bedoeld voor het gebruik zoals aangegeven.

14
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GEBRUIKSINSTRUCTIES:
Maximale voedingsinstellingen

— Hoge voedingsinstellingen kunnen resulteren in verslechtering van de elektrode en de prestaties
verminderen of belemmeren. De fabrikant adviseert de laagst mogelijke voedingsinstellingen te ge-
bruiken om het gewenste weefseleffect te bereiken.

- De richtlijnen voor voedingsinstellingen kunnen variéren, afhankelijk van de verschillende oper-
atietechnieken, patiénten, elektrodes en chirurgische opstelling. Als u niet vertrouwd bent met het
systeem of de juiste instelling is onbekend, gebruik dan een instelling die lager is dan normaal tot het
gewenste klinische effect is bereikt.

— Bevestig de juiste elektrochirurgische generatorinstellingen voordat u verdergaat met de oper-
atie. Gebruik de laagst mogelijke instelling om het gewenste resultaat te bereiken. (Dit is belangrijk
vanwege de kans op onbedoelde brandwonden bij een hoog voltage.)

DE ELEKTRODES INSTALLEREN: (ZIE DE ILLUSTRATIE - ®)

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

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

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

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

N

w
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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 tijdens
transport en opslag te voorkomen.

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

De steriliteit is d tenzij de ing is d of
Niet opnieuw steriliseren.

Fl - KERTAKAYTTOISET ELEKTRODIT
KUVAUS

Medline Industries, Inc. -elektrodien ruostumatonta terasta olevan varren ja muovieristeen
standardihalkaisija on 2,36 mm (3/32"), ja ne sopivat Bovie®-merkkisiin ja useimpiin muihin
sahkokirurgisiin kyniin.

o
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VAROITUKSET:
Vaara — Réajahdysvaara: Séhkokirurgiaa ei saa kayttaa syttyvien nukutusaineiden laheisyydessa.

Tulipalovaara: Seké happi (Op) etté dityppioksidi (NoO) ovat palavia aineita. Happi- ja dityppi-
rikastettuja olosuhteita on valtettava. Kaytté happi- ja dityppirikastetuissa olosuhteissa voi johtaa tuli-
paloihin ja potilaiden tai leikkaussalihenkilokunnan palovammoihin.

Elektrodin metallivarren on sovittava kokonaan ja tukevasti kynén siséan. Jos metallia on nékyvissa,
elektrodia ei saa kayttaa. Paljas metalli voi aiheuttaa potilaalle tai leikkaussalihenkilékunnalle séh-
koiskun tai palovammoja.

Vahvista asianmukaiset sahkokirurgiset asetukset ennen toimenpidetta ja sen aikana. Kayté alhaisim-
pia tehoasetuksia halutun tuloksen aikaansaamiseksi. Jos tarvitaan korkeampia tehoasetuksia, tar-
kista potilaan palut odi ja kaikki lisélaitteiden litannat ennen merkittavaa tehoasetusten saatoa.

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

Sahkokirurgiset lisélaitteet, jotka ovat paalla tai kdytéssa kuumentuneet, voivat aiheuttaa
palovammoja potilaalle tai leikkaussalihenkilékunnalle.

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

Tulipalo/Rajahdysvaara: Seuraavat aineet lisdavat tulipalo- ja rédjahdysvaaraa leikkaussalissa:

« Happirikastetut olosuhteet

« Hapettavia aineita, kuten dityppioksidia (N2O), siséltédvéa ymparistd
* Tarkista, etta kaikki nukutusaineiden kiertoliitidnnat ovat esteettdmia ennen sahkokirurgian kayt-
t064 ja kayton aikana.
* Tarkista, ettd endotrakeaaliset putket eivat vuoda ja ettd mansetit estévat kunnolla
happivuodot.
* Jos kaytetaan mansetitonta putkea, pakkaa kurkkuun markia sienia mansetittoman putken ym-
parille.
* Jos mahdollista, lopeta lisdhapen antaminen ainakin minuutin ajaksi ennen sahkokirurgian kayt-
t04 ja kayton aikana.
* Alkoholipohjaiset ihon valmisteluaineet ja tinktuurat
* Kaynnista sahkokirurginen laite vasta, kun ihon valmisteluaineiden ja tinktuuroiden hoyryt ovat
haihtuneet.
* Luonnolliset syttyvat kaasut (kuten metaani), joita voi kerééntya suolistoon.

Tulipalovaara: Sahkokirurgiaan liittyva kipindinti ja kuumeneminen voivat olla tulipalon syttymisen

aiheuttajia.

Ota aina huomioon tulipalovaaraa koskevat varotoimenpiteet:
« Kun sahkokirurgiaa kaytetdan ymparistossa, jossa esiintyy kaasuja tai syttyvia aineita, esta nestei-
den ja kaasujen keraantyminen leikkausliinojen alle. Nosta liinoja siten, ettd hoyryt padsevat sekoit-
tumaan huoneilmaan ennen sahkdékirurgian kaytén aloittamista.
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« Kudoksen keraantyminen (arpeutuminen) aktiivisen elektrodin karkeen aiheuttaa tulipalovaaraan
erityisesti happirikastetuissa olosuhteissa. Tarpeeksi kuumennettaessa arvesta voi muodostua hoh-
tava 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 voitelugeelia voidaan
kayttaa karvojen peittdmiseen toimenpidealueen laheisyydesséa syttymisriskin véhentamiseksi.

Kéyttaja ei voi puhdistaa ja/tai steriloida taté laakinnallista laitetta, eika laitetta sen vuoksi voida tur-
vallisesti kayttaa uudelleen. Laite on tarkoitettu kaytettavaksi vain kerran. Kayttajan ei tule yrittaa puh-
distaa eiké steriloida laitetta uudelleen, koska se voi johtaa bioyhteensopivuuden jarkkymiseen,
infektioon tai muihin laitteen toiminnan pettdmisen potilaalle aiheuttamiin riskeihin.

Laite on tarkoitettu kaytettavaksi koulutettujen laakéareiden tai séhkokirurgiaan perehtyneiden henkil6i-
den toimesta.

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

« Pida aktiivisen elektrodin ulkopinta aina kaukana viereisestéd kudoksesta sahkokirurgista

generaattoria kaynnistettaessa.

« Poista johtava neste elektrodista ennen séhkokirurgisen kynéan kaynnistamista.

HUOMAUTUKSET:

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdman laitteen saa myyda vain |aakari tai 1aakarin
méaarayksesta.

Avaa pakkaus aseptisin menetelmin.

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

Katso aina ohjeet korkeataajuusgeneraattorin kayttdoppaista.

Sahkokirurgian aikana noudata kaikissa toimenpiteissa yleisia ohjeita.

Laitteen nimellishuippuarvo on 4 kV teré-, pallo- ja neulaelektrodeille.

Laitteen nimellishuippuarvo on 3,5 kV silmukka- ja volframisilmukkaelektrodeille.

Kayta aina alhaisinta tehoasetusta halutun tuloksen aikaansaamiseksi. Kayta aktiivista elektrodia tar-
vittavan véahimmaisajan palovammariskin vahentamiseksi.

Aktivoitua elektrodia ei saa paastaa kosketuksiin metallipintojen kanssa eiké néiden pintojen vélille
saa paastaa muodostumaan kaarta. Se voi aiheuttaa teran tai neulan rikkoutumisen.
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Varmista, etté aktiivinen elektrodi on kunnolla liitetty aktiiviseen lisélaitteeseen ja etté lisélaite on kun-
nolla liitetty séhkokirurgisen generaattorin liittimeen.

Ennen kayttda tutki sahkokirurginen laite la lisalaitteet vikojen varalta. Johtoja tai lisalaitteita, joissa on
vaurioitunut eristys tai liittimet (murtunut, palanut, tai teipattu ) ei saa kéyttaa. Se saattaa johtaa
potilaan tai ladkarin palovammoihin.

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

Kaynnista sahkokirurginen laite vasta, kun olet valmis tuottamaan sahkokirurgista virtaa ja kun aktiivi-
nen kérki on nakyvissa ja lahelld kohdekudosta. Sammuta sahkokirurginen laite ennen, kun karki
poistuu toimenpidealueelta.

Elektrodit on tarkoitettu kaytettaviksi vain kerran. Havita kayton jalkeen teraville esineille tarkoitetussa
sailiossa vaurioiden vélttamiseksi. Naita elektrodeja ei ole tarkoitettu kestdmaan uudelleensterilointia.
Ei saa steriloida uudelleen.

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

Kun potilaaseen kiinnitetdan paluuelektrodia on varmistettava, etté koko lappu kiinnittyy potilaan
ihoon. Kertakayttoisia potilaan paluuelektrodeja ei saa kayttaa. Paluuelektrodia ei saa kayttaa, jos
sen pakkaus on vaurioitunut tai jos geeli / kiinnittava aine on kuivunut.

Jos potilas on siirtynyt tai hanta on liikutettu paluuelektrodi
etté paluuelektrodi koskettaa ihoa kunnolla ja etta kaikki |i

iinnittdmisen jalkeen on varmistettava,
nat ovat ennallaan.

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

Tassa elektrodissa on arpikudoksen tarttumista estévéa pinnoite. Pinnoite voi vaurioitua, jos elektrodia
yritetdan puhdistaa hankaavalla lapulla tai muulla hankaavalla tai teravalla esineella.

Pinnoitetun elektrodin kaytto korkealla tehoasetuksella voi vaurioittaa pinnoitetta.
HUOMAUTUKSET (KOSKEE VAIN PINNOITETTUJA ELEKTRODEJA);

Téassé elektrodissa on arpikudoksen tarttumista estéva pinnoite. Pinnoite voi vaurioitua, jos elektrodia
yritetddn puhdistaa hankaavalla lapulla tai muulla hankaavalla tai teravalla esineella.

Pinnoitetun elektrodin kaytto korkealla tehoasetuksella voi vaurioittaa pinnoitetta.

Huom: Elektrodin kédrkeé ei saa muuttaa. Muutokset elektrodin kérkeen voivat aiheuttaa kdrjen murtu-
misen tai muita vaurioita.

TARKEAA: Puhdista elektrodi usein kostealla harsolla tai muulla elektrodin tyyppiin soveltuvalla ma-
teriaalilla.

Toimintaperiaate
Bovie-elektrodeja kaytetaan kudoksen leikkaamiseen ja koagulointiin
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Kayttopaikka
* Eirajoituksia
Paikan tila
* Aseptinen
Kayttajavaatimukset
* Koulutus
o Kéytto rajoitettu laakérille tai laékérin médrayksesta
* Tiedot
o Hallitsee séhkokirurgian ja sahkok\rurg\set teknukat
o On perehtynyt laitteen mukana toimif
o Hallitsee hygienian
* Kokemus
o Kayttol tai koulutus
« Sallitut vajavaisuudet
o Lieva lukemis-/nakdvajavaisuus tai nako korjattuna tasoon 20/20
Tarkoitetut kéyttéolosuhteet
* Ainoastaan ammattikéyttoon tarkoitetut laakarin vastaanotto, kirurgikeskus tai sairaala
* Valaistu, selked ja esteetdn nakyma kayttopisteelta
* Ympérdivé lampétila 10-40 °C

iin tai laitteen

na

Kayttotiheys

* Kertakayttoinen — Yksmalsen potilaan momnkena\nen aktlvolntl
o\ a 4 - Katso puhdistus- ja

Hévittaminen

* Biovaarallinen — Havita elektrodi sairaalan kaytannon mukaisesti
KONTRAINDIKAATIOT: Laitetta ei ole tarkoitettu kéytettavéksi muulla, kuin sen kayttétarkoituk-
seen soveltuvalla tavalla.

KAYTTOOHJEET:
Enimmaistehoasetukset

— Korkeat tehoasetukset voivat aiheuttaa elektrodin heikentymisen ja heikent&é tai vaarantaa sen
suorituskyvyn. Valmistaja suosittelee mahdollisimman alhaisten tehoasetusten kayttéa halutun kudos-
vaikutuksen aikaansaamiseksi.

— Tehoasetuksia koskevat ohjeistukset saattavat vaihdella kirurgisten tekniikoiden, potilaiden, elek-
trodien ja kirurgisten olosuhteiden mukaan. Jos et ole perehtynyt jarjestelmaén tai olosuhteet eivat
ole asianmukaiset, kdytad normaalia alhaisempaa tehoasetusta kunnes saavutat halutun kliinisen tu-
loksen.

— Varmista asianmukaiset séhkokirurgisen generaattorin asetukset ennen leikkaustoimenpiteeseen
ryhtymista. Kayta alhaisimpia mahdollisia asetuksia halutun tuloksen aikaansaamiseksi. (Tama on
tarkeaa, koska korkean tehon kaytéssa on olemassa yhtékkisen palamisen mahdollisuus.)
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ELEKTRODIEN ASENTAMINEN: (KS. KUVA - ©)

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

2. Tartu elektrodin eristevaippaan. Irrota kérkisuojus. Vie elektrodi kynan sis&an.

3. Varmista, etté elektrodi on kokonaan kynén siséll4. 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 kayta taté elektrodi/kyna yhdistelmaa.

4. Katso generaattorin kayttéoppaasta toimintavaiheet aktiivisen lisélaitteen liittamiseksi
generaattoriin.

SAILYTYS JA KASITTELY:

Laite on sailytettéva puhtaassa, kuivassa ja viiledssé paikassa.

Laitetta on késiteltdva varoen pakkauksen ja siséllén vaurioitumisen vélttdmiseksi kuljetuksen ja
séilytyksen aikana.

Instrumentti ei saa olla kosketuksissa happojen tai muiden korrosiivisten nesteiden kanssa.

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

FR- ELECTRODES A USAGE UNIQUE
DESCRIPTION

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

AVERTISSEMENTS:
Danger — Risque d'explosion : Ne pas utiliser I'électrochirurgie en présence d'anesthésiques inflam-
mables.

Risque d'incendie : L'oxygéne (O,) et I'oxyde d'azote (NoO) favorisent la combustion. Eviter les at-
mosphéres enrichies en Op et NoO car elles peuvent provoquer des incendies et brler le patient ou
le personnel chirurgical.

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

Vérifier que les paramétres électrochirurgicaux sont corrects avant et pendant lintervention. Utiliser
les paramétres de puissance les plus faibles pour obtenir I'effet souhaité. S'ils doivent étre augmen-
tés, controler 'électrode de retour patient, ainsi que toutes les connexions des accessoires avant
d'apporter des modifications majeures aux paramétres de puissance.
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Risque d'incendie : Toujours placer I'électrode active dans un étui de protection propre, sec et isolé
lorsqu'elle n'est pas utilisée.

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

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

Risque d’incendie et d’explosion : Les substances suivantes contribuent a accroitre les risques d'in-
cendie et d'explosion en salle d'opération :
« Environnements enrichis en oxygéne
+ Agents oxydants, notamment les atmosphéres contenant de I'oxyde
d'azote (NoO)
* Vérifier que toutes les connexions des circuits d'anesthésie sont étanches avant et pendant
I'électrochirurgie.
* Vérifier que les tubes endotrachéaux sont étanches et que le manchon jointe correctement
pour éviter les fuites d'oxygéne.
* Si un tube sans manchon est utilisé, placer des éponges humides entre la gorge et le tube.
* Si possible, arréter I'oxygéne supplémentaire au moins une minute avant I'électrochirurgie et
pendant son utilisation.
* Les agents de préparation de la peau et teintures alcoolisés.
* Activer l'unité électrochirurgicale uniquement aprés que les vapeurs des solutions de prépara-
tion de la peau et les teintures se sont dissipées.
* Les gaz inflammables naturellement présents (par ex. le méthane) et susceptibles de s'accu-
muler dans des cavités corporelles.

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

Toujours respecter les précautions de prévention des incendies :
« Lorsque I'électrochirurgie est pratiquée en présence de gaz ou de substances inflammables,
éviter de mélanger les fluides et d'accumuler des gaz sous des champs chirurgicaux. Tendre des
champs pour laisser les vapeurs se mélanger a I'air ambiant avant d'utiliser I'électrochirurgie.
« L'accumulation de tissu (escarre) a I'extrémité d'une électrode active présente un risque d'in-
cendie, notamment dans les environnements enrichis en oxygene. Lorsqu'il est suffisamment
chauffé, I'escarre peut se transformer en tison incandescent et entrainer un risque d'incendie en
tant que source d'inflammation et de combustible. L'électrode doit toujours rester propre et exempte
de débris.
« La pilosité faciale et corporelle est inflammable. Un gel lubrifiant chirurgical soluble dans I'eau
peut servir & la couvrir & 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 l'utilisateur 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.

Ce dispositif est destiné a étre utilisé par des médecins formés ou des individus maitrisant I'élec-
trochirurgie.
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Les fluides conducteurs (par ex. sang ou solution saline) en contact direct avec une électrode active
ou a proximité immédiate d'un accessoire actif peuvent disperser le courant électrique et produire des
brdlures involontaires au patient. Cela peut se produire suite a un couplage direct avec I'électrode ac-
tive ou un couplage capacitif entre I'électrode active et la surface externe de l'isolation de I'électrode.
Pour éviter les brilures involontaires en présence de fluides conducteurs, prendre les mesures suiv-
antes :

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

générateur électrochirurgical est activé.

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

MISES EN GARDE :
La loi fédérale 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 I'électrochirurgie, suivre les instructions générales correspondant a chaque procédure
chirurgicale.

Le dispositif est prévu pour 4 kV de créte, pour les électrodes a lame ou a boule et les électrodes-
aiguilles.

Le dispositif est prévu pour 3,5 kV de créte, pour les électrodes a boucle, ordinaires ou en tungsténe.

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

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

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

Avant utilisation, examiner le générateur électrochirurgical et les accessoires a la recherche de dé-
fauts. Ne pas utiliser de cables ou accessoires dont I'isolation ou les connecteurs sont endommagés
(craquelés, brilés, écrasés). Cela pourrait brller 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 a administrer le
courant électrochirurgical et que I'extrémité active est visible et a proximité du tissu cible. Désactiver
le générateur électrochirurgical avant que I'extrémité ne quitte le site chirurgical.
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BAnpa dev Qapuolouy awaTd, f £Gv SEV PTTOPEITE VA EICAYETE T pévwan 3,2 mm (1/8”), pn xpnat
HOTTOINTETE QUTO TO CUVBUAOHO NAEKTPOBiOU/ HOAURBIOU.

4. Avarpégre aTo eyxelpidlo 0dNYIWV TG YEVVATPIAG YIa TIS TwaTég Sladikaaieg aUvdeang Tou evepyou
TIAPEAKOPEVOU LE TN YEVVATPICL

DYAAZH KAI XEIPIZMOZ:

H ouaokeun TpéTel va QUAGTOETAI OE KaBapo, SPoaePd Kal §NPo XwWpPo.

O XEIPITUOG TNG TUTKEUNG TIPETTEI VA VIVETOI PE TTPOTOX T, TIPOKEIEVOU VA ATTOPEVYOVTAl TUXOV {nuieg

TN GUOKEUOTIX Kal OTO TTEPIEXOUEVO TNG KATA TN HETAYOPA Kal TN @UAGEN.

To epyaleio dev TTPETEI va EPXETAI T€ ETTAPR PE 0§ A AAAa BlaBpwTIKG uypd.

H areipotnTa gival eyyunpévn, EKTOS KI av 1) GUCKEUATTT EXEl QVOIXTET 1} epgavigel INPIEG.
MnVv ETAVATIOGTEIPWVETE.

CN - —RifERBR

Medline Industries, Inc. 47§ Bk B8 — MR 2.36 mm (332") BN T HENMITHERE S K
, A5 Bovie® RASHEMBARHERMEERA.

&

&

R - IR © WA B IRETIR G AR A B

KRR : | (Op ) M—FHL=T (N0 ) BEBMSIE, EVEES Op H N0 SAMTHEHE
. BEBN CRASKAMIBAR , EHBEZERAR,

HRENEEHAATLFEBECREN. ETEHLE  B2EALR. RREANSETHS KR
FERFRA R BB ERE.

HITFRZRFARME , MEARANBRNREEERLIR. NRXARGHEURAMEN RN
gﬁfsu MBREHRREME , ENDRREERTERARZ NG E B ERE SRR FE R E
R
KRfER : EREAN , MALFEDBRETESE TR LENREPEA,
ERHRAFATEANBANMHLSBBERFRARENE .
ERRIADME T RIE RS R (MDHRFRE ) 24, THESI RXRBEALN.
KRB - THNREEMFRE KRB B -
- BERER
< E{LH , m—FEL =& (N20 ) Stk
CAEATRABIFR Z A FARBIE | NPT REFE BB TMR.
CHNSERETLR  AERBHEE , U LESHER.
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o Karavénan nAekTpoxeIpoupyIKiiG Kal NAEKTPOXEIPOUPYIKWY TEXVIKWV
0 Avayvwaon Kal Katavonan Twv TIapeXopEVwY 0dnyIwv XpRang A TNG ETICAPAVONG TG CUCKEURG
o Karavénon {ntnpdrwy uyievig
*+ Epmeipia
o Evag BaBudg ekmaideuang oTig TEXVIKEG 1 ekTaideuan utié emtpnan/emiBAeyn
+ EmrTpemopeveg avarmpieg
o ‘Hmio mpéBAnpa avayvwang/épaang fy dpacn diopBwpévn ato 20/20
Emdiwkopeveg ouvBikeg Xxpnong
* laTpeio, XEIPOUPYIKO KEVTPO 1) VOOOKOWEID, TTOU TIpOOpICETal yia ETTAYYEALQTIKY Xpran HOvO
« Qurevi, oagrig kar avepmodioTn Béa Tou anpeiou xprong
« MepiBahhovtikr) Beppokpacia 10° C éwg 40° C
ZuxvotnTa xpnong
+ Miag xpriong - MoAatAf evepyotroinan yia évav kai uévov aoBeviy
+ EmavaypnaoigotoloUpevo — Seite Tig 0dnyieg kaBapiopol kal amooTeipwong
Amoppiyn
+ Biohoyikdg kivduvog — AmoppiTe To nAekTpod10 oUPQWva pe Tig Siadikaaieg Tou 15pUpaTog
ANTENAEIZEIZ: AuTij N guokeur TTpoopieTal yia XpAan HOVO GUHQWYVE HE TOV TPOTTO TTOU
UTTOBEIKVUETAN .

OAHTIEZ XPHZHZ:
MéyioTeg puBpioeig 10x00g

— O1 uynAég puBpITEIG 1I0XUOG PTTOPET VO TIPOKAAETOUV TN 9BOPEG TOU NAEKTPODIOU KOl VO HEIWTOUV 1
Va ETTNPEATOUV apVvNTIKA TNV amddoan. O KATAOKEUATTAG GUVIOTA Va XPNOIKOTTOIOUVTal Of XaHNAGTE-
PEG BuVaTEG PUBKITEIS I0XUOG VIO TNV ETTITEUEN TNG ETIBUNTAG £TIOPATNG OTOUG I0TOUG.

— O1 0dnyieg PUBUITEWY 1GXU0G PTTOPET Va SIAQPEPOUV AdYwW BIAPOPWY OTIG XEIPOUPYIKES TEXVIKES,
TOUG a0BEVvEiG, Ta NAEKTPODIA Kal TN SIAPOPPWAON TNG XEIPOUPYIKNG eTéPBaong. Edv dev eioTe e€oikeiw-
PEVOG UE TO oUaTNHA 1) BEV YVWPIZETE TN TWOTH PUBION, XPNTIMOTIOINGTE XAUNAGTEPN OTTO TNV KaVO-
VIKF) pUBION péXPI va eTITEUXBEi N emBuUpNTA KAVIKA eTTiGpaan.

— EmBeBaityate 6T N NAEKTPOXEIPOUPYIKN YEVVATPIA EXEI TIG TWATEG PUBITEIS TIPIV Vo TTPOPEiTE aTN
XEIPOUPYIKA ETTEPBATN. XPNTIHOTIOINGTE TNV XapNAGTEPN duvaTri pUBKION 10XU0G TTOU TTAITEITAI VIO VO
EMITUXETE TO ETBUPNTO ATTOTEAETHA. (AUTO EIVAI TNUAVTIKO, KABWG UTTAPXEI THBAVOTNTA aKOUTIOU
eykaUpaTog aTIg UWNAEG TATEIG.)

EFKATAZTAZH TON HAEKTPOAIQN: (AEITE THN EIKONA - @)

1. BeBauwBeite 0TI To HOAUBI Sev gival GUVOEDENEVO PE TN YEVVATPIA, 1} OTI N YEVVATPIA €ival O€ KATA
araan Off (6Bnan), fj Standby (avapovn), eav eivar diabéaipn.

2. MIACTE TO XITWVIO HOVWAONG TOU NAEKTPOSiou. AQaIPEDTE TO TIPOTTATEUTIKO KAAUUUA GKPOU.
Eloayayete 10 nAekTpddio Péoa aTo HOAUBI.

3. BeBaiwbeite 011 To NAeKTPOBIO EXEl EI00XOET TTANPWS TO HOAUPI. O dEovag Kal To HOVWTIKO TTEPI
BAnpa Ba TpéTel va epappolouv KaAd péaa ato HoAUBI. Eav o dovag r/ Kal To HovVWTIKO TTEpi
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Les électrodes sont a usage unique. Aprés utilisation, les éliminer dans un conteneur résistant aux
perforations pour éviter de se blesser. Ces électrodes ne sont pas congues pour supporter une
restérilisation. Ne pas les restériliser.

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

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

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

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

Cette électrode comporte un enduit visant a réduire le collage des escarres. Le revétement risque
d'étre endommagé si I'on emploie un tampon a récurer ou un autre objet abrasif ou tranchant pour
nettoyer I'électrode.

L'utilisation d’une électrode enduite & une valeur de puissance élevée risque d'endommager le
revétement.

MISES EN GARDE (ELECTRODES ENDUITES SEULEMENT) :

Cette électrode comporte un enduit visant a réduire le collage des escarres. Le revétement risque
d’étre endommagé si 'on emploie un tampon a récurer ou un autre objet abrasif ou tranchant pour
nettoyer I'électrode.

L'utilisation d’une électrode enduite a une valeur de puissance élevée risque d’endommager le
revétement.

Remarque : Ne pas modifier la pointe de I'¢lectrode. Toute modification peut provoquer sa rupture
ou tout autre dommage.

IMPORTANT : Nettoyer I'électrode réguliérement & I'aide d'une gaze humide ou de tout autre
matériau adapté au type d'électrode.

Principe de fonctionnement
Les électrodes Bovie servent & la coupe et la coagulation de tissus

Champ d'utilisation
* Aucune restriction
Etat du champ
* Aseptique
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Profil de I'utilisateur prévu
+ Formation
o Utilisation restreinte par et sur ordonnance d'un médecin
* Connaissances
o Compi ré irurgie et les techniques é
o Avoir lu et bien compris I'étiquette du dispositif ou le mode d’emploi fourni
o Comprendre les régles d’hygiéne
* Expérience
o Formation de base aux techniques ou formation sous surveillance/supervision
« Troubles autorisés
o Troubles Iégers de la vision/lecture ou vision corrigée a 20/20
Conditions d'utilisation prévues
* Cabinet médical, centre chirurgical ou hopital, exclusivement réservé a un usage professionnel
* Vue bien éclairée et dégagée du site d'utilisation
* Température ambiante 10 °C & 40 °C
Fréquence d'utilisation
* Usage unique - Plusieurs activations chez un patient unique
* Réutilisable - Voir les Instructions de nettoyage et de stérilisation
Elimination
* Risque biologique - Mettre au rebut I'électrode é aux 6 delé

CONTRE-INDICATIONS

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

MODE D'EMPLOI :
Parametres de puissance maximum.

— Des paramétres de puissance élevés peuvent entrainer la dégradation des électrodes et réduire,
voire affecter leurs performances. Le fabricant recommande d'utiliser les paramétres de puissance
minimum afin d'obtenir I'effet souhaité sur les tissus.

— Les directives de paramétre de puissance peuvent varier en fonction des techniques chirurgicales,
des patients, des électrodes et de la préparation chirurgicale. Si I'utilisateur ne maitrise pas le sys-
téme ou ne connait pas le paramétre approprié, utiliser un réglage inférieur au réglage jusqu'a obtenir
I'effet clinique souhaité.

— Confirmer les réglages corrects du générateur électrochirurgical avant de procéder a I'opération.
Utiliser le paramétre le plus bas possible pour obtenir I'effet souhaité (ceci est important a cause du
risque de brdlure involontaire a haute tension).

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 I'embout. Insérer I'électrode dans |
e porte-électrode.
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KOMdTal aTov agBevi. Mnv eTTavaypnaipoTToleiTe NAekTPdSIa TMIOTPOQNG aoBevoug piag xpriong. Mn
XPNOIPOTIOINTETE TO NAEKTPODIO ETTIATPOPNG £V N CUTKEUATIA EPPAVICel NUIEG, 1) €GV N YEAN / TO
UAIKO €TTIKOMNONG EXEl OTEYVWOEL.

Edv 0 agBevig éxel PeTakivnBei f} eTTavaTOTTOBETNOET PETG TNV EQAPHOY TOU NAEKTPOBIOU ETTIOTPOPNAG,
BeBaiwBeiTe OTI TO NAEKTPOBIO ETIIOTPOPAG EPXETAI OE KT ETTAQPN HE TO BEPUA KAl OTI OAEG Ol TUVDE-
OEIG Eival AKEPAIEG.

ATTo@eUYETE TO XUTIHO SIGAUPATWY GTO NAEKTPODIO ETTITTPOPNG. Eav aupBei KATI TETOI0, AQaIPETTE TO
NAEKTPOBIO ETTITTPOPNG, TTEYVWOTE TO SEPHA KAl EQAPPOTTE EVa VEO NAEKTPODIO ETTIATPOPNG. Eva
uypd TrEPIBAAAOV UTTOPET Va TIPOKAAETE! TNV ATTOKOAANGT TOU NAEKTPOBIOU ETTITTPORPNG.

AuTO TO NAEKTPOBIO EXEN ETTIKGAUYN TTOU HEIWVEN TNV ETTIKOAANGN £0XApag. MTTopei va TTpokAnBei nuic
aTnV £MKAAUYN €AV XPNOIHOTIOINTETE TUPHA KABAPITHOU i GAAO QIXHNPO AVTIKEIPEVO Yia TOV KaBapi-
IO TOU NAEKTPOBIOU.

H xprion Tou emkaAuppévou NAeKTPodiou Pe uYnAR pUBUION 10XU0G HTTOPET VO TIPOKAAETE! CNpId TNV
emKaAuyn .

NPO®YAAZEIS (MONO A TA EMIKAAYMMENA HAEKTPOAIA);

AuTO To NAEKTPOBIO £XEN ETTIKAAUYN TTOU PEIWVEN TV ETTIKOAANGN £0XApag. MTTopei va TpokAnBei nuic
aTNV EMKAAUWN €AV XPNOILOTIOINTETE TUPHA KABAPITHOU ) GAAO aIXHNPO QVTIKEIPEVO yia TOV KaBapl-
Opo6 Tou nAekTpodiou.

H xprion Tou emkaAuppévou nAekTpodiou pe uYnAR pUBUION 10XU0G HTTOPET VO TIPOKAAETE! {NpIG TNV
ETTIKAAUYN.

Eidorroinan: Mnv kavete TpoTTomroIfaeis aTto dkpo 1ou nAektpodiou. Or TPOTTOTTOINTEIS OTO AKPO UTTO-
pei va 0dnyrigouv ge Bpauan Tou Akpou 1y dAAeG CnIE.

ZHMANTIKO: KaBapidete auxva o nAektpodio e vypri yala ri aAAo uAiké kardAAnAo yia Tov TUmmo
TOU NAEKTPOBIOU.

Apxii Aeiroupyiag
Ta nAektpddia Tg Bovie xpnaipomolodvral yia Ty kot kai Tnv g 10100

Medio xpnong
« Aev umidipyouv TrEpIopITpO]
Karaoraon mediou
« Aonmikn
Mpogil xpRaTn yia Tov oTroio Tpoopideral
* Exmaideuon
o TMepiopietar yia xprion oo f KaTdTIV EVIOARS 1aTpol
* Tvwoeig
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MPODYAAZEIZ:
H opooTrovdiakr) vopoBeaia (HIMA) Treplopidel TNV TTWANGN QUTAG TNG CUOKEUNG HOVO aTTo 1aTPO 1) Ka-
TOTTIV IATPIKAG CUVTAYHAG.

XPNOILOTIOIEITE ATNTITEG TEXVIKEG VIO VA AVOIEETE TN TUTKEUATIa.

MpoToU va apxioeTe T eMEPBaTN, eMBEBAILOTE TN CUPBATOTNTA OAWY TWV OPYAVWY KAl TWV TTAPEA-
Kopévwy. OI YEVWATPIEG Kal Ta NAEKTPIKA TTAPEAKOHEVA TTOU GUUHOP@WVOVTAl PE TA TIPOTUTTOL
IEC60601-1-1 kat IEC60601-2-2 BewpoUvTal GUMBATEG.

AVaTPEXETE TTAVTA OTA EYXEIPIDI OBNYIWV Hiag YEVVATPIAS UWNANG OUXVOTNTAG.

Kartd Tnv nAeKTPOXEIPOUPYIKN), AKOAOUBEITE TIG YEVIKEG 0BNYIES YIa KABE XEIPOUPYIKN ETTEURACT.

H guokeun €xel ovouaaTikr TIpR kopu@ng 4kV yia nAekTpodia pe oxnipa Aemidag, PTTaAag kal BeAdvag.
H guokeun €xel ovopaaTikr TIpR kopu@ng 3,5kV yia nAekTpOdIa UE OXHa BPoXwY Kai Bpoxou
BoAgpapiou.

XPNOILOTIOIEITE TTAVTA TN XAUNAOTEPN PUBHION 10XUOG TTOU ETTITUYXAVEI TO ETTIBUPNTO XEIPOUPYIKO ATTO-
TEAEOHA. XPNOIPOTTOIEITE TO EVEPYO NAEKTPOBIO YIa TOV EAGXIOTO XPOVO TTOU OTTAITEITAI VIO VO PEIWVETE
TNV mMOavOTNTA AKOUTIOU TPAUHATIOHOU AOyw EYKAUUATOG.

Mnv a@rVveTe TO £VEPYO NAEKTPOSIO Va EPXETAI O€ ETTAPN 1) VO OXNHATICEI NAEKTPIKG TOGA e HETAAAIKEG
em@aveleg. Mmopei va TpokUyel Bpadon g Aemidag A TG BeAdvag.

EmiBeBaitwaTe 0TI TO vePyOd NAEKTPODIO €ival TWOTE TUVIEDEUEVO HIE TO EVEPYO TTAPEAKOUEVO Kal OTI TO
TIapeAKOUEVO €ival OTAaBEPA TUVBEDEUEVO PE TN OWAOTH UTTOdOXT £§680U I0XUOG TNG NAEKTPOXEIPOUPYI-
KNG YEVVATPIAG.

Mpiv atr6 TN XPron, €ETATTE TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKN HOVASa Kal Ta TTapeAKOpEVA yia eEAaTTwpaTta. Mn
XPNOIPOTTOIEITE KAAWSIO A TIAPEAKOHEVA HE HOVWOTN 1) CUVBETHOUG TTOU EPPAVIOUV CNHIES (PWYHEG,
Kawipara 1) KOAANTIK Tawvia). EvEExeTal va TTpokAnBouv TOTTIKA yKaUpaTa aTov agBevr i Tov 1aTpo.
Mnv TPOTTOTIOIEITE KAl PNV KAVETE TIPOCBNKEG OTN HOVWOT TWV EVEPYWYV NAEKTPODIWV.

EvepyoTroinaTe TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKT HOVADaA HOVO OTAV EIOTE £TOIHOG VO XOPNYNOETE NAEKTPOXEI-
POUPYIKO PEUHA KAl TO EVEPYO GKPO €ival 0paTd Kal KOVTA aToV 10TO- aTOX0. ATTEVEPYOTTOINOTE TV NAE-
KTPOXEIPOUPYIKH povada TIpIv va §EABEI TO AKPO aTTO TN XEIPOUPYIKN BEaN.

Ta nAekTpOdIa TTPOOPIZOVTal YIa piat XPrion POVO. ATTOPPITITETE UETA T XPron o€ JoxXEeio avOEKTIKO aTn
BIATPNON YIO VA ATTOPEUYETE TOV TPAUHATIOHO. AUTA Ta NAEKTPOBIO BEV £XOUV OXEDIOTTE YIa VA aVTE-
XOUV OE ETTAVATIOOTEIPWAN. MNV ETTAVATIOTTEIDWVETE.

o HOVOTTOAIKEG NAEKTPOXEIPOUPYIKEG ETTEURATEIG, BeBalWOEITE OTI TO NAEKTPODIO ETTITTPOPHG ATOE-
VOUG £xel ETTIAEXBEI OWOTA, EXEI EQAPHOTTEI TWOTA OTOV ATBEVH Kal €XEI OUVDEDET JE TNV NAEKTPOXEI-
POUPYIKR YEVVATPIA.

‘Orav epapHoleTe TO NAEKTPODIO ETTIOTPOPNG 0TBeVOUG, va BeBaiwveaTe 0TI OAOKANPO TO ETTIBEHA ETTI-
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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
pas ou si l'isolant ne permet pas d'insérer 3,2 mm (1/8"), ne pas utiliser cette association
d'électrode et de porte-électrode.

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 endroit propre, frais et sec.

I doit étre manipulé avec soin pour éviter d’endommager 'emballage et son contenu pendant le
transport et le stockage.

L’instrument ne doit pas entrer en contact avec des liquides acides ou corrosifs.

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

DE - EINMAL-ELEKTRODEN
BESCHREIBUNG

Medline Industries, Inc. 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:
Gefahr — Explosionsgefahr: Keine HF-Chirurgie im Beisein von entflammbaren Anasthetika einsetzen.

Feuergefahr: Sowohl Sauerstoff (O5) als auch Stickstoffoxid (N2O) untersttitzen Verbrennung. Ver-
meiden Sie mit Oy und NoO angereicherte Atmosphéren. Angereicherte Atmosphéren konnen 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 Ver-
brennungen bei Patienten oder Operationspersonal fiihren.

Bestéatigen Sie die richtigen elektrochirurgischen Einstellungen vor und wéhrend eines Eingriffs. Ver-
wenden Sie die niedrigsten Leistungseinstellungen, um den gewtinschten Effekt zu erzielen. Wenn
erhdhte Leistungseinstellungen erforderlich sind, Uberpriifen Sie alle Anschliisse der Neutralelektrode
und des Zubehdrs, bevor Sie groere Anderungen an den Leistungseinstellungen vornehmen.

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

Aktiviertes oder durch Gebrauch heiles elektrochirurgisches Zubehor kann unbeabsichtigte Verbren-
nungen beim Patienten oder Operationspersonal hervorrufen.
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Elektrochirurgisches Zubehor kann Feuer und Verbrennungen verursachen, wenn es in der Nahe von
entflammbaren Materialien platziert wird oder mit diesen in Beriihrung kommt, etwa Gaze oder chirur-
gische Tticher.

Feuer/Explosionsgefahr: Die folgenden Substanzen tragen zu erhéhter Feuer- und Explosionsgefahr
im Operationssaal bei:
« Sauerstoffangereicherte Umgebungen
« Oxidierende Substanzen wie Stickstoffoxid (NoO)-Atmosphéaren
* Uberpriifen Sie vor und wéhrend des Einsatzes der HF-Chirurgie, ob alle Leitungsverbindungen
fiir Anasthetika dicht sind.
* Uberpriifen Sie, ob die endotrachealen Schlduche dicht sind und ob die Manschetten ord-
nungsgeman abdichten, damit kein Sauerstoff austritt.
* Bei Verwendung eines Schlauchs ohne Manschette, das Halsstiick um den manschettenlosen
Schlauch mit nassen Schwammen abdecken.
* Wenn méglich, zuséatzlichen Sauerstoff mindestens eine Minute lang vor und wahrend des Ein-
satzes der HF-Chirurgie unterbrechen.
* Alkoholbasierte hautvorbereitende Wirkstoffe und Tinkturen
* Die elektrochirurgische Einheit erst aktivieren, wenn die Dampfe von hautvorbereitenden L6-
sungen und Tinkturen verdampft sind.
* Natiirlich auftretende entflammbare Gase (wie etwa Methan), die sich in Kérperhohlen sam-
meln kdnnen.

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

Die Brandschutzvorschriften sind stets einzuhalten:
« Wenn HF-Chirurgie im Beisein von Gasen oder entflammbaren Substanzen eingesetzt wird, ver-
meiden Sie Flissigkeits- und Gasansammlung unter chirurgischen 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, spezi-
ell in mit Sauerstoff angereicherten Umgebungen. Bei gentigend Warmebildung kann der Schorf zu
gliihender Asche werden und sowohl als Entziindungsquelle als auch als Brennstoff eine Feuerge-
fahr bergen. Halten Sie die Elektrode sauber und frei von Riickstanden.
« Behaarung im Gesicht und andere Korperbehaarung ist entflammbar. Wasserlosliches chirurgi-
sches Gleitmittel kann zum Abdecken von Haaren in der Nahe der Operationsstelle verwendet wer-
den, um die Entflammbarkeit zu vermindern.

Dieses medizinische Geréat 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 Gerét zu reinigen und zu sterilisieren, kann zu einer Bioinkompatibilitat,
Infektion oder zu anderen Risiken fiir den Patienten aufgrund einer Geréatefehlfunktion fihren.

Dieses Gerét darf nur von geschulten Arzten oder Personen, die mit Elektrochirurgie vertraut sind,
verwendet werden.
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* Ouaieg Kal BApPaTA TIPOETOINATING TOU dEPUATOG e BATN TO OIVOTIVEUUA

* EVEPYOTTOINGTE TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKI HOVADA HOVO apoU £XOUV EEATHIOTE O aTHOi TwV SIaAu-
HATWY KOl TwV BAUUATWY TTPOETOINATIAG TOU BEPUATOG.

* EUQAEKTO GépIa TTOU TTPOKUTITOUV QUUIKG (OTTWG TO HEBAVIO) UTTOPEI VA TUCTWPEUTOUV OTIG TW-
HaTIKEG KOIAOTNTEG.

Kivduvog Trupkayidg: n dnpioupyia amvBripwy kai n BeppdtnTa ToU OXETICOVTal UE TNV NAEKTPOXEI-
POUPYIKF HTTOPOUV VA ATTOTEAETOUV TINY avAPAESNG.

AxoAouBeiTe TTAvTa TIG TTPOQUAAEEIS KATA TNG TTUPKAYIAG:
« OTav KAVETE XPON NAEKTPOXEIPOUPYIKAG TTapoudia agpiwy f EUPAEKTWY OUTIWY, PNV GPFVETE VO
TUOOWPEUOVTAI UYPA Kol GEPIC KATW OTTO T XEIPOUPYIKG 080vIa. TEVTWVETE Ta 0BOVIa yIa va a@ri-
VETE TOUG OTHOUG VA AVOKATEUOVTAI HIE TOV OEPX GTO SWHATIO TTPIV VA KAVETE XPRON NAEKTPOXEIPOUP-
YIKAG.
+ H ouoowpeuan 10ToU (£0Xapa) OTO AKPO £VOG EVEPYOU NAEKTPODIOU ATTOTEAET KivOUVO TTUPKAYIAG,
€101Kd ot TrEPIBAAAOVTA EPTTAOUTITUEVA [E O§UYOVO. Me €TTapKN BEPPAVON, N ETXAPA PTTOPEI TTUPQ-
KTWOEI Kal va aTroTEAETEI KiVOUVO TTUPKAYIAG WG TTNYR aVAPAEENS KAl WG KAUTIHO. AlOTNPEITE TO NAe-
KTPOBI0 KaBapd Kal Xwpig UTTOAEIppaTA.
* H Tpixo@uia aTo TTpOOWITO KAl OTO UTTOAOITTO CWHA gival eUPAEKTN. MTTOPEITE Vo XPNTIHOTTOINCETE
udaTOBIAUTH XEIPOUPYIKN YEAN ATTavang yia va KOAUWETE TV TPIXOQUIC KOVTA OTN XEIPOUPYIKA
Béan, WaTe va PEIwBET N avagAegIpoTnTA.

AUTH N 1aTPIKR CUTKEUR BEV PTTOPET VO KABAPIOTEN )/ KAl Va aTTOOTEIPWOET aTrd TO XPAATN Kal, ETTOHE-
vwg, dev PTTopEi va xpnaipoToinBei Eava pe aopaAeia. Mpoopiletal yia pia xprion povo. OtroladnoTe
QATTOTIEIPA KABAPIOHOU KAl ETTAVATIOTTEIPWANG QUTHG TNG TUOKEUNG OTTO TO XPROTN UTTOPET va £XEI WG
amotéAeapa T Blo-acupBaretna, Tn Aoipwén kar GAAOUG KIVOUVOUG aaToXiag TNG GUCKEUNG Yia TOV
agbevry.

AUTRA N OUTKEUR TTPOOPIZETAI VI XPTN ATTO EKTTAISEUPEVOUG 10TPOUG 1} ATOHA EEOIKEIWHEVA E TNV NAE-
KTPOXEIPOUPYIKA.

Ta aywyipa uypd (0TTwG aipa fi QUTIOAOYIKOG 0POG) O AUETN ETTAPN UE £Va EVEPYO NAEKTPODIO 1
KOVTA O OTTOIOBNTIOTE EVEPYO NAEKTPODIO PTTOPET VO TIPOKAAETOUV TN BIAXUCN NAEKTPIKOU PEUNATOG
Kal akoUaia eykaupata atov agBevr. Autd PTTopei va gupBEi wg amroTéAeapa eite apeang aUleugng pe
TO EVEPYO NAEKTPOBIO €ite XWPNTIKAG TUZEUENG HETAGU TOU EVEPYOU NAEKTPODIOU Kal TNG EGWTEPIKNAG ETTI-
PAVEIAG TNG HOVWONG Tou NAEKTPOBIOU. ETTOPEVWG, VIO VO OTTOTPEWETE TA AKOUTIA EYKAUHATA TTAPOU-
aia aywyIpwy uypwv:

* KpaTdre TTavTa Tnv £SWTEPIKN ETTIQAVEIX TOU EVEPYOU NAEKTPODIOU HOKPIA ATTO TOV TIAPAKEIPEVO

10O V() EVEPYOTTOIEITE TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKN YEVVATPICL

* KaBapieTe Ta aywyipa uypd atrd 10 NAEKTPOSIO TIPIV VA EVEPYOTTOINTETE TO NAEKTPOXEIPOUPYIKO

HOAUBI.
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EL - HAEKTPOAIA MIAZ XPHZHZ
MEPIFPA®H

Ta nAekTpodia Tng Medline Industries, Inc. éxouv évav TuTTIKO dgova, diapéTpou 2,36 mm (332), amd
avogeidwTo XaAuBa Kal TTAQOTIKO HOVWTIKO UAIKO Kai TAIPIAZOUV HE Ta NAEKTPOXEIPOUPYIKA
HOAUBIa Bovie® kai pe Ta TrepIoaoTepa AAAa NAEKTPOXEIPOUPYIKA HOAUBIAL.

MNPOEIAOMOIHZEIZ:
Kivduvog — Kivduvog ékpngng: Mn xpnaIHOTTOIEITE NAEKTPOXEIPOUPYIKH TTAPOUTia EUPAEKTWY avaiadn-
TIKWV.

Kivduvog Trupkayidg: To oguyovo (Op) kai To utroéeidio Tou agwrou (NoO) utroatnpifouv Ty avd-
QAEEN. ATTOQEVYETE TIG aTUOOPaIPES EUTTAOUTIOHEVEG pe O2 Kal NoO. O1 euTTAouTIOpEVEG ATUOTPAIPES
UTTOPE] va 08NyHOoUV OE TTUPKAYIEG KOl EYKAUNATA OTOUG QTBEVEIG 1) GTO XEIPOUPYIKO TTPOTWTTIKO.

O peTaAAIkdg agovag Tou NAEKTPOSIOU TTPETTEI Va EQAPHOLE! EVTEAWG Kal aTaBepd aTo HOAURI. Edv eival
0paTo TO PETAAAO, UN XPNOILOTIOIEITE TO NAEKTPODIO. TO EKTEBEINEVO PETAANO PTTOPET Va 0BNYHOEl O€
NAEKTPOTTANEial ) £yKAUHA OTOV AGBEVH i) TO XEIPOUPYIKO TTPOTWTTIKO.

EmReBaIWOTE TIG TWATEG NAEKTPOXEIPOUPYIKEG PUBHITEIG TTPIV Kal kaTd TN IdpKela piag eTTEUBaang.
XpnOILOTIOINGTE TIG XAUNAGTEPEG PUBHITEIG I0XUOG TTOU ATTaITOUVTAI YA TO £MBUHNTO OTTOTEAETHA.
Eav ammarmoUvral augnpéveg pubuioeig 10X00G, EAEYETE TO NAEKTPOBIO ETTIOTPOPHG ATBEVOUG Kal OAEG TIG
OTUVBETEIG TTAPEAKOHEVWV TIPIV VA KAVETE GNUAVTIKEG TTPOCAPHOYES OTIG PUBKITEIG 1IGXUO0G.

Kivuvog Tupkayidg: TotroBeTeiTe TTAVTA TO EVEPYO NAEKTPOSIO O pia kaBapr), aTEyVH, HOvVwEVN Bk
agpaheiag 6Tav Sev TO XPNOIUOTIOIEITE.

Ta NAEKTPOXEIPOUPYIKA TTAPEAKOEVA TTOU €ival EVEPYA 1) BEPUG aTTd TN XPHON HTTOPOUV VO TTPOKOAE-
gouv akoUoIa EyKAUHATA aTOV agBevr fj TO XEIPOUPYIKO TTPOCWTTIKO.

Ta NAEKTPOXEIPOUPYIKA TTAPEAKOPEVA PTTOPET VO TIPOKAAETOUV TTUPKAYIA 1) EyKAUPA £av TOTTOBETNBOUV
TOAU KOVTG ) O€ £TTaPn Pe eUQAEKTA UAIKE, OTTWG YAZa ) XEIPOUPYIKA 0Bovia.

Kivuvog trupkayidg/ ékpngng: O1 akdAouBeg ouaieg GUPBAANOUV TTOV aUENUEVO KivBUVO TTUpPKAYIGG
Kal £KpNENG OTo XEIPOUPYEiO:
* MepiBaAAovTa EPTTAOUTIOUEV LE O§UYOVO
+ OEEIBWTIKEG OUTIEG, OTTWG ATHOTPAIPES HE UTTOEEISIO TOU agwTou
(N20)
* EmBeBaiiaTe 0TI OAEG O GUVBETEIG TOU KUKAWHATOG avaladngaiag dev TTapouaidadouv Siappoig
TIPIV Kal KOTE T XPAON TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKNAG.
* EmBeBaiiaTe 0T 01 eVOOTPAXEIOKOi TWANVEG SV TTAPOUTIAZoUV SIaPPOES Kal OTI 0 agpPoBaAa-
Hog o@payilel KAAA yia Vo Unv TTapousiadgToly SIappoEg 0guyovou.
* EQv XpnaipoTIoleite évav awAfva xwpig agpoBaAapo, KaAUWTE To AQIUO e UYPOUG OTTOYYOUG
YUpW atrd Tov owAfva xwpig agpoBaAapio.
* Edv gival eQIKTO, SIAKOWTE TO GUUTTANPWHATIKO 0EUYOVO TOUAGXIOTOV £va AETITO TTPIV Kal KOTA TN
XPATN NAEKTPOXEIPOUPYIKNAG.
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Leitende Flussigkeiten (z.B. Blut oder Kochsalzlésung) in direktem Kontakt mit einer aktiven Elek-
trode oder in nachster Nahe zu einem aktiven Zubehorteil kann elektrischen Strom dispergieren und
unbeabsichtigte Verbrennungen beim Patienten hervorrufen. Dies kann sich entweder aus der direk-
ten Kopplung mit der aktiven Elektrode oder einer kapazitiven Kopplung zwischen der aktiven Elek-
trode und der duBeren Oberflache der Elektrodenisolierung ergeben. Zur Vermeidung versehentlicher
Verbrennungen in Gegenwart leitender Fliissigkeiten:

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

fern, wenn Sie das HF-Chirurgiegerat aktivieren.

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

aktivieren.

ACHTUNG:

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 kompa-
tibel 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 wéhrend des chirurgischen Eingriffs die allgemeinen Anweisungen.

Das Gerét ist fiir eine Nennspannung von 4kVpeak fiir Messer-, Kugel- und Nadelelektroden
vorgesehen.

Das Gerét ist fiir eine Nennspannung von 3,5 kVpeak fiir Schlaufen und Schlaufenelektroden aus
Wolfram vorgesehen.

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

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

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

Uberpriifen Sie das elektrochirurgische Gerat sowie das Zubehér vor der Nutzung auf Defekte. Ver-
wenden Sie keine Kabel oder Zubehorteile mit beschadigten (gebrochenen, verbrannten oder gekleb-
ten) Isolierungen oder Anschliissen. Dies kann zu lokal begrenzten Verbrennungen beim Patienten
oder Arzt fiihren.

Die Isolierung der aktiven Elektroden nicht modifizieren und nichts hinzufiigen.
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Aktivieren Sie das elektrochirurgische Gerét nur dann, wenn Sie bereit sind, elektrochirurgischen
Strom einzuschalten und wenn die aktive Spitze sichtbar ist und sich in der Nahe des Zielgewebes
befindet. Deaktivieren Sie das elektrochirurgische Gerat, bevor die Spitze die Operationsstelle ver-
lasst.

Die Elektroden sind nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Entsorgen Sie sie nach der Verwen-
dung zur Vermeidung von Verletzungen in einem punktionssicheren Behélter. Diese Elektroden hal-
ten keiner erneuten Sterilisierung stand. Nicht erneut sterilisieren.

Stellen Sie bei monopolaren elektrochirurgischen Eingriffen sicher, dass die Neutralelektrode ent-
sprechend 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 verschiitten. 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.

Diese Elektrode wurde beschichtet, um das Anhaften von Schorf zu vermindern. Das Reinigen der
Elektrode mit einem Scheuerschwamm oder einem anderen Schleifmaterial oder mit einem scharfen
Objekt kann die Beschichtung beschadigen.

Die Verwendung beschichteter Elektroden mit hohen Leistungseinstellungen kann zur Beschadigung
der Beschichtung fiihren.

ACHTUNG (NUR FUR BESCHICHTETE ELEKTRODEN):

Diese Elektrode wurde beschichtet, um das Anhaften von Schorf zu vermindern. Das Reinigen der
Elektrode mit einem Scheuerschwamm oder einem anderen Schleifmaterial oder mit einem scharfen
Objekt kann die Beschichtung beschadigen.

Die Verwendung beschichteter Elektroden mit hohen Leistungseinstellungen kann zur Beschadigung
der Beschichtung fiihren.

Hinweis: Die Elektrodenspitze nicht modifizieren. Modifizierungen an der Spitze kénnen zum Ab-
brechen der Spitze oder anderen Schaden fihren.

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

Operationsgrundsatze
Bovie-Elektroden werden zum

hneiden und zur K von Gewebe verwendet

Verwendungssitus
* Keine Einschrénkung
28
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+ Ateranvandbar - Se anvisningarna for rengéring och sterilisering
Bortskaffande
* Biologiskt riskavfall - Kassera elektroden enligt inréttningens procedurer

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

BRUKSANVISNING:
Hogsta effektinstéllning

— Hoga effektlagen kan leda till nedbrytning av elektroden och reducera eller forsamra eller skada
funktionen. Tillverkaren rekommenderar att lagsta mojliga effektniva anvands for att uppna den éns-
kade effekten pa vavnaden.

— Riktlinjer for effektinstalining kan variera beroende pa skillnader i kirurgisk teknik, patienter, elek-
troder och kirurgiskt upplagg. Om du inte ar bekant med systemet eller om korrekta instéliningar inte
ar kanda, anvand en lagre &an normal niva till dess den 6nskade kliniska effekten uppnatts.

— Bekrafta ratt installningar av elektrokirurgisk generator innan ni gar vidare med operationen. An-
vand lagsta méjliga effekt for att uppna 6nskad effekt. (Detta ar viktigt pa grund av risken for oavsikt-
liga bréannskador vid hég spanning.)

INSTALLATION AV ELEKTRODERNA: (SE ILLUSTRATION - @)

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

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

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

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

w N

IS

FORVARING OCH HANTERING

Instrumentet maste forvaras pa ren, sval och torr plats.

Den maste hanteras med forsiktighet for att undvika skada pa férpackningen och dess innehall under
transport och férvaring.

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

Sterilitet garanteras sévida fdrpackningen inte ppnats eller skadats.
Fér ej omsteriliseras.
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Den hér elektroden har en belaggning som minskar vidhaftning av sarskorpor. Skador pa belagg-
ningen kan intréffa om en rengéringsdyna eller andra nétande eller vassa féremal anvéands for ren-
goring av elektroden.

Anvéandning av den belagda elektroden vid hoga effektnivaer kan orsaka skada pa belaggningen.
FORSIKTIGHET (ENDAST FOR BELAGDA ELEKTRODER):
Den hér elektroden har en beldggning som minskar vidhaftning av sarskorpor. Skador pa belagg-

ningen kan intraffa om en rengéringsdyna eller andra nétande eller vassa féremal anvands for ren-
goring av elektroden.

Anvandning av den belagda elektroden vid héga effektnivaer kan orsaka skada pa belaggningen.
OBS!: Modifiera inte elektrodspetsen. Modifieringar av spetsen kan leda till att spetsen bryts sénder
eller annan skada.

VIKTIGT: Rengdr ofta elektroden med fuktad gasvév eller annat material som &r passande fér elek-
trodtypen.

Driftprincip
Bovie elektroder anvands for skarning och koagulering av vavnad

Anvandningsstalle
* Inga restriktioner
Stallets tillstand
* Aseptiskt
Avsedd anvéndarprofil
« Utbildning
0 Begransad till anvéndning av eller pa order av lakare
¢ Kunskap
o Forstar elektrokirurgi och elektrokirurgiska tekniker
o Laser och forstar den medféljande bruksanvisningen och enhetens markning
o Forstar sjukvardshygien
* Erfarenhet
0 Viss utbildning i teknikerna eller utbildning under kontroll/Gvervakning
* Tolererbar svaghet
o Svag forsamring av & arpa eller korri arpa till 20/20
Avsedda anvandningsforhallanden
* Léakarmottagning, kirurgisk kiinik eller sjukhus, endast avsedd or professionellt bruk
* Tydlig och obehindrad sikt vid anvéndningsstallet
* Omgivningstemperatur 10 °C till 40 °C
Anvéndningsfrekvens
* Engangsbruk - Multipel aktivering for en patient
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Situszustand
* Aseptisch
Vorgesehenes Benutzerprofil
* Ausbildung
o Beschrankt auf den Gebrauch oder die Verschreibung durch einen Arzt
* Wissen
o Verstandnis von Elektrochirurgie und elektrochirurgischen Techniken
o Lesen und andnis der beili isung oder
o Verstandnis von Hygiene
* Erfahrung
o Ausreichende Schulung zu Techniken oder Schulung unter Beobachtung/Anleitung
* Zulassige Einschrankungen:
o Leichte Lese-/Sehschwache oder korrigierte Sicht auf 20/20
Vorgesehene Einsatzbedingungen
* Arztpraxis, chirurgi Zentrum oder K nur fiir p
* Beleuchtete, klare und ungehinderte Sicht auf die Anwendungsstelle
* Umgebungstemperatur 10° C bis 40° C
Verwendungshaufigkeit
* Einmalgebrauch - Mehrfache Aktivierung an einem Patienten
* Wiederverwendbar - siehe Reinigungs- und Sterilisationsanweisungen
Entsorgung
* Biologisches Gefahrgut - Elektrode gemaRB der Einrichtungsrichtlinien entsorgen

Einsatz vorgesehen

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

GEBRAUCHSANLEITUNG:
Maximale Leistungseinstellungen

— Hohe Leistungseinstellungen kénnen eine Schadigung der Elektrode verursachen und die Leis-
tungsfahigkeit reduzieren oder beeintrachtigen. Der Hersteller empfiehlt, die niedrigstmdgliche Leis-
tungseinstellung zu verwenden, mit der sich die gewiinschte Wirkung auf das Gewebe erreichen
lasst.

— Die Richtlinien fiir die Leistungseinstellung kénnen aufgrund unterschiedlicher chirurgischer Tech-
niken, Patienten, Elektroden und OP-Einrichtung variieren. Wenn Sie nicht mit dem System vertraut
sind oder die korrekte Einstellung unbekannt ist, verwenden Sie eine Einstellung unterhalb des Nor-
malwerts und erhohen diese, bis die gewtinschte klinische Wirkung erreicht wird.

- Uberzeugen Sie sich von den korrekten Einstellungen des Elektrochirurgie-Generators, bevor Sie
mit dem Eingriff beginnen. Verwenden Sie die nierdrigstmégliche Einstellung, um die gewiinschte
Wirkung zu erreichen. (Dies ist wichtig wegen der Gefahr einer unbeabsichtigten Verbrennung durch
Hochspannung.)

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.
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2. Greifen Sie den Isolierschlauch der Elektrode. Entfernen Sie den Spitzenschutz. Fiihren Sie die
Elektrode in den Griff ein.

3. Stellen Sie sicher, dass die Elektrode vollstandig in den Griff eingefiihrt ist. Der Schaft und der
Isolierschlauch mussen 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 konnen.

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

LAGERUNG UND HANDHABUNG:

Das Gerat muss an einem sauberen, kiihlen und trockenen Platz gelagert werden.

Es muss beim Transport oder der Lagerung mit Sorgfalt gehandhabt werden, um eine Beschadigung
der Verpackung und ihres Inhalts zu vermeiden.

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

Die Sterilitat wird garantiert, auRer wenn die Verpackung gedffnet oder beschédigt ist.
Nicht erneut sterilisieren.

IT - ELETTRODI MONOUSO
DESCRIZION36

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

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

Rischio di incendio: sia l'ossigeno (O2) che il protossido di azoto (N2O) favoriscono la combustione.
Evitare atmosfere ricche di Oy e NoO. 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.

Accertare la correttezza delle impostazioni elettrochirurgiche prima e durante l'intervento. Usare sem-
pre le impostazioni di potenza piu basse sufficienti ad ottenere I'effetto desiderato. Se sono necessa-
rie 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.
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Anvand aseptisk teknik nar férpackningen éppnas.
Innan proceduren pabdrjas, verifiera kompatibiliteten for alla instrument och tillbehér. Generatorer

och tillbehdr som ar anpassade for IEC60601-1-1- och IEC60601-2-2-standard anses vara
kompatibla.

Konsultera alltid bruksanvisningen fér en hégfrekvensgenerator.

Vid elektrokirurgi, flj de allménna anvisningarna fér varje kirurgisk procedur.

Enheten &r beraknad for 4 kV topp for blad-, kul- eller nalelektroder.

Enheten ar beraknad for 3,5 kV topp for slyngelektroder och slyngelektroder av tungsten.

Anvand alltid lagsta méjliga effektinstalining som kravs for att uppna den énskade kirurgiska effekten.
Anvand den aktiva elektroden under minsta mojliga tid for att reducera risken for oavsiktlig
brénnskada.

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

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

Undersok den elektrokirurgiska enheten och tillbehoren fore anvandning med avseende pa defekter.
Anvand inte kablar eller tillbehér med skadad isolering (sprickor, brannskador eller tejpade) eller ska-
dade kontakter. Lokala brannskador pa patienten eller lakare kan intraffa.

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

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

Elektroderna ar endast avsedda for engangsbruk. Kastas efter anvandning i en punkteringstat behal-
lare for att undvika skada. Dessa elektroder &r inte utformade for att klara omsterilisering. Far ej oms-
teriliseras.

For monopolara elektrokirurgiska procedurer, kontrollera att patientens retur- elektrod ar korrekt vald,

korrekt applicerad pa patienten och ansluten till den elektrokirurgiska generator.

Nar patientens returelektrod appliceras, kontrollera att hela dynan faster pa patienten. Patient-reture-

lektrod for engangsbruk far inte ateranvandas. Anvand inte returelektroden om férpackningen &r ska-

dad eller om adhesionsmaterialets har torkat.

Om patienten har flyttats eller lagesférandrats efter att patientens returelektrod applicerats, kontrol-

lera da att returelektroden har ordentlig kontakt med huden och att alla anslutningar &r intakta.

Undvik att spilla vatska pa returelektroden. Om det skulle intraffa, aviagsna da returelektroden, torka

av huden och applicera en ny returelektrod. En fuktig miljé kan leda till att returelektroden lossnar.
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* 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 anvands, packa da halsen med vata svampar runt den okuffade tuben.

* Om da ar mojligt, stoppa tillférsel av extra syre atminstone en minut fére och under anvandning
av elektrokirurgi.

* Alkoholbaserade hudpreparerande agens och tinkturer

* Aktivera den elektrokirurgiska enheten forst efter att angor fran hud- preparerande I6sningar
och tinkturer avdunstat.

* Naturligt forekommande brandfarliga gaser (som exempelvis metan) som kan ackumuleras i
kroppskaviteter.

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

Vidtag alltid forsiktighetsatgarder mot brand:
« Nér elektrokirurgi anvands i nérvaro av gaser eller eldfarliga substanser, férhindra ansamling av
vatskor och ansamling av gaser under dukningsmaterial. Tamponera dukningsmaterial sa angor
kan blandas med rumsluft fére elektrokirurgi.
« Ansamling av vavnad (sarskorpa) pa spetsen av en elektrod utgdr en brandrisk, i synnerhet i syre-
rika miljer. Med tillrécklig upphettning kan en sarskorpa bli ett glédande kol och utgéra en brand-
risk, bade som tandande gnista och som bransle. Hall elektroden ren och fri fran alla rester.
« Ansiktshar och annat kroppshar ar eldfarligt. Vattenlsligt kirurgiskt smérjmedel kan anvandas for
att tacka har i narheten av operationsstéllet for att minska brandfarligheten.

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

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

Ledande I6sningar (t.ex. blod eller saltlésning) 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 intraffa som ett resultat av antingen direkt kontakt med den aktiva elektroden eller kapacitiv
koppling mellan den aktiva elektroden och den yttre ytan pa elektrodisoleringen. Darfor, for att for-
hindra oavsiktliga brannskador vid nérvaro av ledande vatskor:

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

elektrokirurgiska generatorn aktiveras.

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

FORSIKTIGHET:
Federal lagstiftning (USA) begrénsar férsaljning, distribution och anvandning av den har enheten till
av eller pa order av lakare.
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Gli accessori elettrochirurgici attivi o caldi dall'uso possono causare ustioni involontarie al paziente o
al personale chirurgico.

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

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

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

Osservare sempre le precauzioni antincendio:
+ Quando si utilizza I'elettrochirurgia in presenza di gas o di sostanze infiammabili, prevenire I'accu-
mulo di fluidi e di gas sotto i teli chirurgici. Tirare i teli per consentire ai vapori di miscelarsi con I'aria
ambientale prima di utilizzare I'elettrochirurgia.
« L'accumularsi di tessuto (escara) sulla punta di un elettrodo attivo costituisce un rischio di incen-
dio, soprattutto in ambienti arricchiti di ossigeno. Con un riscaldamento sufficiente, I'escara puo di-
venire 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 facilmente infiammabili. Utilizzare un gel chirurgico lubrificante e
idrosolubile per coprire i capelli e i peli in prossimita del sito chirurgico per ridurne l'infiammabilita.

Questo dispositivo medicale non puo¢ essere 1ente pulito e/o sterilizzato dall'utente, per que-
sto motivo non pud essere riutilizzato garantendone la sicurezza. E pertanto inteso unicamente quale
dispositivo monouso. Ogni tentativo dell'utente di pulire e risterilizzare il dispositivo puo indurre bioin-
compatibilita, infezioni o altri rischi di guasto del dispositivo sul paziente.

Questo dispositivo deve essere utilizzato unicamente da medici e da persone appositamente formate
che abbiano padronanza dell'elettrochirurgia.
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| fluidi conduttivi (ad esempio il sangue o la soluzione fisiologica) posti a diretto contatto con un elet-
trodo attivo o molto vicini a un accessorio attivo possono disperdere corrente elettrica e causare invo-
lontariamente ustioni al paziente. Cio & conseguenza sia dell'accoppiamento diretto con I'elettrodo
attivo, sia dell'accoppiamento capacitivo tra I'elettrodo attivo e la superficie esterna dell'isolamento del-
I'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 prescri-
zione medica.

Per aprire la confezione, utilizzare una tecnica asettica.

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

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

Durante I'elettrochirurgia, osservare le istruzioni generiche necessarie per gli interventi chirurgici.
Il dispositivo & tarato per un picco di 4 kV per gli elettrodi a lama, a sfera e ad ago.

Il dispositivo & tarato per un picco di 3,5 kV per gli anelli e gli elettrodi ad anello in tungsteno.

Utilizzare sempre I'impostazione minima di potenza necessaria ad ottenere I'effetto chirurgico deside-
rato. Utilizzare I'elettrodo attivo per il tempo minimo necessario a ridurre I'evenienza di ustioni involon-
tarie del paziente.

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

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

Prima dell'uso, verificare che I'unita elettrochirurgica e gli accessori non presentino difetti. Non utiliz-
zare 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 I'isolamento degli elettrodi attivi.

Attivare |'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 allon-
tanare la punta dal sito chirurgico.

Gli elettrodi sono esclusivamente monouso. Eliminare dopo I'uso in un contenitore resistente alle
punture onde prevenire ferite. Questi elettrodi non sono fabbricati per resistere alla risterilizzazione.
Non risterilizzare.
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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 corrosivos.

Se iza la esterilidad del p
No lo vuelva a esterilizar.

salvo que el paquete esté abierto o dafiado.

sV - ELEKTRODER FOR ENGANGSBRUK
BESKRIVNING

Medline Industries, Inc.-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.

VARNINGA

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

Brandfara: Bade syre (Op) och dikvéaveoxid (N2O) &r brandfarliga. Undvik miljéer som &r rika pa Op
och NoO. Miljser med héga gashalter kan leda till bréander och brénnskador pa patienter eller
operationspersonal.

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

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

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

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

Elektrokirurgiska tillbehdr kan orsaka eld eller brannskador om de placeras i nérheten av eller i
kontakt med brandfarligt material som exempelvis gasvéav eller uppdukningsmaterial.

Brand-/explosionsrisk: Foljande substanser bidrar till 6kade brand- och explosionsrisker i
operationssalen:

« Okad syrehalt i luften

« Oxiderande agens, som exempelvis dikvaveoxid (N20) i luften
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* Experiencia
o Formacion en técnicas o formacion préactica con supervision/vigilancia
* Discapacidades permisibles
o Discapacidad de vision/lectura leve o vision corregida hasta 20/20
Condiciones de uso previstas
« Consulta médica, centro quirdirgico u hospital, solo para uso profesional
* Vista clara y sin obstrucciones del punto de uso
Temperatura ambiental de 10 °C a 40 °C
Frecuencia de uso
* Un solo uso - Activacion mdltiple con un solo paciente
* Reutilizable - Consulte las Instrucciones de limpieza y esterilizacion
Eliminacién
* Peligro biolégico — Deseche el electrodo de acuerdo con los procedimientos del centro
CONTRAINDICACIONES: Este dispositivo esta concebido exclusivamente para su uso indicado.

INSTRUCCIONES DE USO:

Ajustes de maxima potencia

- Los ajustes de maxima potencia pueden causar un deterioro del electrodo y reducir o influir en
su funcionamiento. El fabricante recomienda que se utilicen los ajustes minimos de potencia para lo-
grar el efecto deseado en el tejido.

— Las pautas para los ajustes de potencia pueden variar segun la técnica quirtrgica, el paciente,
los electrodos y la configuracion quirtrgica. Si no esta familiarizado con el sistema o no conoce el
ajuste adecuado, utilice un ajuste inferior al normal hasta que consiga el efecto clinico deseado.

- Verifique los ajustes correctos del generador electroquirtrgico antes de proceder con la cirugia.
Utilice el minimo ajuste posible para conseguir el efecto deseado (un alto voltaje puede causar que-

maduras inadvertidas)
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.

N

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

w

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 informacién sobre los
procedimientos correctos de conexion del accesorio activo al generador.
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Nell'elettrochirurgia monopolare, verificare che I'elettrodo di ritorno sul paziente sia scelto con cura,
applicato correttamente sul paziente e connesso al generatore elettrochirurgico.

Nell'applicare sul paziente I'elettrodo di ritorno, verificare che la piastra intera aderisca al paziente.
Non riutilizzare elettrodi di ritorno monouso sul paziente. Non utilizzare I'elettrodo di ritorno se la con-
fezione 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, verifi-
care che l'elettrodo sia posto fermamente a contatto con la pelle e che tutte le connessioni siano in-
tatte.

Evitare di versare soluzioni sull'elettrodo di ritorno. Se cio accade, rimuovere I'elettrodo di ritorno,
asciugare la pelle e applicare un nuovo elettrodo di ritorno. Se I'ambiente & umido, I'elettrodo di ri-
torno potrebbe staccarsi.

Questo elettrodo dispone di un rivestimento per ridurre I'aderenza dell'escara. Il rivestimento pud
danneggiarsi se si usano una spugna ruvida (scratch pad) od oggetti abrasivi o appuntiti per pulire
I'elettrodo.

Utilizzare I'elettrodo rivestito con un'impostazione di potenza elevata pud danneggiarne il rivesti-
mento.

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 I'elettrodo, possono prodursi danni al rivesti-
mento.

Utilizzare I'elettrodo rivestito con un'impostazione di potenza elevata pud danneggiarne il rivesti-
mento.

Awviso: non modificare la punta dell'elettrodo. Le modifiche alla punta potrebbero determinarne la rot-
tura o altri danni.

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

Principio di funzionamento
Gli elettrodi Bovie sono utilizzati per il taglio e la coagulazione di tessuto

Sito di utilizzo
* Nessuna restrizione
Condizione del sito
* Asettico
Profilo dell’utilizzatore previsto
* Formazione
o Riservato all'uso da parte di un medico o su prescrizione medica
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+ Conoscenze
o C dell jia e delle tecniche
o Lettura e comprensione delle istruzioni per I'uso allegate o delle etichette presenti sul dispositivo
o Conoscenza delle norme igieniche
 Esperienza
o Formazione di base sulle tecniche o formazione con controllo/supervisione
* Menomazioni consentite
o Lieve menomazione visiva nella lettura o correzione della vista fino a 20/20
Condizioni d’uso previste
* Ambulatorio medico, centro di chirurgia o ospedale, indicato esclusivamente per 'uso professionale
* Visione chiara, luminosa e priva di ostruzioni del punto di applicazione
* Temperatura ambiente da 10 °C a 40 °C
Frequenza d'uso
* Monouso - Attivazione multipla su singolo paziente
* Riutilizzabile — consultare le istruzioni per la pulizia e la sterilizzazione
Smaltimento
* Rischio biologico — Smaltire I'elettrodo secondo le procedure della struttura ospedaliera

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

ISTRUZIONI PER L'USO:
Impostazioni di massima potenza

— Impostazioni di potenza elevate possono danneggiare I'elettrodo e ridurre o danneggiarne le pre-
stazioni. E raccomandazione del produttore utilizzare le impostazioni di potenza minime necessarie a
conseguire |'effetto desiderato sul tessuto.

— Le direttive sulle impostazioni di potenza possono variare a seguito delle differenze delle tecniche
chirurgiche adottate, del tipo di paziente, di elettrodo e dell'impostazione dell'intervento. Se non si ha
dimestichezza con il sistema o si ignora I'impostazione corretta, utilizzare un'impostazione piu bassa
del normale fino ad ottenere I'effetto clinico desiderato.

— Verificare la correttezza delle impostazioni del generatore elettrochirurgico prima di procedere con
l'intervento. Utilizzare I'impostazione minima possibile per ottenere I'effetto desiderato. (Cio & della
massima importanza al fine di evitare ustioni involontarie a tensioni elevate).

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.

N
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electrodo de retorno del paciente, de aplicarlo y de conectarlo correctamente al generador
electroquirdrgico.

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

Este electrodo tiene un revestimiento que reduce la adhesion de escara. Se puede dafiar el revesti-
miento si se utiliza un estropajo u otro objeto abrasivo o afilado para limpiar el electrodo.

La utilizacion del electrodo revestido con un nivel de potencia alto puede dafar el revestimiento .
PRECAUCIONES (SOLO PARA ELECTRODOS REVESTIDOS):

Este electrodo tiene un revestimiento que reduce la adhesion de escara. Se puede dafar el revesti-
miento si se utiliza un estropajo u otro objeto abrasivo o afilado para limpiar el electrodo.

La utilizacion del electrodo revestido con un nivel de potencia alto puede dafiar el revestimiento.

Aviso: No modifique la punta del electrodo. Las modificaciones en la punta pueden ocasio-
nar que se rompa u otros dafos.

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

Principio operativo
Los electrodos Bovie se utilizan para cortar y coagular tejidos

Sitio de uso
* Sin restricciones
Condiciones del Sitio
* Aséptico
Perfil del usuario previsto
« Formacion
0 Uso restringido a un médico o por prescripcion facultativa
« Conocimientos
o Entender la iay las técnicas
o Leery comprender las Instrucciones de uso adjuntas o la etiqueta del dispositivo
o Entender la higiene
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perficie 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 electroquirdrgico.

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

PRECAUCIONES:

La ley federal de EE.UU. impone que este dispositivo solo puede ser vendido por un médico o bajo
prescripcion 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
IEC60601-1-1 y 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.
El dispositivo es apto para 4 kV pico y para electrodos de aguja, bola y cuchilla.

El dispositivo es apto para 3,5 kV pico y para asas y electrodos de asa de tungsteno.

Utilice los ajustes minimos de potencia para conseguir el efecto quirtrgico deseado. Utilice el elec-
trodo activo el tiempo minimo necesario para reducir la posibilidad de lesiones accidentales por que-
madura.

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 electroquirtrgico.

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

No modifique ni aumente el aislamiento de los electrodos activos.

Active la unidad electroquirtirgica Unicamente cuando esté listo para generar corriente electroquirtr-
gica y la punta activa esté dentro del campo de la vista y cerca del tejido en cuestion. Desactive la
unidad electroquirdrgica antes de retirar la punta de la zona de intervencion quirtrgica.

Los electrodos son elementos para un solo uso. Deséchelos después de usarlos en un recipiente

resistente a perforaciones, con el fin de evitar lesiones. Estos electrodos no estan disefiados para

resistir una segunda esterilizacion. No lo vuelva a esterilizar.

En intervenciones electroquirdrgicas monopolares, aseglrese de seleccionar adecuadamente el
42

2

:08 PM Page 37

e

4. Per le procedure pil 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 tra-
sporto e la conservazione in magazzino.

Non porre lo strumento a contatto con acidi o altri liquidi corrosivi.

La sterilita & garantita tranne se la confezione & aperta o danneggiata.
Non risterilizzare.

PT - ELECTRODOS PARA UTILIZAGAO UNICA
DESCRICAON

Os eléctrodos da Medline Industries, Inc. tém um isolador em plastico shaftand e em ago
inoxidavel com um diametro padréo de 2,36 mm (332 pol.) e encaixam nos lapis electrocirdrgicos
da Bovie® bem como nos lapis da maioria dos fabricantes.

AVISOS:
Perigo — Risco de explosdo: Nao utilize electrocirurgia na presencga de anestésicos inflamaveis.

Risco de incéndio: O oxigénio (Oy) e 6xido nitroso (N2O) suportam a combustéo. Evite atmosferas
ricas em Op e NpO. As atmosferas enriquecidas podem originar incéndios e provocar a ocorréncia
de queimaduras nos pacientes ou funcionarios do ambiente cirtrgico.

O veio metalico do eléctrodo deve encaixar completa e firmemente no lapis. Nao utilize o eléctrodo
se estiver visivel qualquer metal. O metal exposto pode provocar choques eléctricos ou queimaduras
no paciente ou funcionarios do ambiente cirtrgico.

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

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

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

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

Risco de incéndio/explosdo: As seguintes substancias contribuem para um aumento dos riscos de in-
céndio e explosdo no bloco operatdrio:
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+ Ambientes ricos em oxigénio

+ Agentes oxidantes como, por exemplo, atmosferas com éxido nitroso (N20)
* Certifique-se de que todas as ligagdes do circuito de anestesia ndo tém fugas antes e durante
a utilizag&o de electrocirurgia.
* Certifique-se de que os tubos endotraqueais nao tém fugas e bem como os vedantes dos ba-
|6es para evitar fugas de oxigénio.
* Se for utilizado um tubo sem baléo, envolva a garganta com esponjas himidas a volta do tubo
sem baldo.
* Caso seja possivel, interrompa a administragao de oxigénio suplementar durante, pelo menos,
um minuto antes e durante a utilizagéo de electrocirurgia.
* Agentes de preparagao da pele a base de alcool e tinturas
* A unidade electrocirurgica sé deve ser activada quando os vapores das solugdes de prepara-
¢&o 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

ignigao.

Observe sempre as precaugdes contra incéndios:
« Ao utilizar electrocirurgia na presenca de gases ou substancias inflamaveis, deve impedir a acu-
mulagéo de fluidos e gases debaixo dos panos cirirgicos. 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 incén-
dio, especialmente em ambientes ricos em oxigénio. Com aquecimento suficiente, as escaras
podem transformar-se numa brasa incandescente e constituir um perigo de incéndio como fonte de
ignigdo bem como combustivel. Mantenha o eléctrodo limpo e livre de todos os detritos.
« Os pélos faciais e outras pilosidades sao inflamaveis. Pode utilizar um gel lubrificante cirdrgico hi-
drossoluvel para cobrir e juntar o cabelo proximo do campo cirlirgico para reduzir o grau de infla-
mabilidade.

Este dispositivo médico ndo pode ser limpo e/ou esterilizado com eficacia pelo utilizador e, por con-
seguinte, nao pode ser reutilizado em seguranca. Destina-se apenas a uma Unica utilizagdo. Qual-
quer tentativa do utilizador de limpar e reesterilizar este dispositivo pode resultar numa
bioincompatbilidade, infecgéo ou outros riscos de falhar do dispositivo perante o paciente.

Este dispositivo destina-se a ser utilizado por médicos experientes ou individuos familiardos com
electrocirurgia.

Os liquidos condutores (por ex., sangue ou solugao salina) em contacto directo com um eléctrodo ac-
tivo ou préximo de qualquer acessorio activo podem dispersar a corrente eléctrica e provocar quei-
maduras acidentais no paciente. Isto pode ocorrer devido ao acoplamento directo com o eléctrodo
activo ou o acoplamento capacitivo entre o eléctrodo activo e a superficie externa do isolamento do
eléctrodo. Por conseguinte, para impedir queimaduras acidentais na presenca de fluidos condutores:
+ Mantenha sempre a superficie externa do eléctrodo activo afastada do tecido adjacente durante a
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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 6xido nitroso (N20)
* Verifique que todas las conexiones del circuito de anestesia no tengan fugas antes y durante la
realizacion de la intervencion quirdrgica.
* Verifique que los tubos endotraqueales no presenten fugas y que el manguito se selle correcta-
mente para evitar fugas de oxigeno.
* Si se utiliza un tubo sin manguito, proteja la garganta con esponjas himedas alrededor del
tubo sin manguito.
* Si es posible, detenga el aporte de oxigeno por lo menos un minuto antes y durante la aplica-
cién de la electrocirugia.
* Agentes y tinturas de base alcoholica para preparar la piel.
* Active la unidad electroquirdrgica solo después de que se hayan disipado los vapores de las
tinturas y soluciones de preparacion de la piel.
* Gases inflamables que se producen naturalmente (como el metano) y que pueden acumularse
en las cavidades corporales.

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

ignicion.

Observe en todo momento las precauciones contra incendios:
+ Cuando realice una intervencion con electrocirugia en presencia de gases o sustancias inflama-
bles, evite la acumulacion de liquidos o gases debajo de los pafios quirlrgicos. Airee los pafios
para que los vapores se mezclen con el aire ambiente antes de comenzar la electrocirugia.
« La acumulacion de tejidos (escara) en la punta de un electrodo activo plantea un peligro de incen-
dio, especialmente en entornos enriquecidos con oxigeno. Con el calor necesario, la escara puede
convertirse en un rescoldo encendido y representar un peligro de incendio, como fuente de ignicion
y como combustible. Mantenga el electrodo limpio y sin residuos.
« El vello facial y de otras partes del cuero es inflamable. Se puede utilizar vaselina para procedi-
mientos quirtrgicos soluble en agua para cubrir el vello que se encuentra cerca de la zona de inter-
vencién quirdrgica, 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 bioincompatibilidad, infeccion u otros riesgos
relacionados con el fallo del dispositivo en el paciente.

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

Los liquidos conductores (por ejemplo, la sangre y la solucién salina) pueden generar corriente eléc-
trica 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 acopla-
miento directo con el electrodo activo o por acoplamiento capacitivo entre el electrodo activo y la su-
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ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO: O dispositivo deve ser armazenado num local
limpo, fresco e seco.

Devera ser manuseado com cuidado de forma a evitar danos na embalagem e no seu contetido
durante o seu transporte e armazenamento.

O instrumento ndo devera entrar em contacto com acidos ou outros liquidos corrosivos.

A esterilizagdo é garantida desde que a embalagem nZo esteja aberta ou danificada.
Nao reesterilize.

ES - ELECTRODOS DE UN SOLO USO
DESCRIPCION

Los electrodos de Medline Industries, Inc. tienen una varilla estandar de acero inoxidable de 2,36 mm
(3/32") de diametro y un aislante de plastico, y se pueden acoplar a los lapices de Bovie® y a la ma-
yoria de los otros lapices electroquirdrgicos.

ADVERTENCIAS:
Peligro de explosion: no realice una intervencion con electrocirugia en presencia de anestésicos in-
flamables.

Peligro de incendio: tanto el oxigeno (O5) como el dxido nitroso (N2O) generan combustion. Evite
ambientes enriquecidos con Oy y NpO. Los ambientes enriquecidos con estos gases pueden
ocasionar incendios y provocar quemaduras en el paciente o en el personal quirirgico.

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 metdlica. El metal expuesto puede ocasionar una des-
carga eléctrica o provocar quemaduras en el paciente o en el personal quirtrgico.

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

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

Los accesorios electroquirlirgicos que estan activados o que se calientan con el uso pueden ocasio-
nar quemaduras accidentales en el paciente o en el personal quirtrgico.

Los accesorios electroquirlirgicos pueden ocasionar incendios o quemaduras si se los coloca cerca
de materiales inflamables o en contacto con éstos, como gasas o pafios quirdrgicos.
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activagao do gerador electrocirlrgico.
« Limpe o fluido condutor do eléctrodo antes de activar o lapis electrocirirgico.

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

Utilize técnicas assépticas para abrir a em .

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

Consulte sempre os manuais de instrugdes de um gerador de alta frequéncia.
Durante a electrocirurgia, siga as instrugdes gerais para cada procedimento cirurgico.
O dispositivo esta classificado para 4kV de pico para Eléctrodos de Lamina, Esfera e Agulha.

O dispositivo esta classificado para 3.5kV de pico para Eléctrodos de Lagos e de Lago de
Tungsténio.

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

Néo coloque o eléctrodo activo em contacto ou arqueado sobre superficies metalicas. Isso pode ori-
ginar a quebra da lamina ou agulha.

Assegure-se de que o eléctrodo activado esta devidamente ligado ao acessorio activo, e que este Ul-
timo se encontra firmemente ligado ao receptaculo de saida da poténcia correcto no gerador electro-
cirurgico.

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

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

Active a unidade electrocirirgica apenas quando estiver pronto a administrar a corrente electrocirur-
gica e a ponta activa estiver a vista e perto do tecido alvo. Desactive a unidade electrocirlrgica antes
da ponta sair do campo cirtrgico.

Os eléctrodos destinam-se apenas a uma Unica utilizagdo. Elimine ap6s a utilizagdo num recipiente
apropriado para agulhas para impedir a ocorréncia de lesdes. Estes eléctrodos ndo foram concebi-
dos para resistir a reesterilizagdo. Nao reesterilize.

No caso de procedimentos electrocirirgicos monopolares, certifique-se de que o eléctrodo de retorno
do paciente foi seleccionado, ligado ao paciente e ao gerador electrocirtrgico correctamente.
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Certifique-se de que toda a almofada adere a pele do paciente ao aplicar o eléctrodo de retorno do
paciente. Nao redutilize eléctrodos de retorno do paciente de utilizagao Unica. N&o utilize o eléctrodo
de retorno se a embalagem estiver danificada, ou se o gel / material adesivo estiver seco.

Certifique-se de que o eléctrodo de retorno do paciente esta firmemente em contacto com a pele do
paciente e que todas as ligagdes estdo intactas se o paciente se mover ou for mudanga de posigéo
ap6s a aplicagao 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
eléctrodo de retorno se solte.

Este eléctrodo tem um revestimento que se destina a reduzir a aderéncia de escaras. Podem ocorrer
danos no revestimento se utilizar um esfregdo ou outro objecto abrasivo ou afiado para limpar o
eléctrodo.

A utilizagéo do eléctrodo revestido com uma definigao de poténcia elevada pode danificar o revesti-
mento .

ADVERTENCIAS (APENAS PARA ELECTRODOS REVESTIDOS):

Este eléctrodo tem um revestimento que se destina a reduzir a aderéncia de escaras. Podem ocorrer
danos no revestimento se utilizar um esfregao ou outro objecto abrasivo ou afiado para limpar o
eléctrodo.

A utilizagdo do eléctrodo revestido com uma defini¢ao de poténcia elevada pode danificar o revesti-
mento.

Aviso: Ndo modifique a ponta do eléctrodo. Quaisquer modificagbes da ponta podem originar si-
tuagbes de quebra da ponta ou outros danos.

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

Principio de funcionamento

Os eléctrodos Bovie sdo utilizados para o corte e a coagulagéo de tecido

Local de utilizagao
* Sem restrigdes
Condicéo do local
* Asséptico
Perfil de utilizador pretendido
* Habilitagdes
o Utilizagao restrita a médicos ou mediante ordem médica
+ Conhecimentos

o C a0 da ia e das técnicas
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o Leitura e compreensao das Instrugdes de utilizagao fornecidas ou do rétulo do dispositivo
o Compreenséo da higiene necessaria
* Experiéncia
o Alguma formagéo em técnicas especificas ou formagéo sob vigilancia/supervisao
* Incapacidades permissiveis
o Deficiéncia ligeira de visao ou visao corrigida para 20/20
Condiges de utilizagéo previstas
* Consultério médico, centro cirdrgico ou hospital, destinado apenas a utilizago profissional
* Vista iluminada, nitida e desimpedida no ponto de utilizagao
* Temperatura ambiente de 10° C a 40° C
Frequéncia de utilizagdo
« Utilizagdo tinica - Activagao miltipla em paciente tinico
* Reutilizavel - Consultar as coes de limpeza e
Eliminagdo
* Perigo biolégico - Elimine o eléctrodo de acordo com os procedimentos da instituicao

CONTRA-INDICAGOES: Este dispositivo nao se destina a ser utilizado de uma forma
diferente da indicada.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO:
Definigcoes de poténcia maxima

— As definigdes de poténcia maxima podem originar a degradagéo do eléctrodo e reduzir ou dani-
ficar o desempenho. O fabricante recomenda que sejam utilizadas as minimas definicdes de potén-
cia para alcangar o efeito desejado no tecido.

— As orientagdes sobre definicdes de poténcia podem variar devido a diferencas nas técnicas cirdr-
gicas, pacientes, eléctrodos e configuragao cirdrgica. Se ndo estiver familiarizado com o sistema ou
se desconhecer a definicdo adequada, utilize uma defini¢do inferior ao normal até que o efeito cirdr-
gico desejado seja obtido.

— Confirme as definigdes adequadas do gerador electrocirtrgico antes de prosseguir com a cirurgia.
Utilize a menor definigao possivel para obter o efeito desejado. (Isto € importante devido a possibili-
dade de queimadura involuntaria com alta tenséo.)

INSTALAR OS ELECTRODOS: (CONSULTE A ILUSTRAGAO - @)

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

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

. Certifique-se de que o eléctrodo se encontra completamente introduzido no lapis. A haste e manga
isoladora devem encaixar firmemente no lapis. Se a haste e/ou manga isoladora néo se encaixar,
ou o isolamento 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 ligagao do acessério activo ao gerador.
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