EI' INSTRUCTIONS FOR DISPOSABLE HANDSWITCH

CONTROLLED ELECTROSURGICAL PENCIL

e Store in a Cool Dry Place e Device Rated for 2.5k Vpeak
WARNING: This medical device cannot be effectively cleaned and/or sterilized by
the user and therefore cannot be safely reused. It is intended for single use only.
Any attempt by the user to clean and resterilize this device may result in bioincom-
patibility, infection, or other risks of device failure to the patient.

WARNING: Improper electrode installation may result in injury to the patient or
operating room personnel by arcing at the electrode pencil connection.
WARNING: Keep active electrodes away from patient when not in use.
Accessories should be placed in a clean, dry, nonconductive and highly visible
area when not in use.

CAUTION: Do not use if package is damaged or open

CAUTION: This is a single use device. Do not resterilize.

Intended Use:

This device is intended to be used as a hand-switching monopolar accessory in conjunction
with a compatible electrosurgical generator for tissue cutting and coagulation. The

distal end of the pencil has a 3/32” (2.36mm) collet that will accept a variety of
electrosurgical electrodes with 3/32” (2.36mm) diameter shafts.

Contraindications:

Do not use in the presence of flammable materials. Fire could result.

This device should never be used when:

e There is visible damage to the pencil body or cable,

e |t has not been inspected and tested prior to use,

e The device fails the test procedure, or

e The accessory electrode is not properly seated in the pencil electrode receptacle.

Testing:

1. Plug pencil connector into ESU.

2. Turn on ESU power and set power to zero in cut and coag functions.

3. Hold pencil away from all persons and depress the CUT button.
Verify that the ESU signifies the activation of the CUT function.

4. Repeat step 3 to test the COAG function.

Important:

* Pencil, cable, connector and electrode should be carefully inspected for defects prior to
use.

¢ Do not allow cable to contact patient skin during activation.

* Do not permit cable to be in parallel and in close proximity to leads of other devices.

¢ Do not wrap cable around handles of metallic objects such as hemostats or clamp cable
to drapes.

m ANVISNINGAR FOR HANDAKTIVERAD
ELEKTROKIRURGISK PENNA FOR ENGANGSBRUK
e Fdrvaras torrt och svalt. e Enhet mérkt for 2.5k Vpeak
VARNING: Denna mediciniska enhet kan inte tillrackligt effektivt rengéras och/
eller steriliseras av anvandaren och far darfor inte ateranvandas. Den &r endast avsedd
for engangsbruk. Forsoker anvandaren rengéra och atersterilisera enheten kan det
resultera bioinkompatibilitet, infektion eller andra risker for
patienten.
VARNING: Felaktig installation av elektroderna kan orsaka personskador pa patienten
eller pa personalen i operationsrummet, genom att ljusbagsbildning kan uppsta vid elek-
trodpennans kontakt.
VARNING: Hall aktiva elektroder pa avstand fran patienten nar de inte anvands.
Tilloehor ska placeras pa ren, torr, icke-konduktiv och klart synlig plats nar de inte
anvands.
IAKTTAG FORSIKTIGHET: Fér ej anvandas om férpackningen &r skadad eller har épp-
nats.
IAKTTAG FORSIKTIGHET: Endast fér engangsbruk. Fér ej omsteriliseras.
Anvindningsomrade:
Detta instrument &r avsett att anvandas som ett handaktiverat unipolart tilloehér i kombination
med en kompatibel elektrokirurgisk generator for att skéra i vavnader och for
koagulering. Pennans distala &nde har en 3/32 tum (2,36mm) insatshylsa som accepterar att
antal olika elektrokirurgiska elektroder med skaft pa 3/32 tum (2,36mm).

Kontraindikationer:

Anvand inte i narvaro av eldfarliga material. Kan orsaka eldsvada.

Detta instrument far absolut inte anvéndas nér:

e det forekommer synliga skador pa pennan sjélv eller pa pennans sladd,

¢ den inte har inspekterats och provats fére anvéandningen,

¢ instrumentet inte godkénts nér det provats, eller

e elektrodtillbehdret inte sitter riktigt i pennans elektrodbehéllare.

Prova:

1. Satt i pennans kontakt i den elektrostatiska enheten.

2. Koppla pé den elektrostatiska enheten och stall in stromstyrkan till noll for skar- och
koaguleringsfunktionerna.

3. Hall undan pennan frén alla personer och tryck ned knappen SKAR (CUT).

Kontrollera att den elektrostatiska enheten anger att funktionen SKAR (CUT) &r
aktiverad.

4. Upprepa steg 3 for att prova funktionen KOAGULERA (COAG).

* Pennan, sladden, kontakten och elektroden maste inspekteras noga for eventuella
defekter fére anvandningen.

e Forhindra att sladden kommer i kontakt med patientens hud under aktiveringsfasen.

e Forhindra att sladden ar parallell med och i ndrheten av ledningar till andra instrument.

e Linda inte sladden runt handtag till foremal gjorda av metall som t.ex. hemostater och
klam inte fast sladden vid operationslakanen.

m INSTRUKTIONER FOR HANDSTYRET
ELEKTROKIRURGISK BLYANT TIL ENGANGSBRUG
e Skal opbevares koligt og tort e Enhed normeret til 2.5k Vpeak
ADVARSEL: Denne medicinske anordning kan ikke rengeres og/ellersteriliseres effektivt
af brugeren og kan derfor ikke genbruges pa sikker vis. Den er udelukkende beregnet
til engangsbrug. Ethvert forsag fra brugerside pa at rengere og resterilisere denne anor-
dning kan resultere i bioinkompatibilitet, infektion eller andre risici for at anordningen
svigter for patienten.

ADVARSEL.: Forkert elektrodeinstallation kan resultere i kveestelser for patienten eller
operationsstuens personale ved at danne en elektrisk bue ved elektrodeblyantens
forbindelse.

ADVARSEL: Hold aktive elektroder veek fra patienten, nar de ikke er brug. Utilsigtet
kontakt med patienter kan resultere i uenskede forbraendinger. Tilbeher ber placeres i
et rent, tort, ikke-stromferende og yderst synligt omrade, nar de ikke er i brug.
FORSIGTIG: Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget eller &bnet.
FORSIGTIG: Denne anordning er til engangsbrug. Mé ikke resteriliseres.

Tilsigtet brug:

Denne anordning er beregnet til brug som et handstyret monopoleert tilbeher i forbindelse

med en kompatibel elektrokirurgisk generator til vaevsskaering og koagulation. Blyantens dis-
tale ende omfatter en samling pa 2,36mm (3/32 tomme), som vil acceptere en maengde

elektrokirurgiske elektroder med skaftediametre pa 2,36mm (3/32 tomme).

Kontraindikationer:

Ma ikke anvendes i neerheden af breendbare materialer. Det kan fere til brand.

Denne anordning ma aldrig anvendes, nar:

* Blyantslegemet eller kablet er beskadiget.

* Det ikke er blevet inspiceret og testet for brug.

e Anordningen ikke passerer testproceduren eller

* Tilbehorselektroden ikke er korrekt indlejret i blyantselektrodens kontakt.

Testning:

1. Seet blyantsforbindelsen ind i ESU’en (elektrokirurgisk enhed).

2. Teend for streammen til ESU’en og indstil strmmen til nul for skaerings- og
koagulationsfunktioner.

3. Hold blyanten vaek fra alt personale og tryk pa knappen CUT (SKAR).
Bekreeft at ESU’en angiver aktivering af funktionen CUT (SKAR).

4. Gentag trin 3 for at teste funktionen COAG (KOAG).

¢ Blyaten, kablet, forbindelsen og elektroden ber inspiceres omhyggeligt for defekter
for brug.

o Kablet ma ikke komme i kontakt med patientens hud under aktivering.

o Kablet mé ikke veere parallelt med eller i neerheden af ledninger fra andre anordninger.

® Kablet ma ikke vikles omkring handtage pa metalgenstande sdsom haemostater, og
kablet ma ikke fastgeres pa forheeng.

ﬁl KERTAKAYTTOISEN KASIKYTKINTOIMINTOISEN
DIATERMIAKYNAN KAYTTOOHJEET

o Séilytettava viiledssé ja kuivassa. e [ aite on mitoitettu 2.5k Vpeak
VAROITUS: Kéayttéja ei voi puhdistaa ja/tai steriloida tehokkaasti tata ladkinnallista
laitetta. Taman vuoksi laitteen uudelleenkayttd ei ole turvallista. Laite on tarkoitettu
vainkertakayttéon. Jos kayttaja yrittdd puhdistaa ja steriloidauudelleen tata laitetta. Se
Vvoi johtaa bioyhteensopivuuden jarkkymiseen, infektioon, tai muihin laitteen toimin-
tahairiésta aiheutuviin potilaan riskeihin.

VAROITUS: Elektrodin vaara asennus voi aiheuttaa séhkdkaaren elektrodin ja kynan
litoskohdassa ja sen seurauksena potilaan tai leikkaussalihenkildstén loukkaantumisen.
VAROITUS: Aktiivielektrodit on pidettava pois potilaasta, kun niita ei kayteta. Varusteet
tulee asettaa puhtaalle, kuivalle, sdhkda johtamattomalle ja hyvin nakyvélle paikalle, kun
niita ei kayteta.

HUOMAUTUS: Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut tai auki.

HUOMAUTUS: Tama véline on kertakayttdinen. Ei saa steriloida uudelleen.

Kéyttotarkoitus

Tama véline on tarkoitettu kaytettavéksi kasikytkinkayttdisend monopolaarisena varusteena
yhdessa yhteensopivan diatermiageneraattorin kanssa kudosten leikkaamista ja
koagulaatiota varten. Kynan distaalisessa paassa on 2,36mm:n holkki, johon sopii monia
erilaisia, l&pimitaltaan 2,36mm:n diatermiaelektrodeja.

Kontraindikaatiot

Ei saa kayttaa tulenarkojen materiaalien lahettyvilld. Seurauksena voi olla tulipalo.
Tété valinettd ei saa koskaan kéyttaa, jos:

® kynan runko tai kaapeli on vahingoittunut

¢ vélinetta ei ole tarkastettu ja testattu ennen kayttéa

e véline ei lapaise testia

e clektrodi ei ole kunnolla kiinni kynassa olevassa elektrodin vastakappaleessa.
Testaus

1. Kytke kynén litin diatermialaitteeseen.

2. Kaanna diatermialaitteen virta padlle ja aseta leikkaus- ja koagulointitoimintojen
teho nollaan.

3. Pida kyna pois kaikkien henkildiden lahettyvilté ja paina CUT-painiketta.
Varmista, etta laite rekisterdi CUT (leikkaus) -toiminnon aktivoimisen.
4. Testaa COAG (koagulointi) -toiminto toistamalla vaihe 3.
Térkedd
* Kyné, kaapeli, liitin ja elektrodi taytyy tarkastaa huolellisesti ennen kayttda vikojen varalta.
e Kaapeli ei saa koskettaa potilaan ihoa aktivoinnin aikana.
¢ Kaapeli ei saa olla saman suuntaisesti muiden laitteiden johtojen kanssa niiden lahella.
* Kaapelia ei saa kaaria metalliesineiden (esim. hemostaattien) kahvojen ymparille tai
puristaa kiinni suojavaatteisiin.

m ANLEITUNGEN FUR EINWEG, MANUELLER
ELEKTROCHIRURGISCHER STIFT

e Trocken und kihl aufbewahren. e Nennspannung des Geréts 2.5k Vpeak
WARNUNG: Dieses Medizingerét kann vom Benutzer nicht wirksam gereinigt bzw. ster-
lisiert und deshalb nicht sicher wiederverwendet werden. Es ist nur flr den einmaligen
Gebrauch vorgesehen. Jeder Versuch des Benutzers, dieses Gerét zu resterilisieren,
kann zu Bioinkompatibilitét, Infektion oder anderen Gefahren eines Geratedefekts beim
Patienten fuhren.

WARNUNG: Ein fehlerhafter Einbau der Elektroden kann durch ein Funkenspriihen an
der AnschluBstelle der Elektrodenspitze den Patienten oder das behandelnde Personal
verletzen.

WARNUNG: Unter Spannung stehende Elektroden bei Nichtgebrauch von dem
Patienten fernhalten. Das Zubehér und die Elektroden miissen bei Nichtgebrauch an
einer sauberen, trockenen, nicht elektrisch geladenen und gut sichtbaren Stelle gelagert
werden.

HINWEIS: Nicht verwenden, wenn die Packung beschadigt oder gedffnet ist.

HINWEIS: Gerat ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht erneut

sterilisieren.

Anwendungsgebiet:

Dieses Gerat ist zur Verwendung als ein manuelles Monopolargeréat zur Verwendung flr
Gewebeschneidungen und Koagulation in Verbindung mit einem passenden elektrochirurgisch-
em Generator hergestellt. Das distale Ende des Stiftes hat eine Klemmhilse von 3/32 inch
(2,36 mm), die eine Vielzahl von elektrochirurgischen Elektroden mit einem Schaft von 3/32
inch (2,36 mm) aufnehmen kann.

Gegenanzeigen:

Nicht in der Nahe von leicht entflammbaren Materialien benutzen. Es kann eine Feuergefahr
entstehen.

Dieses Gerét darf niemals benutzt werden wenn:

¢ das Stiftgehduse oder das Kabel beschadigt ist,

e es vor Gebrauch nicht gepruft wird,

e in der Prifung Fehler am Gerat gefunden werden,

e die Elektrode nicht richtig in die Halterung eingebaut ist.
Priifung:

1. Den Stift an das ESU anschlieBen.

2. Das ESU anstellen und die Leistung der Schneid- und Koagulationsfunktionen
auf Null stellen.

3. Den Stift von allen Kérpern fernhalten und auf den Knopf “SCHNEIDEN” driicken.
Prifen, daB das ESU die Schneidfunktion bestatigt.

4. Schritt 3 zur Prifung der Koagulierungsfunktion durchfiihren.

Wichtig:

o Stift, Kabel, AnschluB und Elektrode sollten vor Gebrauch sorgfaltig auf Schaden
Uberprtft werden.

® Das Kabel darf beim Gebrauch nicht die Haut des Patienten berthren.

e Das Kabel darf nicht parallel und in ndchster N&he anderer Kabel verlaufen.

e Das Kabel nicht um die Griffe von metallenen Objekten, wie Klemmen, wickeln.

AANWIJZINGEN VOOR DE ELEKTRO-CHIRURGISCHE
STIFT MET HANDSCHAKELAAR VOOR EENMALIG GEBRUIK.

e Op een koele, droge plaats bewaren e Apparaat geclassificeerd voor 2.5k Vpeak
WAARSCHUWING: Dit medische instrument kan niet effectief worden gereinigd en/

of gesteriliseerd door de gebruiker; derhalve kan het niet veilig worden hergebruikt. Het
is slechts bedoeld voor eenmalig gebruik. Enige poging door gebruiker om dit instru-
ment te reinigen en opnieuw te steriliseren kan leiden tot bio-incompatibiliteit, infectie of
andere risico’s van storing in het instrument voor de patiént.

WAARSCHUWING: Onjuist aanbrengen van de electroden kan leiden tot verwondingen

van de patiént of het operatiekamer-personeel door vonken bij de verbinding van de
electroden-stift.

WAARSCHUWING: Houd de actieve electroden uit de buurt van de patiént, wanneer
deze niet worden gebruikt. Toevallig aanraken van de patiént kan leiden tot ongewenste
brandwonden.

VOORZICHTIG: Niet gebruiken wanneer de verpakking beschadigd of open is.
VOORZICHTIG: Dit instrument is voor éénmalig gebruik. Niet opnieuw

steriliseren.

Geéigend gebruik:

Dit instrument is bedoeld om te worden gebruikt als een handgeschakeld monopolair hulp-
stuk in samenhang met een compatibele elektro-chirurgische generator voor weefsel-incisies
en coagulatie. Het distale uiteinde van de stift heeft een kraag met een doorsnede van

2,36mm waarop verscheidene elektro-chirurgische electroden met een schacht (doorsnede
van 2,36mm) passen.

Contra-indicaties:

Niet gebruiken in de buurt van brandbare materialen. Dit kan brand tot gevolg hebben.

Dit instrument niet gebruiken wanneer:

® er beschadigingen aan de stift of de kabel zichtbaar zijn,

® het niet geinspecteerd en getest is voor gebruik,

e het instrument niet werkt tijdens de test-procedure, of

 het electrode-hulpstuk niet goed in de stift/electrode-verbinding vastzit.

Testen:

1. Steek het verbindingsstuk van de stift in de elektrostatische eenheid.

2. Zet de elektriciteit van de elektrostatische eenheid aan en zet de elektriciteit voor
de incisie (CUT)- en coagulatie (COAG)-functies op nul.

3. Houdt de stift bij iedereen uit de buurt en druk de knop CUT in.
Controleer of de elektrostatische unit de activering van de functie CUT aangeeft.

4. Herhaal stap 3 om de functie COAG te controleren.

Belangrijk:

 De stift, het verbindingsstuk en de electrode moeten véor gebruik zorgvuldig worden
nagekeken op eventuele gebreken.

* De kabel mag, bij het inwerkingstellen, niet in aanraking zijn met de huid van de patiént.

* De kabel mag niet evenwijdig lopen aan of zich dicht in de buurt bevinden van de kabels
van andere instrumenten.

* De kabel niet om handvatten van metalen voorwerpen zoals hemostaten wikkelen of aan
operatielakens vastklemmen.

ISTRUZIONI PER L’'USO DELLA PUNTA IN GRAFITE
ELETTROCHIRURGICA MONOUSO ATTIVATA MANUALMENTE

e Conservare in luogo fresco e asciutto e Dispositivo previsti per 2.5k Vpeak
AVVERTENZA: Questo dispositivo medico non puo essere efficacemente pulito
e/o sterilizzato dall’utente e non pud quindi essere riutilizzato in sicurezza. Si tratta di un
dispositivo esclusivamente monouso. Qualsiasi tentativo da parte dell’'utente di pulire

e risterilizzare questo dispositivo potrebbe causare bio-incompatibilita, infezione o altri
rischi di malfunzionamento del dispositivo nei confronti del paziente.

AVVERTENZA: un’installazione inappropriata dell’elettrodo puo causare danni al pazi-
ente o al personale della sala operatoria, suscitando scintille alla connessione in grafite
degli elettrodi.

AVVERTENZA: mantenere gli elettrodi attivi lontani dal paziente quando non si usano.
Gli accessori, quando non si usano, debbono essere posti in un’area pulita, asciutta,
non conduttiva e perfettamente visibile.

ATTENZIONE: non usare se la confezione & danneggiata o rotta.

ATTENZIONE: questo dispositivo € monouso. Non risterilizzare.

Uso destinato:

questo dispositivo € destinato all’'uso come un accessorio monopolare attivato manualmente
insieme ad generatore elettro-chirurgico compatibile per il taglio di tessuti e la coagulazione.
L’estremita distale della bacchetta in grafite & rappresentata da un anello metallico di 3/32”
(2,36mm), che accetta una varieta di elettrodi elettro-chirurgici con alberi del diametro di
3/32” (2,36mm).

Controindicazioni:

Non usare in presenza di materiali infiammabili per non causare un incendio.

Il dispositivo non deve mai essere usato quando:

* Vi e un danno visibile al corpo della bacchetta in grafite o al cavo.

* Non & stato ispezionato e provato prima dell’uso.

e || dispositivo non passa la procedura di prova, o

e | ’elettrodo dell’accessorio non & installato in modo appropriato nel ricettacolo per la
bacchetta in grafite.

Prova:

1. Inserire il connettore della punta nel’lESU.

2. Attivare I'alimentazione del’ESU a zero nelle funzioni di taglio e di coagulazione.

3. Tenere la bacchetta distante da tutte le persone circostanti e premere il pulsante
CUT.
Verificare che ESU confermi I'attivazione della funzione CUT (taglio).

4. Ripetere la fase 3 per provare la funzione COAG (coagulazione).

Importante:

e La punta, il cavo il connettore e I'elettrodo debbono essere scrupolosamente ispezionati



prima dell’'uso, per assicurarsi che non siano difettosi.

* Non permettere al cavo di entrare in contatto con la pelle del paziente quando
I'apparecchio E attivo.

e Non permettere al cavo di essere in parallelo e in stretta prossimit} con i conduttori di
altri dispositivi.

* Non avvolgere il cavo intorno alle maniglie di oggetti meccanici come emostati o morsetti
di fissaggio dei teli.

lﬂ INSTRUCTIONS POUR L’ELECTROCAUTERE A
COMMANDE MANUELLE JETABLE
® Ranger dans un endroit sec et frais ® Dispositif calibré pour 2.5k Vpeak
AVERTISSEMENT: L'utilisateur ne peut pas nettoyer et/ou stériliser ce dispositif
médical efficacement ; celui-ci ne peut donc pas étre réutilisé sans risque. Il est a usage
unigue. Toute tentative de le nettoyer et de le stériliser peut entrainer une bio-incompati-
bilité, une infection, voire d’autres risques de panne du dispositif pour le patient.

AVERTISSEMENT: Un mauvais montage des électrodes peut entrainer des blessures
au patient ou au personnel de la salle d’opération causées par des arcs électriques a la
connexion électrode crayon.

AVERTISSEMENT: Eloigner les électrodes actives du patient quant on ne les utilise
pas. Accessoires et électrodes doivent étre placés dans un endroit propre, sec, non-
conducteur et trés visible quand on ne I'utilise pas.

ATTENTION: Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé ou ouvert.
ATTENTION: C’est un appareil qui ne s’utilise qu’une seule fois. Ne pas re-
Utilisation prévue :

Cet appareil est prévu pour étre utilisé comme accessoire monopolaire commandé a main
en conjonction avec un générateur électrochirurgical compatible pour I'incision des tissus et
la coagulation. L’extrémité distale du bistouri possede un collet de 2,36mm qui accepte un
assortiment d’électrodes électrochirurgicales avec des tiges de 2,36mm de diamétre.

Contre-indications:

Ne pas utiliser en présence de matériaux inflammables. Il y a un risque de feu.

Il ne faut jamais utiliser cet appareil quand:

e ||y a des dommages visibles au corps ou au cable du crayon.

e | n'a pas été inspecté et testé avant usage

e | 'appareil n'a pas passé la procédure de test

e | "électrode accessoire n'est pas installée correctement dans le réceptacle de I'électrode
du crayon.

Test:

1. Brancher le connecteur du bistouri dans I'appareil d’électrochirurgie

2. Mettre I'appareil d’électrochirurgie en marche et mettre la puissance a zéro pour les
fonctions couper et coaguler.

3. Tenir le crayon loin des personnes et appuyer sur le bouton CUT Vérifier que I'appareil
d’électrochirurgie indique bien que la fonction CUT est activée.

4. Répéter I'étape 3 pour tester la fonction COAG.

Important:

e Crayon, céble, connecteur et électrode doivent étre inspectés soigneusement avant
usage

* Ne pas laisser le cable toucher la peau du patient pendant I'activation.

* Ne pas laisser le cable en paralléle et a proximité des fils conducteurs d’autres appareils.

¢ Ne pas enrouler le cable autour des poignées d’objets métalliques tels que pinces
hémostatiques ou cable de pince aux champs.

stériliser.

E INSTRUCCIONES SOBRE EL LAPIZ

ELECTROQUIRURGICO DESECHABLE CON INTERRUPTOR
INTEGRAL

e Gudrdese en un lugar fresco y seco. e Dispositivo clasificado para 2.5k Vpeak
ADVERTENCIA: Este dispositivo médico no puede ser limpiado y/o esterilizado de
forma efectiva por el usuario y, por lo tanto, no puede ser reutilizado sin riesgos. Esta
disefiado para un solo uso. Cualquier intento por parte del usuario de limpiar y esterilizar
este dispositivo puede dar lugar a bicincompatibilidad, infeccién u otros riesgos para el
paciente debidos a fallos del dispositivo.

ADVERTENCIA: Instalar indebidamente los electrodos puede acarrearle lesiones al paci-
ente o al personal del quiréfano al formarse un arco eléctrico en la conexion del lapiz del
electrodo.

ADVERTENCIA: Cuando no se usen, mantenga los electrodos activos lejos del pacien-
te. Cuando no se usen los accesorios, coléquelos en un lugar muy visible, seco y limpio
que no conduzca electricidad.

AVISO: No lo use si el envase esta averiado o abierto.

AVISO: Este dispositivo se usa una sola vez. No lo vuelva a esterilizar.

Uso

Este dispositivo es para usarse como accesorio unipolar, siendo un interruptor integral, junto
con un generador electroquirirgico compatible para seccionar tejidos y coagular. El extremo
distal del lapiz tiene un anillo metdlico de 2,36mm (3/32 de pulg.) en que se pueden acomodar
varios electrodos electroquirirgicos con ejes de 2,36mm (3/32 de pulg.) de didametro.

Contraindicaciones
No se use en presencia de sustancias inflamables. Podria provocarse un incendio.
Jamas debe usarse este dispositivo en las circunstancias detalladas seguidamente:

* Cuando se observen dafios en el tronco del lapiz o en el cable.

e Cuando no se haya inspeccionado y ensayado antes de usarse.

e Cuando el dispositivo no salga airoso del ensayo;

® 0 cuando el electrodo accesorio no esté asentado debidamente en el receptaculo del
electrodo del lapiz.

Ensayo

. Enchufe el conector del lapiz en la unidad electroquirtrgica (ESU).

2. Prenda la unidad electroquirdrgica y ponga la energia eléctrica en cero, en las
funciones de seccionar (CUT) y coagular (COAG).

3. Sujete el lapiz lejos de toda persona y apriete el botén CUT. Compruebe que la
unidad electroquirdrgica sefiale que se activé la funcion de seccionar (CUT).

4. Vuelva a realizar el procedimiento sefialado en el punto 3 para ensayar la funcion de
coagular (COAQG).

Importante.

e El lapiz, el cable, el conector y el electrodo deben inspeccionarse cuidadosamente para
determinar si tienen fallas antes de usarse.

e No permita que el cable entre en contacto con la piel del paciente durante la activacion.

¢ No permita que el cable esté paralelo a los conductores de los demas dispositivos ni
muy cerca de aquéllos.

¢ No envuelva el cable alrededor de los mangos de los objetos metalicos, como los
hemostatos, ni use abrazaderas para sujetar los cables de los pafios.

INSTRUQ()ES PARA A CANETA ELETROCIRURGICA
DESCARTAVEL, CHAVE MANUAL DE ENERGIA
e Armazenar em local seco e fresco. e Dispositivo classificado para 2.5k Vpeak
ADVERTENCIA: Este dispositivo médico ndo pode ser limpo e/ou esterilizado com
eficacia pelo utilizador, ndo podendo, por essa razao, ser reutilizado com seguranga.
O dispositivo destina-se apenas a uma Unica utilizacéo. Qualquer tentativa por parte
do utilizador de limpar e esterilizar novamente este dispositivo podera resultar em bio-
incompatibilidade, infec¢éo ou outros riscos de falha do dispositivo para o doente.
ADVERTENCIA: A instalacéo incorreta do eletrodo podera lesionar o paciente ou o
pessoal da sala de cirurgia, devido as centelhas emanadas da conex&o da caneta de
eletrodo.
ADVERTENCIA: Mantenha os eletrodos ativos afastados do paciente quando nao em
uso. Quando nao em uso, os acessorios deverdo ser colocados numa area limpa, seca,
nao condutora e bem visivel.
CUIDADO: Nao o utilize se o pacote estiver danificado ou aberto.
CUIDADO: Este dispositivo devera ser utilizado apenas uma vez. Nao o esterilize nova-
mente.
Finalidade:

Este dispositivo se destina ao uso como acessoério monopolar, com chave de energia manual,
em conjunto com um gerador eletrocirdrgico compativel, para corte de tecidos e cauterizagéo.
O anel, com 2,36mm de diametro, localizado na extremidade distal da caneta, aceita diversos
eletrodos eletrocirdrgicos com eixos de diametro correspondente.

Contra-indicagdes:

N&o use na presenca de materiais inflamaveis. Podera ocorrer um incéndio.

Este dispositivo nunca devera ser usado quando:

* Houver danos visiveis no corpo da caneta ou no cabo;

e Ainda nao tenha sido inspecionado e testado;

* Houver falha no procedimento de teste, ou;

* O eletrodo acessorio ndo estiver devidamente assentado no receptaculo da caneta.

Testes:

1. Ligue o conector da caneta na ESU.

2. Ligue a energia da ESU e ajuste a poténcia para zero, para as fungdes CUT e COAG.

3. Afaste a caneta das pessoas presentes e pressione o botao CUT.
Certifique-se que a ativagdo da fungao CUT esteja indicada na ESU.

4. Repita 0 passo 3 para testar a fungado COAG.

Importante:

* Antes de usar, a caneta, o cabo, o conector e o eletrodo deverao ser cuidadosamente
inspecionados para ver se ha defeitos.

¢ Nao permita que o cabo entre em contato com a pele do paciente durante a ativagao.

* Nao permita que o cabo fique em paralelo ou préximos aos terminais de outros
aparelhos.

e Nao enrole o cabo em volta de objetos metalicos, tais como hemostatos, nem tampouco

o grampeie a lengdis cirdrgicos.
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E! OAHIIEX INA THN ANAAQXIMH HAEKTPOXEIPOYPI'IKH

CPA®IAA XEIPOMETAIOrs

o DuUNALTE TN 0€ XWPO dPoaEPO Kal aTEYVO. © OvouaaTiki Tiufy OUOKEUNS 2.5k Vpeak

MPOEIAOMNOIHZH: AuTA n 10TPIKI OUCKEUN Ogv UTTOPET va KaBapiaTei R/ Kal va
ATTOOTEIPWOEI ATTOTEAEOUATIKG OTTO TO XPAOTN KOl ETTOPEVWG OEV UTTOPET va
eTTavaypnoiyoTroinBei e aopdAeia. Mpoopidetal yia Yia xprnon pévo. OTroladhroTe
aATToTTEIPA KOBAPIOPOU KAl OTTOCTEIPWONG AUTAG TG CUTKEUNG aTTO TO XPAOTN
UTTOpPEl Va €€l WG aTTOTEAECA TNV aoupBaToTNTA, TN MOAUvVOoN ) GAAOUG KIVOUVOUG
QAOTOXIOG TNG OUCKEUNG YO TOV aCBevr).

MPOEIAOMNOIHZH: H akatdAANAN eykatdoTaon NAEKTPodiwv PTTOPE va 0dNyAoCEl
g€ TPAUPATIONO TOU agBevh i TOU TTPOOWTTIKOU XEIPOUPYEIOU aTrd TNV EKKEVWON
TOEOU OTN OUVOEDN TNG YPAPIdAG NAEKTPODIWV.

MPOEIAOMOIHZH: Ta e¢aptipaTa Kal Ta NAEKTPOdIA TTPETTEI VO TOTTOBETOUVTAI
o€ onueio kaBapd, oTeyVO, PN aywyido Kal IDIaiTEPa EPPaVES OTaV O
XpnoigotrololvTal. AlaTnPEiTe Ta EVEPYE NAEKTPODIA PaKPIG aTTd Tov aoBevr) 6Tav
O¢ xpnaoigoTtroloUvTal. H ek TTapadpopng TTagen Toug pe Tov acBevi moavov va
TIPOKOAETEI AVETTIOUUNTA £YKAUPATA.

MPOZOXH: Mnv Tn xpnolPoTrolEiTe €AV N CUCKEUATIa gival KATAOTPAPUEVN A
QvolypEvn.

MPOZOXH: H ouokeun auTr gival giag Xpiong. Mnv Tnv €TTavVOTTIOOTEIPWVETE.

MpoBAemréuevn Xpron:

H ouokeur) autr) TTpoopideTal yia Xpron wg XEIPOUETAYOUEVO HOVOTTOAIKO
€€apTNUa o€ OUVOUOCHO JE GUPPATH) NAEKTPOXEIPOUPYIKI) YEVVATPIA yIa TNV
TOMRA 1I0TWV Kal TNV TIAEN Tou aipatog. To amépakpo dkpo TNG ypagidag
S100£Tel SOKTUAIO 2,36mm TToU BEXETAI TTOIKIAIO NAEKTPOXEIPOUPYIKWV
NAEKTPOBiwv pe Agoveg dlapETpou 2,36mm.

AvTeVOEIEEIC:

Mnv Tnv xpnoigotroigite KOvTa o€ eUPAEKTA UAIKA. MTTopei va ekdnAwBei
TTUpKayId

H cuokeur) dev TTpéTrel TTOTE va XpNnaidoTTolEiTal dTav:

* Ydpxel eupavig ¢nuid 0To OWHA TNG YPaeidag ) oTo KaAwdio,

» Aev éxel yivel emBewpnon Kal TEGT TIPIV aTTd TN XPRon,

* H ouokeun dev Trepdoel pe emmituyia n diadikaagia Tou TEOT, N

» To mpooapToUpEVO NAeKTPOBIO dev EXel EQapPOOEl KAAG aTn utTrodoXn
nAekTpPOdiou TNG ypaPidag.

Aiadikaoia TeoT:

1. TomroBeTrOTE TO BUOUA TNG YPaAPiIdAg aTov KAaTGAANAo TTpocappoyEéa oTnV
NAEKTPOXEIPOUPYIKI) GUOKEUN).

2. Avoigte Tnv Tpoodoaia otnv EXZ kai puBpuioTe Tnv Tpo@odoacia o1o undév
yla TIG AEITOUpYieG TOPAG Kal TTAENG.

3. KpatAoTe Tn ypoida pakpid atmd 6Aoug kal TratioTe 1o koupTtri CUT.

BeBaiwBeite 611 N EXX dnAwvel Tnv gvepyoTtroinon Tng Aeimroupyiag CUT.

4. EmravaAdBete 1o BAua 3 yia 1o TeaT TG Acitoupyiag COAG.

Mpogoxn:

* EmBewpeite TpooekTIKA TN Ypa@ida, To KaAwdIo, To BUCHA Kal TO NAEKTPADIO
yla TUXOV EAOTTWHOTA TTPIV ATTO TN XPARON.

* Mnv ag@rvete T0 KAAWSIO Va AKOUPTIA OTO BépUa Tou acBevih KaTd Tnv
gvepyoTToinan.

* Mnv agrvete 10 KOAWBIO va gival TTAPAAANAO KAl O€ KOVTIVF) aTTOOTOCN UE
TOUG aywYyoug GAAWY GUOKEUWV.

* Mnv TUAiyeTe TO KAAWDIO YUPwW AT XEPOUAIA HETAANIKWV QVTIKEINEVWYV OTTWG
TI.X. QIJOOTATIKEG AaBideg kal pn aTnpideTe pe AaBideg To KaAwdio oTa oBovia.
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