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DE Deutsch
1 Geltungsbereich Es ist mindestens ein (1) steriles Ersatzprodukt fiir den Eingriff vorliegend zu halten. Das sterile Produkt im sterilen Feld aus der sterilen und unbeschadigten Verpackung
Sterile Bipol - Es obliegt dem Anwender, die passende ProduktgroRe nach seinem fachlichen Urteil entnehmen, dann die Unversehrtheit der Isolierung des Produkts durch die Sichtprii-
Fler:,e r: :’e zum und auf Grundlage der spezifischen Indikation, bevorzugten Operationstechnik und fung bestatigen.
irePen Art.-

893-240STRW, 893-250STRW, 893-370STRW, 893-380STRW, 893-410STRW.
Maximale Zubehérbemessungsspannung (Umax):

Vorgeschichte des Patienten, etc. zu bestimmen.
Vor Verwendung ist sicherzustellen, dass das Produkt fest im HF-Handgriff/HF-Kabel
i ist.

Artikel-Nr. Unnax/Pmax
893-240STRW, 893-250STRW

AusschlieRlich zum
Schneiden verwenden.
Nur in Verbindung mit
dem bipolarem HF-Kabel
92888-xx und bipolarem
Handgriff 92889-xx.
AusschlieBlich zum
Schneiden, koaguli
ren und Vaporisieren
verwenden.

Nur in Verbindung mit
dem bipolarem HF-Ka-
bel 92888-xx und bipo-
larem Handgriff 92889-
XX.

1.0kVp/
50 W

893-370STRW,  893-380STRW,
893-410STRW.

1.0kVp/
120W

Siehe auch Etikett bzw. Katalogangaben

Bei der Kombination mit anderem HF-Zubehor entspricht die maximale Zubehérbemes-
sungsspannung der kleinsten Zubehérbemessungsspannung (siehe auch Abschnitt
.BestimmungsgeméaRer Gebrauch").

Die maximale Bemessungsspannung des Produkts ist dieser Gebrauchsanweisung,
dem Etikett oder dem aktuellen Produktkatalog zu entnehmen.

Bei Unklarheiten ist der Hersteller zu kontaktieren.

Vor Verwendung ist die gesamte Gebrauchsanweisung dieses Produkts und jedes ver-
wendeten Zubehérs sowie HF-Generators zu lesen.

Die Vorgaben, Sicherheits- und Warnhinweise der jeweiligen Gebrauchsanweisung
sind unbedingt einzuhalten und zu befolgen.

Diese Gebrauchsanweisung ist nicht fiir Anwender in den USA bestimmt.

2 BestimmungsgeméBer Gebrauch

Das Produkt ist fiir den Einsatz in der ar 1en Chirurgie
Es dient zum Schneiden (Ausnahme siehe Tabelle oben), Vaporisieren und Koagulie-
ren von biologischem Weichgewebe.

nur durch i izini: F
das in dleses Produkt eingewiesen wurde, z.B. anhand dieser Gebrauchsanwei-
sung. Der Erfolg einer Operation hangt von der Erfahrung und Expertise des Chirurgen
ab, welcher die Intervention durchfiihrt, wobei es in der Verantwortung des Chirurgen
liegt, das geeignete Verfahren (chirurgische Methode) fiir den Patienten und das hierfiir
bendtigte Instrument auszuwahlen. Dies kann von REGER nicht festgelegt werden.
Kontinuierliche weitere Fortbildung der Spezialisten oder Chirurgen in Bezug auf die

Dabei muss vorsichtig vorgegangen werden, um Beschédigungen am Produkt und/oder
Verletzungen des Patienten, des chirurgischen Personals oder Dritter zu vermeiden.
Das Produkt kann durch tibermaRigen Kraftaufwand beschadigt werden.

Das Produkt muss daher wéahrend der gesamten Anwendung beobachtet werden.
Ausschluss:

Solange das Produkt in Kontakt mit metallischen Gegenstanden und/oder Optiken
steht, darf keine Aktivierung erfolgen.

Wahrend eines elektrochirurgischen Eingriffs darf der Patient nicht mit geerdeten Me-
tallobjekten wie z.B. chirurgischem Tischrahmen, Instrumententablett o0.4. in Kontakt
kommen.

Darauf achten, dass sich wahrend der kompletten Anwendung keine brennbaren oder
entflammbaren Substanzen (z. mittel, Gase, etc.) in ur Um-
gebung befinden, da aufgrund Erhltzung oder Funkeinbildung ein Brand verursacht
werden konnte oder Explosionsgefahr besteht.

Die Spitze des Produkts nicht beriihren, solange diese aktiviert ist. Nach Abschalten
des elektrochirurgischen Stroms kann die Produktspitze immer noch hei sein, so dass
diese ungewollten Verbrennungen verursachen kann.

Solange das Produkt aktiviert ist, die Spitze nicht in die Operationsstelle einflihren oder
aus dieser herausziehen.

Durch versehentliches Aktivieren des Produkts oder Bewegen der Spitze auRerhalb des
Sichtfelds kénnen unbeabsichtigte Gewebeverletzungen verursacht werden.

Wahrend der Aktivierung keinen Kontakt zwischen Produkt und Arthroskop herstellen,
da hierdurch das Produkt und/oder das Arthroskop beschadigt werden kénnen.

Das Produkt darf nicht iber einen langeren Zeitraum ununterbrochen aktiviert werden.
Keine Metallkantilen verwenden, da diese die Produktisolierung beschadigen oder ei-
nen alternativen Strompfad (kapazitive Kopplung) herstellen kénnen, was zu ungewoll-
ten Verbrennungen fiihren kann.

Es wird empfohlen, Kanulensysteme aus Kunststoff zu verwenden

Es obliegt dem Anwender, eine niedrige Leistur g am HF-Gene-
rator zu wahlen, um den gewiinschten Effekt beim jeweiligen Eingriff zu erzielen.
Wahrend des chirurgischen Eingriffs kann es durch mechanische Kréfte zu Verformun-
gen oder zur Abnutzung des Produkts kommen.

Wird wahrend einer langeren Anwendung eine Abnutzung festgestellt, so muss das
Produkt gegen ein Neues ausgetauscht werden.

Abnutzungen, Anhaftungen von Gewebe, Verfarbungen VerruRungen oder Verformun-

gen, Verstopfung, etc. stellen kelnen und oder igung zur Inan-
pri dert

4 Sicht- und Funktionspriifung Vi

Vor ist die Sterilver auf hin zu U

jeweiligen Behandlungstherapien und Eingriffe muss durch den Betreiber si
seln
pische Eingriffe in der Arthroskopie, Sportmedizin, Or-

thopadie, Unfchh\rurgle etc

Das Produkt wird {iber ein HF-Kabel, HF-Handgriff oder einen Handgriff mit Absaugung
mit dem bipolaren Ausgang des elektrochirurgischen Generators verbunden.

Die Aktivierung erfolgt tiber die im Handgriff befindlichen Tasten.

Es darf nur der Artikel-Nr. 893-410STRW ,Biegbar* einmalig im Bereich 20-50 mm an
der Elektrodenfront auf einen Winkel von 35° - 45° gebogen werden.

Es ist strengstens untersagt, den Elektrodenkopf zu manipulieren.

Stellen Sie sicher, dass durch den Biegevorgang die Isolation nicht beschédigt wurde.
Ein wiederholtes Biegen oder Zuriickbiegen ist nicht erlaubt, dies kann zu einem Instru-
mentenbruch fiihren und somit Patient, Anwender und Dritte gefahrden.

Alle anderen Artikel aus der Produktfamilie diirfen nicht gebogen werden.

Das Produkt wird steril angeliefert und ist ausschlieBlich zum einmaligen Gebrauch vor-
gesehen. Eine erneute Verwendung oder Wiederaufbereitung ist strengstens untersagt.
Indikation: Schneiden, Koagulieren und Vaporisieren von biologischem Gewebe.
Kontraindikation: Das Produkt ist nicht fiir den direkten Kontakt mit dem Herzen oder
dem zentralen Kreislauf- oder zentralen Nervensystem vorgesehen. Es ist strengstens
untersagt, das Produkt ohne Einsatz einer leitfahigen Spiillésung zu verwenden.

Bei Produkten mit Absaugung muss die Absaugung immer angeschlossen und aktiviert
sein. Die Anwendung von HF-Strom kann zur Schadigung von Herzschrittmachern oder
in vivo Herzdefibrillatoren fiihren, deshalb miissen betroffene Patienten vor dem Eingriff
einen Kardiologen konsultieren. Sollten arthroskopische Eingriffe bei Patienten kontra-
indiziert sein, diirfen die Produkte nicht angewendet werden.

Der Patient darf wahrend der Anwendung NICHT mit geerdeten Metallobjekten in Be-
rithrung kommen.

Es muss ein Patienten-Monitoring mit geeigneten EKG-Geraten erfolgen. (Achtung bei
alteren EKG-Geraten kann es zu Storungen kommen).

Patienten: Die Anwendung bei Kindern und Neugeborenen ist ausgeschlossen.
Nebenwirkungen: Allgemeine Operationsrisiken. Spezifische Operationsrisken bei der
jeweiligen Operation (Orthopadie, Arthroskopie, Sportmedizin 0.4.)
Elektrochirurgische Eingriffe konnen zu unbeabsichtigter Beschadigung oder unbeab-
sichtigten Verbrennungen von umllegendem Gewebe fuhren
Eine adigung durch

Dissektion ist méglich.

Es obliegt dem behandelnden Arzt dies in die &rztliche Entscheidung zur Wahl des Be-
handlungsverfahrens mit aufzunehmen.

Alle elektrochirurgischen Produkte kdnnen potenziell Muskelstimulationen wahrend der
Anwendung verursachen.

Das Design der Produkte wurde so gewahlt, dass das Risiko dieses unerwiinschten
Effekts minimiert wurde, nichtsdestotrotz kann eine Muskelstimulation eine unerwartete
Bewegung des Patienten im OP-Feld verursachen.

Bei Patienten mit elektrisch leitenden Implantaten besteht durch die Konzentration oder
Umleitung von HF-Strémen eine mégliche Gefahrdung. Im Zwesifelsfall sollte fachlicher
Rat eingeholt werden.

Es kann nicht ausgeschlossen werden, dass sich die Elektrodenspitze vorzeitig abnutzt,
wenn der Kontakt mit knochigen Oberflachen zu intensiv durchgefiihrt wird.

Risiken aufgrund der Anwendung der HF-Technologie.

Kombinierbarkeit / Kompatibilitat:

Vor Verwendung ist die Kompat\bllltat des Produkts mit dem fiir den Eingriff vorgese-
henen HF-Handgriff/HF-Kabel und HF-Generator sicherzustellen.

Bei Unklarheiten ist der Hersteller dieses Produkts oder der Hersteller des ver

g wéhrend der

sowie das Verfallsdatum auf der Sterilverpackung.

Ein Produkt, dessen Sterilverpackung beschadigt ist und/oder dessen Verfallsdatum
Uberschritten ist, darf nicht verwendet werden.

Es ist durch ein neues zu ersetzen.

Vor dem Gebrauch gesamtes Produkt, insbesondere die Isolation und Produkt-Spitze
auf Druckstellen und Beschédigungen hin Gberpriifen.

Ein Produkt mit Beschadigung oder Druckstellen darf nicht eingesetzt werden, es ist
durch ein neues zu ersetzen.

Waéhrend und nach der Anwendung kann es zu Anhaftungen von Gewebe oder VerruR-
ungen am distalen Ende der aktiven Elektrode kommen.

Solche Anhaftungen oder VerruBungen stellen keinen Reklamationsgrund dar, das Pro-
dukt muss gegen ein neues ausgetauscht werden.

Aufgrund einer langeren Anwendt r Krafte oder F

0.4. kann es zu Verformungen bzw. zur Abnutzung des Iso\atlonswerkstolfs kommen.
Auch dies stellt keinen Reklamationsgrund dar, das Produkt muss gegen ein neues
ausgetauscht werden.

Eine Verstopfung des Absaugkanals (falls vorhanden), stellt keinen Reklamationsgrund

ar.
Ein Produkt, dessen Absaugkanal (falls vorhanden) verstopft ist, muss durch ein neues
ausgetauscht werden.

Vor Verwendung die korrekte Tastenfunktion priifen:

Blaue Taste: COAG / Gelbe Taste: CUT

Bei Ausfall der Tasten, FuRschalter verwenden.

Vor Verwendung ist eine elektrische Durchgangspriifung und eine Isolationspriifung mit
einem Isolationspriifgerat durchzufiihren.

Wird die elektrische Durchgangspriifung und/oder Isolationspriifung nicht bestanden,

Kompeatibilitat des verwendeten Zubehérs sicherstellen.

Vor Beginn der Anwendung ist sicherzustellen, dass der verwendete Handgriff oder/und

das verwendete Kabel richtig mit dem HF-Generator verbunden ist und die richtige Leis-

t i ing gewahlt und wird.

Es obliegt dem Anwender, eine mdglichst niedrige Leistungseinstellung am HF-Gene-

rator zu wahlen, um den gewiinschten Effekt beim jeweiligen Eingriff zu erzielen.

ANMERKUNG: Bei Verwendung von Produkten mit Absaugung, schlieRen Sie den

Schlauchadapter an eine Schlauchleitung an, die zu einem geeigneten Absaugsystem

(z. B. Absaugkanister, Wandabsaugung des OP, etc.) fiihrt. Der minimale Vakuumziel-

wert betragt 300 mmHg.

Absaugung muss immer aktiv sein.

Darauf achten, dass sich wahrend der kompletten Anwendung keine brennbaren Stoffe

(Anéasthetika, oxidierende Gase, endogene Gase, etc.) in unmittelbarer Umgebung be-

finden, da ansonsten Explosionsgefahr besteht.

Fir eine richtige Patientenlagerung sorgen, d. h. isolierende OP-Tischauflagen verwen-

den, die trocken, saugfahig und fliissigkeitsdicht sind.

Leitfahige Flachen und Berlihrungspunkte gegenuber dem Patienten isolieren.

In Hautfalten, Brustfalten und zwischen den E: sind trockene Zellstoffzwi-

schenlagen erforderlich.

Etwa in Kérperhohlen befindliche Fliissigkeiten sollten vor Beginn des Eingriffs beseitigt

werden.

Nicht brennbare Desinfektionsmittel verwenden.

Auf z.B. alkoholbasierte Tinkturen o0.&. verzichten.

Jeglichen Kérperschmuck vom Patienten entfernen.

Ein Uberkleben von Kérperschmuck ist nicht ausreichend!

Alle Sauerstoffverbindungen missen fiir die Dauer des gesamten Eingriffs dicht und

auslaufsicher sein.

Ist das Produkt nicht in Gebrauch, muss es auf einer trockenen, sauberen, nichtleiten-

den und gut einsehbaren Flache abgelegt werden, die nicht in Kontakt mit dem Patien-

ten steht.

Produkt niemals auf dem Patienten ablegen.

Die unbeabsichtigte Aktivierung des Produkts kann zu ungewoliten Verbrennungen

oder anderen Verletzungen des Patienten, Anwenders oder Dritter flihren.

Kabel niemals um den Patienten wickeln oder {iber den Patienten legen.

Eingriff:

Die Spitze des Produkts wird durch den arthroskopischen Zugang in das chirurgische

Sichtfeld eingefiihrt. Wahrend der Operation muss die Spitze des Produkts immer voll-

sténdig in leitfahige Flissigkeit eingetaucht sein.

Die Elektrode erst knapp in der Ndhe des zu behandelnden Gewebes aktivieren.

ACHTUNG: Die Spitze einer aktivierten Elektrode darf sich wahrend eines Eingriffs

NIEMALS auRerhalb des Benutzersichtfelds befinden, da andernfalls die Gefahr von

versehentlicher Gewebeverletzung besteht.

CUT-Funktion = gelbe Taste

Gelbe Taste des Handgriffs driicken, um die Schneidefunktion des Produkts zu aktivie-

ren.

COAG-Funktion = blaue Taste

Blaue Taste des Handgriffs driicken, um die Koagulationsfunktion des Produkts zu ak-

tivieren.

Ist das Produkt nicht in Gebrauch, sollte es auf einer trockenen, sauberen, nichtleiten-

den und gut einsehbaren Flache abgelegt werden, die nicht in Kontakt mit dem Patien-

ten steht.

Die unbeabsichtigte Aktivierung des Produkts kann zu Verbrennungen des Patienten

flihren.

Instrumentenspitze wahrend der gesamten Anwendung nicht beriihren.

ANMERKUNG: Bei Produkten mit Absaugung muss nach Anschluss an die Saug-

quelle, die Klemme am Absaugschlauch vor und wahrend des Gebrauchs vollstandig

gedffnet sein. Bitte achten Sie darauf, dass zum Ausschalten der Absaugfunktion die

Klemme auf dem Absaugschlauch nur dann geschlossen wird, wenn sich die Elektrode

auBerhalb des Korpers des Patienten befindet.

Keine Daueraktivierung.

Kurze Aktivierungszeiten anwenden.

Héchstens bis zu 6 Minuten kumulative Ablationszeit und nicht mehr als bis zu 6 Se-

kunden einzelne Aktivierung.

Langere Pausen zwischen den Aktivierungsphasen einhalten.

Maglichst geringe Leistungswerte einstellen.

Alle elektrochirurgischen Instrumente kénnen potentiell Muskelstimulationen wahrend

der Anwendung verursachen.

Das Design des hier vorliegenden Produkts wurde so gewéhlt, dass das Risiko dieses

unerwunschlen Effekts minimiert wird.
kann eine

darf das Produkt nicht verwendet werden und muss gegen ein neues
werden.

Hinweis: Falls der Kabelleiter gebrochen ist, oder der elektrische Durchgang des Ka-
bels in sonstiger Weise unterbrochen wird, kann es in der Patientenriickleitung oder
im aktiven Stromkreis zu einer Lichtbogenbildung kommen.

Dies kann zu Verbrennungen des Patienten oder zum Ausbruch eines Brandes fiih-
ren.

Falls beschadigt, diese Produkle nicht verwenden.
Produkt niemals auf den oder in deren

er Nahe ablegen.

5 von und

llation eine unerwartete Bewegung des Patien-
ten im OP-Feld verursachen.

Operationsende:

Bei Operationsende das Produkt vorsichtig aus dem Korper des Patienten entfernen
und die Vollstandigkeit des Systems bestétigen.

Den HF-Generator ausschalten.

Den Steckverbinder des Kabels vollstandig aus der Buchse ziehen.

Die Absaugleitung trennen.

9 Hersteller wl

Ein defektes Produkt darf nicht repariert werden

REGER Medizintechnik GmbH, GewerbestraBe 10, 78667 Vilingendorf, Deutschland
Tel: +49 (0) 741 270 698-0 / Fax: +49 (0) 741 270 698-10

sind g du

info@reger-med.de | www. -med.de

fiihren zum sofomgen Verlust der Herstellergewahrleistung.

on [ree]

10 Schweizer Bevollmachtigter

Das Produkt darf nicht gebogen oder in irgendeiner anderen Art und Weise
werden.

Insbesondere ein Produkt dessen aktiver Teil ein Haken ist, darf niemals gebogen wer-
den.

Dles kann zu schwerwiegenden Verletzungen des Patienten, Anwenders oder Dritter
fiihren.

Das Produkt wird steril at
sehen.

Es darf unter keinen Umsténden wiederverwendet oder erneut aufbereitet werden.
Siehe hierzu auch Produktetikett.

t und ist a zum Eir ich vorge-

6 Verpackung und Kennzeichnung

CHRN-AR-20001114

DR MEDICAL AG, Weissensteinstr. 26, Ziegelmattareal Bau 6, 4503 Solothurn,
Schweiz

Tel: +41(0)32 621 60 01/ Fax: +41 (0) 32 621 60 02

info@dr-medical.ch | www.dr-medical.ch

1 UK-Bevollméchtigter

Zubehors, HF-Generator, etc. zu kontaktieren.

Die Spannung des verwendeten HF-Generators darf die maximale Zubehorbemes-

sungsspannung (siehe Geltungsbereich) des Produkts und eine Frequenz von 1 MHz

nicht dberschreiten.

Magliche HF-Generatoren fiir 0.g. bipolare Artikel:

EMED ARTro / EMED ARTTro Vertrieb durch REGER

ERBE VIO / Depuy Mitek VAPR / KLS Martin / Arthrocare

Nur mit und

Die Instruktionen, Sicherheits- und Warnhinweisen der Gebrauchsanwelsungen des

verwendeten Zubehdrs und des verwendeten HF-Generators missen befolgt werden.

Anweisungen und Warnhinweise in der Gebrauchsanweisung des HF-Generators und

HF-Handgriffs/HF-Kabels Folge leisten.

WICHTIG: Das Produkt muss mit groRter Sorgfalt gehandhabt werden.

Dies gilt nicht nur fiir die Dauer des Eingriffs, sondern auch fiir die Dauer der Aufbe-

wahrung, Lagerung und Transport sowie wahrend des Vorgangs des Verbindens mit

dem HF-Generator.

Dies gilt insbesondere fiir die feine Spitze und sonstige empfindliche Bereiche, wie z.B.

die Isolation. Eine unsachgemafe Handhabung fiihrt unmittelbar zum Verlust der Her-

stellergarantie. Fur eventuelle Schaden wird keine Haftung Gbernommen.
Sicherheitshinweise - Warnung AN

Es darf nur ein Produkt verwendet werden, das sich in einer geschlossenen Original-
verpackung befindet und dessen Kennzeichnung unbeschadigt ist.

Bei Unsicherheiten oder Unklarheiten, wenden Sie sich an den Hersteller.

Verwenden Sie nur ein Produkt, dessen Sterilverpackung unbeschadigt ist, und deren
Haltbarkeitsdatum giltig ist.

Es darf kein Produkt verwendet werden, dessen Sterilverpackung beschadigt ist, oder
dessen Haltbarkeitsdatum uberschritten ist.

Siehe hierzu auch Produktetikett.

7 Lagerbedingungen und Transport

UK-REP 0000011150

MEDAGENT INTERNATIONAL UK LIMITED

Clark Browscombe

2 St. Andrews Place, Lewes, East Sussex, BN7 1UP, England, United Kingdom
Tel: +44 1825 705321

mail@medagent.co.uk | www.medagent.com

12 Gewihrleistung

Stellen Sie sicher, dass Sie das Benutzerhandbuch des HF-Generators sorgféitig
durchgelesen haben, bevor die Produkte verwendet werden.

Die maximale Bemessungsspannung ist dieser Gebrauchsanweisung oder dem Etikett
zu entnehmen.

Bei Unklarheiten ist der Hersteller zu kontaktieren.

Vor Gebrauch muss eine Sicht- und Funktionspriifung durchgefiihrt werden (siehe
Punkt ,Sicht- und Funktionspriifung").

Die Unversehrtheit der Sterilverpackung des Produkts und das Haltbarkeitsdatum sind
zu Uberpriifen.

Ein Produkt, dessen Sterilverpackung beschadigt ist und/oder dessen Haltbarkeitsda-
tum Uberschritten ist, darf nicht eingesetzt werden.

Die Aufrechterhaltung des sterilen Zustands nach Entnahme des Produkts ist vom An-
wender/Betreiber zu gewahrleisten.

Vor Verwendung muss eine Sichtpriifung auf Druckstellen oder Beschadigungen des
Produkts hin vorgenommen werden.

Werden Druckstellen, Beschadigungen, Verformungen oder ahnliches am Produkt und
seiner Isolation festgestellt, darf das Produkt nicht verwendet werden.

Es ist dann durch ein neues Produkt zu ersetzen.

Bei Anwendung muss die Aktivelektrode des Produkts komplett zu 100% mit leitender
Spiilfliissigkeit umgeben sein.

z.B. 0,9% Kochsalzlésung oder Ringerlésung verwenden.

Bei bipolaren Produkten NIEMALS nichtleitende Spiilfliissigkeiten (z.B. steriles Wasser,
Glycin, Purisol, etc.)

Immer auf geniigend Spiildurchsatz des Gelenks achten (mind. 100 mI/Min.)

1719

Das Produkt muss in einer sauberen und trockenen Umgebung aufbewahrt werden, sie
sind vor direkter Sonneneinstrahlung zu schiitzen.

Bewahren Sie das Produkt ungedffnet in seiner Originalverpackung auf.

Die Aufrechterhaltung des sterilen Zustands nach dem Sterilisationsprozess ist vom
Betreiber zu gewahrleisten.

Verwenden Sie ein Produkt nicht mehr, wenn das Haltbarkeitsdatum tberschritten ist
oder die Verpackung beschadigt ist.

Produkt beim Transportieren und Lagern mit groRter Sorgfalt behandeln.

Dies gilt insbesondere fiir feine Spitzen und sonstige empfindliche Bereiche (z.B. Isola-
tion).

Produkt nicht zusammen mit scharfkantigen oder spitzen Gegenstanden lagern oder
transportieren.

Die Aufrechterhaltung des sterilen Zustands wahrend Lagerung und Transport sowie
nach Entnahme aus der Sterilverpackung obliegt dem Betreiber und Anwender.

Unsere Produkte entsprechen den héchsten Qualitatsanspriichen.

Eine Haftung fiir Produkte die modifiziert wurden, die nicht entsprechend ihrem Bestim-
mungsgemalen Gebrauch eingesetzt wurden, oder unsachgeméaf behandelt oder ge-
handhabt wurden, oder bei einer Abweichung von dieser Gebrauchsanweisung, wird
ausgeschlossen. REGER Medizintechnik GmbH Ubernimmt des Weiteren keine Haf-
tung fiir vorsatzliche, zuféllige oder sich aus der Anwendung oder Handhabung erge-
bende Schaden. Bei Reparaturen an unseren Produkten durch Firmen, die nicht von
uns autorisiert wurden, entfallt jede Gewahrleistung.

Eigenméchtige Reparaturen sind strengstens untersagt.

13 Riicksendung

Riicksendungen werden nur angenommen, wenn diese als ,hygienisch unbedenklich*
oder ,nicht kontaminiert* gekennzeichnet und sicher fiir den Versand verpackt worden
sind.Verwenden Sie fiir Riicksendungen unseren Retourenschein.

14 Entsorgung

Die Entsorgung dieses Produkts, des Verpackungsmaterials sowie des Zubehdrs hat
nach den jeweils geltenden landerspezifischen Vorschriften und Gesetzen zu erfolgen.
Die Vorgaben des jeweiligen klinischen Platzes fiir die Entsorgung von Medizinproduk-
ten sind des Weiteren zu befolgen.

15 Regulatorischer Hinweis

8 Sichemet, Instalation und A A

Aus regL 1en Griinden weisen wir Anwender und Patienten darauf hin, dass alle

Verwendung nur durch
werden, das in dieses Produkt eingewiesen wurde, z.B. anhand dieser Ge-
brauchsanweisung.

Neben den anerkannten Vorteilen der HF-Technologie beinhaltet das Verfahren einige
Risiken, die zu beachten sind:

Ein unsachgeméafer Gebi h und iten der weisung konnen
zu ungewollten Verbrennungen des Patienten, Anwenders oder Dritter fiihren.

Es wird eine kontinuierliche Fort- und Weiterbildung des chirurgischen Personals emp-
fohlen.

Die Schulung des Anwenders in arthroskopisch-chirurgischen Operationstechniken in
Zusammenhang mit dem Produkt obliegt dem Betreiber.

Der HF-Generator, der im Zusammenhang mit den Produkten verwendet wird, muss
auf sichtbare Beschadigung hin tberprift werden.

Die Anweisungen in der Gebrauchsanweisung des Herstellers muss befolgt werden.
Vorbereitungen:

Den Generator gem. Benutzerhandbuch zum Gebrauch vorbereiten und zur Operation
platzieren. Mit dem Generator weiter verfahren gem. Benutzerhandbuch.

im Zusammenhang mit unserem Medizinprodukt aufgetretenen schwerwiegenden Vor-
falle dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des Mitgliedsstaats, in dem der An-
wender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden sind.

16 Uber diese Gebrauchsanweisung

Die Gebrauchsanweisung muss fiir den Zeitraum der Nutzung fiir jeden Nutzer frei zu-
ganglich aufbewahrt werden.

Fr eine aktuelle Fassung der Gebrauchsanweisung, wenden Sie sich bitte an den Her-
steller.

Anderungen vorbehalten.

Diese Gebrauchsanweisung ist nicht fiir Anwender in den USA bestimmt.

©2026 REGER Medizintechnik GmbH. Alle Rechte Alle
en, DI und Logos in diesem Dokument
sind Eigentum ihrer jeweiligen Besitzer und milssen entsprechend behandelt werden.
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1 Scope Itis the responsibility of the user to determine the appropriate product size according to All oxygen connections must be tight and leak-proof during the procedure.
Sterile bipolar singl N their professional judgment and based on the patient's specific indication, preferred sur- As long as the product is not applied, place it on a dry, clean and non-conductive and
g P

FirePen Item No.:
893-240STRW, 893-250STRW, 893-370STRW, 893-380STRW, 893-410STRW.

gical technique and history, etc.

Before application, verify that the product is inserted firmly in the HF handle / HF cable.
This must be done carefully, to avoid damages to the product and/or injuries to the
pauenl surglcal personnel, or third party.

force can damage the product.
Therefore, the product has to be observed during the complete application.

Do not activate the product as long as it is in contact with metal objects and/or optics.
During an electrosurgical intervention the patient must not come into contact with
grounded metal objects such as surgical desk frames, instrument trays etc.

Make sure that there are no flammable or combustible substances (e.g. disinfectants,
gases, etc.) in the immediate vicinity during the entire application, as heating or sparking
could cause a fire or explosion.

Do not touch the product tip as long as it is activated. After switching off the electrosur-
gical current, the product tip still may be hot, so this could lead to undesirable burns.

Maximum rated voltage of (Umax / Pmax):
Item No. Unnax/Pmax Note
893-240STRW, 893-250STRW For cutting only.
1.0kVp/ U§e only ‘in combination Exclusion:
50 W with the bipolar HF pable
92888-xx and the bipolar
handle 92889-xx.
893-370STRW,  893-380STRW, For cutting, coagula(lon,
893-410STRW. and vaporization.
1.0 kVvp / Use only in combination
120 W with the bipolar HF cable
92888-xx and the bipolar
handle 92889-xx.

See also label and catalog information.

When used in combination with other electrosurgical accessories, the maximum rated
voltage of the combination is determined by the accessory with the lowest rated voltage.
(Refer to the "Intended Use" section for more details.)

To determine the maximum rated voltage of this product, consult the Instructions for
Use (IFU), product label, or the current product catalog.

If you have any doubts or uncertainties, please contact the manufacturer.

Before use, carefully read the complete IFU of this product, as well as the IFUs of any
accessories and the HF generator being used.

Strict adherence to all requirements, safety notices, and warnings outlined in the re-
spective IFUs is mandatory.

This IFU is not intended for users in the USA.

2 Intended Use

Product intended for application in arthroscopic surgery.

It is intended for cutting (exception: see table above), vaporization and coagulation of
biological soft tissue.

User:

Only to be used by skilled medical professionals who have been introduced to
the product, e.g., using this IFU.

The success of a surgical procedure depends on the experience and expertise of the
surgeon performing the intervention. It is the surgeon’s responsibility to select the ap-
propriate procedure (surgical method) and the instruments required for the patient. This
cannot be determined by REGER.

Continuous further training of specialists or surgeons regarding the respective treatment
therapies and interventions must be ensured by the operator.

Areas of application: arthroscopic procedures in arthroscopy, sports medicine, ortho-
paedics, trauma surgery, etc.

The product is equlpped with an mtegraled handle Connect the product to the bipolar
output of a ing the handle.

Activate the product using the buuons Iucaled on the handle or the footswitch of the
HF generator.

Only the item No. 893-410STRW "Bendable" is allowed to be bent once within the area
of 20-50 mm on the electrode front at an angle of 35°-45°.

Itis strictly prohibited to manipulate the electrode tip.

Make sure the insulation is free of damage after the bending process.

Repeated bending or reverse bending is not allowed. This can lead to instrument break-
age and therefore endanger the patient, user and third party.

Al other articles of the product family are not allowed to be bent.

The product is supplied sterile and is for single use only.

Itis strictly prohibited to reuse or reprocess the product.

Indication:

Cutting,
Contraindication:

Product is not intended for direct contact with the heart or the central circulatory or cen-
tral nervous system.

It is strictly prohibited to use the product without application of conducting irrigation fluid.
Regarding product with suction, the suction system always has to be connected and
activated.

Application of high-frequency current may interfere with cardiac pacemakers and in vivo
heart defibrillators, so affected patients must consult a cardiologist prior to the interven-
tion.

If arthroscopic intervention is contraindicated for the patient, it is not allowed to use the
product.

It is not allowed the patient contacts any grounded metal objects during the intervention.
Patient monitoring must be carried out using suitable ECG devices. (Caution: older ECG
devices may malfunction).

Patients:

Use in children and neonates is not permitted.

Side effects:

General surgical risks.
Specific surgical risks
sports medicine, etc.).
Electrosurgical interventions may lead to undesired damages or undesired burns of sur-
rounding tissue.

Tissue damage due to extensive forces during blunt dissection is possible.

It is the sole responsibility of the physician to include this aspect into their professional
decision regarding the selection of treatment process.

All electrosurgical products potentially may lead to muscle stimulation during the appli-
cation.

The product has been designed in such a way that the risk of this undesirable effect is
minimized, however muscle stimulation still can lead to an unexpected movement of the
patient in the surgical field.

1 and vaporization of tissue.

on the p ( i Py,

While the product is activated, do not insert or withdraw the tip from the surgical site.
Inadvertent activation of the product or moving the tip outside of the field of vision can
lead to unintentional injury of tissue.

During activation, make sure the product does not contact the arthroscope as thereby
the product and/or arthroscope may be damaged.

Do not activate the product uninterruptedly over a longer period.

Do not use metal cannulas as they may damage the product insulation or create an
alternative current path (capacitive coupling), resulting in unintentional burns.

It is recommended to use plastic cannula systems.

It is responsibility of the user to select the lowest possible power setting on the HF gen-
erator in order to achieve the desired effect during the respective operation.

During the surgical procedure, mechanical forces may cause deformation or wear of the
product.

If, abrasion of the product is detected during the application, the product has to be ex-
changed for a new one.

Abrasion, adhesion of tissue, discoloration, sooting, blockage, etc. do not represent a
reason for complaint and do not permit claiming the manufacturer's warranty.

4 Visual Inspection and Function Test

Before usage, verify the sterile packaging is free of damage and that the expira-
tion date is valid.

Do not use a product included in damaged sterile packaging or beyond the expiration
date.

It has to be replaced with a new one.

Before usage, the complete product, especially insulation and product tip have to be
inspected for pressure points and damages.

Products exhibiting damage or pressure points are not allowed to be used and have to
be replaced with new ones.

During and after application, tissue may adhere to the product, or sooting may be pre-
sent on the distal end of the active electrode.

Such adhesions or sooting do not represent a reason for complaint and the product has
to be exchanged for a new one.

Due to longer application time, mechanical forces, plasma seam, or similar, the product
may exhibit deformation or abrasion of the insulation material.

Also, such aspects do not represent a reason for complaint and the product has to be
replaced with a new one.

Blockage of the suction channel (if applicable), does not represent a reason for com-
plaint.

A product, that exhibits a blocked suction channel (if applicable), has to be replaced
with a new one.

Before use, check the correct button function:

Blue button: COAG / Yellow button: CUT

If the buttons fail, use the footswitch.

Before use, an electrical continuity test and an insulation test must be carried out us-
ing an insulation tester.

If the electrical continuity test and/or insulation test is not passed, the product must not
be used and must be replaced with a new one.

Note: If the cable conductor is broken or if the electrical continuity of the cable is oth-
erwise interrupted, arcing may occur in the patient return electrode or in the active cir-
cuit.

This may result in patient burns or cause a fire.

If damaged, do not use these products.

Never lay this product on the patient or in their direct vicinity.

5 Exclusion of Repair and Modification

well-visible surface, that is not in contact with the patient.

Never place the product on the patient.

Unintended activation of the product can lead to unintentional burns or other injuries to
the patient, the user, or a third party.

Never wrap cables around the patient and never lay cables over the patient.
Operation:

Insert the product tip through the arthroscopic portal into the surgical field of vision.
Ensure the tip of the product is fully submerged in a conductive fluid.

Only activate the product in the immediate vicinity of the tissue to be treated.
'WARNING: an active product tip must NEVER be outside of the user's field of vision
during the surgery as this can cause unintentional tissue damage.

Whenever the product is not in use, place it on a dry, clean, non-conductive, and highly
visible field that is not in contact with the patient.

CUT function = yellow button

Press the yellow button on the handle to activate the cutting function.

COAG function = blue button

Press the blue button on the handle to activate the coagulation function.

Accidental activation of the product may cause burns to the patient.

Do not touch the tip of the instrument during the entire use.

Note: If products with suction are used: after connecting to a suction source, open the
roller clamp of the suction electrode completely before and during use. To shut off the
suction feature, close the clamp on the suction tube only when the electrode is outside
of the patient's body.

No continuous activation.

Apply only short activation times.

At least up to 6 minutes cumulated ablation time and no longer than up to 6 seconds
single activation

Keep on longer breaks between activation phases.

Only adjust low power settings.

All electrosurgical instruments can potentially cause muscle stimulation during use.
The design of the product here has been chosen to minimize the risk of this undesirable
effect

ect.
Nevertheless, muscle stimulation can cause unexpected patient movement in the sur-
gical field.

End of surgery:

At the end of the surgery, remove the product carefully from the patient's body and
confirm the completeness of the system.

Switch off HF generator

Remove the plug of the cable completely from the socket.

Disconnect suction.

9 Manufacturer wl
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12 Warranty

Defective products are not allowed to be repaired.

Unauthorized modification or repair is strictly prohibited and leads to an immediate loss
of the manufacturer's warranty.

Itis not allowed to bend products or manipulate the product in any other manner.
Especially products with a hook as an active part are never allowed to be bent.

This could lead to severe injuries to the patient, the user, or the third party.

The product is delivered sterile and is for single use only.

Itis not allowed to reuse or reprocess the product.

See also label.

6 Packaging and Labeling

Our products satisfy the highest quality standards.

Liability and warranty are excluded for all products that have been modified in any way,
not applied according to their Intended Use, that has been handled or applied improp-
erly, or in case of any other deviation from the instructions outlined in this IFU.
Furthermore, REGER Medizintechnik GmbH denies any liability for any accidental, in-
tentional damage or damage or loss arising out of handling or application of the product.
Additionally, all liability and warranty are omitted in case our product was repaired by a
company that has not been authorized by us.

Unauthorized repairs are strictly prohibited.

13 Returns

Returned products will be accepted only if they are marked as "hygienically safe" or "not
contaminated” and have been securely packaged for shipping.
Use our Return Form for returns.

14 Disposal

Only use products in closed original and that have ur
In case of uncertainties, contact the manufacturer.

Only use products with undamaged sterile packaging and valid expiration date.

Do not use products that exhibit damaged sterile packaging or that are beyond the ex-
piration date.

See also label.

labeling.

7 Storage Conditions and Transport

Disposal of the product, thelr packaging material as well as any accessory has to be
done to the country-specific requirements, regulations, and laws.
Additionally, the applicable requirements of the respective clinical place(s) regarding the
disposal of medical devices have to be followed as well.

15 Regulatory Remark

Due to regulatory reasons, we would like to inform users and patient, that serious inci-
dents in connection with our medical device have to be reported to the manufacturer
and competent authority of the EU Member State where user and/or patient are resident.
16 About these Instructions for Use

Patients with electrically conductive implants may be at risk from the concentration or
diversion of HF currents. If in doubt, seek professional advice.
It cannot be excluded, that the electrode tip wears off earlier than expected, when con-
tact to bony surfaces is done intensively.
Risks due to the use of HF technology.
Combination / Compatibility:
Prior to use, compatibility of the product with the intended HF handle/HF cable and HF
generator has to be verified.
In case of uncertainties, contact the manufacturer of this product or the manufacturer of
the used accessory or HF generator, etc.
The frequency of the used HF generator shall not exceed the maximum frequency of 1
MHz and not exceed the maximum rated voltage of the accessory (see section "Scope").
Feasible HF-generators for the aforementioned articles:
EMED ARTro / EMED ARTro distributed by REGER
ERBE VIO / Depuy M\tek VAPR / KLS Mamn / Arthrocare
Only use in with and
The instructions, safety and warning notes in the |nstruct\uns for use of the accessories
and the HF generator used must be followed.
Follow instructions and warnings in the IFU of HF cable and HF generator.
IMPORTANT:
Handle with utmost care.
This applies not only during the procedure, but also during storage, warehousing and
transport, as well as during connection to the HF generator.
This applies especially to the thin tips and other sensitive areas, e.g., the insulation.
Improper handling results in the immediate loss of the manufacturer’s warranty. No lia-
bility is accepted for any resulting damage.

Safety Notices - WARNING AN

Store product in a clean and dry environment protected from direct sunlight.

Keep the product unopened in its original packaging.

Maintenance of the sterile condition after the sterilization process is the sole responsi-
bility of the user.

Do not use the product any longer if the expiration date is expired or if that has damaged
sterile packaging.

Handle the product with utmost care during transport and storage.

This applies in particular to fine tips and other sensitive areas (e.g. insulation).

Do not store or transport the product together with sharp-edged or pointed objects.
The operator and user are responsible for maintaining the sterile condition during stor-
age and transport and after removal from the sterile packaging.

8 Safety Installation and Application A

Make sure the User Manual of the HF generator has been read carefully before using
the product.

Proceed according to the maximum rated voltage stated in this IFU or label.

In case of uncertainties, contact the manufacturer.

Before usage, a visual inspection and function test has to be done (see section "Visual
Inspection and Function Test").

Verify damage free sterile packaging and expiration date.

Do not use a product included in damaged sterile packaging or beyond the expiration
date.

The user / operator must ensure that the sterile condition is maintained after the product
has been removed of its packaging.

Before usage, a visual inspection has to be done for pressure points of damage on the
product.

In case damages, deformation or similar is detected on the product and its insulation,
the product must not be used.

It has to be replaced with a new one.

During application, the active electrode of the product has to be surrounded at 100%
with conductive irrigation fluid.

Use 0.9% saline solution or Ringer's solution, for example.

NEVER use non-conductive irrigation fluid (e.g., sterile water, Glycine, Purisole, etc.)
for bipolar products.

Ensure sufficient and adequate flow of irrigation fluid to the joint (at least 100 ml/min.)
At least one (1) sterile backup product has to be available for the application.
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Only to be used by skilled medical professionals who have been introduced to
the product, e.g., using this IFU.

In addition to the acknowledged benefits of HF technology, the application includes sev-
eral risks that have to be attended to:

Improper use and failure to follow the instructions for use may result in unintentional
burns to the patient, user or third parties.

Continued further education of the surgical personnel is recommended.

Itis the operator's responsibility to ensure the training of users/surgeons in arthroscopic
surgical techniques.

The HF generator, which is used in combination with the product, has to be checked for
damages.

Follow the instructions outlined in the user manual of the manufacturer.

Preparation:

Prepare the HF generator according to the User Manual and place it for application.
Proceed with the generator according to the User Manual.

Remove the sterile product from the sterile and undamaged packaging in the sterile
field, then confirm the integrity of the product's insulation by visual inspection.

Ensure compatibility of the accessories used.

At the beginning of the application, make sure that the cable of the handle is connected
properly to the HF generator and that the correct settings are selected and displayed.
It is the responsibility of the user to select the lowest possible power setting on the HF
generator to achieve the desired effect during the respective operation.

Note: when using products with suction, connect the suction adapter to a tube that leads
to a suitable suction system (e.g., suction canister, wall suction system, etc.). The min-
imum vacuum target value is 300 mmHg.

Always activate suction.

Make sure that there are no flammable substances (anesthetics, oxidizing gases, en-
dogenous gases, etc.) in the immediate vicinity during the entire application, otherwise
there is a risk of explosion.

Ensure correct patient positioning, i.e., use insulating OP drapes that are liquid-tight,
dry, and absorbent.

Insulate conductive areas and contact points from the patient.

Place dry cellulose tissues in skin folds, breast folds, and between the extremities.
Any fluid that possibly pools in body cavities has to be removed before the procedure.
Only use non-flammable disinfectants.

Do not use alcohol-based tinctures, for example.

Remove all body jewelry from the patient.

Putting a band-aid over the body jewelry is not sufficient!

Throughout usage, this IFU must be kept freely accessible to the user.
For a current revision of this IFU, please contact our customer service.
Changes reserved.

This IFU is not intended for users in the USA.

©2026.REGER Medizintechnik GmbH Al rights reserved. All company names, service marks,
trademarks, product names and logos appearing on this document are the property of their respec-
tive owners and shall be treated accordingly.

Allrights reserved. Subject to technical modifications.
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1 Rozsah platnosti Vzdy dbejte na dobrou propustnost proplachovaci kapaliny v kloubu (min. 100 ml/min.). Vodivé plochy a body dotyku odizolujte od pacienta.

Sterilni bipolarni artroskopicka elektroda na jedno pouzi
FlrePen Clslo vyrobku:

893-380STRW, 893-410STRW.

Poznamka

o vyrobku
893-240STRW, 893-250STRW Pouze k fezani.
Pouzivejte pouze v
kombinaci s bipolarnim
50w VF kabelem 92888-xx a

bipolarni rukojeti 92889-
XX.

893-370STRW,  893-380STRW,
893-410STRW.

Pouze k fezani,
koagulaci a vaporizaci.
Pouzivejte pouze v
kombinaci s bipolarnim
VF kabelem 92888-xx a
bipolarni rukojeti 92889-
XX.

1.0kVp/
120W

Viz také stitek pfipadné udaje v katalogu.

V kombinaci s dalsim VF-pfislusenstvim odpovida maximalni jmenovité napéti
prisludenstvi nejniz8imu jmenovitému napéti prislusenstvi (viz také ¢ast ,Uréeny Gcel
pouziti“).

Maximalni jmenovité napéti produktu najdete v tomto navodu k pouZiti, na titku nebo
v aktualnim katalogu produktu. Pokud je cokoli nejasné, kontaktujte vyrobce.

Pokud je cokoli nejasné, kontaktujte vyrobce.

Pred pouZitim si prectéte cely ndvod k pouZiti tohoto produktu a veskerého pouZitého
prislusenstvi, jakoz i VF-generatoru a VF-neutraini elektrody (monopolarni aplikace).
Je tieba pfisné a dodrzovat bezpecnostni a vystrazna
upozornéni v pfislusnych navodech k pouZziti.

Toto médium neni uréeno pro uzivatele v USA.

2 Pouziti v souladu s uréenym acelem

Vyrobek je uréen k pouziti v artroskopické chirurgii.

Je uren k fezani (vyjimka: viz tabulka vy3e), vaporizaci a koagulaci biologické mékké
tkané.

Uzivatel:

Vyrobek smi pouzivat pouze
byl proskolen v pouzivani vyrobku.

Uspéch chirurgického zékroku zavisi na zku$enostech a odbornosti chirurga, ktery
zakrok provadi. Odpovédnost za vybér vhodného postupu (chirurgické metody) pro
pacienta a potfebnych nastroji nese chirurg. To nemiZe byt stanoveno spole¢nosti
REGER.

Provozovatel musi zajistit pribézné vzdélavani specialistt nebo chirurgti v souvislosti s
prislusnymi Ié¢ebnymi postupy a zakroky.

Oblasti pouziti: artroskopické postupy v artroskopii, sportovni medicing, ortopedii,
arazové chirurgii atd.

Vyrobek je vybaven integrovanou rukojeti.

Vyrobek pfipojujte vyhradné k bipolarnimu vystupu kompatibilniho HF generatoru
pomoci integrované rukojeti.

Vyrobek aktivujte pomoci tlagitek umisténych na rukojeti nebo pomoci nozniho
spinace HF generatoru.

Pouze vyrobek s katalogovym ¢. 893-410STRW ,Ohebna/Bendable” se smi
jednorazové ohnout v oblasti 20-50 mm od pfedni asti elektrody pod thlem 35° — 45°.
Je pfisné zakazano manipulovat s hlavici elektrod.

Zajistéte, aby pfi ohybani nedoslo k poskozeni izolace.

Opakované ohybani nebo zpétné ohybani neni povoleno, protoze muze vést
k prasknuti nastroje, a tim k ohroZeni pacienta, uZivatele nebo tfetich osob.

VSechny ostatni vyrobky z produktové fady se nesmi ohybat.

Vyrobek je dodavan sterilni a je uréen pouze k jednorazovému pouZiti.

Opétovné pouziti nebo priprava k opétovnému pouZiti jsou pfisné zakazany.

Indikace:

Rezani, koagulace a odpafovani biologické tkané

Kontraindikace:

Vyrobek neni uréen pro pfimy kontakt se srdcem nebo centralnim ob&hovym ¢&i
centralnim nervovym systémem.

Je prlsne zakazano pcuzlva| vyrobek bez vodivého oplachovaciho roztoku.
U vyrobkl s odsavanim musi byt odsavani vzdy pfipojeno a aktivovano.
Pouziti VF proudu mize vést k poSkozeni kardiostimulatori nebo srde¢nich in-vivo
defibrilatorti, proto je zapotfebi, aby se pacienti pred zakrokem poradili se svym

kardiologem.
Pokud jsou artroskopické zakroky u pacienti kontraindikovany, nesmi se vyrobky
pouzivat.
Pacient se NESMI pfi pouziti vyrobku dostat do kontaktu s uzemnénymi kovovymi
predméty.
Pacient musi byt monitorovan pomoci vhodnych EKG pfistroji. (Upozornéni: starsi
EKG pristroje mohou selhat).
Pacienti
Pouziti u déti a novorozencti je vylouceno.
Nezadouci G¢inky:
Obecna operacni rizika.
Specificka operaéni rizika podle typu zakroku (ortopedie, artroskopie, sportovni
medicina apod.).
Elektrochirurgické zakroky mohou vést k nechténému poskozeni nebo popaleninam
okolnich tkani.
Muze dojit k poskozeni tkané pfi nadmérném vynaloZeni sily pfi tupé disekci.
Za zvazeni této skuteCnosti pfi lékafském rozhodovani ohledné volby lééebného
postupu odpovida oetfujici lékar.
V8echny elektrochirurgické vyrobky mohou pfi pouzivani vyvolat potencidlni stimulace
svall.
Vyrobky byly konstruovany tak, aby se minimalizovalo riziko nezadoucich Gginku.
Presto v8ak mize stimulace svalli zpusobit neekany pohyb pacienta v operaénim poli.
Pacienti s elektricky vodivymi implantaty mohou byt ohroZeni koncentraci nebo
odklonem radiofrekvencnich proudu. V pfipadé pochybnosti vyhledejte odbornou radu.
Neni vylouceno, Ze se hrot elektrody pfi pfili$ intenzivnim kontaktu s povrchy kosti
pred¢asné opotfebuje.
Rizika spojena s pouzivanim vysokofrekvenéni technologie.
Kombinovatelnost/kompatibilita
Pred pouzitim je nutno ovéfit kompatibilitu vyrobku s VF rukojeti / VF kabelem a VF
generéatorem planovanym pro zakrok.
V pfipadé nejasnosti kontaktujte vyrobce tohoto vyrobku nebo vyrobce pouzitého
prislusenstvi, VF generatoru atd.
Napéti pouzittho VF generatoru nesmi prekrocit maximalni jmenovité napéti
prisluenstvi (viz rozsah platnosti) vyrobku a frekvenci 1 MHz.
Mozné VF generatory pro vyse uvedeny prostiedek:
EMED ARTro / EMED ARTro distributor REGER
ERBE VIO / Depuy Mitek VAPR / KLS Martin / Arthrocare

pouze s il i vyrobky a
Dodrzujte pokyny a bezpe¢nostni a vystrazna upozornenl v navodech k pouZiti pro
pouzivané pfislusenstvi a VF generator.
Respektujte pokyny a vystrazna upozornéni v navodu k pouZiti VF generatoru a VF
kabelu.
DULEZITE:
S vyrobkem je nutno zachazet s maximalni opatrnosti.
To plati nejen béhem zakroku, ale také béhem skladovani, uchovavani a prepravy,
jakoZ i b&éhem pfipojovani k HF generatoru.
To plati zejména pro jemné hroty a ostatni citlivé oblasti, jako je napf. izolace.
Nespravna manipulace vede k okam?Zité ztraté zaruky vyrobce. Za pfipadné 8kody neni
prebirana zadna odpovédnost.
3 Bezpeénostni upozornéni - VAROVANI! A

y odborny p al, ktery

Méjte po ruce pfipraveny vzdy nejméné jeden (1) sterilni nahradni vyrobek pro zakrok.
Uzivatel je zodpovédny za ur€eni vhodné velikosti vyrobku podle svého odborného
usudku a na zakladé konkrétni indikace pacienta, preferované chirurgické techniky a
anamnézy atd.

Pred pouZitim zajistéte pevné a spravné pripojeni vyrobku k VF rukojeti / VF kabelu.
Pfitom postupuijte opatrné, aby nedoslo k poskozeni vyrobku a/nebo poranéni pacienta,
chirurgického personalu nebo tfetich osob.

P¥i pouziti nadmérné sily se muze vyrobek poskodit.

Vyrobek je proto nutno béhem celé doby pouzivani sledovat.

Vylouéeni:
Pokud je vyrobek v kontaktu s kovovymi pfedméty a/nebo optikami, nesmi se provadét
aktivace.

Béhem elektrochirurgického zakroku nesmi pacient pfijit do styku s uzemnénymi
kovovymi pfedméty, jako napf. ramem chirurgického stolu, nastrojovym stolkem atd.
Dbejte na to, aby se béhem celé doby pouzivani nevyskytovaly v bezprostredni blizkosti
vyrobku hoflavé nebo vznétlivé latky (napf. dezinfekéni prostredky, plyny atd.), protoze
kvuli zahfivani nebo tvofeni jisker muze dojit k pozaru nebo hrozi nebezpeci vybuchu.
Nedotykejte se hrotu vyrobku, pokud je aktivovan. Po vypnuti elektrochirurgického
proudu mtize byt hrot vyrobku jesté néjakou dobu horky, coz mize zptsobit nechténé
popéleniny.

Dokud je vyrobek aktivovan, nezavadéjte jeho hrot do operovaného mista, ani jej odsud
nevytahuijte.

Netmyslnou aktivaci vyrobku nebo pohybem hrotu mimo zorné pole muze dojit
k nechténému poranéni tkané.

Pfi aktivaci dbejte na to, aby nedo$lo ke kontaktu mezi vyrobkem a artroskopem,
protoze by mohlo dojit k poskozeni vyrobku a/nebo artroskopu.

Vyrobek nesmi ziistat aktivovany del$i dobu bez preruseni.

Nepouzivejte kovové kanyly, protoze mohou poskodit izolaci vyrobku nebo mohou
vytvorit alternativni drahu proudu (kapacitni vazbu), coz miZe mit za nasledek nechténé
popéleniny.

Doporucuje se pouzivat kanylové systémy z plastu.

Je na uzivateli, aby zvolil nejniz8i mozné nastaveni vykonu vf generatoru, aby dosahl
pozadovaného Uginku béhem pfislusného zasahu.

Pfi chirurgickém zakroku mize v disledku mechanickych sil dochazet k deformacim
nebo k opotiebovani vyrobku.

Pokud po del$i dobé& pouzivani zjistite opotfebeni, musite vyrobek vyménit za novy.
Opotiebeni, ulpélé zbytky tkani, zmény barvy, Zacpa, znecisténi sazemi nebo
deformace apod. nepredstavuji divod k reklamaci nebo opravnéni k uplatnéni
zaruéniho naroku u vyrobce.

4 Vizuélni a funkéni kontrola 1

Pred pouzitim ovéite, Ze je sterilni obal nep
neuplynula.

Nepouzivejte vyrobek, pokud je sterilni obal poskozen nebo pokud uplynula doba
pouzitelnosti.

Vyrobek musi byt nahrazen novym.

Pred pouzitim je nutné zkontrolovat cely vyrobek, zejména izolaci a hrot vyrobku, zda
nevykazuji otlaky nebo poskozeni.

Vyrobky vykazu]lcl poskozeni nebo otlaky nesméji byt pouzivany a musi byt
nahrazeny novymi.

Béhem a po pouziti mize na vyrobku ulpivat tkar nebo se mize na distalnim konci
aktivni elektrody objevit z&ernani.

Takové ulpéni nebo z&ernani nepredstavuje divod k reklamaci a vyrobek musi byt
vyménén za novy.

V disledku del3i doby aplikace, mechanickych sil, pisobeni plazmy nebo podobnych
vlivii mize dojit k deformaci nebo opotfebeni izolaéniho materialu vyrobku.

Tyto skutecnosti rovnéz nepredstavuji diivod k reklamaci a vyrobek musi byt nahrazen
novym.

Ucpani odsavaciho kanalu (je-li pfitomen) nepredstavuje divod k reklamaci.

Vyrobek s ucpanym odsavacim kanalem (je-li pfitomen) musi byt nahrazen novym.
Pred pouzitim zkontrolujte spravnou funkci tlacitek:

Modré tlagitko: COAG / Zluté tlagitko: CUT

V pfipadé selhani tladitek pouzijte nozni spinac.

Pred pouzitim musi byt provedena zkouska elektrické prichodnosti a zkouska izolace
pomoci pfistroje pro testovani izolace.

Pokud zkouska elektrické priichodnosti a/nebo zkouska izolace neni Uspésna,
vyrobek se nesmi pouzit a musi byt nahrazen novym.

Upozornéni: Pokud je vodi¢ kabelu poskozen nebo je jinak prerusena elektricka
prichodnost kabelu, mize dojit k vytvoreni elektrického oblouku v navratové elektrodé
pacienta nebo v aktivnim obvodu.

To muzZe vést k popalenindm pacienta nebo ke vzniku pozaru.

Pokud je vyrobek poskozen, nepouzivejte jej.

Nikdy nepokladejte vyrobek na pacienta ani do jeho bezprostfedni blizkosti.

y a ze doba

5 Vylougeni oprav a modifikaci

V koznich zahybech, pod prsy a mezi koncetinami je zapotfebi pouzit mezivrstvy ze
suché buniciny.

Pred zahajenim zakroku je také nutné odstranit pfipadné tekutiny nachazejici se
v télnich dutinach.

Pouzivejte nehoflavé dezinfekeni prostredky.

Nepouzivejte napf. tinktury na bazi alkoholu.

Odstrarite z téla pacienta veskeré Sperky.

Prelepovani $perkl neni dostacujici!

V8echna pfipojeni kysliku musi byt po dobu celého zakroku neprody$né uzaviena
a chranéna proti Gniku.

Pokud se produkt nepouZiva, je nutno jej odloZit na suchou, &istou, nevodivou a dobfe
viditelnou plochu, ktera neni v kontaktu s pacientem.

Produkt nikdy neodkladejte na pacienta.

Nechténa aktivace produktu miZe vést k nezadoucim popaleninam nebo k jinému
poranéni pacienta, uzivatele nebo tfetich osob.

Kabel nikdy neobtacejte kolem téla pacienta, ani jej nepokladejte na pacienta.

Zakrok:

Hrot elektrody se zavede skrz artr y pfistup do zorného pole.
Béhem operace musi byt hrot elektrody neustale zcela ponofen do vodivé kapaliny.
Elektrodu aktivujte teprve v bezprostfedni blizkosti oSetfované tkané. POZOR: Hrot
aktivované elektrody se b&hem zakroku NIKDY nesmi dostat mimo zorné pole.
V opacném pripadé hrozi nebezpedi nechténého poranéni tkané.

Funkce CUT = Zluté tlacitko

Stisknutim Zlutého tlacitka na rukojeti aktivujte fezaci funkci produktu.

Funkce COAG = modré tlagitko

Stisknutim modrého tlacitka na rukojeti aktivujte koagulaéni funkci produktu.

Pokud se produkt nepouZiva, je nutno jej odloZit na suchou, &istou, nevodivou a dobfe
viditelnou plochu, ktera neni v kontaktu s pacientem.

Nechténa aktivace produktu mize vést k popaleninam pacienta.

Béhem pouzivani se nedotykejte hrotu nastroje.

POZNAMKA: V pripadé produktti s odsavanim musi byt po pripojeni ke zdroji odsavani
pred pouzitim a b&hem pouZiti zcela oteviena svorka na odséavaci hadici. Dbejte na to,
abyste pfi vypnuti odsavaci funkce zavfeli svorku na odsavaci hadici teprve ve chvili,
kdy bude elektroda mimo télo pacienta.

Trvala aktivace je zakazana.

Pouzivejte kratké doby aktivace.

Uhrnna doba ablace by méla &init nejvy$e 6 minut a jednotlivé aktivace by nemély byt
del$i nez 6 sekund.

Délejte delsi prestavky mezi fazemi aktivace.

Nastavte vzdy pokud mozno co nejmensi hodnotu vykonu.

V&echny elektrochirurgické produkty mohou potencidlné zpusobit svalovou stimulaci
bé&hem pouzivani.

Konstrukce produkti byla zvolena tak, aby minil riziko tohoto r

efektu, nicméné svalova stimulace mize zplsobit neotekavany pohyb pacienta v
opera¢nim poli.
Nelze vyloucit, ze pi intenzivnim kontaktu s kostnimi povrchy dojde k
predtasnému opotfebeni hrotu elektrody.

Konec operace:

Na konci operace produkt opatrné vyjméte z téla pacienta a ujistéte se o kompletnosti
systému.

Vypnéte VF generator.

Konektor kabelu zcela vytahnéte ze zditky.

Odpojte odsavaci vedeni.

9 Vyrobce wl
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1 Zastupce ve Spojeném krélovstvi

Vadny vyrobek se nesmi opravovat.

Svévolné modifikace a opravy jsou pfisné zakazany a vedou k okamzité ztraté naroku
na zéruku od vyrobce.

Vyrobek se nesmi ohybat, ani se s nim nesmi jinym zpiisobem manipulovat.

Zejména vyrobek, jehoZ aktivni ¢ast je tvofena hackem, se nikdy nesmi ohybat.

Muze to vést k zavaznému poranéni pacienta, uZivatele nebo tretich osob.

Vyrobek je dodavan sterilni a je uréen pouze k jednorazovému pouziti.

Nesmi se za zadnych okolnosti znovu pouZivat nebo pfipravovat k opétovnému pouziti.
Viz také etiketu vyrobku.

6 Baleni a oznaceni
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12 Zaruka

Smi se pouzivat pouze vyrobek, ktery je v originalnim baleni a jehoZ oznaceni neni
poskozeno.

V pfipadé nejistoty nebo nesrovnalosti se obratte na vyrobce.

Pouzivejte pouze vyrobek, jehoZz sterilni baleni je neposkozené a jehoz datum
pouzitelnosti nebylo prekrogeno.

Nesmi se pouzivat vyrobek, jehoz sterilni baleni je poskozeno nebo jehoz datum
pouzitelnosti bylo prekrogeno.

Viz také etiketu vyrobku.

7 Podminky skladovani, Transport

Nase vyrobky splfiuji nejvy3si naroky na kvalitu.

Zaruka na vyrobky, které byly modifikovany, které nebyly pouzivany v souladu
s uréenym Ucelem, které byly nespravné oSetfovany nebo s nimiz bylo manipulovano
nespravnym zpisobem &i zpsobem, ktery je v rozporu s timto navodem k pouziti, je
vyloucena.

REGER Medizintechnik GmbH kromé toho nepfebira zaruku za zadné Umysiné &i
nahodné skody nebo Skody vyplyvajici z pouzivani nebo manipulace.

Zaruka rovnéz odpada v pfipadé oprav nasich vyrobki firmami, které jsme k tomu
neautorizovali.

Neautorizované opravy jsou pfisné zakéazany.

13 Zpétné zasilky

Zpétné zasilky pfijimame pouze v pfipadé, Ze jsou oznaceny jako ,hygienicky
nezavadné" nebo ,nekontaminované" a ze byly bezpe&né zabaleny k odeslani.
Pro zpétné zasilky pouzivejte nas protokol o vraceni zbozi.

14 Likvidace

Vyrobek se musi skladovat v Cistém a suchém prostiedi a musi byt chranén pred
pfimym sluneénim zarenim.

Uchovavejte vyrobek neotevieny v jeho originalnim baleni.

Za zachovani sterilniho stavu po sterilizacnim procesu odpovida provozovatel.
Vyrobek, jehoz datum pouZitelnosti bylo pfekroeno nebo jehoz baleni je poskozeno,
se nesmi pouzivat.

P¥i pfepravé a skladovani s vyrobkem vzdy zachazejte s maximaini opatrnosti.

To plati zejména pro jemné hroty a dal3i citlivé oblasti (napf. izolace).

Neskladuijte ani nepfepravuijte vyrobek spole¢né s ostrymi nebo $picatymi predméty.
Provozovatel musi zajistit zachovani sterilniho stavu i po procesu sterilizace.

8 Bezpegnost, instalace a pouzivani A

Likvidace tohoto vyrobku, obalovych materiali a pfislusenstvi se musi provadét podle
aktudlné platnych zakonl a predpist specifickych pro konkrétni zemi.

Dale je nutno dodrzovat pokyny pfislusného zdravotnického zafizeni ohledné likvidace
zdravotnickych prostfedku.

15 Regulaéni upozornéni

Z regulaénich davodi upozorfiujeme uzivatele a pacienty na to, Ze veskeré zavazné
nezadouci pfihody, k nimz dojde v souvislosti s nasim zdravotnickym prostfedkem, je
nutno nahlasit vyrobci a prislusnému Uradu v ¢lenském staté, kde ma uzivatel a/nebo
pacient své sidlo &i bydlisté.

16 O tomto navodu k pouziti

Nez zacnete pouzivat vyrobky, peclivé si prectéte uzivatelskou pfirucku k VF
generéatoru.

Maximalni jmenovité napéti je uvedeno v tomto névodu k pouZiti nebo na etiketé.

V pripadé nejasnosti kontaktujte vyrobce.

Pred pouzitim je nutno provést vizualni a funkéni kontrolu (viz bod ,Vizudlni a funkéni
kontrola®).

Zkontrolujte neporusenost sterilniho baleni vyrobku a datum pouZitelnosti.

Vyrobek, jehoz sterilni baleni je poskozeno a/nebo jehoz datum pouzitelnosti bylo
prekroceno, se nesmi pouZivat.

Za zachovani sterilniho stavu po vyjmuti vyrobku odpovida uzivatel/provozovatel.

Pred pouzitim je nutno provést vizualni kontrolu, zda nejsou pfitomny otlaky nebo
poskozeni vyrobku.

Pokud na vyrobku a jeho izolaci zjistite otlaky, poskozeni, deformace nebo podobné
jevy, vyrobek nepouzivejte.

V takovém pfipadé ho nahradte novym vyrobkem

PFi pouziti musi byt aktivni elektroda vyrobku vzdy zcela 100% obklopeny vodivym
oplachovacim roztokem.

Pouzijte napf. 0,9% fyziologicky roztok nebo Ringertv roztok.

U bipolarnich vyrobkd NIKDY nepouZivejte nevodivé oplachovaci kapaliny (napf.
sterilni vodu, glycin, Purisol atd.).
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Produkt smi pouzivat pouze kvalifikovany zdravotnicky odborny personal, ktery
byl proskolen v pouzivani produktu, napf. na zakladé tohoto navodu k pouziti.
Kromé vseobecné uznavanych vyhod VF technologie s sebou tento postup nese
i néktera rizika, ktera je nutno mit na zfeteli:

Nespravné pouzivani a nerespektovani navodu k pouziti mize vést k nechténému
popaleni pacienta, uZivatele nebo tfetich osob.

Doporucuje se prilbézné vzdélavani a dopliujici i chirurgického

Za $koleni uzivatele v artroskopickych chirurgickych operaénich technikach
v souvislosti s produktem odpovida provozovatel.

U VF generétoru, ktery se pouZiva v kombinaci s produkty, se musi kontrolovat, zda
nevykazuje viditelna poskozeni.

Dodrzujte pokyny v navodech k pouZiti od vyrobce.

Pripravte generator k pouziti podle uZivatelské pfirucky a umistéte jej k mistu operace.
Dale postupuijte podle uZivatelské pfirucky ke generatoru.

Sterilni produkt vyjméte ze sterilniho obalu v sterilnim prostfedi a poté zkontrolujte
neporudenost izolace produktu pomoci vy$e uvedenych testd.

Zajistéte kompatibilitu pouzitého prislusenstvi.

Pfed zahajenim pouzivani je nutno zajistit, aby byla pouzZivana rukojet a/nebo
pouzivany kabel spravné pfipojeny k VF generatoru a zkontrolovat spravné nastaveni
a zobrazeni vykonu.

Je na uZivateli, zvolit nejniz8i mozné nastaveni vykonu VF generéatoru, aby dosahl
pozadovaného Uginku béhem pfislusného zakroku.

POZNAMKA: Pfi pouZiti produktt s odsavanim pfipojte hadicovy adaptér k hadicovému
vedeni sméfujicimu k vhodnému odsavacimu systému (napf. k odsavacimu kanystru,
nasténnému odsavani na opera¢nim sdle atd.). Minimalni cilovd hodnota vakua je
300 mmHg.

Odsavani musi byt neustale aktivni.

Dbejte na to, aby se béhem celé doby pouZivani nevyskytovaly v bezprostfedni blizkosti
produktu hoflavé nebo vznétlivé latky (napf. anestetika, oxidacni plyny, endogenni plyny
atd.), jinak hrozi nebezpeéi vybuchu.

Zajistéte spravné uloZeni pacienta, tj. pouzivejte izolacni podlozky na operacni stdl,
které jsou suché, savé a nepropustné pro kapaliny.

Tento navod k pouziti musi byt po dobu pouzivani vyrobku volné pfistupny kazdému
uzivateli.

Ohledné aktualniho znéni navodu k pouZiti se obratte na vyrobce.

Zmény vyhrazeny.

Tento prostfedek neni uréen pro uZivatele v USA.

©2026 REGER Medizintechnik GmbH. Vechna préva vyhrazena. Vechny nézvy spoleénosti,
ochranné znamky, znacky sluzeb, obchodni nazvy, nézvy produkti a loga v tomto dokumentu jsou
majetkem jejich pfislusnych viastnikii a musi byt s nimi zachazeno odpovidajicim zpusobem.

V&echna prava vyhrazena. Technické zmény vyhrazeny.
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EL EAAnvikd
1 Nedio epappoyiig Eav diamotwBoulv onpeia Tieong, (nulég ﬂupapopwwazlgﬁnapéuom EAATTWHATA OTO AQaipéoTe TO QTOOTEIPWUEVO TIPOIOV aTmd 1O aTrOOTEIpWHEVO TEdio amd  Tn
Ao " g xphone: TIPOIGV Kol 0T POVWOT) Tou, To TIPOIGV SEV TIPETTEN VA XPNOILOTTOINBE. O@PayIoPEVn Kal ABIKTN CUOKEUaTia Kal, OTn OUVEXEID, EMRERAILIOTE TNV akepaIdTTA

FirePen ApiBu6g mpoidvrog:
893-240STRW, 893-250STRW, 893-370STRW, 893-380STRW, 893-410STRW.
OTH) ovopal don wapeAkopévwy (Umax / Pmax):

Oa TTPETTEN TOTE VO QVTIKATACTABET e £va VEO TIPOIGV.
Kartd 1 xprion, To evepyo NAEKTPASIO TOU TIPOIGVTOG TIPETTEN VO TIEPIBGAAETAI TTARPWS
amé 100% aywyipo uypd KTTAuang.

Ap18udg TTpoidvrog Unax/Pmax Znpeiwon

893-240STRW, 893-250STRW Mévo yia kotrh.
XpnoipoTroigiTe pévo o
ouvdUaopd pe To JITTONKO
kaAwsIo HF 92888-xx kai
Tn SITToAIkn XeipoAapry
92889-xx.

1.0kVp/
50 W

893-370STRW,  893-380STRW,
893-410STRW.

Mévo yia kotri, TTHEN
Kai g§axvwon.
XpnoiyoTroigite pyévo oe
ouvBuaouo pE To
&1roAIk6 kaAwdio HF
92888-xx kai Tn
Smo)\lxﬁ XeipoAaBn
92889-xx.

1.0kVp/
120W

Acite emiong ETIKETOAG

Orav ouvduadetal pe GAa agegoudp HF, n uevlmn OVOHOOTIKA T@on afecoudp
avTioToixei 0TN XaunAéTepn ovopaoTikh Tdon afecoudp (Beite emiong TV evotnTa
«MpoBAETIOpEVN XPrON»). H LEYIOTN OVOPAOTIKN TAON TOU TIPOIGVTOG BPICKETAI O QUTEG
TIG 0dnYieg XPAONG, OTNV ETIKETA i} aTOV TpEXOVTa KatdAoyo TTpoidvTwy. Eav kdm Sev
eival oaQég, €TMKOIVWVACTE Pe Tov KartaokeuaoTd. Mpiv amé T xpron, élaBéms
0AOKANPES TIG 0dNYieg Xpriong autol Tou TTPOIOGVTOG Kal TUXOV

X 1€ QUOIOAOYIKG 0p6 0,9% 1 idAupa Rlnger
Ma dimoAika Tpoidvta, MOTE pn XpnOoIPOTIOIETE UN ayWYIHA UYPE KATaIOVIOHOU (TT.X.
QaTTOOTEIPWHEVO VEPS, YAUKIVN, Purisol k.ATT.)
Aiao@alifeTe TIGVTOTE OTI UTIAPXEI ETTAPKIG PO UYPOU KaTaloviopoU otnv GpBpwon
(TouhdxioTov 100 mi/min)
Mpémer va urapyel TouAdxIoTov éva (1) ATTOOTEIPWHEVO TTPOIOV aVTIKATACTACNG Yia TN
Biadikaaia.
Eivar euBuvn Tou xpriot va kaBopioel To KaTdAANAo péyeBog ToU TTPOIOVTOG CUPPWVA
HE TNV €TTAyYEAUATIKA TOu Kpion kai pe Baon Tnv edikr £vdeIgn Tou agBevoug, TNV
TTPOTIHWHEVN XEIPOUPYIKK TEXVIKF KQI TO IOTOPIKO TOU, K.ATT.
Mpiv amé Tn xprion, BeBaiwbeite 6T To TIPOIGV eival OTaBepG ToTOBETNUEVO OTN
XeipohaBri HF/oto kaAwdio HF.
ATTQITEITaI TIPOCOXT] TTPOKEINEVOU VO aTTo@eUXBEi NG 0TO TIPOIGY /KAl TPAUUATIOHOG
ToU uuetvoug TOU XEIPOUPYIKOU TIPOCWTTIKOU r} TPITLV.
To TIpoi6V PTTopEi va UTToOTEl {NIG aTTd TNV GoKnon UTepBOAIKAG SUvaung.
JUVETTWG, TO TTPOIGV TTPETTEN VO TrapakoAouBeital kaB' 6An Tn didipkeia TNG Xpriong Tou.
Egaipeon:
Aev emTPETIETAI N EVEPYOTTOINGT TOU TIPOIGVTOG EVOOW PBPIoKETAI OF ETTAPN HE HETAAIKG
QVTIKEIPEVA f/Kal OTITIKA ouaTAparTa.
Kartd T SidpKeia piag NAEKTPOXEIPOUPYIKIG ETTEUBAONG, NV aQrVETE va £pBEI 0 aoBEevig
o€ ETaQn He yelwpéva PETAANIKE avTIKEipeva, OTIwG TTAGICIO XEIPOUPYIKKG TPATTESAG,
BioKog epyaAeiwy ) TTApOHOIA AVTIKEIUEVA.

ioTE OTI BEV L KaUOIUEG A EUQAEKTEG OUTIEG (TT.X. ATTOAUMAVTIKG péoa,

£EapTNUATWY, Kuewg Kai vsvvmpla HF kai To ouBérspo nAekTpodIo HF (povoﬂo)\lm
£Qapyoyn). , 0 odnyieg Kal ol IG OTIG
avTioToIXeg oﬁnvlag XPioNG TIPETTEI va TNPOUVTAI QUOTNPG KAl Va TNPOUVTAL.

AuTé T0 pédo Sev TIpoopieTal yia XprioTeg oTig H.M.A.

2 MpoBAetrépevn xprion

To TIpoi6v TIpoopieTal yia Xprion oTNV apBPOCKOTIIKI XEIPOUPYIKH.

MpoopieTal yia kotA (e€aipeon: BA. Tov Trapamdvw Trivaka), egaépwaon (vaporization)
Kkai TTAgN BloAoyikou paAakou 1oTou.

XproTng:

Xprion pévo amoé
£EOIKEIWPEVO PE QUTS TO TTPOIGV.

H emTuyia piag XelpoupyIkig eTEIBAONG EEXPTATAN ATTO TNV ETTEIRIA KAl TNV EEEIBIKEUTT)
Tou Xelpoupyou TTou ekTeAel Tnv emépBacn. H emAoyr NG kat@AAnAng diadikaciog
(xe1poupyIkrig HEBGBOU) yia Tov aoBev) Kal TwV ATTAITOUMEVWY EPYOAEIWY aTTOTEAE
€uBUvn Tou XelpoupyoU. Autdé Bev pmopei va kaBopiotei amd Tn REGER.
H ouvexng ekTraideuon Kal ETMUGPPWOT TWV EIBIKWY f TWV XEIPOUPYWV OXETIKG HE TIG
uvnc‘mlng BepatreuTikég peBOBOUG Kal eTTEURAOEIG TIPETTEl VA Dlao@aAieTal aTTd Tov
@opéa AerToupyiag.

Tousgic  £@appoy € i omv 6Tmon, v
aBANTIATPIK, TV opeumBlKn, N XEIPOUPYIKF] TPAUHOTOG K.ATT.

To Tipoi6v eival eE0TTAIOPEVO e EvowPaTwpEVN AaBr.

ZuvdEETE TO TIPOIOV ATTOKAEIOTIKG 0T SITTOAIKN £§080 aupBarrg yevvriTpiag HF
XPNOILOTIONDVTAG TV EvowpaTwhévn AaBr.

EVEpYOTIOIEITE TO TIPOIGV PETW TwV TTAAKTPWY Trou BpiakovTar oTn AaBn 1 péow Tou
TT08081aKATIT TG YevviTpiag HF.

Mévo To £idog pe ap. Tpoioviog 893-410STRW «Kapmrépevo/Bendable» propei va
Kap@OEi pia Qopd evidg Tou eupoug 20-50 mm OTO PTTPOCTIVO PEPOG TOU NAEKTPOdioU
ot ywvia 35° - 45°. AtrayopeUeTal auaTnpd n TTapEPBAcn aTnv KEQaAr] Tou NAEKTPodiou.
Aiac@alioTe 6T n povwon Sev €xel uTTooTel {nuId ammé Tn dladikacia Kauyng. Aev
emTpémeral n emaveiAnupévn kauyn 1 avadimAwon® auté pTIopei va 0dnyroel ot
6pavan Tou epyaleiou BETOVTAG £T01 GE KivBUVO TOV AGBEVH, TOV XPHOTN Kal TRITOUG.
‘OAa 1o GAAa €iBN TNG OIKOYEVEING TIPOIOVTWYV BEV TIPETTEI VOl KAUTTTOVTAN.

To mpoi6v TTapadideTal Og OTEIPA KATAOTAON Kal TIPOOPICETal ATTOKAEIOTIKG i pia
xprion

H emavaxpnaipotoinon A emavemnegepyacia amayopetovral auoTpG.

"Evdeaign: Kotm, Tmgn kai e§aépwan BIOAOYIKWY I0TWV.

Avrévdeign: To Trpoidv dev Vpoopl(sml yia Gueon ea@r} Pe TNV KapdIG 1 TO KEVIPIKO
KUKAOQOPIKG ] KEVTPIKG VEUPIKO GUOTNHA.

AmayopeUeTal auaTnPd N XPAON TOU TTPOIOVTOG XWPIG TNV EQAPHOYR aYWYIKOU UypoU
KATaIoVIGHOU.

Mo TpoidvTa pe avappo@naon, N avappdPnan TIPETTEl TIAVTA va gival CUVOEDEEVN Kal
£VEpYOTIOINpEVN.

H eappoyn peupatog HF ptropei va pokaAéael BAGRN aToug Kapdiakoug BnuarodoTeg
A OToug in vivo kapdiakoUg amvIBWTEG, ETTOHEVWG Ol aoBEVEIG TTOU QEPouV TETOIEG
OUOKEUEG TIPETTEN va OUMBOUAEUOVTal KAPBIOAGYO TIpIV TNV ETTERBAON.

Ta Tpoiévia Bev TIPETEl va  XPnOIHOTIOIOUVTAI Of COBEVEIG OTOUG  OTTOIOUG
avTEVOEIKVUVTQI OF APBPOCKOTTIKES SIAdIKATIES.

Karé T Sidpkeia TG epappoyng, o aoBeviig AEN Tipémel va épxeTal Ot ETIAPH HE
YEIWPEVA PETAANKG QVTIKEIPEVA.

O aoBevrig Tpémel va TrapakoAoubeital e KataMnAeg ouokeuég HKT. (Mpoooxn:
TraAaiéTeEPeG ouokeuég HKIM evBEXETal va TTapoudidoouv SuoAeToupyia).

AcoBeveig: H xprion oe TTaidid kai veoyévvnTa aTroKAEiETal.

Napevépyeieg: MeviKoi XEIPOUPYIKOI KivBUVOI.

Eidikoi xeipoupyikoi kivduvol avéhoya pe Tnv ekdoTtote eméppaocn (opOotediki,
apBpookdTIMoN, aBANTIATEIKK K.ATL.).

O1 NAEKTPOXEIPOUPYIKEG ETTEUBACEIS UTTOPOUV va odnyricouv ot akoUoia BAGRN f
aKOUOIA EYKAUHATA TOU YUPW IGTOU.

Kard 1 didpkeia apBAgiag avaroprig, givar duvaro va ipokAnBei ioTikr) BAGBN Adyw g
@aoknong utrepPBoNikig dUvaung.

Evamokerral otov BepdmrovTa 1atpd va AdBel uTroyn autév Tov TrapdyovTa Katd T Afyn
aTOQACNG OXETIKG HE TNV EMAOYN TNG HeBOSOU Bepameiag.

OAa Ta NAEKTPOXEIPOUPYIKG TTPOIOVTA SUVNTIKA PTTOPOUV VA TIPOKAAETOUV pUiKN
Siéyepon Katd TN SIGPKEIX TNG EQAPHOYAG.

O oxedIaoPOG TWV TIPOIOVTWY EXEl ETTIAEYEI HE TETOIOV TPOTTO WOTE va EAAxIOTOTIOIETAl
0 KiVOUVOG QUTAG TNG AVEMOUUNTNG ETIOPACNG, WOTOCO, TUXOV HUIKN diEyepan UTTopei
Va TIPOKAAETE! PN aVAPEVOUEVN KIVNOT TOU aoBEVOUG OTO EYXEIPNTIKG TTEdio.

O1 aoBeveig pe NAEKTPIKG ayWyIpa EPQUTEUHATA PTTOPET VO IATPEXOUV KivBUvo aTré T
OUYKEVTPWON 1 TNV EKTPOTT Twv peupdtwyv RF. Edv éxete ap@iBohieg, ¢nrioTe
ETTAYYEAHQTIKS) GUUBOUAT.

Dev PTTOpE] Va ATIOKAEIOTET T0 EVBEXOHEVO TIPOWPNG PBOPGG TOU GKPOU TOU NAEKTPOBIOU
OE TIEPITITWOT TIOAD £VIOVNG ETTQG HE OOTEWSEIG ETPAVEIE.

Kivduvol Trou ogeidovral 0Tn Xprion Tng TexvoAoyiag HF.

Zuvduaoipétnta / ZupBarétnra: Mpiv amé T xprion, mpémel va diao@aAiletal n
oupBaATOTNTA TOU TIPOIOVTOG e TN XelpoAaBn HF/To kaAwdio HF kai Tn yevvitpia HF
Tiou TipoopicovTal yia v emépacn.
MNa pi ), ETTKOIVW! ‘| TE LE TOV | aUTOU TOU TTIPOIGVTOG
A pe Tov A TWV XPr OV EEAPTNHATWY, mg yewnTpiag HF KA.
H téon g xpnoiyotroiopevng yevvitpiag HF Sev Tipémer va umrepBaivel T péyiomn
OVOUQOTIKA Taon Twv TrapeAkopevwy (BA. Medio pappoyrg) Tou TIPOIGVTOG Kai T
ouyvétra Twv 1 MHz.

MBavég y: 1| G HF yia To TPOIGV:

EMED ARTro / EMED ARTro Aiavopr} uTvo TI’]V REGER

ERBE VIO / Depuy Mitek VAPR / KLS Martin / Arthrocare

XpnoipoTrolgite pévo pe ouppard mpoidvTa Kal Buopara.

Mpéter va TpouvTal o 0dnyieg, o unoée\img aogaleiag kai o Trpoalﬁonolr]oalg oTig
odnyieg xprong Twv xpr Evwv Kal T

yevvrtpiag HF. Tnpeite Tig odnyieg kai Tlg TIPOEIBOTIOINCEIG OTIG 0dNYiEG XProNg TG
yevvritpiag HF kal Tou kaAwdiou HF.

ZHMANTIKO: O XeIpIop6g Tou TTpoiOVTOG TIPETTEN va YiveTal pe T peyaAUTepn duvarr
TTpogoxr|. AuTd 10XUElI OX1 HOvo Katd TN didpkeia TG ETEPPBaAONG, aAAG kal katd Tnv
aTmobrkeuan, Tn QUAAgN Kai Tn PETaQopd, Kabwg Kal Kata Tn oUvdeon WE TN yevvATpia
HF. Auto 1oxUer 1BiaiTepa yia To AETITO Gkpo Kai GAAEG euaioBnTeg TTEPIOXES, OTIWG N
pévwon. H akat@dMnAn xprion odnyei oe aueon amwAsla TNg €yylnong Tou
karaokeuaaTr. Aev avalapBaverar kagia euBuvn yia Tuxov {nuiég. H akaraAAnAn xprion
odnyei o€ Gueon aTTWAEIa TG £yyUNONG TOU KaTaokeuaoTr. Aev avaAapBaveral kapia
£UBUVN yia TUXOV {nuIEG.

3 0dnyieg ao@alciag - MPOEIAOMOIHZH! A

6, To oToio &ival

1aTPIKO

aépia K.ATI.) o€ Gueon yerrviaon ka®' 6An Tn SIGpKeIa TNG EQAPHOYNG, SIOTI UTIGPXE!

KivBuvog TTupKayIdg f ékpngng Adyw Béppavong fi dnuioupyiag oTmverpwy.

Mnv ayyilete 10 GKpo TOU TIPOIGVTOG £VOOW QUTO eival evepyoTroinNuévo. Metd Tnv

QATTEVEPYOTTOINGT TOU NAEKTPOXEIPOUPYIKOU PEULATOG, TO AKPO TOU TIPOIOVTOG EVOEXETAI

va gival akopa 1600 BEPPO WOTE va PTTOPET va TIPOKAAEDE! akouaia eykalpaTa.

Evdow To TIpoi6V eival EVEPYOTIOINUEVO, UNV EICAYETE F) ATTOCUPETE TO GKPO TOU ATT6 TN

XEIPOUPYIKT| TIEPIOXT].

H Tuxaia evepyoTroinan Tou TPOIGVTOG 1) N HETAKIVAON TOU GKPOU EKTOG TOU OTITIKOU

Trediou pTTopei va TTPoKaAéael akoUoleg 10TIKEG BAGBES.

Mnv épxeoTe o€ £TTaQr PETAEU TOU Trpc'l'év'rcg Kkal Tou apBpoakoTriou kard T SiGpkeia

NG EVEPYOTIOINONG, KABWG QUTO HTTOPET va TIPOKAAETE! {nIG OTO TIPOIGV f/kal aTo

upepoukomo

To TIpoiGV Bev TTPETTEN VA EVEPYOTTOIEITAI CUVEXWG VIO HEYGAO XPOVIKO BidaTnua.

Mn xpnoigoTroieite PETAAIKEG KAVOUAEG, KaBWG WTTOpEi va TTpokaAéoouv gnuia ot

HOVWaT TOU TIPOIGVTOG 1} va SnuIoupyrioouv evaAAAKTIKR Siadpopr} peuparog (XwpnTikr

oUgeugn) pe atmotéAeopa akoUola eykavpaTa.

ZUVICTATal N XPHCN CUGTNUATWY KAVOUAAG aTrd TTAAGTIKG UAIKO.

Evamokermal otov xprioTn va emAEgel T xapnAdtepn Suvarh pUBuion ioxuog ot

yevvritpia HF yia va emitixel 1o emBupnTé ammotéAeopa yia Tnv avrioToixn TrapéuBaon.

Katd n Sidpkeia TG XEIPOUPYIKIG ETTEURACNG, O UNXAVIKEG SUVANEIG EVOEXETAI va

TIPOKAAETOUV TIAPaPOPPWON A PBOPA Tou TTPOIGVTOG.

Eav diamoTw6ei pBopda katd Tn SIGpKEIX TTAPATETAPEVNG XPAONG, TO TIPOIOV TTPETTEl Vo

QavTIKaTaoTaei pe éva véo.

Tux()v (peopég, ﬂpOUKOMﬁUEIg 10TWY,  OTTOXPWHOTIOHOI,  AuckKolNidTnTa,
pé: gTToI f} TIApal 0 K.ATT. Bev ammoteAoUv AGyo yia TTapdaTrova rj

Bmmmpu u§|mcng a0 TIAGIOI0 TNG £YYUNONG TOU KATAOKEUAOTH.

4 OTrmiKi Kol ASITOUPYIKR SOKIPR A

Mpiv a6 T xprion, BefaiwBeite 6T n ia dev
Tapouaiagel PBopES Kal n npzpupnvlu An{ng !IVGI !VKUpI]

n xpnotp iTe TpoiGV TToU oe ppévn
ATTOCTEIPWHEVN ia N pera mv An{n;.

To Trpoi6v TIpETTel va avTikaBioTaral pe véo.

Mpiv a6 T Xprion, TPETTel va EAEYXETAl OAOKANPO TO TTIPOIGV, 18iwg N pévwan Kal 1o
GKpO TOU TTPOIBVTOG, Yia onpEia m’wng ] tpeopég

MpoiévTa TTou eugaviCouv Oopég 1 aneia Trieong Sev emMTPETTETaN Vol
XPNOILOTIOI0VTaI Kal TTPETTEI var avTIKaBioTavTal P Véa.

Kartd tn didipkeia kal PETG TNV eQappoyr, EVOEXETAI va TIPOOKOAANBE 10TOG OTO TTPOidV
1 va ePeavioTe patpiopa (ETKABIoN avepaka) aTo GTTw GKPo Tou evepyou
nAekTpOdiou.

TéT01EG TIPOOKOAANTEIG 1] paupiopaTa Sev amoTeAolV AGYO TIapaTIOVOU Kal TO TIPOIGV
TpEel va avTiKaBioTaral U véo.

AGyw TIOPATETAPEVOU XPOVOU EQUPHOYHG, HNXAVIKWY SUVAHEWY, ETTISpaang
TAGOHATOG A TIAPBLOIWY TIAPAYSVTWY, TO TIPGIGY EVBEXETAI Va TTOPOUTIATE!
TAPAPOPPWAN 1} POOPE TOU HOVWTIKOY UAIKOU.

Kai ta @aivopeva auta dev atmoteAouv AGyo TTapatrovou Kai To TTpoidv TIpETTel va
avTikaioTaTtal pe véo.

H amégpagn Tou KavaAiol avappoPnaong (epdcov uTrapxer) dev amoteAei Adyo
TIapaTovou.

Mpoidv Trou Trapouaiddel amdepagn Tou kavahiol avappAPnang (EQOCOV UTIGPXE!)
TIpéTTEl va avTikaBioTaTal P VEo.

Mpiv a6 T Xprion, eAéyETe TN CWOTH AgIToupyia TwY TTARKTPWV:

MmAe mAfikTpo: COAG / Kitpivo TArfjktpo: CUT

Ze epitrTwon BAGBNG Twv TTARKTPWY, XPNOIHOTIOINOTE TOV TTOSOBIAKGTITN.

Mpiv amd ™ xprion, TPETTEl va diEvepyeiTal EAEYX0G NAEKTPIKIG CUVEXEIRG Kal EAEYXOG
HOVWONG HE OUTKEUN EAEYXOU HOVWANG.

Edv 0 £éAeyX0g NAEKTPIKNG CUVEXEIDG Kai/f} 0 EAeyX0G pOVWONG dev €ival ETTUXAG, TO
TIPGIGV BEV TIPETTEN VA XPNOIMOTIOIEITAI KAl TIPETTEl va avTiKaBioTaTar pe VEo.
Znueiwon: Eav o aywydg Tou kaAwdiou eival KaTeaTpapuévog f v n NAEKTPIKN,
OUVEXEID TOU KaAwDiou SIGKOTTEI JE OTTOIOVSATIOTE TPOTIO, PTTOPET Va dnpioupynBei
NAEKTPIKG TOEO OTO NAEKTPOBIO ETTIOTPOPG TOU ACOHEVOUG 1) OTO EVEPYO KUKAWHA.
AuTé pTTopei va TIpokaAécel eykadpaTta oTov acBevi fi TTupkayid.

EGv 10 TIPGI6V €ival KATEGTPAPPEVO, UNV TO XPNOTHOTIOIEITE.

Mnv TOTTOBETEITE TIOTE TO TIPOIGV TIAVW GTOV ACOEVH| f} O€ GUECN YEITVIOON UE QUTOV.

5 if amd Kai inon

TNG ATTOHOVWONG TOU TIPOIGVTOG E TIG TIAPATTGVU) SOKIHES.
EgaogalioTe T oupBaTéTNTA TWV XPNOIHOTIOIOUHEVWY EEAPTAHATWV.
Mpiv §exiviioeTe TV pappoyr, BeBaiwBeite 6T To KaAWSIO TNG XEIPOAABNG &ival owoTd
ouvdedepévo pe T yevviTpia HF kai 0T €xer emAeyei kai eppavifeTal n owaortr) puBuion
10X00G.
Evamékertal atov xpioTn va emAEgel Tn XapnAdtepn duvarh pUBuion 1oxUog oTn
yewiitpia HF yia va emToxel 10 £mOUUNTO QTOTEAECHA Yia TNV avTiaToIxn TapéuBaon.
ZIHMEIQZH: Katd Tn xprion Tpoidviwy Pe avappo@naor, CUVBEDTE TOV TIPOCAPHOYEX
EUKAUTITOU OWARVA OF WIO YPOPr EUKAPTITOU OwArRva, N oToia odnysi ot éva
Kat@AAnAo ouoTnua avappéwnung (T.X. KaGvioTpo avappbwnang £TMTOIYI0 OUOTNUA
avappoPnong Tou Xeipoupyeiou K.ATE). H eAGXIoTn TIpR-0TéX0G Kevou ivar 300 mmHg.
H avappoenon TpETTel va eival TAVTa evepyr.
BeBaiwBeite 6T dev UTTAPXOUV EUPAEKTEG OUTiEG (avaioBnTikG, OEIBWTIKG aépia,
evdoyevr) aépia K.ATL) OTo Gpeco TepIBAAov kartd T Sidpkela oAdkAnpng Tng
EQAPHOYNG, DIAPOPETIKA UTIAPXE! KiVOUVOG £KPNENG.
Aiao@alioTe T OwoTH TOTIOBETNON Tou aoBevoug, SnA. He PRGN ATIOHOVWHEVWY
KAAUPPGTWY  XEIPOUPYIKAG TpATTelag, Ta oTmoia eival OTeyvd, amoppo@nTikd Kai
adidppoxa.
ATIOHOVWOTE TIG QYWYIHEG ETIIPAVEIEG KAI TA ONUEIT ETTAQPKG TIPOG TOV ATBEVT.
ZTIG TITUXEG TOU BEPUATOG, TIG TITUXEG TOU OTABOUG Kal PETAEU Twv dkpwv atrairouvTal
OTEYVa EMOEUATA KUTTAPIVNG.
OmoladriToTe UYpPd BpioKovTal OTIG CWHATIKEG KOIAOTNTEG TTPETTEI VA apaipoldvTal TIpIV
v évapén Tng dladikaaiag.
XpNOIPOTTOIEITE PN EUPAEKTA ATTOAUHAVTIKG PETa.
Mn xpnoipoTroieite BappaTa Ue Bacn Tnv aAkooAn i Trapdpoia.
A@aipéoTe OAa T KOOUAKATA TWHATOG ATT6 TOV A0BEVT.
H emK6AANON TTavw aTrd Ta KOOUPATA OWHATOG SEV ETTAPKEI!
‘OAeg o1 CUVBEDEIG O§UYOVOU TIPETTEN Va €ival TQIXTEG Kal OTEYavEG KaB' OAn Tn didpkeia
G eméppaong.
‘Otav 10 TIPOIGV Bev BpioKETal O€ XPNON, TIPETTEI Va TOTTIOBETEITaI OE EUBIGKPITN BEon
ETAVW OF pIa OTeyvr, kabapr Kal pn aywyipn emeaveia, n otmoia dev Bpioketal o€
ETTAQI PE TOV A0OEVH.
Mnv a@riveTe TTOTE TO TTPOIGV ETTAVW OTOV ACBEVH.
H Tuxaia evepyotroinon Tou TIPOIOVTOG WTTOPEI Vo TIPOKAAETE! akouoia eykaduata
GMoug TpaupaTiopoU’g aTov agBevr), Tov XproTn 1 TpIToug.
Moté pnv TuAivete To KaAWSIO YUpW aTTé TOV ACBEVH Kal PNV TO TOTTOBETEITE TTGVW OTOV
agbevn).
EmépBaon:
To Gkpo ToU nAeKTPOdiou €I0AyETAl PECW TNG APBPOCKOTIIKIG TTPOORACNG aTO
XEIPOUPYIKG OTITIKG TTedio. Kartda Tn Sidipkeia TG £MEPPAONG, TO AKPO TOU NAEKTPOdioU
TIPETTEl va BPiOKETaI TIGVTA EPBUBICPEVO OE QYWYIHO UypPO.
Evepyotroigite T0 NAekTpddI0 HGVO KOVTEG OTOV I0T6 TTp0g Bepareia. MPOZOXH: To dkpo
£VOG evepyoTroinpévou nAektpodiou dev Tipémel MOTE va Bpioketal KTAG TOU OTITIKOU
Trediou Tou XproTn KaTd TN SidpKeia TNG ETTEPBAONG, KABWG auTd PTTopEi va TIpoKaAéoel
KivBuvo yia Tuxaia 10Tk BAGBN.
Aermoupyia CUT (KOIMH) = kiTpivo koupTri
MaTtoTe TO KITPIVO KOUTT 0T XEIPOAGPH YIO va EVEPYOTTOINOETE Tr AEITOUpYia KOTTAG
TOU TTPOIOVTOG.
Aerroupyia COAG (MH=H) = ptrAe koupTri
MatoTe TO PTTAE KOUPTTI TN X€IPOAGBH VIO va EVEPYOTIOINCETE TN AgIToupyia TMgNg Tou
TIPOIGVTOG.
‘Otav 10 TIPOIGV Bev BpioKeTal O€ XPRON, TIPETTEI va TOTTOBETEITaI OE €UBIGKPITN BEan
£MAVW O€ pia aTeyvr, KaBap Kal pn aywyiun EMQAveld, n otroia dev BioKeTal O
£ma@r e Tov aoBevi.
H akouoia evepyoTroinon Tou TIPOIGVTOG UTTOPEi va 0Bnynoel Ot eykaUpata Tou
aoBevolg.
Mnv ayyigeTe TNV akpn Tou opydvou KaB' 6An T SIApKEIa TNG EQApHOYNG.
ZHMEIQZH: Otav xpnoiyoTrololvTal TpoiévTa Pe avappd@non, HETd Tn oUvBeon Ot pia
TINYr) avappoéenong, 0 CPIVKTAPAG OTOV EUKAUTITO GWARVA avappo@nong TPETTE va
€ival TeAEiwg avoikTog TTpIV kal Katd Tn didpkeia NG xpriong. MapakahoUpe TTPooEgTe
6T, yia TV amevepyotroinon Tng AeIToupyiag avappéenong, O OQIYKTAPAG oTov
EUKAPTITO OWARVa avappoPnong TIPETTE va KAEIVEl povo dTav To NAeKTPOSIO BpioKeTal
£KTOG TOU OWHATOG TOU A0BEVOUG
‘Ox1 dlapkiig evepyoTroinon.
EQappélere 00vTopoug Xpovoug evepyotroinang.
‘Ox1 TTEPIOTBTEPO ATTO 6 AETITA ABPOICTIKOU XPGVOU KATGAUONG KAl G TEPICTBTEPO ATTO
6 DEUTEPOAETITA PHEHOVWHEVNG EVEPYOTTOINONG.
Kavete peyaAUTEPEG TTAUOEIG PETAEY TWV QACEWY EVEPYOTTOINCNG.
PuBpioTe 600 T0 BuvaTOV XAUNAGTEPES TILEG 10XUOG.
OAa 10 r]AeKTpoxElpoupleu epyaleia pTropoUv SuvnTikA va TIpoKaAéoouv  puikr
Sigyepan kard T xprion.
O oxedlaop6g auToU TOU TIPOIGVTOG EXEI ETTIAEYE WWOTE va EAXIOTOTTOIEITAI O KivOUVOG
QauToU TOU QVETTIBUUNTOU ATTOTEAEOHATOG.
QoT600, N Puikn dIEyepOn UTTOPEI va TIPOKAAECE! ATTPOOBOKNTN Kivnon Tou acBevoug
u'm XEIPOUPYIKS Tredio.

A 1 TNG XEIPOUPY
Kc(m MV ohokApWON TG XEIDOUPVIKng ETELBACNG, APAIPETTE TIPOCEKTIKG TO TIPOIGY
amé 10 oWua Tou AoBEVOUS Kal EMBEWPATTE TNV TTANPGTNTA TOU OUGTAUATOG.
ATrevepyotroirioTe Tn yevviTpia HF.
ATroouvdéoTe TeAgiwg To BUCHA Tou KaAwdiou aTré TNV uTTodoX.
ATIOOUVBECTE TN ypappr) avappo@nong.

9 KaraokeuaoTiig ‘
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“Eva eAatTwparniké Tpoidv dev TIPETTEl va ETIOKEVAZETAI.

AuBaipETEG TPOTTOTIOINOEIG KAl ETNOKEUEG ATTAYOPEUOVTAI QUOTNPG Kal kaBioTouv dpeca
TNV €yydnon Tou KATaoKEUaoTr pn £ykupn. To Tpoidv Sev TPETTEl va KAUTITETAI i va
UTTOBAAAETaI OE XEIPICHOUG HE OTTOIOVSNTTOTE GAAO TPOTIO.

Eidik6TEPQ, £va TIPOIGV TOU OTT0IoU TO EVEPYO PEPOG Eival AYKIOTPO BEV TIPETTEI TTOTE va
KauTITETal. AUTO pTTopei va 0dnyfoel oe coBapolg TpPaupaTIoHoUg Tou aoBevoug, Tou
XPioT 1 TpiTwv. To TTPCiGV TTapadIBETAI ATTOCTEIPWHEVO KAl TIPOOPICETal ATTOKAEIOTIKG
yia pia xpron. Aev Tipémel va  emavayxpnoigomoindsi f va utroBAnGei o€
ETTAVETTEGEPYQOIa OE Kapia TTEPITITWOT). AVATPESTE ETTIONG OTNV ETIKETA TOU TIPOIOVTOG.

6 ZuoKeuagia Kal Emiofpavon

CHRN-AR-20001114
Tel: +41(0)32 621 60 01/ Fax: +41 (0) 32 621 60 02

] AvriTp6owTrog oTo Hvwpévo BaoiAgio

XpnoIPOTIOIEITE HOVO £val TIPOIGV TTOU BPICKETAI TNV APXIKI| TOU KAEIOT) OUCKEUATia Kal
Tou OTToioU N €MORpAVON eival GBIKT. € TEpTTWon aBeBadTTag 1 aodgeiag,
TIAPAKAAOUKE ATTEUBUVBEITE OTOV KATAOKEUAOTH). XPNOILOTIOIEITE HOVO £Val TIPOIGY TTou
BpioKeTal O€ GBIKTN ATTOCTEIPWUEVN CUCKEUAOTA Kal EVTOG TG NUEPOUNVIag ARENG.

Mn XPNOIUOTIOIEITE éva TTPOIOV TOU OTTOIOU N ATIOCTEIPWHEVT CUCKEUADIA EXEI UTTOOTER
{nuid 1j Tou oTToioU N NUEPOPNVia ARENG £XEl TTAPEABEI.

AvaTpESTE ETTIONG OTNV ETIKETA TOU TIPOIGVTOG.

7 ZuvBnkeg QUAAENG, pETaPopd

AiacalioTe 6Tl éxeTe SlABGOEI TIPOOEKTIKA TO £YXEIPiBIO XPAOTN TG yevvATpIag HF TTpIv
TN XPrON TWV TIPCIGVTWY.

Avatpé€re omig Trapouoeg Odnyieg xpriong f otV emonuavon yia TN péyiotn
OVOHQCTIKA TGO,

Ma oTroIad1TroTE SIEUKPIVIOT, ETTIKOIVWVIOTE UE TOV KATAOKEUAOTH.

Mpiv atméd TN XpAan, TTPETTEI VO TIPAYUATOTIOIEITAN OTITIKOG Kol AEITOUpYIKOG EAeyXOG (BA.
onuio «OTITIKGG Kal AEITOUPYIKAG EAEYXOGH).

MpéTer va eAEyxeTal N akepaIdTNTA TNG ATTOOTEIPWHEVNG CUOKEUATIAg TOU TTPOIGVTOG Kal
N nuepopnvia Aqgng.

‘Eva Tipoiov Tou OTToiou N aTIOCTEIPWHEVN GUCKEUAaia €Xel UTTIOOTEN gnuia f/kal n
nuepounvia Agng éxel TTapéABel, Sev TTPETTEN VA XPNOIUOTIOIETAL.

H diaopdAion Tng oTEipag KATAOTAONG HETA TNV AQAipESN TOU TIPOIGVTOG ATTOTEAE
£UBUVN Tou XproTn/@opéa diaxeipiong.

Mpiv ammé T Xpron, aTaITeiTal oTMKOG EAEYXOG TOU TTPOIGVTOG yia onpeia Trieong i
dnuigg.

41/19

To Tpoidv TTpéTTel va pUAGooETal Ot KaBapo kal §npd TrEPIBAAAOV Kal va TTPOCTATEVETAl
amé v Gueon nAhiakr aktivoBoAia. PUAGOCETE To TIPOIGV OTNV CPXIKI| TOU CUOKEUAoia
Xwpig va avoixBei. H diatipnon TG amooTelpwpévng KataoTaong Petd tn dladikacia
aTmooTeipwong aTmoteAei euBUVN Tou Qopéa dlaxeipiong.

Mn XPNOIPOTTOIETE TO TTIPOIOV £GV £XEl TTAPEABEI N NUEpOpNnVia ARENG r) eGv N cuokevaaoia
£XEI UTTOOTET {NpIG. XEIPIOTEITE TO TIPOIOV HE TN PEYIOTN TIPOCOXT) KATG TN HETAQOPG Kal
TNV atmobrikeuan. AuTd I0XUE! IBIAITEPA yIa AETITEG GKPEG Kal GAAEG EuaioBNTEG TTEPIOXES
(TT.X. HOvwon). Mnv ammoBnkeUETE 1) HETAPEPETE TO TIPOIOV padi PE aixunpd fi puTEPG
avTikeipeva. O XeIPIOTAG Kal 0 XprioTng ival uTTeUBuvoI yia T dIATAPNON TNG OTEpAg
KATAoTaoNG KATA TNV ATTOBKEUON Kal TN PETAQOPE Kal PETG TNV aQaipecn améd v
QATTOOTEIPWHEVN CUOKEUADIA.

8 Ac@dAcia, szamo’wan Kai Xprion &
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12 MEyyonon

Ta Tpoi6vTa pag TANPOUV Ta UYPNAGTEPA TIPGTUTTA TTOIGTNTAG.
Kapia euBovn dev avaAapBAaverar yia TPoiGvTa TTou £X0UV TPOTTOTTOINGEI, TTou gV £Xouv
XpnoigotroinBei oUuwva Pe TV TIPOOPIOPEVN XPAON TOUG 1} TTOU €XOUV UTTOOTER
akatdAANAn eTegepyaoia fj XEIPIOUO 1} O€ OTIOIBHTIOTE ATIOKAION ATIO TIG TTAPOUCEG
odnyieg xprong. H REGER Medizintechnik GmbH mrepaitépw dev avaAapBaver Kapia
€UBUVN YIa OKOTTIHEG, TUXAIEG /) ETTAKOAOUBEG {NUIEG TTOU TIPOKUTITOUV aTré T Xprion i
TOV XEIPIOWO. Z€ TIEPITITWOT ETIOKEUNG TWV TTPOIOVTWY Hag aTré ETAIPEIEG TTOU BEV £X0UV
£€ou01050TNBEI aTTO EPAG, OTTOINSATTOTE £yyUNON KaBioTatal un €ykupn.
ATtrayopelovial auaTnpd ol W £E0UCIOBOTNUEVES ETTIOKEUEG.

13 EmoTpogég

O1 emoTpogéG Ba yivovtal SEKTEG HOVO EQV QEPOUV TNV ETTIOAPAVAN «UYEIOVOAOYIKA
aoQaAéGy 1) «pn HOAUCHATIKOY Kal £XOUV OUCKEUAOTE! HE GOQAAEIQ YIa TNV OTTOOTOAN.
MapakaAoUpE XPNOIPOTTOINOTE TO SEATIO ETTIOTPOPNAG VI TIG ETTIOTPOPES.

14 Amoppiyn

AuTé 1O TIPOIdV, Ta UNIKG CUOKEUOTIAG Kal Ta TTAPEAKOPEVA TTPETTEI VO ATTOPPITITOVTAI
oUPQWVA PE TOUG KATA TOTIOUG 10XUOVTEG KAVOVIOHOUG Kal VOpoug. MpéTrel eTriong va
TNPOUVTAI O TIPOJIAYPAPEG TOU EKACTOTE KAIVIKOU KEVTPOU yia TV amoppiyn Twv
1ATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWV.

15  KavovioTik uméseign

Xpnon pévo amé ex 1aTpikd 6, To omoio gival
£ZOIKEIWHEVO HE GUT6 TO TTPOIBY, XPNCIHOTIOIVTAG QUTES TIG 0BNYiES AsIToupyiag.
EkT6g amé ta avayvwpiopéva ogéAn g Texvoroyiag HF, n uéBodog evéxel opiopévoug
KIVOUVOUG TTou TIPETTEN va An@BoUv utrdwn: H akatdAAnAn xprion Kai n un cuppopewon
HE TIG 0dnyieg xpriong HTTopei va odnynoel o€ akoUola eykaduata oTov aoBevr, Tov
XPoTN i TPITOUG. ZUVIOTATAI N CUVEXI|G EKTTAIGEUCT) KAl KATAPTION TOU XEIPOUPYIKOU
TpoowTTIKoU. H eKTTaideuon Tou XprAoTn OTIG apBPOTKOTIIKEG XEIPOUPYIKESG TEXVIKEG
600V agopd To TTPOidV aTroTeAei eUBUVN TOU Popéa Siaxeipiong.

H yevvAtpia HF 110U XpnoipoTrolEiTal € GUVBUAOUG WE Ta TIPOIGVTA TIPETTEI VO EAEYXETAI
yia opartég {npiég. Mpétel va akohouBoUvTal ol 0dnyieg TTou TTapéxovtal aTig Odnyieg
XPAIONG TOU KATAOKEUAOTH.

MpocToipaocisg:

MpoeTolpéoTe T YEVVATPIA yIa XPrON OUMQWVA PE TO EYXEIPIDIO XPAOTN Kal
TOTIOBETAOTE TNV YIa TN XEIPOUPYIKA £TTEPRACN. AEITOUPYHOTE TN YEWNATPIX CUPQUVA PE
To EyXEIPIdIO XPAOTN.

Ma kavovioTIKoUg AGyoug, ETIIONHAIVOUPE OTOUG XPrOTES Kal 0TOUG aoBeveig 6T OAa Ta
ooBapd TIEPIOTATIKG TIOU GUMBAIVOUV O OXECT HE TO IATPOTEXVOAOYIKG TIPGIOV pag
TIPETTEI VA QVaQEPOVTAI GTOV KATAOKEUATTH KAl GTNV appodia apyr} Tou KpAToug HEAOUS
0T OTT0i0 £ival EYKATETNHEVOG 0 XPROTNG fi/kal 0 aoBevrg.

16 EXETIKG pe auTég Tig OBNyiEg XPAONG

Ma v mepiodo xpriong, o OBdnyieg xpriong Tpémel va diarnpolvral eAelBepa
TIPooPacIpES O KABE XprioTn.

Ma v Tpéxouca €kdoan Twv 0BNYIWV XPAONG, ETTIKOIVWVIAOTE HE TOV KATAOKEUAOTH.
Me Tnv em@UAagn aAAaywv.

O1 rapouoeg 0dnyieg xpriong dev poopidovtal yia XprioTeg oTig HMA.

©2026 REGER Medizintechnik GmbH. Me Ty emguAagn ravidg ikaibpatog. OA Ta ovépara
ETQIPEIV, ENTIOPIKG GIUQTa, OTUATA UTINPECIGY, EUTTOPIKES OVOPAOTES, OVOHATA TIPOIGVTWY Kat
AOYOTUTTG TIOU QVAREPOVTEN OTO TIGPGY EYYPAQO GTTOTEAOUY IBIOKTNGIG TwY QVTIOTOIWY KATOXWY
TOUG KaIl TIPETTEI Va QVTIMETWTTICOVTal avaAGyw.


mailto:info@reger-med.de
http://www.reger-med.de/
mailto:info@dr-medical.ch
http://www.dr-medical.ch/
mailto:mail@medagent.co.uk
http://www.medagent.com/

Instrucciones de uso

FirePen

Electrodo artroscépico bipolar integrado
Electrodo de vaporizacién / Gancho electrode
Estéril / Desechable

RIWOSsports

Non-US only.
© Copyright by REGER Medizintechnik GmbH

ARTHROSCOPY

Richard Wolf GmbH

Pforzheimer StraBe 32, 75438 Knittlingen, Germany
Telefon: +49 7043 35-0 | Fax: +49 7043 35-4300

O R e ®

RWR063 Uttima actualizacién: ° 4 X
Version: A 2026-03-02 info@richard-wolf.com / www.riwosports.com
ES Espaiiol
1 Ambito de aplicacion Si se detectan puntos de presion, dafios, deformaciones o desperfectos similares en el Preparar para el uso el generador conforme al manual de usuario y colocarlo para la

Electrodo artroscopico bipolar estéril desechable.
FirePen N.° de articulo:
893-240STRW, 893-250STRW, 893-370STRW, 893-380STRW, 893-410STRW.

Tensién nominal méaxima de los (Uméx / Pmax):

N.° de articulo Unnax/Pmax Observacién

893-240STRW, 893-250STRW Solo para corte.

Utilizar unicamente en
combinacion con el cable

HF bipolar 92888-xx y el
mango bipolar 92889

Para corte, 6

1.0kVp/
50 W

producto y en su aislamiento, no debe utilizarse.

El producto debe sustituirse por uno nuevo.

Durante la aplicacion, el electrodo activo del producto debe estar rodeados al 100% por
liquido de irrigacion conductor.

Por ejemplo, utilizar una solucién salina al 0,9% o una solucion lactica de Ringer.
NUNCA utilizar liquidos de irrigacion no conductores con productos bipolares (por
ejemplo, agua estéril, glicina, Purisol, etc.)

Procurar que la articulacion siempre esté suficientemente irrigada (al menos
100 ml/min.)

Debe tenerse preparado, como minimo, un (1) producto estéril de recambio para la
intervencion.

893-370STRW, 893-380STRW,
893-410STRW. y vaporizacion.

Utilizar unicamente en
combinacién con el cable

HF bipolar 92888-xx y el

1.0kVp/
120 W

mango bipolar 92889-xx.

Véase también la etiqueta o los datos del catalogo.

En caso de que se combine con otros accesorios de AF, la tensién nominal maxima
seré la del accesorio con la tensién nominal mas pequefia (véase también el apartado
"Uso previsto").

Consultar la tension nominal maxima del producto en este manual de instrucciones, en
la etiqueta o en el catalogo de productos actual.

En caso de duda, ponerse en contacto con el fabricante.

Antes de utilizarlo, lea todas las instrucciones de uso de este producto y de los
accesorios utilizados, asi como del generador de alta frecuencia y del electrodo neutro
de alta frecuencia (aplicacion monopolar).

Es imprescindible respetar y seguir las especificaciones, las indicaciones de seguridad
y las advertencias del manual de instrucciones correspondiente.

Este producto no esta indicado para usuarios de los EE. UU.

2 Uso previsto

"Es respc del usuario determinar el tamafio adecuado del producto seguin su
criterio profesional y basandose en la indicacion especifica del paciente, la técnica
quirurgica preferida y el historial, etc.

Antes de utilizarlo, debe asegurarse que el producto esta bien colocado en el mango o
cable de AF.

Debe procederse con cuidado para evitar dafios en el producto o lesiones al paciente,
al personal de cirugia o a terceros.

El producto puede dafarse si se aplica una fuerza excesiva.

Por eso, debe vigilarse el producto durante toda la aplicacion.

Exclusién:

No activar el producto mientras esté en contacto con objetos metalicos u 6pticos.
Durante una intervencion electroquirdrgica, el paciente no debe entrar en contacto con
objetos metéalicos con toma de tierra como, por ejemplo, el bastidor de la mesa de
operaciones, la bandeja de instrumental u objetos similares.

Procurar que durante toda la aplicacion no haya sustancias inflamables o que prendan
con facilidad (p. ej., desinfectantes, gases, etc.) en las proximidades, ya que podria
declararse un incendio debido al calentamiento o a la formacion de chispas o producirse
una explosion.

No tocar la punta del producto mientras esté activo. La punta del producto ain puede
estar caliente después de desconectar la corriente electroquirtirgica y puede causar

El producto esta previsto para cirugia artroscopica.

Esta destinado al corte (excepcién: véase la tabla anterior), la vaporizacién y la
coagulacion de tejidos blandos biologicos.

Usuario:

qu no X

La punta no debe introducirse ni extraerse de la zona de operacion mientras el producto
esté activo.

Pueden producirse lesiones tisulares accidentales debido a una activacion imprevista
del producto o al movimiento de la punta fuera del campo visual.

Solamente puede utilizar este pi el p

debidamente instruido.

El éxito de una intervencién depende de la experiencia y la competencia del cirujano
que la realiza. Es responsabilidad del cirujano seleccionar el procedimiento (método
quirtrgico) adecuado para el paciente y los instrumentos necesarios. Esto no puede
ser determinado por REGER.

El operador debe garantizar la formacion continua de los especialistas o cirujanos en
relacion con las terap\as y procedlm\entos correspond\entes
Campos de pre ar

deportiva, ortopedia, cirugia traumatoldgica, etc.

El producto esta equipado con un mango integrado.
Conecte el producto exclusivamente a la salida bipolar de un generador de AF
compatible utilizando el mango integrado.

Active el producto mediante las teclas situadas en el mango o mediante el pedal del
generador de AF.

Solamente se puede doblar una Unica vez el n° de art. 893-410STRW
"flexible/bendable" en el area de 20-50 mm de la parte frontal del electrodo con un
angulo de 35° - 45°.

Queda estrictamente prohibido manipular el cabezal del electrodo.

Asegurese de que el aislamiento no se ha dafado durante el proceso de flexion.

Esta prohibido volver a doblar hacia delante o hacia atras el producto ya que podrian
romperse los instrumentos y, con ello, poner en peligro al paciente, al usuario o a
terceros.

El resto de articulos de la gama de productos no debe doblarse.

El producto se suministra estéril y esta previsto inicamente para un tnico uso

Queda estrictamente prohibida la reutilizacion y el reacondicionamiento.

Indicacién:
Corte, coagulacion y vaporizacion de tejidos bioldgicos.

Contraindicacién:

El producto no esta previsto para estar en contacto directo con el corazoén o el sistema
circulatorio central o nervioso central.

Queda estrictamente prohibido utilizar el producto sin una solucién de irrigacion
conductora.

Para los productos que dispongan de funcién de aspiracion, el sistema de aspiracion
siempre debe estar conectado y activado.

El uso de corriente de AF puede producir dafios en los marcapasos y desfibriladores
cardiacos implantados, por eso, los pacientes afectados deben consultar con su
cardidlogo antes de la intervencion.

Si el paciente tiene contraindicadas las intervenciones artroscopicas, los productos no
deben utilizarse.

Durante la aplicacion, el paciente NO debe entrar en contacto con objetos metalicos
con toma de tierra.

El paciente debe ser monitorizado utilizando dispositivos de ECG adecuados.
(Precaucion: los dispositivos de ECG mas antiguos pueden funcionar mal).

Pacientes:

Se excluye el uso en nifios y recién nacidos.

Efectos secundarios:
Riesgos quirtrgicos generales.

Riesgos quirtrgicos especificos segun el tipo de intervencion (ortopedia, artroscopia,
medicina deportiva, etc.).Las intervenciones electroquirtrgicas podrian producir dafios
o quemaduras accidentales en el tejido circundante.

Es posible que se produzcan dafios tisulares debido a que se ejerce una fuerza
excesiva durante la diseccién roma.

El médico responsable debe tener en cuenta esto a la hora de decidir el método de
tratamiento.

en artroscopia, medicina

No contacto entre el producto y el artroscopio durante la activacion ya que
el producto o el artroscopio podrian resultar dafiados.

El producto no debe estar activo ininterrumpidamente durante un periodo prolongado.
No utilizar canulas metélicas ya que podrian dafar el aislamiento del producto o crear
una recorrido de corriente alternativo (acoplamiento capacitivo) que podria provocar
quemaduras accidentales.

Se recomienda utilizar sistemas de canulas de plastico.

El usuario debe seleccionar el ajuste de potencia mas bajo posible en el generador de
alta frecuencia para conseguir el efecto deseado durante la intervencion
correspondiente.

Durante la intervencion quirdrgica, pueden producirse deformaciones y desgaste en el
producto debido a fuerzas mecanicas.

Si se detecta desgaste durante una aplicacion
por uno nuevo.

El desgaste, la adhesion de tejido, la decoloracion, las deposiciones de hollin, las
deformaciones, el estrefiimiento, etc. no constituyen un motivo de reclamacién ni dan
derecho a reclamar la garantia del fabricante.

4 Inspeccién visual y prueba de funcionamiento A

el producto debe sustituirse

Antes del uso, verifique que el envase estéril no presenta dafios y que la fecha
de caducidad es valida.

No utilice un producto incluido en un envase estéril dafiado ni después de la fecha de
caducidad.

Debe sustituirse por uno nuevo.

Antes del uso, debe inspeccionarse el producto completo, especialmente el
aislamiento y la punta del producto, para detectar puntos de presion o dafios.

Los productos que presenten dafios o puntos de presion no deben utilizarse y deben
sustituirse por productos nuevos.

Durante y después de la aplicacion, pueden adherirse restos de tejido al producto o
puede aparecer ennegrecimiento en el extremo distal del electrodo activo.

Dichas adherencias o ennegrecimientos no constituyen motivo de reclamacion y el
producto debe sustituirse por uno nuevo.

Debido a tiempos de aplicacion prolongados, fuerzas mecanicas, efectos del plasma u
otras causas similares, el producto puede presentar deformacion o desgaste del
material aislante.

Estos aspectos tampoco constituyen motivo de reclamacion y el producto debe
sustituirse por uno nuevo.

La obstruccion del canal de aspiracion (si procede) no constituye motivo de
reclamacion.

Un producto que presente obstruccion del canal de aspiracion (si procede) debe
sustituirse por uno nuevo.

Antes del uso, compruebe el correcto funcionamiento de las teclas:

Tecla azul: COAG / Tecla amarilla: CUT

En caso de fallo de las teclas, utilice el pedal.

Antes del uso, debe realizarse una prueba de continuidad eléctrica y una prueba de
aislamiento mediante un comprobador de aislamiento.

Si no se supera la prueba de continuidad eléctrica y/o la prueba de aislamiento, el
producto no debe utilizarse y debe sustituirse por uno nuevo.

Nota: Si el conductor del cable esté dafiado o si la continuidad eléctrica del cable se
interrumpe de cualquier otra manera, puede producirse un arco eléctrico en el
electrodo de retorno del paciente o en el circuito activo.

Esto puede provocar quemaduras en el paciente o un incendio.

Si el producto esta dafiado, no lo utilice.

No coloque nunca el producto sobre el paciente ni en sus inmediaciones.

5 ion de i6n y modificacié

operacion. Seguir utilizando el generador siguiendo el manual de usuario.

Retire el producto estéril del campo estéril del envase estéril y sin dafios, y compruebe
que el aislamiento del producto estd intacto mediante las comprobaciones
mencionadas anteriormente.

Asegurese de la ibili de los

Antes de empezar la aplicacion, asegurarse de que el cable del mango esta conectado
correctamente con el generador de AF y que se selecciona y visualiza el ajuste de
potencia correcto.

El usuario debe seleccionar el ajuste de potencia mas bajo posible en el generador de
alta frecuencia para conseguir el efecto deseado durante la intervencion
correspondiente.

NOTA: si se usan productos con funcién de aspiracion, conecte un adaptador de
manguera a lamanguera que conduce al sistema de aspiracion adecuado (por ejemplo,
un recipiente de aspiracion, un sistema de aspiracion instalado en la pared del
quiréfano, etc.). El valor objetivo minimo de vacio es de 300 mmHg.

El sistema de aspiraciOn siempre debe estar activo.
Asegurese de que no hay sustancias il

endogenos etc.)enlasi \es durante toda la
riesgo de explosion.
Garantizar el posicionamiento correcto del paciente, es decir, utilizar bases aislantes
para la mesa de operaciones que estén secas, sean absorbentes e impermeables.
Aislar la superficie conductora y puntos de contacto frente al paciente.

Es necesario colocar toallas de celulosa secas en los pliegues de la piel, en los pliegues
del pecho y entre las extremidades.

Antes de empezar la intervencion, debe eliminarse cualquier liquido que pueda
encontrarse en las cavidades corporales.

No utilizar desinfectantes inflamables.

Prescindir de tinturas con base de alcohol o similares.

Retirar cualquier joya que pueda llevar el paciente.

No es suficiente taparlas con esparadrapo.

Todas las conexiones de oxigeno deben ser herméticas y a prueba de escapes durante
toda la intervencion.

Cuando el producto no se esté utilizando, debe depositarse sobre una superficie seca,
limpia, no conductora y bien visible que no esté en contacto con el paciente.

Nunca pose el producto sobre el paciente.

Una activacion accidental del producto puede producir quemaduras no deseadas u
otras lesiones al paciente, al usuario o a terceros.

Nunca enrolle el cable alrededor del paciente o lo deposite sobre el paciente.
Intervencion:

La punta del electrodo se |ntroduce en el campo visual quirdrgico a través del acceso
ar 6pico. Durante la 6n, la punta del electrodo siempre debe estar
sumergida completamente en liquido conductor.

Activar el electrodo casi delante del tejido que se va a intervenir. ATENCION: la punta
de un electrodo activo NUNCA debe encontrarse fuera del campo visual del usuario
durante una intervencion ya que, de hacerlo, existiria peligro de lesiones tisulares
involuntarias.

Funcién CUT = tecla amarilla

Pulsar la tecla amarilla del mango para activar la funcién de corte del producto.
Funcién COAG = tecla azul

Pulsar la tecla azul del mango para activar la funcién de coagulacién del producto.
Cuando el producto no se esté utilizando, debe depositarse sobre una superficie seca,
limpia, no conductora y bien visible que no esté en contacto con el paciente.

La activacion accidental del producto puede producirle quemaduras al paciente

No toque la punta del instrumento durante toda la aplicacion.

NOTA: si los produclos disponen de una funcion de asplraclon una vez conectada a la
fuente de la del tubo de debe estar ite
abierta antes y durante el uso. Para desconectar la funcion de aspiracion, prestar
atencion a que la abrazadera del tubo de aspiracion solamente se cierra cuando el
electrodo esta fuera del cuerpo del paciente

No debe activarse de forma continua.

Aplicar tiempos de activacion cortos.

El tiempo de ablacién acumulativo méximo es de 6 minutos y cada activacién no debe
superar los 6 segundos.

Respetar pausas largas entre fases de activacion.

Ajustar la potencia minima posible.

Todos los instrumentos electroquirdrgicos pueden causar una posible estimulacion
muscular durante la aplicacion.

Aunque el disefio del presente producto se ha seleccionado para reducir el riesgo de
este efecto no deseado,

Una estimulacién muscular puede producir un movimiento inesperado del paciente en
la zona de la operacion.
Finalizacion la operaci
Cuando la operacion finalice, retire con cuidado el producto del cuerpo del paciente y
confirme la integridad del sistema.

Desconectar el generador de AF.

Retirar completamente de la toma el enchufe del cable.

Desconectar el tubo de aspiracion.

9 Fabricante ol
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Todos los productos electroquirirgicos podrian causar una posible
muscular durante la aplicacion.

Aunque el disefio de los productos se ha seleccionado para reducir el riesgo de este
efecto no deseado, una estimulacion muscular puede producir un movimiento
inesperado del paciente en la zona de la operacion.

Los pacientes con implantes conductores de electricidad pueden estar en riesgo por la
concentracién o desviacion de las corrientes de radiofrecuencia. En caso de duda,
busque asesoramiento profesional.

No se puede descartar que la punta del se desgaste de manera p si
el contacto con las superficies dseas es demasiado intenso.

Riesgos derivados del uso de la tecnologia de alta frecuencia.

Combinabilidad / compatibilidad:

Antes de utilizarlo, debe asegurarse la compatibilidad del producto con el mango o
cable de AF y el generador de AF previstos para la intervencion.

En caso de duda, hay que ponerse en contacto con el fabricante de este producto o
con el fabricante del generador de AF utilizado.

La tension del generador de AF utilizado no debe superar la tensién nominal maxima
de los accesorios (véase el campo de aplicacion) del producto ni una frecuencia de
1 MHz.

Generadores de AF compatibles para el articulo mencionado anteriormente:
EMED ARTro / EMED ARTro Distribucion por REGER

ERBE VIO / Depuy Mitek VAPR / KLS Martin / Arthrocare

Utilizar ani con pi y

Deben seguirse las instrucciones, las indicaciones de seguridad y de advertencia de
las instrucciones de uso del accesorio y del generador que se utilicen.

Seguir las instrucciones y advertencias de las instrucciones de uso del generador de
AF y del cable de AF.

IMPORTANTE:

El producto debe manipularse con sumo cuidado.

Esto se aplica no solo durante la intervencion, sino también durante el almacenamiento,
la conservacion y el transporte, asi como durante la conexion al generador de AF.Se
aplica especialmente a las puntas finas y a otras zonas delicadas como, por ejemplo,
el aislamiento.

Una manipulacién incorrecta conlleva la pérdida inmediata de la garantia del fabricante.
No se asume ninguna responsabilidad por dafios derivados.

3 Indicaciones de seguridad: JADVERTENCIA! A

Asegurese de leer atentamente el manual de usuario del generador de AF antes de
utilizar los productos.

Consultar la tension nominal méxima en el manual de instrucciones o en la etiqueta.
En caso de duda, ponerse en contacto con el fabricante.

Antes del uso, debe realizarse una inspeccion visual y una prueba de funcionamiento
(véase el apartado "Inspeccion visual y prueba de funcionamiento").

Debe comprobarse la integridad del envase estéril del producto y la fecha de caducidad.
No debe utilizarse ningtin producto cuyo envase estéril esté dafiado y/o haya vencido
la fecha de caducidad.

El usuario/operador debe garantizar que el producto sigue siendo estéril después de
sacarlo del envase.

Antes de utilizar el producto, debe inspeccionarse visualmente la presencia de puntos
de presion o dafios.

5/ 19

No debe repararse un producto defectuoso.

Esta estrictamente prohibido realizar modificaciones y reparaciones por cuenta propia
que, en caso de producirse, conduciria a la pérdida inmediata del derecho a garantia
del fabricante.

El producto no debe doblarse ni manipularse de cualquier otro modo.

En particular, no debe doblarse nunca un producto cuya parte activa sea un gancho.
Podrian producirse lesiones de gravedad al paciente, al usuario o a terceros.

El producto se suministra estéril y esta previsto Unicamente para un solo uso.

No debe reutilizarse ni reacondicionarse bajo ningtin concepto.

Véase también la etiqueta del producto.

6 Envase y etiquetado

UK-REP: 0000011150
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12 Garantia

Solamente debe utilizarse un producto que esté dentro de su envase original sin abrir
y cuyo etiquetado esté intacto.

Si no esta seguro o tiene dudas, péngase en contacto con el fabricante.

Utilice unicamente un producto cuyo envase estéril esté en perfecto estado y su fecha
de caducidad esté vigente.

No debe utilizarse ningin producto cuyo envase estéril esté dafiado o haya vencido su
fecha de caducidad.

Véase también la etiqueta del producto.

7 Condiciones de almacenamiento, transporte

Nuestros productos cumplen Ios maximos estandares de calidad.

Queda excluida la respor por que han sido que no se
han utilizado segun lo previsto, que se han tratado o manipulado indebidamente o si no
se han seguido las instruccions de uso.

Ademas, REGER Medizintechnik GmbH no asume ningun tipo de responsabilidad por
dafios derivados de un uso o manipulacidn indebidas de forma premeditada o
accidental.

Se extinguira cualquier garantia si nuestros p son rep: por empi que
no hayamos autorizado.

Las reparaciones no autorizadas estan estrictamente prohibidas.

13 Devoluciones

El producto debe almacenarse en un lugar limpio y seco y que esté protegido de la luz
solar directa.

Conserve el producto sin abrir dentro de su envase original.

El operador debe garantizar que el producto sigue siendo estéril después del proceso
de esterilizacion.

Dejar de utilizar un producto, si la fecha de caducidad ha vencido o el envase esta
dafiado.

Manipular el producto con el
almacenamiento.

Se aplica especialmente a los componentes finos y otras zonas delicadas, p. €j., el
aislamiento.

No almacenar ni transportar el producto junto con objetos puntiagudos o punzantes.
El operador y el usuario son responsables de mantener el estado de esterilidad durante
el aimacenamiento y el transporte y después de sacarlo del envase estéril.

8 Seguridad, instalacion y aplicacion A

maximo cuidado durante el transporte y el

Las devoluciones sdlo se cuando estén como "higiéni
inocuas" o "no contaminadas", y se hayan envasado de manera segura para el envio.
Para realizar una devolucién, utilice nuestro impreso de devolucién.

14 Eliminacién

El producto, en material del envase y los accesorios deben eliminarse segun las normas
y la legislacion vigentes especificas del pais.
Ademas, también deben seguirse las especificaciones del centro clinico para la
eliminacion de productos sanitarios.

Informacién regulatoria

Por motivos normativos, advertimos a los usuarios y pacientes sobre el hecho de que
todos los incidentes graves que se produzcan en relacién con nuestro producto
sanitario deben notificarse al fabricante y a la autoridad competente del estado miembro
en el que resida el usuario y/o el paciente.

1 Acerca de estas instrucciones de uso

Solamente puede utilizar este pi
debidamente instruido, por ejemplo, sobre Ia base de estas instrucciones de uso.
Ademas de las ventajas reconocidas que tiene la tecnologia de AF, este método incluye
algunos riesgos que hay que tener en cuenta:

Un uso indebido y no seguir las instrucciones de uso pueden producir quemaduras no
deseadas al paciente, al usuario y a terceros.

Se recomienda que el personal de cirugia realice cursos de formacién continua y de
perfeccionamiento.

El operador es el responsable de la formacién del usuario en las técnicas de cirugia
artroscopica relacionadas con el producto.

Debe comprobarse la presencia de dafios visuales en el generador de AF que se utilice
con los productos.

Deben seguirse las instrucciones del manual de instrucciones del fabricante.

Tareas preliminares:

Las instrucciones de uso deben guardarse en un lugar de facil acceso para todos los
usuarios mientras se esté utilizando el producto.

Para consultar la version actual de las instrucciones de uso, péngase en contacto con
el fabricante.

Reservado el derecho a realizar cambios.

Estas instrucciones de uso no estén destinadas a usuarios de Estados Unidos.

©2026 REGER Medizintechnik GmbH. Todos los derechos reservados. Todos los nombres de
empresas, marcas comerciales, marcas de servicio, nombres de productos y logotipos que
aparecen en este documento son propiedad de sus respectivos duefios y deben ser tratados en
consecuencia.

Todos los derechos reservados. Sujeto a modificaciones técnicas.
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1 Champ d'application Avant utilisation, effectuer un controle visuel du produit afin de détecter les points de Préparer le générateur pour I'utilisation conformément au manuel utilisateur et le posi-

£

FirePen N° d’article :
893-240STRW, 893-250STRW, 893-370STRW, 893-380STRW, 893-410STRW.
Tension nominale maximale pour le: ires (Umax/Pmax) :

ipolaire stérile a usage unique :

N.° de articulo Unmax/Pmax Remarque

893-240STRW, 893-250STRW Pour la coupe unique-
ment.

Utiliser uniquement en
combinaison avec le cable
HF bipolaire 92888-xx et
la poignée bipolaire
92889-xx.

1.0kVp/
50 W

893-370STRW,  893-380STRW,
893-410STRW.

Pour la coupe, la coagu-
lation et la vaporisation.
Utiliser uniquement en
combinaison avec le cable
HF bipolaire 92888-xx et
la poignée bipolaire
92889-xx.

1.0kVp/
120 W

Voir aussi I'é ou les indicati du

En cas de combinaison avec un autre accessoire HF, la tension nominale maximale de
la combinaison correspond a la tension nominale la plus faible des accessoires utilisés
(voir aussi la section « Utilisation conforme »).

La tension nominale maximale du produit figure dans ce mode d’emploi, sur I'étiquette
ou dans I'actuel catalogue des produits.

Contacter le fabricant en cas de doute.

Avant toute utilisation, il convient de lire l'intégralité du mode d'emploi de ce produit et
de chaque accessoire utilisé, ainsi que du générateur HF et de I'électrode neutre HF
(application monopolaire).

Les directives, les consignes de sécurité et les avertissements figurant dans les modes
d’emploi correspondants doivent étre respectés et suivis.

Ce support n'est pas destiné aux utilisateurs des Etats-Unis.

2 Utilisation conforme

Le produit est destiné & étre utilisé en chirurgie arthroscopique.

Il est destiné a la coupe (exception : voir tableau ci-dessus), a la vaporisation et a la
coagulation des tissus mous biologiques.

Utilisateur :

Le produit ne doit étre utilisé que par du personnel médical qualifié, ayant recu
une formation sur I'utilisation de ce produit
Le succes d'une intervention dépend de I'expérience et de I'expertise du chirurgien qui
laréalise. Il appartient au chirurgien de sélectionner la procédure (méthode chirurgicale)
appropriée pour le patient ainsi que les instruments nécessaires. Cela ne peut pas étre
déterminé par REGER.

La formation continue des spécialistes ou des chirurgiens concernant les thérapies et
interventions respectives doit étre assurée par I'exploitant.

Domaines d'application : interventions arthroscopiques en arthroscopie, médecine du
sport, orthopédie, traumatologie, etc.

Le produit est équipé d’'une poignée intégrée.

Raccordez le produit exclusivement a la sortie bipolaire d'un générateur HF compa-
tible en utilisant la poignée intégrée.

Activez le produit au moyen des boutons situés sur la poignée ou a l'aide de la pédale
du générateur HF.

Seul I'article réf. 893-410STRW « Flexible» peut étre plié une seule fois sur une plage
de 20-50 mm & I'avant de I'électrode a un angle de 35° - 45°.

Il est strictement interdit d’altérer la téte de I'¢lectrode.

S'assurer que ['isolation n'a pas été endommagée par le processus de pliage.

Le pliage et le dépliage répétés ne sont pas autorisés car ils peuvent entrainer la rupture
de l'instrument et mettre ainsi en danger le patient, I'utilisateur et les tiers.

Aucun autre article de cette gamme de produits ne doit étre plié.

Le produit est fourni stérile et est exclusivement destiné a un usage unique.

La réutilisation et le retraitement sont strictement interdits.

Indication :

Découpe, coagulation et vaporisation de tissus biologiques.

Contre-indication :

Le produit n'est pas destiné a un contact direct avec le coeur ou le systéme circulatoire
ou nerveux central.

Il est strictement interdit d'utiliser le produit sans utiliser une solution de ringage con-
ductrice.

Pour les produits avec aspiration, I'aspiration doit toujours étre raccordée et activée.
L'utilisation de courant HF peut entrainer la détérioration de stimulateurs cardiaques
ainsi que de défibrillateurs cardiaques internes. Il est donc indispensable que les pa-
tients concernés consultent un cardiologue avant l'intervention.

Si les procédures arthroscopiques sont contre-indiquées pour un patient, les produits
ne doivent pas étre utilisés.

Le patient NE doit PAS étre en contact avec des objets métalliques mis a la terre pen-
dant I'utilisation.

Un monitoring du patient doit étre effectué avec des appareils ECG appropriés. (Atten-
tion, des interférences peuvent se produire avec les anciens appareils ECG).

Patients :

L'utilisation chez les enfants et les nouveau-nés est exclue.

Effets secondaires :

Risques chirurgicaux généraux.

pression ou les dommages éventuels.

Si le produit ou son isolation présentent des points de pression, des dommages, des
déformations ou d'autres défauts similaires, le produit ne doit pas étre utilisé.

I doit alors étre remplacé par un nouveau produit.

Lors de ['utilisation, I'électrode active du produit doivent étre complétement plongées
dans un liquide de ringage conducteur.

Utiliser par exemple une solution saline & 0,9 % ou une solution de Ringer.

Avec les produits bipolaires, NE JAMAIS utiliser de solutions de ringage non conduc-
trices (eau stérile, glycine, Purisol, etc.).

Toujours veiller a ce que le débit de ringage de Iarticulation soit suffisant (au moins
100 ml/min).

Au moins un (1) produit de substitution stérile doit &tre conservé a portée de main pour
lintervention.

"Il incombe a I'utilisateur de déterminer la taille appropriée du produit selon son juge-
ment professionnel et en fonction de l'indication spécifique du patient, de la technique
chirurgicale préférée et des antécédents, etc.

Avant utilisation, vérifier que le produit est correctement et solidement raccordé a la
poignée HF/au cable HF.

Il faut faire attention a ne pas endommager le produit et/ou a ne pas blesser le patient,
I'équipe chirurgicale ou d'autres personnes.

Le produit pourrait é&tre endommagé par I'application d’une force excessive.

Le produit doit donc rester sous observation tout au long de son utilisation.

Exclusion :

Ne pas activer tant que le produit est en contact avec des objets métalliques et/ou op-
tiques.

Pendant une procédure électro chirurgicale, le patient ne doit pas étre en contact avec
des objets métalliques mis a la terre, comme le cadre de la table d’opération, un plateau
d'instruments ou autre.

S'assurer qu'il 'y a aucune substance ir ou cc its, gaz,
etc.) & proximité immédiate pendant toute la durée de I'utilisation, car un échauffement
ou une étincelle pourrait provoquer un incendie ou un risque d’explosion.

Ne pas toucher la pointe du produit tant que celui-ci est activé. Aprés I'arrét du courant
électro chirurgical, la pointe du produit peut étre encore chaude et provoquer des bri-
lures involontaires.

Lorsque le produit est activé, ne pas insérer ni retirer la pointe du site opératoire.
L’activation accidentelle du produit ou le déplacement de la pointe hors du champ de
vision peut provoquer des lésions tissulaires involontaires.

Il ne doit pas y avoir de contact entre le produit et I'arthroscope pendant I'activation, car
cela pourrait endommager le produit et/ou I'arthroscope.

Le produit ne doit pas étre activé en continu pendant une période prolongée.

Ne pas utiliser de canules métalliques, car elles peuvent endommager lisolation du
produit ou créer un trajet de courant alternatif (couplage capacitif), ce qui pourrait pro-
voquer des bralures involontaires.

Il est recommandé d'utiliser des systémes de canules en plastique.

Il appartient & l'utilisateur de sélectionner le réglage de puissance le plus bas possible
sur le générateur HF afin d'obtenir I'effet souhaité lors de I'intervention respective.
Pendant l'intervention chirurgicale, des forces mécaniques peuvent provoquer des dé-
formations ou une usure du produit.

Si une usure est détectée lors d’une utilisation prolongée, le produit doit étre remplacé
par un nouveau.

L'usure, les adhérences de tissu, les décolorations, les formations de suie ou les défor-
mations, le blocage, etc. ne constituent pas un motif de réclamation ou un droit a la
garantie du fabricant.

4 Contréle visuel et fonctionnel /N

Avant vérifiez que |
remption est valide.

N'utilisez pas un produit dont 'emballage stérile est endommagé ou dont la date de
péremption est dépassée.

Le produit doit étre remplacé par un produit neuf.

Avant utilisation, 'ensemble du produit, en particulier I'isolation et I'extrémité du pro-
duit, doit étre inspecté afin de détecter d'éventuels points de pression ou dommages.
Les produits présentant des dommages ou des points de pression ne doivent pas étre
utilisés et doivent étre remplacés par des produits neufs.

Pendant et aprés I'application, des tissus peuvent adhérer au produit ou un noircisse-
ment peut apparaitre a I'extrémité distale de I'électrode active.

De telles adhérences ou noircissements ne constituent pas un motif de réclamation et
le produit doit étre remplacé par un produit neuf.

En raison d’un temps d’application prolongé, de forces mécaniques, de I'effet du
plasma ou de facteurs similaires, le produit peut présenter une déformation ou une
abrasion du matériau isolant.

Ces phénomeénes ne constituent pas non plus un motif de réclamation et le produit
doit étre remplacé par un produit neuf.

L’obstruction du canal d’aspiration (le cas échéant) ne constitue pas un motif de récla-
mation.

Un produit présentant un canal d’aspiration obstrué (le cas échéant) doit étre rem-
placé par un produit neuf.

Avant utilisation, vérifiez le bon fonctionnement des boutons :

Bouton bleu : COAG / Bouton jaune : CUT

En cas de défaillance des boutons, utilisez la pédale.

Avant utilisation, un test de continuité électrique et un test d'isolation doivent étre ef-
fectués a I'aide d'un appareil de test d'isolation.

Si le test de continuité électrique et/ou le test d'isolation n’est pas concluant, le produit
ne doit pas étre utilisé et doit étre remplacé par un produit neuf.

stérile est intact et que la date de pé-

Risques chirurgicaux spécifiques selon l'intervention édi pie,
médecine du sport, etc.).

Les interventions électro chirurgicales peuvent causer des dommages accidentels ou
des bralures sur les tissus avoisinants.
Des Iésions tissulaires dues & une force
possibles.

Il est de la responsabilité du médecin traitant d’en tenir compte dans la décision médi-
cale concernant le choix de la procédure de traitement.

Tous les produits électro chirurgicaux peuvent provoquer une stimulation musculaire
pendant leur utilisation.

Le design des produits a été prévu pour réduire au minimum le risque de cet effet indé-
sirable ; toutefois la stimulation musculaire peut provoquer un mouvement inattendu de
la part du patient dans le champ opératoire.

Les patients porteurs d'implants conducteurs d'électricité peuvent étre mis en danger
par la concentration ou la déviation de courants HF. En cas de doute, il convient de
demander l'avis d'un spécialiste.

Il n'est pas exclu que la pointe de I'électrode s'use prématurément si le contact avec les
surfaces osseuses est trop intensif.

Risques liés a I'utilisation de la technologie RF.

Combin: 6/ Compa(lblllte

Avant utilisation, s'assurer que le produit est compatible avec la poignée HF, le cable et
le générateur HF prévus pour la procédure.

En cas de doute, contacter le fabricant de ce produit ou celui des accessoires, du gé-
nérateur HF, etc. utilisés.

La tension du générateur HF utilisé ne doit pas dépasser la tension nominale maximale
de l'accessoire (voir le champ d’application) du produit et une fréquence de 1 MHz.
Générateurs HF possibles pour les articles mentionnés ci-dessus :

EMED ARTro / EMED ARTro Distribué par REGER

ERBE VIO / Depuy Mitek VAPR / KLS Martin / Arthrocare

A utiliser uniquement avec des produits et des connecteurs compatibles.

Les instructions, les consignes de sécurité et les avertissements figurant dans le mode
d’emploi des accessoires et du générateur HF utilisés doivent étre respectés.

Suivre les instructions et les avertissements figurant dans le mode d’emploi du généra-
teur HF et du céble HF.

ATTENTION :

Le produit doit &tre manipulé avec le plus grand soin.

Cela s'applique non seulement pendant I'intervention, mais également pendant le stock-
age, I'entreposage et le transport, ainsi que lors de la connexion au générateur HF.
Ceci s'applique en particulier aux pointes fines et autres zones sensibles, par exemple
l'isolation.

Une manipulation incorrecte entraine la perte immédiate de la garantie du fabricant.
Aucune responsabilité n'est assumée pour d’éventuels dommages.

3 Con: es de sécurité - AVERTISSEMENT! A

lors d’une di; ion é ée sont

: Si le conducteur du cable est rompu ou si la continuité électrique du cable
est |nterrompue un arc électrique peut se former au niveau de I'électrode de retour du
patient ou dans le circuit actif.

Cela peut entrainer des brilures du patient ou provoquer un incendie.

Si le produit est endommagg, ne I'utilisez pas.

Ne placez jamais le produit sur le patient ni & proximité immédiate de celui-ci.

5 ion de laré etdela

tionner pour l'opération. Poursuivre ['utilisation du générateur conformément au manuel
utilisateur.

Retirer le produit stérile dans le champ stérile de son emballage stérile et intact, puis
vérifier l'intégrité de I'isolation du produit par un contréle visuel.

S'assurer de la compatibilité des accessoires utilisés.

Avant utilisation, s'assurer que le cable de la poignée est correctement connecté au
générateur HF et que le bon réglage de la puissance est sélectionné et affiché.

Il appartient a I'utilisateur de sélectionner le réglage de puissance le plus bas possible
sur le générateur HF afin d'obtenir I'effet souhaité lors de l'intervention respective.
REMARQUE : lors de I'utilisation de produits avec asp\ratlon raccorder I adaplateur de

tuyau & un flexible menant & un systéme d’aspit ié (réservoir d’
aspiration murale du bloc opératoire, etc.) La valeur cible du vide minimum est de
300 mmHg.

L’aspiration doit toujours étre active.

Veiller a ce qu'aucune substance inflammable (anesthésiques, gaz oxydants, gaz en-
dogénes, etc.) ne se trouve a proximité immeédiate pendant I'utilisation compléte, car il
y a sinon un risque d'explosion.

Veiller a ce que le patient soit correctement positionné, en utilisant des champs opéra-
toires isolants, secs, absorbants et étanches aux fluides.

Isoler les surfaces conductrices et les points de contact du patient.

Des couches intermédiaires en cellulose séches sont nécessaires au niveau des plis
de la peau, des plis de la poitrine et entre les extrémités.

Les fluides se trouvant dans les cavités corporelles doivent étre éliminés avant le début
de l'intervention.

Utiliser des désinfectants non inflammables.

Ne pas utiliser de teintures a base d'alcool ou solutions similaires.

Retirer tout type de bijou corporel du patient.

Recouvrir les bijoux corporels avec des adhésifs n'est pas suffisant.

Tous les raccords pour oxygéne doivent étre bien serrés et étanches pendant toute la
durée de la procédure.

Lorsqu'il n'est pas utilisé, le produit doit étre placé sur une surface séche, propre et non
conductrice qui n'est pas en contact avec le patient et qui est facilement visible.

Ne jamais poser le produit sur le patient.

L’activation accidentelle du produit peut entrainer des bralures involontaires ou d’autres
blessures pour le patient, I'utilisateur ou un tiers.

Ne jamais enrouler le cable autour du patient ou le faire passer au dessus de lui.
Intervention :

La pointe de I'électrode est insérée dans le champ de vision chirurgical par la voie
d'abord arthroscopique. Pendant 'opération, la pointe de I'électrode doit toujours étre
complétement immergée dans un liquide conducteur.

Ne pas activer I'électrode avant qu'elle ne soit a proximité du tissu a traiter. ATTEN-
TION : la pointe d'une électrode activée NE doit JAMAIS étre hors du champ de vision
de ['utilisateur pendant une procédure, sinon il y a un risque de blessure accidentelle
des tissus.

Fonction CUT = touche jaune

Appuyer sur le touche jaune de la poignée pour activer la fonction de coupe du produit.
Fonction COAG = touche bleue

Appuyer sur le touche bleue de la poignée pour activer la fonction de coagulation du
produit.

Lorsque le produit n'est pas utilisé, il doit étre placé sur une surface séche, propre et
non conducmce qui n'est pas en contact avec le patient et qui est facilement visible.
L'activation du produit peut pi des bralures chez le patient.

Ne pas toucher I'extrémité de linstrument pendant toute I'utilisation.

REMARQUE : pour les produits avec aspiration, aprés le raccordement & la source
daspiration, la pince du tuyau d’aspiration doit étre complétement ouverte avant et pen-
dant I'utilisation. Pour désactiver la fonction d'aspiration, s'assurer que la pince du tuyau
d'aspiration n’est fermée que lorsque I'électrode est a I'extérieur du corps du patient.
Aucune activation continue.

Appliquer des temps d’activation courts.

Durée d'ablation cumulée ne dépassant pas 6 minutes et activation unique ne dépas-
sant pas 6 secondes.

Respecter des pauses prolongées entre les phases d’activation.

Régler des valeurs de puissance aussi faibles que possible.

Tous les instruments électro chirurgicaux peuvent provoquer une stimulation musculaire
pendant leur utilisation.

Ce produit a été congu pour réduire & un minimum le risque de survenue de cet effet
indésirable.

Toutefois la stimulation musculaire peut provoquer un mouvement inattendu de la part
du patient dans le champ opératoire.

Fin de Iintervention :

Alafin de I'intervention chirurgicale, retirer soigneusement le produit du corps du patient
et vérifier que le systéme est complet.

Eteindre le générateur HF.

Retirer complétement le connecteur du cable de la prise.

Débrancher la conduite d’aspiration.

9 Fabricant ol
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Un produll defeclueux ne doit pas etre réparé.
etles sont strictement interdites et entrainent

Iannulanon immédiate de la garantle du fabricant.

Le produit ne doit pas étre plié ou altéré de quelque maniére que ce soit.

En particulier, un produit dont la partie active est un crochet ne doit jamais étre plié.

Cela pourrait entrainer des blessures graves pour le patient, l'utilisateur ou des tiers.

Le produit est fourni stérile et est exclusivement destiné a un usage unique.

I ne doit en aucun cas étre réutilisé ou retraité.

Voir aussi I'étiquette du produit.

6 Emballage et étiquetage
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12 Garantie

Nos produits répondent aux normes de qualité les plus élevées.

Aucune responsabilité ne sera acceptée pour les produits qui ont été modifiés, qui n'ont
pas été utilisés conformément a I'usage prévu, qui ont été traités ou manipulés de ma-
niére incorrecte ou pour toute dérogation a ce mode d’emploi.

En outre, REGER Medizintechnik GmbH ne saura étre tenu pour reponsable de tout
dommage intentionnel ou accidentel ou tout dommage résultant d'une utilisation ou d'un
inapproprié.

Utiliser uniquement un produit qui se trouve dans son emballage d'origine fermé et dont
I'étiquetage est intact.

En cas d'incertitude ou d’ambiguité, contacter le fabricant.

N'utiliser qu'un produit dont I'emballage stérile est intact et dont la date de péremption
n’'est pas dépassée.

Aucun produit dont I'emballage stérile est endommagé ou dont la date de péremption
est dépassée ne doit étre utilisé.

Voir aussi I'étiquette du produit.

7 Conditions de stockage, Transport

Toute réparation de nos produits effectuée par des entreprises que nous n'aurons pas
autorisées entrainera I'annulation de la garantie.

Les réparations arbitraires sont strictement interdites.

13 Retours

Les retours ne sont acceptés que si l'indication « sans risque hygiénique » ou « non
contaminé » figure sur les produits et si I'emballage utilisé est adapté pour le transport.
Les retours doivent étre accompagnés de notre bordereau prévu a cet effet.

14 Elimination

Le produit doit étre stocké dans un environnement propre et sec et doit étre protégé de
la lumiére directe du soleil.

Conserver le produit non ouvert dans son emballage d'origine.

Le maintien de I'état stérile aprés une stérilisation doit étre garanti par I'utilisateur.

L’élimination de ce produit, de I'emballage ainsi que de I'accessoire doit respecter la
réglementation en vigueur du pays.

Les spécifications du site clinique pour I'élimination des dispositifs médicaux doivent
également étre suivies.

15 Avis réglementaire

Ne pas utiliser un produit dont la date de péremption est ou dont I'

est endommagé.

Manipuler le produit avec le plus grand soin lors du transport et du stockage.

Ceci s'applique en particulier aux petits composants et a d’autres zones sensibles, par
exemple l'isolation.

Ne pas stocker m transporter le produit avec des objets pointus ou tranchants.

L' sont du maintien de I'état stérile pendant le
slockage et le transport et aprés le retrait de 'emballage stérile.

8 Sécurité, installation et utilisation A

Pour des raisons réglementaires, nous attirons I'attention des utilisateurs et des patients
sur le fait que tout incident grave survenant en rapport avec notre dispositif médical doit
étre signalé au fabricant et & I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel sont
établis I'utilisateur et/ou le patient.

16 A propos de ce mode d’emploi

S'assurer d'avoir lu attentivement le manuel utilisateur du générateur HF avant d'utiliser

les produits.

La tension nominale maximale du produit figure dans ce mode d’emploi ou sur I'éti-
uette.

Contacter le fabricant en cas de doute.

Des contrdles visuels et fonctionnels doivent étre effectués avant I'utilisation (voir le

point « Contréle visuelfonctionnel »).

L'intégrité de 'emballage stérile du produit et la date de péremption doivent étre véri-

fiées.

Un produit dont I'emballage stérile est endommagé et/ou dont la date de péremption est

dépassée ne doit pas étre utilisé.

Le maintien de I'état stérile aprés le retrait du produit doit étre garanti par I'utilisateur/ex-

ploitant.

6/ 19

Le produit ne doit étre utilisé que par du personnel médical qualifié, ayant regu
une formation sur l'utilisation de ce produit, par exemple a I'aide de ce mode
d'emploi.

Outre les avantages connus de la technologie HF, le procédé comporte certains risques
dont il faut tenir compte :

Une utilisation inappropriée et le non-respect du mode d’emploi peuvent provoquer des
brdlures involontaires chez le patient, I'utilisateur ou des tiers.

Les formations continues et complémentaires du personnel chirurgical sont recomman-
dées.

La formation de ['utilisateur aux techniques chirurgicales arthroscopiques en rapport
avec le produit reléve de la responsabilité de I'exploitant.

Le générateur HF utilisé en relation avec les produits doit étre controlé pour vérifier
I'absence de dommages visibles.

Les instructions du mode d’emploi du fabricant doivent étre respectées.

Préparations :

Pendant toute la durée d'utilisation, le mode d’'emploi doit étre mis a la disposition de
chaque utilisateur.

Contacter le fabricant pour obtenir une version actuelle du mode d’emploi.

Sous réserve de modifications techniques. )

Ce mode d'emploi n'est pas destiné aux utilisateurs situés aux Etats-Unis.

©2026 REGER Medizintechnik GmbH. Tous droits réservés. Tous les noms de sociétés, marques,
marques de service, noms commerciaux, noms de produits et logos figurant dans ce document
sont la propriété de leurs détenteurs respectifs et doivent étre traités en conséquence.

Tous droits réservés. Sous réserve de modifications techniques.
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Upute za uporabu
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HR Hrvatski
1 Opseg DrzZite pri ruci barem jedan (1) sterilan rezervni proizvod za zahvat. Nikada ne odlaZite proizvod na pacijenta.
Sterilna _bipolarna 7a Odgovornost je korisnika odrediti odgovarajucu veli¢inu proizvoda prema svojoj Nehoticna aktivacija proizvoda moze uzrokovati nezeliene opekline ili druge ozljede

FirePen Broj artikla:
893-240STRW, 893-250STRW, 893-370STRW, 893-380STRW, 893-410STRW.

pr j prosudbi i na temelju specifiénih indikacija pacijenta, preferirane kirurske
tehnike i povijesti bolesti itd.
Prije upotrebe provijerite je li proizvod évrsto umetnut u visokofrekvencijsku rucku/kabel.
jte oprezno da biste izbjegli oSte¢enja proizvoda ifili ozljede pacijenta, kirurkog

osoblja ili trecih osoba.
Proizvod se moZe ostetiti prekomjernom primjenom sile.
Stoga morate promatrati proizvod tijekom cijele primjene.

Ne smijete aktivirati proizvod dok je u dodiru s metalnim proizvodima i/ili optikama.
Tijekom elektroklrurékog zahvata pacijent ne smije doci u dodir s uzemuemm metalnim
kao $to su okvir kirurskog stola, pladanj s instrumentima i sl.

Pazlte da se tijekom cijele primjene u neposrednom okruZenju ne nalaze gorive ili
zapaljive tvari (npr. dezinficijensi, plinovi itd.) jer u tom slu¢aju postoji opasnost od
pozara ili eksplozije kao posliedica zagrijavanja ili stvaranja iskri.

Ne dirajte vrh proizvoda dok je aktiviran. Nakon $to iskljugite elektrokirur8ku struju, vrh
proizvoda moze jo$ biti vru¢ i nanijeti neZeljene opekline.

Dok je proizvod aktiviran, ne uvodite vrh u mjesto operacije niti ga izvlacite.
Nehotinom aktivacijom proizvoda ili pomicanjem vrh izvan vidnog podruc¢ja mogu

Maksimals enzionirani napon pribora (Umaks. / Pmaks.):
Br. artikla Unnax/Pmax
893-240STRW, 893-250STRW Samo za rezanje.
Koristiti iskljucivo u
1.0kVp/ kombinaciji s bipolarnim Iskljuéenje:
50w HF kabelom 92888-xx i
bipolarnom ru¢kom 92889-
XX.
893-370STRW, 893-380STRW, Za rezan]e koagulaciju i
893-410STRW. vaporizaciju.
Koristiti iskljucivo u
1200 V\I;Vp / kombinaciji s bipolarnim
HF kabelom 92888-xx i
bipolarnom ru¢kom 92889-
XX.
Takoder jte i ije o etiketi ili

U kombinaciji s drugim visokofrekventnim priborom, maksimalni nazivni napon
dodatnog uredaja odgovara najnizem nazivnom naponu dodatnog uredaja (pogledaijte i
odjeljak "Namjena").

Maksimalni nazivni napon proizvoda moze se pronaci u ovim uputama za uporabu, na
naljepnici il u aktualnom katalogu proizvoda.

Ako nesto nije jasno, obratite se proizvodadu.

Prije uporabe procitajte cijele upute za uporabu ovog proizvoda i bilo kojeg dodatnog
pribora koji se koristi, kao i HF generatora i HF neutralne elektrode (monopolarna
primjena).

Specifikacije, sigurnosne upute i upozorenja u odgovarajuéim uputama za uporabu
moraju se strogo pridrzavati i slijediti.

Ovaj medij nije namijenjen korisnicima u SAD-u.

2 Namjenska upotreba

Proizvod je namijenjen primjeni u artroskopskoj kirurgiji.

Namijenjen je rezanju (iznimka: vidi gornju tablicu), vaporizaciji i koagulaciji bioloskog

mekog tkiva.

Korisnik:

Proizvod smije up lj: i samo §

je upuéeno u upotrebu proizvoda.

Uspjeh operativnog zahvata ovisi o iskustvu i struénosti kirurga koji izvodi zahvat.

Odgovornost je kirurga odabrati odgovarajuci postupak (kirursku metodu) za pacijenta i

potrebne instrumente. To ne moze odrediti REGER.

Operater mora osigurati kontinuiranu dodatnu edukaciju specijalista ili kirurga u vezi s

odgovarajuéim terapijama i zahvatima.

Podruéja primjene: artroskopski zahvati u artroskopiji, sportskoj medicini, ortopediji,

kirurgiji trauma itd.

Proizvod je opremljen integriranom ruc¢kom.

Proizvod prikljuujte isklju€ivo na bipolarni izlaz kompatibilnog HF generatora koriste¢i

integriranu rugku.

Proizvod aktivirajte pomocu tipki smjestenih na rucki ili pomocu noznog prekidaca HF

generatora.

Smijete saviti samo br. artikla 893-410STRW ,Savitljivi/Bendable” jednom u podru¢ju

od 20 — 50 mm na prednjem dijelu elektrode pod kutom od 35° — 45°.

Manipuliranje glavom elektrode strogo je zabranjeno.

Uvjerite se da savijanjem nije ostec¢ena izolacija.

Nije dopusteno opetovano savijanje ili ispravijanje jer moze dovesti do loma instrumenta

te tako ugroziti pacijenta, korisnika i trece osobe.

Ne smijete savijati nijedan drugi artikl iz linije proizvoda.

Proizvod se isporucuje sterilan i namijenjen je isklju¢ivo za jednokratnu upotrebu

Strogo je zabranjena ponovna upotreba ili ponovna obrada.

Indikat

Rezanje, koagulacija i isparavanje bioloskog tkiva.

Kontraindikacije:

Proizvod nije namijenjen izravnom kontaktu sa srcem ili sredisnjim krvozilnim ili

sredi$njim Zivéanim sustavom.

Strogo je zabranjena upotreba proizvoda bez provodijive otopine za ispiranje.

Ako proizvod ima usis, usis mora uvijek biti prikljucen i aktiviran.

Primjena visokofrekvencijske struje moZe ostetiti sréane stimulatore ili sréane

defibrilatore in vivo, zbog Eega se doti¢ni pacijenti prije zahvata moraju savjetovati s

kardiologom.

Ako su za pacijenta kontraindicirani artroskopski zahvati, proizvodi se ne smiju

upotrebljavati.

Pacijent tijekom primjene NE smije do¢i u dodir s uzemljenim metalnim predmetima.

Pracenje bolesnika mora se provoditi pomo¢u odgovarajué¢ih EKG uredaja. (Paznja:

stariji EKG uredaji mogu uzrokovati probleme).

Pacijenata:

Isklju¢ena je primjena u djece i novorodencadi.

Nuspojave:

Op¢i operativni rizici.

Specifiéni operativni rizici ovisno o vrsti zahvata (ortopedija, artroskopija, sportska

medicina i sl.).

Elektrokirurski zahvati mogu dovesti do nehoti¢nog ostecenja ili nehoti¢nih opeklina na

okolnom tkivu.

Moguce je ostecenje tkiva prekomjernom primjenom sile tiiekom tupe disekcije.

Nadlezni lije¢nik tu €injenicu mora imati na umu kad bira postupak lije¢enja.

Svi elektrokirurski proizvodi mogu uzrokovati stimulaciju misica tijekom primjene.

lako je odabran dizajn proizvoda koji rizik ovog nezeljenog ucinka svodi na minimum,

stimulacija misica svejedno moZe uzrokovati neocekivane pokrete pacijenta u

operacijskom podrucju.

Pacijenti s e\ekirovodl}lvwm implantatima mogu biti izloZeni riziku od koncentracije ili

Ako ste u nedoumici, potrebno je potraZiti strucni savjet.

prijevremeno tro3enje vrha elektrode kad elektroda dolazi u prejak

dodir s kostanim povrsinama.

Rizici koji proizlaze iz uporabe HF tehnologije.

Mogucénost kombiniranja / kompatibilnost:

F’rue upotrebe provjer\te je i proizvod s 1cijskom
i visokofr j generatorom koji su predvldenl za zahvat.

Postoje li nejasnoce, obratite se proizvodacu ovog proizvoda ili proizvodacu koristenog

pribora, visokofrekvencijskog generatora itd.

struéno osoblje koje

nastati neZeljene ozljede tkiva.

Tijekom aktivacije ne dovodite proizvod u dodir s artroskopom jer tako moZete ostetiti
proizvod i/ili artroskop.

Proizvod ne smije biti neprekidno aktiviran tijekom duljeg razdoblja.

Ne upotrebljavajte metalne kanile jer mogu ostetiti izolaciju proizvoda ili stvoriti
alternativni strujni put (kapacitivno spajanje), $to moZe uzrokovati neZeljene opekline.
Preporucujemo upotrebu plasti¢nih sustava kanila.

Na korisniku je da odabere najnizu mogucéu postavku snage na VF generatoru kako bi
postigao Zeljeni ucinak za odgovarajuéu intervenciju.

Tijekom kirur§kog zahvata moze do¢i do izoblicenja ili troSenja proizvoda zbog utjecaja
mehanickih sila.

Ako tijekom dulje primjene utvrdite tro$enje, zamijenite proizvod novim.

Tro3enje, naslage tkiva, promjene boje, blokada, ¢adanje ili izboli¢enja itd. nisu razlog
za reklamaciju i ne daju pravo na zahtjeve na temelju proizvodaceva jamstva.

4 Vizualna i funkcijska provjera

Pri
vazeci.

Ne koristite proizvod ako je sterilna ambalaza ostecena ili ako je istekao rok valjanosti.
Proizvod se mora zamijeniti novim.

Prije uporabe potrebno je pregledati cijeli proizvod, osobito izolaciju i vrh proizvoda,
kako bi se utvrdilo postoje li udubljenja ili ostecenja.

Proizvodi koji pokazuju o$tecenja ili udubljenja ne smiju se koristiti i moraju se
zamijeniti novima.

Tijekom i nakon primjene moZe doéi do prianjanja tkiva na proizvod ili do pojave
pougljenjenja na distalnom kraju aktivne elektrode.

Takva prianjanja ili pougljenjenja ne predstavljaju razlog za reklamaciju i proizvod se
mora zamijeniti novim.
Zbog duljeg vremena primjene, mehanlcklh slla djelovanja plazme ili sliénih
¢imbenika, proizvod moze p ili trodenje materijala.
Ni takvi slucajevi ne predstavljaju razlog za reklamaciju te se proizvod mora zamijeniti
novim.

Zacepljenje usisnog kanala (ako je primjenjivo) ne predstavlja razlog za reklamaciju.
Proizvod koji pokazuje zaceplienje usisnog kanala (ako je primjenjivo) mora se
zamijeniti novim.

Prije uporabe provjerite ispravnu funkciju tipki:

Plava tipka: COAG / Zuta tipka: CUT

U slucaju kvara tipki koristite nozni prekidac.

Prije uporabe potrebno je provesti |sp|l|vanje elektricne vodijivosti i ispitivanje izolacije
pomocu uredaja za |sp|t|vanje izolacij

porabe provijerite je li sterilna

ije lirok

koristiti i mora se zamijeniti novim.

Napomena: Ako je vodi¢ kabela ostecen ili je elektricna vodijivost kabela na drugi
nacin prekinuta, moze doci do stvaranja elektrinog luka u povratnom krugu pacijenta
ili u aktivnom krugu.

To moze uzrokovati opekline pacijenta ili pozar.

Ako je proizvod ostec¢en, nemojte ga koristiti.

Nikada ne stavljajte proizvod na pacijenta niti u njegovu neposrednu blizinu.

5 Iskljugivanje popravaka i preinaka

pacijenta, korisnika ili tre¢ih osoba.

Nikada ne omotavaijte kabel oko pacijenta niti ga postavljajte preko pacijenta.

Zahvat:

Uvedite vrh elektrode u kirur8ko vidno polje kroz artroskopski pristup. Vrh elektrode
tijekom operacije uvijek mora biti potpuno uronjen u provodijivu tekuéinu.

Aktivirajte elektrodu tek kad je stavite u neposrednu blizinu tkiva koje lijecite. PAZNJA:
vrh aktivirane elektrode ne smije se NIKAD nalaziti izvan vidnog polja korisnika tijekom
zahvata jer u tom slugaju postoji opasnost od nehoticne ozljede tkiva.

Funkcija CUT = Zuta tipka

Pritisnite Zutu tipku rucke da biste aktivirali funkciju rezanja proizvoda.

Funkcija COAG = plava tipka

Pritisnite plavu tipku rucke da biste aktivirali koagulacijsku funkciju proizvoda.

Kad proizvod nije u upotrebi, odloZite ga na suhu, €istu, neprovodijivu i dobro vidljivu
povrsinu koja ne dolazi u dodir s pacijentom.

Nehoticna aktivacija proizvoda moZe uzrokovati opekline pacijenta.

Nemojte dirati vrh instrumenta tijekom cijele primjene.

NAPOMENA: ako proizvod ima usis, nakon priklju€ivanja na izvor usisa, stezaljka za
usisnom crijevu mora biti potpuno otvorena prije i tijekom upotrebe. Pazite da zatvarate
stezaljku na usisnom crijevu za isklju€ivanje usisne funkcije samo kada se elektroda
nalazi izvan pacijentova tijela
Aktivacija ne smije biti stalna.
Aktivirajte proizvod samo na kratko vrijeme.
Skupno vrijeme ablacije smije biti najviSe 6 minuta, a pojedina aktivacija smije trajati
najvide 6 sekundi.

Ostavljajte duze stanke izmedu faza aktivacije.

Postavite §to manje radne vrijednosti.

Svi elektrokirurki instrumenti mogu izazvati stimulaciju misica tijekom uporabe.

Dizajn proizvoda predstavijenog ovdje odabran je na takav nacin da je rizik od ovog
neZeljenog uginka sveden na minimum.

Ipak, stimulacija miSica moze uzrokovati neocekivano kretanje pacijenta u kirurSkom
polju.

Kraj operativnog zahvata:

Na kraju operativnog zahvata oprezno izvadite proizvod iz pacijentova tijela i potvrdite

potpunost sustava.
Iskljucite visokofrekvencijski generator.
Potpuno izvucite uti¢ni spojnik kabela iz utiénice.

Odvaojite usisni vod.

9 Proizvodaé ‘
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12 Jamstvo

Nasi proizvodi zadovoljavaju zahtjeve za vrhunsku kvalitetu.
Ne preuzimamo jamstvo za proizvode koji su preinaceni, koji nisu koristeni namjenski ili
kojima se rukovalo nestruéno ili u sluaju odstupanja od ovih uputa za upotrebu.
REGER Medizintechnik GmbH ne preuzima ni jamstvo za $tetu koja je nastala
hotimi¢no, nehotice ili kao posljedica primjene ili rukovanja.
Jamstvo prestaje vaziti ako nase proizvode poprave poduzeca koja za to nismo ovlastili.
Neovlaslenl popravci su strogo zabranjeni.

Povrat proizvoda

Ne smijete popravljati neispravan proizvod.

Samostalne preinake ili popravci strogo su zabranjeni i odmah dovode do gubitka
proizvodaceva jamstva.

Proizvod ne smijete savijati ili njime manipulirati na neki drugi nacin.

Posebno ne smijete nikad savijati proizvod ¢iji je aktivni dio kuka.

To moze uzrokovati teSke ozljede pacijenta, korisnika ili tre¢ih osoba.

Proizvod se isporucuje sterilan i namijenjen je iskljucivo za jednokratnu upotrebu.

Ne smijete ga ni u kojem slu€aju ponovo upotrijebiti ili ponovo obraditi.

Pogledaite i naljepnicu proizvoda.

6 Pakiranje i oznaka

Vracene proizvode prihva¢éamo samo ako imaju oznake ,higijenski bezopasno” i ,nije
kontaminirano” te su sigurno zapakirani za slanje.
Za povrat proizvoda upotrijebite nasu povratnicu.

Odlaganje u otpad

Odlozite u otpad ovaj proizvod, ambalazni materijal i pribor u skladu s trenutaénim
lokalnim propisima i zakonim:
Takoder slijedite smjernice klinicke ustanove za odlaganje medicinskih proizvoda.
15 Regulatorna napomena

Smijete upotrebljavati samo proizvod koji se nalazi u zatvorenom originalnom pakiranju
i ¢ija oznaka nije ostecena.
U sluéaju sumnje ili nejasnoca obratite se proizvodacu.
Upotrebljavajte samo proizvod ije je sterilno pakiranje neoste¢eno i €iji je rok trajanja
valjan.
Ne smijete upotrebljavati proizvod Eije je sterilno pakiranje ostec¢eno i/ili ¢iji je rok trajanja
prekoracen.
Pogledajte i naljepnicu proizvoda.

Uvjeti skladistenja, Transport

|z regulatornih razloga r korisnicima i da sve teske dogadaje
povezane s nasim medicinskim proizvodom prijave proizvodacu i nadleznom tijelu
drzave ¢lanice u kojoj korisnik /il pacijent imaju sjediste/prebivaliste.

16 Informacije o ovim uputama za upotrebu

Morate €uvati proizvod u €istom i suhom okruzZenju te ga zaétititi od izravnog sunéevog
zracenja.
Cuvaite proizvod neotvoren u originalnom pakiranju.
Operater mora osigurati da se nakon sterilizacije odrZi sterilno stanje.
Ne upotrebljavajte proizvod vise ako prode rok trajanja ili je pakiranje oste¢eno.
Rukuijte proizvodom s najve¢om paznjom tijiekom transporta i skladistenja.
To se posebno odnosi na fine vrhove i druga osjetljiva podrugja (npr. izolacija).
Nemojte skladistiti niti transportirati proizvod zajedno s ostrim ili Siljastim predmetima.
Rukovatelj i korisnik odgovorni su za odrzavanje sterilnog stanja tijekom skladistenja i
transporta te nakon vadenja iz sterilnog pakiranja.

Sigurnost, postavljanje i primjena A

Napon koristenog visokofrekvencijskog generatora ne smije

dimenzionirani napon pribora (vidjeti podrucje primjene) za prgizvod i frekvenciju od
1 MHz.

Moguci i za pi artikle:
EMED ARTro / EMED ARTro Distribuirao REGER
ERBE VIO ! Depuy M\tek VAPR/ KLS Mamn / Arthrocare

S\uedlte uputstva swgurnosne napomene | upozorenja iz uputa za upotrebu koritenog
pribora i visokofrekvencijskog generatora.
Slijedite uputstva i upozorenja iz uputa za upotrebu visokofrekvencijskog generatora i
visokofrekvencijskog kabela.
VAZNO:
Rukujte proizvodom s najve¢om paznjom.
To vrijedi dokle god traje zahvat, za cijelo razdoblje Guvanja, obrade, skladistenja i
transporta kao i za cijeli postupak spajanja s visokofrekvencijskim ru¢nim elementom /
kabelom i/ili visokofrekvencijskim generatorom.
To posebice vrijedi za fini vrh i druga osjetljiva podrucja, npr. izolaciju.
Nepravilno rukovanje dovodi do trenutnog gubitka jamstva proizvodaca. Za eventualnu
Stetu ne preuzima se odgovornost.

Sigurnosne upute - UPOZORENJE! Vil

smije up struéno osoblje koje
je upuéeno u upotrebu prolzvcda npr. koriste¢i ove upute za uporabu.
Uz priznate prednosti visokofrekvencijske tehnologije zahvat ima i odredene rizike koje
morate |mat| na umu:

primjena i uputa za uporabu mozZe dovesti do nezeljenih
opekllna pacijenta, korisnika ili treclh osoba.
Preporucujemo stalno stru¢no usavr$avanje kirurskog osoblja.
Operater je odgovoran za $kolovanje korisnika u artroskopsko-kirurskim operacijskim
tehnikama u vezi s proizvodom.
Provjerite ima li vidljivin oste¢enja na visokofrekvencijskom generatoru koji se koristi
zajedno s proizvodima.
Slijedite uputstva iz proizvodacevih uputa za upotrebu.
Pripreme:
Pripremite generator za upotrebu prema korisnickom priruénku i postavite ga za
operativni zahvat. Dalje rukujte generatorom kako je opisano u korisni¢kom priruéniku.
Sterilni proizvod izvadite iz sterilnog i neoste¢enog pakiranja u sterilnom polju, a zatim
provjerite cjelovitost izolacije proizvoda provodenjem gore navedenih testova.
Kullanilan aksesuarlarin uyumlulugunu saglayin.
Prije primjene potvrdite da je kabel rucke ispravno spojen s visokofrekvencijskim

Prije  upotrebe  proizvoda korisnicki
visokofrekvencijskog generatora.

Maksimalni dimenzionirani napon potraZite u ovim uputama za upotrebu il na naljepnici.
Postoje li nejasnoce, obratite se proizvodacu.

Prije upotrebe provedite vizualnu i funkcijsku provjeru (vidjeti tocku ,Vizualna i
funkcijska provjera”).

Provjerite je li netaknutost sterilnog pakiranja proizvoda i rok trajanja.

Ne upotrebljavajte proizvod cije je sterilno pakiranje osteceno ifili Ciji je rok trajanja
prekoracen.

Korisnik/operater mora osigurati da se nakon vadenja proizvoda odrZi sterilno stanje.
Prije primjene morate vizualnom provjerom provjeriti ima li na proizvodu znakova
pritiska ili oStecenja.

Otkrijete li na proizvodu ili njegovoj izolaciji znakove pritiska, ostecenja, izobli¢enja ili
sliéno, ne smijete upotrebljavati proizvod.

U tom slu¢aju zamijenite proizvod novim.

Pri aktivaciji moraju i aktivna proizvoda biti potpuno okruzene provodljivom tekué¢inom
za ispiranje.

Upotrijebite npr. 0,9 %-tnu fiziolodku otopinu ili Ringerovu otopinu.

Ako je proizvod bipolaran, NIKADA ne upotrebljavajte neprovodijive otopine (npr.
sterilna voda, glicin, Purisol itd.)

Uvijek pazite da postoji dovoljan protok ispiranja zgloba (najmanje 100 ml/min)

morate  pozormo  progitati priruénik

7119

te daje i pravilna radna postavka.
Na korisniku je da odabere najnizu mogucu postavku snage na VF generatoru kako bi
postigao Zeljeni u¢inak za odgovarajucu intervenciju.
NAPOMENA: ako upotrebljavajte proizvode s usisom, prikljuite crijevni adapter na
crijevni vod koji vodi do odgovarajuc¢eg usisnog sustava (npr. usisni kanistar, zidni usis
operacijske sale itd.). Minimalna vakuumska ciljna vrijednost iznosi 300 mmHg.
Usis mora uvijek biti aktivan.
Pazite da tijekom cijele primjene u neposrednoj blizini nema zapaljivih tvari (anestetici,
oksidirajuci plinovi, endogeni plinovi itd.), inace postoji opasnost od eksplozije.
Osigurajte pravilno pozicioniranje pacijenta, tj. upotrijebite izoliraju¢e previake
operacijskog stola koje su suhe, otporne na tekucine i upijaju.
Izolirajte provodijive povrsine i tocke koje mogu doéi u dodir s pacijentom.
U kozne nabore, nabore dojki i izmedu udova stavite suhe meduslojeve od celuloze.
Prije pocetka zahvata uklomte tekucme iz tielesnih Supljina.

jte negorive
Ne upotrebljavajte npr. tinkture na bazi alkohola i sl.
Uklonite sav nakit s pacijenta.
Nije dovoljno samo oblijepiti nakit!
Svi spojevi za kisik moraju biti nepropusni i osigurani od curenja tijekom cijeloga
zahvata.
Kad proizvod nije u upotrebi, odloZite ga na suhu, Gistu, neprovodijivu i dobro vidljivu
povrsinu koja ne dolazi u dodir s pacijentom.

Upute za upotrebu moraju se ¢uvati na mjestu dostupnom svakom korisniku tijekom
razdoblja upotrebe.

Najnoviju verziju uputa za upotrebu zatraZite od proizvodaca.

Pridrzavamo pravo na izmjene.

Ovaj medij nije namijenjen korisnicima u SAD-u.

©2026 REGER Medizintechnik GmbH. Sva prava pridrzana. Svi ovdje sadrzani nazivi tvrtki,
zagitni znaci, usluzni znakovi, trgovatki nazivi, nazivi proizvoda i logotipi viasnitvo su svojin
viasnika i s njima se mora postupati u skladu s tim

Sva prava pridrzana. Zadrzavamo pravo na tehnicke izmjene.

k& [T ﬂl L [MD] C€osn
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Istruzioni per 'uso

FirePen

Elettrodo artroscopico bipolare integrato
Elettrodo di vaporizzazione / Elettrodo a uncino
Sterile / Monouso
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IT Italiano
1 Instruzioni per I'uso Prima dell'uso, & necessario effettuare un controllo visivo del prodotto per verificare che Rimuovere il prodotto sterile dal campo sterile dallimballaggio sterile e integro, quindi

Elettrodo anroscopico bipolare sterile monouso.
FirePen N. articol
893-240STRW, 893 250STRW, 893-370STRW, 893-380STRW, 893-410STRW.

Tensione nominale massima degli accessori (Umax / Pmax):

N. articolo Umax/Pmax Nota

893-240STRW, 893-250STRW Solo per il taglio.
Utilizzare esclusivamente
1.0kVp/ in combinazione con il
50 W cavo AF bipolare 92888-
xx e l'impugnatura bipo-
lare 92889-xx.

non vi siano ammaccature o danni.

Qualora siano rilevate e, danni, ioni o
e sul suo isolamento, il prodotto non deve essere utilizzato,
ma va sostituito con un nuovo prodotto.

Durante I'uso, I'elettrodo attivo del prodotto deve essere completamente circondato da
un liquido di irrigazione conduttivo.

Usare ad es. soluzione fisiologica allo 0,9% o soluzione di Ringer.

Per i prodotti bipolari, NON usare MAI liquidi di irrigazione non conduttivi (ad es. acqua
sterile, glicina, purisolo, ecc.)

Prestare sempre attenzione a garantire un'irrigazione dell'articolazione di portata suffi-
ciente (min. 100 ml/min)

E io disporre di almeno un (1) prodotto di riserva sterile per l'intervento.

i simili sul prodotto

893-370STRW,  893-380STRW,
893-410STRW.

Per taglio, coagulazione
e vaporizzazione.
Utilizzare esclusivamente
in combinazione con il
cavo AF bipolare 92888-
xx e l'impugnatura bipo-
lare 92889-xx.

1.0kVp/
120 W

Vedere anche I'etichetta e/o i dati riportati sul catalogo
In caso di combinazione con altri accessori AF, la tensione nominale massima degli
accessori corrisponde alla loro tensione nominale minima (vedere anche il capitolo "Uso
previsto").
Per la tensione nominale massima del prodotto, consultare le presenti istruzioni per
I'uso, l'etichetta o il catalogo prodotti corrente.
In caso di dubbio contattare il produttore.
Prima dell'uso, leggere tutte le istruzioni per I'uso di questo prodotto e degli eventuali
accessori utilizzati, nonché del generatore AF e dell'elettrodo neutro AF (applicazione
monopolare).
Rispettare e seguire assolutamente le disposizioni, le indicazioni di sicurezza e le av-
vertenze contenute nelle rispettive istruzioni per I'uso.
Questa pubblicazione non & destinata ad utilizzatori con sede negli Stati Uniti.

Uso previsto

Il prodotto & destinato all'impiego nella chirurgia artroscopica.

E destinato al taglio (eccezione: vedere tabella sopra), alla vaporizzazione e alla coa-
gulazione dei tessuti molli biologici.

Utilizzatore:

Uso consentito esclusivamente da parte di personale medico specializzato ade-
guatamente formato, che sia stato addestrato all'impiego del prodotto.

Il successo di un intervento dipende dall’esperienza e dalla competenza del chirurgo
che lo esegue. E responsabilita del chirurgo selezionare la procedura (metodo chirur-
gico) adeguata al paziente e gli strumenti necessari. Questo non pud essere stabilito
da REGER.

La continua degli i 0 dei chirurghi r ite alle rispettive te-
rapie e procedure deve essere garantita dall ‘'operatore.
Aree di procedure ar in artroscopia, medicina dello sport, or-

topedia, chirurgia traumatologica, ecc.

Il prodotto & dotato di un'impugnatura integrata.

Collegare il prodotto esclusivamente all'uscita bipolare di un generatore HF compati-

bile utilizzando I'mpugnatura integrata.

Attivare il prodotto mediante i pulsanti situati sullimpugnatura oppure tramite il pedale

del generatore HF.

Soltanto l'articolo n. 893-410STRW "Pieghevole" pud essere piegato una sola volta ad

un angolo di 35° - 45° nel range di 20-50 mm sul lato anteriore dell'elettrodo.

E rigorosamente vietato toccare la testina dell'elettrodo.

Accertarsi che l'isolamento non venga danneggiato durante il processo di piegatura.

Non sono consentite piegature ripetute o in senso inverso poiché possono causare la

rottura dello strumento e rappresentare quindi un pericolo per il paziente, I'utilizzatore e

terzi.

Tutti gli altri articoli di questa gamma di prodotti non devono essere piegati.

Il prodotto viene fornito sterile ed & esclusivamente monouso

Il riutilizzo o il ricondizionamento sono rigorosamente vietati.

Indicazione:

Taglio, coagulazione e vaporizzazione di tessuti biologici.

Controindicazioni:

I prodotto non & destinato al contatto diretto con il cuore o il sistema circolatorio centrale

0 nervoso centrale.

E rigorosamente vietato 'uso del prodotto senza una soluzione di irrigazione conduttiva.

Nei prodotti con aspirazione, I'aspirazione deve sempre essere collegata e attivata.

Poiché l'applicazione della corrente AF pud danneggiare i pacemaker o i defibrillatori in

vivo, i pazienti portatori di tali dispositivi devono consultare un cardiologo prima dell'in-

tervento.

Non usare i prodotti qualora le procedure artroscopiche dovessero essere controindi-

cate nei pazienti.

Durante I'applicazione il paziente NON deve entrare in contatto con oggetti metallici

collegati a terra.

Il paziente deve essere monitorato con dispositivi ECG adeguati. (Attenzione: i disposi-

tiviECG vecchi potrebbero non funzionare correttamente).

Pazienti:

E escluso I'uso nei bambini e nei neonati.

Effetti collaterali:

Rischi chirurgici generali.

Rischi chirurgici specifici relativi al tipo di intervento (ortopedia, artroscopia, medicina

sportiva, ecc.).

Le procedure elettrochirurgiche possono provocare ustioni o danni involontari ai tessuti

circostanti.

Durante la dissezione smussa sono possibili danni ai tessuti causati da una forza ec-

cessiva.

E responsabilita del medico curante includere questa eventualita nella decisione me-

dica relativa alla scelta della procedura di trattamento

Tutti i prodotti elettrochirurgici possono ite causare una

scolare durante l'uso.

Il design dei prodotti & stato scelto per ridurre al minimo il rischio di questo effetto inde-

siderato; cid nonostante, un'eventuale stimolazione muscolare pud causare un movi-

mento inaspettato del paziente nel campo chirurgico.

| pazienti con impianti a conduzione elettrica possono essere a rischio a causa della

concentrazione o della deviazione delle correnti AF. In caso di dubbio, rivolgersi a un

professionista.

Non si pud escludere che la punta dell'elettrodo possa usurarsi prematuramente qua-

lora il contatto con le superfici ossee sia troppo intenso.

Rischi dovuti all'uso della tecnologia AF.

bilita di inazione / A

Prima dell'uso occorre verificare la compatibilita del prodotto con I'impugnatura AF/il

cavo AF e il generatore AF previsti per l'intervento.

In caso di dubbio contattare il produttore di questo prodotto o il produttore dell'accesso-

rio, del generatore AF, ecc. utilizzati.

La tensione del generatore AF utilizzato non deve superare la tensione nominale mas-

sima degli accessori (vedere il campo di applicazione) del prodotto e una frequenza di

1 MHz.

Possibili generatori AF per I'articolo sopra menzionato:

EMED ARTro / EMED ARTro Distribuzione da parte di REGER

ERBE VIO / Depuy Mitek VAPR / KLS Martin / Arthrocare

Utilizzare solo con prodotti e connettori compatibili.

Devono essere rispettate le istruzioni, le indicazioni di sicurezza e le avvertenze conte-

nute nelle istruzioni per I'uso degli accessori e del generatore AF utilizzati.

Attenersi alle istruzioni e alle avvertenze riportate nelle istruzioni per l'uso del genera-

tore AF e del cavo AF.

IMPORTANTE:

Il prodotto deve essere maneggiato con la massima cura.

Tale requnsnto si appllca non soltanto per la durata dell'intervento, ma anche durante lo
la conservazione e il trasporto, nonché durante il pro-

cesso di coHegamentu al manipolo AF/al cavo AF e/o al generatore AF.

Cio si applica in particolare per le punte sottili e altre zone sensibili, come ad es. l'isola-

mento.

Un uso improprio comporta I'immediata decadenza della garanzia del produttore. Non

si assume alcuna responsabilita per eventuali danni.

3 Indicazioni di sicurezza - AVWERTENZA! A

e mu-

E responsabilita dell'utente determinare la dimensione appropriata del prodotto se-
condo il proprio giudizio professionale e in base alle indicazioni specifiche del paziente,
alla tecnica chirurgica preferita e alla storia, ecc.

Prima dell'uso, verificare che il prodotto sia saldamente inserito nell'impugnatura AF/nel
cavo AF.

Eseguire questa operazione con cautela per evitare di danneggiare il prodotto e/o pro-
vocare lesioni al paziente, al personale chirurgico o a terzi.

Il prodotto puod essere danneggiato se si esercita una forza eccessiva.

E pertanto necessario osservare il prodotto durante I'intera applicazione.

Eccezione:

Non attivare il dispositivo quando il prodotto si trova a contatto con oggetti metallici e/o
strumenti ottici.

Durante una procedura elettrochirurgica, il paziente non deve entrare in contatto con
oggetti metallici collegati a terra, come ad es. il telaio del tavolo operatorio, il vassoio
degli strumenti o simili.

Accertarsi che durante I'applicazione completa non vi siano sostanze combustibili o in-
fiammabili (ad es. disinfettanti, gas, ecc.) nelle immediate vicinanze, per evitare il rischio
di incendio o di esplosione dovuto al riscaldamento o alla formazione di scintille.

Non toccare la punta del prodotto mentre ¢ attivato. Dopo avere disattivato la corrente
elettrochirurgica, la punta del prodotto pud essere ancora molto calda e causare ustioni
involontarie in caso di contatto.

Non inserire o estrarre la punta dalla sede dell'intervento mentre il prodotto & attivato.
L'attivazione accidentale del prodotto o il movimento della punta al di fuori dal campo
visivo possono causare lesioni involontarie ai tessuti.

Evitare il contatto tra il prodotto e I'artroscopio durante I'attivazione perché cio potrebbe
danneggiare il prodotto e/o l'artroscopio.

Il prodotto non deve essere attivato in continuo per un periodo di tempo prolungato.
Non utilizzare cannule in metallo perché potrebbero danneggiare I'isolamento del pro-
dotto o creare un percorso alternativo della corrente (accoppiamento capacitivo), con
conseguenti ustioni involontarie.

Si raccomanda di utilizzare sistemi di cannule in plastica.

Spetta all'utente selezionare l'impostazione di potenza piu bassa possibile sul genera-
tore AF per ottenere I'effetto desiderato durante il rispettivo intervento.

Durante l'intervento chirurgico, le forze meccaniche possono causare deformazioni o
I'usura del prodotto.

Qualora venga rilevata usura durante un'applicazione prolungata, il prodotto deve es-
sere sostituito con uno nuovo.

Parti usurate, adesione di tessuti, alterazioni cromatiche, annerimenti, ostruzione o de-
formazioni, ecc. non costituiscono motivo di reclamo o diritto di attivazione della garan-
zia del produttore.

4 Controllo 0 e prova di funzionamento A

Prima dell’'uso, verificare che I'imballaggio sterile sia integro e che la data di
scadenza sia valida.

Non utilizzare un prodotto contenuto in un imballaggio sterile danneggiato o oltre la
data di scadenza.

Il prodotto deve essere sostituito con uno nuovo.

Prima dell'uso, I'intero prodotto, in particolare I'isolamento e la punta del prodotto,
deve essere ispezionato per verificare 'assenza di punti di pressione o danni.

| prodotti che presentano danni o punti di pressione non devono essere utilizzati e de-
vono essere sostituiti con prodotti nuovi.

Durante e dopo I'applicazione, possono aderire residui di tessuto al prodotto oppure
puo essere presente annerimento sull'estremita distale dell'elettrodo attivo.

Tali adesioni o annerimenti non costituiscono motivo di reclamo e il prodotto deve es-
sere sostituito con uno nuovo.

A causa di tempi di applicazione prolungati, forze meccaniche, effetto del plasma o
condizioni simili, il prodotto pud presentare deformazioni o abrasioni del materiale iso-
lante.

Anche tali condizioni non costituiscono motivo di reclamo e il prodotto deve essere so-
stituito con uno nuovo.

L'ostruzione del canale di aspirazione (se presente) non costituisce motivo di reclamo.
Un prodotto che presenta un canale di aspirazione ostruito (se presente) deve essere
sostituito con uno nuovo.

Prima dell'uso, verificare il corretto funzionamento dei pulsanti:

Pulsante blu: COAG / Pulsante giallo: CUT

In caso di malfunzionamento dei pulsanti, utilizzare il pedale.

Prima dell'uso, deve essere eseguita una prova di continuita elettrica e una prova di
isolamento mediante un tester di isolamento.

Se la prova di continuita elettrica e/o la prova di isolamento non viene superata, il pro-
dotto non deve essere utilizzato e deve essere sostituito con uno nuovo.

Nota: Se il conduttore del cavo & danneggiato o se la continuita elettrica del cavo & in-
terrotta in altro modo, puo verificarsi un arco elettrico nel circuito di ritorno del paziente
o nel circuito attivo.

Cid pud causare ustioni al paziente o provocare un incendio.

Se il prodotto & danneggiato, non utilizzarlo.

Non posizionare mai il prodotto sul paziente né nelle sue immediate vicinanze.

5 i di i ioni e

verificare l'integrita dell'isolamento del prodotto mediante i controlli sopra indicati.
Assicurarsi della compatibilita degli accessori utilizzati.

Prima di iniziare a utilizzare il prodotto, verificare che il cavo dellimpugnatura sia colle-
gato correttamente al generatore HF e che sia selezionata e visualizzata I'impostazione
corretta della potenza.

Spetta all'utente selezionare I'impostazione di potenza piti bassa possibile sul genera-
tore HF per ottenere I'effetto desiderato durante il rispettivo intervento.

NOTA: quando si utilizzano prodotti con aspirazione, collegare |'adattatore del tubo fles-
sibile a una linea che porti a un sistema di aspirazione idoneo (ad es., recipiente di
aspirazione, aspirazione a parete della sala operatoria, ecc.). Il valore minimo target del
vuoto & di 300 mmHg.

L'aspirazione deve essere sempre attiva.

Assicurarsi che non vi siano sostanze infiammabili (anestetici, gas ossidanti, gas endo-
geni, ecc.) nelle immediate vicinanze durante l'intera applicazione, altrimenti vi & il ri-
schio di esplosione.

Assicurarsi che il paziente sia posizionato correttamente, cioé usare teli isolanti per il
tavolo operatorio asciutti, assorbenti e impermeabili.

Isolare le superfici conduttive e i punti di contatto dal paziente.

In corrispondenza di pieghe cutanee, pieghe sotto il seno e tra le estremita & necessario
inserire spessori in cellulosa asciutti.

Prima di iniziare I'intervento si raccomanda di eliminare i liquidi eventualmente presenti
nelle cavita corporee.

Utilizzare disinfettanti non infiammabil
Non usare tinture a base di alcol o simili.

Rimuovere tutti i gioielli del paziente a contatto con il corpo.

Non & sufficiente applicare una copertura adesival

Tutti i collegamenti dell'ossigeno devono essere chiusi a tenuta ed ermetici per I'intera
durata dellintervento.

Quando non & in uso, il prodotto deve essere collocato su una superficie asciutta, pulita
e non conduttiva, che non sia in contatto con il paziente e sia faciimente visibile.

Non collocare mai il prodotto sul paziente.

L'attivazione accidentale del prodotto pud provocare ustioni involontarie o altre lesioni
al paziente, all'utilizzatore o a terzi.

Non avvolgere mai il cavo attorno o sopra il paziente.

Intervento:

Si inserisce la punta dell'elettrodo nel campo visivo chirurgico attraverso I'accesso ar-
troscopico. Durante lintervento, la punta dell'elettrodo deve sempre essere completa-
mente immersa nel liquido conduttivo.

Attivare I'elettrodo soltanto quando si trova quasi a contatto con il tessuto da trattare.
ATTENZIONE: durante l'intervento la punta dell'elettrodo attivato NON deve MAI tro-
varsi al di fuori del campo visivo dell'utilizzatore, per evitare il rischio di lesioni acciden-
tali al tessuto.

Funzione CUT = tasto giallo

Premere il tasto giallo sull'impugnatura per attivare la funzione di taglio del prodotto.
Funzione COAG = tasto blu

Premere il tasto blu sullimpugnatura per attivare la funzione di coagulazione del pro-
dotto.

Quando non & in uso, il prodotto deve essere collocato su una superficie asciutta, pulita
e non conduttiva, che non sia in contatto con il paziente e sia faciimente visibile.
L'attivazione involontaria del prodotto pud provocare ustioni al paziente.

Non toccare la punta dello strumento durante l'intera applicazione.

NOTA: in caso di prodotti con aspirazione, dopo il collegamento all'aspiratore la clamp
sul tubo di aspirazione deve essere completamente aperta prima e durante l'uso. Ac-
certarsi che, per spegnere la funzione di aspirazione, la clamp sul tubo di aspirazione
venga chiusa soltanto quando I'elettrodo & stato estratto dal corpo del paziente

Non utilizzare I'attivazione continua.

Utilizzare tempi di attivazione brevi.

Non piti di 6 minuti di tempo totale di ablazione e non piu di 6 secondi di attivazione
singola.

Osservare pause prolungate tra le fasi di attivazione.
Impostare livelli di potenza quanto piti bassi posslblle
Tutti gli strumenti elettrochirurgici possono poter
muscolare durante l'uso.

Il design del prodotto qui illustrato & stato scelto per ridurre al minimo il rischio di questo
effetto indesiderato.

Cio un'eventuale

spettato del paziente nel campo chirurgico.
Termine dell'intervento:

Al termine dell'intervento, estrarre con cautela il prodotto dal corpo del paziente e ac-

causare una

muscolare pud causare un movimento ina-

uk |ReP

Un prodotto difettoso non deve essere riparato.

Le modifiche e le riparazioni eseguite direttamente dal cliente sono rigorosamente vie-
tate e comportano la perdita immediata della garanzia del produttore.

Il prodotto non deve essere piegato o manipolato in alcun modo.

In particolare non si devono mai piegare prodotti la cui parte attiva & rappresentata da
un gancio.

Tale operazione pud provocare gravi lesioni al paziente, all'utilizzatore o a terzi.

Il prodotto viene fornito sterile ed e escluslvamente monouso.

Non deve essere riutilizzato o r in nessuna ci

Vedere anche l'etichetta del prodotto.

6 Imballaggio ed etichettatura

certarsi che il sistema sia completo.
Spegnere il generatore HF.
Estrarre completamente il connettore del cavo dalla presa.

Scollegare la linea di aspirazione.
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12 Garanzia

E consentito utilizzare soltanto prodotti che si trovano in confezioni originali chiuse e la
cui etichettatura non sia danneggiata.

In caso di dubbio o se si desiderano chiarimenti, rivolgersi al produttore.

Utilizzare esclusivamente prodotti la cui confezione sterile non sia danneggiata e/o con
data di scadenza valida.

Non usare prodotti la cui confezione sterile sia danneggiata e/o con data di scadenza
sia stata superata.

Vedere anche I'etichetta del prodotto.

7 Condizioni di conservazione, Trasporto

| nostri prodotti soddisfano i piti alti requisiti di qualita.
Si esclude qualsiasi responsabilita per prodotti i, non utilizzati cor te
all'uso previsto oppure trattati o manipolati in modo improprio, cosi come in caso di
deviazione dalle presenti istruzioni per l'uso.
REGER Medizintechnik GmbH non si assume altresi alcuna responsabilita per danni
intenzionali o accidentali o per danni derivanti dall'uso o dalla manipolazione.
Le riparazioni dei nostri prodotti da parte di aziende da noi non autorizzate annullano
qualsiasi garanzia.
Le riparazioni non autorizzate sono severamente vietate.

13 Spedizioni di restituzione

Si accettano spedizioni di restituzione unicamente se contrassegnate dalle diciture "igie-
nicamente sicuro" o "non contaminato" e se confezionate in modo sicuro per l'invio.
Per le spedizioni di restituzione utilizzare la nostra bolla di reso.

14 Smaltimento

Conservare il prodotto in un ambiente pulito e asciutto, al riparo dall'esposizione diretta

Per lo smaltimento di questo prodotto, del materiale d'imballaggio e degli accessori,
rispettare le disposizioni e le leggi locali di volta in volta in vigore.
Attenersi anche alle disposizioni del rispettivo centro clinico in materia di smaltimento
di dispositivi medici.

15 Nota normativa

ai raggi solari.
Conservare il prodotto nella sua confezione originale chiusa.
Il gestore deve garantire il mantenimento della condizione sterile dopo il pi di

sterilizzazione.

Non usare pitl il prodotto se la data di scadenza & stata superata o la confezione &
danneggiata.

Maneggiare il prodotto con la massima cura durante il trasporto e lo stoccaggio.

Cio si applica in particolare per i componenti sottili e altre zone sensibili, come ad es.
lisolamento.

Non conservare o trasportare il prodotto assieme a oggetti taglienti o appuntiti.
L'operatore e |'utente sono responsabili del mantenimento delle condizioni di sterilita
durante la conservazione e il trasporto e dopo la rimozione dalla confezione sterile.

8 i il i e icazi

Per motivi normativi, richiamiamo I'attenzione degli utilizzatori e dei pazienti sul fatto
che tutti gli incidenti gravi verificatisi in relazione al nostro dispositivo medico devono
essere segnalati al produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui hanno
sede l'utilizzatore e/o il paziente.

16 Informazioni sulle presenti istruzioni per I'uso

Accertarsi di aver letto attentamente il manuale operatore del generatore AF prima di
utilizzare i prodotti.

Per la tensione nominale massima, consultare le presenti istruzioni per l'uso o l'eti-
chetta.

In caso di dubbio contattare il produttore.

Prima dell'uso occorre eseguire un controllo visivo e una prova di funzionamento (ve-
dere il punto "Controllo visivo e prova di funzionamento").
Controllare l'integrita della confezione sterile del prodotto e la data di

Uso da parte di ade-
guatamente formato, che sia stato addestrato all'i |mp|ego del prodo!to, ad esem-
pio sulla base delle presenti istruzioni per I'uso.

Oltre ai vantaggi riconosciuti della tecnologia HF, la procedura comporta alcuni rischi di
cui occorre tenere conto:

L'uso improprio e il mancato rispetto delle istruzioni per I'uso possono provocare ustioni
involontarie al paziente, all'utilizzatore o a terzi.

Si raccomandano la formazione e I'aggiornamento continui del personale chirurgico.
La formazione dell'utilizzatore sulle tecniche chirurgiche artroscopiche correlate al pro-
ita del gestore.

Non usare il prodotto se la confezione sterile &€ danneggiata e/o la data di scadenza &
stata superata.

L'utilizzatore/il gestore deve garantire il mantenimento della condizione sterile dopo il
prelievo del prodotto.

8/ 19

e HF utilizzato assieme ai prodotti non presenti danni visibili.
Attenersi alle istruzioni per I'uso del produttore.

Operazioni preliminari:

Preparare il generatore per I'uso e posizionarlo per I'intervento secondo quanto riportato
nel manuale operatore. Procedere nell'uso del generatore secondo quanto riportato nel
manuale operatore.

Le istruzioni per I'uso devono essere conservate per il periodo di utilizzo del prodotto in
modo da essere liberamente accessibili da parte di tutti gli utenti.

Per la versione aggiornata delle istruzioni per I'uso, si prega di contattare il produttore.
Con riserva di modifiche.

Le presenti istruzioni per I'uso non sono destinate agli utenti degli Stati Uniti.

©2026 REGER Medizintechnik GmbH. Tutti i diritti riservati. Tutti i nomi delle societa, i marchi di
fabbrica, | marchi di servizio, i nomi commerciali, i nomi dei prodotti e i loghi contenuti nel presente
documento sono di proprieta dei rispettivi titolari e devono essere trattati di conseguenza

Tutti i diritti riservati. Con riserva di modifiche tecniche.
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[CLT Lietuviy
1 Taikymo sritis Tai daryll reikia atsargiai, kad nebtty apgadintas gaminys ir (arba) neblty suZeistas Netycia aktyvinus gaminj gali bati nety¢ia apdegintas arba kitaip suzalotas pacientas,

Sterilus vienkartinis bipolinis artroskopinis elektrodas.
FirePen Gaminio Nr.:
893-240STRW, 893-250STRW, 893-370STRW, 893-380STRW, 893-410STRW.

Maksimali priedy vardiné jtampa (Umaks. / Pmaks.):

Gaminio Nr. Unnax/Pmax Pastaba
893-240STRW, 893-250STRW Tik pjovimui.
Naudoti  tik kartu su
kel bipolinu  HF  kabeliu
92888-xx ir bipoline
rankena 92889-xx.
893-370STRW,  893-380STRW, Pjovimui, koaguliacijai ir

893-410STRW. vapori:
1.0 kvp / Naudoti tik kartu su
120w bipoliniu  HF  kabeliu
92888-xx ir  bipoline

rankena 92889-xx.

Taip pat ziarékite etiketés arba katalogo informacija.
Kartu su kitais HF priedais didZiausia vardiné priedo jtampa atitinka

operuojantysis personalas arba tretieji asmenys.

Gaminj galima sugadinti, naudojant per didele jéga.

Todél gaminj viso naudojimo metu reikia stebéti.

Apribojimas:

Kol gaminys lie¢iasi prie metallnlq daikty ir (arba) optiniy jtaisy, jo aktyvinti negalima.
Elektrochirurginés operacijos metu pacientas neturi prisiliesti prie jzeminty metaliniy
objekty, pvz., chlrurgmlo stalo rémo, instrumenty padéklo ir pan.

Alkrelpklte emesg, kad viso naudojimo metu tiesiogingje aplinkoje nebuty degiy arba
i (pvz., dezinfekavimo pnemomq, dujy ir t. t.), nes
antraip dél jkaitimo arba kibirkSciavimo galéty kilti gaisras arba sprogimo pavojus.
Nelieskite gaminio galiuko, kol jis yra aktyvintas. I8jungus elektrochirurgijos elektrg
gaminio galiukas vis dar gali bati karstas ir netycia nudeginti.

Kol gaminys yra aktyvintas, galiuko nekiskite j operacijos vietg ar i$ jos netraukite.
Netycia aktyvinus gaminj arba judinant galiuka nematomoje vietoje galima netygia
pazeisti audinius.

Aktyvinimo metu nesulieskite gaminio su artroskopu, nes dél to gali apsigadinti gaminys
ir (arba) artroskopas.

Gaminio negallma nepertraukiamai aktyvmn ilgesnj laika.

metaliniy kaniuliy, nes jos gali apgadinti gaminio izoliacijg arba sukurti

ig varding
priedo jtampa (taip pat zr. skyriy ,Naudojimas pagal paskirtj‘).

Maksimalig gaminio varding jtampg rasite Sioje naudojimo instrukcijoje, etiketéje arba
galiojangiame gaminiy kataloge.

Jei kas nors neaisku, kreipkités j gamintojg.

Prie$ naudodami perskaitykite visas $io gamlmo ir visy naudo;amq priedy, talp pat HF

alternatyvy sroveés kelig (tdrinis jungimas), o tai gali netycia nudeginti.

Mes rekomenduojame naudoti plastikines kaniuliy sistemas.

Kad pasiekty norimg efektg atitinkamai intervencijai, pats vartotojas turi pasirinkti

maZiausig jmanoma HF generatoriaus galios nustatyma.

Chirurginés operacijos metu dél mechaniniy jégy gaminys gali deformuotis arba
i,

nuside

generatoriaus ir HF elektrodo r ) instrukcijas (vien,
Batina grieztai laikytis SDEC\fIkaC\N, saugos nurodymy ir jspéjimy atitinkamose
naudojimo instrukcijose ir juy laikytis.
Sl laikmena néra skirta vartotojams JAV.

Naudojimas pagal paskirtj

Gaminys yra skirtas naudoti atroskopinei chlrurgua\

Skirtas biologiniy minkstyjy audiniy pjovimui (iSimtis: Zr. auks$ciau pateiktg lentelg),
vaporizacijai ir koaguliacijai.

Naudotoja:

Jei naudojant ilgiau pastebima, jog gaminys nusidéveéjo, tai jj reikia pakisti nauju.
Nusidévéjimas, prikepes audinys, spalvos poky¢iai, uZsikim$imas, suodZiai arba
deformacijos néra pagrindas reklamacijoms arba priezastis reikalauti gamintojo
garantijos.

4 Apzidra ir veikimo tikrinimas &

Pries naudojima patikrinkite, ar sterili pakuoté yra nepazeista ir ar galiojimo laikas
nepasibaiges.
ite gaminio, jei sterili pakuoté yra pazeista arba pasibaiges galiojimo laikas.

Naudoti Zi tik y 3
dirbti su Siuo gaminiu.
Operacijos sékmé priklauso nuo intervencijg atliekandio chirurgo patirties ir
kompetencijos. Chirurgas yra atsakingas uz tinkamos proceddros (chirurginio metodo)
ir reikalingy instrumenty parinkimg pacientui. To negali nustatyti REGER.

Operatorius turi uztikrinti nuolatinj specialisty ar chirurgy kvalifikacijos tobulinima,
susijusj su atitinkamomis gydymo terapuomls ir |nlervenc|]om|s
Taikymo sritys: artr p artr
ortopedijoje, traumatologijoje ir kt.

Gaminys turi integruota rankena.

Gaminj junkite tik prie suderinamo HF generatoriaus bipolinés idvesties, naudodami
integruotg rankena.

Gaminj aktyvuokite rankenoje esanciais mygtukais arba HF generatoriaus kojiniu
jungikliu.

Vieng kartg elektrodo priekj 20-50 mm srityje 35°-45° kampu sulenkti galima tik prekés
Nr. 893-410STRW ,Lankstus / bendable®.

Grieztai draudziama manipuliuoti elektrodo galvute.

Isitikinkite, ar lenkiant nebuvo pazeista izoliacija.

Lenkti dar kana arba atlenkti atgal draudziama, dél to instrumentas gali sultzti ir kelti
pavojy pacientui, naudotojui ir tretiesiems asmenims.

Visy kity prekiy ios gaminiy grupés lenkti negalima.

Gaminys pristatomas sterilus ir yra skirtas naudoti tik vieng karta.

Naudoti dar kartg arba apdoroti grieztai draudziama.

Indika
Biologiniy audiniy pjaustymas, koaguliacija ir garinimas.
Kontraindikaci
Gaminys néra skirtas tiesioginiam kontaktui su Sirdimi, centrine kraujotakos sistema
arba centrine nervy sistema.

Grieztai draudziama naudoti gaminj be laidaus praplovimo skys¢io.

Prie gaminiy su nusiurbimu vlsada batina pruungll ir aktyvinti nuslurblma

Auksto daznio srovés gali inti Sirdies sliatorius arba in vivo
Sirdies defilibratorius, todél tokie pacientai pries operacijg privalo pasitart su kardiologu.
Jeigu pacientui kontraindikuotinos artroskopinés operacijos, gaminiy naudoti negalima.
Naudojimo metu pacientui NEGALIMA prisiliesti prie jzeminty metaliniy objekty.
Pacientas turi bati stebimas naudojant tinkamus EKG prietaisus. (Jspéjimas: senesni
EKG prietaisai gali veikti netinkamai).

Pacientai:

Vaikams ir naujagimiams vartoti negalima.

Salutinis poveiki
Bendros chirurginés rizikos.

Specifinés chirurginés rizikos, ijusios su
artroskopija, sporto medicina ir pan.).
Elektrochirurginiy operacijy metu gali bati netycia

sporto

(ortopedija,

i arba netycia

Gaminys turi bati pakeistas nauju.

Prie$ naudojimg batina patikrinti visg gaminj, ypa¢ izoliacijg ir gaminio galiuka, ar néra
jspaudy ar pazeidimy.

Gaminiai, turintys paZeidimy ar jspaudy, negali bati naudojami ir turi bati pakeisti
naujais.

Naudojimo metu ir po jo prie gaminio gali prilipti audlnlq likuciai arba aktyviosios
elektrodo distalinéje dalyje gali atsirasti apangléjimo pozymiy.

Tokie prilipimai ar apangléjimas nelaikomi pagrindu skundui, todél gaminys turi bati
pakeistas nauju.

Dél ilgesnio naudojimo laiko, mechaniniy jégu, plazmos poveikio ar panasiy veiksniy
gaminys gali deformuotis arba gali bati paZeista izoliaciné medziaga.

naudotojas arba tretieji asmenys.

Niekada nevyniokite kabelio aplink pacientg ir nedékite jo ant paciento.

Operacija:

Elektrodo galiukas pro artroskopine prieigg jvedamas j chirurginj apzvalgos lauka.
Operacijos metu visas elektrodo galiukas visg laikg turi bati panardintas laidZziame
skystyje.

Elektroda aktyvinkite tik jam visiskai priartéjus prie norimo apdoroti audinio. DEMESIO!
Aktyvinto elektrodo galiukas operacijos metu JOKIU BUDU negali palikti naudotojo
apzvalgos lauko, nes antraip kyla audiniy suZeidimo pavojus.

CUT funkcija = geltonas mygtukas

Norédami aktyvinti gaminio pjovimo funkcija, spauskite ant rankenos esantj geltong
mygtuka.

COAG funkcija = mélynas mygtukas

Norédami aktyvinti gaminio koaguliavimo funkcijg, spauskite ant rankenos esantj
meélyng mygtuka.

Kai gaminys nenaudo;amas ji reikéty pasidéti ant sauso, 8varaus, nelaidaus ir gerai
matomo pavirsiaus, kuris nekontaktuoja su pacientu.

Netycia aktyvinus gaminj gali bati nety¢ia apdegintas pacientas.

Viso naudojimo metu nelieskite prietaiso galo.

PASTABA. Naudojant gaminius su nusiurbimu, juos prijungus prie siurbimo 3altinio prie
nusiurbimo Zamos esant sgvarza prie$ naudojima ir jo metu turi bati iki galo atidaryta.
Atkreipkite démesj, kad norint iSjungti nusiurbimo funkcijg sgvarzg ant nusiurbimo
Zarnos uzdaryti galima tik tada, kai elektrodas néra paciento kine.

Nuolatinai aktyvinti negalima.

Naudokite trumpus aktyvinimo laikus.

Kumuliacinis abliacijos laikas ne daugiau kaip 6 minutés ir ne daugiau kaip 6 sekundés
atskiram aktyvinimui.

Tarp aktyvinimo faziy ilaikykite ilgesnes pertraukas.

Nustatykite kuo mazesnes galios vertes.

Naudojant visus elektrochirurginius instrumentus gali bati sukeliama raumeny
stimuliacija.

Sio gamlnlo konstrukcija pasirinkta taip, kad $io nepageidaujamo poveikio rizika bty
kuo mazesné.

Nepaisant to, raumeny stimuliavimas gali sukelti netikéty paciento judesiy chirurginiame
lauke.

Operacijos pabaiga:

Operacijos pabaigoje atsargiai iStraukite gaminj i$ paciento kiino ir jsitikinkite, kad yra

Tokie atvejai taip pat nelaikomi pagrindu skundui, todél gaminys turi bati
nauju.

Siurbimo kanalo (jei taikoma) pagrindu skundui.
Gaminys su uzsikim8usiu siurbimo kanalu (jei taikoma) turi bdti pakeistas nauju.

Prie$ naudojimg patikrinkite tinkama mygtuky veikima:

Mélynas mygtukas: COAG / Geltonas mygtukas: CUT

Sugedus mygtukams, naudokite kojinj jungiklj.

Prie$ naudojima turi bati atliktas elektrinio laidumo bandymas ir izoliacijos bandymas
naudojant izoliacijos tikrinimo prietaisa.

Jei elektrinio laidumo ir (arba) izoliacij T
gaminio naudoti negalima ir jis turi bati pakeistas nauju.
Pastaba: Jei kabelio laidininkas yra pazeistas arba jei elektros laidumas kitu budu
nutriksta, gali susidaryti elektros lankas paciento griztamojoje grandinéje arba
aktyviojoje grandinéje.

Tai gali sukelti paciento nudegimus arba gaisra.

Jei gaminys yra pazeistas, jo nenaudokite.

Niekada nedékite gaminio ant paciento ar jo tiesioginéje aplinkoje.

sékmingai,

5 Remonto ir modifikavimo ribojimas

uK | ReP

visa sistema.
I13junkite auksto daznio generatoriy.
Visiskai istraukite i$ lizdo kabelio prijungimo kistuka.
Al]unklle nusiurbimo linijg.

Gamintojas ‘
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CHRN-AR-20001114
DR MEDICAL AG, Weissensteinstr. 26, Ziegelmattareal Bau 6, 4503 Solothurn,
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is atstovas lystéj
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MEDAGENT INTERNATIONAL UK LIMITED
Clark Browscombe
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12 Garantija

Masy gaml al i8pildo auksciausius kokybes reikalavimus.
Mes bés uz gaminius, kurie buvo modifikuoti, naudojami ne

Sugedusio gaminio remontuoti negalima.

Savavali$kai modifikuoti ir remontuoti grieZ¢iausiai draudziama; dél tokiy veiksmy
tuojau pat prarandama gamintojo garantija.

Gaminio negalima lenkti arba manipuliuoti kokiu nors kitokiu badu.

Ypatingai jokiu biidu negalima lenkti gaminio, kurio aktyvioji dalis yra kablys.

Dél to gali bati sunkiai suzalotas pacientas, naudotojas arba tretieji asmenys.

Gaminys pristatomas sterilus ir yra skirtas naudoti tik vieng karta.

Jo jokiais budais negalima naudoti dar kartg arba i$ naujo apdoroti.

Apie tai zZr. ir gaminio etiketéje.

6 Pakuote ir Zenklinimas

pagal numatytajq paskirtj arba su kuriais buvo elgiamasi netinkamai arba kitaip, nei
aprasyta Sioje naudojimo instrukcijoje.

Be to, ,REGER Medizintechnik GmbH" neprisiima atsakomybés uz tycine, atsitikting
arba i$ naudojimo arba elgsenos su gaminiu kylancig Zala.

Jeigu miisy gaminius remontuoja jmonés, kuriy mes nesame jgalioje, bet kokia garantija
netenka galios.

Neteisétas remontas grieZtai draudZiamas.

1 Grazinimas

Galima naudoti tik tokj gaminj, kuris yra uzdaroje originalioje pakuotéje ir kurio

aplinkiniai audiniai.

Galimi audiniy pazeidimai dél per didelés jégos naudojimo atliekant bukajg disekcijg.
Tai jtraukti parenkant gydymo metodg yra gydanciojo gydytojo atsakomybeé.

Visi elektrochirurginiai gaminiai naudojimo metu gali sukelti raumeny stimuliacijg.
Gaminiy dizainas parinktas taip, kad bty kiek jmanoma sumazinta nepageidaujamy
efekty rizika; nepaisant to, raumens stimuliacija gali sukelti netikéta paciento judesj
operaciniame lauke.

Pacientams, turintiems elektrai laidZiy implanty, gali kilti pavojus dél radijo dazniy
srovés koncentracijos ar nukreipimo. Jei abejojate, kreipkités j specialistg.

Negalima atmesti, kad elektrodo galiukas susidévés per anksti, jeigu bus per intensyvus
kontaktas su kauliniais pavirSiais.

Rizika, susijusi su HF technologijos naudojimu.

D mas / suderinamumas:

Prie$ naudojant reikia jsitikinti, kad gaminys yra suderinamas su i numatyta

yra
Jei nesate nkrl arba kyla neaiskumy, keipkités j gamm(oja
Naudokite tik tokj gaminj, kurio sterili pakuoté ir kurio tii naudoti

Grazinamosios siuntos priimamos tik tada, jeigu jos pazymétos kaip ,higienidkai
nepavojingos” arba ,neuzterstos” ir yra siuntimui saugiai supakuotos.

Grazindami naudokite miisy paruo$tus grazinimo vaztaras¢ius.

14 Atlieky $alinimas

SIS gamlnys pakuotés medZiagos ir priedai turi bati utilizuojami atitinkamoje Salyje

laikas nepasibaiges.
Negalima naudoti jokiy gaminiy, kuriy sterili pakuoté paZeista arba pasibaiges
tinkamumo naudoti laikas.
Aple tai zr. ir gammlo enke(eje
7. salygos,

taisykliy ir jstatymy.
Taip pat reikia laikytis atitinkamos klinikinés institucijos instrukcijy dél medicinos
prlemonlq atlieky Salinimo.

Teisiné nuoroda

Gaminys turi bati laikomas $varioje ir sausoje aplinkoje, jj reikia saugoti nuo tiesioginés
saulés ap$vietos.
Laikykite gaminj jo neatidarytoje originalioje pakuotéje.

auksto daznio rankena / auksto daznio kabeliu ir auk$to daznio generatoriumi.
I18kilus neaiSkumy, reikia kreiptis | §io gaminio gamintojq arba j naudojamy auksto
daznio priedy, auksto daznio generatoriaus ir t. t. gamintojg.
Naudojamo auksto daZnio generatoriaus jtampa negali virSyti gaminio priedy vardinés
jtampos (Zr. galiojimo sritj) ir 1 MHz daznio.
Pirmiau nurodytai prekei galimi auk$to daznio generatoriai:
EMED ARTro / EMED ARTro Paskirstymas pagal REGER
ERBE VIO / Depuy Mitek VAPR / KLS Martin / Arthrocare
Naudokite tik su suderinamais gaminiais ir kistukais.
Reikia laikytis instrukcijy, saugos ir jspéjamyjy nuorody, pateikty naudojamy priedy ir
naudojamo auksto daZnio generatoriaus naudojimo instrukcijose.
Batina laikytis auks$to dazZnio generatoriaus ir auksto daZnio kabelio naudojimo
instrukcijoje pateikty nurodymy ir jspéjamyjy nuorody.

RBU!

Su gaminiu reikia elgtis labai atsargiai.

Tai taikoma ne tik operuojant, bet taip pat ir laikant, apdorojant, sandéliuojant ir
transportuojat bei sujungimo su auksto daznio rankena / auksto daznio kabeliu ir (arba)
auksto daznio generatoriumi metu.
Tai ypac taikoma smailiam galiukui ir

|oms]autr|oms sritims, , vz, izoliacijai.

lemiar 13 gamintojo praradima. Uz galimag
Zalg atsakomybé neprisiimama. |
3 Saugos instrukcijos — |[SPEJIMAS! Vi

Sterilios bUsenos iSlaikymg po sterilizavimo procedaros privalo  uZtikrinti
eksploatuotojas.

ite gaminio, jeigu pasibaiges jo tinkamumo naudoti laikas arba pakuoté
pazeista.

Su gaminiu elkités itin atsargiai transportuodami ir laikant.

Tai ypac pasakytina apie smulkius antgalius ir kitas jautrias vietas (pvz., izoliacijg).
Nelaikykite ir negabenkite gaminio kartu su astriais arba smailiais daiktais.

Operatorius ir naudotojas atsako uz sterilumo palaikymg sandéliavimo ir transportavimo
metu bei i§émus i$ sterilios pakuotés.

Sauga, instaliavimas ir naudojimas A

Teisiniais sumetimais mes atkreipiame naudotojy ir pacienty démesj, kad apie visus su
muasy medicinos prietaisu susijusius rimtus incidentus reikia pranesti gamintojui ir tos
Salies narés, kurioje jsikires naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.
16 Apie $ig naudojimo instrukcijg

Naudoti Z tik , pI
dirbti su $iuo gaminiu, pvz ,
Salia pripazinty auksto daznio technologijy prlvalumu, Siame metode slypi ir keletas
riziky, j kurias reikia atkreipti démesj:
Naudojant netinkamai arba nesilaikant naudojimo instrukcijos gali biti netycia
nudegintas pacientas, naudotojas arba tretieji asmenys.
Rekomenduojama, kad chlrurglnls personalas nuolat kelty savo kvalifikacijg.

jo iSmokyti artr iniy-chirurginiy op i techniky, susijusiy su gaminiu,
privalo eksploatuotojas.
Auksto dazZnio generatorius, naudojamas su gaminiais, turi bdti patikrinamas, ar
nesimato jokiy apgadinimy.
Batina laikytis nurodymy, pateikty gamintojo naudojimo instrukcijose.
Pasiruosimas:
Vadovaudamiesi naudojimo vadovu paruoskite ir operacijos vietoje pastatykite
iy. Su generatoriumi toliau elkités, kaip nurodyta naudojimo vadove.

personalul |smukytam

Prie$ naudodami gaminius bitinai atidziai perskaitykite aukSto daznio generatoriaus
naudojimo vadova.

Maksimali vardiné jtampa nurodyta Sioje naudojimo instrukcijoje arba etiketéje.

I13kilus neaiskumy, reikia kreiptis j gamintoja.

Prie$ naudojant gaminj reikia apZidréti ir patikrinti jo veikimg (Zr. punktg ,ApZidra ir
veikimo tikrinimas").

Reikia patikrinti, ar nepaZeista sterili gaminio pakuoté ir jo tinkamumo naudoti datg.
Gaminio, kurio sterili pakuoté pazeista ir (arba) pasibaiges tinkamumo naudoti laikas,
naudoti negalima.

Sterilios bisenos iSlaikymg po to, kai gaminys buvo iSimtas, privalo uztikrinti
naudotojas / eksploatuotojas.

Prie$ naudojant gaminj reikia apzwureh ar jis nesuspaustas ir neapgadmtas

Atradus ant gaminio arbajo i apgadinimy, ar panasiy

Sterily produktg iSimkite i$ sterilios ir nepazeistos pakuotés steriliame lauke, tada atlikite
minétus patikrinimus ir patvirtinkite, kad produkto izoliacija yra nepazeista.

Uztikrinkite naudojamy priedy suderinamuma.

Prie§ pradédami naudoti sitikinkite, kad rankenos kabelis teisingai sujungtas su auksto
daznio generatoriumi ir yra parinkta ir rodoma teisinga galios nuostata.

Kad pasiekty norimg efektg atitinkamai intervencijai, pats vartotojas turi pasirinkti
maziausig jmanoma HF generatoriaus galios nustatyma.

PASTABA. Jei naudojate gaminius su nusiurbimu, prijukite Zarnos adapterj prie Zarnos,
nuvestos j tinkama nusiurbimo sistema (pvz., nusiurbimo kanistra, sieninj operacinés
nusiurbimo jtaisg ir pan.). Minimali tiksliné vakuumo verté yra 300 mmHg.

Nusiurbimas visg laika turi bati aktyvus.

|sitikinkite, kad viso naudojimo metu $alia néra degiy medziagy (anestetiky,
iduojanciy dujy, endogeniniy dujy ir t. t.), prieSingu atveju kyla sprogimo pavojus.

defekty, gaminio naudoti negalima.

Jj reikia pakeisti nauju gaminiu.

Naudojimo metu visas aktyvus gaminio elektrodas jo elektrodas turi bati 100 % panire
laidziame praplovimo skystyje.

Naudokite, pvz., 0,9 % valgomosios druskos tlrpala arba Ringerio tlrpalq
Su dvipoliais ini: NIEKADA nelaidziy prap
sterilaus vandens glicerino, ,Purisol* ir pan.).

Atkreipkite démesj, kad sanarys visg laikg baty praplaunamas pakankamu srautu (ne
maziau kaip 100 ml/min).

Operacijai turi bati parengtas ne maZiau kaip vienas (1) sterilus atsarginis gaminys.
Naudotojas yra atsakingas uz tinkamo gaminio dydZio nustatymg, vadovaudamasis
savo profesiniu sprendimu ir atsizvelgdamas | konkrecias paciento indikacijas,
pageidaujama chirurging technika, ligos istorijq ir kt.

Prie$ naudojant batina uZtikrinti, kad gaminys baty tvirtai ir teisingai sujungtas su auksto
daznio rankena / auksto daznio kabeliu.
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skyséiy (pvz.,

Pasirtipinkite, kad pacientas baty teisingai paguldytas, t.y., naudokite izoliuojancius
operacinio stalo paklotus, kurie baty sausi, gerai sugeriantys ir nepralaidis skysciams.
Izoliuokite nuo paciento laidZius pavirius ir kontaktinius taskus.

Odos raukslése, po kritimis ir tarp galtniy reikia jdéti sauso lignino jklotus.

Jei yra, kiino ertmése esancius skyscius prie$ operacijos pradzig reikéty pasalinti.
Naudokite nedegias dezinfekavimo priemones.

Nenaudokite, pvz., tinktdry alkoholio pagrindu ir pan.

Pasalinkite nuo paciento visus kino papuosalus.

Kano papuosalus tik uzklijuoti nepakanka!

Kol vyksta operacija, visi deguonies sujungimai turi bati sandards ir garantuotai be
protékiy.

Kai gaminys nenaudojamas, jj reikia pasidéti ant sauso, $varaus, nelaidaus ir gerai
matomo pavirsiaus, kuris nekontaktuoja su pacientu.

Niekada nepasidékite gaminio ant paciento.

Naudojimo instrukcijg naudojimo laikotarpiu reikia laikyti kiekvienam naudotojui gerai
prieinamoje vietoje.

Norédami gauti naujausig naudojimo instrukcijos versija, kreipkités j gamintojg.

Galimi pakeitimai.

Deze gebruiksaanwijzing is niet bedoeld voor gebruikers in de VS.

©2026 REGER Medizintechnik GmbH. Visos teisés saugomos. Visi &ia esantys jmoniy
pavadinimai, prekiy Zenklai, paslaugy Zenklai, prekiy pavadinimai, produkty pavadinimai ir
logotipai yra atitinkamy savininky nuosavybeé i su jais turi biti elgiamasi atitinkamai

Visos teisés saugomos. Pasiliekama teisé atlikti techninius pakeitimus.
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1 Reikwijdte De eigenaar moet ervoor zorgen dat de steriele toestand na van het product in stand De HF-generator, die in combinatie met de producten wordt gebruikt, moet worden
N N " - wordt gehouden nadat het uit de verpakking is gehaald. gecontroleerd op zichtbare beschadiging.
Steriele p ar voor gebruik:

FirePen Artikelnummer:
893-240STRW, 893-250STRW, 893-370STRW, 893-380STRW, 893-410STRW.

Maximale nominale spanning van accessoires (Umax/Pmax):

Artikelnr. Unmax/Pmax Opmerking

893-240STRW, 893-250STRW Alleen voor snijden.
Alleen gebruiken in
combinatie met de
bipolaire HF-kabel 92888-
xx en de bipolaire
handgreep 92889-xx.

1.0kVp/
50 W

893-370STRW,  893-380STRW,
893-410STRW.

Voor snijden, coagulatie
en vaporisatie.

Alleen gebruiken in
combinatie met de
bipolaire HF-kabel 92888-
xx en de bipolaire
handgreep 92889-xx.

1.0kVp/
120 W

Zie ook etiket- of catalogusinformatie.

In  combinatie met andere HF-accessoires komt de maximale nominale
accessoirespanning overeen met de laagste nominale accessoirespanning (zie ook het
hoofdstuk 'Beoogd gebruik').

De maximale nominale spanning van het product vindt u in deze gebruiksaanwijzing,
op het etiket of in de actuele productcatalogus.

Als er iets onduidelijk is, neem dan contact op met de fabrikant.

Lees voor gebruik de volledige gebruiksaanwijzing van dit product en eventueel
gebruikte accessoires, evenals de HF-generator en HF-neutrale elektrode (monopolaire
toepassing).

De specificaties, veiligheidsinstructies en waarschuwingen in de betreffende
gebruiksaanwijzingen moeten strikt worden nageleefd en opgevolgd.

Dit medium is niet bedoeld voor gebruikers in de VS.

2 Beoogd gebruik

Het product is bedoeld voor gebruik in de artroscopische chirurgie.

Bestemd voor snijden (uitzondering: zie tabel hierboven), vaporisatie en coagulatie van
biologisch zacht weefsel.

Gebruiker:

Gebruik is alleen toegestaan voor daartoe opgeleide medische vakmensen die
geschoold zijn in het gebruik van dit product.

Het succes van een ingreep hangt af van de ervaring en expertise van de chirurg die
de ingreep uitvoert. Het is de verantwoordelijkheid van de chirurg om de geschikte
procedure (chirurgische methode) en de benodigde instrumenten te selecteren. Dit kan
niet door REGER worden vastgesteld.

De exploitant moet zorgen voor voortdurende bijscholing van specialisten of chirurgen
met betrekkmg tot de betreffende therapieén en ingrepen.

T ische procedures in ar ie, sportger inde,
orthopedie, traumachirurgie, enz.

Het product wordt via een HF-kabel, een HF-handgreep of een handgreep met
afzuiging Het product is uitgerust met een geintegreerde handgreep.

Sluit het product uitsluitend aan op de bipolaire uitgang van een compatibele HF-
generator met behulp van de geintegreerde handgreep.

Activeer het product met de knoppen op de p of met de ve van
de HF-generator.

Uitsluitend het artikelnr. 893-410STRW 'Buigbaar/bendable’ mag eenmalig in het
gedeelte van 20-50 mm van het uiteinde van de elektrode in een hoek van 35°-45°
worden gebogen.

Het is streng verboden de kop van de elekirode te manipuleren.

Zorg dat de isolatie bij het buigen niet wordt beschadigd.

Herhaald buigen of terugbuigen is niet toegestaan, want dit kan leiden tot een breuk in
het instrument waardoor de patiént, de gebruiker of derden in gevaar kan komen.

Alle andere artikelen uit de productreeks mogen niet worden gebogen.

Het product wordt steriel geleverd en is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.
Herhaald gebruik of herverwerking is streng verboden.

Indicatie:

Snijden, coaguleren en verdampen van biologisch weefsel.

Contra-indicaties:

Het product is niet bedoeld voor direct contact met het hart of de centrale bloedsomloop
of het centrale zenuwstelsel.

Het is streng verboden het product te gebruiken zonder toepassing van een geleidende
spoeloplossing.

Bij producten met afzuiging moet de afzuiging altijd aangesloten en geactiveerd zijn.
Het gebruik van HF-stroom kan leiden tot beschadiging van een pacemaker of in-vivo-
hartdefibrillator. Daarom moeten betreffende patiénten voor de ingreep een cardioloog
raadplegen.

Als artroscopische ingrepen bij patiénten gecontra-indiceerd zijn, mogen de producten
niet worden gebruikt.

De patiént mag tijdens het gebruik NIET in contact komen met geaarde metalen
voorwerpen.

De patiént moet worden bewaakt met geschikte ECG-apparatuur. (Let op: oudere ECG-
apparaten kunnen defect raken).

Patiénten:

Het gebruik bij kinderen en pasgeborenen is uitgesloten.

Bijwerkingen:

Algemene operatierisico’s.

Specifieke operatierisico’s afhankelijk van de ingreep (orthopedie, artroscopie,
sportgeneeskunde, enz.).

Elektrochirurgische ingrepen kunnen leiden tot onvoorziene i of

Véér gebruik moet een visuele controle op drukplekken of beschadigingen van het
product worden uitgevoerd.

Als er drukplekken, beschadigingen, vervormingen of iets dergelijks aan het product en
de isolatie worden vastgesteld, mag het product niet worden gebruikt.

Het moet dan door een nieuw product worden vervangen.

Tijdens gebruik moet de actieve elektrode van het product volledig worden omgeven
door geleidende spoelvioeistof.

Gebruik bijv. een zoutoplossing van 0,9% of een ringeroplossing.

Gebruik bij bipolaire producten NOOIT niet-geleidende spoelvioeistoffen (bijv. steriel
water, glycine, purisol, enz.).

Zorg altijd voor voldoende debiet van de spoelvloeistof bij het gewricht (min.
100 ml/min.).

Er dient minstens één (1) steriel vervangend product voor de ingreep gereed te worden
gehouden.

Het is de verantwoordelijkheid van de gebruiker om de juiste maat van het product te
bepalen volgens zijn professioneel oordeel en op basis van de specifieke indicatie van
de patiént, de gewenste chirurgische techniek en voorgeschiedenis, enz.

Zorg voor gebruik dat het product stevig en correct op de HF-handgreep/HF-kabel is
aangesloten.

Daarbij moet voorzichtig worden gehandeld, om beschadigingen aan het product en/of
letsel bij de patiént, bij het chirurgisch personeel of derden te vermijden.

Het product kan door overmatig gebruik van kracht beschadigd worden.

Daarom moet tijdens het gebruik altijd zorgvuldig op het product worden gelet.
Uitsluiting:

Zolang het product in contact is met metalen voorwerpen en/of optieken, mag het niet
worden geactiveerd.

Tijdens een elektrochirurgische ingreep mag de patiént niet in contact komen met
geaarde metalen objecten zoals het frame van de operatietafel, een instrumentenblad,
enz.

Zorg dat er zich tiidens de hele gebruiksduur geen brandbare of ontviambare stoffen
(bijv. desinfectiemiddelen, gassen, enz.) in de directe nabijheid bevinden, want anders
kan er door verhitting of vonkvorming brand ontstaan en is er gevaar voor een explosie.
Raak de punt van het product niet aan zolang deze geactiveerd is. Nadat de
elektrochirurgische stroom is uitgeschakeld, kan de punt van het product nog steeds
heet zijn en onbedoeld brandwonden veroorzaken.

Zolang het product geactiveerd is, mag de punt niet op de operatieplaats worden
ingebracht of eruit worden gehaald.

Wanneer het product per ongeluk wordt geactiveerd of de punt buiten het gezichtsveld
wordt bewogen, kan weefsel onbedoeld worden beschadigd.

Zorg dat er tijdens de activering geen contact wordt gemaakt tussen het product en de
artroscoop, omdat het product en/of de artroscoop hierdoor beschadigd kunnen worden.
Het product mag niet langere tijd oken worden i

Gebruik geen metalen canules, omdat deze de productisolatie kunnen beschadlgen of
een alternatieve stroombaan (capacitieve koppeling) kunnen vormen, wat tot
onbedoelde brandwonden kan leiden.

Het gebruik van canulesystemen van kunststof wordt aanbevo\en

Het is aan de gebruiker om de laagst j op de HF-

De aanwijzingen van de fabrikant in de gebruikshandleidingen moeten in acht worden

genomen.

Voorbereidingen:

Bereid de generator voor volgens de gebruikershandleiding en zet deze klaar voor de

operatie. Gebruik de generator verder volgens de gebruikershandleiding.

Haal het steriele product uit de steriele verpakking in het steriele veld en controleer

vervolgens of de isolatie van het product intact is door middel van bovenstaande

controles.

Zorg voor it van de

Zorg voor het gebruik dat de kabel van de handgreep correct op de HF-generator is

aangesloten en dat de juiste vermogensinstelling is geselecteerd en wordt

weergegeven.

Het is aan de gebruiker om de laagst mogelijke vermogensinstelling op de HF-generator

te selecteren om het gewenste effect voor de betreffende interventie te bereiken.

OPMERKING: bij gebruik van producten met een afzuiging sluit u de slangadapter aan

op een slangleiding die naar een geschikt afzuigsysteem (bijv. een afzuigvat,

wandafzuiging van de OK, enz.) leidt. De minimale vacuiimdoelwaarde is 300 mmHg.

De afzuiging moet altijd actief zijn.

Pass pa at det ikke er brannfarlige stoffer (bedevelsesmidler, oksiderende gasser,

endogene gasser etc.) i umiddelbar neerhet under hele paferingen, ellers er det fare for

eksplosjon.

Zorg dat de patiént correct wordt gepositioneerd, d.w.z. gebruik isolerende

operatietafelbedekking die droog en absorberend is en geen vioeistof doorlaat.

Isoleer de patiént van geleidende oppervlakken en contactpunten.

In huidplooien, borstplooien en tussen de extremiteiten is droge bekleding met celstof

vereist.

Vloeistof in bijvoorbeeld lichaamsholten moet véér aanvang van de ingreep worden

verwijderd.

Gebruik geen brandbare desinfectiemiddelen.

Gebruik bijvoorbeeld geen tincturen op basis van alcohol.

Verwijder alle sieraden van de patiént.

Het is niet voldoende om sieraden op het lichaam af te plakken!

Alle zuurstofverbindingen moeten voor de hele duur van de ingreep dicht en lekvrij zijn.

Wanneer het product niet in gebruik is, moet het op een droog, schoon, niet-geleidend

en overzichtelijk opperviak worden neergelegd dat niet in contact staat met de patiént.

Leg het product nooit op de patiént.

Wanneer het product onbedoeld wordt geactiveerd, kan dit ongewenste brandwonden

of ander letsel bij de patiént, de gebruiker of derden tot gevolg hebben.

Wikkel de kabel nooit om de patiént en leg deze nooit over de patiént.

Ingreep:

De punt van de elektrode wordt door de artroscopische toegang in het chirurgische

zlchlveld ingevoerd. Tijdens de operatie moet de punt van de elektrode altijd volledig in
vloeistof zijn or

Activeer de elektrode pas wanneer deze dicht in de buurt van het te behandelen weefsel

is. LET OP: de punt van een geactiveerde elektrode mag tijdens een ingreep NOOIT

buiten het zichtveld van de gebruiker komen, omdat er anders gevaar voor onbedoelde

bestaat.

te selecteren om het gewenste effect voor de betreffende interventie te bereiken.
Tijdens een chirurgische ingreep kan het product door mechanische krachten vervormd
raken of afslijten.

Als tijdens langdurig gebruik slijtage wordt vastgesteld, moet het product worden
vervangen door een nieuw exemplaar.

Slijtage, aanklevend weefsel, verkleuringen, roetvorming of vervormingen e.d. zijn geen
reden of rechtsgrond voor een garantieclaim bij de fabrikant.

4 Functie- en visuele controle A

Controleer voor gebruik of de steriele verpakking onbeschadigd is en of de
vervaldatum geldig is.

Gebruik geen product waarvan de steriele verpakking beschadigd is of waarvan de
vervaldatum is verstreken.

Het product moet worden vervangen door een nieuw exemplaar.

Controleer vadr gebruik het volledige product, in het bijzonder de isolatie en de
productpunt, op drukpunten of beschadigingen.

Producten die beschadigingen of drukpunten vertonen, mogen niet worden gebruikt
en moeten worden vervangen door nieuwe exemplaren.

Tijdens en na de toepassing kan weefsel aan het product hechten of kan er verkoling
aanwezig zijn aan het distale uiteinde van de actieve elektrode.

Dergelijke hechtingen of verkoling vormen geen reden voor reclamatie en het product
moet worden vervangen door een nleuw exemplaar.

Door langere krachten, pl. ffect of vergelijl
omstandigheden kan het product vervorming of slijtage van het i i iaal

CUT-functie = gele toets

Druk op de gele toets van de handgreep om de snijfunctie van het product te activeren.
COAG-functie = blauwe toets

Druk op de blauwe toets van de handgreep om de coagulatiefunctie van het product te
activeren.

Wanneer het product niet in gebruik is, moet het op een droog, schoon, niet-geleidend
en overzichtelijk opperviak worden neergeleg dat niet in contact staat met de patiéntt.
Wanneer het product onbedoeld wordt geactiveerd, kan dit ongewenste brandwonden
bij de patiént tot gevolg hebben.

Raak de instrumentpunt niet aan tijdens de gehele applicatie.

OPMERKING: bij producten met een afzuiging moet na aansluiting op de afzuigbron de
klem op de afzuigslang voor en tijdens het gebruik volledig geopend zijn. Zorg dat de
klem op de afzuigslang voor het uitschakelen van de afzuigfunctie alleen wordt gesloten
wanneer de elektrode zich buiten het lichaam van de patiént bevindt.

Geen continue activering.

Werk met korte activeringstijden.

Houd een cumulatieve ablatletud van ten hoogste 6 minuten aan en werk met
afzonderlijke activeringen van niet meer dan 6 seconden.

Houd langere pauzes aan tussen de activeringsfasen.

Stel zo laag mogelijke vermogenswaarden in.

Alle elektrochirurgische instrumenten kunnen tijdens het gebruik potentieel
spierstimulaties veroorzaken.

Het ontwerp van dit product is zo gekozen dat het risico van dit ongewenste effect is

vertonen.
Ook dergelijke verschijnselen vormen geen reden voor reclamatie en het product moet
worden vervangen door een nieuw exemplaar.

Verstopping van het zuigkanaal (indien van toepassing) vormt geen reden voor
reclamatie.

Een product met een verstopt zuigkanaal (indien van toepassing) moet worden
vervangen door een nieuw exemplaar.

Controleer voér gebruik de juiste werking van de knoppen:
Blauwe knop: COAG / Gele knop: CUT

Bij uitval van de knoppen de voetschakelaar gebrulken
Vé6r gebruik moet een contir en een i
uitgevoerd met behulp van een isolatietester.

Indien de elektrische continuiteitstest en/of isolatietest niet wordt doorstaan, mag het
product niet worden gebruikt en moet het worden vervangen door een nieuw
exemplaar.
o "

worden

Indien de ider is of indien de elektrische continuiteit

onvoorziene verbranding van omliggend weefsel.

Als er overmatige kracht wordt uitgeoefend tijdens een dissectie met een stomp
instrument, kan er weefsel beschadigd raken.

Het is aan de behandelend arts om dit te overwegen bij de medische beslissing over
de behandelprocedure.

Alle elektrochirurgische producten kunnen tijdens het gebruik potentieel spierstimulaties
veroorzaken.

Het deslgn van de produmen is zo gekozen, dat het risico van dit ongewenste eﬂect is
imulatie een onverwachte n de

van de kabel op andere wijze wordt onderbroken, kan er boogvorming optreden in de
retourleiding van de patiént of in de actieve stroomkring.

Dit kan brandwonden bij de patiént veroorzaken of brand tot gevolg hebben.

Gebruik het product niet indien het beschadigd is.

Leg het product nooit op de patiént of in diens directe nabijheid.

5 Uitsluiting van reparatie en aanpassing

gel .
Niettemin kan een spierstimulatie een onverwachte beweging van de patiént in het OK-
gebied veroorzaken.
Einde van de operatie:
Verwijder het product aan het einde van de operatie voorzichtig uit het lichaam van de
patiént en controleer of het systeem compleet is.
Schakel de HF-generator uit.
Trek de stekker van de kabel volledig uit de bus.
Koppel de afzuigleiding los.

Fabrikant wl
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Een defect product mag niet worden gerepareerd

patiént in heiOK gebled veroorzaken

met elektrisch implantaten kunnen risico lopen door de
concentratie of afleiding van RF-stromen. Vraag bij twijfel professioneel advies.
Het valt niet uit te sluiten dat de punt van de elektrode voortijdig verslijt wanneer er te
intensief contact wordt gemaakt met botopperviakken.
Risico's door het gebruik van HF-technologie.

Controleer voor gebruik of het product compatibel is met de HF-handgreep/HF-kabel en

de HF-generator die voor de ingreep zijn gepland.

Neem in geval van onduidelijkheid contact op met de fabrikant van dit product of de

fabrikant van de gebruikte HF-accessoires, de HF-generator, enz.

De spanning van de gebruikte HF-generator mag de maximale nominale spanning van

de accessoires van het product (zie het toegestane bereik) en een frequentie van 1 MHz

niet overschrijden.
ijke HF voor het artikel:

EMED ARTro / EMED ARTro Distributie door REGER

ERBE VIO / Depuy Mitek VAPR / KLS Martin / Arthrocare

Gebruik het product alleen me! compahbele producten en slekkers

Neem de instructies, iligh gen  van de

gebrulksaanwuzmgen van de gebruikte accessonres en de gebruikte HF-generator in

Neem aanwijzingen en
en HF-kabel in acht.
BELANGRIJK:
Het product moet zeer zorgvuldig worden behandeld.
Dat geldt niet alleen tijdens de ingreep, maar ook tijdens het bewaren, de voorbereiding,
opslag en transport en tijdens de procedure voor aansluiting op het HF-handstuk en/of
de HF-generator.
Dat geldt in het bijzonder voor de fijne punt en overige gevoelige delen zoals
bijvoorbeeld de isolatie.
Onjuist gebruik leidt onmiddellijk tot verlies van de fabrieksgarantie. Voor eventuele
schade wordt geen aansprakelijkheid aanvaard.

Veiligheidsinstructies - WAARSCHUWING! A

ingen in de gebruil g van de HF-

Eiger renr zijn streng verboden en hebben tot gevolg
dat de garantie van de fabrikant onmiddellijk vervalt.
Het product mag niet worden gebogen of op enige andere wijze worden gemanipuleerd.
In het bijzonder een product waarvan het actieve onderdeel een haak is, mag nooit
worden gebogen.
Dit kan ernstig letsel bij de patiént, de gebruiker of derden tot gevolg hebben.
Het product wordt steriel geleverd en is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.
Het mag in geen geval worden hergebruikt of herverwerkt.
Zie hiervoor ook het etiket op het product.

Verpakking en kenmerking

UK-REP No. 0000011150

MEDAGENT INTERNATIONAL UK LIMITED

Clark Browscombe

2 St. Andrews Place, Lewes, East Sussex, BN7 1UP, Engeland, Verenigd Koninkrijk
Tel: +44 1825 705321

mail@ co.uk | www.medagent.com

12 Garantie

Een product mag alleen worden gebruikt als het in de gesloten originele verpakking zit
en de kenmerking niet is beschadigd.
Neem in geval van onzekerheden of onduidelijkheden contact op met de fabrikant.
Gebrulk een product alleen als de steriele verpakking onbeschadigd is en de uiterste
im niet is

Een product mag niet worden gebrulkt als de steriele verpakking is beschadigd of de
uiterste houdbaarheidsdatum is verstreken.
Zie hiervoor ook het etiket op het product.

7. Opslagvereisten, Vervoer

Onze producten voldoen aan de hoogste kwaliteitseisen.

Producten die zijn aangepast, die niet volgens het beoogde gebruik zijn ingezet of die
ondeskundig zijn behandeld of gebruikt, of waarmee niet volgens deze
gebruiksaanwijzing is omgegaan, worden uitgesloten van garantie.

REGER Medizintechnik GmbH aanvaardt verder geen aansprakelijkheid voor
opzettelijke, toevallige of uit het gebruik of de omgang met het product voortvloeiende
schade.

Bij reparaties aan onze producten door bedrijven die niet door ons zijn geautoriseerd,
vervalt iedere garantie.

Ongeoorloofde reparaties zijn ten strengste verboden.

13 Retourzending

Het product moet in een schone, droge omgeving worden bewaard en moet tegen direct
zonlicht worden beschermd.

Bewaar het product ongeopend in de originele verpakking.

De eigenaar moet ervoor zorgen dat de steriele toestand na het sterilisatieproces in
stand wordt gehouden.

Gebruik een product niet meer als de uiterste houdbaarheidsdatum is verstreken of de
verpakking is beschadigd.

Behandel het product met de grootste zorg tijdens transport en opslag.

Dat geldt in het bijzonder voor de gevoelige componenten en overige gevoelige delen
zoals bijvoorbeeld de isolatie.

Bewaar of vervoer het product niet samen met voorwerpen met een scherpe rand of
een scherpe punt.

De toediener en de gebruiker zijn verantwoordelijk voor de handhaving van de steriele
toestand tudens opslag en vervoer en na verwijdering uit de steriele verpakking.

8

Zorg dat u de gebruikershandleiding van de HF-generator aandachtig hebt 1
voordat de producten worden gebruikt.

De maximale nominale spanning is te vinden in deze gebruiksaanwijzing of op het etiket.
Neem in geval van onduidelijkheden contact op met de fabrikant.

Voer voor gebruik een functie- en visuele controle uit (zie het gedeelte "Functie- en
visuele controle").

Controleer of de steriele verpakkmg van het product niet is beschadigd en de uiterste
houdbaar um niet is ver

Een produkt waarvan de s(ene\e verpakkmg is beschadigd en/of de uiterste
houdbaarheidsdatum is verstreken, mag niet worden gebruikt.
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igheid, ie en gebruik

Relourzendmgen worden alleen geaccepleerd wanneer deze zijn aangemerkt als
1 veilig' of 'niet gecor " en veilig voor transport zijn verpakt.

Gebruik voor terugzendingen ons retourformulier.

14 Afvoer

Het product, het en de moeten na gebruik worden
afgevoerd volgens de geldende voorschriften en wetten in het land van toepassing.
Verder moeten de voorschriften van de klinische instelling voor de afvoer van medische
producten in acht worden genomen.

15 Opmerking ten aanzien van regelgeving

Om redenen van regelgeving wijzen wij de gebruiker en de patiént erop dat alle ernstige
incidenten die zich voordoen in relatie tot ons medische product, moeten worden
meegedeeld aan de fabrikant en aan de betreffende autoriteiten in het land waarin de
gebrulker en/of patiént zijn gevestigd.

Over deze gebruiksaanwijzing

Deze gebruiksaanwijzing moet voor de gebruiksduur worden bewaard en voor iedere
gebruiker vrij toegankelijk zijn.

Neem contact op met de fabrikant voor een actuele versie van de gebruiksaanwijzing.
Wijzigit 1 voorbehouden.

Gebruik is alleen
geschoold zijn
gebruiksaanwi g.

Naast de erkende voordelen van HF-technologie omvat de procedure enkele risico's
waarmee rekening moet worden gehouden:

Verkeerd gebruik en het negeren van de gebruiksaanwijzing kunnen leiden tot
ongewenste brandwonden bij de patiént, de gebruiker of derden.

Continue bij- en nascholing van het chirurgische personeel wordt aanbevolen.

De eigenaar is ervoor verantwoordelijk dat de gebruiker is opgeleid voor artroscopisch-
chirurgische operatietechnieken in samenhang met het product.

voor daartoe i die
het gebruik van dit product, b.v. op basis van deze

Sios naudojimo instrukcijos néra skirtos naudotojams JAV.

©2026 REGER Medizintechnik GmbH. Alle rechten voorbehouden. Alle bedrifsnamen,
en logo's die hierin zijn opgenomen,
zijn eigendom van hun respectievelijke eigenaren en moeten  dienovereenkomstig worden
behandeld
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Bruksanvisning

FirePen

Bipolar artroskopisk elektrode integrert
Fordampningselektrode / Krokelektrode
Steril / Til engangsbruk

RIWOSsports

Non-US only.
© Copyright by REGER Medizintechnik GmbH

ARTHROSCOPY

Richard Wolf GmbH

Pforzheimer StraBe 32, 75438 Knittlingen, Germany
&ﬂ Telefon: +49 7043 35-0 | Fax: +49 7043 35-4300

O R e ®

RWR063 Siste oppdatering:
Indeks: A 2026-03-02 info@richard-wolf.com / www.riwosports.com
[ NO Norsk
1 Gyldighet Man mé her ga varsomt frem, for & unnga skader pa produktet og/eller pasienten, En utilsiktet aktivering av produktet kan fere til utilsiktede forbrenninger eller andre
Steril bipol " il S onellet eller tredjepart. skader pa pasient, bruker eller tredjepart.
ert) bipofar ar : Produktet kan skades av o 1 kraftbruk.

FirePen Artikkelnummer:
893-240STRW, 893-250STRW, 893-370STRW, 893-380STRW, 893-410STRW.

Maksimal nominell spenning pa tilbehgr (Umax/Pmax):

Produktet skal derfor overvakes under hele anvendelsesforlapet.

Artikkel nr. Unnax/Pmax

893-240STRW, 893-250STRW Kun for kutting.

Skal kun brukes i
kombinasjon med bipolar
HF-kabel 92888-xx og
bipolar handtak 92889-xx.
For kutting, koagulasjon
og vaporisering.

Skal kun brukes i
kombinasjon med bipolar
HF-kabel 92888-xx og
bipolar handtak 92889-xx.

1.0kVp/
50 W

893-370STRW, 893-380STRW,
893-410STRW.

1.0kVp/
120 W

Utelukkelse:

Sé& lenge er i kontakt med metallgjenstander og/eller optikk, ma det ikke
aktiveres.

Under et elektrokirurgisk inngrep skal pasienten ikke komme i kontakt med jordede

1stander som f.eks. dets ramme, osV.
Pase at det ikke finnes brennbare eller lett antennelige stoffer (som f.eks.
desinfeksjonsmiddel, gasser osv.) i naerheten under hele bruksperioden, da det ellers
kan oppsta brann eller eksplosjonsfare pa grunn av oppvarming eller gnistdannelse.
Berer aldri produktspissen mens produktet er aktivert. Produktspissen kan fortsatt vaere
varm etter at stremmen er slatt av, hvilket kan forarsake utilsiktet forbrenning.
S& lenge produktet er aktivert skal spissen ikke fares inn i eller trekkes ut fra
operasjonsstedet.
Aktivering av produktet eller bevegelse av spissen utenfor synsfeltet ditt kan fore til

Se ogsa etiketten eller ev. K

| kombinasjon med annet HF-tibehgr er den maksimale nominelle spenning pa
tilbeheret den laveste tilbehersspenningen (se ogsa avsnittet «Tiltenkt bruk»).
Produktets maksimale nominelle spenning finnes i denne bruksanvisningen, pa
produktetiketten eller i den aktuelle produktkatalogen.

Hvis noe er uklart, kontakt produsenten.

For bruk skal du lese hele produktets bruksanvisning, amt de som tilhgrer anvendt
tilbehgr og HF-generatoren.

Regler, sikkerhetsmerknader og advarsler i de forskjellige bruksanvisningene skal
overholdes.

Denne bruksanvisningen er ikke beregnet pa brukere i USA.

Mens produktet er aktivert skal det ikke finnes kontakt mellom produktet og artroskopet,
da dette kan fore til skade pa produkter og/eller artroskopet.

Produktet skal ikke aktiveres kontinuerlig i en lengre tidsperiode.

Bruk aldri metallkanyler, siden disse kan skade produktisolasjonen eller skape en
alternativ strembane (kapasitiv kobling), som igjen kan fare il utilsiktede forbrenninger.
Vi anbefaler at det benyttes kanylesystemer av plast.
Det er opp til brukeren a velge den lavest mulige effektir
for & oppna ansket effekt for det respektive inngrepet.
Under kirurgiske inngrep kan mekaniske krefter fare til at det oppstar deformasjon eller
slitesteder pa produktet.

Hvis det oppstar slitesteder under lang tids anvendelse ,skal produktet byttes ut med et

1 p& HF

Vikle aldri kabelen rundt eller legg den over pasienten.
Inngrep:

1 fores inn i ved hjelp av den artroskopiske tilgangen. Under
operasjonen ma elektrodespissen alltid vaere helt neddykket i ledende veeske.
Aktiver elektrodens forste tast i naerheten av vevet som skal behandles. OBS: Spissen
pa den aktiverte elektroden skal ALDRI befinne seg utenfor brukerens synsfelt under et
inngrep —det foreligger ellers fare for vevsskader.
CUT-funksjon = gul tast
Trykk pa den gule tasten pa handtaket for & aktivere produktets skjaerefunksjon.
COAG-funksjon = bla tast
Trykk pa den bla tasten pa handtaket for & aktivere produktets koaguleringsfunksjon.
Nar produktet ikke er i bruk, skal det plasseres pa en terr, ren, ikke-ledende og lett synlig
overflate som ikke er i kontakt med pasienten.
En utilsiktet aktivering av produktet kan fere til utilsiktede forbrenninger pa pasienten.
Ikke bergr instrumentspissen under hele paferingen.
OBS: For produkter med sug ma klemmen pa sugeslangen vaere helt apen fer og under
bruk etter tilkobling av sugekilde. Vaer oppmerksom pa at klemmen pa sugeslangen kun
skal brukes til & sl& av sugefunksjonen nar elektroden befinner seg utenfor pasientens
kropp
Ingen kontinuerlig aktivert.
Bruk korte aktiveringstider.
Maksimalt opptil 6 minutters kumulativ ablasjonstid og ikke mer enn opptil 6 sekunder
per enkelt aktivering.
Overhold lengre pauser mellom aktiveringsfasene.
Still inn lavest anvendelige effektverdi.
Alle elektrokirurgiske instrumenter har potensial til & forarsake muskelstimulering under

ruk.

Utformingen av produktet presentert her ble valgt pa en slik mate at risikoen for denne
uenskede effekten er minimalisert.

Likevel kan muskelstimulering forarsake uventet
operasjonsfeltet.
Operasjonsslutt:
Ved j

bevegelse av pasienten i

2 Tiltenkt bruk nytt.

Produkiet er ment brukt fil artroskopisk kirurg. Slitesteder, vedheft av kroppsvev misfarging, sotdannelse verstoppmg eller
. deformasjon utgjer ikke innlag eller gt i forhold il

Produktet er beregnet for kutting (unntak: se tabellen ovenfor), vaporisering og rodusentgarantien.

koagulering av biologisk blatvev. p g

Braver: Visuell og funksjonskontroll &

Skal kun brukes av gp som er opplaert pa For bruk skal det at den sterile er uskadd og at

produktet. utlepsdatoen er gyldig.

Resultatet av et kirurgisk inngrep avhenger av erfaringen og kompetansen til kirurgen Ikke bruk et produkt dersom den sterile emballasjen er skadet eller utiopsdatoen er

som utferer inngrepet. Det er kirurgens ansvar & velge riktig p lyre (kirurgisk

metode) og nedvendige instrumenter for pasienten. Dette kan ikke fastsettes av
REGER.
Kontinuerlig videreutdanning av spesialister eller kirurger ma sikres av operateren.

Produktet skal erstattes med et nytt.
For bruk skal hele produktet, spesielt isolasjonen og produktspissen, inspiseres for
trykkmerker eller skader.

Bruksomrader: artroskopiske prosedyrer innen artroskopi, id ortopedi,
traumekirurgi osv.

Produktet er utstyrt med et integrert handtak.

Koble produktet kun til den bipolare utgangen pa en kompatibel HF-generator ved
hjelp av det integrerte handtaket.

Aktiver produktet ved hjelp av knappene pa handtaket eller fotbryteren til HF-
generatoren.

Det er kun artikkelnr. 893-410STRW «Bgybar/bendable» som kan bayes én gang i
omradet 20-50 mm ved elektrodefronten i en vinkel pa 35°—45°.

Det er strengt forbudt & manipulere elektrodehodet.

Pase at isolatoren ikke skades under bayningen.

En gjentatt bgyning eller tilbakebgyning er ikke fillatt, da dette kan fore til
instrumentbrudd og sette pasienten, brukeren og tredjeparter i fare.

Alle andre artikler i produktfamilien skal ikke bayes.

Produktet leveres sterilt og er kun ment til engangsbruk

Gjentatt bruk er strengt forbudt.

Indikasjoner:

Kutte, koagulere og fordampe biologisk vev.

Kontraindikasjoner:

Produktet er ikke ment for direkte kontakt med hjertet, sentrale sirkulasjons- eller
sentralnervesystemet.

Det er strengt forbudt & bruke produktet uten en ledende skyllelasning.

Pa produkter med sug ma suget alltid veere tilkoblet og aktivert.

Bruken av HF-strem kan fare til skader pa eller in vivo hj

slike pasienter ma derfor konsultere med en kardiolog fer et eventuelt inngrep.
Hvis artroskopiske inngrep er kontraindisert for pasienten, skal produktet ikke brukes.
Pasienten skal IKKE komme i kontakt med jordede metallgjenstander under bruken.
Pasienten ma overvakes ved hjelp av egnet EKG-utstyr. (Forsiktig: Eldre EKG-
apparater kan fungere feil).

Pasienter:

Bruk hos barn og nyfadte er utelukket.

Bivirkninger:

Generelle kirurgiske risikoer.

Spesifikke kirurgiske risikoer avhengig av inngrepet (ortopedi, artroskopi, idrettsmedisin
0sV.).

Det kan oppstad en vevsskade pa grunn av for stor effektpafering under stump
disseksjon.

Det paligger behandlende lege & ta dette med i betraktningen under valg av
behandlingsprosedyre.

Alle elektrokirurgiske produkter kan potensielt fare til muskelstimulering under bruk.
Produktets utforming er slik at risikoen for uenskede effekter minimeres, men det er
allikevel slik at en muskelstimulering kan forarsake en uventet bevegelse hos pasienten
i operasjonsfeltet.

Pasienter med elektrisk ledende implantater kan veere utsatt for konsentrasjon eller
avledning av RF-strammer. Hvis du er i tvil, ber du sgke profesjonell radgivning.

Det kan ikke utelukkes at elektrodespissen slites ut for tidlig dersom det oppstar intens
kontakt med knokkeloverflater.

Risikoer som falge av bruk av HF-teknologi.

Kombinerbarhet/kompatibilitet:

For bruk skal det sikres at produktet er kompatibelt med HF-handstykket/HF-kabelen
og HF-generatoren som skal brukes til inngrepet.

Ved eventuelle uklarheter skal produsenten av dette produktet eller av anvendt tilbehor,
HF-generator osv. kontaktes.

Spenningen til anvendt HF- skal aldri o
tilbehgrsspenning (se bruksomrade) for produktet og en frekvens pa 1 MHz.

Mulige HF-generatorer for artikkelen nevnt ovenfor:

EMED ARTro / EMED ARTTro Distribuert av REGER

ERBE VIO / Depuy Mitek VAPR / KLS Martin / Arthrocare

Skal kun brukes med kompatible produkter og stepsler.

Instruksjonene, sikkerhetsmerknadene og advarslene i bruksanvisningen for anvendt
tilbeher og HF-generator skal overholdes.

Anvisninger og advarsler i bruksanvisningen til HF-generatoren og HF-kabelen skal
overholdes.

VIKTIG:

Produktet ma handteres forsiktig.

Dette gjelder ikke bare under selve inngrepet, men ogsa mens det oppbevares,
klargjeres, lagres og transporteres, og under tilkobling til HF-handstykke/HF-kabel
ogleller tilkobling til HF-generator.

Dette gjelder seerlig for den tynne spissen og andre emfintlige omrader, som f.eks.

illatorer,

nominell

isolasjonen.
Feil handtering medferer umiddelbart bortfall av produsentens garanti. Det patas ikke
ansvar for eventuelle skader.

Sikkerhetsmerknader — ADVARSEL! AN

Pase at du leser hele HF-generatorens brukerhandbok fer du bruker dette produktet.
Den maksimale nominelle spenningen finnes i denne bruksanvisningen eller pa
produktetiketten.

Ved eventuelle uklarheter skal produsenten kontaktes.

For bruk skal det utferes en visuell og funksjonskontroll (se punktet «Visuell og
funksjonskontroll»).

Kontroller at produktets slenlemballas;e er hel og at holdbarhetstiden ikke har utlept.
Et produkt med skadet ster og/eller hvor t en er ,
skal ikke brukes.

Oppre av den sterile
er brukerens ansvar.

For bruk skal det utfgres en visuell kontroll etter trykksteder eller skader pa produktet.
Hvis det foreligger trykksteder, skader, deformering eller annet pa produktet og dets
isolasjon, skal det ikke anvendes.

Det ma da benyttes et nytt produkt.

Ved bruk skal den aktive elektroden vaere 100 % omsluttet i ledende ing.

etter at produktet tas ut av sterilemballasjen,

Produkter som viser skader eller trykkmerker, skal ikke brukes og ma erstattes med
nye.

Under og etter bruk kan vev feste seg til produktet, eller det kan forekomme forkulling
pa den distale enden av den aktive elektroden.

Slik vedheft eller forkulling utgjer ikke grunnlag for reklamasjon, og produktet ma
erstattes med et nytt.

Ved lengre brukstid, mekanlske krefter, pavlrknlng fra p\asma eller lignende forhold
kan produktet vise 1 eller slitasje pa

Ogsa slike forhold utgjer ikke grunnlag for reklamasjon, og produktet ma erstattes med
et nytt.

Blokkering av sugekanalen (hvis aktuelt) utgjer ikke grunnlag for reklamasjon.

Et produkt med blokkert sugekanal (hvis aktuelt) ma erstattes med et nytt.

For bruk skal korrekt funksjon av knappene kontrolleres:

Bla knapp: COAG / Gul knapp: CUT

Ved svikt i knappene skal fotbryter brukes.

For bruk skal det utfgres en elektrisk kontinuitetstest og en isolasjonstest ved hjelp av
en isolasjonstester.

Dersom den elektriske kontinuitetstesten og/eller isolasjonstesten ikke bestas, skal
produktet ikke brukes og ma erstattes med et nytt.

Merk: Dersom kabellederen er skadet eller den elektriske kontinuiteten i kabelen
avbrytes pa annen mate, kan det oppsta lysbue i pasientens returkretser eller i den
aktive kretsen.

Dette kan fore til brannskader pa pasienten eller forarsake brann.

Dersom produktet er skadet, skal det ikke brukes.

Legg aldri produktet pa pasienten eller i pasientens umiddelbare naerhet.

5 L av jon og

slutt fiernes produktet forsiktig fra pasientens kropp — kontroller at
alle systemets deler er tilstede.

Sla av HF-generatoren.

Trekk kabelstepselet helt ut av stikkontakten.

Skill sugeledningen.
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12 Garanti

Et defekt produkt skal ikke repareres.
Egenutforte modifikasjoner og reparasjonsarbeid er strengt forbudt, og ugyldiggjer
produsentgarantien umiddelbart.
Produktet skal ikke bayes eller manipuleres pa andre mater.
Seerlig produkter hvor den aktive delen er en krok, skal aldri boyes.
Dette kan fare til alvorlige skader pa pasient, bruker eller tredjepart.
Produktet leveres sterilt og er kun ment til engangsbruk.
Det skal ikke under noen omstendigheter gjenbrukes eller steriliseres pa nytt.
Se ogsa produktetiketten.
Emballasje og merking

Produktene vare overholder de hayeste kvalitetsstandarder.

Alt ansvar for produkter som har blitt modifisert, som ikke er brukt i samsvar med tiltenkt
bruk, eller som har blitt behandlet eller handtert feil, eller avvikende fra denne
bruksanvisningen, er utelukket.

REGER Medizintechnik GmbH pétar seg intet ansvar for forsettlig, utilsiktet eller
folgeskade som falge av bruk eller handtering.

Ved reparasjon av produktene vare hos bedrifter som ikke er autorisert av oss, bortfaller
alle eventuelle garantikrav.

Uautoriserte reparasjoner er strengt forbudt.

13 Returforsendelse

Returforsendelser vil kun godtas dersom disse er merket «Hygienisk ufarlig» eller «lkke
Kkontaminert» og er sikkert pakket.

Bruk vart returskjema for slik eventuell retur.

14 Avfallsbehandling

Det skal kun brukes produkter som befinner seg i en lukket originalemballasje og har
uskadet merking.

Ved usikkerhet eller uklarheter tar du kontakt med produsenten

Bruk kun et produkt med uskadet g hvor holdbar 1 er gyldig.
Det skal ikke brukes produkter med skadet sterilemballasje eller hvor
holdbarhetsdatoen er overskredet.

Se ogsa produktetiketten.

7 Oppbevaringsbetingelser, transport

Produktet, emballasjen og tilbeharet skal avfallsbehandles i henhold til gjeldende lokale
forskrifter og lover.

Hver medisinske institusjons regler om avfallsbehandling av medisinsk utstyr skal ogsa
overholdes.

15 Juridisk merknad

Av juridiske arsaker ber vi brukere og pasienter om at alle alvorlige hendelser som
oppstar i forbindelse med det medisinske utstyret vart, ma rapporteres til produsenten
og vedkommende myndighet i medlemslandet der brukeren og/eller pasienten befinner
seg.

16 Om denne bruksanvisningen

Produktet skal oppbevares i rene og terre omgivelser, og beskyttet mot direkte
solstraler.
Oppbevar produktet i originalemballasjen uapnet tilstand.
Opprettholdelsen av den sterile tilstanden etter steriliseringsprosessen, er brukerens
ansvar.
Bruk ikke et produkt hvor er eller hvor
Handter produktet med sterste forsiktighet under transport og lagring.
Dette gjelder spesielt fine tips og andre falsomme omrader (f.eks. isolasjon).
Ikke oppbevar eller transporter produktet sammen med skarpe eller spisse gjenstander.
Operateren og brukeren er ansvarlig for & opprettholde den sterile tilstanden under
lagring og transport og etter fierning fra den sterile emballasjen.

Sikkerhet, installasjon og bruk A

er skadet.

Skal kun brukes av som er opplart pa
produktet, for eksempel ved & bruke denne bruksanwsmngen

| tillegg til de anerkjente fordelene ved HF-teknologien, har prosedyren ogsé enkelte
risikoer som man ma vaere oppmerksom pa:

Ufagmessig bruk eller manglende overholdelse av bruksanvisningen kan fere til
utilsiktede forbrenninger pa pasienten, brukeren eller tredjepart.

Vianbefaler at operasjonspersonell giennomgar kontinuerlig etter- og videreutdannelse.
Brukeroppleeringen i forbindelse med artroskopisk-kirurgiske operasjonsteknikker for
bruk med produktet, paligger operataren.

HF-generatoren som skal brukes sammen med produktet, ma kontrolleres for synlige
skader.

Instruksjonene i produsentens bruksanvisning skal overholdes.

Klargjering:

Klargjer generatoren for bruk iht. brukerhandboken og utplasser den for operasjonen.
Utfer den videre prosedyren med generatoren i henhold til brukerhandboken.

Ta det sterile produktet ut av den sterile og ubeskadigede emballasjen i det sterile feltet,
og bekreft deretter at produktets isolasjon er intakt ved hjelp av ovennevnte kontroller.
Serg for kompatibilitet for tilbeharet som brukes.

Fer du starter programmet, ma du kontrollere at kabelen til handtaket er riktig koblet til
HF-generatoren, og at riktig effektinnstilling er valgt og vlses
Det er opp til brukeren & velge den lavest mulige effektir
for & oppna ensket effekt for det respektive inngrepet.
MERK: Ved bruk av produktet med sug skal du feste slangeadapteren til en sugeledning
som er tilkoblet et egnet sugesystem (f.eks. sugebeholder, veggsug i operasjonssal
osv.). Den minimale vakuummalverdien er 300 mmHg.

Suget skal alltid veer aktivt.

Pass pa at det ikke er brannfarlige stoffer (bedevelsesmidler, oksiderende gasser,
endogene gasser etc.) i umiddelbar naerhet under hele paferingen, ellers er det fare for
eksplosjon.

Pase at pasienten ligger riktig, dvs. bruk isolerte OP-bordflater som er terre,

1 pé HF -

Bruk for eksempel 0,9 % saltlesning eller Ringers lasning.

For bipolare produkter skal det ALDRI brukes ikke-ledende skyllelasninger (f.eks. sterilt
vann, glysin, Purisol osv.)

Veer alltid oppmerksom pa tilstrekkelig giennomskylling av leddet (min. 100 mi/min).
Du skal ha minst ett (1) sterilt reserveprodukt tilgjengelig for inngrepet.

Det er brukerens ansvar a relse i henhold til deres
profesjonelle skjgnn og basert pa pasientens speslfkke indikasjon, foretrukne kirurgiske
teknikk og historie osv.

For bruk skal det sikres at produktet sitter godt fast i og er riktig tilkoblet HF-
handstykket/HF-kabelen.
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abso og ugjennomtrengelige for vaesker.

Ledende flater og beraringspunkter skal isoleres i forhold til pasienten.

Det skal legges cellulosepapir i hudfolder, under bryst og mellom ekstremiteter.
Eventuell vaeske i kroppshuler skal fiernes for prosedyren begynner.

Bruk ikke brennbart desinfeksjonsmiddel.

Unnga f.eks. alkoholbaserte tinkturer osv.

Fjern alle eventuelle kroppssmykker fra pasienten.

Det holder ikke & klebe over kroppssmykker!

Alle oksygenforbindelser méa veere tette og lekkasjesikre under hele prosedyren.
Nar produktet ikke er i bruk, ma det pl pa en tarr, ren, ikk de og lett synlig
overflate som ikke er i kontakt med paslenten

Legg aldri produktet ned pa pasienten.

Bruksanvisningen ma alltid veere fritt tilgjengelig for brukeren av produktet.
Ved behov for en ny bruksanvisning tar du kontakt med produsenten.

Med forbehold om endringer.

Denne bruksanvisningen er ikke beregnet pa brukere i USA

©2026 REGER Medizintechnik GmbH. Alle rettigheter forbeholdt. Alle firmanavn, varemerker
og logoer i dette tilherer sine

eiere og ma behandies dereter

Alle rettigheter forbeholdt. Med forbehold om tekniske endringer.
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Instrukcja uzywania
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1 Zakres obowigzywania Uiy\kownik musi zapewni¢ utrzymanie sterylnego stanu po wyjeciu produktu z Nalezy przestrzega¢ wskazéwek zawartych w instrukcjach uzytkowania producenta.
N N Przygotowania:
Sterylna bipolarna ar uzytku:

FirePen Nr artykutu:
893-240STRW, 893-250STRW, 893-370STRW, 893-380STRW, 893-410STRW.

Maksymalne znamionowe napigcie akcesoriéw (Umax / Pmax):

Przed uzyuem nalezy sprawdzi¢ wzrokowo, czy produkt nie ma $ladéw nacisku lub
uszkodzen.
W przypadku stwierdzenia sladéw nacisku, uszkodzen, odksztatcen lub tym podobnych

Nr artykutu Unmax/Pmax Uwagi

893-240STRW, 893-250STRW Wytacznie do cigcia.
Stosowac¢ wytgcznie w
potaczeniu z bipolarnym
kablem HF 92888-xx oraz
bipolarnym uchwytem
92889-xx.

1.0kVp/
50 W

893-370STRW,  893-380STRW,
893-410STRW.

Do cigcia, koagulaciji i
waporyzacji.

Stosowac¢ wytgcznie w
potaczeniu z bipolarnym
kablem HF 92888-xx oraz
bipolarnym uchwytem
92889-xx.

1.0kVp/
120 W

Patrz réwniez etykieta lub dane katalogowe.

W potgczeniu z innymi akcesoriami wysokiej czestotliwosci maksymalne napigcie
znamionowe akcesoriéw odpowiada najnizszemu napieciu znamionowemu akcesoriéw
(patrz takze rozdziat ,Uzycie zgodnie z przeznaczeniem”).

Maksymalne napiecie znamionowe produktu mozna znalez¢ w niniejszej instrukgji
obstugi, na elyklecle lub w aktualnym katalogu produktow.

W razie kor sig z pr

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ calg instrukcje obstugi tego produktu i wszelkich

1 na produkcie i jego izolacji, nie wolno go uzywag.

Nalezy go nastgpnie wymieni¢ na nowy produkt.

Podczas stosowania, elektroda czynna produktu musza byé¢ catkowicie otoczone w
100% przewodzaca ciecza ptuczaca.

Np. uzy¢ 0,9% roztworu soli fizjologicznej lub roztworu firmy Ringer.

W przypadku produktow bipolarnych NIGDY nie nalezy uzywac¢ nieprzewodzgcych
plynéw do ptukania (np. sterylnej wody, glicyny, purisolu itp.)

Zawsze zwracaC uwage na wystarczajgcy przeptyw plynu do plukania stawu (co
najmniej 100 ml/min.).

Nalezy posiada¢ przynajmniej jeden (1) sterylny produkt zastepczy do zabiegu.
Obowigzkiem uzytkownika jest okreslenie odpowiedniego rozmiaru produktu zgodnie z
jego profesjonalng oceng i w oparciu o konkretne wskazania pacjenta, preferowang
technike chirurgiczna i historig choroby, itp.

Przygotowaé generator do uzycia zgodnie z podrecznikiem uzytkownika i ustawi¢ go do
operacji. Postepowac dalej z generatorem zgodnie z podrecznikiem uzytkownika.
Wyja¢ sterylny produkt ze sterylnego opakowania w sterylnym polu, a nastgpnie
potwierdzi¢ nienaruszalno$¢ izolacji produktu poprzez powyzsze kontrole.

Zapewni¢ kompatybilno$¢ stosowanych akcesoriow.

Przed rozpoczeciem zastosowania nalezy upewni¢ sw ze kabel uchwytu lesl
pc do wysokiej oraz ze wybrano i
jest i [ i mocy.

Do uzytkownika nalezy wybor najnizszego mozliwego ustawienia mocy na generatorze

HF w celu uzyskania pozadanego efektu dla danej interwencji.

UWAGA: W przypadku zastosowania produktu z odsysaniem, podigczy¢ adapter weza

do gietkiego przewodu, prowadzacego do odpowiedniego uktadu odsysania (np.

kanister odsysajacy, odsysanie $cienne w bloku operacyjnymitp.). Minimalna docelowa
warto$¢ prézni wynosi 300 mm Hg.

Odsysanie musi by¢ zawsze wigczone.

Upewni¢ sle, ze w bezposrednim sasiedztwie podczas catej aplikacji nie znajdujg sie

Przed uzyciem nalezy upewni¢ sie, ze produkt jest mocno i i y do

fatwopalne ($rodki znieczulajgce, gazy utleniajace, gazy endogenne itp.), w

uchwytu lub kabla HF.

Nalezy przy tym postepowac ostroznie, aby unikng¢ uszkodzen produktu i/lub obrazen
pacjenta, personelu chirurgicznego lub oséb trzecich.

Nadmierna sita moze spowodowa¢ uszkodzenie produktu.

Dlatego trzeba obserwowa¢ produkt przez caly okres jego uzytkowania.

Wykluczenie:

Tak ditugo jak produkt jest w kontakcie z przedmiotami metalowymi lub uktadami
optycznymi, nie mozna go aktywowac.

Podczas zablegu eleklrochlrurglcznego pacjent nie moze mie¢ kontaktu z uziemionymi

uzywanych akcesoriow, a takze generatora HF i elektrody neutralnej HF
monopolarna).

Nalezy bezwzglednie przestrzega¢ wytycznych, wskazowek bezpieczenstwa i
ostrzezen zawartych w odpowiedniej instrukcji uzytkowania.

To medium nie jest przeznaczone dla uzytkowmkoww USA.

2 ie zgodnie z

Produkt jest przeznaczony do stosowania w chirurgii artroskopowe;j.

Przeznaczony do cigcia (wyjatek: patrz tabela powyzej), waporyzacji oraz koagulacji
biologicznych tkanek migkkich.

Uzytkownil
Zastosowanie tylko przez
poinstruowany w zakresie stosowania produktu

Powodzenie zabiegu zalezy od doswiadczenia i wiedzy chirurga wykonujacego
zabieg. Odpowiedzialnoscig chirurga jest wybor odpowiedniej procedury (metody
chirurgicznej) oraz niezbednych instrumentéw. Nie moze to by¢ okreslone przez
REGEI

ktory zostat

Operalor musi zapewni¢ ciggte szkolenie specjalistow lub chirurgéw w zakresie
odpowiednich terapii i zabiegow.
Obszary n: zabiegi artr
ortopedii, chirurgii urazowej itp.
Produkt jest wyposazony w zintegrowany uchwyt.

Produkt nalezy podigcza¢ wytacznie do bipolarnego wyjscia kompatybilnego
generatora HF przy uzyciu zintegrowanego uchwytu.

Produkt nalezy aktywowac za pomoca przyciskéw znajdujgcych sie na uchwycie lub
za pomocg pedatu noznego generatora HF.

Tylko nr artykutu 893-410STRW ,Gigtki/Bendable” moze by¢ wygiety jednorazowo w
zakresie 20-50 mm na czole elektrody pod katem 35-45°.

Surowo zabrania sie manipulowania przy gtowicy elektrody.

Upewnic sie, ze izolacja nie zostata uszkodzona wskutek procesu zgiecia.
Niedopuszczalne jest wielokrotne zginanie lub odginanie, co moze prowadzi¢ do
ztamania instrumentu i tym samym stanowi¢ zagrozenie dla pacjenta, uzytkownika i
0s6b trzecich.

Wszystkie inne artykuly z tej rodziny produktéw nie moga by¢ wyginane.

Produkt jest dostarczany jako sterylny i przeznaczony jest wytacznie do jednorazowego
uzytku.

w artroskopii, medycynie sportowej,

takimi jak np. rama stotu chirurgicznego, taca na narzedzia
itp.

Zwrdci¢ uwage, aby podczas catego zastosowania w bezposrednim sgsiedztwie nie
znajdowaly si¢ tatwopalne lub palne substancje (np. $rodki dezynfekujace, gazy, itp.),
poniewaz wskutek nagrzania lub iskrzenia moégtby wybuchna¢ pozar lub istniatoby
niebezpieczenstwo wybuchu.

Nie dotyka¢ koricowki produktu, tak diugo jak jest wigczony. Po wylgczeniu pradu
elektrochirurgicznego koncéwka produktu moze by¢ nadal goraca, co moze powodowac
niezamierzone oparzenia.

Tak dtugo jak produkt jest aktywny, nie wktadac ani nie wyjmowac¢ koricéwki z miejsca
operaciji.

Przypadkowe wigczenie produktu lub ruch koncéwki poza polem widzenia moze
spowodowac niezamierzone obrazenia tkanek.

Nie nalezy dopusci¢ do kontaktu pomigdzy produktem a artroskopem podczas
aktywacji, poniewaz moze to spowodowaé uszkodzenie produktu i/lub artroskopu.
Produkt nie moze by¢ bez przerwy chzcny przez diuzszy okres czasu.

Nie ych kaniul, moga one uszkodzi¢ izolacje produktu lub
stworzy¢ altematywng $ciezke pradu (sprzezenie pojemnosciowe), co moze
spowodowac niezamierzone poparzenia.

Zaleca sig¢ stosowanie kaniul z tworzywa sztucznego

Do uzytkownika nalezy wybér najniz )

HF w celu uzyskania pozadanego efektu dla danej interwencji.
Podczas zabiegu chirurgicznego sity mechaniczne mogg spowodowaé odksztatcenia
lub zuzycie produktu.

Jezeli w trakcie diuzszego stosowanie stwierdzi sie zuzycie, to produkt nalezy wymieni¢
na nowy.

Zuzycie, przywieranie tkanki, odbarwienia, blokada, okopcenia lub odksztatcenia itp. nie
stanowig podstawy do reklamacji i roszczen z tytutu gwarancji producenta.

4 Kontrola wzrokowa i kontrola dziatania A

mocy na

Przed uzyciem nalezy p ¢, czy sterylne
oraz czy data waznosci jest aktualna.

Nie uzywaé produktu, jezeli sterylne opakowanie jest uszkodzone lub uptyneta data
waznosci.

Produkt nalezy zastgpi¢ nowym.

Przed uzyciem nalezy skontrolowac caly produkt, w szczegoélnosci |zo|acje oraz

ie jest nienaruszone

Ponowne zastosowanie lub ponowne pi
Wskazanie:

Ciecie, koagulacja | odparowywanie tkanki biologicznej.

Przeciwwskazania:

Produkt nie jest przeznaczony do bezposredniego kontaktu z sercem lub centrainym
uktadem krazenia lub osrodkowym uktadem nerwowym.

Surowo zabrania si¢ stosowania produktu bez uzycia przewodzacego roztworu do
ptukania.

W przypadku produktow z odsysaniem musl byc ono zawsze podlqrzune i wlarzune
Zastosowanie pradu wysokiej $ do

ie jest surowo

produktu, pod katem w, ia odgniecern lub

Produkty wykazu]qce uszkodzenia lub odgniecenia nie moga by¢ uzywane i muszg
zostac zastgpione nowymi.

Podczas i po zastosowaniu do produktu moga przylegac resztki tkanek lub moze
wystapi¢ zweglenie na dystalnym korcu elektrody aktywne;j.

Takie przyleganie lub zweglenie nie stanowi podstawy do reklamacji, a produkt nalezy
wymieni¢ na nowy.

W wyniku diuzszego czasu stosowania, dziatania sit mechanicznych, oddziatywania
plazmy Iub podobnych czynnikéw produkt moze wykazywac deformacje lub zuzycie

rozrusznikéw serca i wszczepialnych deflbry\atorow serca dlatego tacy pacjenci przed

zabiegiem muszg skonsultowac sie z kard\ologlem

Jezeli u wystepuja przeci lia do

wolno stosowac tych produktow.

NIE WOLNO dopusci¢ do kontaktu pacjenta z uziemionymi metalowymi przedmiotami

podczas uzytkowania.

Pacjent musi by¢ monitorowany za pomocg odpowiednich urzadzen EKG. (Uwaga:

starsze urzadzenia EKG mogg dziata¢ nieprawidiowo).

Pacjenci:

Stosowanie u dzieci | noworodkow jest wykluczone.

Dziatania niepozadane.

Ogolne ryzyko operacyjne.
zyko

artroskopowych, nie

zalezne od rodzaju zabiegu (ortopedia,
artroskopla medycyna sportowa itp.)

Zabiegi elektrochirurgiczne mogg powodowac przypadkowe uszkodzenia lub oparzenia
otaczajacych tkanek.

Mozliwe jest uszkodzenie tkanek wskutek uzycia nadmiernej sity podczas tepej
dysekciji.

Obowigzkiem lekarza prowadzacego jest uwzglednienie tego w decyzji medycznej o
wyborze metody leczenia.

Wszystkie produkty elektrochirurgiczne mogg lie

Roéwniez takie z]aW|ska nie stanowig podstawy do reklamagji i produkt nalezy
wymieni¢ na nowy.

Zablokowanie kanatu ssgacego (jesli dotyczy) nie stanowi podstawy do reklamacji.
Produkt z zablokowanym kanatem ssacym (jesli dotyczy) nalezy wymieni¢ na nowy.
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ prawidiowe dziatanie przyciskow:

Niebieski przycisk: COAG / Zétty przycisk: CUT

W przypadku awarii przyciskéw nalezy uzy¢ przetgcznika noznego.

Przed uzyciem nalezy przeprowadzié test ciggtosci elektrycznej oraz test izolacji przy
uzyciu testera izolacji.

Jezeli test cigglosci elektrycznej i/lub test izolacji nie zostanie zaliczony, produktu nie
wolno uzywacé i nalezy go zastgpi¢ nowym.

Uwaga: Jezeli przewodnik kabla jest uszkodzony lub ciggtos¢ elektryczna kabla
zostanie w inny spos6b przerwana, moze doj$¢ do powstania tuku elektrycznego w
obwodzie powrotnym pacjenta lub w obwodzie aktywnym.

Moze to spowodowac oparzenia u pacjenta lub wywota¢ pozar.

Jezeli produkt jest uszkodzony, nie nalezy go uzywac.

Nigdy nie ktas¢ produktu na pacjencie ani w jego bezposrednim otoczeniu.

5 Wytaczenie napraw i modyfikacji

przeciwnym razie istnieje ryzyko wybuchu.
Zadbac¢ o prawidiowe utoZenie pacjenta, tzn. stosowac¢ izolujgce podkiadki na stét
chirurgiczny, ktére sg suche, chtonne i nieprzepuszczajgce ptynow.
Odizolowac¢ od pacjenta powierzchnie przewodzace i punkty kontaktowe.
W faldach skérnych, fatdach piersiowych i miedzy koriczynami wymagane sg suche
przektadki celulozowe.
Wszelkie plyny znajdujgce sie w jamach ciala muszg zosta¢ usunigte przed
rozpoczeciem zabiegu.
Stosowac niepalne $rodki dezynfekcyjne.
Zrezygnowag np. z nalewek na bazie alkoholu lub podobnych.
Zdjac z pacjenta wszelkg bizuterig na ciele.
Nie wystarczy zaklejenie bizuterii na ciele!
Wszystkie zwiazki tlenu muszg by¢ szczelne i odporne na wycieki przez caly czas
trwania zabiegu.
Jezeli produkt nie jest uzywany, to trzeba go odlozy¢ na sucha, czysta, nieprzewodzaca
i dobrze widoczng powierzchnie, ktéra nie ma kontaktu z pacjentem.
Nigdy nie odktada¢ produktu na pacjencie.
Niezamierzona aktywacja produktu moze spowodowaé niezamierzone oparzenia lub
inne obrazenia pacjenla uzytkownika lub oséb trzecich.
ngdy nie owijac kabla wokét pacjenta, ani nie uktada¢ nad pacjentem.

Zabieg:
Koricowka elektrody jest wprowadzana do pola widzenia chirurgicznego przez dojscie
artroskopowe. Podczas operacji koricowka elektrody musi by¢ zawsze catkowicie
zanurzona w cieczy przewodzacej.
Aktywowac elektrode dopiero blisko leczonej tkanki. UWAGA: Koricowka aktywowanej
elektrody nie moze NIGDY znajdowac sie poza polem widzenia uzytkownika podczas
zabiegu, w przeciwnym razie istnieje ryzyko przypadkowego uszkodzenia tkanek.
Funkcja CUT = z6tty przycisk
Nacisng¢ zotty przycisk na uchwycie, aby aktywowac funkcje ciecia produktu.
Funkcja COAG = niebieski przycisk
Nacisng¢ niebieski przycisk na uchwycie, aby aktywowac funkcje koagulacji produktu.
Jezeli produkt nie jest uzywany, to trzeba go odlozy¢ na sucha, czysta, nieprzewodzaca
i dobrze widoczng powierzchnig, ktdra nie ma kontaktu z pacjentem.
Przypadkowe aktywowanie produktu moze spowodowac oparzenia pacjenta.
Nie nalezy dotyka¢ koncowki instrumentu podczas catej aplikacji.
UWAGA: W przypadku pi oW z po iu do zrodta ssania
przed i podczas uzytkowania zacisk na wezu ssacym musi by¢ catkowicie otwarty.
Prosze zwréci¢ uwage, aby w celu wytgczenia odsysania zacisk na wezu ssgcym byt
zamkniety tylko wtedy, kiedy elektroda znajduje sie poza ciatem pacjenta.
Bez ciagtej aktywacji.
Stosowac krétkie czasy aktywacii.
Nie wigcej niz 6 minut fgcznego czasu ablacji i nie wigcej niz 6 sekund pojedynczej
aktywacji.
Zachowywac dluzsze przerwy pomiedzy fazami aktywacji.
Ustawi¢ mozliwie jak najnizsze wartosci mocy.
Wszystkie instrumenty irurgiczne moga jalnie p
migsni podczas ich stosowania.
Design niniejszego produktu zostat tak dobrany, aby zminimalizowaé ryzyko
wystapienia tego niepozadanego efektu.
Niemniej jednak, stymulacja mig$ni moze spowodowac nieoczekiwane ruchy pacjenta
W polu operacyjnym.
Koniec operacji:
W przypadku korica operacji zdjg¢é ostroznie produkt z ciata pacjenta i potwierdzi¢
kompletnos¢ systemu.
Wytaczy¢ generator HF.
Wyciggnaé catkowicie wtyczke kabla z gniazda.

Odlqczyc przewdd ssacy.
REGER Medizintechnik GmbH, Gewerbestralle 10, 78667 Villingendorf, Niemcy
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Uszkodzonego produklu nie wolno naprawiac.

migs$ni podczas ich stosowania.

Design produktéw zostat tak dobrany, aby zminimalizowa¢ ryzyko wystgpienia tego
niepozadanego efektu, niemniej jednak stymulacia migéni moze spowodowad
nieoczekiwane ruchy pacjenta w polu operacyjnym.

Pacjenci z implantami przewodzgcymi prqd moga byé zagrozem koncentraqq lub
zmiang kierunku pradu RF. W razie $ci nalezy ¢ porady

Nie mozna wykluczy¢, ze koncéwka elektrody ulegnie przedwczesnemu zuzyciu, jesli
kontakt z powierzchniami kostnymi bedzie prowadzony zbyt intensywnie.

Ryzyko ZW|qzane z korzystamem z techno\ogu HF.

i naprawy sg surowo i ip ljg r
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j
utrate gwarancjl producenta.
Produktu nie wolno zginac lub nim manipulowac w jakikolwiek inny sposob.

W szczegdlnosci produkt, ktérego aktywna czes¢ jest haczykiem, nie moze by¢ nigdy
zginany.

Moze to spowodowa¢ powazne obrazenia ciata pacjenta, uzytkownika lub oséb
trzecich.

Produkt jest dostarczany jako sterylny i jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego
uzytku.

Nie moze on w zadnym wypadku by¢ ponownie uzyty lub ponownie przygotowany.
Patrz takze etykieta produktu.

6 Opakowanie i oznakowanie

12 Gwarancja

taczenia/
Przed uzyciem nalezy upewni¢ sig, ze produkt jest kompatybilny z uchwytem, kablem
wysokiej czestotliwosci przeznaczonym do zabiegu i em  wysokiej

czestotliwosci.

W razie niejasnosci nalezy skontaktowa¢ si¢ z producentem tego produktu lub
producentem uzytych akcesoriéw, generatora wysokiej czeslotllwosc\ itp.

Napiecie a wysokiej nie moze pr
maksymalnego znamionowego napigcia akcesoriow (patrz zakres obowigzywania)
produktu i czestothwoscw 1 MHz

Mozliwe i dla wyzej artykutéw:
EMED ARTro / EMED ARTro Dyslrybuqa przez REGER
ERBE VIO / Depuy Mitek VAPR ! KLS Martin / Anhrocare

¢ tylko z p! i i wty
Nalezy przestrzega¢ |nstrukcp 0 bezpit n zawartych w
instrukcjach uz ych i Zastosowanego generatora
wysokiej czestothwoscn
Nalezy p o] zgodnie z il j i ostr W instrukcji
uzytkowania generatora HF i kabla HF.

WAZNE:

Z produktem nalezy obchodzi¢ si¢ z najwyzsza ostroznoscia.

Dotyczy to nie tylko czasu trwania zabiegu, lecz takze czasu przechowywania,
przygotowania, sktadowania i transportu oraz w trakcie podtgczania do uchwytu, kabla
lub generatora HF.

Dotyczy to w szczegolnosci drobnej koricowki i innych wrazliwych obszaréw, jak np.
izolacji.

Nieprawidiowe uzytkowanie skutkuje natychmiastowg utratg gwarancji producenta.
Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za ewentualne szkody.

3 Swki v
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Mozna stosowaé wytgcznie produkt, ktéry znajduje sn:, w oryginalnym, zamknigtym
iu oraz ktérego nie jest

W przypadku niepewnosci lub niejasno$ci nalezy zwréci¢ sle do producenta.

Stosowac¢ wylacznie produkt, ktérego sterylne opakowanie jest nieuszkodzone i ma

wazna date waznosci.

Nie wolno stosowac produktu, ktérego sterylne opakowanie jest uszkodzone lub ktérego

termin waznosci uptynat.

Patrz takze etykieta produktu.

7 Warunki sktadowania, transport

Nasze produkty spetniajg najwyzsze wymagania jakosciowe.

Nie ponosimy odpowiedzialnosci za produkty. ktére zostaly zmodyfikowane, uzyte
niezgodnie z lub obstugiwane lub w
przypadku odstepstwa od niniejszej instrukgji uzytkowania.

Ponadto firma REGER Medizintechnik GmbH nie ponosi odpowiedzialno$ci za umysine
lub przypadkowe uszkodzenia lub szkody powstate w wyniku stosowania lub obstugi.
W przypadku napraw naszych produktéw przez firmy, ktére nie zostaly przez nas
autoryzowane, wszelkie gwarancje zostajg uniewaznione.

Nieautoryzowane naprawy sg surowo zabronione.

13 Zwroty

Zwroty bedg przyjmowane tylko wtedy, kiedy beda oznakowane Jako whigienicznie
bezpieczne” lub ,nieskazone” i bezpiecznie zapakowane do wysyiki

Prosze uzy¢ naszego formularza zwrotu.

14 Utylizacja

Produkt musi by¢ przechowywany w czystym i suchym otoczeniu, nalezy go chroni¢
przed bezposrednim dziataniem $wiatta stonecznego.

Przechowywa¢ produkt w stanie zamknietym w jego oryginalnym opakowaniu.
Uzytkownik musi zagwarantowa¢ utrzymanie stanu sterylnego po procesie sterylizacji.
Nie stosowac¢ produktu, jezeli uptynat termin waznosci lub opakowanie jest uszkodzone.
Podczas transportu i przechowywania produktu nalezy postepowac z nim z najwyzszg
ostroznoscig.

Dotyczy to w szczegolnosci drobnych podzespotow i innych wrazliwych obszaréw, jak
np. izolacji.

Nie przechowywac i nie transportowa¢ produktu razem z przedmiotami o ostrych
krawedziach lub z przedmiotami spiczastymi.

Operator i uzytkownik sg odpowiedzialni za utrzymanie stanu sterylnego podczas
przechowywama i transportu oraz po wyjeciu ze sterylnego opakowania.

instalacja i FAAN

Utylizacje tego produktu, materialtow opakowaniowych oraz akcesoriéw nalezy
przeprowadzac zgodnie z obowigzujacymi w danym kraju przepisami i ustawami.
Nalezy rowniez przestrzega¢ zalecen danego osrodka klinicznego dotyczacych
utylizacji wyrobow medycznych.

15 Wskazéwka dotyczaca regulacii

Ze wzgledow regulacyjnych zwracamy uwage uzytkownikom i pacjentom na fakt, ze
wszystkie powazne incydenty zwigzane z naszym wyrobem medycznym muszg by¢
zgtaszane producentowi i wtasciwemu organowi panstwa czlonkowskiego, w ktorym
uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

16 Informacie o tej instrukcji uzytkowania

Upewnij sig, Ze starannie zapoznate$ sig z podrecznikiem uzytkownika generatora HF
przed uzyciem produktow.

Maksymalne napigcie znamionowe mozna znalez¢ w niniejszej instrukcji uzytkowania
lub na etykiecie.

W razie niejasnosci skontaktowa¢ si¢ z producentem.

Przed uzyciem przeprowadzi¢ kontrole wzrokowg i kontrole dziatania (patrz rozdziat
.Kontrola wzrokowa i kontrola dzwalanla ).

Nalezy spi sterylnego nia produktu oraz date waznosci.
Produkt, ktérego sterylne opakowanie jest uszkodzone i/lub ktérego termin waznosci
uplynat, nie moze by¢ stosowany.
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tylko przez pt yczny, ktory zostat

poinstruowany w zakresie ia p , Np. na ie niniejszej
instrukcji obstugi.
Oprécz uznanych zalet technologii wysokich czestotliwosci proces ten zawiera pewne
zagrozenia, ktére nalezy wzig¢ pod uwage:

i Sciwe uz ie i niepr ie instrukcji uzytkowania mogg prowadzi¢
do niezamierzonych oparzen pacjenta, uzytkownika lub oséb trzecich.
Zalecane jest ustawiczne szkolenie i doksztatcanie personelu chirurgicznego.
Przeszkolenie operatora w zakresie artroskopowych i chirurgicznych technik
operacyjnych w zwigzku z produktem jest obowigzkiem uzytkownika.
Generator HF-Generator uzywany w zwigzku z produktami musi by¢ sprawdzony pod
katem widocznych uszkodzen.

Instrukcja uzytkowania musi by¢ tatwo dostgpna dla wszystkich uzytkownikéw przez
caly okres uzytkowania.

W celu uzyskania aktualnej wersji instrukcji uzytkowania prosze zwréci¢ sig¢ do
producenta.

Zastrzega sig mozliwo$¢ zmian.

Niniejsza instrukcja obstugi nie jest przeznaczona dla uzytkownikéw w USA.

©2026 REGER Medizintechnik GmbH. Wszelkie prawa zastrzezone. Wszystkie nazwy firm, znaki
towarowe, znaki uslugowe, nazwy handiowe, nazwy produktow i loga w tym dokumencie sa
wlasnoscia ich whascicieli i musza by traktowane odpowiednio.

Todos os direitos reservados. Sujeito a alteragSes técnicas.
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Instrugées de utilizagao

FirePen
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Elétrodo de vaporizagéo / Electrodo de gancho
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1 Ambito de aplicagao Caso sejam encontradas marcas de pressdo, danos, deformagdes ou situacdes Preparar o gerador para a utilizagdo, seguindo as indicagdes do manual de utilizador e

Elétrodo artroscoépico bipolar estéril de utilizagao tnica.
FirePen N.° de artigo:
893-240STRW, 893-250STRW, 893-370STRW, 893-380STRW, 893-410STRW.

Tensdo estipulada maxima dos acessérios (Umax / Pmax):

N.° de artigo Unmax/Pmax Observagao

893-240STRW, 893-250STRW Apenas para corte.
Utilizar exclusivamente
em combinagéo com o
cabo AF bipolar 92888-xx
e o0 punho bipolar 92889-
XX.

1.0kVp/
50 W

893-370STRW,  893-380STRW,
893-410STRW.

Para corte, coagulagao
e vaporizagao.

Utilizar exclusivamente
em combinagéo com o
cabo AF bipolar 92888-xx
e o0 punho bipolar 92889-
XX.

1.0kVp/
120 W

similares no produto e no seu invélucro, nao usar o produto.

Seja qual for o caso, deve ser substituido por um produto novo.

Durante a utilizagdo, o elétrodo ativo do produto deve estar completamente
mergulhados no liquido de lavagem 100% condutor.

P. ex., solugdo salina a 0,9% ou lactato de Ringer.

Com produtos bipolares, NUNCA utilizar liquidos de lavagem nao condutores (p. ex.,
4gua esterilizada, glicina, etc.)

Garantir um fluxo de irrigagéo continuo e suficiente da articulagao (min. 100 ml/min.)
Deve ser mantido pelo menos um (1) produto estéril de substituicdo de reserva para o
tratamento.

"E da responsabilidade do utilizador determinar o tamanho adequado do produto de
acordo com o seu julgamento profissional e com base na indicagao especifica do
paciente, técnica cirirgica preferida e histéria, etc.

Antes de utilizar, certificar-se de que que o produto é corretamente inserido no punho
de alta frequéncia/cabo de alta frequéncia.

No processo, deve ter-se o cuidado de evitar danos no produto e/ou ferimentos no
paciente, no pessoal cirlrgico, ou outros.

A forga no pode danificar o produto.

Ver também rétulo e/ou informagées no catalogo.

Ao combinar com outros acessorios de alta frequéncia a tensao estipulada maxima dos
acessorios é amesma que a tens&o estipulada mais baixa dos acessérios (ver também
secgao "Utilizagao Prevista").

A tensdo estipulada maxima do produto deve ser consultada nas presentes instrugdes
de utilizagéo, no rétulo no catalogo de produto atualizado.

Em caso de duvidas, deve contactar o fabricante.

Antes de utilizar, ler na integra as instrugdes de utilizacdo deste produto, de cada
acessorio utilizado e do gerador de alta frequéncia.

As especificagdes, indicagdes de seguranca e adverténcia dasr
instrugdes de utilizagdo devem ser cumpridas e seguidas.

Estas instrugdes de utilizagdo nédo se destinam a utilizadores nos EUA.

2 Utilizagao prevista

O produto esta previsto para utilizagéo na cirurgia artroscopica.

Destina-se ao corte (excegao: ver tabela acima), a vaporizagdo e a coagulagéo de
tecwdos biolégicos moles.

ador:

Utlllzagao exclusiva por pessoal médico especializado e qualificado, com
formagéo especifica na utilizagao deste produto.

O sucesso de uma intervengao depende da experiéncia e competéncia do cirurgido que
a realiza. E da responsabilidade do cirurgido selecionar o procedimento (método
cirirgico) adequado ao paciente e os instrumentos necessarios. Isto nao pode ser
determinado pela REGER.

A formagao continua dos ou cirurgides te as D
terapias e |n|erven90es deve ser assegurada pelo operador

Areas de tos  ar em artroscopia,
desportiva, ortopedia, cirurgia de trauma, etc.

O produto esta equipado com um punho integrado.

Ligue o produto exclusivamente a saida bipolar de um gerador AF compativel,
utilizando o punho integrado.

Ative o produto através dos botes situados no punho ou através do pedal do gerador
AF.

Apenas o n.° art® 893-410STRW "Flexivel/Bendable“ pode ser dobrado uma vez, na
gama de 20-50mm na frente do elétrodo com um angulo de 35° - 45°.

E completamente proibido manipular a cabeca do elétrodo.

Certifique-se de que o isolamento nao é danificado no processo de dobragem.

A (des)dobragem repetida ndo é permitida porque pode provocar a rutura do
instrumento, colocando em risco o paciente, o utilizador e terceiros.

Todos os outros artigos desta gama de produtos ndo podem ser dobrados.

O produto fornecido esterilizado e destina-se exclusivamente a uma Unica utilizagao

E estritamente proibida uma reutilizag&o ou reprocessamento.

Indicagdes:

Corte, coagulagao e vaporizagao de tecido bioldgico.

Contraindicagdes:

O produto n@o se destina ao contacto directo com o coragao ou o sistema circulatorio
central ou o sistema nervoso central.

E proibida sem reservas a utilizagéo do produto sem a solugao salina condutora.

Em produtos com aspiragéo, a aspiragéo tem de estar sempre fechada e ativada.

A utilizagdo de corrente AF pode causar danos em estimuladores cardiacos (tipo
pacemaker) ou desfibriladores cardiacos e, por essa razdo, quando aplicavel, os
pacientes em causa devem consultar previamente um cardiologista.

Caso as cirurgias artroscopicas estejam contraindicadas nos pacientes em causa, nao
utilizar o produto.

Durante o tratamento, o paciente NAO pode ter contacto com objetos metalicos ligados
4 massa.

O paciente deve ser monitorizado com dispositivos de ECG adequados. (Atengdo: os
dispositivos de ECG mais antigos podem funcionar mal).

Pacientes:

O uso em criangas e recém-nascidos esta excluido.

Efeitos secundarios:

Riscos cirirgicos gerais.

Riscos cirurgicos especificos conforme o tipo de intervengao (ortopedia, artroscopia,
medicina desportiva, etc.).

Os procedimentos eletrocirtrgicos podem causar danos acidentais ou queimaduras nos
tecidos periféricos.

Se for realizada dissecgdo com ponta romba, existe possibilidade de danificar os
tecidos devido a utilizagao de forga excessiva.

Cabe ao médico assistente incluir isto na decisao médica relativa a escolha do tipo de
tratamento.

Todos os produtos eletrocirurgicos podem causar potencialmente estimulagdo
muscular durante a aplicagéo.

O design dos produtos foi escolhido de forma a minimizar o risco deste efeito
indesejavel. No entanto, a estimulagdo muscular pode causar um movimento
inesperado do paciente no campo operatério.

Os pacientes com implantes electricamente condutores podem estar em risco de
concentracéo ou desvio de correntes RF. Em caso de duvida, procurar aconselhamento
profissional.

No caso de contacto demasiado intenso com superficies 6sseas, nao pode ser excluida
a possibilidade de que a ponta do elétrodo se desgaste prematuramente.

Riscos devidos a utilizagdo da tecnologia AF.

Opgdes de combinagéo / Compatibilidade:

Antes de usar, verificar se o produto é compativel com o punho de alta frequéncia /
cabo de alta frequéncia e com o gerador de alta frequéncia programados para usar na
interveng&o.

Em caso de duvidas, deve contactar o fabricante deste produto ou o fabricante do
acessorio, do gerador de alta frequéncia, etc.

A tenséo do gerador de alta frequéncia utilizado nao pode exceder a tenséo estipulada
maxima dos acessorios (ver campo de aplicagao) do produto e uma frequéncia de 1
MHz.

medicina

de alta para os artigos i acima:

Por essa razdo, deve manter-se atento ao produto durante toda a sua utilizagdo.
Exclus&o da garantia:

Nao ativar o produto, enquanto houver contacto com objetos metalicos e/ou 6ticos.
Durante uma operagao eletrocirirgica, o paciente ndo pode ter contacto com objetos
metalicos ligados a massa, como, p. ex., a estrutura da mesa cirurgica, a bandeja de
instrumentos, etc.

Deve assegurar-se que nenhuma substancia inflamavel ou combustivel (p. ex.,
desinfetantes, gases, etc.) esteja nas imediagdes durante toda a aplicagdo
eletrocirdrgica, caso contrario existe o risco de incéndio ou explosao.

Nao tocar na ponta do produto enquanto este estiver ativado. Apds desligar a corrente
eletrocirdrgica, a ponta do instrumento ainda pode estar quente e causar queimaduras
indesejadas.

Nao inserir ou retirar a ponta do local da intervencao cirirgica enquanto o produto
estiver ativado.

A ativagdo acidental do produto ou o movimento da ponta para fora do campo de visdo
pode causar lesdes nao intencionais do tecido.

Ao ativar, ndo gerar contacto entre o produto e o equipamento para a artroscopia
porque isto pode danificar o produto e/ou o equipamento para a artroscopia.

O produto nao deve estar ativado continuamente durante um longo periodo de tempo.
Nao utilizar canulas metalicas, pois podem danificar o isolamento do produto ou criar
um caminho de corrente alternativa (acoplamento capacitivo) que, por sua vez, podem
causar queimaduras involuntarias.

Recomenda-se a utilizagéo de sistemas de canulas de plastico.

Cabe ao utilizador seleccionar a regulagéo de poténcia mais baixa possivel no gerador
HF, a fim de alcangar o efeito desejado durante a respectiva intervengao.

Durante a intervengdo cirurgica, forgas mecanicas podem causar deformagdo ou
desgaste do produto.

Se for detetado desgaste durante a utilizagdo prolongada, o produto deve ser
substituido por um novo.

O desgaste, adeséo de tecidos, descoloraga fuligem ou deformagao obstrugao, etc.

nao constituem motivos de u direito de re ao abrigo da garantia
do fabricante.
4 Inspegio visual e de funcionamento A

Antes da utilizaga ifique se a
validade ¢ valido.

Nao utilize um produto cuja embalagem estéril esteja danificada ou cujo prazo de
validade tenha expirado.

O produto deve ser substituido por um novo.

Antes da utilizagao, deve ser inspecionado todo o produto, em especial o isolamento
e a ponta do produto, para detetar eventuais marcas de pressdo ou danos.

Produtos que apresentem danos ou marcas de pressdo nao devem ser utilizados e
devem ser substituidos por novos.

Durante e apds a aplicagao, podem aderir residuos de tecido ao produto ou pode
verificar-se escurecimento na extremidade dlstal do elétrodo ativo.

Tais aderéncias ou escur nédo motivo de r
deve ser substituido por um novo.

Devido a tempos de aplicagéo prolongados, forgas mecanicas, efeito de plasma ou
condigdes semelhantes, o produto pode apresentar deformagéo ou desgaste do
material isolante.

Também nestes casos nao existe motivo de reclamagao e o produto deve ser
substituido por um novo.

A obstrugéo do canal de aspiragdo (se aplicavel) nao consmul mohvo de reclamagéo.
Um produto que apresente do canal de (se aplica deve ser
substituido por um novo.

Antes da utilizagao, verifique o correto funcionamento dos botoes:

Botéo azul: COAG / Botéo amarelo: CUT

Em caso de falha dos botdes, utilize o pedal.

Antes da utilizagéo, deve ser realizado um ensaio de continuidade elétrica e um
ensaio de isolamento com um equi de teste de i

Se o ensaio de continuidade elétrica e/ou o ensaio de isolamento n&o for aprovado, o
produto n&o deve ser utilizado e deve ser substituido por um novo.

Nota: Se o condutor do cabo estiver danificado ou se a continuidade elétrica do cabo
for interrompida por qualquer outro motivo, pode ocorrer formagéo de arco elétrico no
circuito de retorno do paciente ou no circuito ativo.

Isto pode provocar queimaduras no paciente ou originar um incéndio.

Se o produto estiver danificado, néo o utilize.

Nunca coloque o produto sobre o paciente ou nas suas imediagdes.

estéril esta intacta e se o prazo de

e o produto

5 Exclus&o reparagéo e modificagio

colocar no local da operagao. Usar o gerador de acordo com as indicages do manual

de utilizador.

Retire o produto estéril da embalagem estéril e intacta, no campo estéril, e confirme a

integridade da |50Iagao do produto através dos testes acima mencionados.

Assegurar a ibil acessorios uti

Antes de iniciar a aplicagao, certifique-se de que o cabo de ligagao do punho esta

corretamente ligado ao gerador de alta frequéncia e que a poténcia correta é

selecionada e indicada.

Cabe ao utilizador seleccionar a regulagéo de poténcia mais baixa possivel no gerador

HF, a fim de alcangar o efeito desejado durante a respectiva intervengéo.

OBSERVAGAO: ao utilizar produtos com aspiragéo, ligar o adaptador do tubo flexivel

a uma tubagem de ligagdo um sistema de aspiragao adequado (p. ex., depdsito,

aspirag@o de parede na sala de operagdes, etc.). O valor minimo de vacuo é de 300

mmHg.

A aspiragao deve estar sempre ativa.

Certifique-se de que ndo existem substancias inflamaveis (anestésicos, gases

oxidantes, gases enddgenos, etc.) nas proximidades imediatas durante toda a

aplicagdo, caso contrario existe o risco de explosao.

Garantir sempre o posicionamento correto do paciente, ou seja, utilize coberturas

isolantes para a mesa de cirurgia que sejam secas, absorventes e estanques a liquidos.

Isolar as superficies condutoras e os pontos de contacto com o paciente.

Nas dobras cutaneas, dobras i ias e entre as s&0 necessarias

camadas de celulose secas.

Os liquidos eventualmente acumulados nas cavidades corporais devem ser removidos

antes de iniciar a intervengéo.

Use agentes nao inflamaveis para a desinfegéo.

Nao utilizar, p.ex., tinturas a base de alcool ou similares.

Remover qualquer tipo de jéia do corpo do paciente.

Nao é suficiente prender ou colar as j6ias ao corpo!

Todas as ligagdes de oxigénio ativadas durante a intervengao devem ser estanques e

a prova de fugas.

Quando o produto ndo estd em uso, deve ser colocado sobre uma superficie seca,

limpa, nao condutora e facilmente visivel que nao esteja em contacto com o paciente.

Nunca colocar o produto em cima do paciente.

A ativag&o involuntaria do produto pode causar queimaduras involuntarias ou outros

ferimentos no paciente, no utilizador ou em terceiros.

Nunca enrolar o cabo a volta do paciente nem o colocar sobre ele.

Operagao cirurgica:

A ponta do elétrodo é introduzida no campo de visdo operatério por acesso

artroscopico. Durante a operagao, a ponta do elétrodo deve estar sempre totalmente

mergulhada na solugéo condutora.

Nao ativar o elétrodo até este se encontrar na zona periférica do tecido a ser tratado.

CUIDADO: durante o tratamento, a ponta de um elétrodo ativo NUNCA deve estar fora

do campo de visdo do utilizador, caso contrario existe o risco de lesdo acidental do

tecido.

Fungao CUT = tecla amarela

Premir a tecla amarela do punho, para ativar a fungéo de corte do produto.

Fungao COAG = tecla azul

Premir a tecla azul do punho, para ativar a fungéo de coagulagéo do produto.

Quando o produto ndo estd em uso, deve ser colocado sobre uma superficie seca,

limpa, ndo condutora e faciimente visivel que nao esteja em contacto com o paciente.

A ativagéo involuntéria do produto pode causar queimaduras no paciente.

Nao tocar na ponta do instrumento durante toda a aplicagdo.

OBSERVAQAO No caso de produtos com asplragao depois de os ligar a fonte de
a ira do tubo de devera ser aberta antes e

depols da utilizagdo. No processo, tenha em atengéo que, para desligar a fungao de
a do tubo de s6 deve ser fechada quando o elétrodo

se encontrar fora do corpo do paciente

Nao usar a ativagdo permanente.

Ativar durante ciclos de utilizagdo curtos.

No méximo, ativar durante 6 minutos de ablagdo cumulativa e ndo mais de 6 segundos

de ativagdo unica.

Manter pausas prolongadas entre as diferentes fases de ativagéo.

Definir os valores de poténcia menores possiveis.

Todos os instrumentos eletrocirirgicos podem causar potencialmente estimulagao

muscular durante a aplicagéo.

O design dos produtos aqui apresentados foi escolhido de forma a minimizar o risco

deste efeito indesejavel.

No entanto, a estimulagdo muscular pode causar um movimento inesperado do

paciente no campo operatorio.

Final da operagao:

No final da operagao, retirar cuidadosamente o produto do corpo do paciente e

confirmar a integralidade do sistema.

Desligar o gerador de alta frequéncia.

Puxar a ficha do cabo totalmente para fora da tomada.

Desligar a linha de aspiragdo.
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Um produto defeltuoso néo pode ser reparado
As mc e as r néo au séo i e
resultam na anulagéo imediata da garantia do fabricante.
O produto nao pode ser dobrado ou manipulado de qualquer outra forma.
Em especial, um produto cuja parte ativa seja em forma de gancho, nao pode nunca
ser dobrado.
Tal pode causar ferimentos graves no paclen(e no ullllzador ou em terceiros.
O produto é fornecido auma utilizagao unica.
E expressamente proibido reutilizar ou reprocessar o produto.
A esse respeito, consultar o rétulo do produto.

Embalagem e rotulagem

proibidas e
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12 Garantia

Utilizar apenas um produto que se encontre na respetiva embalagem original fechada
e cuja rotulagem n&o esteja danificada.

Se tiver duvidas ou questdes, contacte o fabricante.

Utilizar apenas um produto cuja embalagem esterilizada esteja danificada e/ou dentro
da data de validade.

Nao usar um produto cuja embalagem esterilizada esteja danificada ou cuja data de
validade tenha expirado.

A esse respeito, consultar o rétulo do produto.
7 Condigdes de P

O nosso produto cumpre os mais elevados padrdes de qualidade.

Nao ¢é aceite qualquer responsabilidade por produtos que tenham sido modificados,
que nao tenham sido utilizados de acordo com a finalidade prevista, ou que tenham
sido indevidamente tratados ou manuseados, ou por qualquer desvio a estas instrugdes
de utilizagao.

A REGER Medizintechnik GmbH n&o assume quaisquer responsabilidades por danos
intencionais ou acidentais ou danos resultantes da utilizagdo ou manuseamento.

As reparagdes realizadas nos nossos produtos por empresas ndo autorizadas por nés
anulam a garanlla

EMED ARTro / EMED ARTro Distribuigao por REGER

ERBE VIO / Depuy Mitek VAPR / KLS Martin / Arthrocare

Utilizar apenas produtos e fichas de ligagdo compativeis.

Observar as instrugoes de utilizagdo, seguranga e as adverténcias tanto do acessorio
como do gerador de alta frequéncia utilizado.

Seguir as instrugdes e adverténcias constantes das instrugoes de utilizagdo do gerador
de alta frequéncia e do cabo de alta frequéncia.

IMPORTANTE:

Manusear o produto com extremo cuidado.

Isto & valido nao s6 no que toca & duragéo da operagdo, mas também a duragéo da
conservagao, preparagéo, armazenamento e transporte, bem como do processo de
ligagdo a pega de mao/cabo de alta frequéncia e/ou ao gerador de alta frequéncia.
Isto & especialmente verdade para a ponta fina e outras areas sensiveis, tais como o
isolamento.

O produto deve ser guardado num ambiente limpo e seco, protegido da luz direta do
sol.

Guarde o produto intacto na respetiva embalagem original.

A manutengéo do estado estéril apos o processo de esterilizagéo deve ser assegurada
pelo operador.

Pare de usar um produto, se a data de validade tiver expirado ou a embalagem estiver
danificada.

Manusear o produto com o extremo cuidado durante o transporte e armazenamento.
Isto ¢ aplica-se principalmente para os componentes finos e outras areas sensiveis,
tais como, p. ex., o isolamento.

Nao armazenar ou transportar o produto em conjunto com objetos pontiagudos ou
afiados.

A manutengao do estado estéril durante o armazenamento e transporte, bem como

As re nao i séo proibidas.
13 Devolugées
Sose aceltam devolugdes do produto em como

seguras” ou "ndo contaminadas” e preparadas de forma segura para expedlgao
Para efetuar uma devolugao, utilize o nosso talao de devolugéo.
14 Eliminagéo

A eliminagdo deste produto, do material de embalagem e do acessério deve ser feita
de acordo com os regulamentos e leis especificas em vigor do respetivo pais.

Deve também ser observadas as regras para a eliminag@o de dispositivos médicos
vigentes nas respetivas instalagdes médicas.

12. Informagoes legais

Por razdes regulamentares, os utilizadores e os pacientes devem ter em atengéo que
todos os incidentes graves que ocorram relacionados com o nosso dispositivo médico
devem ser comunicados ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro
do estabelecimento designado.

15 Informagées legais

Por razdes regulamentares, os utilizadores e os pacientes devem ter em atengao que
todos os incidentes graves que ocorram relacionados com o nosso dispositivo médico
devem ser comunicados ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro

apos a remogao da éda do operador e do

Uma u||||za(;ao incorreta implica a perda imediata da garantia do fabricante. uﬁlizador 5 Fespor P
Nao & mida qualquer r por eventuais danos. 8 Seguranga, instalagéo e tratamento /N
3 Indicagdes de seguranca - AVISO! A

o Utilizaga r pessoal médico especializado e qualificado, com
Antes de usar o produto, leia atentamente o manual de utilizador do gerador de alta 5 po P deste pmdu':o por exemplg com base nas
ﬁeq“e'.m‘a' - . N presentes instrugdes de utilizagdo.
A tensdo maxima nas pr ntes instruges de ou no rétulo.

Em caso de duvidas, deve contactar o fabricante.

Antes de utilizar, deve ser realizada uma inspegao visual e de funcionamento (ver ponto
"Inspegao visual e de funcionamento”).

A integridade da embalagem esterilizada do produto e a data de validade devem ser
verificadas.

Nao usar um produto cuja embalagem esterilizada esteja danificada e/ou cuja data de
validade tenha expirado.

A manuteng@o do estado estéril deve ser
remog&o do produto.

Antes de utilizar, realizar uma inspegao visual do produto quanto a eventuais ponto de
press&o ou eventuais danos.

elo utilizadc apos a
I p
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Além das reconhecidas vantagens da tecnologia de alta frequéncia, o tratamento
envolve alguns riscos que devem ser levados em conta:

A utilizagdo inadequada e a nao observagao das instrugoes de utilizagao podem levar
a queimaduras involuntarias do paciente, do utilizador ou de um terceiro.

E recomendavel a formag&o continua e o aperfeicoamento profissional do pessoal
cirargico.

A formagao do utilizador nas técnicas cirurgicas artroscopicas associadas ao respetivo
produto é da responsabilidade do operador.

O gerador de alta frequéncia usado em combinagdo com os produtos deve ser
inspecionado quanto a danos visiveis.
Observar as des contidas nas i

Preparagoes:

Ses de utilizacs

ito designado.
16 Sobre estas instrugées de utilizagso

As instrugdes de utilizagdo devem ser mantidas num local de livre acesso a todos os
utilizadores durante o periodo de utilizagao.

Para obter a vers@o mais atualizada das instrugoes de utilizagao, contacte o fabricante.
Reservado o direito a alteragdes.

Estas instrugdes de utilizagdo nao se destinam a utilizadores nos EUA

©2026 REGER Medizintechnik GmbH. Todos os direitos reservados. Todos os nomes de
empresas, marcas comerciais, marcas de servigo, nomes comerciais, nomes de produtos e
logdtipos neste documento s&o propriedade dos seus respetivos proprietarios e devem ser
tratados como tal.

Todos os direitos reservados. Sujeito a alteragSes técnicas.

k& [T ﬂl L [MD] C€osn
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Instructiuni de utilizare
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1 Domeniul de aplicare in timpul utilizarii, electrodul activ al produsului trebuie s3 fie 100% inconjurate de lichid Asigurati-va de compatibilitatea accesoriilor utilizate.

Electrod artroscopic bipolar steril de unica folosinta.
FirePen Nr. articol:
893-240STRW, 893-250STRW, 893-370STRW, 893-380STRW, 893-410STRW.

Tensiunea nominald maxima a accesoriilor (Umax / Pmax):
Nr. articol Unnax/Pmax Nota
893-240STRW, 893-250STRW Numai pentru taiere.
A se utiliza exclusiv in
;bO\erp/ combinatie cu cablul HF
bipolar 92888-xx si
manerul bipolar 9288
893-370STRW,  893-380STRW, Pentru taiere, coagulare
893-410STRW. si vaporizare.
1.0kVp/ A se utiliza exclusiv in
1220w combinatie cu cablul HF
bipolar 92888-xx si
manerul bipolar 92889-xx.
Consultati si informatiile despre eticheta sau catalog.

Atunci cand este combinat cu alte accesorii HF, tensiunea nominalda maxima a
accesoriilor corespunde celei mai mici tensiuni nominale a accesoriilor (vezi, de
asemenea, sectiunea ,Utilizarea prevazuta”).

Tensiunea nominald maxima a produsului poate fi gasita in aceste instructiuni de
utilizare, eticheta sau catalogul actual de produse.

Dacé ceva nu este clar, va rugam sa contactati producatorul.

Tnainte de utilizare, cititi toate instructiunile de utilizare ale acestui produs si orice
accesorii utilizate, precum si generatorul HF si electrodul neutru HF (aplicatie
monopolara).

Specificatiile, instructiunile de siguranta si avertismentele din instructiunile de utilizare
respective trebuie respectate si respectate cu strictete.

Acest media nu este destinat utilizatorilor din SUA.

2 Utilizare prevazuta

de clatire conductiv.

Utilizati, de exemplu, solutie salind 0,9% sau solutie Ringer.

Nu utilizati NICIODATA lichide de spalare neconductoare (de exemplu, apa sterila,
glicina, purisol etc.) cu produse bipolare.

Asigurati-va intotdeauna c3 articulatia este suficient spalata (cel putin 100 ml / min.)
Paéstrati la indemana cel putin un (1) produs steril de rezerva pentru procedura.

"Este responsabilitatea utilizatorului sa determine dimensiunea adecvata a produsului
in functie de judecata sa profesionala si pe baza indicatiei specifice a pacientului, a
tehnicii chirurgicale preferate si a istoricului etc.

Tnainte de utilizare, asigurati-va ca produsul este introdus ferm in manerul HF / cablul

HF.

Trebuie acordatd atentie pentru a evita deteriorarea produsului si / sau ranirea
pacientului, a personalului chirurgical sau a tertilor.

Forta excesiva poate deteriora produsul.

Prin urmare, produsul trebuie observat pe toata durata interventiei.

Interdictie:

Activarea nu trebuie sa aiba loc atat timp cat produsul este in contact cu obiecte
metalice si / sau optice.

Tn timpul unei proceduri electrochirurgicale, pacientul nu trebuie sa intre in contact cu
obiecte metalice impamantate, cum ar fi cadrul de mas& chirurgicala, tava pentru
instrumente sau alte obiecte similare.

Asigurati-va ca nu existd substante combustibile sau inflamabile (de exemplu
dezinfectanti, gaze etc.) in imediata vecinatate pe parcursul intregii aplicatii, deoarece
exista un risc de incendiu sau de explozie din cauza incalzirii sau a generarii de unde
radio.

Nu atingeti varful produsului cat timp este activat. Dupa oprirea alimentarii
electrochirurgicale, varful produsului poate fi incé fierbinte si poate provoca arsuri
nedorite.

Nu introduceti si nu retrageti varful de la locul interventiei in timp ce produsul este
activat.

Activarea accidentala a produsului sau mutarea varfului din campul vizual pot cauza

Produsul este destinat utilizarii in chirurgia artroscopica.
Este destinat taierii (exceptie: vezi tabelul de mai sus), vaporizarii si coagulérii tesuturilor
moi biologice.

Utilizator:

Poate fi utilizat numai de catre personalul medical calificat care a fost instruit cu
privire la acest produs.

Succesul unei interventii chirurgicale deplnde de experienta si competenta chirurgului
care efectueaza interventia. Este respor chlrurgulul sa procedura
(metoda chirurgicald) adecvata pentru pacient si instrumentele necesare. Acest lucru
nu poate fi stabilit de REGER.

Operatorul trebuie sa asigure formarea continua a specialistilor sau a chirurgilor in ceea
ce priveste terapiile si interventiile respective.

Domenii de aplicare: proceduri artroscopice in artroscopie, medicina sportiva,
ortopedie, chirurgie traumatica etc.

Produsul este prevazut cu un maner integrat.

Conectati produsul exclusiv la iesirea bipolaré a unui generator HF compatibil,
utilizand manerul integrat.

Activati produsul prin intermediul butoanelor situate pe maner sau prin i

leziuni neintent; ale tesuturilor.
Nu efectuati niciun contact intre produs si artroscop n timpul activarii, deoarece acest
lucru ar putea deteriora produsul si / sau artroscopul.
Produsul nu trebuie activat continuu pentru o perioada lunga de timp.
Nu utilizati canule metalice, deoarece acestea deterioreaza izolatia produsului sau
creeazd o cale alternativad de curent (cuplaj capacitiv), care poate duce la arsuri
nedorite.
Se recomanda utilizarea sistemelor de canule din plastic.
Ramane la latitudinea utilizatorului sa selecteze cea mai mica setare de putere posibila
a generatorului HF pentru a obtine efectul dorit pentru interventia respectiva.
in timpul procedurii chirurgicale, fortele mecanice pot provoca deformarea sau uzura
produsului.
Daca se constata uzura in timpul utilizarii prelungite, produsul trebuie inlocuit cu unul
nou.
Uzura, aderenta de tesut, decolorarea, depunerea de arsura sau deformarea obstructie
etc. nu constituie motive pentru reclamatie sau dreptul de a solicita garantia
producalorulul

Test vizual si functional m‘

pedalei generatorului HF.

Doar articolul nr. 893-410STRW ,Flexibil / Bendable” poate fi indoit o data in intervalul
20-50mm in partea din faté a electrodului la un unghi de 35° - 45°.

Este strict interzisa manipularea capului electrodului.

Asigurati-va ca izolatia nu a fost deterioraté de procesul de indoire.

ndoirea si indreptarea repetatéd nu este permisa, acest lucru putand duce la ruperea
instrumentului, punand astfel in pericol pacientul, utilizatorul si tertii
Toate celelalte articole din familia de produse nu trebuie indoite.
Produsul este livrat steril si este destinat numai pentru utilizare unica

Reutilizarea sau reprocesarea este strict interzisa.

Indicatie:

Talerea coagularea si vaporizarea tesuturilor biologice.

Contraindicatii:

Produsul nu este destinat contactului direct cu inima sau cu sistemul circulator central
sau sistemul nervos central.

Este strict interzisa utilizarea produsului féra utilizarea unei soluti de spélare
conductoare.

Pentru produsele cu aspiratie, aspiratia trebuie intotdeauna conectaté si activata.
Utilizarea curentului HF poate afecta stimulatoarele cardiace sau defibrilatoarele
cardiace in vivo, de aceea pacientii care au astfel de dispozitive trebuie sa consulte un
cardiolog nainte de procedura.

n cazul in care chirurgia artroscopica este contraindicata la pacienti, produsele nu
trebuie utilizate.

Pacientul NU trebuie s& intre in contact cu obiecte metalice impadméntate in timpul
utilizarii.

Pacientul trebuie sa fie monitorizat cu ajutorul unor dispozitive ECG adecvate. (Atentie:
dispozitivele ECG mai vechi pot functiona defectuos).

Pacienti:

Utilizarea la copii $i nou-nascuti este exclusa.

Efecte secundare:
Riscuri chirurgicale generale.

Riscuri chirurgicale specifice in functie de tipul
artroscopie, medicina sportiva etc.).

Procedurile electrochirurgicale pot duce la deteriorari accidentale sau arsuri ale
tesuturilor inconjuratoare.

Este posibila deteriorarea tesuturilor din cauza fortei excesive in timpul disectiei boante.
Este responsabilitatea medicului curant sa includa acest lucru in decizia medicala
privind alegerea metodei de interventie.

Toate produsele electrochirurgicale pot provoca stimuléri musculare in timpul utilizarii.
Designul produselor a fost astfel conceput pentru a minimiza riscul acestui efect nedorit,
cu toate acestea, insa, stimularea musculara poate provoca miscéri neasteptate ale
pacientului in cdmpul operator.

Pacientii cu implanturi conductoare de electricitate pot fi expusi riscului de concentrare
sau deviere a curentilor de radiofrecventd. Daca aveti indoieli, solicitati sfatul unui
specialist.

Nu poate fi exclusa posibilitatea ca varful electrodului sa fie uzat prematur in cazul
contactului prea intens cu suprafetele osoase.

Riscuri cauzate de utilizarea tehnologiei HF.

Combinabilitate / Compatibilitate:

Tnainte de utilizare, trebuie asigurats compatibilitatea produsului cu manerul HF / cablul
HF si generatorul HF destinat procedurii.

Dacé ceva nu este clar, contactati producatorul acestui produs sau producatorul
accesoriilor sau a generatorului HF utilizat.

Tensiunea generatorului HF utilizat nu trebuie s& depaseascé tensiunea nominala
accesorie maxima (a se vedea domeniul de aplicare) al produsului si o frecventa de 1
MHz.

Posibile generatoare HF pentru articolele de mai sus:

EMED ARTro / EMED ARTCro Distributie prin REGER

ERBE VIO / Depuy Mitek VAPR / KLS Martin / Arthrocare

A se utiliza numai cu produse si prize compatibile.

Trebuie respectate notele de siguranta si avertizare din Instructiunile de utilizare pentru
accesoriile si generatorul HF utilizat.

Urmati instructiunile si avertismentele din instructiunile de functionare ale generatorului
HF si ale cablului HF.

IMPORTANT:

Produsul trebuie manipulat cu cea mai mare grija.

Acest lucru se aplicad nu numai pe durata procedurii, ci si pe durata stocérii, procesarii,
depozitarii si transportului, precum si in timpul procesului de conectare la piesa manuala
HF / cablul HF si/ sau la generatorul HF.

Acest lucru se aplica in special varfului fin si altor zone sensibile, precum izolatia.
Manipularea necorespunzatoare duce la pierderea imediata a garantiei producétorului.
Nu se asuma nicio raspundere pentru eventualele daune.

3 Instructiuni de siguranta - AVERTISMENT! A

interventiei (ortopedie,

Asigurati-va ca ati citit cu atentie manualul de utilizare al generatorului HF Tnainte de a
utiliza produsele.

Tensiunea nominald maximéa poate fi gasita in aceste Instructiuni de utilizare sau pe
eticheta.

Dacé ceva nu este clar, contactati producéatorulr.

Tnainte de utilizare trebuie efectuat un test vizual si functional (a se vedea punctul "Test
vizual si functional").

Trebuie verificate integritatea ambalajului steril al produsului si data de expirare.

Nu trebuie utilizat un produs al carui ambalaj steril este deteriorat si / sau a carui data
de expirare a trecut.

Utilizatorul / operatorul trebuie s& se asigure cé starea sterila este mentinuta dupa
indepartarea produsului.

Tnainte de utilizare, trebuie efectuata o inspectie vizuala a punctelor de presiune sau a
eventualelor deteriorari produsului.

Daca pe produs si pe izolatia acestuia se gasesc urme de presiune, deterioréri,
deformari sau altele asemenea, produsul nu trebuie utilizat.

In acest caz, produsul trebuie inlocuit cu un produs nou.
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Tnainte de izare, verificati daca ambalajul steril este intact si daca data de
expirare este valabila.

Nu utilizati un produs al carui ambalaj steril este deteriorat sau daca data de expirare
a fost depasita.
Produsul trebuie inlocuit cu unul nou.

Tnainte de utilizare, intregul produs, in special izolatia si varful produsului, trebuie
inspectat pentru a identifica eventuale puncte de presiune sau deteriorari.

Produsele care prezinta deterioréri sau puncte de presiune nu trebuie utilizate si
trebuie Tnlocuite cu produse noi.

Tn timpul si dup aplicare, tesutul poate adera la produs sau poate apérea innegrire la
capatul distal al electrodului activ.

Astfel de aderente sau innegriri nu constituie motiv de reclamatie, iar produsul trebuie
fnlocuit cu unul nou.

Ca urmare a unui timp de aplicare prelungit, a fortelor mecanice, a efectului plasmei
sau a unor conditii similare, produsul poate prezenta deformare sau uzura a
materialului izolator.

Nici aceste situatii nu constituie motiv de reclamatie, iar produsul trebuie inlocuit cu
unul nou.

Blocarea canalului de aspiratie (daca este cazul) nu constituie motiv de reclamatie.
Un produs care prezinta un canal de aspiratie blocat (daca este cazul) trebuie inlocuit
cu unul nou.

Tnainte de utilizare, verificati functionarea corecta a butoanelor:

Buton albastru: COAG / Buton galben: CUT

In cazul defectarii butoanelor, utilizati pedala.

inainte de utilizare, trebuie efectuat un test de continuitate electrica si un test de
izolatie utilizand un dispozitiv de testare a izolatiei.

Dacé testul de continuitate electrica si/sau testul de izolatie nu este trecut, produsul nu
trebuie utilizat si trebuie fnlocuit cu unul nou.

Notéa: Daca conductorul cablului este deteriorat sau daca continuitatea electrica a
cablului este intrerupta in alt mod, poate aparea un arc electric in circuitul de retur al
pacientului sau in circuitul activ.

Acest lucru poate provoca arsuri pacientului sau poate declansa un incendiu.

Dacé produsul este deteriorat, nu il utilizati.

Nu asezati niciodata produsul pe pacient sau in imediata apropiere a acestuia.

5 Excluderi privind reparatia si modificarile

Tnainte de a pornl aplicatia, asigurati-va ca cablul manerului este conectat corect la
generatorul HF si cé puterea este corect selectata si afisata.

Ramane la latitudinea utilizatorului sa selecteze cea mai mica setare de putere posibila
a generatorului HF pentru a obtine efectul dorit pentru interventia respectiva.

NOTA: Cand utilizati produse cu aspiratie, conectati adaptorul furtunului la un furtun
care duce la un sistem de aspiratie adecvat (de exemplu recipient de aspiratie, aspiratie
pe perete a sélii de operatii etc.). Valoarea tintd minima a aspiratiei este de 300 mmHg.
Aspiratia trebuie sa fie intotdeauna activa.

Asigurati-vd c& nu existd substante inflamabile (anestezice, gaze oxidante, gaze
endogene etc.) in imediata vecinatate pe toata durata aplicarii, in caz contrar existand
riscul de explozie.

Asigurati pozitionarea corecta a pacientului, utilizati campuri izolatoare pentru masa de
operatie, care sunt uscate, absorbante si impermeabile la lichide.

|zolati suprafetele conductive si punctele de contact ale pacientului.

Tn pliurile pielii, ale sanilor si intre extremitti este necesara plasarea unor comprese din
celuloza uscate.

Orice lichid din cavitatile corpului trebuie indepartat inainte de inceperea procedurii.
Folositi dezinfectanti neinflamabili.

Evitati, de exemplu, tincturile pe baza de alcool sau altele similare.

Indeparlan toate bijuteriile corporale ale pacientului.

Lipirea peste bijuteriile corporale nu este suficienta!

Toate conexiunile de oxigen trebuie sa fie fixe si etanse pe toata durata procedurii.
Cand produsul nu este utilizat, acesta trebuie asezat pe o suprafatd uscatd, curata,
neconductiva si usor vizibila, care nu este Tn contact cu pacientul.

Nu asezati niciodata produsul pe pacient.

Activarea neintentionata a produsului poate duce la arsuri nedorite sau alte raniri pentru
pacient, utilizator sau terté parte.

Nu infasurati niciodata cabluri in jurul pacientului si nu le asezati deasupra pacientului.
Interventie: N
Varful electrodului este introdus in cadmpul vizual chirurgical prin abord artroscopic. In
timpul operatiei, varful electrodului trebuie sa fie intotdeauna complet scufundat in lichid
conductiv.

Activati electrodul numai in vecinatatea tesutului de tratat. ATENTIE: Varful unui cablu
activ nu trebuie sa fie NICIODATA in afara campului vizual al utilizatorului in timpul unei
proceduri, in caz contrar exista riscul de deteriorare involuntara a tesuturilor.

Functia CUT = butonul galben

Apasati butonul galben de pe maner pentru a activa functia de taiere.

Functia COAG = butonul albastru

Apasati butonul albastru de pe maner pentru a activa functia de coagulare.

Cand produsul nu este utilizat, acesta trebuie asezat pe o suprafatd uscata, curata,
neconductiva si usor vizibild, care nu este in contact cu pacientul.

Activarea accidentalad a produsului poate provoca arsuri la pacient.

Nu atingeti varful instrumentului pe toata durata aplicérii.

NOTA: Pentru produsele cu aspiratie, dupa conectarea la sursa de aspiratie, clema
furtunului de aspiratie trebuie sa fie complet deschisa inainte si in timpul utilizarii. Va
rugam sa va asigurati c& pentru a opri functia de aspiratie, clema de pe tubul de aspiratie
este inchisa numai cand electrodul se afla in afara corpului pacientului

Fara activare permanenta.

Folositi timpi scurti de activare.

Un maxim de 6 minute timp de ablatie cumulat si nu mai mult de 6 secunde de activare
unica.

Respectati pauzele mai lungi intre fazele de activare.

Setati cele mai mici valori de putere posibile.

Toate instrumentele electrochirurgicale au potentialul de a provoca stimulare musculara
n timpul utilizarii.

Designul produsului prezentat aici a fost ales astfel incat riscul acestui efect nedorit sa
fie minimizat.

Cu toate acestea, stimularea musculard poate provoca o miscare neasteptatd a
pacientului in domeniul chirurgical.

Sfarsitul interventi
La sfarsitul interventiei, scoateti cu atentie produsul din corpul pacientului si confirmati
integritatea sistemului.

Opriti generatorul HF.

Scoateti complet conectorul cablului din priza.

Deconectati conducta de aspiratie.

9 Producator ‘
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12 Garantie

Un produs defect nu poate fi reparat.

Modificarile neautorizate (de exemplu indoirea) si lucrarile de reparatii sunt strict
interzise. Acestea vor duce la pierderea imediaté a garantiei producatorului.

In special, produsele a céror parte activa este un cérlig nu trebuie niciodata indoite.
Acest lucru poate duce la rani grave pacientului, utilizatorului sau tertilor.

Produsul este livrat nesteril si trebuie curatat, dezinfectat si sterilizat inainte de utilizare
conform procedurii validate specificate in aceste instructiuni de utilizare (DIN EN ISO
17665).

Tnainte de reutilizare, trebuie efectuat un test vizual si functional.

Numai produsele care au trecut testul vizual si functional pot fi folosite din nou.

In special, izolatia nedeteriorata si un varf de electrod nedeteriorat sunt esentiale daca
un produs poate fi utilizat din nou sau nu

Vezi si eticheta produsului.

6 Ambalare si etichetare

Produsele noastre indeplinesc cele mai inalte standarde de calitate.

Raspunderea pentru produsele care au fost modificate, care nu au fost utilizate in
conformitate cu utilizarea intentionata a acestora sau care au fost tratate sau manipulate
necorespunzator sau in cazul unei abateri de la aceste instructiuni de utilizare, este
exclusa.

Mai mult, REGER Medizintechnik GmbH nu isi asuma nicio raspundere pentru daunele
intentionate, accidentale sau rezultate in urma utilizérii sau manipularii.
in cazul reparatiilor produselor noastre de catre companii care nu au fost autorizate de
noi, orice garantie este nula.

Reparatiile neautorizate sunt strict interzise.

13 Returnare

Se poate utiliza numai un produs care se afla intr-un ambalaj original inchis si a carui
eticheta nu este deteriorata.

Dacé nu sunteti sigur sau nu sunteti clar, contactati producétorul.

Utilizati numai un produs al carui ambalaj steril nu este deteriorat si a carui data de
expirare este valabila.

Nu trebuie utilizat un produs al carui ambalaj steril este deteriorat si / sau a carui data
de expirare a trecut.

Vedeti si eticheta produsului.

7 Conditii de depozitare, transport

Returnarlle vor fi acceplale numai daca sunl marcate ca ‘,molenslve din punct de vedere
igienic” sau ,necc ate” si au fost a pentru expt

Folositi fisa de returnare pentru returnri.

14 Eliminarea

Acest produs, materialul de ambalare si accesoriile trebuie eliminate in conformitate cu
reglementérile si legile aplicabile specifice t
Trebuie respectate si specificatiile locatiei clinice respective pentru eliminarea
dispozitivelor medicale.

15 Notificare de reglementare

Produsul trebuie depozitat intr-un mediu curat si uscat, trebuie protejat de lumina directa
a soarelui.

Pastrati produsul nedeschis in ambalajul sau original.

Operatorul trebuie sa se asigure ca starea sterila este mentinutd dupa procesul de
sterilizare.

Nu utilizati un produs daca acesta a expirat sau ambalajul este deteriorat.

Manipulati produsul cu cea mai mare grija in timpul transportului si depozitarii.

Acest lucru se aplicd in special varfurilor fine si altor zone sensibile (de exemplu,
izolatie).

Nu depozitati sau transportati produsul impreuna cu obiecte cu muchii ascutite sau
ascutite.

Operatorul si utilizatorul sunt responsabili pentru mentinerea stérii sterile in timpul
depozitarii si transportului si dupa scoaterea din ambalajul steril.

8 Siguranta, instalare si utilizare A

Din motive de reglementare, recomand&m utilizatorilor si pacientilor ca toate incidentele
in legaturd cu dispozitivul nostru medical sa fie raportate
ii competente din statul membru in care este stabilit utilizatorul

si/ sau pacientul.
1 Despre aceste instructiuni de uf

izare

Poate fi utilizat numai de catre personalul medical calificat care a fost instruit cu
privire la acest produs, de exemplu, folosind aceste instructiuni de utilizare.

Pe langa avantajele recunoscute ale tehnologiei RF, procesul implica unele riscuri care
trebuie luate in conslderare
Utilizarea necor

arsuri nedorite pentru pacient, utilizator sau terti.

Se recomanda formarea si specializarea continua a personalului chirurgical.
Operatorul este responsabil pentru instruirea utilizatorului in tehnici de interventie
chirurgicala artroscopica in legatura cu produsul.

Generatorul HF utilizat in legatura cu produsele trebuie verificat pentru deteriorari
vizibile.

Trebuie respectate instructiunile din instructiunile de utilizare ale producatorului.

Prega
Pregatiti generatorul pentru utilizare conform manualului de utilizare si pozitionati-I
pentru functionare. Procedati cu generatorul conform manualului de utilizare.

Scoateti produsul steril din ambalajul steril si intact, in zona sterila, apoi verificati
integritatea izolatiei produsului prin verificérile mentionate mai sus.

instructiunilor de utilizare pot duce la

Instructiunile de utilizare trebuie pastrate pentru perioada de utilizare, accesibile si la
indemana tuturor utilizatorilor.

Pentru cea mai recenta versiune a instructiunilor de utilizare, va rugdm s& contactati
producétorul.

Sub rezerva modificarilor.

Aceste instructiuni de utilizare nu sunt destinate utilizatorilor din SUA.

©2026 REGER Medizintechnik GmbH. Toate drepturile rezervate. Toate numele de companii,
marcile comerciale, marcile de servicil, denumirile comerciale, denumirile de produse si siglele
confinute aici sunt proprietatea proprietarilor respectivi si trebuie tratate in consecinta

Toate drepturile rezervate. Sub rezerva modificarilor tehnice.

k& [T ﬂl L [MD] C€osn
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[ RU Pycckuit
1 Cdpepa npumeHenus B 5TOM Ciyyae CrieflyeT 3aMeHmTb M3AEnke Ha HOBOE. TTOArOTOBHTL rEHEPaTOp COrMacHo By N0 " o ARSI
c- = = = Bo BpeMs UCMonb30BaHUsA aKTUBHBbI AnNeKTpoA NpoaykTa AOIMKeH 6bITb NOMHOCTLIO nposefeHusi onepauun. ﬂaanewLuMe /:leMCTBMﬂ C reHepatopoMm OnuUcaHbl B €ero
npUMeHeHMs: L ° okpyxeH 100% TOKONpOBOAALLEH NPOMBLIBOYHON XMAKOCTLIO. PpyKkoBOACTBE.

FirePen Ne uagenusn:

893-240STRW, 893-250STRW, 893-370STRW, 893-380STRW, 893-410STRW.

MakcumanbHoe HoMUHaNLHOoe HanpsxeHWe NpuHaanexHocTein (Umax / Pmax)
Ne uzgenus Umax/Pmax Mpumeyanue

893-240STRW, 893-250STRW Tonbko Ans pesaHus.
Wcnonb3osatk TONbKO B

1.0kvp/ KOMBUHALWMY C 6UNONAPHEIM
50 W HF-kaBenem 92888-xx 1
GUNONAPHOIt PYKOATKOI
92889-xx.
893-370STRW,  893-380STRW, Ans pesaHus, koarynauum
893-410STRW. 1 Banopu3sauuy.
1.0kVp/ Mcnonb3osaTs Tonkko B
120W KOMBYHaLMY C GUNONApHIM

HF-kaberiem 92888-xx
61nNONAPHOM PYKOATKOM
92889-xx.

Cwm. Takke AaHHble Ha 3TUKeTKe Unu B Karanore.
Mpw ncnonb3oBaHUM B KOMBUHALIMK C [PYTUMU B‘—I-npmhaunewocmmm MakcumanbHoe

HOMUHanbHoe coot
HOMMUHAIIHOMY HaNPSXEHUio npmannemuomew (cm. Takke pasgen P —
no ). A oe n3fenus ykasaHo B

[JaHHO MHCTPYKLMM, Ha STUKETKE UMK B aKTyanbHon Bepcwl KkaTanora

Wcnonb3osate Ans aToro, Hanpumep, 0,9% pacTBop Xnopuaa HaTpus.

Ons  Gunonsipubix wu3genuin  3AMPEWAETCSH  ucnonb3oBaTh — HenpoBoasiluve
NPOMBIBOYHBIE XMAKOCTU (Hanp., CTepunbHyto Boay, rmuumH, Purisole u ap.)
MoCTOSHHO CNEAVTL 38 J0CTATOMHBIM PACXOAOM XUAKOCTM [i1st IPOMBIBKM CyCTaBa (He
meHee 100 mn/muH).

Heo6xoanmo aepxaTb B 3anace He MeHee OfIHOTO (1) CTepUIbHOrO 3anacHoro uaenus
AN NPOBE/IeHNs Onepaumm.

"Monb3oBatens HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a onpeneneume NOAXOASILLEro pasmepa
v3penus B co couM 1 Ha OCHOBaHNN
KOHKPETHBIX MOKA3aHUA NauueHTa, npenno»nmenbnom XMPYPrUYECKOR  TEXHUKM,
vcTopum Gonestm 1 T.4.

Mepen npumeHeHnem ybeauTbcs, 4YTO uM3fenve HapéxHO ycTaHoerneHo B BY-
pykosTky/BY-kabenb.

Mpn atom cnepyet Tb OCTOPOXHO BO vapenna
WNNM TPaBMMPOBAHMSI NALIMEHTA, XMPYPIUYECKOTO NepCoHana U TPETbUX L.
TMpuknazbiBast YpeaMEPHOE ycurne, MOXHO NMOBPeauTs 3fenve.

B cBsian c oTum cneayer Habniogatb 3a COCTOSHWEM M3ENUs B XOA€ BCEro
npUMeHeHus.

Wckniouenue: Manenve Henbas aKTMBMPOBAaTb, €CMIM OHO  COMPUKACAeTCH C
MeTannM4eckMMI NPeaAMETaMI WM ONTUYECKUMU NpUGOpamn.

Bo Bpems 3MeKTPOXMPYPrU4EcKoil Onepaumi NaumMeHT He [OIMKEH KOHTaKTUPOBaTh C

Ecnn uto-To HenowsiTHO, ofpaTutecs K npoussopuTento. Mepen npumeHeHvem
criefiyeT MOMHOCTbIO O3HAKOMUTBCA G MHCTPYKUMEA K AaHHOMY W3denvio v
VHCTPYKUVSIMIA KO BCEM UCTIONb3yeMbiM MPUHaANE)HOCTM 1 k BY-renepaTopy. CTporo
cobnionate BCe TpeGoBaHMsi, ykasaHusi no 6e30nacHoCT W NPefOCTEPEXeHMs,
npuBeAéHHbIE B MHCTPYKUMAX. [laHHas  WHCTPYKUMA MO MPUMEHEHMIo  He
npeaHasHadeHa ans nonbaosarenei B CLUA.

2 Wcnonb3oBanme no HasHaueHnio

0 CTONA, SI0TKOM AN MHCTPYMEHTOB W T.N.

7 NPOAYKT 13 cTep i yNnakoBKu B CTEPUNBHOM Mone, 3aTem
npoBepbTe LUEeNoCTHOCTb N30MAUMM NPOAYKTa C NOMOLLBIO BbilLieyKa3aHHbIX NPOBEPOK.
Y6eputecs B veno! cTen.

Mepen Havanom paboTbl y6eanTbes, 4To Kaﬁenb PYKOSITKI NPaBUNbHO COEAUHEH ¢ BY-
reHepaTopoM 1 4YTO BbiBpaHa 1 oTobpaxaeTcs NpaBuibHas HACTPOKA MOLLHOCTH.
Monb3oBaTens AormkeH BblﬁpaTb MWHUManbsHO BO3MOXHYO HaCTpOI;IKy MOLLUHOCTN Ha
BY-reHepatope, uToBbl AOCTUYL kenaemoro addekta Ans COOTBETCTBYIOLIETO
BMmeLlarenscrea.

MPUMEYAHMUE. Mpy ncnonb3oBaHWW U3AENUii C OTCOCOM NOACOEAVHWUTE LLNAHTOBbINA
apanTep K LUNaHronpoeody, Bedywemy K COOTBeTCTByIOLLleIh cucteme acnupauuv
(Hanp., oTcacbiBaloLLeil KaHWUCTpe, HACTEHHOMYy OTCOCY B ONEpPaLMOHHOW U Ap.).
MuHnmanbHoe uenesoe 3HadeHne Bakyyma coctasnset 300 MM pT.cT.

OTcoc fomkeH GbiTb Bceraa BKIMOYEH.

Y6eautech, YTO BO BpPeMs BCEro NPUMEHEHUs| B HenocpefCTBEeHHOW BnusocTi Het
NEerkoBocnIaMeHsIioLLMXCS BeLlecTs (aHeCTeTMKOB, OKUCNALWKNX ra3os, 3HAOrEeHHbIX
ra3os 1 T.4.), MHaYe CyLecTByeT pUCK B3pbiBa.

O6ecneunts npasBunbHOE pacnonoXxeHve nauueHTa, T.e. WUCMNONb3oBaTk Cyxue
n3onupytome Yexnbl Ana onepauvoHHOro cTona, KoTopble obnapatoT BnuTLIBalOLLEI
CNOCOBHOCTBIO U He NpONycKaKT XNUAKOCTH.

MJOHMDOBaTb TOKONpOBOASILUME MOBEPXHOCTU WU TOYKU  COMNPUKOCHOBEHWUS MO
OTHOLLEHWIO K NaLUEeHTy.

B KkoxHble CcKnaaku, MH(*)pSMaMMSprIe CKnagkv v mexay KOHeyHocTamu crneayet
YNOXWUTb Cyxve NpoKnaaku U3 LennionosHoro marepuana.

Creaute 3a Tem, YTOGbl Ha MPOTSKEHUN BCEro M B H 0/t
6nM30CTH OT M3aenua He GLINO HUKAKMX TOPIYMX MMM BOCTNaMEHSIOLLMXCS BEWeCTs
(Hanp., [E3MH(EKTaHTOB, ra3oB M Ap.), Tak Kak MMeeTCs ONacHOCTb Moxapa Wi
B3pbIBaA BCMIEACTBUE HAarpeBa Ui MCKPOOBPa3oBaHms.

He npukacaTbcsi K KOHYMKy M3ENMs, Koraa OH akTMBMpoBaH. Mocne oTkmioueHns
3NEKTPOXMPYPTUYECKOTO  TOKA KOHUMK M3Aenus elwé MoxeT 6biTb ropaqum v
b OMACHOCTb CrlyHaliHbBIX OXOroB.

Maqenme npeaHasHa4YeHo Ans UCnonb3oBaHus B aprOCKOHM‘-ISCKO;i XUpypruau.
MpeaHasHayeH Ans pesaHus (Mcmmeuwe cM. Tabnuuy Bblle), Banopusauun u
Koarynsummn BUONOrNYECKIUX MSTKUX TKaHew.
n

Moka n3genue aKkTMBMPOBAHO, KOHYMK HEmb3s BBOAWTL B OMEPALMOHHOE mnone u
BbIBOANTb W3 HEro.
W3-3a OLINGOYHOM aKTUBALIMN U3AENMS U ABKEHMSI KOHUMKA BHE MOSIS 3PEHIS MOTyT

Tenb: K Tonbko

] ] no pa6ore ¢
Ycnex Xvpypriyeckoro BMelaTenbCTea 3aBuCHT OT ONbiTa 1 KBanudykauui xupypra,
BLINOMHAKLIEro Onepaumio. OTBETCTBEHHOCTb 3a BbIGOP MOAXOASLLEN NPOUEAypb!
(XVIPYPIUYECKOro METOAa) U HEOBXO/IVIMbIX UHCTPYMEHTOB AMIs NALMEHTa HECET XUPYPT.
370 He MoXeT BbiTb onpeaeneHo komnannen REGER.
Onepatop 06si3aH  oBecneuvBatb —MOCTOSHHOE MOBbILEHME  KBAanMUKaLMK
CMEUNaniCToB WM XMPYProB B OTHOLIEHMM COOTBETCTBYIOLIMX METOOB feYeHusi 1
BMeLaTeNbCTB.

/Tb HenpeiHaMepeHHbIe NOBPEXAEHNS TKaHEM.

Bo Bpems aKTUBALMN UCKIIOUMTL BCAKWIA KOHTAKT MEXY W3AEN1eM 1 apTPOCKONOM,
Tak kak 3TO MOXET Bbl3BaTb NOBPEXAEHUS M3ENNS /N apTpockona.

Henb3s HenpepbIBHO aKTMBMPOBATH M3fIENME B TEUEHNE ANNTENBHOTO BPEMEHN.

He ucrionb3osaTh MeTannuieckue KaHIoNM, Tak kak OHM MOryT MOBPEANTE U3OMALMIO
M3eNns WK CO3AaTb arnbTepHaTMBHBINA MyTb TOKA (EMKOCTHYIO CBA3b), YTO MOXET
NPUBECTM K CTIyHaiiHBIM OXOram.

PekoMeHayeTCA Cnonb3osaTh CUCTEMbI NTaCcTMACCOBbIX KaHIOMb.

Monb3osatens JOMKeH BLIGPATL MUHUMANEHO BO3MOXHYKO HACTPOIAKY MOLHOCTM Ha
BY-reHepatope, 4TOGbI [OCTUYL kenaemoro adpekta ANA  COOTBETCTBYHLLErO

Bo Bpemsi onepaLuy MOXET BO3HUKHYTb AedOpMaunsi UM WU3HOCA M3AENUs U3-3a

BO30EVCTBUIA.

O6nacTtn apTp I B ap’ CMOpTUBHOMN

MeavLMHe, OpTONeaUM, TPABMATONOMMN U T4, BMeLuaTenbCcTea.
W3penue ocHallleHO BCTPOEHHOWN PYKOSITKON.

MopknioyaiTe n3aenme UCKMIUMTENbHO K Grunonsip Y BbIXOAY CO! oro BY-

reHepaTopa, UCTOoMb3ysi BCTPOSHHYIO PYKOSATKY.
AKTMBMPYIATE U3AENNE C NOMOLLBIO KHOMOK, PACTIONOXKEHHBIX Ha PYKOATKE, U ¢
NoMOLLBIO HOXHOV Neaanu BY-reHepatopa.

Mpy oBHapyXXeHM NPU3HAKOB M3HOCA B XOfIE ANMTENLHOTO UCMONb30BaHMS CrieayeT
3aMeHTb N3aenve Ha HoBoe.

W3Hoc, HanunaHve TkaHeil, M3MeHeHus LBeTa, 3akonyeHue, 6rokmposka, AechopmaLim
M T.A. He SBNAIOTCA NPUYMHON ANS PeKNaMauyil Ui rapaHTUAHBIX NPETEH3NN.

4 B i P

, KOTOPbIE MOTYT HaXO[UTLCS B MOMOCTSX Tena, CreyeT yAanuTe nepea
Havarom onepauum.

Vcnons3oBath Heroploume Ae3uHGEKTaHTb.

Hanpumep, 0TKa3aThCst OT CMPTOBLIX HACTOEK U T.M.

CHTb BCe yKpaLLeHUs C nauueHTa.

BakneuBaHus yKpalLeHWUii HeaoCTaTouHo!

Bce coeauHeHns KNCIIOPOAa AOSMKHbI GbiTb rEPMETUYHbI 1 3aLlMLLEHb! OT yTeuek B
TeueHue BCeil onepauum.

Ecnn vspenve He WCTIONb3yeTcs, ero CredyeT ynoXWTb Ha Cyxylo, HKCTYIO,
HEMpPOBOASILYKO M XOPOWO NPOCMATPMBAEMYIO  MOBEPXHOCTb,  KoTopasi — He
COMPUKACAETCA C NaLMEHTOM.

BanpeuwlaeTcs yKnajblBaTb U3enne Ha nauveHTa.

HenpeaHamepeHHas aKTvBauMs W3[ENMsi MOXET MPUBECTU K OXOoram W [pyrum
TPaBMaM nauMeHTa, Nonb3oBarers v TPETbIX L.

Henb3si HamaTbiBaTh KaGen BOKpYr NaLMEHTa U yKnaasIBaTb UX Ha NaLueHTa.
MpoeeaeHne onepauuu:

KOHUMK areKTpo/ia BBOAWTCS B NONIE 3PEHMS XMPYPra Yepes apTpOCKONUUECKMin J0CTy.
Bo Bpems onepauuu KOHYMK 3nekTpoga Bcerda AOmKeH ObiTb NOrpyxéH B
TOKOMPOBOASILLYIO KMAKOCTb.
AKTMBMpOBaTL 3NMEKTPOA SMWbL B HEMOCPEACTBEHHOM BNn30CTV OT Lenesoii TKaHw.
BHUMAHME! KoHuuk akTusmposarHoro anektpoga HUKOTIA He [NOMKeH BbIXOAUTL
M3 NONA  3pEHMs MOMb3OBATeNsl, WHaye BO3HMKAET OMacHOCTb  CrYYalHOro
NOBPEXMEHNS TKAHEM.

®yHkums CUT = xénTas KHonka

HaxaTb Ha XEnTyio KHOMKY PYKOSITKH, 4TOGbI aKTUBMPOBAaTL (hYHKLIMIO pa3pe3aHust.
®yHkums COAG = cuHss KHOMKa

HaxaTb Ha CUHIOK KHOMKY PYKOSITKM, 4TOBbI aKTUBMPOBATL (hyHKLIMIO KOArymsiumm.
Ecnv u3genve He WCTIOMb3yeTcsi, ero CriedyeT yroXWTb Ha Cyxylo, HUCTYIO,

Paspewero crubanue Tonbko u3genusi ¢ aptukyriom  Ne  893-410STRW
,Crubaemoe/Bendable* ogHokpaTtHo B 20-50 mm no  vactn
anekTpoaa nop yrnom 35 - 45°. Kateropuieckn niobble

c
ronoekoi anektpopa. Mpocneaute 3a Tem, 4ToBbl B npouecce cruGaHma He
noctpagana usonsiuvsi. MoBTOPHOE Nk 0BpaTHoE CrubaHme He AOMYCKABTCs U MOXET
NPUBECTM K NOJNOMKE MHCTPYMEHTa W PUCKY ANA MauneHTa, Nonb3osatesns v TPeTbux
mmy. CrubaHue BCEX OCTanbHbIX W3AENUA W3 [aHHOTO CEMEVICTBA MPOMYKTOB
3sanpeiero. Wagenve noct B CTep! BAge W npepy 0
VCKs 0 anst HOrO N

[MoBTOpHOE MCMOMNb30BaHNe M 06PaGOTKA U3AENMS KATETOPUHECKM 3arpeLLeHbI.
Moka3zaHus: PaspesaHue, KOArynsUVs 1 UCIAPEHNE BUOTIOrMYECKOM TKaHN.
MpoTusonokasanus: MpoayKT He NpeaHasHaueH Ans NPAMOTO KOHTaKTa C cepaueM,
LeHTpanbHOM KPOBEHOCHO UM LIEHTParnbHOM HEPBHON CUCTEMON.

KaTeropudecku —3anpelaeTcs WMCnonb3oBats M3genve 6e3  TOKOMPOBOASILLErO
MPOMBIBOMHOTO PacTBopa.

[Mpw HanM4mMM 0TCoCa OH 0BSA3ATENEHO AOMKEH GbITh NOACOSAMHEH U aKTUBUPOBAH.
Wcnonb3osanne BY-Toka MOXeT NPUBECTH K NOBPEXIEHNIO BOAUTENeN puTMa cepaua
v umnnan IX Cepp NITOPOB, NOITOMY TakAM NaLueHTam
crieqyeT NPOKOHCYNbTUPOBATLCA C KAPAMONIOTOM Nepe/l NPOBE/EHNEM Onepaumu.

MpW HaNU4MW y NaLMeHTa NPOTMBONOKA3aHMIA K apTPOCKONMYECKIM BMELIATENLCTBAM
MCNoNb30BaTh U3AENUs HeMb3s.

Bo Bpemsi npumeHenns naumenty HENb3A conpukacatecs C  3a3eMNEHHLIMN
MeTannMIeckMMi nNpeMeTamm.

MauveHT AOMKEH HaxoauTbCA NoA HabniogeHWeM C nomolublo noaxoaswmx IKM-
ycTpoiicTs. (BHumarme: ctapbie SKI-ycTpoiicTea moryT fasaTe cGom).

MauveHTsl

Mp1MeHeHwe y AeTein U HOBOPOXAEHHBIX UCKMIOYEHO.

Mo6ouHble achekTo!
OGwwe XxMpyprudeckme puckm.

Nepen uyTO He

¥ CPOK FOAAHOCTH AGNCTBUTENEH.

He vcnionbayiiTe uagienve, ecnm cTepunbHasi ynakoska noBpekaeHa 1 cpok
FOHOCTM NCTEK.

W3agienve AOMKHO BbITb 3aMEHEHO HOBBIM.

Mepen ucnonb3osaH1em HeoGXOANMO NPOBEPUTL BCE M3AENME, 0COGEHHO M30MALMI
¥ paBOMil HAKOHEUHIK, Ha HANMYME BMSTUH UMW NOBPEXASHMN.

Vanenusi ¢ NoBpexaeHNsIMIA i BMATUHAMM MCTONb30BaTh 3arpeLaeTcs;; ux
HEOBXO[IMMO 3aMEHUTL HOBLIMM.

Bo Bpems 1 NoCrie NPUMEHEHMS! K 300 MOTYT MPUANNaTh OCTaTK TKaHeM Ui Ha
AMCTaNLHOM KOHLIE aKTUBHOTO BNIEKTPOIA MOXET HabioaaTbes Harap.

Takue HanUNaHusi Nk Harap He sIBNISKOTCS OCHOBAHWEM /S PeKnamaLm; usfenve
[DOMKHO GbITb 3aMEHEHO HOBBIM.

BcrieacTBue ANUTENEHOTO BPEMEHYN NPUMEHEHMS), MEXaHIYECKIX HArpy3oK,
BO3AEVCTBIS NMa3Mbl UMM aHANIOTUYHBIX (haKTOPOB M3fIENME MOXET UMETL
AechopMaLIMN UMK U3HOC U3OMISILIMOHHOTO MaTepuana.

Takue SIBNEeHIs TakKe He SBMAIOTCA OCHOBaHMEM ANs PeKnamaumy; U3Aenue [OMKHO
6bITb 3aMEHEHO HOBBIM.

3aKynopka acrypaunoHHOro KaHara (Mpy Hann4nn) He SBMNSIETCS OCHOBAHWEM AT
peknamaumm.

Manenve ¢ 3akynopeHHbIM acnvpaLyioHHbIM KaHanom (Mpn Hanuumm) OMKHO GbiTe
3aMEHEHO HOBbIM.

Mepea ucno: nposepbTe

CuHsia kHonka: COAG / XKéntas kHonka: CUT
B cnyyae 0Tka3a KHOMOK UCNIOMNb3YITe HOXHYIO Neaan.

Mepea ucnonb3oBaH1em HEOGXOANMO BBINONHUTL MPOBEPKY TIEKTPUYECKON
NPOBOAMMOCTY 1 NPOBEPKY M30NSLIM C UCTIONb30BaHNUEM NpuBopa ANs NPoBepkN

0CTb PaBOThI KHOMOK:

Ecrm nposepka anekTp! v uvnmu M30nALMM He

, U3/lene MCnonb3oBaTh 3anpeLaeTcs; ero HeoGXoaMMO 3aMEHUTL HOBbIM.

Cneuudmyeckne XMpypruyeckue pucku B M or Tuna sonsim,
(op apt P uT.n).
OneKTpoXupypruieckie  BMellaTenscTea  MOryT K y

v OXOTam MPUNEraioLx TKaHem.

BO3MOXHO NOBPexX/EHMe TKaHel 13-3a BO3/IEIMCTBIS YPEIMEPHOTO YCUNUS NPy TyMon
BvCCeKUMM.

Tlevawmin Bpay AOMKEH y4ecTb 3TO OBCTOATENLCTBO Npu BeIGOpE NOAXOAALLEro
cnocoGa neveHuns.

TioBble aneKTPOXMpYpPriveckme N3AenMs NOTEHUMaNLHO MOTYT BbI3bIBaTb CTUMYIIALMIO
MbiLLIL| B XOZi€ NPUMEHEHMSI.

Bnaropaps AnsaiiHy USAENUA PUCK AAHHOTO HeXenaTenbHOro adekTa CBOANTCA K
MUHUMYMY, TEM HEe MEHee, CTUMYMAUMS Mbllily MOXET Bbi3BaTh H oe

I'IpmMewaHvle. Ecnn npoBoaHuk kabens NoBpexaAEH N anekTpuieckas LenocTHOCTL
kabens HapyleHa UHbIM 06Pa3oM, MOXET BOSHUKHYTL SnekTpuyeckas ayra B
BO3BPATHOM KOHTYPE NaLMeHTa Ui B akTUBHOI Lieni.

3T0 MOXeT NPUBECTY K OXOraM NaumMeHTa uin BbI3BaTh noxap.

Ecnun nanenue nospexzaeHo, He NConbayiTe ero.

Hukoraa He pasmelyaiite u3enve Ha nNauneHTe Uk B HENOCPEACTBEHHOI 6nn3ocTn
OT Hero.
5

Her M XOpOWO NpOCMaTpuBaeMyld MOBEPXHOCTb, KOTopas — He
COMPUKACAETCS C NALMEHTOM.
HenpeaHamepeHHas akTUBALNS M3AEMUsS MOXET MPUBECTY K OXOraMm NauueHTa.
He npukacaiTech K KOHUMKY MHCTPYMEHTa B TEYEHNE BCEro BDEMEHM NPUMEHEHMS.
MPUMEYAHMUE: y nsnenuii ¢ 0TCOCOM nocrne NoAcoeauHeHNs K UCTOYHKKY Bakyyma
32)KMM OTCACHIBAIOWLETO LWNaHra [OSDKEH GbiTb MOMHOCTLIO OTKPLIT 40 M BO Bpemst
vcnonb3osaHms. CneauTe 3a Tem, YTOBLI MPU BLIKTOYEHMM (DYHKLMM OTCOCA 3AKUM
orcace 0 WnaHra NVWb TOrAA, KOTAA SNeKTPOA HaXOANTCs BHE
Tena nauyvenTa.
He ucnonb3oBatk ANUTENBHYIO aKTUBALWIO.
PaGoTaTb C KOPOTKMMY Nep1oaamMy akTBaLmm.
[onyckaetcsi He Gonee 6 MUHYT CyMMapHOW MPOLOIKMATENBHOCTU abnsiumm 1
MaKCMMyM 6 CeKyHA Ha Kaxayio akTusaumio.
BbifiepXku1BaTh NPOAOMKUTENBHbIE Nay3bl MeXy (asamu akTusauuu.
Hec

Bce aneKTpOXMPYPruieckue UHCTPYMEHTbI MOTYT BbI3bIBATH MbILLIEUHYIO CTUMYNISLMIO
BO BPEMS! UCMOMNL30BaHMS.
[Av3aii npeacTaBneHHoro 3aeck NpoaykTa 6bin BbIGpaH Takum 06pas3om, 4Tobhl ceecTn
K MVHUMYMY PUCK BTOTO HEXenaTenbHoro addekTa.
Tem He MeHee CTUMYITSILMS MbilL MOXET BbI3BaTb HEOXNAHHOE ABKEHME nauneHTa
B OMepaLMOHHOM rore.
KoHeu onepaumu:
B KOHUE onepaunu CcriedyeT W3BMedb M3enve M3 nauveHta M npoBepuTL
KOMMIEKTHOCTb CUCTEMBI.
BbikniounTts BY-reHepatop.
TMONHOCTbI0 BbIHYTL LTEkep Kabens U3 pasbéma.
OTCOe,ClVIHMTh TMHMIO OTCOCA.

Mpoussogurens ol

REGER Medizintechnik GmbH, GewerbestraRe 10, 78667 Vilingendorf, Fepmanns
Tel: +49 (0) 741 270 698-0 / Fax: +49 (0) 741 270 698-10
infc -med.de | www.reger-med.de
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[BIKEHUE NAUNEHTa B ONEPaLMoHHOM rore.
MauueHTs! ¢ anekT MOTYT MOABEPraTbCs PUCKY 13-3a
KOHUEHTPaUMM WM OTBOAA PAAMONAcTOTHBIX TOKoB. ECrM Bbl COMHeBaeTecs,
obpaTuTeck 3a COBETOM K CrieuManmcTy.

Henb3s CKMIOUUTL NPexXAeBPEeMEHHBI U3HOC KOHYMKA ANEKTPOAE, €CTI NPOUCXOaNT
VIHTEHCHBHBII KOHTAKT C MOBEPXHOCTSIMM KOCTEM.

PuCKM, CBA3aHHBIE C UCTIONB30BaHNEM BbICOKOYACTOTHBIX TEXHOMOTHIA.
KomGuHupoBaHue /| coBMecTUmocTb: Mepen npumeHeHnem crneflyeT ybeautscs B
COBMECTUMOCTU ~ U3Aenua C BH»pykomKoWBH»ka6eneM n  BY-reHepaTopom,
NPe/yCMOTPEHHBIMY /115t NPOBEAEHIS OnepaLy

CHRN-AR-20001114

DR MEDICAL AG, Weissensteinstr. 26, Ziegelmattareal Bau 6, 4503 Solothurn,
LWeeiiuapus

Tel: +41(0)32 621 60 01/ Fax: +41 (0) 32 621 60 02
info@dr-medical.ch | www.dr-medical.ch
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b PEMOHTa 1
Sanpeu.laeTcsl PEMOHTUPOBaTL HencnipasHoe uspenve. CamoBonbHbIe wn
aGoThl Ka | 1 BEAYT K HEMeAneHHOoN notepe

p p
I’apaHTMM npoussoauTens.. Sanpeu.leno crubatb w3genue M Npou3BOAUTL  WHbIE
MaHUNYNALUN C HUM. B 4YaCTHOCTW, KaTeropu4eckn sanpeluaercs crubatb wsgenve,
aKTMBHas 4acTb KOTOpPOro npeacrasnsiet coboit KPHOYOK. 310 MoXeT npuBecTn K
TAKENBIM TpasMam nauueHTa, nonb3osBatens WM TpeTbux L. V|3F|eﬂl48
nocTaBnsieTcs B CTepuIbHOM Buae W NpeaHasHa4yeHo  UCKMIYMTEeNbHO  Ans
OAHOKPATHOro NPUMEHeHUs. Hu B koem cnyyae He [onyckaeTcsi ero nosTOpHOe
ucnonb3oBaHue n 06[}36071(3. Cm. Takxe yKasaHue Ha 3TUKeTKe usgenvs.

6 YnakosKa 1 MapkupoBKa

UK-REP: 0000011150

MEDAGENT INTERNATIONAL UK LIMITED

Clark Browscombe

2 St. Andrews Place, Lewes, East Sussex, BN7 1UP, Awurnusa, CoeauHéHHoe

Koponesctso
Tel: +44 1825 705321
mail@) co.uk | www.medagent.com

12 TapaHTHiiHbIe 0Bs3aTenbCTBa

Mpy BO3HMKHOBEHMN BOMPOCOB CrieayeT oﬁpammcn K AaHHOTO
V3enns WNu NPOM3BOAMTENIO MCTIONb3YEMbIX MPUHaANexXHocTel, BY-renepatopa n
A

HanpsikeHue 1crnonb3ayemoro BY-reHepaTtopa He AOMKHO NpeBbillaTh MakcManbHOe
HOMMHArbHOE HanpshkeHUe NpUHaAnexHocTen (cm. "ObnacTe npumMeHexus") nanenus,
a yacToTa JomkHa 6biTb He Bbiwe 1 My,

PaspewéHHbie BY-reHepaTopbl ANsA AaHHOTO u3aenvs:

EMED ARTro / EMED ARTro PacnpoctpaHenue ot REGER

ERBE VIO / Depuy Mitek VAPR / KLS Martin / Arthrocare

4 Tb TONbLKO C n

Hawar

Paspewero Mcnonb3oBaTb TOMbKO W3fENMe, KOTOpPOE HaxopuTCs B 3aKpbiToM
OPUrVHATLHOI YNaKOBKE U UMEET HEenoBPEXAEHHYIO MapkupOoBKy. B criyyae CoMHeHMi
N1 BONpOCcoB 0GpaTiTECh K NPOM3BOANTENH.ACTIONb3yHTE TONBKO M3aenue, KoTopoe
MMEeT HEMOBPEXAEHHYIO CTEPUMbBHYIO YNAKOBKY 1 1e/CTBUTENbHBIA CPOK FOHOCTH.
3anpelyaeTcs 1CNoNb3oBaTL 3AeNMe, Y KOTOPOTo NOBPEXAEHa CTepUIbHas ynakoska
N UCTEK CPOK roaHOCTM. CM. Takke yKasaHue Ha STUKETKe M3enus.

7 YCnoBuA XpaHeHus, TPaHCNOPTUPOBKA

W3nenve cneayeT XpaHWTb B YMUCTBIX UM Cyxux YCroBusix, obeperas OT MpsMOro
COIHEYHOTO CBETA. XPaHUTE U3fIeN1e B HEBCKPLITOM OPUTVIHANBHON YNaKOBKe.
MoTpebutent AomkeH 0BecneynTs COXpaHeHue CTEpUNbHOCTU MOCHEe BbIMOMHEHUs

Cobniopgatb ykasaHusi, MpaBuna TexHWKM Ge3onacHoCTM W MPeAoCTepeKeHus,
NpUBEEHHBIE B MHCTPYKUMSIX MO JKCMIyaTaLu UCro! npu cTein u
BY-reHepatopa.

Cobniopatb y W npego B MHCTpyKUMM Kk BY-

reHepatopy u BY-kabento.
BAXHO: O6paliatbcsi ¢ U3genuem npeaenbHo 0CTOPOXHO. ATO MpaBuUro AencTyeT

Mpekpatute UcMonb3oBaTh  M3nenve,
noBpexzeHa ynakoska.
O6paLuaiitec ¢ NPoAyKTOM C 0COBOW OCTOPOXKHOCTBLIO BO BPEMSI TPAHCNOPTUPOBKN U

y KOTOpOrO WCTEK CPOK TOAHOCTW Wnn

XpaHeHus.
HE TONbKO Ha Nepuoz NPOBEEHIUs OnepaLui, HO 1 Ha nepuoa 06paGoTku, xpaueum n 370 oTHOCUTCS, B , K TOHKUM W APYrM UyBCTBUTENBHBIM
TPAHCNIOPTUPOBKM, @ Takke BO BPEMS T Kk BY-py (H . M3onALWS).

wiwnu  BY-renepatopy. OcoBeHHo 3TO KacaeTcsi TOHKOMO KOH4MKA W IJPW“X He xpaHuTe 1 He TPaHCNIOPTUPYITE M3AEen1e BMECTE C OCTPLIMU U OCTPOKOHEUHbIMM
uyBCT! yHacTKoB, wzonsumm.

oe 06
NPYBOAVT K HEMEANEHHOI yTpaTe rapaHTUN NPONIBOANTENS. I‘Ipomaaogwenb He HecsT
OTBETCTBEHHOCTY 33 BO3MOXHIA yLiep6.
3 YkaszaHus no -NPEROCT A

BHUMaTENbHO 03HAKOMBTECH C PYKOBOACTBOM Nofib3oBaTens BY-renepatopa, npexae
YeM MCTIoNb3oBaTh M3aenve. 1bHOE yKasaHo B
[1aHHO UHCTPYKLIMW UM Ha STUKETKE.

[Mp¥ BOZHMKHOBEHMM BOMPOCOB 0GPATUTECH K NPOU3BOANTETTHO.

Tepen NpUMEHEHIEM CrieayeT BINONHUTL EM:{yaﬂbellZ 1 hyHKLMOHAMbHBIA KOHTPOTb
(cm. nyHKT «B! 1 yHKLMC ).

Heo6xoaumo npoBepuTh  LIENOCTHOCTL CTepManOM YNakoBKM M CPOK TOAHOCTH
uanenus.

OnepaTtop 1 Monb3oBaTeNb HECYT OTBETCTBEHHOCTb 3a MOAAEPXKaHUE CTEPUILHOMO
COCTOSHMSI BO BPEMS! XPAHEHUS! 1 TPAHCTIOPTUPOBKY, a Taloke MOCHE U3BMEYEHMs U3
CTEPUNBHOM YNakoBKy.
8
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Ka4ecTsa.

MpoussoauTens vckniouaeT nioGylo OTBETCTBEHHOCTL 32 u3enus, Kotopble Gbinn
MOAMBUUNPOBAHEI M UCNONL3OBANMCL HE MO HasHaYeHuio, a Takke B Cnyyae

0 HaCTOSALLE MHCTPYKUMA.
Tawke komnaHns REGER Med\zlmechmk GmbH He HEecET OTBETCTBEHHOCTM 3a
YMBILNEHHbI WM CriyyaiiHbiil ywepb, a Takke yuwepl, BOIHMKIIWIA B CBSI3N C
VCTOMNb30BaHNEM U3AeNVsi nnn paboTamu ¢ HiM.
Ipy NpoBeAEHUN PEMOHTa HaLNX U3AENWIl HEABTOPM3OBAHHBIMI OPraHN3ALMSIMM BCE
rapaHTuiiHble 06s3aTensLCTBa TEPSIOT CBOK CUrly.
HecaHkumc ¥ PEMOHT CTPOro
13 Bosspar usgenus

BosBpar u3fenuit 10NyckaeTcs MMWb MPU YCTIOBIAM, YTO OHU MMEIOT MapKUPOBKY
"rurveHnyecku  GesonacHble” WKW "OTCYTCTBYET KOHTaMUHaUMA" W CHaGXeHb!
6e3sonacHoi ynakoBKOW Ansi NepechInki.

[Ans Bo3spaTa M3penuil BOCOMb3yiiTeCh Halueit hopmoil BosspaTa.

14 YTunuzaums

YTunusaums AaHHOro W3Aenusi, ynakoBOYHOTO MaTepuana W npuHaanexHoctein
AOIMKHA C TbCS B COO C [ewcTt o] n
r Tarke cneayet Tb TPEBGOBAHMS KOHKDETHOIO MEAYUPEXIEHMs K
YTUNU3ALUN MEANLIMHCKUX U3AENNIA.
1 PerynsTueHas uHdbopMauns

CornacHo HOpMaTMBHLIM TpeGoBaHWsM obpaliaem BHWMaHWe mMonb3oBaTens W
nauyeHTa, 4To 060 BCeX CepbE3HbIX MPOMCLIECTBUSX B CBA3N C HALIMM MEAVLMHCKIM
c

K TonbKo " "
no paGoTe c wu3genveM, Hanpumep,

aty no
Hapsgy ¢ npusHaHHLIMI NpeuMyLiecTBamMi BY-TeXHONOMMM AaHHbIi MeToA UMeeT psif
PUCKOB, KOTOPBIE CrieAYeT NPUHUMATL BO BHUMaHMe:
Henapnexaliee vcnonb3oBaHMe M HECOGMIOAEHNE yKa3aHWl MHCTPYKUMM MOXeT
NPUBECTM K Cry4aiiHbIM OXOraM NauueHTa, Momb3oBaTens Unn TPETbUX MNL.

3anpelaeTcs Comnb30BaTh U3AENHE, y KOTOPOro ynaKoBka
WM UCTEK CPOK FOAHOCTM.
Monb3oBaTens/noTpebuTens AoMmKeH 06ECTEUUTb CC 0CTW nocne

P TCA  NPOBOAWTE u o
KBanMVKaLMM XVUPYPrudeckoro nepcoxana.

M3BMEYEHUs N3enusi.
Mepen npuMeHeHnem CrieflyeT NPOBECTU BU3yallbHbIii KOHTPONb Ha Hanuune
NEPEXMMOB UMM NOBPEXAEHUA N3ENNS.

Mpu 7 1 Npounx Hapy
COCTOSIHISI U3ETNAS UMW €10 M3ONSILNN Vcrionb3osaTh v3fienve 3anpeuyeHo.
15/ 19

Megnyup OTBEYaeT 3a OBYyYeHWUe MOMb30BATENs ONEePaLMOHHBIM TEXHUKaM
apTPOCKONMYECKOi XMPYPIiM B CBA3W C UCTONb30BAHMEM AAHHOTO M3enKs.
BY-reHepaTop, 1CMIONb3yeMblil BMECTE C U3IENUAMM, CRIElyeT NPOBEPUTL Ha BUAMMBIE
NoBpPeXAeHNS.

CoGriofiaTh ykasaHusi, NPUBEAEHHBIE B MHCTPYKLIMSAX MPON3BOAUTENS.
MoAroToBuTenLHLIE MepbI:

nenyet n ‘€10 1 B KOMMETEHTHBI OpraH rocyfapcTea-
uneHa, B KOTOPOM MOCTOAAHHO HAaXOANTCA NOMb30BATENb /MMM NaUMEHT.
16 O HacToRWel MHCTPYKLMK

[aHHasi WHCTPYKUMSI [OMKHA HAXOAWTbCA B CBOGOAHOM [JOCTYMe AN BCeX
nonb3osaTeneil B TeYEHM1e BCEro NepUofia UCMIONb3OBaHMS.

[nsi nonyyeHusi aKTyarnbHOM PEfakuMM WHCTPYKUMM MO GKCTNyaTauuu npocim
06palLaThes K NPOU3BOAMUTENIO.
BO3MOXHBI U3MEHEHMSI.

NanHan nor He npt

Ans nonb3osatenen B CLUA.

©2026 REGER Medizintechnk GmbH. Bce npasa sawwmuiexsl. Bce HassaHus KomnaHwii,

TOBapHbIe 3HaKM, 3HaKu ToproBble HasBaHus "

FIOrOTUNBI, YIOMSIHYTHIE B AAHHOM sBnstoTCA
M [OMKHbI

o6pasom
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Navod na pouzitie
FirePen
Bipolarna artre

Odparovacia elektréda / Hakova elektroda
Sterilné / Na jednorazové pouzitie

RIWOSsports

Non-US only.
© Copyright by REGER Medizintechnik GmbH

ARTHROSCOPY

Richard Wolf GmbH

Pforzheimer StraBe 32, 75438 Knittlingen, Germany
&ﬂ Telefon: +49 7043 35-0 | Fax: +49 7043 35-4300
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RWR063 Posledna aktualizacia:
Index: A 2026-03-02 info@richard-wolf.com / www.riwosports.com
[ SK Slovenéina
1 Pésobnost’ "Pouzivatel je zodpovedny za ur&enie vhodnej velkosti vyrobku podra svojho odborného V koznych zahyboch, zahyboch pfs a medzi kon¢atinami st potrebné suché bunicinové
o P P - o, usudku a na zaklade konkrétnej indikacie pacienta, preferovanej chirurgickej techniky a medzivrstvy.
Sterilna _ bipolarna na pouzitie:

FirePen Cislo polozky:
893-240STRW, 893-250STRW, 893-370STRW, 893-380STRW, 893-410STRW.

anamnézy atd.
Pred pouzitim zabezpecte, aby bol produkt riadne vioZzeny vo VF rukovati/VF kabli.
Pritom treba postupovat opatrne, aby sa predi$lo poSkodeniu produktu a/alebo

Maximalne menovité nap: prislusenstva (Umax/Pmax):
olozky Unmax/Pmax

893-240STRW, 893-250STRW Len na rezanie.

pacienta, chirurgického personalu alebo tretich os6b.
Produkt sa moZe poskodit prostrednictvom nadmerného pasobenia sily.
Produkt sa preto musi pozorovat' pocas celého pouzivania.

Pozri aj etiketu resp. udaje v katalﬁgu

Pri acii s inym VF om zodpoveda maximalne menovité napétie
prisludenstva najmensiemu menovitému napétiu prisludenstva (pozri aj odsek ,PouZitie
v stlade s uréenym Gcelom).

Maximalne menovité napétie produktu najdete v tomto navode na pouZivanie, na etikete
alebo v aktualnom kataldgu produktov.

Ak nieco nie je jasné, kontaktujte vyrobcu.

Pred pouzitim si treba pregitat cely navod na pouzivanie tohto produktu a prisludne
pouzivaného prislusenstva, ako aj VF generatora.

Bezpodmiene¢ne je nutné dodrziavat a drzat sa pokynov bezpeénostnych a
vystraznych upozorneni v prislusnom navode na pouzivanie.

Toto médium nie je uréené pre pouzivatefov v USA.

2 Poutitie v stlade s uréenym tcelom

Produkt je uréeny na pouZitie v artroskopickej chirurgii.
Je uréeny na rezanie (vynimka: pozri tabulku vyssie), vaporizaciu a koagulaciu
blologlckého maékkého tkaniva.

Pouzivat produkt smie iba vy$ y icky p
do pouzivania tohto produktu.

Uspech zakroku zavisi od skusenosti a odbornosti chirurga, ktory zakrok vykonava.
Zodpovednost za vyber vhodného postupu (chirurgickej metédy) a potrebnych
nastrojav nesie  chirurg. Toto  nemdze urc\t‘ spolo¢nost ~ REGER.
Pre musi ¢it priebezné 4 istov alebo chirurgov.
Oblasti pouzitia: artroskopické postupy v artroskopii, $portovej medicine, ortopédii,
arazovej chirurgii atd.

Vyrobok je vybaveny integrovanou rukovéatou.

Vyrobok pripajajte vyluéne k bipolarnemu vystupu kompatibilného HF generatora
pomocou integrovanej rukovate.

Vyrobok aktivujte pomocou tladidiel umiestnenych na rukovati alebo pomocou
nozného spina¢a HF generatora.

Smie sa ohybat iba vyr. . 893-410STRW oznacenim ,Biegbar/Bendable” (ohybny), a
to jednorazovo v rozsahu 20 — 50 mm na prednej strane elektrody do uhla 35° — 45°.
Je prisne zakazané manipulovat' s hlavicou elektrody.

Zabezpectte, aby sa pri ohybani neposkodila izolacia.

Opakované ohybanie alebo spétné ohybanie nie je povolené, moZe viest k zlomeniu
nastroja, a tym k ohrozeniu pacienta, pouzivatela a tretich osob.

Ani jeden zo zvy$nych vyrobkov z tejto série produktov sa nesmie ohybat.

Produkt sa dodava sterilny a je uréeny vyluéne na jednorazové pouzitie

Opétovné pouzitie alebo priprava na opatovné pouZitie su prisne zakazané.
Indikécia:
Rezanie, koagulécia a odparovanie biologického tkaniva.

Kontraindikacie:

Produkt nie je uréeny na priamy kontakt so srdcom alebo centralnym obehovym alebo
ceniré\nym nervovym systémom.

Je prisne zakazané pouzivat produkt bez pouZitia vodivého oplachovacieho roztoku.
Pri produktoch s odsavanim sa musi vzdy pripojit odsavanie a byt aktivované.

Pouzitie VF prudu méze viest k poskodeniu kardiostimulatorov alebo in vivo srdcovych
defibrilatorov, preto sa musia dotknuti pacienti obratit pred zéakrokom na kardioléga.

ktory bol

Ak by boli u pacientov artr é zakroky é, produkty sa nesmu
pouzivat.
Pacient sa potas pouzitia NESMIE dostat do kontaktu s uzemnenymi kovovymi
objektmi.

Pacient musi byt monitorovany pomocou vhodnych EKG pristrojov. (Upozornenie:

starsie EKG pristroje mozu fungovat nespravne).

Pacienti:

PoutZitie u deti a novorodencov je vylucené.

Vedrajsie ucinky.

Vseobecné operaéné

Speclflcke operacne zlka podfa typu zakroku Elektrochirurgické zakroky moézu

viest k ne 1 pos 1 alebo u popaleniu okolitého tkaniva.

Poskodenle tkaniva je mozné prostrednictvom nadmerného pésobenia sil po¢as tupej

disekcie.

Osetrujuci lekar to musi zohladnit pri lekarskom rozhodovani o volbe osetrovacieho
ostupu.

Vsetky elektrochirurgické produkty mézu pocas pouzivania pripadne spdsobovat’

stimulacie svalov.

Pouzivajte vyhradne v Vyluéenie:
1.0kvp/ kombinacii s bipolarnym Kym je produkt v kontakte s kovovymi predmetmi alalebo optikami, nesmie sa
50 W HF kablom 92888-xx a uskutognit’ aktivacia.
bipolarnou rukovtou Potas elektrochirurgického zakroku nesmie pacient prist do kontaktu s uzemnenymi
92889-xx. kovovymi pi , ako napr. chirurgickym ramom stola, instrumentaénou tackou a
893-370STRW,  893-380STRW, Na rezal e, koagulécnu a pod.
893-410STRW. Dbaijte na to, aby sa pocas celého pouZivania nenachadzali v bezprostrednom okoli
10 KVp / Pouzlvajte vyhradne v Zziadne horfavé alebo zapalné latky (napr. dezinfekéné prostriedky, plyny a pod.),
120 W kombinacii s bipolarnym pretoze v dosledku zahriatia alebo tvorby iskier by mohlo dojst k vzniku poZiaru alebo
HF kablom 92888-xx a nebezpedenstvu vybuchu.
bipolarnou rukovatou Nedotykajte sa $picky produktu, kym je aktivovana. Po vypnuti elektrochirurgického
92889-xx. pridu moéze byt Spicka produktu este stale horica, takze moze sposobit nezelané

popéleniny.

Kym je produkt aktivovany, nezavadzajte $picku do operaéného miesta, ani ju z neho
nevyberajte.

Neumyselnym aktivovanim produktu alebo pohybom $picky mimo zorného pola je
mozné zap! it neimyselné poranenia tkaniva.

Pocas aktivacie nevytvarajte Ziadny kontakt medzi produktom a artroskopom, pretoze
sa tym moze poskodit' produkt a/alebo artroskop.

Produkt nesmie byt neprerusene aktivovany pocas dlhsieho obdobia.

Nepouzivajte ziadne kovové kanyly, pretoze mézu poskodit izolaciu produktu alebo
vytvorit alternativnu drahu prudu (kapacitna vazba), ¢o moze viest k nezelanym
popaleninam.

Odportca sa pouzivat kanylové systémy z plastu.

Je na uzivatelovi, aby vybral najniz8ie mozné nastavenie vykonu na VF generatore, aby
dosiahol pozadovany efekt pre prislusny zasah.

Pocas chirurgického zakroku méze pésobenim mechanickych sil déjst k zmenam tvaru
alebo k opotrebovaniu produktu.

Ak sa pocas dlhieho pouZivania zisti opotrebovanie, musi sa produkt vymenit za novy.
Opotrebovanie, prilnutie tkaniva, zmeny farby, zablokovanie, zatadenie alebo zmeny
tvaru atd. nepredstavuju dovod na reklaméaciu alebo opravnenie na uplatnenie zaruky

yrobcu.
i A

Vizualna kontrola a kontrola funkcie

Pred pouzitim skontrolujte, ¢i je sterilné balenie neporusené a ¢i je datum
exspiracie pl y.
Nepouzivajte vyrobok, ak je sterilné balenie podkodené alebo ak uplynul datum
exspiracie.

Vyrobok musi byt nahradeny novym.

Pred pouzitim je potrebné skontrolovat' cely vyrobok, najma izolaciu a hrot vyrobku, &i
sa na nich nenachadzaju otlaky alebo poskodenia.

Vyrobky vykazujtce poskodenia alebo otlaky sa nesmu pouZivat a musia byt
nahradené novymi.

Pocas a po pouziti m6Ze na vyrobku prilnut tkanivo alebo sa méze objavit
zuholnatenie na distalnom konci aktivnej elektrody.

Takéto prifnutia alebo zuholnatenie nepredstavuju dévod na reklaméciu a vyrobok
musi byt nahradeny novym.

V désledku dihsieho ¢asu aplikacie, mechanickych sil, pdsobenia plazmy alebo
podobnych vplyvov mdze vyrobok vykazovat deformaciu alebo opotrebovanie
izolaéného materilu.

Ani tieto javy nepredstavuji dovod na reklaméaciu a vyrobok musi byt nahradeny
novym.

Tekutiny nachadzajice sa napriklad v telesnych dutindch by sa mali pred zacatim
zakroku odstranit.

Pouzivajte nehorfavé dezinfekéné prostriedky.

Napriklad sa vyvarujte pouZitia tinktur na baze alkoholu.

Odstraiite akukolvek bizutériu z tela pacienta.

Prelepenie bizutérie na tele nie je postadujlce!

Vsetky kyslikové spojenia musia byt pocas trvania celého zakroku tesné a zabezpecené
pred vyteCenim.

Ak sa produkt nepouziva, musi sa odloZit na suchu, ¢istd, nevodivi a dobre viditelnt
plochu, ktora nie je v kontakte s pacientom.

Produkt nikdy neodkladajte na pacienta.

Neumyselné aktivovanie produktu méze viest k nezelanym popaleninam alebo inym
poraneniam pacienta, pouzivatela alebo tretich osob.

Kabel nikdy nenavijajte okolo pacienta ani neukladajte na pacienta.

Zakrok:

Spicka elektrody sa zavadza cez artroskopicky pristup do chirurgického zomého pola.
Pocas operacie musi byt $picka elektrédy vzdy Gplne ponorena do vodivej tekutiny.
Elektrodu aktivujte aZ v tesnej blizkosti oSetrovaného tkaniva. POZOR: Spitka
aktivovanej elektrédy sa nesmie pocas zakroku NIKDY nachéadzat mimo zorného pola
pouzivatela, pretoZze v opaénom pripade hrozi nebezpefenstvo nedmyselného
poranenia tkaniva.

Funkcia CUT = Zlté tlacidlo

Stlagenim Zltého tlacidla rukovate aktivujete rezaciu funkciu produktu.

Funkcia COAG = modré tlagidlo

Stlagenim modrého tlacidla rukovati aktivujete koagulaénu funkciu produktu.

Ak sa produkt nepouziva, ma sa uloZit na suchd, ¢istd, nevodivi a dobre viditelnu
plochu, ktora nie je v kontakte s pacientom.

Neumyselné aktivovanie produktu méze viest k popaleninam pacienta.

Pocas celej aplikacie sa nedotykajte hrotu pristroja.

POZNAMKA: Pri produktoch s odsavanim musi byt po pripojeni k zdroju odsavania
svorka na odsavacej hadici pred pouZitim a po€as neho Upline otvorena. Dbajte na to,
aby bola svorka na odsavacej hadice zatvorena na vypnutie funkcie odsavania iba
vtedy, ked sa elektréda nachadza mimo tela pacienta

Ziadna trvalé aktivacia.

PouZzite kratke doby aktivovania.

Nanajvy$ 6 minut kumulativnej doby odsavania, a nie viac ako 6 sekind jednotlivého
aktivovania.

Dodrziavajte dihie prestavky medzi fazami aktivovania.

Nastavte ¢o najnizsie vykonové hodnoty.

V8etky elektrochirurgické nastroje mézu pocas pouzivania potencidlne sposobit
svalovu stimulaciu.

Konstrukcia tohto vyrobku bola zvolena tak, aby sa minimalizovalo riziko tohto
neziaduceho Gcinku.

Svalova stimulécia v8ak méze sposobit neotakavany pohyb pacienta v operaénom poli.
Koniec operacie:

Upchatie odsavacieho kanala (ak je pritomny) nep je dévod na

Vyrobok s upchatym odsavacim kanalom (ak je pritomny) musi byt nahradeny novym.
Pred pouzitim skontrolujte spravnu funkciu tlacidiel:

Modré tlaidlo: COAG / ZIté tlagidlo: CUT

V pripade zlyhania tlacidiel pouzite nozny spinac.

Pred pouzitim je potrebné vykonat skusku elektrickej vodivosti a skusku izolacie
pomocou pristroja na testovanie izolacie.

Ak skuska elektrickej vodivosti a/alebo skuska izolacie nie je ispesna, vyrobok sa
nesmie pouzit a musi byt nahradeny novym.

Poznamka: Ak je vodi¢ kabla poskodeny alebo ak je elektricka vodivost kabla inak
prerusena, moze ddjst k vzniku elektrického obliika v spatnom obvode pacienta alebo
v aktivnom obvode.

To moze viest k popaleninam pacienta alebo k vzniku poziaru.

Ak je vyrobok poskodeny, nepouzivajte ho.

Nikdy neumiestriujte vyrobok na pacienta ani do jeho bezprostrednej blizkosti.

5 Vylugenie z opravy a modifikacie

Na konci operéacie opatrne vyberte produkt z tela pacienta a overte Gplnost’ systému.
Odpojte odsavacie vedenie. ‘
Tel: +49 (0) 741 270 698-0 / Fax: +49 (0) 741 270 698-10
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12 Zaruka

Chybny produkt sa nesmie opravovat'’.

Vlastné modifikacie a opravarske prace su prisne zakazané, a vedu k okamzZitej strate
zéruky vyrobcu.

Produkt sa nesmie ohybat ani akymkolvek inym spésobom upravovat.

Predovsetkym produkt, ktorého aktivnou ¢astou je hak, sa nesmie nikdy ohybat.
Mbze to viest k vaznym poraneniam pacienta, pouzivatefov alebo tretich osdb.
Produkt sa dodava sterilny a je uréeny vyluéne na jednorazové pouZzitie.

Nesmie sa za ziadnych okolnosti pouzivat opakovane alebo znovu regenerovat.

Pozri tieZ etiketu produktu.

6 Balenie a oznagenie

Nase produkty zodpovedaju najvy$sim narokom na kvalitu.

Zaruka na produkty, ktoré boli modifikované, ktoré neboli pouzivané v stlade s uréenym
Ucelom alebo s ktorymi bolo neodborne narabané alebo v pripade odklonenia sa od
tohto névodu na pouzivania, bude vyli¢ena.

Spolo¢nost REGER Medizintechnik GmbH neprebera dalej Ziadne rugenie za umyselné
alebo nahodné $kody alebo $kody vyplyvajlce z pouzivania alebo manipulacie.

Pri opravach nasich produktov firmami, ktoré neboli nami autorizované, zanika
akakolvek zaruka.

Nepovolené opravy su prisne zakazané.

13 Spatné zasielky

Spatné zasielky budu prijaté iba vtedy, ked st oznacené ako ,hygienicky nezavadné*
alebo ,nekontaminované” a boli bezpe¢ne zabalené pre odoslanie.

Pre spatné zasielky pouzivajte na$ harok pre vratenie zasielky.

14 Likvidacia

Dizajn produktov bol zvoleny tak, aby sa riziko tohto r ého efektu;
napriek tomu v8ak stimuldcia svalov méze spodsobit neocakavany pohyb pacienta v
opera¢nom poli.
Pacienti s elektricky vodivymi implantatmi méZu byt ohrozeni koncentraciou alebo
presmerovanim RF pradov. V pripade pochybnosti vyhladajte odbornu radu.
Nie je mozné vylucit, Ze sa pred¢asne opotrebuje Spicka elektrody, ked' bude kontakt s
kostnymi povrchmi vykonavany prili$ intenzivne.
Rizika vyplyvajlice z pouzivania vysokofrekvencnej technoldgie.
Kombinovatelnost/kompatil H
Pred pouzitim treba zabezpecit kumpatlbllltu produktu s VF rukovatou/VF kablom a VF
generéatorom, ktoré sa maju pouzit pre zakrok.
V pripade nejasnosti treba kontaktovat vyrobcu tohto produktu alebo vyrobcu
pouzivaného prislusenstva, VF generatora atd.
Napatie pouzivaného VF generatora nesmie prekrocit maximalne menovité napéatie
prislusenstva (pozri oblast platnosti) produktu a frekvenciu 1 MHz.
Mozné VF generatory pre vyssie uvedené vyrobky:
EMED ARTro / EMED ARTro Distribticia podfa REGER
ERBE VIO / Depuy Mitek VAPR/ KLS Martin / Arlhrocare

zivajte iba s

Smie sa pouzivat iba produkt, ktory sa nachadza v uzavretom pévodnom obale a
ktorého oznacenie je neposkodené.

V pripade nejasnosti alebo otazok sa obratte na vyrobcu.

Pouzivajte iba produkt, ktorého sterilny obal je neposkodeny a ktorému neuplynul datum
spotreby.

Nesmie sa pouzivat Ziadny produkt, ktorého sterilny obal je poskodeny alebo ktorého
datum spotreby uz uplynul.

Pozri tieZ etiketu produktu.

7 Podmienky skladovania, doprava

Likvidacia tohto produktu, obalového materialu, ako aj prisluenstva, sa musi uskutocnit
podfa prislusne platnych predpisov a zakonov v danej krajine.
Okrem toho sa musia dodrziavat' predpisy prislusného klinického miesta na likvidaciu
zdravotnickych pomdcok.

Regulaéné upozornenie

Produkt sa musi skladovat v ¢istom a suchom prostredi, musi sa chranit pred priamym
sIne¢nym Ziarenim.
Produkt uchovavaijte neotvoreny v jeho pévodnom obale.
Prevadzkovatel musi po sterilizaénom procese zarucit' zachovanie sterilného stavu.
Produkt, ktorého datum spotreby uz uplynul alebo ktorého obal je poskodeny,
nepouzivajte.
Pocas prepravy a skladovania zaobchadzajte s vyrobkom maximalne opatrne.
To plati najma pre jemné hroty a iné citlivé oblasti (napriklad izolacia).

pravujte vyrobok spolu s ostrymi alebo $picatymi predmetmi.

Je nutné dodrziavat' pokyny, bezpecnosme a vystrazne upozornenia v na na
pouzivanie pouzivaného prislusenstva a pouzivaného VF generatora.

Dodrziavajte pokyny a vystraZzné upozornenia v ndvode na pouzivanie VF generéatora a
VF kébla.

DOLEZITE:

S produktom sa musi manipulovat' s maximalnou opatrnostou.

To plati nielen pre dobu trvania zakroku, ale aj po¢as doby uchovavania, regeneréacie,
skladovania a prepravy, ako aj po¢as spajania s VF rukovatou/VF kablom a/alebo VF
generatorom.
Plati to predovsetkym pre citli picku a iné citlivé oblasti, napr. izolaciu.

Nespravna manipulacia vedie k okamzitej strate zaruky vyrobcu. Za pripadné $kody sa
neprebera zodpovednost.
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Za udmavanle stenlneho stavu pocas skladovania a prepravy a po vybrati zo sterilného
obalu zodpoveda prevadzkovatel a pouzivatel.
8 Bezpeénost, instalacia a pouzitie A

Z regulacnych dévodov odkazujeme pouzivatefov a pacientov na to, Ze v3etky zavazné
pripady, ktoré sa vyskytnu v stvislosti naSou zdravotnickou poméckou, sa musia hlasit
vyrobcovi a prislusnému tdradu v ¢lenskom State, v ktorom sidli pouZivatel' a/alebo
pacient.
16 O tomto navode na pouzivanie

Bezpeénostné pokyny — VAROVANIE!
Pred pouzitim produktov si dokladne precitajte navod na pouzivanie VF generatora.
Maximalne menovité napétie zistite v tomto navode na pouzivanie alebo na etikete.

V pripade nejasnosti treba kontaktovat vyrobcu.

Pred pouzitim sa musi vykonat vizualna kontrola a kontrola funkcie (pozri bod ,Vizualna
kontrola a kontrola funkcie®).

Musi sa skontrolovat neporusenost sterilného obalu produktu a datum trvanlivosti.
Produkt, ktorého sterilny obal je poskodeny a/alebo bol prekroceny jeho datum
spotreby, sa nesmie pouzivat.

Pouzivatel/prevadzkovatel musi po vybrati produktu zarugit zachovanie steriiného
stavu.

Pred pouzitim sa musi vykonat vizualna kontrola z hfadiska otlagenych miest alebo
poskodeni produktu.

Ak sa na produkte alebo jeho izolacii zistia otlacené miesta, poskodenia, zmeny tvaru
alebo podobné, nesmie sa produkt pouzit.

Musi sa vymenit za novy produkt.

Aktivna elektroda produktu musi byt pocas pouzitia cela na 100 % obklopena vodivou
oplachovacou kvapalinou.

Napr. 0,9 % roztokom chloridu sodného alebo Ringerovym roztokom.

Pri bipolarnych produktoch NIKDY nepouZivajte nevodivé kvapaliny (napr. sterilnG
vodu, glycin, purisol atd") i

Vzdy dbaijte na dostatoény oplachovaci prietok klbu (min. 100 mli/min).

Vzdy treba mat nachystany pre zakrok minimalne jeden (1) sterilny nahradny produkt.
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Pouzivat' produkt smie iba vy$ y ktory bol

do pouzivania tohto pi , napriklad tohto navodu na obsluhu.

Okrem uznavanych vyhod VF technoldgie zahffia tento proces niekolko rizik, na ktoré

treba davat pozor:

Neodborné pouzivanie a nedodrZiavanie navodu na pouzZivanie médzZe viest k

nezelanym popaleninam u pacienta, pouzivatefa alebo tretich oséb.

Odporuca sa kontinualne dalsie vzdelavanie chirurgického personalu.

Skolenie pouzivatela v artroskopicko-chirurgickych operaénych technikéch v stvislosti

s produktom je v zodpovednosti prevadzkovatela.

VF generator, ktory sa pouziva v spojeni s produktmi, musi byt skontrolovany z hfadiska

viditefnych poskodeni.

Musia sa dodrziavat pokyny v navode na pouZivanie vyrobcu.

Priprava:

Generator pripravte na pouZitie a umiestnite na operaciu podla navodu na pouZivanie.

S generatorom dalej postupujte podla navodu na pouzivanie.

Sterilny vyrobok vyberte zo sterilného pola zo sterilného a neposkodeného obalu,

potom skomrolujte neporusenost |Zo|ac|e vyrobku pomocou vyssie uvedenych kontrol.
pouZitého pris

Pred zaciatkom pouZitia zabezpecte, aby bol kéabel rukovéte spravne spojeny s

VF generatorom a bolo zvolené obrazene spravne vykonové nastavenie.

Je na uzivatelovi, aby vybral naj| mozZné nastavenie vykonu na VF generatore, aby

dosiahol pozadovany efekt pre prislusny zasah.

POZNAMKA: Pri pouziti produktov s odsavanim pripojte adaptér hadice k hadicovému

vedeniu, ktoré vedie k vhodnému odsavaciemu systému (napr. odsavacej nadobe,

odsavaniu v stene operacnej saly atd.). Minimalna ciefova hodnota vakua je 300 mmHg.

Odsavanie musi byt vzdy aktivne.

Uistite sa, Ze sa v bezprostrednej blizkosti pocas celej aplikacie nenachadzaju Ziadne

horfavé latky (anestetika, oxidacné plyny, endogénne plyny atd.), inak hrozi riziko

vybuchu.

Postarajte sa o spravne uloZenie pacienta, t.. pouzite izolaéné podloZky na operaény

stol, ktoré su suché, savé a neprepustaju tekutiny.

Izolujte vodivé plochy a kontaktné miesta oproti pacientovi.

Navod na pouzivanie sa musi uchovavat po¢as pouzivania tak, aby bol kazdému
pouzivatelovi volne dostupny.

Aktudlne znenie navodu na pouzivanie si vyZiadajte od vyrobcu.

Zmeny su vyhradené.

Tento navod na pouZitie nie je uréeny pre pouzivatelov v USA.

©2026 REGER Medizintechnik GmbH. VSetky prava vyhradené. Vsetky nézvy spolonosti,
ochranné znamky, znacky sluzieb, obchodné nazvy, nazvy produktov a loga v tomto dokumente
st majetkom prislugnych viastnikov a je potrebné s nimi zaobchadzat v stlade s nimi

Vetky prava vyhradené. Technické zmeny vyhradené.

k& [T ﬂl L [MD] C€osn
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Navodila za uporabo

FirePen

Bipolarna artroskopska elektroda integrirana
Elektroda za uparjanje / Kljukasta elektroda
Sterilno / Za enkratno uporabo
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1 Podroéje uporabe Izdelek je mogoce poskodovati s prekomerno uporabo mogi. Ce izdelek ni v uporabi, ga je potrebno odloziti na suho, &isto, neprevodno in dobro
N " Izdelek je zato potrebno opazovati med celotno uporabo. vidno povrsino, ki ni v stiku s pacientom.
Sterilna bipolarna ar za uporabo.

FirePen St. artikla:
893-240STRW, 893-250STRW, 893-370STRW, 893-! SBOSTRW 893-410STRW.
Najvecja me

Izkljucitev:
Dokler je izdelek v stiku s kovinskimi predmeti in/ali optikami, ni dovolieno izvesti
aktivacije.

irurSkim pacient ne sme priti v stik z ozemljenimi kovinskimi

t. artikla

Opomba

893-240STRW, 893-250STRW Samo za rezanje.

Uporabljati izkljuéno v

1.0kVp/ kombinaciji z bipolarnim
50w HF kablom 92888-xx in
bipolarnim ro¢ajem
92889-xx.
893-370STRW, 893-380STRW, Za rezanje, koagulacijo
893-410STRW. in vaporizacijo.
Uporabljati izkljuéno v
1.200kv\\//p ! kombinaciji z bipolarnim

HF kablom 92888-xx in
bipolarnim ro¢ajem
92889-xx.

Glejte tudi etiketo oz. podatke v katalogu.

Pri kombinaciji z drugo VF-dodatno opremo se najvecja merilna napetost dodatne
opreme sklada z najmanj$o merilno napetostjo dodatne opreme (glejte tudi razdelek
"Namenska uporaba").

Najvegjo merilno napetost izdelka najdete v teh navodilih za uporabo, na etiketi ali v
aktualnem katalogu izdelkov.

Ce karkoli ni jasno, se obrnite na proizvajalca.

Pred uporabo preberite celotna navodila za uporabo tega izdelka in vsake uporabliene
dodatne opreme ter VF-generatorja.

Dolocila, varnostne napotke in opozorila iz navodil za uporabo je potrebno nujno
upostevati ter jim slediti.

Ta navodila za uporabo niso namenjena uporabnikom v ZDA.

2 Namenska uporaba

Med
predmeti, kot npr. kirur$kimi okviri miz, pladnji instrumentov itn.
Pazite, da se med celotno uporabo v neposredni okolici ne nahajajo nobene gorljive ali
vnetljive snovi (npr. razkuzila, plini itn.), saj lahko zaradi segrevanja ali nastajanja isker
pride do pozZara ali nevarnosti eksplozije.
Ne dotikajte se konice izdelka, dokler je aktiviran. Po izklopu elektrokirurskega toka je
lahko konica izdelka $e vedno vroca, tako da lahko pride do neZelenih opeklin.
Dokler je izdelek aktiviran, konice ne vstavljajte v operativno mesto oz. je ne izvlecite iz
njega.
Zaradi nenamerne aktivacije izdelka ali premikanja konice izven vidnega polja lahko
pride do nenamernih poskodb tkiva.
Med aktivacijo ne vzpostavljajte nikarSnega stika med izdelkom in artroskopom, saj
lahko na ta nacin pride do poskodb izdelka in/ali artroskopa.
Izdelka ni dovoljeno neprekinjeno aktivirati za dalj$e asovno obdobje.
Ne uporabljajte kovinskih kanil, saj lahko poskodujejo izolacijo izdelka ali ustvarijo
alternativno pot toka (kapacitativni spoj), kar lahko privede do neZelenih opeklin.
Priporo¢amo, da uporabljate plasti¢ni sistem kanil.
Uporabnik mora izbrati najnizjo mozno nastavitev moci na VF generatorju, da doseze
Zeleni uginek pri ustreznem posegu.
Med kirurskim posegom lahko zaradi mehanskih sil pride do deformacij ali obrabe
izdelka.
Ce med dalj$o uporabo ugotovite obrabo, je potrebno izdelek zamenjati z novim.
Obrabe, oprijeto tkivo, razbarvanje, blokada, osajenje ali deformacie itn. ne
predstavljajo razloga za reklamacijo oz. vam ne omogocajo uveljavitve garancije
proizvajalca.

A

4 Vizualni in funkcijski pregled

Izdelek je namenjen za uporabo v artroskopski kirurgiji.
Namenjen je rezanju (izjema: glejte zgornjo tabelo),
biolodkega mehkega tkiva.
Uporabnik:

Izdelek lahko uporablja samo i
pouceno glede izdelka.

Uspeh posega je odvisen od izkuenj in strokovnosti kirurga. Odgovornost kirurga je
izbira ustreznega postopka in instrumentov. Tega REGER ne more dologiti.
Operater mora zagotoviti stalno strokovno izobrazevanje specialistov ali kirurgov.
Podroéja uporabe: artroskopski posegi v artroskopiji, $portni medicini, ortopediji,
travmatologiji itd.

Izdelek je opremljen z integriranim roajem.

Izdelek prikljucite izkljuéno na bipolarni izhod zdruzljivega HF-generatorja z uporabo
integriranega ro¢aja.

Izdelek aktivirajte s tipkami na rocaju ali z noznim stikalom HF-generatorja.

Upogibati je dovolieno samo $t. izdelka 893-410STRW "Upogljivo/Bendable”, enkrat v
obmodcju 20-50 mm na sprednjem delu elektrode, in sicer pod kotom 35° - 45°.
Spreminjanje glave elektrode je strogo prepovedano.

Zagotovite, da postopek upogibanja ne poskoduije izolacije.

Ponavljajoce se upogibanje ali povratno upogibanje ni dovoljeno, saj lahko privede do
zloma pripomocka in s tem do ogroZanja pacienta, uporabnika ter tretjih oseb.

Vseh drugih izdelkov iz druZine izdelkov ni dovoljeno upogibati.

Izdelek je dostavljen sterilen in je predviden izkljuéno za enkratno uporabo

Ponovna uporaba ali ponovna priprava je strogo prepovedana.

Indikacija:

Rezanje, koagulacija in uparjanje bioloskega tkiva.

Kontraindikacija:

Izdelek ni predviden za neposreden stik s srcem ali osrednjim obtokom ali centralnim
Zivénim sistemom.

Izdelek je strogo prepovedano uporabljati brez uporabe prevodne tekogine za izpiranje.

vaporizaciji in koagulaciji

osebje, ki je bilo

Pred uporabo preverite, ali je sterilna embalaza neposkodovana in ali je rok
uporabnosti veljaven.

Ne uporabljajte izdelka, ¢e je steriina
potekel.

Izdelek je treba zamenjati z novim.
Pred uporabo je treba pregledati celoten izdelek, zlasti izolacijo in konico izdelka, da
se ugotovi morebitna prisotnost udrtin ali poskodb.

Izdelki, ki kazejo poskodbe ali udrtine, se ne smejo uporabljati in jih je treba zamenjati
Z novimi.

Med uporabo in po njej se lahko na izdelek oprime tkivo ali pa se na distalnem koncu
aktivne elektrode pojavi zoglemtev
Taksne oprijeme ali ne pl
treba zamenjati z novim.

Zaradi dalj$ega ¢asa uporabe, mehanskih sil, vpliva plazme ali podobnih dejavnikov
lahko izdelek kaze deformacijo ali obrabo izolacijskega materiala.

Tudi tak3ni primeri ne predstavijajo razloga za reklamacijo in izdelek je treba zamenjati
Z novim.

Zamasitev sesalnega kanala (Ce je prisoten) ne p lja razloga za

1a ali e je rok L

jajorazloga zar in izdelek je

Izdelka nikoli ne odlagajte na pacienta.

Nenamerna aktivacija izdelka lahko privede do nezelenih opeklin ali drugih poskodb
pacienta, uporabnika ali tretjih oseb.

Kabel nikoli ne ovijajte okrog pacienta oz. ga ne polagajte ¢ez pacienta.

seg:
Konlco elektrode je potrebno skozi artroskopski vhod vstaviti v kirurdko vidno polje. Med
operacijo mora biti konica elektrode vedno povsem potopljena v prevodno tekogino.
Elektrodo aktivirajte Sele tik v blizini obravnavanega tkiva. POZOR: konica aktivirane
elektrode se med posegom NIKOLI ne sme nahajati izven vidnega polja uporabnika, saj
v nasprotnem primeru obstaja nevarnost nenamernih pokodb tkiva.
Funkcija CUT = rumena tipka
Pritisnite rumeno tipko rocaja, da aktivirate funkcijo rezanja izdelka.
Funkcija COAG = modra tipka
Pritisnite modro tipko ro¢aja, da aktivirate funkcijo koagulacije izdelka.
Ce izdelek ni v uporabi, ga je potrebno odloziti na suho, &isto, neprevodno in dobro
vidno povrsino, ki ni v stiku s pacientom.
Nenamerna aktivacija izdelka lahko privede do opeklin pacienta.
Med celotnim nanasanjem se ne dotikajte konice instrumenta.
OPOMBA: pri izdelkih z odsesavanjem mora biti po prikljucitvi na vir sesanja objemka
na sesalni cevi pred in med uporabo v celoti odprta. Pazite na to, da za izklop funkcije
sesanja objemko na sesalni cevi zaprete samo takrat, ko se elektroda nahaja izven
telesa pacienta
Brez lrajne aktivacije.

kratka obdobja

Najvecj do 6 minut skupnega trajanja ablacije in ne ve¢ kot do 6 sekund posamezne
aktivacije.
Upoélevajte dalje premore med fazami aktivacije.
Nastavite ¢im nizje vrednosti moci.
Vsi elektrokirurski instrumenti lahko med uporabo povzrogijo stimulacijo misic.
Zasnova tega izdelka je bila izbrana tako, da je tveganje za ta nezeleni ucinek ¢im
manje.
Kljub temu lahko misi¢na stimulacija povzro¢i nepricakovane premike bolnika v
kirurskem polju.
Zakljucek operacije:
Ob koncu operacije izdelek previdno odstranite iz telesa pacienta in potrdite celovitost
sistema.
Izklopite VF-generator.
Vti¢ kabla povsem izvlecite iz vtiénice.
Odklopite sesalni vod.
9 Vyrobca ™ |
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Izdelek z zama$enim sesalnim kanalom (e je prisoten) je treba zamenjati z novim.
Pred uporabo preverite pravilno delovanje tipk:

Modra tipka: COAG / Rumena tipka: CUT

V primeru okvare tipk uporabite nozno stikalo.

Pred uporabo je treba opraviti preizkus elektriéne prevodnosti in preizkus izolacije z
napravo za testiranje izolacije.

Ce preizkus elektriéne prevodnosti in/ali preizkus izolacije ni uspesen, izdelka ni
dovoljeno uporabljati in ga je treba zamenjati z novim.

Opomba: Ce je vodnik kabla poskodovan ali &e je elektri¢na prevodnost kabla kako
drugace prekinjena, lahko pride do nastanka elektricnega obloka v povratnem
tokokrogu pacienta ali v aktivnem tokokrogu.

To lahko povzrogi opekline pacienta ali pozZar.

Ce je izdelek poskodovan, ga ne uporabljajte.

Izdelka nikoli ne polagajte na pacienta ali v njegovo neposredno bliZino.

5 Izkljucitev popravil in sprememb
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12 Garancija

Pri izdelki z jjem mora biti vedno prikljueno in aktivirano.
Uporaba VF-toka lahko privede do poskodb srénih spodbujevalnikov ali vsajenih srcnlh
defibrilatorjev, zato se morajo zadevni pacienti pred p s
kardiologom.

Ce so artroskopski posegi pri pacientih kontraindicirani, izdelkov ni dovolieno
uporabljati.

Pacient med uporabo NE sme priti v stik z ozemljenimi kovinskimi predmeti.
Bolnika je treba spremljati z ustreznimi napravami EKG. (Opozorilo: starejse naprave
EKG lahko delujejo nepravilno).

Bolniki:

Uporaba pri otrocih in novorojenckih je izkljuéena.
Nezeleni ki:

Splosna kirurska tveganja.

Specifi¢na kirurSka tveganja glede na poseg.

Elektrokirurski posegi lahko privedejo do nenamernih poskodb ali nenamernih opeklin
okoliskega tkiva.

Mozne so poskodbe tkiva zaradi prekomernega uginka moci med topo disekcijo.
Lecedi zdravnik je odgovoren za zdravnisko odlocitev glede izbire postopka posega.
Vsi elektrokirurski izdelki lahko med uporabo povzrocijo potencialne stimulacije misic.
Zasnova izdelkov je bila izbrana tako, da je tveganje neZelenih uginkov ¢im bolj
zmanj$ano, vseeno pa lahko stimulacija misic povzroci nepri¢akovano premikanje
pacienta v operacijskem obmocju.

Bolniki z elektricno prevodnimi vsadki so lahko ogroZeni zaradi koncentracije ali
preusmeritve radiofrekvenénih tokov. Ce ste v dvomih, poiscite strokovni nasvet.

Ni mogoce izkljugiti pred¢asne obrabe konice elektrode, &e je stik s kos¢eno povrsino
izveden prevec¢ intenzivno.

Tveganja zaradi uporabe visokofrekvenéne tehnologije.

Moznost kombiniranja/zdruzljivost:

Pred uporabo je potrebno preveriti zdruZljivost izdelka z VF-ro¢ajem/VF-kablom in VF-
generatorjem, ki so predvideni za poseg.

V primeru nejasnosti se je potrebno obriti na proizvajalca izdelka ali proizvajalca
uporabljene dodatne opreme, HF-generatorja itn.

Napetost uporablienih VF-generatorjev ne sme presegati najvecje merilne napetosti
dodatne opreme (glejte obmogje veljavnosti) izdelka in frekvence 1 MHz.

Mozno VF-generatorji za zgoraj naveden izdelek:

EMED ARTro / EMED ARTro Distribucija REGER

ERBE VIO / Depuy Mitek VAPR / KLS Martin / Arthrocare

Uporabljajte samo z zdruzljivimi izdelki in vtigi.

Upostevati je potrebno navodila, varnostne napotke in opozorila v navodilih za uporabo
uporabljene dodatne opreme ter uporablienega VF-generatorja.

Upostevaijte navodila in opozorila v navodilih za uporabo VF-generatorja in VF-kabla.
POMEMBNO:

Z izdelkom je potrebno ravnati z najve¢jo mero skrbnosti.

To ne velja samo za ¢&as trajanja posega, ampak tudi za ¢as trajanja shranjevanja,
priprave, skladi$Cenja in transporta ter med postopkom povezovanja z VF-ro¢nim
delom/VF-kablom in/ali VF-generatorjem.

To velja $e posebej za fino konico in druge obéutljive predele, kot npr. izolacijo.
Nepravilna uporaba povzroéi takoj$njo izgubo garancije proizvajalca. Za morebitno
$kodo se ne prevzema odgovornost.

3 A

Okvarjenega izdelka ni dovoljeno popravijati.

Samovoline spremembe in popravila so strogo prepovedana in privedejo do takojnje
izgube garancije proizvajalca.

Izdelka ni dovoljeno upogibati ali ga spreminjati na kakrsen koli drug nacin.

Zlasti izdelka, katerega aktivni del je kavelj, ni dovoljeno nikoli upogibati.

To lahko privede do resnih poskodb pacienta, uporabnika ali tretjih oseb.

Izdelek je dostavljen sterilen in je predviden izkljuéno za enkratno uporabo.

V nobenem primerni ga ni dovoljeno ponovno uporabiti ali ponovno pripraviti.

V ta namen glejte etiketo izdelka.

6 Embalaza in oznaka

Nasi izdelki so skladni z najvisjimi zahtevami glede kakovosti.

Za izdelke, ki so bili spremenjeni, ki niso bili uporabljeni v skladu z namenom oz. so bili
neustrezno obdelovani ali uporabljeni, oz. v primeru neupo$tevanja teh navodil za
uporabo je odgovornost izkljuéena.

Druzba REGER Medizintechnik GmbH ne prevzema nikakréne dodatne odgovornosti
za namerno, nakljuéno 8kodo oz. 8kodo, ki izvira iz uporabe ali rokovanja.

V primeru popravil nasih izdelkov s strani podjetij, ki niso bila pooblas¢ena z nase strani,
je vsakrnja garancija preklicana.

Nepooblaséena popravila so strogo prepovedana.

13 Vraéila

Dovoljeno je uporabljati samo izdelek, ki se nahaja v zaprti originalni embalaZi katerega
oznaka je neposkodovana

V primeru i ali nej i se obrnite na pi

Uporabljajte samo izdelek, katerega sterilna embalaza je neposkodovana in katerega
rok uporabnosti je Se veljaven.

Vracila bodo sprejta samo v primeru, ¢e so oznacena kot "higiensko neoporeéno” oz.
"ni kontaminirano” ter so bila varno zapakirana za posiljanje.

Za vracila uporabljajte samo nase potrdilo za vracanje.

14 Odstranjevanje

O j je izdelka, in dodatne opreme je potrebno izvesti
v skladu z veljavnimi nacionalnimi predpisi ter zakoni.

Poleg tega je potrebno upostevati veljavne predpise kliniéne ustanove glede
odstranjevanje medicinskih izdelkov.

1 Regulativni napotek

Ni dovoljeno uporabljati izdelka, katerega sterilna
katerega rok uporabnosti je potekel.

V ta namen glejte etiketo izdelka.

7 Pogoiji skladis&enja, transport

je p oz.

1z regulativnih razlogov uporabnike in paciente obve$¢amo, da vse tezje incidente, ki so
se pojavili v povezavi z nadim medicinskim izdelkom, prijavijo proizvajalcu in pristojnim
organom v drzavi Elanici, v kateri ima uporabnik in/ali pacient svoje prebivalisce.

16 0O teh navodilih za uporabo

Izdelek je po(rebno shranjevati v Cistem in suhem okolju, za3¢iten pred nep
sonénim sevanjem

Izdelek shranjujte samo zaprt v njegovi originalni embalazi.

Ohranjanje sterilnega stanja po postopku sterilizacije mora zagotoviti upravljavec.
Izdelka ne uporabljajte ve¢, Ce je potekel njegov rok uporabnosti oz. je prislo do
poskodbe embalaze.

Med transportom in skladi$¢enjem z izdelkom ravnajte skrajno previdno.

To Se posebej velja za tanke konice in druga obéutljiva podrocja (npr. izolacija).
Izdelka ne shranjujte ali prevazajte skupaj z ostrimi ali koni¢astimi predmeti.
Upravijavec in uporabnik sta odgovorna za vzdrzevanje sterilnega stanja med
shranjevanjem in transportom ter po odstranitvi iz sterilne embalaZe. A
8

Varnostni napotki - OPOZORILO!
Obvezno morate skrbno prebrati priroénik za uporabo VF-generatorja, preden zacnete
z uporabo izdelkov.
Najvecjo merilno napetost najdete v teh navodilih za uporabo ali na etiketi.
V primeru nejasnosti se je potrebno obrniti na proizvajalca.
Pred uporabo je potrebno izvesti vizualni in funkcijski pregled (glejte tocko "Vizualni in
funkcijski pregled"”).
Potrebno je preveriti neoporecnost sterilne embalaze izdelka in rok uporabnosti.
Izdelek, katerega sterilna embalaza je poSkodovana in/ali katerega rok uporabnosti je
potekel, ni dovoljeno uporabljati.
Ohranjanje  steriinega  stanja  po
uporabnik/upravljavec.
Pred uporabo je potrebno izvesti vizualni pregled glede mest stiskanja ali poskodb
izdelka.
Ce odkrijete mesta stiskanja, poskodbe, deformacije ali podobe tezave izdelka in
njegove izolacije, izdelka ni dovoljeno uporabljati.
V tem primeru ga je potrebno zamenjati z novim izdelkom.
Pri uporabi morata biti aktivna kot izdelka 100-% obdana s prevodno tekocino za
izpiranje.
Uporabite npr. 0,9 % raztopine kuhinjske soli ali Ringer-raztopine.
Pri bipolarnih izdelkih NIKOLI ne uporabljajte neprevodnih tekocin za izpiranje (npr.
sterilna voda, glicin, Purisol itn.)
Vedno pazite na zadosten prehod za izpiranje sklepa (najm. 100 mi/min.)
Vedno je potrebno za poseg imeti popravijen najmanj en (1) sterilni nadomestni izdelek.
"Uporabnik je odgovoren za dologitev ustrezne velikosti izdelka po svoji strokovni presoji
in na podlagi posebnih indikacij, Zelene kirurske tehnike in zgodovine pacienta itd.
Pred uporabo zagotovite, da je izdelek ¢vrsto vstavljen v VF-ro¢aj/VF-kabel.
Pri tem je potrebno ravnati previdno, da preprecite poskodbe na izdelku in/ali poskodbe
pacienta, kirurSkega osebja ali tretjih oseb.

odstranitvi  izdelka mora  zagotoviti
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Varnost, namestitev in uporaba

Izdelek lahko ja samoi: osebje, ki je bilo

pouceno glede izdelka, na primer z uporabo teh navodil za uporabo.

Poleg priznanih prednosti VF-tehnologije postopek vsebuje tudi dolo¢ena tveganja, ki

jih je potrebno upostevati:

Neprimerna uporaba in neupoStevanje navodil za uporabo lahko privede do nezelenih

opeklin pacienta, uporabnika ali tretjih oseb.

Priporo¢amo stalno napredno in nadaljnje izobrazevanje kirurSkega osebja.

Za izobrazevanje uporabnikov glede artroskopsko-kirurskih operativnih tehnik v

povezavi z izdelkom je odgovoren upravijavec.

VF-generator, ki se uporablja v povezavi z izdelkom, je potrebno preveriti glede vidnih

poskodb.

Upostevati je potrebno napotke v navodilih za uporabo proizvajalca.

Priprave:

Generator za uporabo pripravite v skladu s priro¢nikom za uporabo in ga namestite za

operacijo. Delo z generatorjem nadaljujte v skladu s priro&nikom za uporabo.

Sterilen izdelek v sterilnem polju vzemite iz sterilne in neposkodovane embalaze, nato

pa z zgoraj navedenimi preizkusi preverite neposkodovanost izolacije izdelka.

Zagotovite zdruZljivost uporabljene dodatne opreme.

Pred zacetkom uporabe je potrebno zagotoviti, da je kabel ro¢aja pravilno povezan z

VF-generatorjem in da je izbrana ter prikazana pravilna nastavitev mogi.

Uporabnik mora izbrati najnizjo mozno nastavitev moci na VF generatorju, da doseze

Zeleni ucinek pri ustreznem posegu.

'OPOMBA: pri uporabi izdelkov z odsesavanjem je potrebno adapter cevi prikljuciti na

cevovod, ki vodi do ustreznega sistema za odsesavanje (npr. vsebnik za odsesavanje,

stensko odsesavanje operacijske sobe itn.). Najnizja vakuumska cilina vrednost znasa

300 mmHg.

Odsesavanje mora biti vedno aktivno.

Prepncajte se, da med celotno uporabo v neposredni blizini ni vnetljivih snovi
1 plinov, ih plinov itd.), sicer obstaja nevarnost

eksplozije.
Poskrbite za pravilno namestitev pacienta, tj. uporabljajte izolacijske podloge za
operacijsko mizo, ki so suhe, vpojne in ne prepuscajo tekocine.
Izolirajte prevodne povrsine in sti¢ne tocke do pacienta.
V koznih pregibih, pregibih prsnega kosa in med okonginami so potrebni suhi celulozni
vmesni sloji.
Pred zacetkom posega je potrebno iz telesnih odprtin odstraniti mozne tekocine.
Uporabljajte negorljiva razkuzila.
Ne uporabljajte npr. tinktur na osnovi alkohola itn.
S paclema je potrebno odstraniti vsak kos telesnega nakita.

nakita ne zadostuje!
Vse napel]ave kisika morajo biti za trajanje
pred puscanjem.

lotnega posega j in zascitene

Navodila za uporabo morajo biti v ¢asu uporabe shranjena tako, da so dostopna
vsakemu uporabniku.

Za trenutno razli¢ico navodil za uporabo se obrnite na proizvajalca.

Pridrzujemo si pravico do sprememb.

Ta navodila za uporabo niso namenjena uporabnikom v ZDA.

©2026 REGER Medizintechnik GmbH. Vse pravice pridrzane. Vsa imena podjetij, blagovne
znamke, znamke storitev, trgovska imena, imena izdelkov in logotipi v tem dokumentu so last
njihovih lastnikov in jih je treba ustrezno obravnavati.

Vse pravice pridrzane. Pridrzujemo si pravico do tehniénih sprememb.
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Kullanim Talimatlari
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1 Kapsam Eleme: CUT Fonksiyon = Sar! tu:

Steril bipolar artroskopik tek kullanimlik elektrot.
FirePen Uriin No.:
893-240STRW, 893-250STRW, 893-370STRW, 893-380STRW, 893-410STRW.

Maksimum aksesuar anma gt ! ):
t. artikla

Opomba

893-240STRW, 893-250STRW Yalnizca kesme igin.

Sadece bipolar HF kablo

Uriin metal nesnelerle velveya optiklerle temas halinde oldugu siirece aktivasyon
gerceklesmemelidir.

Bir elektrocerrahi miidahale sirasinda hasta, cerrahi masa gergevesi, alet tepsileri veya
benzeri gibi topraklanmig metal nesnelerle temas etmemelidir.

Tim uygulama boyunca yakin gevrede yanici veya yanici madde (6r. dezenfektanlar,
gazlar vb.) bulunmadigindan emin olun, aksi takdirde 1sinma veya kivilcimlar yangina
neden olabilir veya patlama tehlikesi vardir.

Aktif oldugu siirece trinlin ucuna dokunmayin. Elektrocerrahi akim kapatildiktan sonra
iriin ucu halen sicak olabilir ve bu da istenmeyen yaniklara yol agabilir.

C etkinlestirilirken ucu cerrahi bolgeye takmayin veya geri gekmeyin.

I etkinlestiriimesi veya ucun goriis alani disinda hareket etmesi

;t‘O\;’Vp ! 92888-xx ve bipolar tutma
kolu 92889-xx ile birlikte
kullaniimalidir.

893-370STRW,  893-380STRW, Kesme, koagiilasyon ve
893-410STRW. vaporizasyon igin.
1.0kVp/ Sadece bipolar HF kablo

120 W 92888-xx ve bipolar tutma
kolu 92889-xx ile birlikte
kullaniimalidir.

Aynca etikete veya katalog bllgllenne baklmz
r HF 1ile d i aksesuar anma gerilimi en

ku(;uk aksesuar anma genllmlne karsilik gellr (bakiniz ayrica Bolim "Amaca uygun
kullanim”).
Uriiniin maksimum anma gerilimi bu kullanim kilavuzunda, etiket iizerinde veya giincel
iriin katalogunda verilmistir.
Net olmayan bir sey varsa, urehmyle iletisime gegin.
Kullanmadan 6nce bu driiniin ve kullanilan her aksesuarin ve ayrica HF jeneratoriin
kullanim kilavuzu okunmalidir.
igili kullanim kilavuzundaki talimatlar, givenlik uyarilari ve uyari notlarina mutlaka
uyulmahdir.
Bu kullanim talimatlari ABD'deki kullanicilar igin tasarlanmamustir.

Amaca uygun kullanim

rintin
istenmeyen doku hasarina neden olabilir.
Uriine velveya artroskopa zarar verebileceginden, aktivasyon sirasinda iriin ile
artroskop arasinda herhangi bir temas yapmayin.
Uriin uzun siire kesintisiz olarak etkinlestiriimemelidir.
Metal kandiller kullanmayin, ¢iinkii bunlar Griin izolasyonuna zarar verir veya
istenmeyen yaniklara yol agabilecek alternatif bir akim yolu (kapasitif baglanti) olusturur.
Plastikten kantil sistemlerinin kullaniimas 6nerilir.
ilgili miidahale igin istenen etkiyi elde etmek igin HF jeneratdriinde mimkin olan en
dusik giig ayarini segmek kullaniciya kalmistir.
Cerrahi miidahale sirasinda mekanik kuvvetler Griiniin deforme olmasina veya
asinmasina neden olabilir.
Uzun bir uygulama sirasinda asinma gozlenirse iriin yenisiyle degistiriimelidir.
Asinma ve yipranma, kumasin yapigsmasi, renk degisimi, islenme veya deformasyon,
tikanma vb. (retici garantisi kapsaminda sikayet veya talep hakki igin gerekge teskil
etmez.
4 Gérsel ve islevsel kontrol Vil

Bu driin artroskopik cerrahide kullanim igin tasarlanmistir.

Biyolojik yumusak dokunun kesilmesi (istisna: yukaridaki tabloya bakiniz),
vaporizasyonu ve koagiilasyonu igin tasarlanmistir.

Kullanici:

Sadece bu iriin hakkinda bilgilendirilmig, egitim almig tibbi teknik personel
tarafindan kullanilabilir.

Bir operasyonun basarisi, miidahaleyi gergeklestiren cerrahin deneyim ve uzmanhigina
baghdir. Hastaya uygun yontemin ve gerekli aletlerin secimi cerrahin
sorumlulugundadir. Bu REGER tarafindan belirlenemez.

igili tedavi ve girigimlere yénelik siirekli egitim operatér tarafindan saglanmalidir.
Uygulama alanlar: artroskopi, spor hekimligi, ortopedi, travma cerrahisi vb. alanlarda
artrcskcplk prosediirler.

Uriin entegre bir tutamak ile donatilmistir.

Uriini yalnizca uyumlu bir HF jeneratdriinin bipolar ¢ikisina, entegre tutamagi
kullanarak baglayiniz.

Uriin, tutamak Gzerindeki diigmeler araciligiyla veya HF jeneratériiniin ayak pedall
ile aktive ediniz.

Sadece Uriin no. 893-410STRW " Biikiilebilir / Bendable" elektrotun éniinde 20-50 mm
araliginda 35 ° - 45 ° agl yapacak sekilde bir kez biikiilebilir.

Elektrot kafasinin manipiile edilmesi kesinlikle yasaktir.

Yalitimin biikme isleminden zarar gérmediginden emin olun.

Tekrar tekrar biikiilmeye veya geri biikkmeye izin verilmez; bu, aletin kirlmasina neden
olabilir ve dolayisiyla hastayi, kullaniciyi ve Ggtinci kisileri tehlikeye atabilir.

Uriin ailesindeki diger tiim 6geler biikiilmemelidir.

Uriin steril olarak teslim edilir ve yalnizca tek kullanimliktir

Yeniden kullanim veya tekrar sartlandirma kesinlikle yasaktir.

Endikasyon:

Biyolojik dokunun kesilmesi, pihtilastiriimasi ve buharlastirimasi.

Kontrendikasyon:

Uriin, kalp veya merkezi dolasim veya merkezi sinir sistemi ile dogrudan temas igin
tasarlanmamistir.

Bu driindin iletken bir yikama gézeltisi olmadan kullanilmasi kesinlikle yasaktir.

Emme tertibatina sahip Griinlerde emme tertibati her zaman bagl ve etkin olmaldir.
HF akiminin kullaniimasi kalp pillerine veya in vivo kardiyak defibrilatorlere zarar
verebilir, bu nedenle etkilenen hastalar islemden énce bir kardiyologa danismalidir.
Hastada artroskopik miidahaleler kontrendike ise uriinler uygulanamaz.

Hasta uygulama sirasinda topraklanmis metal nesnelerle temas etmemelidir.

Hasta uygun EKG cihazlari kullanilarak izlenmelidir. (Dikkat: eski EKG cihazlarn
arizalanabilir).

Hastalar

Cocuklarda ve yeni doganlarda kullanimi harig tutulmustur.

Yan etkiler:

Genel cerrahi riskler.

ilgili operasyona dzgii cerrahi riskler.

Elektrocerrahi miidahaleler gevredeki dokuda kazara hasara veya yaniklara neden
olabilir.

Kiint diseksiyon sirasinda agir gligten dolay! doku hasari mimkiindir.

Bunu, tedavi yontemi segimine iligkin tibbi karara dahil etmek, ilgili hekime kalm\§l|r
Tim elektrocerrahi Griinler, kullanim sirasinda pe iyel olarak kas stil ina
neden olabilir.

Uriinlerin tasarimi, bu istenmeyen etkinin riskini en aza indirecek sekilde segilmistir,
bununla birlikte kas stimiilasyonu, ameliyat alaninda hastanin beklenmedik hareketine
neden olabilir.

Elektriksel olarak iletken implantlari olan hastalar RF akimlarinin yogunlagmasi veya
yon degistirmesi nedeniyle risk altinda olabilir. Sipheniz varsa, profesyonel tavsiye alin.
Kemikli yiizeylerle temas ¢ok yogun yapilirsa elektrot ucunun erken asinacagi goz ardi
edilemez.

HF teknolojisinin kullanimindan kaynaklanan riskler.

Kombinasyon / uyumluluk:

Kullanimdan &nce triiniin 6ngériilen HF kolu/HF kablosu ve HF jeneratori ile uyumiu
oldugundan emin olun.
Bir belirsizlik durumunda bu Uriiniin dreticisine veya HF jeneratd
aksesuarlarin Ureticisine bagvurun.

Kullanilan HF jeneratériiniin gerilimi Griinin maksimum aksesuar anma gerilimini
(bakiniz gegerlilik alani) ve 1 MHz frekansi gegmemelidir.

Yukarida belirtilen Griin icin olasI HF jeneratorleri:

EMED ARTro / EMED ARTro REGER tarafindan dagitim

ERBE VIO / Depuy Mitek VAPR / KLS Martin / Arthrocare

Sadece uyumlu driinler ve filerle kullanin.

Kullanilan aksesuarlarin ve kullanilan HF jeneratériiniin talimatlari, glivenlik uyarilari ve
uyari notlarina uymak zorunludur.

HF jeneratorii ve HF kablonun kuHanlm kilavuzundaki talimatlar ve uyari notlarina uyun.
ONEMLI:

Uriin 6zen gbsterilerek kullaniimalidir.

Bu sadece operasyonun siresi igin degil, ayni zamanda saklama, sartlandirma,
depolama ve tagima siresinin yani sira HF el aleti/HF kablosu ve/veya HF
aksesuarlarini ve HF jeneratoriinii baglama islemi sirasinda da gegerlidir.

Bu husus 6zellikle hassas ug ve 6r. izolasyon gibi diger hassas alanlar igin gegerlidir.
Uygunsuz kullanim (retici garantisinin derhal gegersiz olmasina neden olur.
Olusabilecek hasarlardan sorumluluk kabul edilmez.

3 Giivenlik uyarilari - UYARI! A

gibi kullanilan

once steril hasarsiz tarihinin
gegerli oldugunu kontrol ediniz.
Steril ambalaji hasarli olan veya son kullanma tarihi gegmis bir Uriinii kullanmayiniz.
Uriin yeni bir iiriinle degistirimelidir.
Kullanmadan 6nce driiniin tamami, 6zellikle izolasyon ve {
hasar agisindan kontrol edilmel
Hasar veya basing izi bulunan drinler kullaniimamali ve yenileri ile degistirilmelidir.
Uygulama sirasinda ve sonrasinda uriine doku artiklar yapisabilir veya aktif

1 distal ucunda kar gorilebilir.
Bu tiir yapigmalar veya karbonlasmalar sikayet nedeni teskil etmez; tiriin yeni bir
drtinle degistirimelidir.
Uzun uygulama stiresi, mekanik kuvvetler, plazma etkisi veya benzeri durumlar
nedeniyle triinde deformasyon veya izolasyon malzemesinde aginma meydana
gelebilir.
Bu durumlar da sikayet nedeni teskil etmez; tiriin yeni bir tiriinle degistirilmelidir.
Aspirasyon kanalinin tikanmasi (varsa) sikayet nedeni teskil etmez.
Aspirasyon kanali tikali olan bir Grlin (varsa) yeni bir tiriinle degistirilimelidir.
Kullanmadan 6nce diigmelerin dogru ¢alistigini kontrol ediniz:
Mavi diigme: COAG / Sari diigme: CUT
Digmeler arizalanirsa ayak pedal kullaniniz.
Kullanmadan 6nce bir izolasyon test cihazi kullanilarak elektriksel sireklilik testi ve
izolasyon testi yapilmaldir.
Elektriksel sireklilik testi ve/veya izolasyon testi basariyla gegilmezse triin
kullaniimamali ve yeni bir Griinle degistirilmelidir.
Not: Kablo iletkeni hasarliysa veya kablonun elektriksel siirekliligi baska bir sekilde
kesintiye ugramigsa, hasta donus elektrodunda veya aktif devrede ark olusabilir.
Bu durum hastada yaniklara veya yangina neden olabilir.
Uriin hasarliysa kullanmayiniz.
i asla hastanin tizerine veya hastanin dogrudan yakinina koymayiniz.

ve son

Uin ucu, basing izleri veya

U

5 Onarim ve tadilatin elenmesi

S
Uriiniin kesme fonksiyonunu etkinlestirmek igin koldaki sari tuga basin.
COAG fonksiyon = mavi tug
Uriintin koaglasyon fonksiyonunu etkinlestimek igin koldaki mavi tusa basin.

Bu Uriin kullanilmadigi zaman kuru, temiz, iletken olmayan ve kolay goriilebilen,
hastayla temas etmeyen bir yiizeye yerlestiriimelidir.
Bu trliniin istenmeden etkinlestiriimesi hastada yaniklara yol agabilir.
Tim uygulama sirasinda aletin ucuna dokunmayin.
ACIKLAMA: Emme tertibati bulunan driinlerde emme kaynagina baglantidan sonra
emme hortumundaki kelepge kullanimdan 6nce ve kullanim sirasinda tamamen agik
olmalidir. Litfen emme fonksiyonunu kapatmak igin emme borusundaki kelepgenin
sadece elektrot hastanin viicudunun disindayken kapatildigindan emin olun
Stirekli aktivasyon yok.
Kisa aktivasyon streleri kullanin.
Maksimum 6 dakikalik kiimilatif ablasyon stiresi ve 6 saniyeden fazla tekli aktivasyon.
Aktivasyon agamalari arasinda daha uzun molalara uyun.
Mimkiin olan en diisiik glic de@erlerini ayarlayin.
Tum elektrocerrahi aletleri kullanim sirasinda potansiyel olarak kas stimilasyonuna
neden olabilir.
Bu rliniin tasarimi, bu istenmeyen etki riskini en aza indirecek sekilde segilmistir.
Bununla birlikte, kas stimiilasyonu cerrahi alanda beklenmedik hasta hareketlerine
neden olabilir.
Operasyon sonu:
Operasyon sonunda {riini hastanin viicudundan dikkatlice ¢ikarin ve sistemin
eksiksizligini onaylayin.
HF jeneratori kapatin.
Kablo konnektoriinii soketten tamamen gekip gikarin.
Emme hattini ayirin.

Uretici d
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12 Garanti

Urtinlerimiz en yiiksek kalite standartlarini karsilar.

Degistiriimis, kullanim amacina uygun olarak kullaniimamig, uygunsuz muameleye tabi
tutulmus veya muameleye tabi tutulmus veya bu kullanm kilavuzundan sapma
durumunda Uriin sorumlulugu kabul edilmez.

Ayrica  REGER Medizintechnik GmbH, uygulama veya kasitl,
uygulamadan kaynaklanan hasarlar igin higbir sorumluluk kabul etmez.
Tarafimizca yetkilendirimemis firmalar tarafindan Urlinlerimizde onarim yapilmasi
durumunda her tiirli garanti gegersizdir.

Yetkisiz onarimlar kesinlikle yasaktir.

13 iadeler

kazara veya

Hasarli tirtinlerin onarimi yapilmamalidir.

Yetkisiz modifikasyonlar ve onarim calismalari kesinlikle yasaktir ve Ureticinin
garantisinin derhal gegersiz olmasina neden olur.

Uriin biikiilmemeli ya da herhangi bir bagka sekilde manipiile edilmemelidir.

Ozellikle aktif pargasi kanca olan bir iriin asla biikilmemelidir.

Bu hasta, kullanici veya tigtincii sahislarda ciddi yaralanmalara neden olabilir.

Uriin steril olarak teslim edilir ve sadece tek kullanimliktir.

Higbir kosulda yeniden kullanilmamali veya tekrar sartlandiriimamalidir.

Bunun igin triin etiketine bakiniz.

6 Ambalaj ve isaretleme

iadeler yalnizca "hijyenik agidan giivenli" veya "kontamine degil" olarak igaretlenmis ve
sevkiyat igin giivenli sekilde paketlenmisse kabul edilir.

iade igin iade formumuzu kullanin.

14 imha

Uriiniin, ambalaj malzemesinin ve aksesuarlarin imhasi ilgili {ilkede yirirlikte olan
diizenlemelere ve yasalara gore yapiimalidir.

Tigili klinik konumun tibbi driinlerin imhasina iligkin gerekliliklerine de uyulmalidir.

15 Yasal uyari

Yalnizca kapali ambalajinda bulunan ve isareti hasarsiz olan bir riin kullanilabilir.
Kararsizlik veya belirsizlik durumunda treticiye bagvurun.

Sadece steril ambalaji hasar gormemis ve son kullanma tarihi gegerli olan bir trin
kullanin.

Steril ambalaji hasar gérmils veya son kullanma tarihi gegmis olan bir Grini
kullanmayin.

Bunun igin Griin etiketine bakiniz.

7 Depolama kosullari, Nakliye

Yasal nedenlerden dolayi kullanicilara ve hastalara, tibbi cihazimizla baglantili olarak
meydana gelen tiim ciddi olaylarin reticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik
oldugu tye devletin yetkili otoritesine bildirilmesi gerektigini tavsiye ederiz.

16 Bu kullanim kilavuzu hakkinda

Uriin temiz ve kuru bir ortamda saklanmali ve dogrudan giines isigina karsi
korunmalidir.

Bu drlinii orijinal ambalajinda kapali olarak saklayin.

Operator, sterilizasyon isleminden sonra steril kosulun korundugundan emin olmalidir.
Son kullanma tarihi gegmis veya ambalaji hasarl olan bir iirGinii kullanmayin.

Uriinii nakliye ve depolama sirasinda gok dikkatli bir sekilde tagiyin.

Bu ozellikle ince uglar ve diger hassas alanlar (6rn. yalitim) igin gegerlidir.

Uriinii keskin kenarli veya sivri uglu r birlikte 1 veya

Operatér ve kullanici, saklama ve tasima sirasinda ve steril ambalajdan glkarlld\klan
sonra steril durumu korumaktan sorumludur.

8 Giivenlik, kurulum ve uygulama A

Uriinleri kullanmadan énce HF jeneratdrii kullanim kilavuzunu dikkatle okudugunuzdan
emin olun.
Maksimum anma gerilimi bu kullanim kilavuzunda veya etikette verilmistir.
Belirsizlik durumunda Ureticiyle temasa gegin.
Kullanmadan 6nce gérsel ve islevsel bir kontrol yapilmalidir ("Gérsel ve islevsel kontrol"
bélimiine bakiniz).
Uriintin steril ambalajinin zarar gérmedigi ve son kullanma tarihi kontrol edilmelidir.
Steril ambalaji hasar gormiis ve/veya son kullanma tarihi gegmis olan driin
kullaniimamalidir.
Kullanici/isletmeci, gikarildiktan sonra steril durumun korundugundan emin olmalidir.
Kullanmadan 6nce Uriinde ezikler ve hasarlar agisindan bir gorsel kontrol yapiimalidir.
Uriinde ve izolasyonunda ezik, hasar, deformasyon vb. bulunursa ({riin
kullaniimamalidir.
Bu durumda yeni bir irtinle degistirimelidir.
Kullanildiginda, trintin aktif elektrodu %100 iletken durulama sivisi ile tamamen
cevrelenmelidir.

r. %0,9 salin soliisyonu veya Ringer gozeltisi kullanin.
Bipolar driinlerde ASLA iletken olmayan yikama sivilari (6r. steril su, glisin, purisol vb.)
kullanmayin
Her zaman eklemde yeterli yilkama orani bulunmasina dikkat edin (min. 100 ml/dak.)
En az bir (1) sterilize edilmis yedek riin hazir bulundurulmalidir.
Profesyonel muhakemelerine gore ve hastanin 6zel endikasyonuna, tercih edilen
cerrahi teknige ve gegmisine vb. Gore uygun Uriin boyutunu belirlemek kullanicinin
sorumlulugundadir.
Kullanmadan 6nce riintin HF kol/HF kablosuna sikica takildigindan emin olun.
Uriiniin zarar gdrmesini ve/veya hastanin, cerrahi personelin veya iigiincii taraflarin
yaralanmasini énlemek igin dikkatli olun.
Asiri kuvvet Uriine zarar verebilir.
Bu nedenle Uriin tim uygulama boyunca gézetim altinda tutulmahdir.
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Sadece bu driin hakkinda bilgilendirilmis, egitim almis tibbi teknik personel
ilir, 6rnegin bu galistirma talimatlarim kullanarak.
in bilinen avantajlarina ek olarak bu siireg, dikkate alinmasi gereken bazi

riskler igerir:

Yanlig kullanim ve kullanma talimatlarina uyulmamasi hasta, kullanici veya tgilincii
sahislarda istenmeyen yaniklara neden olabilir.

Cerrahi personelin siirekli egitimi ve ileri egitimi nerilir.

isletmeci, kullaniciy! Griinle baglantili olarak artroskopik cerrahi operasyon teknikleri
konusunda egitmekten sorumludur.

Unlerle birlikte kullanilan HF jeneratorii gériinir hasar bakimindan incelenmelidir.
Ureticinin kullanim kilavuzundaki talimatlara uyulmalidir.

Hazirliklar:

Jeneratérii kullanici el kitabina gore kullanim igin hazirlayin ve operasyon igin
yerlestirin. Kullanici el kitabina gére jeneratorle devam edin.

Steril ve hasarsiz ambalajdan steril alanda steril Uriini g¢ikarin, ardindan yukarida
belirtilen kontrolleri yaparak tiriiniin izolasyonunun saglam oldugunu dogrulayin.
Kullanilan aksesuarlarin uyumlulugundan emin olun.
Uygulamaya baslamadan &énce kolun kablosunun HF jeneratéri ile dogru baglanmis
oldugundan ve dogru gii¢ ayarinin segildiginden ve gériintiilendiginden emin olun.

ligili miidahale igin istenen etkiyi elde etmek igin HF jeneratdriinde mimkiin olan en
dustk giig ayarini segmek kullaniciya kalmistir.

ACIKLAMA: Emme tertibatina sahip drinler kullanirken hortum adaptoriini uygun bir
emme sistemine (6r. emme bidonu, ameliyathanenin duvar tipi emme tertibati vs.) giden
bir hortum hattina baglayin. Minimum vakumlama hedef degeri 300 mmHg
degerindedir.

Emme tertibati etkin olmalidir.

Tim uygulama sirasinda yakin gevrede yanici maddeler (anestetikler, oksitleyici gazlar,
endojen gazlar, vb.) bulunmadigindan emin olun, aksi takdirde patlama riski vardir.
Hastanin dogru sekilde konumlandirildigindan emin olun, yani kuru, emici ve sivi
gecirmeyen yalitkan ameliyat masasi ortiileri kullanin.

lletken yiizeyleri ve temas noktalarini hastadan izole edin.

Deri kivrimlarinda, gégis kivrimlarinda ve ekstremiteler arasinda kuru selliloz
katmanlar gereklidir.

Islem baglamadan énce viicut bosluklarinda bulunabilecek olan herhangi bir sivi
uzaklastinimahdir.

Yanici olmayan dezenfektanlar kullanin.

Ornegin alkol bazli tentiirler veya benzerlerinden kaginin.

Tim vicut takilarini hastadan gikarin.

T

Uriin kullanimadigi zaman kuru, temiz, iletken olmayan ve kolay gériilebilen, hastayla
temas etmeyen bir yiizeye yerlestiriimelidir.

Ui asla hastanin Gzerine koymayin.

n istemeden calistirimasi hasta, kullanici veya (giinclii sahislarda istenmeyen
yaniklara veya diger yaralanmalara neden olabilir.

Kablolari asla hastanin etrafina sarmayin veya hastanin tizerine koymayin.
Operasyon:

Elektrodun ucu, artroskopik yaklagimla cerrahi gériis alanina yerlestirilir. Iglem
sirasinda, elektrodun ucu daima tamamen iletken siviya daldirimalidir.

Elektrodu yalnizca tedavi edilecek dokunun yakininda etkinlestirin. DIKKAT: Aktive
edilmis bir elektrotun ucu, bir prosedir sirasinda ASLA kullanicinin goris alani diginda
olmamalidir, aksi takdirde kasitsiz doku hasari riski vardir.

Kullanim kilavuzu kullanim siiresi boyunca her kullanici igin serbest erisilebilir sekilde
muhafaza edilmelidir.

Kullanma kilavuzunun giincel versiyonu igin liitfen dreticiye basvurun.

Degisiklik yapma hakki saklidir.

Bu kullanim talimatlari ABD'deki kullanicilar igin tasarlanmamistir.

©2026 REGER Medizintechnik GmbH. Tim haklari saklidir. Bu belgede yer alan tim sirket isimleri,
ticari markalar, hizmet markalan, ticari isimler, Urin isimleri ve logolar ilgili sahiplerinin
milkiyetindedir ve buna uygun sekilde el alinmalidir.

Tam haklan saklidir. Teknik degisiklik yapma hakki saklidir.
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