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ELECTROSURGICAL PENCIL AND ELECTRODES

® DO NOT REUSE
MEDICAL DEVICE
ISTERILE[EO] | STERILIZED WITH ETHYLENE OXIDE .
S0 | Not MADE WiTH NATURAL RUBBER LATEX .
RXONLY | FEDERALU.S.A. LAW RESTRICTS THIS DEVICE TO SALE OR .
USE BY OR ON THE ORDER OF A PHYSICIAN OR PROPERLY
LICENSED PRACTITIONER.

The rocker and push button type pencils are intended for use with any active
electrode with a 3/32 inch (2.4 mm) diameter shaft and electrosurgical
generators that (1) have a standard, three prong receptacle, (2) meet the
requirements of 60601-1-1 Medical Equipment System standards, and (3)
have a maximum output voltage of no more than 4000 volts peak to peak.

USE
To cut and coagulate by means of high frequency electrical current during
electrosurgical procedures with the use of electrosurgical units.

INDICATIONS
This device may be used during any procedure where electrosurgery is
indicated.

AWARNING

BH

®

« Read and understand all warnings, cautions and directions
completely and carefully before use. Failure to do so may resultin
serious injury to either the patient or the user.

This device is intended to be used by licensed practitioners familiar

with electrosurgery. User should have a thorough understanding of

electrosurgical principles and procedures to avoid shocks and burns to the

user, patient, and staff.

Ocular injury may be caused by sparks or direct thermal injury. Current

may damage surrounding tissues or cause distant coagulations if it passes

through narrow pathways or highly conductive tissue such as nerves or
vessels.

The presence of a metal implant or an implanted electrically active

medical device creates unique risks. Patients with these devices require

thorough pre-procedure evaluation and may require intraoperative
monitoring and post-procedure device assessment. Electromagnetic
interference or capacitive coupling can occur. Prior to surgery, consult with
the implant manufacturer to determine parameters for safe application of
electrosurgery. Place the grounding electrode to ensure the current path
from the active electrode does not cross the electrically active implant.

« Do not reuse, reprocess, or re-sterilize this device. This device is for
single patient use only. Reuse, reprocessing, or re-sterilization may
damage the device, may lead to device failure or contamination,
and may result in user or patient injury, patient infection, or patient
death.

Do not modify this pencil in any way. Electrodes may be changed to suit

clinician’s preference.

« Do not use if package opened or package or device is damaged.
Handle with care to avoid damage to the device packaging and
contents during transportation and storage. Thoroughly inspect
the device, including its accessories and cables, for breaks, cracks or
other damage or defects prior to use. If any part of the package or
device is damaged, replace the entire device.

Some anatomical locations may present risk of injury. Areas of concern

include sites near the eye and any site or mass with a narrow stalk or base

such as the scrotum, finger, or large papilloma.

This device may adversely influence operation of other electronic

equipment.

FIRE OR EXPOLOSION HAZARD This device and its accessories become hot

during use and may spark, providing an ignition source for a fire or

explosion in the operating theater, which could cause serious injury to the
patient, user or other staff. Observe general fire precautions according to
your facility’s policies at all times.

Store active electrodes away from patient when not in use.

Do not allow active devices or patient skin to contact metal, grounded

metal parts, or parts with appreciable capacitance to earth, such as

CRAYON ELECTROCHIRURGICAL ET ELECTRODES .
® NE PAS REUTILISER :
DISPOSITIF MEDICAUX
[STERILE[EO| | STERILISEE A L'OXYDE D'ETHYLENE .
NON FABRIQUE EN LATEX NATUREL
LA LOI FEDERALE AMERICAINE EXIGE QUE LE PRESENT )
m::"“ma PRODUIT SOIT VENDU OU UTILISE PAR OU SUR
UNIQUEMENT :::sécimmou D'UN MEDECIN OU D'UN PRATICIEN .

Les crayons a bascule et a bouton sont congus pour étre utilisés
conjointement avec toute électrode active avec une broche de 2,4 mm (3/32

R

0.) de diametre et des générateurs électrochirurgicaux (1) équipés d'une
che a trois broches standard, (22 conformes aux exigences des normes

60601-1-1 relatives aux dispositifs médicaux et (3) ayant une tension de sortie
maximale ne dépassant pas 4 000 volts de créte a créte.

UTILISATION

Incision et coagulation a I'aide d'un courant électrique a haute fréquence
pendant les inferventions électrochirurgicales utilisant des blocs
électrochirurgicaux.

INDICATIONS . )
Ce dispositif peut étre utilisé pendant les interventions pour lesquelles
‘électrochirurgie est indiquée.

P
AAVERTISSEMENT

®

«  Lire attentivement I'ensemble des avertissements, précautions et
instructions avant 'utilisation. Dans le cas contraire, le patient ou
I'utilisateur risque des blessures graves.

Ce dispositif est réservé a une utilisation par un praticien agréé
connaissant les méthodes relatives a I€lectrochirurgie. L'ufilisateur doit
pleinement maitriser les principes et procédures d'lectrochirurgie pour
éviter toult choc électrique et toute bralure a I'utilisateur, au patient et au

ersonnel.

es étincelles ou des brdlures directes peuvent causer des lésions
oculaires. Le courant peut endommager les tissus avoisinants ou
provoquer des coagulations distantes s'il circule a travers des voies étroites
ou des tissus a conductivité élevée, tels que les nerfs ou les vaisseaux.
La présence d'un implant métallique ou d’un appareil médical électrique
implanté présente des risques particuliers. Il convient de réaliser une
évaluation minutieuse avant la procédure et éventuellement un suivi
peropératoire et une évaluation du dispositif aprés la procédure pour les
patients disposant de ce type d'appareil. Il peut générer des interférences
electromalg;nethues ouun cqupla%e capacitif. Avant I'opération
chirurgicale, consulter le fabricant de I'implant pour déterminer les
[)grametres d'application sécurisée en matiere délectrochirurgie. Placer
‘électrode de terre de telle fagon que la trajectoire du courant a partir de
l'électrode active ne traverse pas 'appareil électrique implanté.

« Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser le dispositif. Ce dispositif

est réservé a |'utilisation sur un seul patient. La réutilisation, le

retraitement ou la restérilisation peut endommager le dispositif,

entrainer le dysfonctionnement du dispositif ou sa contamination

et se solder par des blessures pour I'utilisateur ou le patient, une

infection chez le patient ou son déce:

Ne modifier en aucun cas le crayon. Les électrodes peuvent étre
remplacées en fonction des préférences du clinicien.
« Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou si lemballage ou
le dispositif est endommagé. Manipuler avec soin pour éviter
dendommager l'emballage et le contenu du dispositif pendant
le transport et le stockage. Inspecter soigneusement le dispositif
avant utilisation, y compris ses accessoires et cables, a la recherche
de ruptures, de fissures et autres dégats ou défauts. En cas de
détérioration d'une quelconque partie de 'emballage ou du
dispositif, remplacer [a totalite du dispositif.
Certains sites anatomiques peuvent présenter des risques de Iésion. Ces
zones incluent les sites proches des yeux ainsi que tout site ou masse avec
gtne Iaase ou tige étroite comme le scrotum, le doigt ou un papillome
étendu.
Ce dispositif peut perturber le fonctionnement d'autres équipements

electronlﬂues.

RISQUE D'INCENDIE OU D'EXPLOSION Ce dispositif et ses accessoires chauffent

pendant leur utilisation ; ils peuvent provoquer des étincelles et étre

al'origine d'un incendie ou d'une explosion dans la salle d'opération

Eouvant blesser gravement le patient, I'utilisateur ou le personnel.
especter a tout moment les politiques générales en matiére de

protection incendie de votre etablissement.

hemostats, other instruments, or the operating table. Do not lean on
the patient, table, or other objects during the procedure. This may cause
serious injury to the user, staff, or patient.
Avoid skin-to-skin contact between user and patient. Avoid skin-to-skin
contact with in areas of loose skin or breast folds by covering the areas
with dry surgical gauze to reduce the potential for alternate site burns.
Place monitoring electrodes as far as possible from surgical electrodes
when using physiological monitoring equipment. Use monitoring
systems incorporating high frequency current-limiting devices.
Do not use needle monitoring electrodes in conjunction with this device.
Inadvertent electrosurgical burns may result.
Do not place active devices near:

« flammable materials, such as gauze or surgical drapes, especially
those saturated with oxygen;
flammable gases or vapors, such as:
concentrated oxygen,
nitrous oxide,
gases naturally occurring or pooling in the body cavity or
depressions, such as in the bowel, the vagina, or umbilicus,
flammable anesthetics, or
alcohol based skin prepping agents and tinctures;
flammable agents for cleaning, disinfecting, or dissolving adhesives;

or
other flammable substances.

These substances support combustion and increase the risk of fire
or explosion and should be allowed to evaporate or be removed

via suction as appropriate prior to activating the device. Take care
to ensure these substances to do not pool or accumulate and are
appropriately removed through suction. Verify all oxygen circuit
connections are secure, including those near the endotracheal tube
and cuff.

Medical electrical equipment should be set up following the provided
directions, serviced, and maintained prior to any surgical procedure.
Improper set up may result in arcing.

Smoke generated during electrosurgical procedures may be harmful to
surgical personnel. These studies recommend using a surgical mask and
adequate ventilation of the smoke using a smoke evacuator or some
other means.

PRIORTO THE PROCEDURE:

« Verify the compatibility of all instruments and accessories.
Generators and electrosurgical pencils complying with IEC 60601-1
and IEC 60601-2-2 standards are compatible. Do not use power
setting, active accessory or other equipment that may have a
maximum output voltage of more than 4000 volts peak to peak.
Always consult the instructions to all generators, instruments, and
accessories provided by other manufacturers for suggested power
setting recommendations and various electrosurgical electrode
configurations.

Ensure the electrode is fully inserted in the pencil, and the pencil
opening into which the electrode is inserted is completely occluded
by the electrode’s insulation. Any gaps between the pencil and the
insulation may cause the current to leak, arcing, and user or patient
injury. If you need to replace the electrode for any reason, including
for your preference or if it is damaged:

+ ensure the pencil is not connected to the generator,

+ the generator is completely powered off,

+ ordo so prior to beginning the procedure.

Properly apply a dispersive electrode or grounding pad to the patient in
accordance with the manufacturer’s recommendations.

Examine all devices to be connected to the electrosurgical generator.
Securely attach all components and accessories prior to powering on the
generator.

After connection, ensure the components and accessories are functioning
properly. When more than one active electrode is plugged into the same
generator, the activation of one pencil may activate any other electrical
equipment plugged into the same generator.

Verify the power settings are correct and use the lowest settings to
achieve the desired effects in order to minimize the potential for
capacitive coupling and inadvertent burning at high voltages. The cutting
function releases a lower voltage than the coagulate function.

Do not spark the electrode to ground or to the dispersive electrode to
test its function. This could injure the user or the patient and damage the
electrosurgical generator.

Never reduce or disable the audible activation signal on the generator.
Position cables to avoid contact with the patient or other leads.

Loop and wire electrodes are not designed for use in the coagulation
mode. Do not activate coagulation mode of the generator while using a

Entreposer les électrodes actives a écart du patient lorsqu'elles ne sont
as utilisées.

e pas laisser les dispositifs actifs ou la peau du patient en contact avec
du métal, des pieces métalliques mises a la terre ou des piéces dont la
capacité électrique par rapport a la terre estimportante, tels que les pinces
hémostatiques, d'autres instruments ou la table d'opération. Ne pas
s’anuyer sur le patient, la table ou d'autres objets pendant l'intervention.
Cela pourrait gravement blesser I'utilisateur, le personnel ou le patient.
Eviter tout contact de peau a peau entre I'utilisateur et le patient. Eviter
tout contact de peau a peau dans les zones ou la peau est relachée ou
dans les plis mammaires, en recouvrant ces zones de gaze chirurgicale
seche afin de réduire le risque de bralures sur d'autres sites.

Placer les électrodes de controle aussi loin que possible des électrodes
chirurgicales lors de I'utilisation de matériel de surveillance physiologique.
Utiliser des systémes de surveillance équipés de limiteurs de couranta
haute fréq‘pence; . B
Ne pas utiliser délectrodes de contréle a aiguille conjointement
avec ce dispositif. Elles peuvent, en effet, entrainer des brilures
électrochirurgicales accidentelles.
Ne pas placer les dispositifs actifs a proximité :

+ de matériaux inflammables, tels que de la gaze ou des draps
chirurgicaux, et notamment de matériaux saturés en oxygene ;
de gaz ou de vapeurs inflammables, tels que :
de oxygene concentre,
de l'oxyde nitreux,
de gaz naturellement présents ou concentrés dans la cavité ou les
creux corporels, tels que lintestin, le vagin ou le nombril,
d‘anesthesiants inflammables, ou X .
de produits de préparation de la peau a base d’alcool ou teintures,
d‘agents inflammables destinés au nettoyage, a la désinfection ou a
la dissolution d'adhésifs ou
d‘autres substances inflammables.
Ces substances favorisent la combustion et augmentent les risques
d'incendie ou d'explosion et doivent étre évaporées ou éliminées
par aspiratjon, selon le cas, avant d'activer le dispositif. Sassurer
que ces substances ne s'accumulent ou ne se concentrent pas et
sont correctement éliminées par aspiration. Vérifier que tous les
raccordements du circuit d'oxygéne sont bien serrés, y compris ceux
a proximité du ballonnet et dé la canule endotrachéale,
Linstallation du matériel électrique médical doit étre effectuée
conformément aux instructions fournies ; lentretien et la maintenance
doivent étre réalisés avant toute intervention chirurgicale. Une mauvaise
installation peut générer des étincelles.
La fumée degagée pendant les interventions électrochirurgicales peut
étre nocive pour le personnel chirurgical. Ces études recommandent
d'utiliser un' masque chirurgical et de prévoir une ventilation adéquate de
la fumée au moyen d'un évacuateur de fumée ou d’autres moyens.
AVANTLA PRO(EDHRE :

« Vérifier que tous les instruments et accessoires sont compatibles. Les
generateurs et crayons électrochirurgicaux conformes aux normes

E160601-1 et CEI'60601-2-2 sont compatibles avec le dispositif. Ne
pas utiliser un rectylage_ de puissance, un accessoire actif ou tout autre
matériel pouvant avoir une tension de sortie maximale suFerleure
24000 volts de créte a créte. Les instructions fournies par les autres
fabricants des générateurs, instruments et accessoires doivent
toujours étre consultées pour se conformer aux recommandations
de réglage de la puissance et aux diverses configurations des
électrodes électrochirurgicales.

Vérifier que I'électrode est totalement insérée dans le crayon et

que l'ouverture du crayon dans laquelle est insérée I'électrode est
complétement obstruée par l'isolation de I'électrode. Tout espace
entre le crayon et l'isolation peut générer une fuite de courant, des
étincelles et blesser I'utilisateur ou le patient. Silélectrode doit étre
remplacée pour une raison quelconque, y compris des préférences
personnelles, ou si elle est endommagée :

« Vérifier que le crayon est débranché du générateur,

-+ slassurer que le générateur est complétement éteint,

- ou effectuer ces opérations avant de procéder a l'intervention.
Appliquer correctement une électrode de référence ou une plaque neutre
sur le patient, conformément aux recommandations du fabricant.
Examiner tous les a/{)pareils ui seront raccordés au générateur
électrochirurgical. Avant d'allumer le générateur, fixer fermement tous les
composants et accessoires.

Apres avoir effectué les raccordements, vérifier que tous les composants
et accessoires fonctionnent correctement. Si plusieurs électrodes actives
sont branchées au méme générateur, I'activation d’un crayon peut activer
tout autre matériel électrique branché au méme générateur.

Vérifier que le réglage de la puissance est adéquat et utiliser les réglages
minimum pour obtenir l'effet final désiré, afin de minimiser le risque

de couplage capacitif et de bralure imprévue a des tensions élevees.

La fonction d'incision génére une tension plus faible que la fonction de
coagulation. | ) .

Ne pas faire étinceler I'électrode par terre ou sur électrode de référence
pour tester son bon fonctionnement. Ceci risquerait de blesser |'utilisateur
ou le patient et dendommager le générateur électrochirurgical.

Ne jamais diminuer ni désactiver lé signal sonore d'activation sur le

generateur; L )
lacer les cables de fagon a éviter tout contact avec le patient ou d'autres

loop or wire electrode, otherwise the loop or wire may break.

CAUTION

+  Low power output or failure of the electrosurgical equipment to function
properly at the usual settings may indicate a faulty connection of one or
more components in the electrosurgical system. Recheck the active and
dispersive electrodes and their cables and connections, and the generator
before increasing the power setting.

+  Remove debris from the electrode as needed during surgery. Use a
moistened sponge or towel to clean coated electrodes. Do not use
abrasive materials, scratch pads, or hard scrubs on a coated electrode. This
may damage the coating, creating risk of injury to the patient. Abrasive
materials or scratch pads can be utilized with all non-coated electrodes.

Do not expose device to acids or other corrosive liquids.

DIRECTIONS FOR USE DURING THE PROCEDURE
1

Read the WARNINGS and CAUTIONS thoroughly and complete the steps
described prior the procedure.

2. Inspect the packaging for damage or defects. Replace the entire device if

the packaging is damaged.
Open the device packaging using aseptic technique.

3.
4. Inspect the device for damage or defects. Replace the entire device if the

device is damaged.

Uncoil the pencil cable.

Remove and discard the electrode tip guard if present.

Ensure the electrode is fully inserted into the pencil and is occluding the

opening. Any gaps between the pencil and the insulation may cause the

current to leak, arcing, and user or patient injury.

8. Plug the cable connector firmly into the correct receptacle on the
electrosurgical generator. Use the lowest possible setting that will achieve
the desired effect. Turn the generator on following the manufacturer’s
instructions. Always refer to the instruction manual provided by the
generator’s manufacturer.

9. Verify both the cut and coagulate functions operate by pressing the
yellow switch for cut and the blue switch for coagulate. Note the cut
function releases a lower voltage than the coagulate function. When
properly activated, the pencil switch emits an audible click.

. If you elect to change the electrode, ensure the pencil is unplugged from
the generator or the generator is completely powered off, or both.

11. Remove debris from the electrode as needed during surgery. Use a
moistened sponge or towel to clean coated electrodes. Do not use
abrasive materials, scratch pads, or hard scrubs on a coated electrode. This
may damage the coating, creating risk of injury to the patient. Abrasive
materials or scratch pads can be utilized with all non-coated electrodes.

12. After use, discard the entire device according to your facility’s protocol.
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STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS

/TA KEEP DRY
f/-,&\ KEEP AWAY FROM SUNLIGHT

RELATIVE HUMIDITY: 10% TO 75%

T

In addition to the competent authority in the country where the patient
resides, serious incidents must be reported to DeRoyal Industries, Inc.

TEMPERATURE: - 25°C TO + 55°C

WARRANTY

DeRoyal® products are warranted for one hundred twenty (120) days from
the date of shipment from DeRoyal as to product quality and workmanship.
DEROYAL'S WRITTEN WARRANTIES ARE GIVEN IN LIEU OF ANY IMPLIED WARRANTIES,
INCLUDING WARRANTIES OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE.

cables.

Les électrodes alimentées par boucle de courant ne sont pas prévues pour
étre utilisées en mode coagulation. Ne pas activer le mode coagulation
du générateur |ors de |'utilisation d'une électrode alimentée par boucle de
courant, sinon la boucle ou le cable pourrait se briser.

PRECAUTIONS

+  Une puissance faible ou un dysfonctionnement de I'appareil
électrochirur%ical sur les réglages habituels peut indiquer un
raccordement erroné d'un ou de plusieurs composants du systéme
électrochirurgical. Vérifier a nouveau les électrodes actives et de référence,
ainsi que leurs cables, leurs raccordements et le générateur, avant
d'augmenter le réglage de la puissance.

«  Eliminer les résidus de Ilectrode pendant lintervention chirurgicale.
Utiliser une éponge ou serviette humidifiée pour nettoyer les électrodes
enrobées. Ne pas utiliser de matériaux abrasifs, de tampons grattants ou
de brosses dures sur une électrode enrobée. Cela pourrait endommager
le revétement et grésenter un risque de blessure pour le patient. Les
matériaux abrasifs ou tampons grattants peuvent étre utilisés avec toutes
les électrodes non-enrobées.

+ Ne pas exposer le dispositif a des acides ou a d'autres liquides corrosifs.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION PENDANT LA PROCEDURE

1. Lire attentivement les AVERTISSEMENTS et les PRECAUTIONS et procéder aux
étapes préalables a la procédure décrites. L

2. Bien vérifier que I'emballage n'est ni endommagé ni défectueux.
Remplacer la totalité du dispositif si lemballage est endommagé.

3. Ouvrir 'emballage du dispositif en utilisant une t,echnig]lue aseptique.

4. Bien vérifier que le dispositif n'est ni endomma?e ni défectueux,
Remplacer la totalité du dispositif si le dispositif es 8

5. Dérouler le cable du crayon. o ) o

6. Retirer et jeter la protection de l'extrémité de |'électrode, si présente.

7. Vérifier que [€lectrode est totalement insérée dans le crayon et bloque
l'ouverture. Tout espace entre le crayon et l'isolation peut générer une fuite
de courant, des étincelles et blesser I'utilisateur ou le patient.

8. Brancher le raccord du cable dans la fiche correspondante du générateur
électrochirurgical. Utiliser le réglage le plus bas possible qui permettra
d'obtenir 'effet souhaité. Allumerle générateur conformément aux
instructions du fabricant. Toujours consulter le mode d'emploi fourni par
le fabricant du générateur.

9. \Vérifier les fonctions d'incision et de coa?_ulation, en appuyant sur
I’mterrugteurfaune pour l'incision et surTinterrupteur blet pourla

coagulation. [l'est a noter %ue la fonction d'incision génére une tension

plus faible que la fonction de coagulation. Linterrupteur du crayon émet
un clic sonore sl est convenablement activé. | |

SiI'électrode doit étre remplacée, vérifier que le crayon est débranché du

Eenerateur et/ou que Iel?enerateur est complétement éteint.

liminer les résidus de I'€Tectrode pendant lintervention chirurgicale.

Utiliser une éponge ou serviette humidifiée pour nettoyer les électrodes

enrobées. Ne pas utiliser de matériaux abrasifs, de tampons grattants ou

de brosses dures sur une électrode enrobée. Cela pourrait endommager
le revétement et gresenter un risque de blessure pour le patient. Les
matériaux abrasifs ou tampons grattants peuvent étre utilisés avec toutes
les électrodes non-enrobées. o .,

12. Apres utilisation, jeter la totalité du dispositif conformément au protocole
de |établissement.

i t endommagé.

10.

CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE TRANSPORT
. | GARDER AU SEC

e
e,

A
&

Tout incident grave doit étre signalé a I'autorité compétente du pays ou réside
le patient ainsi qu'a DeRoyal Industries, Inc.

TENIR A LABRI DE LA LUMIERE DU SOLEIL

HUMIDITE RELATIVE: 10 % A 75 %

TEMPERATURE : - 25 °C A + 55 °C

GARANTIE

Les produits DeRoyal offrent une garantie qualité et main-d'ceuvre de cent
\/Inﬂt gl Zoaéours a com[)ter de la date d'ex edltlonhﬁ)ar DeRoyal. LES GARANTIES
ECRITES DE DEROYAL REMP ACENT TOUTES LES GAI ANTg IMPLICITES, Y COMPRIS LES
GARANTIES DE QUALITE MARCHANDE ET DE CONFORMITE A UN USAGE ARTICULIER.
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LAPIZ DE ELECTROCAUTERIO Y ELECTRODOS

NO REUTILIZAR

®

DISPOSITIVOS MEDICOS

ISTERILE[EQ|

ESTERILIZADA CON OXIDO DE ETILENO

2

NO REALIZADA CON LATEX DE CAUCHO NATURAL

S0L0 BAJO LA LEY FEDERAL DE EE. UU. EXIGE LA PRESENTACION
PRESCRIPCION | DE UNA PRESCRIPCION DEL MEDICO O PROFESIONAL
FACULTATIVA | SANITARIO AUTORIZADO PARA EL USO Y LA VENTA DE

ESTE DISPOSITIVO.

Los lapices con interruptor oscilante o botén pulsador se han disefiado para
utilizarse con cualquier electrodo activo con véstago de 2,4 mm (3/32 pulg,) de
diametro y con electrobisturies que (1) tengan un receptaculo estandar de tres
clavijas, (2) cumplan con los requisitos de la norma 60601-1-1 sobre sistemas
electromedicos y (3) tengan una tension de salida méxima no superior a 4000
voltios pico a pico.

uso

Cortey coagulacion mediante corriente eléctrica de alta frecuencia en
procedimientos electroquirtirgicos que utilizan electrobisturies.

INDICACIONES
Este producto puede utilizarse durante cualquier procedimiento en que esté
indicada la electrocirugia.

AADVERTEN(IA

« Antesdeusarel |produc:to, lea con atencién y asegurese de haber
D:ﬂ comprendido plenamente todas las adverténcias, precauciones e
instrucciones. La inobservancia de esta advertencia puede provocar

®

lesiones graves tanto en el paciente como el usuario.

Este producto debe ser utilizado por un profesional sanitario autorizado

que esté familiarizado con la electrocirugia. El usuario debe comprender

perfectamente los principios y procedimientos de la electrocirugia, a fin de

evitar descargas electricas y Guemaduras al usuario, el paciente y el personal.

Pueden producirse lesiones oculares a causa de chispas o lesiones térmicas

directas. La corriente puede dafar los tejidos adyacentes o causar coagulaciones

adistancia si pasa por vias estrechas o tejidos muy conductivos tales como
nervios o vasos.

La presencia de un implante de metal o un producto sanitario activo

implantado (eléctrico) crea riesgos Unicos. Los pacientes que lleven productos

deeste tipo deberan someterse a una valoracion anterior al procedimiento

y podrian necesitar monitoreo intraoperatorio asi como la evaluacion

ostoperatoria del producto sanitario en cuestion. Pueden producirse
interferencias electromagnéticas o acoplamiento capacitivo. Consulte al
fabricante delimplante antes de la intervencion para determinar los parametros
de aplicacion sequra de la electrocirugia. Coloque la placa de bisturi para
asegurar que el camino de la corriente desde el electrodo activo no cruce el
implante activo (eléctrico).

« Novuelvaa utilizar, procesar o esterilizar este producto. Este producto es
de un solo usoy para un solo paciente. Su reutilizacion, reprocesamiento o
reesterilizacion puede dafar el producto, causar averias o contaminacion
y provocar lesiones en el usuario y el paciente, asi como infecciones o
incluso la muerte del paciente.

No modifique este lapiz de ninguna forma. Es posible cambiar los electrodos

para adaptarse a las preferencias del clinico.

« No utilice el producto si el envase esta abierto, o si el envase o el producto
estan dafnados. Mangjelo con cuidado para no dafar el envase del
productoy el contenido durante el transporte y el almacenamiento.
Antes de Usarlo, inspeccione minuciosamente el producto, incluidos
los accesorios y los cables, por si presenta roturas, grietas u otros danos
odesperfectos. Siel producto o el envase tienen alguna parte danada,
sustituya el producto entero.

Algunas zonas anatémicas presentan riesgo de lesiones. Entre ellas se incluyen

las zonas cerca de los ojos y cualquier zona o masa con un tallo, conducto o base

estrechos, como, por ejemplo, el escroto, los dedos o un papiloma grande.

Este producto puede interferir con el funcionamiento de otros equipos

electronicos. .

PELIGRO DEINCENDIO 0 EXPLOSION Este producto y sus accesorios alcanzan

temperaturas elevadas durante el uso y pueden provocar chispas, las cuales

constituyen una fuente de ignicion para incendios o explosiones en el
quiréfano, con el consiguiente riesgo de lesiones graves para el paciente, el
usuario y otros miembros del personal. Cumpla en todo momento las normas
de prevencion de incendios establecidas por la politica de su centro.

Guarde los electrodos activos lejos del paciente cuando no los esté utilizando.

No permita que los productos activos o la piel del paciente entren en contacto

con superficies metalicas, elementos metalicos puestos a tierra o elementos

con capacidad de tierra apreciable, tales como pinzas hemostaticas, otros

instrumentos o la mesa de operaciones. No se apoye en el paciente, lamesa ni
en otros objetos durante el procedimiento. Esto podria causar lesiones graves al
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NICHT WIEDERVERWENDEN

MEDIZINPRODUKTE

ISTERILE]EQ)

STERILISIERT MIT ETHYLENOXID

&

ENTHALT KEINEN NATURKAUTSCHUK

Die Griffe mit Wipp- und Druckschalter sind fiir die Verwendun

NACH US-AMERIKANISCHEM RECHT DARF DIESES

NURZUR
VERWENDUNG | MEDIZINPRODUKT NUR VON EINEM ARZT BZW. EINER
DURCHARZT-BZW. | ZUGELASSENEN FACHKRAFT ODER AUF ARZTLICHE
PFLEGEPERSONAL

VERORDNUNG HIN ABGEGEBEN WERDEN.

in Verbindung mit

jeder Art von aktiver Elektrode mit einem 2,4-mm-Schaft 3/3ng0||) und einem

F-Generator bestimmt, der (1) mit einer 3-poligen Standardbuchse versehenist, (2)

den Anforderungen der Europaischen Norm 60601-1-1 fur medizinische elektrische
Gerdte entspricht und (3) eine maximale Ausgangsspannung von 4000 Volt (Spitze-
Spitze-Wert) hat.

ANWENDUNG
Zum Schneiden und Korafgulieren durch HochfrquuenEtrom im Rahmen von
a

elektrochirurgischen Ve

hren unter Einsatz von Elektrochirurgiegeraten.

INDIKATIONEN
Das Gerét kann in Verfahren mit Indikation fiir die HF-Chirurgie verwendet werden.

AWARNUNG

&

®

« Vor Gebrauch sind alle Warnhinwesise, Vorsichtshinweise und
Anweisungen vollstandig und sor%altig durchzulesen. Nichtbeachtung
kann zu ernsten Verletzungen des Patienten oder Anwenders fiihren.

Der Gebrauch dieses Gerats ist flir zugelassene Fachkréfte vorgesehen, die mit
der HF-Chirurgje vertraut sind. Der Benutzer sollte fundiertes Wissen tiber die
Prinzipien und Verfahren der Elektrochirur(_%ie besitzen, um Stromschlage und
Verbrennungen an der eigenen Person, Patienten und Personal zu verhindern.
Augenverletzungen kénnen durch Funken oder direkte Warmeeinwirkung
verursacht werden. Der HF-Strom kann umliegendes Gewebe schadigen
oderan entfernten Stellen zur Koadgulation flihren, wenn er durch enge
Leitungsbahnen oder stark leitendes Gewebe wie Nerven oder Gefaf3e flief3t.
Das Vorhandensein von metallischen Implantaten oder implantierten elektrisch
aktiven Medizinprodukten flihrt zu spezifischen Risiken. Trager derartiger
Implantate sind im Vorfeld %enau zuevaluieren. Gegebenenfalls miissen sie
wahrend der OP tiberwacht und die Implantate postoperativ tiberpriift werden.
Elektrom?)gnetlsqhe Storungen oder kapazitive Kopplung konnenauftreten.
Vor der OP sind die Parameter fiir eine sichere Anwendung der HF-Chirurgie mit
dem Implantathersteller abzuklaren. Die Neutralelektrode so anlegen, dass der
Strriw__m ad von der aktiven Elektrode nicht Giber das elektrisch aktive Implantat
verlau
« Dieses Gerat nicht wiederverwenden, wieder aufbereiten oder
ermneut sterilisieren. Dieses Produkt ist ausschlieflich fir den
Einpatientengebrauch bestimmt. Wiederverwendung, Aufbereitung oder
ermeutes Sterilisieren kann das Produkt beschadigen, zu dessen Versagen
oder zur Kontamination und zu Verletzungen von Anwender oder
Patienten, zu Infektionen oder zum Tod dés Patienten fiihren.
Dieser Griff darf in keiner Art und Weise modifiziert werden. Die Elektroden
kénnen nach Wunsch des Arztes ausgetauscht werden. X
« Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet bzw. die Verpackung
oder das Produkt beschédi%t ist. Wahrend Transport und Aufbewahrun
vorsichtig handhaben, um Beschadigungen von Verpackung und Inhal
zuvermeiden. Das Gerat samt Zubehor und Kabeln vor dem Gebrauch
sorgfaltig auf Briiche, Risse oder andere Beschad (l?un en oder Defekte
tberpriifen. Wenn einTeil der Verpackung oder des Produkts beschadigt
ist, muss das gesamte Gerat ausgetauscht werden.
Einige anatomische Bereiche konnen Verletzungsgefahr aufweisen. Dazu
gehdren Stellen in der Nahe der Augen und jede Stelle oder Masse mit diinnem
chaft oder Ansatzbereich wie Skrotum, Finger oder grof3e Papillome.
Diese Vorrichtung kann den Betrieb anderer elektronischer Gerate negativ
beeinflussen.
BRAND- BZW. EXPLOSIONSGEFAHR Dieses Gerat und sein Zubehor werden beim
Gebrauch heif8 und kdnnen Funken abgeben, wodurch eine Zindquelle fur
Brande und Explosionen im OP-Raum entsteht, die zu schweren Verletzungen
fiir Patienten, Anwender oder anderes Personal fiihren kann. Beachten Sie
stets die, der Sicherheitspolitik Ihrer Einrichtung entsprechenden, allgemeinen
Vorsichtsmal3nahmen.
Laggrn Sie aktive Elektroden vom Patienten entfernt, wenn sie nicht verwendet
werden.
Erlauben Sie keinerlei Kontakt von aktiven Geraten oder der Haut des Patienten
mit Metall, geerdeten Metallteilen oder Teilen mit nennenswerter elektrischer
Kapazitat gegen Erde, wie Gefal3klemmen, andere Instrumente oder der
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usuario, el personal o el paciente.

Se debera evitar el contacto directo piel con piel entre el usuario y el paciente.

Se debera evitar el contacto directo piel con piel en zonas donde la piel esté

flacida o en los pliegues bajo los senos, cubriendo estas zonas con gasa
uirirgica seca para reducir el riesgo de quemaduras en puntos de salida

alternativos.

Cologue electrodos de monitoreo lo mas lejos posible de los electrodos
guwurgl;os cuando se utilizan equipos de monitoreo fisiologico. Use sistemas
le monitoreo que incorporen dispositivos limitadores de la corriente de alta

frecuencia.
No utilice electrodos de monitoreo de aguja en combinacién con este
dispositivo. Podrian producirse quemaduras electroquirtirgicas involuntarias.
No coloque los productos activos cerca de:

« materiales inflamables, tales como gasas o paros quirtrgicos,
especialmente si estan saturados de oxigeno;
gases o vapores inflamables, tales como:
oxigeno concentrado;
Oxido de dinitrégeno; .
gases que se producen o se acumulan de forma natural en las cavidades
corporales, tales como el intestino, la vagina o la region umbilical;
anestésicos inflamables;
tilntuhrals o productos de preparacion del campo quirdirgico a base de
alcohoal;
sustancias inflamables de limpieza, desinfeccion o eliminacion de
adhesivos; u
otras sustancias inflamables.
Estas sustancias facilitan la combustion y aumentan el riesgo de incendio
o explosion(;jpor tanto, habra que dejarlas evaporar o eliminarlas mediante
un sistema de aspiracion, como corresponda, antes de encender el
producto. Asegurese de que estas sustancias no se acumulen o se
depositen y compruebe que se eliminen correctamente mediante un
sistema de‘aspiracion. Compruebe que todas las conexiones del circuito
de oxigeno sean seguras, incluidas las que estan cerca del tubo y el balon

endotraqueal.

Antes de iniciar un procedimiento quirdirgico, se prepararan los equipos
electromeédicos siguiendo las instrucciones proporcionadas y se les haré todo
el servicio y el mantenimiento que corresponda. El montaje inadecuado puede
causar la formacion de arco eléctrico.
El humo producido durante los procedimientos de electrocirugia puede ser
nocivo para el personal quirtrgico. Algunos estudios recomiendan emplear
mascarillas quirdrgicas y proporcionar una ventilacion adecuada, usando
aspiradores de humo.u otros medios a tal efecto.
ANTES DE LA INTERVENCION:

- Verifique que todos los instrumentos y los accesorios sean compatibles.
Son compatibles los electrobisturies y los lapices de electrocauterio
que cumplen con las normas IEC60601-1 e IEC 60601-2-2. No utilice
ajustes de potencia, accesorios activos ni otros equipos que tengan una
tension de salida méxima superior a 4000 voltios pico a pico. Lea siempre
las instrucciones de todos los generadores, instrumentos y accesorios
proporcionados por otros fabricantes para consultar las recomendaciones
de ajuste de potencia y las diferentes configuraciones de los electrodos
del electrobisturi.
Asegurese de que el electrodo esté introducido a fondo en el lapizy de
queTa abertura en la que se inserta el electrodo esté completamente
taponada por el aislante del electrodo. Cualquier holgura entre el
lapizy el aislamiento podria causar fugas de corriente, la formacion de
arco eléctricoy lesiones al usuario o el paciente. Si necesita sustituir el
eIe_ctréJdo poralgtin motivo, incluso por preferencias personales o si esta

lanado:

. aseé;L;rese de que el lapiz no esté conectado al generador;
. asggurese de que el generador esté completamente apagado;
obien

+ apaguelo antes de empezar el procedimiento de sustitucion.
Aplique correctamente un electrodo dispersivo o placa de bisturi al paciente tal
como se indica en las recomendaciones del fabricante.

Inspeccione todos los productos c?ue se conectaran al electrobisturi. Fije todos
los componentes y accesorios de forma segura antes de encender el generador.
Una vez conectados, asegurese de que los componentes y los accesorios
funcionen correctamente. Cuando haya mas de un electrodo activo conectado
al mismo generador, la activacion de un lapiz puede activar cualquier otro
equipo eléctrico enchufado en el mismo generador.

Compruebe que los ajustes de potencia sean correctos y use el ajuste mas bajo
posible que permita obtener el efecto deseado, a fin de reducir al minimo la
posibilidad de acoplamiento capacitivo y de quemaduras accidentales con
tensiones altas. La funcion de corte genéra menor voltaje que la funcion de
coagulacion. »

No provoque «chispas» en el electrodo haciéndolo entrar en contacto con

la tierra o con el electrodo dispersivo para comprobar su funcionamiento.

Esto podria provocar lesiones en el usuario o el paciente, ademas de danar el
electrobisturi.

Nunca reduzca ni desactive la sefal acustica de activacion del generador.
Coloque los cables de forma que no puedan entrar en contacto con el paciente
u otros conductores.

Los electrodos de asa y alambre no han sido disefiados para usarlos en el modo
de coagulacion. Portanto, no active el modo de coagulacion del electrobisturi
mientras esté usando un electrodo de este tipo, porque el asa o el alambre
podrian romperse.

CAUCION

Sila salida de potencia es baja o i el eciuipo de electrocirugia no funciona,
correctamente con los ajustes habituales, es posible que haya una conexion
incorrecta de uno 0 mas elementos del sistema electroquirdrgico. Compruebe

OP-Tisch. Lehnen Sie sich wahrend des Verfahrens nicht an den Patienten, den
Tisch oder andere Gegenstande. Dies konnte zu emsthaften Verletzungen fur
Anwender, Personal oder Patient fihren.
Vermeiden Sie Haut-zu-Haut-Kontakt zwischen Anwender und Patient.
Vermeiden Sie Haut-zu-Haut-Kontakt in Bereichen mit loser Haut oder
Brustfalten, indem diese Bereiche mit trockener medizinischer Gaze abgedeckt
werden, um die Moglichkeit von Verbrennungen an anderen Stellen zu
vermeiden.
Positionieren Sie Monitoring-Elektroden so weit wie moglich entfernt von
HF-Elektroden, falls Ausrtistung zur Uberwachung von Korperfunktionen zum
Einsatz kommt. Verwenden Sie Monitoring-Systeme, die mit Vorrichtungen zur
Begrenzung von HF-Strémen ausgerUstet sind. . .
Verwenden Sie fur das Monitoring keine Nadelelektroden in Verbindung
mit diesem Gerat. Denn diese konnten versehentlich HF-Verbrennungen
verursachen.
Positionieren Sie aktive Gerate nicht in der Nahe von:
« entziindlichen Materialien, wie Gaze oder OP-Abdecktiichern,

insbesondere wenn diese mit Sauerstoff gesattigt sind;
entztindlichen Gasen oder Dampfen wie:
konzentrierter Sauerstoff,
Distickstoffmonoxid (Lachga;_), .
eas_e, die normalerweise in Kdrperhéhlen oder Vertiefungen, wie Darm,

a
en

ina oder Bauchnabel, entstehen oder sich ansammeln,
tindliche Narkosegase, oder L . .
alkoholbasierenden Mitteln und Tinkturen fiir die Hautpraparation;
entztindlichen Reinigungs-, Desinfektions- oder Losemitteln, oder
anderen entziindlichen Substanzen.
Diese Stoffe wirken brandférdernd und erhhen die Gefahr von Brénden
oder Explosionen. Daher sollten sie verdunsten gelassen oder bei Bedarf
abgesaugt werden, bevor das Gerat aktiviert wird. Sorgen Sie dafiir, dass
diese Substanzen sich nicht ansammeln oder konzentrieren und dass
sie angemessen durch Absaugung entfernt werden. Priifen Sie, ob alle
Anschltsse des Sauerstoffkreislaufs fest gesichert sind, einschlieBlich
~derjenigen an Endotrachealtubus und Manschette.
Die elektrische medizinische Ausriistung sollte vor jedem chirurgischen
Eingriff entsprechend folgender Anweisungen aufgebaut, gewartet und
lfr.gshtandgehalten werden. UnsachgemaRer Aufbaukann zu Funkenbildung
thren,
Der bei HF-Verfahren erzeu?te Rauch kann schédlich fiir das OP-Personal
sein. Diese Studien empfehlen den Einsatz von Mundschutz und ge:eiz_%neter
Rauchableitung mit Einsatz eines Rauchabzugs oder dhnlicher Vorrichtungen.
VORDEMEINGRIFF: o L
+ Uberpriifen Sie die Kompatibilitat aller Instrumente und Zubehorteile.

HF-Generatoren und Elektrodengiffe, die den Normen [EC 60601-1
und IEC 60601-2-2 entsprechen, %elten als kompatibel. Verwenden Sie
keine Einstellungen, kein aktives Zubehor oder andere Ausriistungsteile,
die eine maximale Ausgangsspannung von mehr als 4000 Volt (Spitze-
Spitze-Wert) aufweisen. Konsultieren Sie stets die Anweisungen fur alle

eneratoren, Instrumente und Zubehdrteile, die von anderen Herstellern
geliefert werden, auf die empfohlenen Leistungseinstellungen und
unterschiedlichen Anordnungen der HF-Elektroden.
Vergewissern Sie sich, dass dié Elektrode vollsténdig in den Griff
eingefiihrt wurde und dass die Offnung am Griff, in welche die Elektrode
elngesg&t wird, ganz von der Isolierung der Elektrode verschlossen
wird. Liicken zwischen Griff und Isoliermaterial konnen zu Leckstrom,

Funken und Verletzungen von Anwender oder Patient fuhren. Falls Sie

die Elektrode aus irgendeinem Grund austauschen wollen, einschlief3lich
personlicher Bevorzugung oder bei Beschadigung:

« stellen Sie sicher, dass der Griff nicht am HF-Generator

angeschlossen ist, o .

+ dass der Generator vollstandig ausgeschaltet ist, .

«  bzw. sorgen Sie vor Beginn des Austauschverfahrens dafir.
SchlieBen Sie eine Neutral- oder Erdungselektrode entsprechend den
Empfehlungen des Herstellers sachgerecht am Patienten an.

Untersuchen Sie alle Gerate, die mit dem HF-Generator verbunden werden.
Befestigen Sie vor dem Einschalten des Generators alle Komponenten und
Zubehorteile auf sichere Weise. L
Stellen Sie nach der Verbindung sicher, dass Komponenten und Zubehorteile
ordnungsgemal3 funktionieren. Wenn mehr als eine aktive Elektrode am
%Iei_chen enerator angesteckt ist, kann die Aktivierung eines Griffs zur
ktivierung anderer am gleichen Generator angeschlossener elektrischer
Ausriistung fiihren. . .
Prufen Sie, dass die Einstellungen korrekt sind und verwenden Sie die niedrigste
Einstellung, mit der sich die gew(inschten Ergebnisse erzielen lassen, um das
eventuelle Auftreten von kapazitiver Kopplung und unvorhergesehenen
Verbrennungen bei hoher Spannung zu minimieren. Die Funktion Schneiden
bewirkt eine ge_nn?ere Spannung als die Funktion Koagulleren. .
Die Elektrode nicht an Erde oder an der Neutralelektrode Funken ziehen lassen,
um ihre Funktionsfahigkeit zu testen. Dadurch konnten Anwender oder Patient
verletzt und der HF-Generator beschadigt werden.
Das horbare Aktivierungssignal am Generator auf keinen Fall leiser stellen oder
deaktivieren. . .
Die Kabel so positionieren, dass Kontakt mit dem Patienten oder anderen
Leitungen vermieden wird.
Schlingen- und Drahtelektroden sind nicht fiir den Gebrauch im
Koagulationsmodus bestimmt. Aktivieren Sie den Koagulationsmodus am
Generator nicht, wenn Sie eine Schlingen- oder Drahtelektrode verwenden.
Dabei konnte die Schlinge oder der Draht brechen.

EN: ELECTROSURGICAL PENCIL AND ELECTRODES
ES: LAPIZ DE ELECTROCAUTERIO Y ELECTRODOS

FR: CRAYON ELECTROCHIRURGICAL ET
ELECTRODES

DE: ELEKTRODENGRIFF UND ELEKTRODEN
IT: BISTURI ELETTROCHIRURGICO ED ELETTRODI
PT: CANETAS ELETROCIRURGICAS E ELETRODOS

NL: ELEKTROCHIRURGISCHE PEN EN
ELEKTRODEN

SE: ELEKTROKIRURGISK PENNA OCH
ELEKTRODER

TR: ELEKTROCERRAHI KALEMi VE ELEKTROTLAR

EL: XTEIAEOZ KAI HAEKTPOAIA AIAOEPMIAX

de nuevo los electrodos activos y dispersivos, asi como sus cables, conexionesy
el electrobisturi antes de aumentar el ajuste de potencia.

«  Limpie toda suciedad del electrodo cuando sea necesario durante el
procedimiento quirtirgico. Use una toalla o una esponja humedecida para
|mf3|ar los electrodos con revestimiento. No use materiales abrasivos, esponjas

delija o cepillos duros para Ilmfnar los electrodos con revestimiento. Esto
danaria el revestimiento, con el consiguiente riesgo de lesiones para el |oaaente,
Los materiales abrasivos o esponjas de lija pueden utilizarse con todos lo:
electrodos que no estén dotados de revestimiento.

«  Noexponga el producto a la accién de &cidos u otros liquidos corrosivos.

INSTRUCCIONES DE USO DURANTE EL PROCEDIMIENTO

N sw N

Lea atentamente las ADVERTENCIASY PRECAUCIONES y lleve a cabo los pasos
descritos antes del procedimiento.

Compruebe que el envase no presente daiios o desperfectos. En caso de daiios
en el envase, cambie el producto entero.

Abra el envase del Frod ucto usando una técnica aséptica.

Compruebe que el producto no presente dafos o desperfectos. En caso de
darios, cambie el producto entero.

Desenrolle el cable del lapiz,

Retire y deseche la proteccion de la punta del electrodo, si estd presente.
Asegtirese de que el electrodo esté otalmentejnsertado enellapizy que
tapone la abertura. Cualquier holgura entre el [apizy el aislamiento podria
causar fugas de corriente, la formacién de arco elécfrico y lesiones al usuario o

ente.

Enchufe firmemente el conector del cable en el receptéaculo correcto del
electrobisturi. Use el ajuste mas bajo posible que permita obtener el resultado
deseado. Encienda el generador siguiendo las instrucciones del fabricante.
Consulte siempre el manual de instrucciones proporcionado por el fabricante

del electrobisturi.
9. Compruebe el funcionamiento de las funciones de corte ¥coagulacién,
pulsando el interruptor amarillo para el corte y el interruptor azul para la
coagulacion. Tenga en cuenta que la funcidn de corte genera menor voltaje
quela funcion de coagulacion. Cuando esta activado correctamente, el
interruptor del [apiz emite un chasquido audible.

. Si decide cambiar el electrodo, asegurese de que el lapiz esté desenchufado del
electrobisturi, o bien que este Ultimo esté completamente apagado, 0 ambas
cosas.

11. Limpie toda suciedad del electrodo cuando sea necesario durante el

rocedimiento quirdrgico. Use una toalla o una esponja humedecida para
imPiar los electrodos con revestimiento. No use materiales abrasivos, esponjas
de lija o cepillos duros para limpiar los electrodos con revestimiento. Esto
danaria el revestimiento, con el consiguiente riesgo de lesiones para el |oaciente.
Los materiales abrasivos o esponjas de lija pueden utilizarse con todos los
electrodos que no estan dotados de revestimiento.

. Deseche el producto entero después de usarlo, de conformidad con el

protocolo de su centro.
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CONDICIONES DE TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO
? MANTENGASE SECO
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Ademas de la autoridad competente en el pais donde resida el paciente, cualquier
incidente grave debe ser informado a DeRoyal Industries, Inc.

MANTENGASE ALEJADO DE LA LUZ SOLAR

HUMEDAD RELATIVA: DEL 10 % AL 75 %

TEMPERATURA: DE -25 °C A +55 °C

GARANTIA

Los productos de DeRoyal tienen una garantia contra defectos de calidad y
fabricacion de ciento veinte (120) dias a partir de la fecha de envio de DeRoyal. LAS
GARANTIAS ESCRITAS DE DEROYAL SUSTITUYEN CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA, INCLUIDAS LAS DE
COMERCIABILIDAD 0 IDONEIDAD PARA UN PROPOSITO DETERMINADO.

VORSICHT

«  Niedrige Stromabgabe oder Funktionsstorungen des elektrochirurgischen
Gerats bei den tiblichen Einstellungen konnen auf falsche Anschllisse einer oder
mehrerer Elemente im elektrochirargischen System hinweisen. Vor Erhohun?
der Stromeinstellung sind die aktive und neutrale Elektrode und deren Kabel
und Anschliisse sowie der Generator zu Uberprifen.

«  Entfernen Sie bei Bedarf wéhrend des chirurgischen Eingriffs Rlickstande von
der Elektrode. Benutzen Sie einen angefeuchteten Schwamm oder ein Tuch,
um beschichtete Elektroden zu reinigen. Verwenden Sie kein scheuerndes
Material, Abstreifpads oder harte Scheuermittel auf der beschichteten
Elektrode. Denn dadurch kénnte die Beschichtung beschadigt werden, was
Verletzungsgefahren fiir den Patienten mit sich bnngEt. Schetiernde Materialien
ode& Abstreifpads konnen an allen unbeschichteten Elektroden verwendet
werden.

«  Setzen Sie das Gerét keinen Sauren oder dtzenden Fliissigkeiten aus.

ANLEITUNG ZUR ANWENDUNG WAHREND DES VERFAHRENS -

1. Vor dem Verfahren die WARNHINWEISE und VORSICHTSHINWEISE sorgfaltig
durchlesen und die beschriebenen Schritte durchfiihren.

2. DieVerEackung auf Beschadigungen und Mén%el priifen. Wenn die
Verpackung beschadigt ist, das gesamte Produkt ersetzen.

3. Die Produkiverpackung unter Anwendung aseptischer Techniken 6ffnen.

4. DasProduktau Beschadl?ungen und Mangel priifen. Wenn das Produkt
beschadigt ist, das gesamte Produkt ersetzen.

5. DasKabel des Griffs abwickeln.

6. Entfernen und entsorgen Sie, falls vorhanden, die Schutzhtille der
Elektrodenspitze.

7. Stellen Sie sicher, dass die Elektrode vollstandig in den Griff eingefiihrt ist und
dass die Offnung ausgefiillt wird. Liicken zwischen Griff und Isoliermaterial
konnen zu Leckstrom, Funken und Verletzungen von Anwender oder Patient

ren.
8. Stecken Sie den Kabelstecker fest in die richtége Buchse am HF-Generator.
Benutzen Sie die nledngste Einstellung, mit der sich die erwtinschte Wirkung

erzielen lasst. Schalten Sie den Generator entsprechend den vom Hersteller
erteilten Anweisungen ein. Befolgen Sie stets das Betriebshandbuch des
Generatorherstellers. . ) . o .
Priifen Sie sowohl die Schneide- als auch die Koagulationsfunktion, indem Sie
den %elben Schalter zum Schneiden und den blauen zum Koagulieren driicken.
Beachten Sie, das fur die Funktion Schneiden eine geringere Spannung erzeugt
wird, als fiir die Funktion Koagulieren. Bei sachgerechter Aktivierung ist beim
Umstellen der Schalter am Griff ein horbares Klicken zu vernehmen.

. Falls Sie entscheiden, die Elektrode auszutauschen, stellen Sie sicher, dass
der Griff vom Generator ausgesteckt wurde oder der Generator vollstandig

eschaltet ist, oder beides. o o

. Entfernen Sie bei Bedarf wahrend des chirurgischen Eingiffs Riicksténde von
der Elektrode. Benutzen Sie einen angefeuchteten Schwamm oder ein Tuch,
um beschichtete Elektroden zu reinigen. Verwenden Sie kein scheuerndes
Material, Abstreifpads oder harte Scheuermittel auf der beschichteten
Elektrode. Denn dadurch kénnte die Beschichtung beschadigt werden, was
Verletzungsgefahren fiir den Patienten mit sich bringt. Schetiernde Materialien
oder Abstreifpads konnen an allen unbeschichteten Elektroden verwendet

9.
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weraen.

. Nach dem Gebrauch das gesamte Gerat dem Protokoll Ihrer Einrichtung
entsprechend entsorgen.

LAGERUNG UND TRANSPORT

7&‘ VOR NASSE SCHUTZEN

e

2N
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AuBer bei den zustandigen Landesbehorden am Patientenwohnsitz sind
schwerwiegende Vorkommnisse auch bei DeRoyal Industries Inc. zu melden.

VOR SONNENLICHT SCHUTZEN

RELATIVE LUFTFEUCHTIGKEIT: 10 % BIS 75 %

TEMPERATUR: - 25 °C BIS + 55 °C

GARANTIE

DeRoyal garantiert fiir den Zeitraum von hundertzwanzig (120) Tagen ab dem Tag
desVérsands durch DeRoHaI, dass seine Produkte frei von Qualitatsmangeln und
Herstellungsfehlern sind. EROVALSS(HRIFTLI(HEGARANTIETI&I‘ITAN DIESTELLEJEDER
ANDEREN IMPLIZITEN GARANTIE, EINSCHLIESSLICH DER GARANTIE FUR VERKEHRSFAHIGKEIT UND
GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT FUR BESTIMMTE ZWECKE.
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BISTURI ELETTROCHIRURGICO ED ELETTRODI

®

NON RIUTILIZZARE

DISPOSITIVI MEDICI

STERILE[EQ] | STERILIZZATO AD 0SSIDO DI ETILENE
@ NON IN LATTICE DI GOMMA NATURALE
sotosy | LELEGGI FEDERALI DEGLI STATI UNITI D'AMERICA
prsscamone | LIMITANO LA VENDITA DEL PRESENTE DISPOSITIVO A
S oa | MEDICI, A PERSONALE AUTORIZZATO O A OPERATORI

SANITARI ABILITATI.

I bisturi con interruttore a bilanciere e a pulsante sono destinati all'uso con
qualsiasi elettrodo attivo con asta di 3/32 pollici (2,4 mm) di diametro e

con generatori elettrochirurgici che ﬁ1 ) siano dotati di una presa standard
atrepoli, (2) soddisfino i requisiti della norma 60601-1-1 sugli apparecchi
elettromedicali e (3) abbiano una tensione di uscita massima non superiore a
4000V da picco a picco.

Uso
Taglio e coagulazione mediante corrente elettrica ad alta frequenza durante
le procedure elettrochirurgiche eseguite con dispositivi elettrochirurgici.

INDICAZIONI R
Questo dispositivo puo essere usato nel corso di qualsiasi procedura per la
quale sia indicata I'elettrochirurgia.

AAWERTENZA

« Prima dell'utilizzo leggere attentamente e comprendere tutte le
E[ﬂ avvertenze, le precauzioni e le istruzioni per I'uso. In caso contrario
il paziente o |'utilizzatore potrebbero subire lesioni gravi.

+  Questo dispositivo deve essere usato esclusivamente da operatori

sanitari qualificati esperti in elettrochirurgia. Lutilizzatore deve conoscere
erfettamente i principi e le procedure elettrochirurgiche al fine di evitare
folgorazioni e ustioni all'utilizzatore stesso, al paziente e al personale.

+  Lesioni oculari possono essere provocate da scintille o da lesioni termiche
dirette. La corrente elettrica puo danneggiare i tessuti circostanti o
causare processi di coagulazione distanti dalla sede di utilizzo se viene
condotta attraverso percorsi stretti o tessuti altamente conduttivi quali
nervi e vasi sanguigni. . o o o .

«+ Lapresenza di un impianto metallico o di dispositivi medici impiantati
con attjvita elettrica implica rischi. | pazienti con questi dispositivi
necessitano di una accurata valutazione pre-chirurgica e possono
richiedere il monitoraggio durante la procedura e successivamente la

valutazione del dispositivo al termine della procedura. Possono verificarsi
interferenze elettromagnetiche o accoppiamento capacitivo. Prima
dell'intervento, consultare il produttore dellimpianto per determinare
i parametri per I'applicazione sicura dell'elettrochirurgia. Posizionare
l'elettrodo per la messa a terra in modo che il percorso della corrente
dallelettrodo attivo non attraversi limpianto elettricamente attivo.
« Non riutilizzare né sottoporre a reprocessing o risterilizzazione.
Questo dispositivo & destinato all'uso su un'singolo paziente.
Il riutilizzo, il reprocessing o la risterilizzazione potrebbero
danneggiare il dispositivo e causare un guasto al dispositivo stesso
o contaminazione, e potrebbero comportare lesioni per l'utente o/il
paziente, oppure infezione o decesso del paziente.
+ Non modificare in alcun modo questo bisturi. Gli elettrodi possono
essere sostituiti in base alle preferenze del medico.
« Non utilizzare se la confezione e aperta o dannegPiata oseil
@ dispositivo & dan_neggilato. Manipolare con cura al fine di evitare
di danne;[;glare limballaggio del dispositivo e il suo contenuto
durante il'trasporto e la conservazione. Prima dell'uso, ispezionare
accuratamente il dispositivo, compresi i relativi accessori e
cavi, e accertarsi che non presentino rotture, incrinature o altri
danni o difetti. Se una parte della confezione o del dispositivo &
danneggiata, sostituire l'intero dispositivo. L
+  Alcune aree anatomiche possono essere maggiormente esposte al rischio
dilesioni. Le aree interessate comprendono i siti nei pressi degli occhi e
qualsiasi altro sito 0 massa che presenti uno stelo o una base stretta quale
lo scroto, le dita o grandi papillomi.
+  Questo dispositivo puo influenzare negativamente il funzionamento di
altre aggarecchiature elettroniche.
« RISCHIO DIINCENDIO 0 DI ESPLOSIONE Questo dispositivo e i relativi accessori
si surriscaldano durante I'uso e possono produrre scintille, divenendo
cosl, nella sala operatoria, una fonte di ignizione per incendi o esplosioni
che potrebbero provocare gravi lesioni al paziente, all'utilizzatore e ad
altro personale. Rispettare sempre le precauzioni antincendio generali
secondo i regolamenti della propria struttura sanitaria.

ELEKTROCHIRURGISCHE PEN EN ELEKTRODEN

® NIET OPNIEUW GEBRUIKEN
MEDISCHE HULPMIDDELEN

STERILE|EQ

GESTERILISEERD MET ETHYLEENOXIDE

NIET VERVAARDIGD UIT NATUURLATEX

4

UIT::':::""; op | VOLGENS FEDERALE WETGEVING IN DE VS MAG DIT
ey | PRODUCT UITSLUITEND WORDEN VERKOCHT OF
Tanchke: | GEBRUIKT DOOR OF OP AANWLIZING VAN EEN ARTS OF

evsnrs | EEN GEDIPLOMEERDE GEZONDHEIDSWERKER.

De pennen met tuimelschakelaar en drukknop zijn bedoeld voor gebruik met

een actieve elektrode met een schachtdiameter van 2,4 mm (3/327inch) en
elektrochirurgische generatoren (1) met een standaard aansluiting met drie
pennen, (2) die voldoen aan de vereisten van 60601-1-1 Elektrische Medische
tA;%):;aratuur, en (3) met een maximale uitgangsspanning van 4000 volt top

ot top.

GEBRUIK

Door middel van hoogfrequente elektrische stroom snijden en coaguleren
tijdens elektrochirurgische procedures waarbij elektrochirurgische units
worden toegepast.

INDICATIES

Dit hulpmiddel mag worden gebruikt bij elke ingreep waarbij elektrochirurgie

is geindiceerd.
« Zorgdatualle waarschpwingen, te nemen voorzorgsmaatregelen

I::E:I en aanwijzingen volledig hebt gelezen en begrepen voordatu het

 patiént of de gebruiker het gevolg zijn. _

«  Dit hulpmidde| is bedoeld om te worden gebruikt door gekwalificeerde
een grondig begrip hebben van de elektrochirurgische beginselen en
procedures, om'schokken en verbrandingen bij gebruiker, patiént en

. Er kan oogletsel ontstaan door vonken of directe hitte. Stroom kan het
omliggende weefsel beschadigen of kan verder weg tot coagulatie leiden
vaten gaat.

+ De aanwezigheid van een metalen implantaat of een geimplanteerd,
met deze hulpmiddelen moeten voorafgaande aan de ingreep grondig
worden geévalueerd en moeten tijdens de operatie mogelijk worden

AWAARS(HUWING
product in gebruik neemt. Als u dit nalaat, kan ernstig letsel bij de
deskundigen die vertrouwd zijn met elekfrochirurgie. De gebruiker moet
ersoneel te vermijden.
als deze door smalle paden of zeer geleidend weefsel zoals zenuwen of
elektrisch actief medisch hulpmiddel houdt unieke risico’s in. Patiénten
ck;emonitord. Na de operatie moet het hulpmiddel worden beoordeeld. Er

unnen elektrom%gnetische storingen of capacitieve koppeling optreden.

Voorafgaand aan de operatie dient overleg te worden gepleegd met de

fabrikant van het implantaat om de parameters voor een veilige uitvoering

van elektrochirurgie te bepalen. Plaats de aardingselektrode om ervoor
te zorgen dat het huidige stroompad vanuit de actieve elektrode het
elektrisch actieve implantaat niet kruist.

« Dit hulpmidde! ma(}; niet opnieuw worden gebruikt, opnieuw
worden verwerkt of opnieuw worden gesteriliseerd. Dit hulpmiddel
is uitsluitend bedoeld voor giebruik bij één patiént. Door opnieuw
%ebruiken, opnieuw verwerken of opnieuw steriliseren kan het

ulpmiddel beschadigd raken. Dat kan resulteren in een slechte
werking of besmetting van het hulpmiddel, wat weer kan leiden tot
. letsel of infectie bij de patiént of overlijden van de patiént.

+ Wijzig deze pen opgeen enkele manier. Elektroden kunnen worden
gewijzigd conform de voorkeur van de clinicus.

@ «~Niet gebruiken als de verpakking geopend is of als de verpakking of

hulpmiddel beschadigd is, vervangt u het hele hulpmiddel.

+ Enkele anatomische plaatsen kunnen een risico op letsel inhouden.
Aandachtsgebieden zi #n plaatsen dicht bij het oog en elke plaats of massa
metﬁen smalle steel of basis, zoals het scrotum, een vinger of een groot

apilloom.

+ Het hulpmiddel kan de werking van andere elektrische apparatuur
negatief beinvioeden. . . B )

« BRAND- OF EXPOLOSIEGEVAAR Dit hulpmiddel en Zijn accessoires worden
heet tijdens gebruik en kunnen vonken afgeven, die in de operatiekamer
een ontstekingsbron vormen voor een brand of explosie, waardoor de
patiént, gebruiker of ander personeel ernstig letsel kan oplopen. Houd
ute allen tijde aan de altt]lemene voorzorgsmaatregelen tegen brand
overeenk_omtilg de richtlijnen van uw instelling. o

+ Houd actieve efektroden uit de buurt van de patiént wanneer deze niet in

gebrunk zZijn,

t:

a niet toe dat actieve hulpmiddelen of de huid van de patiént in

ELEKTROCERRAHI KALEMi VE ELEKTROTLAR
® TEKRAR KULLANMAYIN

om schade aan de verpak | ) ) )
te vermijden. Controleer het hulpmiddel inclusief de accessoires en
kabels zorgvuldig op breuken, barsten of andere schade of defecten

voordat u deze gebruikt. Als een onderdeel van de verpakking of het

het hulpmiddel beschadlid is. Behandel het hulpmiddel voorzichtig
ing en inhoud tijdens transport en opslag

TIBBi CiHAZ

STERILE(EQ|

ETIiLEN OKSIT iLE STERILIZE EDILMiSTiR

2

DOGAL KAUGUK LATEKS iCERMEZ

A.B.D. FEDERAL KANUNLARINA GORE BU CIHAZ
SADECE BIR DOKTOR (VEYA UYGUN SEKILDE LISANSLI
UYGULAYICI) TARAFINDAN VEYA EMRIYLE SATILABILIR.

RECETEYE
TABIDIR

Sallanan ve itmeli diigme tipi kalemler, 3/32 in¢ (2,4 mmR cap saftina sahip

er tlrlt aktif elektrofla ve (1) standart bir tic catal ucu olan, (23 60601-1-1
Tibbi Ekllaman Sistemi standartlarinin gerekliliklerini saglayan ve (3) enfazla
4,000 volt tepeden tepeye maksimum <|;|k|§ voltajina sahip olan elektrocerrahi
jeneratorleriyle kullanilmak Gzere tasarlanmistir.

ANIM
Elektrocerrahi tinitelerinin kullanildigi elektrocerrahi Erose__dijrlevi sirasinda
yuksek frekansli elektrik akimi araciligiyla kesmek ve koagtile etmek.

ENDIKASYONLAR
Bu cihaz elektrocerrahinin gerektigi her turl prosediirde kullanilabilir.

AUVARI

« Kullanmadan 6nce, tiim uyari, ikaz ve talimatlari tam olarak ve

dikkatlice okuyun ve anlayin. Bunun yapilmamasi halinde hasta veya

kullanici ciddi sekilde yaralanabilir.
+ Bucihaz elektrocerrahiye asina lisansli uygulayicilar tarafindan kullanilmak
Uzere tasarlanmistir. Kendisinin, hastanin ve personelin elektrik carpmasi
ve yaniklar nedeniyle ){ararlanmasma engel olmak icin kullanicinin
elektrocerrahi prensiplerini ve prosedurlerini iyice anlamis olmasi gerekir.
+  Kivilamlar veya dogrudan termal yaralanmalar g6z yaralanmasina neden
olabilir. Akim, sinirler veya damarlar gibi dar yolaklardan veKa yiksek =
diizeyde iletken dokudan gecmesi halinde cevre dokulara hasar verebilir
veya Uzak koagtilasyonlara neden olabilir. = . B
«  Bif metal implantin veya implante elektrikli aktif tibbi cihazin bulundugu
durumlar, kendine 6zgi riskler yaratmaktadir. Bu cihazlarin bulundugu
hastalarin, prosedtir 6ncesi kapsamli bir degerlendirmeden ge¢mesi™
ge[ektlrme_ktedl_r. Ameliyat sirasinda izleme ve proseduriin ardindan cihaz
legerlendirmesi gerekebilir. Elektromanyetik enterferans veya kapasitif
baglanti meydana gelebilir. Cerrahi girisimden once,

f elektrottan gelen akim yolunun elektriksel olarak aktif implant ile
cakismadigindan emin olmak icin topraklama elektrotunu yerlestirin.
% « Bu cihaz tekrar kullanmayin, tekrar islemeyin veya tekrar sterilize
tekrar isleme veya tekrar sterilizasyon cihaza hasar verebilir, cihazin
arizalanmasina veya kontaminasyonuna yol acabilir ve kullanici veya
hasta yaralanmasina, hasta enfeksiyonuna ve hatta hasta 6lumune
neden olabilir.

+ Hicbir sekilde bu kalem (zerinde degisiklik yapmayin. Elektrotlar klinisyen
tercihine gore degistirilebilir. i .
« Ambalaj aciimissa veya ambalaj veya cihaz hasar gormusse
@ kullanmayin. Tasima ve saklama sirasinda cihaz ambalajinda
ve iceriginde hasari engellemek icin dikkatlice tastyin. Cihazi,
kullanmadan énce aksesuarlari ve kablolari da dahil olmak
tzere kiriklar, catlaklar veya diger hasarlar veya kusurlar bulunup
bulunmadigini kontrol edin. Ambalajin veya cihazin herhangi bir
kismi hasarllysa, ttim cihazi degistirin. .

«+ Bazianatomik bolgeler yaralanma riski teskil edebilir. Ilgili alanlar g6zin
anindaki alanlar ve skrotum, parmak veya blytik papilloma gibi dar bir
abana vegav govdeye sahip her tiirlii bolge veya kutleyi icermektedir.

+ Bucihaz, diger elektronik ekjpmanlarin calismasini olumsuz etkileyebilir.

« YANGIN VEYA PATLAMATEHLIKESI Bu cihaz ve aksesuarlari kullanim sirasinda
1sinir ve ameliyathanede yangin ve?/a patlama%q neden olabilecek
tutusmalara yol acacak sékilde kivilcim cikartabilir. Boylesi bir durum
hastanin, kullanicinin veya diger personelin ciddi sekilde yaralanmasina
neden ofabilir. Daima tesis politikalariniza uygun genel yangin nlemlerini

alin.
«  Aktif elektrotlar kullanilmadiklarinda hastadan uzakta bir yerde saklayin.
«  Aktif cihazlarin veya hastanin cildinin metal, topraklamali metal parcalar
veya hemostatlar, diger araclar veya ameliyat masasi gibi nemli diizeyde
toprak sigaligi olan parcalarla temas etmesine engel olun. Prosedtir

errah )« glivenli‘elektrocerrahi
K{gulamaﬂ icin parametreieri belirlémek tizere implant treticisine danisin.
i

etmeyin. Bu cihaz yalnizca tek hastada kullanilmalidir. Tekrar kullanim,

Conservare gli elettrodi attivi lontano dal paziente quando non sonoin
SO.

uso.
Non lasciare che dispositivi attivi o la cute del paziente entrino in contatto
con metallo, componenti metallici con messa a terra o componenti con
considerevole capacitanza a terra, quali pinze emostatiche, altri strumenti
o il tavolo operatorio. Durante la procedura non appoggiarsi al paziente,
al tavolo operatorio o ad altri olggetti. Cio potrebbe provocare gravi lesioni
all'utilizzatore, al personale o al'paziente.
Evitare il contatto cute-cute tra ['utilizzatore e il paziente. Evitare il
contatto cute-cute in aree del paziente con cute in eccesso o nelle pieghe
del seno coprendo tali aree con garza chirurgica asciutta per ridurre il
otenziale di ustioni indesiderate in altri siti.

e si utilizzano apparecchiature di monitoraggio delle funzioni
fisiologiche, posizionare gli elettrodi di monitoraggio il piti lontano
possibile dagli elettrodi chirurgici. Utilizzare sistemi di monitoraggio con
dispositivi in eglran per la limitazione delle correnti ad alta frequenza.
Non utilizzare élettrodi di monltora%glo ad ago in combinazione con
questo dispositivo. Ne potrebbero derivare ustioni elettrochirurgiche
involontarie.

Non collocare dispositivi attivi in prossimita di:

materiali inflammabili, quali garze o teli chirurgici, soprattutto se
saturi di ossigeno; . i

gas o vapori inflammabili, quali:

ossigeno concentrato,

monossido di azoto, R

gas presenti naturalmente o accumulatisi in cavita o depressioni del
corpo, qualile viscere, la vagina o lombelico,

anestetici infiammabili, o

prodotti e tinture di preparazione della pelle a base di alcol;
prodotti infiammabili per la pulizia, la disinfezione o la rimozione di
adesivi; oppure

altre sostanze infiammabili.

Queste sostanze favoriscono la combustione e aumentano il
rischio di incendio o esplosione, e prima di attivare il dispositivo
dovrebbero quindi essere lasciate evaporare o rimosse mediante
aspirazione, a seconda dei casi. Accertarsi che tali sostanze non si
accumulino e siano adeguatamente rimosse tramite aspirazione.
Verificare che tutte le connessioni del circuito di ossigeno

siano saldamente fissate, comprese quelle nei pressidel tubo
endotracheale e della relativa cuffia.

Le apparecchlature mediche elettriche devono essere montate
conformemente alle indicazioni fornite e sottoposte a manutenzione
prima di qualsiasi procedura chirurgica. Un montaggio improprio
Potrebbe determinare la formazione di archi elettrici. .

| fumo prodotto nel corso di procedure elettrochirurgiche puo essere
nocivo per il personale chirurgico. Gli studi raccomandano 'adozione di
mascherine chirurgiche e di un‘adeguata ventilazione del fumo con un
evacuatore di fumi o altro dispositivo.

PRIMA DELLA PROCEDURA:

« Verificare la compatibilita di tutti gli strumenti e gli accessori.

Sono compatibili i 8eneratori e bisturi elettrochirurgici conformi

alle norme IEC 60601-1 e IEC 60601-2-2. Non utilizzare livelli di
potenza, accessori attivi 0 altre apparecchiature che gotrebbero
avere una tensione di uscita massima superiore a 4000V da
picco a picco. Consultare sempre le istruzioni di tutti i generatori,
strumenti e accessori forniti da altri produttori per le impostazioni
di potenza consigliate e le possibili configurazioni degli elettrodi
elettrochirurgici.
Accertarsi che l'elettrodo sia completamente inserito nel bisturi
e che |'apertura del bisturi in cui si inserisce I'elettrodo sia
completamente chiusa dall'isolante dell'elettrodo. Qualsiasi spazio
vuoto rimanente tra il bisturi e Iisolante puo causare dispersione di
corrente, la formazione di arco elettrico e lesioni all'utilizzatore o al
paziente. Se per qualsiasi ragione, preferenza personale o elettrodo
danneggiato inclusi, € necessario sostituire un elettrodo:
+ accertarsi che il bisturi non sia collegato al generatore,
- il generatore sia completamente spento,
. ospe%tnerlo prima di'iniziare la procedura. i
Applicare correttamente al paziente un elettrodo di dispersione (messa a
terra) conformemente alle raccomandazioni del produttore.
Esaminare tuttii dispositivi che devono essere collegati al generatore
elettrochirurgico. Fissare saldamente tutti i componenti e gli accessori
Brima diattivare il generatore. o ]

opo il collegamento, assicurarsi che i componenti e gli accessori
funzionino correttamente. Quando allo stesso generatore viene collegato
piti di un elettrodo attivo, I'attivazione di un bisturi puo attivare qualsiasi
altro dispositivo elettrico collegato allo stesso generatore.

Verificare le impostazioni della corrente e utilizzare i livelli piti bassi
ossibili per conseguire l'effetto auspicato, cosi da ridurre al minimo

il potenziale di accoPpiamento capacitivo e di ustioni involontarie a

tensioni elevate. La funzione di taglio rilascia una tensione inferiore

rispetto alla funzione di coa?ulazwne. .

Non emettere “scintille” con Telettrodo verso il pavimento o verso

l'elettrodo di dispersione per verificarne il funzionamento. Cosi facendo si

potrebbero provocare lesioni all'utilizzatore o al paziente e danneggiare il

R‘ener_atore elettrochirurgico. o

lon ridurre né disabilitare mai il segnale acustico di attivazione del

eneratore.

isporre i cavi in modo tale da evitare il contatto con il paziente o altri

aanraking komen met metaal, geaarde metalen delen, of delen met
aanzienlijke capaciteit naar aarde, zoals klemmen, andere instrumenten,
of de operatietafel. Leun tijdens de procedure niet op de patiént, de tafel
of op andere voorwerpen. Hierdoor kan de gebruiker, personeel of patiént
ernstig letsel oplopen. i R
Vermijd huid-op-huid contact tussen gebruiker en patiént. Vermijd
huid-op-huid contact in gebieden met losse huid of borstplooien door
de gebieden af te dekken met droog operatiegaas om de kans op
brandwonden op andere plaatsen te verkleinen.
Plaats bij gebruik van fysiologische bewakingsapparatuur de i
bewakingselektroden zo vermogelijk van operatie-elektroden. Gebruik
bewakingssystemen met hoqqﬁrequente stroom eqrenzende apparaten.
Gebruik in combinatie met dit hulpmiddel geen naald-
bewakingselektroden. Door de elektrochirurgie kunnen hierdoor
onbedoeld brandwonden ontstaan.
Plaats actieve hulpmiddelen niet in de nabi;heid van:
ontvlambare materialen, zoals gaas of operatiedoeken, vooral
wanneer deze verzadigd zijn met zuurstof;
ontvlambare gassen of dampen, zoals:
geconcentreerde zuurstof,
stikstofoxide, . .
assen die van nature voorkomen of zich ophopen in
ichaamsholten, zoals de darmen, de vagina, of de navel,
ontvlambare anesthetica, of
huidvoorbereidingsmiddelen op alcoholbasis en tincturen;
ontvlambare reinifgingsmiddelen, desinfectiemiddel of
oplosmiddelen; of
andere ontvlambare stoffen.
Deze stoffen ondersteunen de verbrandi_nq(en verhogen het risico
van brand of explosie en moeten zo nodig kunnen verdampen o
worden verwijderd door afzuiging voordat het hulpmiddel wordt
geactiveerd. Zorg dat deze stoffen zich niet ophopen of verzamelen
endatzeop deﬂuiste wijze door afzuiging worden verwijderd..
Controleer of alle aanslultmgéen van het zuurstofcircuit veilig zijn,
met inbegrip van de aanslui
manchet;
Medisch elektrische apparatuur moet voor een chirurgische ingree
worden opgesteld, nagekeken en onderhouden overéenkomstig de
aangegeven instructies. Een verkeerde opstelling kan vonkvorming tot
evolg hebben. . . L
ook die tijdens elektrochirurgische ingrepen ontstaat kan schadelijk zijn
voor operatiepersoneel. Op basis van onderzoeken is het gebruik van een
operatiemasker en voldoende afvoer van de rook door een rookafzuiging
of andere afzuiging aanbevolen.
VOOR DE INGREEP: ) ) o
« Controleer of alle instrumenten en accessoires compatibel zijn.
Generatoren en elektrochlrurglsche pennen die voldoen aan de
normen [EC 60601-1 en |EC 60601-2-2 z¥n compatibel. Gebruik geen
vermogensinstelling, actief accessoire of andere apparatuur die
mogelijk een maximale uitgangsspanning van meer dan 4000 volt
top tot top heeft. Raadpleeg alfijd de instructies bij alle generatoren,
instrumenten en accessoires van andere leveranciers ten aanzien van
de voorgestelde vermogensinstelling en diverse configuraties van de
elektrochirurgische elektrode. o
Zorg voor dat de elektrode volledig in de pen is |n%ebracht, en
de penopening waarin de elektrode wordt geplaatst, volledig
afgesloten is door de isolatie van de elektrode. Eventuele spleten
tussen de pen en de isolatie kunnen ervoor zorgen dat de stroom
lekt, vonken ontstaan, en de gebruiker of patiént letsel oploopt. Als u
om emgi(erlel reden de elektrode moet vervangen, ook als u daaraan
de voorkeur geeft of indien deze beschadigd is:
« zorg dat de pen niet op de generator is aangesloten,
« datde %enerator volledig is uitgeschakeld,
« of doe dit voordat u met de ingreep start. :

Breng op de juiste manier een dispersieve elektrode of aardingspad op de
Batlent aan, in overeenstemming met de aanbevelingen van de fabrikant.
nderzoek alle hulpmiddelen die met de elektrochirurgische generator
moeten worden verbonden. Zet alle componenten en accessoires voor het

gebruik goed vast voordat u de qenerator inschakelt. .
ontroleer na het aansluiten of alle componenten en accessoires naar
behoren werken. Als er meer dan één actieve elektrode op dezelfde
generator is aangesloten, kan activering van één pen eventuele andere
?Jparatuur die op dezelfde generator is aangesloten activeren.
ontroleer of de vermogensinstellingen juist zijn en gebruik de laagst
mogelijke instellingen om de gewenste effecten te bereiken, om het
risico op capacitieve koppeling en onverwachte verbranding bij hoge
spanningen te minimaliseren. De snijfunctie geeft een lagere spanning af
an de coagulatiefunctie.
Ontlaad de elektrode niet naar de aarde of naar de dispersieve elektrode
om de werking ervan te testen. Dit kan de gebruiker of de patiént
verwonden en de elektrochirurgische generator beschad(i?en
Verlaag of deactiveer het hoorbare activeringssignaal op de generator

ingen nabij de endotracheale slang en

nooit.
Positioneer kabels zodanig dat deze de patiént of andere kabels niet raken.
Lus- en draadelektroden zijn niet bestemd voor gebruik in de
coagulatiemodus. Activeer de coagulatiemodus van de r{;enerator niet
terwijl er een lus- of draadelektrodée wordt gebruikt, want dan kunnen de
lus of draad breken.

VOORZICHTIG

Een lage vermogensafgifte of onmogelijkheid om de elektrochirurgische
apparatuur naar behoren te laten functioneren bij de gebruikelijke
instellingen kan wijzen op een slechte aansluiting van een of meer

sirasinda hasta, masa veya baska nesneler (izerine baski uygulamayin. Bu,
kullanicinin, personelin veya hastanin ciddi sekilde yaralanmasina neden
olabilir.

ullan

c1 ve hasta arasinda ciltten cilde temas olmamasina dikkat edin.

D tumlu bolgelerde yanik olasiligini azaltmak icin kuru cerrahi sarg

beziile alanlari Grterek gevsek deri veya meme kati alanlarinda ciltten cilde

temas olmamasina dikkat edin. .

Fiz, olo{|k izZleme gkiﬁmam kullanildiginda, izleme elektrotunu cerrahi

elektrotlardan mimkin oldugunca Uzaga yerlestirin. Yiiksek frekansh akim

sinirlayici cihazlar iceren izleme sistemlerini kullanin.

Bu cihazla birlikte iEne izleme elektrotlari kullanmayin. Kazayla

elektrocerrahi yaniklari olusabilir.

Aktif cihazlari sunlarin yakinina yerlestirmeyin:

Ozellikle oksijenle sattire oldugunda tutusabilen gazli bez veya

cerrahi orttileri gibi materyaller;

asagida belirtilenler gibi tutusabilir gazlar veya buharlar:

konsantre oksijen,

nitroz oksit, .

bagirsak, vajina veya gobek deligi gibi, viicut boslugunda veya

?inntilel_'i_nde toplanan veya dogal olarak bulunan gazlar,
utu?ablllranes etikler veya

alkol bazli cilt hazirlik maddeleri ve tentirler;

temizlik, dezenfeksiyon veya yapiskanlarin ¢éziilmesi icin kullanilan

tutusabilir ajanlar; veya

diger tutUﬁabiIir maddeler. .

Bu maddeler yanmayi desteklediginden ve yangin veya patlama

riskini arttirdigindan, cihazi calistirmadan 6nce uygun oldugunda

emme yoluyla uzaklastinlmal veya buharlasmalari beklenmelidir. Bu

maddelerin birikmesine veya bir yerde toplanmasina izin vermeyin.

Bu gibi durumlarla kar§|la?|rsanlz u maddeleri emme yontemiyle

uygun sekilde ortadan kaldirin. Endotrakeal borunun ve mansonun

yanindakiler de dahil olmak tizere tiim oksijen devresi baglantilarinin

sabitlenmis oldugundan emin olun.

Tibbi elektrikli ekipmanlar belirtilen talimatlara gore kurulmali, servisi

¥apl|mal| ve herhangi bir cerrahi prosedurden 6nce bakima tabi
utulmalidir. Uygun olmayan kurulum arklanmaya neden olabilir.
Elektrocerrahi prosediirleri sirasinda olusan duman cerrahi personele zarar

verebilir. Bunaéalﬁmalarswasmda,_ bir duman tahliye Unitesi veya bazi
baﬁka ollarla dumanin ua/gun sekilde ventile edilmesi ve cerrahi maske
kullanilmasi Gnerilmektedir.

PROSEDURDEN ONCE:

« Tum arag ve aksesuarlarin birbiriyle uyumlu oldugundan emin olun.
IEC60601-1 ve IEC 60601-2-2 standartlarina u?/gun__jeneratdrler ve
elektrocerrahi kalemleri uyumludur. 4.000 voltun (izerinde tepeden
tepeye maksimum cikis voltaji olabilecek giic ayarlari, aktif aksesuar
veya baska ekipmanlari kullanmayin. Onerilengﬂg ayarlari ve cesitli
eléktrocerrahi elektrotu konfigtirasyonlari icin diger ureticilerin
sundugu tiim jeneratorlerin, araglarin ve aksesuarlarin talimatlarina
daimabakiniz: o o
Elektrotun kaleme tamamentglrdl_‘inden ve elektrotun girdigi
kalem a?lkllglnm elektrot yalifimi ife tamamen tikandigindan emin
olun. Kalem've zalmm arasinda herhangi bir bosluk akim kacagina,
arklanmaya ve kullanici veya hastanin yaralanmasina neden ofabilir.
Tercihiniz veya hasar gormesi de dahil olmak tizere herhangi bir
nedenden 6ttirli elekirotu degistirmeniz gerekirse:

« Kalemin jeneratére bagl olmadigindan emin olun,

« Prosediire baslamadan 6nce, jeneratoriin gticliniin tamamen

kesildiginden emin olun,

. - veya gucu tamamen kesin.
Ureticinin onerilerine gore hastaya uygun sekilde bir dagitici elektrot veya
topraklama ﬁedi uygulayin. . °
Elektrocerrahi jeneratoriine baglanacak tiim cihazlari inceleyin. Jeneratore

(ic vermeden dnce tiim bilesenleri ve aksesuarlari saglam $ekilde

aglayin. ! ) - N .

aglantidan sonra, bilesenlerin ve aksesuarlarin diizgiin éah?)tl indan emin
un. Ayni jeneratore birden fazla aktif elektrot takildiginda, birkalemin

tif hale getirilmesi durumunda ayni jeneratore takilan bir baska elektrikli
kipman da aktif hale gelebilir. o o

ksek voltajlarda kazayla yanma ve kapasitif baglanti potansiyelini
asgﬁanye indirmek icin istenen etkilere ulasmak amaciyla en diisik ayarlarin
kullanildigindan ve gii¢ a&/arlannln dogru oldugundan emin olun. Kesme
fonksiyonu, koagilat fonksiyonuna gore daha dustik bir voltaj agiga cikartir.
Calisip calismadigini test etmek icin elektrotun toprakla veya dispersi
elektrotla kivilaim olusturmasina izin vermeyin. By, kullanicinin veya
haatanln yaralanmasina ve elektrocerrahi jeneratoriiniin hasar gdrmesine
neden olabilir.
Jenerator tizerindeki sesli aktivasyon sinyalini asla kismayin veya devre disi
birakmayin.
Kablolari, hasta veya diger elektrotlarla temas etmeyecek sekilde yerlestirin.
Imek ve tel elektrotlar koagtilasyon modunda kullanima uygun degildir.
limek veya tel elektrotu kullanirken jeneratdriin koagtilasyon modunu
etkinlestirmeyin; aksi takdirde, ilmek veya tel kopabiir.

<DL O W
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Dustik gui¢ ¢ikisi veya elektrocerrahi ekipmaninin olagan kosullarda diizgtn

conduttori,

Gli elettrodi ad ansa e a filo non sono destinati all'uso in modalita
coagulazione. Non attivare la modalita coagulazione del generatore
quando si usa un elettrodo ad ansa o a filo, 0 'elettrodo potrebbe
rompersi.

ATTENZIONE

Una riduzione nell'emissione di potenza oppure il malfunzionamento
dell'apparecchio elettrochirurgico con le impostazioni consuete possono
indicare un errore nel collegamento di uno o piu elementi del sistema
elettrochirurgico. Prima di aumentare il livello della potenza impostato,
controllare nuovamente gli elettrodi attivi e di dispersione e i relativi cavi, i
collegamenti e il generatore.

All'occorrenza, durante la procedura chirurgica rimuovere gli eventuali
residui dall'elettrodo. Usare una spugna o un telo inumidito per pulire gli
elettrodi rivestiti. Non utilizzare materiali abrasivi, spugnet‘teabrasiv_e o
spazzole dure sugli elettrodi rivestiti in quanto potrebbero danneggiare il
rivestimento, provocando il rischio di lesioni al paziente. Materiali abrasivi
io spugnette abrasive possono essere utilizzati su tutti gli elettrodi non

rivestiti. . - . o L.
Non esporre il dispositivo ad acidi o altri liquidi corrosivi.

INDICAZIONI PER L'USO DURANTE LA PROCEDURA

2.

3.
4.

=)

12,

€0l

rima di effettuare la procedura, leggere attentamente tutte le AVERTENZE
e le PRECAUZIONI ed eseguire le azioni descritte.

Controllare che la confezione non presenti danni o difetti. Se la confezione
& danneggiata, sostituire l'intero dispositivo.

Aprire la‘confezione del dispositivo con tecnica sterile.

Controllare che il dispositivo non presenti danni o difetti. Se il dispositivo
e danneg_?lato, sostituire l'intero dispositivo.

Svolgere il cavo del bisturi.

RimuUovere e gettare la protezione della punta dell'elettrodo, se presente.
Accertarsi che l'elettrodo sia completamente inserito nel bisturi e chiuda
perfettamente I'apertura. Qualsiasi spazio vuoto rimanente tra il bisturi

e lisolante puo causare dispersione di corrente, la formazione di arco
elettrico e lesioni all'utilizzatore o al paziente.

Collegare saldamente il connettore del cavo alla presa corretta sul
generatore elettrochirurgico. Utilizzare la ,{Jotenza piu bassa possibile

in grado di ottenere leffetto desiderato. Accendere il generatore
attenendosi alle istruzioni del produttore. Consultare sempre il manuale
diistruzioni fornito dal produttore del generatore.

Verificare che entrambe le funzioni, taglio e coagulazione, funzionino
premendo l'interruttore giallo per il taglio e l'intérruttore blu per la
coaqulazione, Tenere preésente che la funzione di taglio rilascia una
tensione inferiore rispetto alla funzione di coagulazione. Se correttamente
attivato, l'interruttore del bisturi emette un clic udibile.

. Se si decide di cambiare l'elettrodo, accertarsi che il bisturi sia scollegato
dal generatore o che il generatore sia completamente spento, o entrambe
le situazioni.

. All'occorrenza, durante la procedura chirurgica rimuovere gli eventuali

residui dall'elettrodo. Usare una spugna o un telo inumidito per pulire gli

elettrodi rivestiti. Non utilizzare materiali abrasivi, spugnette abrasive 0

spazzole dure sugli elettrodi rivestiti in quanto potrebbero danneggiare il

rivestimento, provocando il rischio di lesioni al paziente. Materiali abrasivi

io sp#?nette abrasive possono essere utilizzati su tutti gli elettrodi non
rivestitl.

Dopo l'uso, smaltire l'intero dispositivo secondo il protocollo della propria

struttura.

NSERVAZIONE E TRASPORTO

TENERE ASCIUTTO

TENERE AL RIPARO DALLA LUCE SOLARE

UMIDITA RELATIVA: DA 10% A 75%

Ol

TEMPERATURA: DA - 25°C A + 55°C

tre che all'autorita competente del paese di residenza del paziente, gli

incidenti gravi devono essere segnalati anche a DeRoyal Industries, Inc.

GA

RANZIA

!J)rodotti DeRoyal song_?arantiti er centoventi (120) giorni dalla data
i

¢ i spedizione dallo stal
avora: .
GARANZIA IMPLICITA, IVI COMPRESE LE GARANZIE DI COMMERCIABILITA O IDONEITA PER

imento eRo¥a|1per quanto ncs;uarda guallta e
zione del prodotto. LE GARANZIE SCRITTE DI DEROYAL SOSTITUISCONO QUALSIASI

UN USO SPECIFICO.
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10.

1.

1.

componenten in het elektrochirurgische systeem. Controleer de actieve
en dispersieve elektroden en hun kabels, dansluitingen en de generator
nogmaals, voordat u de vermogensinstelling verhoogt.

Verwijder zo nodut; tijdens de operatie weefselresten van de elektrode.
Gebruik een vochtige spons of doek om gecoate elektroden schoon te
maken. Gebruik geen schurende materialen, schuursponsjes, of harde
borstels op een gecoate elektrode. Hierdoor kan de coating beschadigd
raken en loopt de patiént risico op letsel. Schurende materialen of
schuursponsjes mogen wel worden gebruikt voor alle elektroden zonder

coating.
Stel he% hulpmiddel niet bloot aan zuren of andere bijtende vloeistoffen.

WLZINGEN VOOR GEBRUIK TLDENS DE INGREEP
Lees de aanwijzingen bij WAARSCHUWINGEN en VOORZICHTIG aandachtig en
volg de beschreven stappen véor de ingreep.
Controleer de verpakking op beschadi |rag_ of defecten. Vervang het hele
hulpmiddel als de verpakking beschadigd'is. X .
Open de verpakking van het hulpmiddel met een aseptische techniek.
Controleer het hulpmiddel voor %‘ebrulk op beschadlgrl]ng of defecten.
Vervang het hele hulpmiddel als het hulpmiddel beschadigd is.
Rol de kabel van de pen uit. ) .
Verwijder, indien van toepassing, de bescherming van de elektrodetip en
ooi hem weg. . .
lerzeker u ervan dat de elektrode helemaal in de pen zit en de opening
afsluit. Eventuele spleten tussen de pen en de isolatie kunnen ervoor
zorgen dat de stroom lekt, vonken ontstaan, en de gebruiker of patiént
letsel o] Ioogt. o o o
Steek de kabelconnector stevig in de juiste aansluiting (_)_E de
elektrochirurgische generator. Gebruik de Iaaglst mogelijke instelling
ie het gewenste effect zal opleveren. Schakel de generatorin
volgens de bedieningsinstructies van de fabrikant.”Raadpleeg altijd de
gebruikshandleiding die is verstrekt door de fabrikant van de generator.
ontroleer of zowel de snij- als coagulatiefunctie werken door de gele
schakelaar voor snijden en de blauwe schakelaar voor coaguleren’in te
drukken. Merk op dat de snijfunctie een lagere spanning afgeeft dan de
coagulatiefunctie. Wanneer de pen goed is geactiveerd, produceert deze
een‘hoorbare klik.
Als u ervoor kiest de elektrode te wisselen, zorg er dan voor dat de pen van
dfebge_gerator is losgekoppeld of dat de generator volledig is uitgeschakeld,
of beide.
Verwijder zo nodi? tijdens de operatie weefselresten van de elektrode.
Gebruik een vochtige spons of doek om qecoate elektroden schoon te
maken. Gebruik geen schurende materialen, schuursponsjes, of harde
borstels op een gecoate elektrode. Hierdoor kan de coating beschadigd
raken en loopt de patiént risico op letsel. Schurende materialen of
schuursponsjes mogen wel worden gebruikt voor alle elektroden zonder

coating.
Gooi h%t hele hulpmiddel na gebruik weg volgens het protocol van uw
instelling.

OMSTANDIGHEDEN VOOR OPSLAG EN TRANSPORT

DROOG BEWAREN

HOUDDITPRODUCTVERWIJDERDVANDIRECTZONLICHT

RELATIEVE VOCHTIGHEID: 10% TOT 75%

TEMPERATUUR: - 25 °C TOT + 55 °C

Ernstige incidenten moeten worden gemeld aan de bevoegde instantie in het
land waarin de patiént woonachtig is en aan DeRoyal Industries, Inc.

GARANTIE
Voor DeRoyal producten geldt een garantieperiode, voor wat betreft de
productkwaliteit en het vakmansch

vanaf de verzenddatum.
IN PLAATS VAN ALLE IMPLICIETE GARANTIES, MET

a‘o, van honder entwintiﬂwz%dagen
de v DE SCHRIFTELIJKE GARANTIES VAN DEROYAL WORDEN GEGEVEN
INBEGRIP VAN GARANTIES INZAKE DE

|
VERKOOPBAARHEID OF DE GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL.

alismamasl, elektrocerrahi sisteminde bir veya daha fazla bilesenin hatali

aglandigina isaret edebilir. Jeneratorlin giic ayarini artirmadan once, aktif
ve dispersif elektrotlar, bunlarin kablo ve baglantilarini tekrar kontrol edin.
Cerrahi girisim sirasinda ?erektiginde elektrotta bulunan artiklar
temizleyin. Kapli elektrotlar temizlemek icin nemli bir sﬂnger veya haviu
kullanin. Kapli bir elektrot Gzerinde agindirici materyaller, kazima pedleri
veya sert ovalama cisimleri kullanmayin. Bu, kaplamaya hasar vererek
hastada yaralanma riski olusturur. Asindirici materyaller veya kazima
gedlen Kapli olmayan ttim elektrotlarla kullanilabilir.

ihazi asitlere veya diger agindirici sivilara maruz birakmayin.

PROSEDUR SIRASINDA KULLANMA TALIMATI

2,
3

7.

9.

10.

1

1.

Prosediire baglamadan 6nce UYARILARI ve IKAZLARI iyice okuyun ve
aciklanan basamaklari tamamlayin.
Ambalajda hasar veya kusur bulunup bulunmadigini kontrol edin. Ambalaj
hasar gormusse ttim cihazi deglﬁtlrm.
Cihazin ambalajini aseptik teknikle agin.
Cihazda hasar veya kusur bulunup bulunmadigini kontrol edin. Cihaz hasar
ﬁérmﬂ se tim cihazi degistirin.
alem kablosunu acin.
Eger mevcutsa, elektrot ucu korumasini cikarin ve atin. .
Elektrotun kaleme tam olarak glrdl%lnden ve aglkhﬁ;l tikadigindan emin
olun. Kalem ve yalitim arasinda herhangi bir bosluk akim kacagina,
arklanmaya ve kullanici veya hastanin yaralanmasina neden ofabilir.
Kablo konektoriinti elektrocerrahi jeneratori Uzerinde dogru girise sikica
takin. Istenen etkiye ulasacak mimkin olan en diistik ayari kullanin.
Jeneratoru Uretici talimatlarina uyarak ain. Her zaman jenerator Ureticisi
tarafindan saglanan talimatlar kilavuzuna bakin.
Hem kesme hem de koagiilasyon fonksiflonlannm, koagiilat icin mavi
anahtara ve kesim icin sari anahtara basildiginda gal|§t|?1|ndan emin olun.
Kesme fonksiyonunun, koagtilat fonksiyonuna gore daha diisiik bir voltaj
agiga cikarttigini unutmayin. Dogru sekilde aktive edildiginde, kalem
anahtan isitilebilir bir klik sesi cikarir. o B B
Eger elektrotu degistirmek isterseniz, kalemin jeneratérden cikartildigindan
veya Jelneratore gelen gticlin tamamen kesildiginden veya her ikisinden
emin olun,
Cerrahi girisim sirasinda gerektiginde elektrotta bulunan artiklan
temizleyin. Kapli elektrotlari temizlemek icin nemli bir stinger veya havlu
kullanin. Kapli bir elektrot lizerinde asindirici materyaller, kazima pedleri
veya sert ovalama cisimleri kullanmayin, Bu, kaplamaya hasar vererek
hastada yaralanma riski olusturur. Asindirici materyaller veya kazima
ﬁedlen Kapli olmayan tiim elektrotlarla kullanilabilir.

ullandiktan sonra tim cihazi kurumunuza ait protokole gére imha ediniz.

SAKLAMA VE TASIMA KOSULLARI

KURU TUTUNUZ

T

N
e

ZX GUNES ISIGINA MARUZ BIRAKMAYINIZ

BAGIL NEM: %710 iLA %75

o}

SICAKLIK: - 25°CiLA + 55°C

A

Ciddi olaylar, hastanin ikamet ettigi tlkedeki yetkili makama ek olarak DeRoyal
Industries, Inc'ye bildiriimelidir.

GARANTI

DeRoyal trtinleri tirtin kalitesi ve iscilik agisindan DeRo
tarihinden ifibaren ¥uz tfjrmiy 208 U
?‘ATILABILJRI,IKVEVAB LIRLI BIR AMACA UYG!

aldensevkiyat . |
n garantilidir. DFR YAL'IN YAZILI GARANTILERI
||_='|l31KGARANT LERI DAHIL OLMAK UZERE

ERHANGI BIR ZIMNI GARANTININ YERINE VERILIR.

~

PORTUGUES

PT

SVENSKA

EAAHNIKH - |,

CANETAS ELETROCIRURGICAS E ELETRODOS

NAO REUTILIZAR

®

DISPOSITIVOS MEDICOS

gl

STERILE[EO| | ESTERILIZADO COM OXIDO DE ETILENO ’

NAO E FABRICADO COM LATEX DE BORRACHA NATURAL

R

A LEGISLACAO FEDERAL DOS EUA RESTRINGE A VENDA OU

SOMENTE UTILIZACAO DESTE DISPOSITIVO PARA OU MEDIANTE A .
PARA RX PRESCRICAO DE UM MEDICO OU PROFISSIONAL DE SAUDE
AUTORIZADO.

As canetas tipo oscilante com botdo de pressao devem ser usadas com
qualquer eletrodo ativo com um eixo de 2,4 mm de diametro e geradores
eletrocirdrgicos que tenham (1) um receptéculo de trés pinos padrao, (2)
cumpram 0s requisitos das normas 60601-1-1 para sistemas de equipamentos
médicos e (3) tenham uma tensao de saida maxima de 4000 volts de pico a

i

uso
Cortare coa?ular por meio de corrente elétrica de alta frequéncia durante

procedimen

0s eletrocirrgicos com o uso de unidades eletrocirdrgicas.

INDICAGOES

Este dispositivo

ode ser usado durante qualquer procedimento em que a

eletrocirurgia es?eja indicada.

AAVISO
(1

®

« Leia e compreenda todos os avisos, cuidados, precaugoes
e instrucoes completa e cuidadosamente antes de usar. O
incumprimento pode resultar em ferimentos graves ao paciente ou
a0 usuario.

Este dispositivo deve ser usado por profissionais licenciados familiarizados

com eletrocirurgia. O usuario deve ter um profundo conhecimento .

dos principios € procedimentos de eletrocirurgia para evitar choques e

queimaduras no usuario, paciente e equipe.

As les6es oculares podem ser causadas por faiscas ou lesées térmicas

diretas. A corrente pode danificar os tecidos ao redor ou causar

coagulagoes distantes se passar por vias estreitas ou tecido altamente
condutor, oMo Nervos ou vasos.

A presenca de um implante de metal ou um dispositivo médico

eletricamente ativo implantado gera riscos Unicos. Os pacientes com estes

dispositivos precisam de uma avaliacdo exaustiva antes do procedimento

e podem exigir monitoramento intraoperatorio e avaliacdo do dispositivo

pos-procedimento. Pode ocorrer interferéncia eletromagnética ou

acoplamento capacitivo. Antes da cirurgia, consulte o fabricante do
implante para determinar os parametros para o funcionamento seguro
da eletrocirurgia. Coloque o eletrodo de aterramento para garantir

que o caminho da corrente do eletrodo ativo nao atravesse o implante

eletricamente ativo.

« Nao reutilize, reprocesse ou esterilize novamente este dispositivo.
Este dispositivo destina-se ao uso em um unico paciente. A
reutilizacao, reprocessamento, ou re-esterilizacao podem danificar o
dispositivo, podendo causar a falha ou contaminagéo do dispositivo

e resultar em lesoes no usuario ou paciente ou em infecgao ou .
morte do paciente.
N&o modifique esta caneta de forma alguma. Os eletrodos podem ser .
alterados de acordo com a preferéncia do clinico.

« Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou o dispositivo estiver
danificado. Manusear com cuidado para evitar danos na embalagem  «
e contetdo do dispositivo durante o transporte e armazenamento.
Inspecionar cuidadosamente o dispositivo, incluindo seus acessorios
e cabos, quanto a quebras, rachaduras ou outros danos ou defeitos
antes de usar. Se qualquer parte da embalagem ou do dispositivo .
apresentar danos, substitua todo o dispositivo.

Alguns locais anatomicos podem apresentar risco de lesao. As dreas de

preocupacao incluem locais proximos ao olho e qualquer local ou massa

com haste ou base estreita, como o escroto, dedo ou papiloma grande.

Este dispositivo pode influenciar negativamente o funcionamento de .

outros e?‘ug:)amentos eletronicos. ~ N

RISCO DE INCENDIO OU EXPLOSAO Este dispositivo e seus acessorios ficam

gugntgs_durante 0 uso e podem produzir faiscas, fornecendo umafonte ~ «

e |gn|fao_para um incéndio ou explosao na sala de operacéo, o que pode  *

causar lesdes graves no paciente, usuario ou equipe. Observe sempre

as precaucoes gerais de incéndio de acordo com as politicas do seu .

estabelecimento.

Armazene os eletrodos ativos longe do paciente quando nao estiverem

ELEKTROKIRURGISK PENNA OCH ELEKTRODER

FAR INTE ATERANVANDAS .

®
[MD]
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MEDICINTEKNISKA PRODUKTER

STERILE|EO|

STERILISERAD MED ETYLENOXID

e

INTE TILLVERKADE AV NATURLIGT GUMMILATEX

RECEPTBELAGD

ENDAST ENLIGT LAKARES ELLER LEGITIMERAD
VARDPERSONALS FORESKRIFT.

Pennor med vipp- och tryckbrytare r avsedda att anvandas med valfri
aktiv elektrod med ett skaft med en diameter pa 2,4 mm (3/32 tum) och
elektrokirurgiska generatorer som (1) har ett standardmassigt trestiftsuttag,
(2) uppfyller kraven i 60601-1-1-standarder for medicinsk utrustning och (3)
har en maximal utspanning pa hogst 4 000 volt fran topp till topp.

ANVANDNING
Skéra och koagulera genom hogfrekvent elektrisk strom under
elektrokirurgiska procedurer med anvéndning av elektrokirurgiska enheter.

INDIKATIONER
Denna enhet kan anvéndas under ett ingrepp da elektrokirurgi indiceras.

AVARNINGAR

®

« Dumaste ldsa och ha forstétt alla varningar, forsiktighetsatgarder
och anvisningar fére anvandning. Underlatenhet att gora dettakan -«
resultera i allvarlig skada pé patienten eller pa anvandaren.

Enheten &r avsedd att anvéndas av legitimerad sjukvardspersonal som

ar bekant med elektrokirurgi. Anvéndaren ska ha en grundlig forstaelse .

av elektrokirurgiska principer och procedurer for att undvika stotar och

brannskador pa anvandaren, patienten och personalen.

Skador pa gonen kan orsakas av gnistor eller direkt varmeskada. Strom

kan skada nérliggande vévnader eller orsaka koagulering pd andra stallen =

om den passerar genom smala passager eller hdgledande vavnad sasom

nerver eller karl.

Forekomsten av ett metallimplantat eller en implanterad elektriskt

aktiv medicinteknisk enhet skapar sarskilda risker. Patienter med dessa

enheter kraver noggrann utvardering fore ingreppet och kan krava

intraoperativ 6vervakning och bedémning av enheten efter ingreppet.

Elektromagnetisk interferens eller kapacitiv koppling kan intréffa. Radgor

med implantatets tillverkare fére operation for att faststdlla parametrarna

for saker anvandning av elektrokirurgi. Placera den jordande elektroden s&

att stromflodet fran den aktiva elektroden inte korsar det elektriskt aktiva

implantatet.

« Enheten far inte ateranvandas, omarbetas eller omsteriliseras.

Enheten ar endast avsedd for en enda patient. Ateranvandning,
omarbetning eller omsterilisering kan skada enheten, kan leda till fel
pa enheten eller kontaminering och kan orsaka skada pa patienten,
infektion hos patienten eller dodsfall.

Utfor inga andringar av denna penna pa nagot sétt. Elektroder kan bytas

ut for att passa kirurgens preferens.

« Anvand inte om forpackningen ar 6ppnad eller om férpackningen .
eller enheten &r skadad. Hantera varsamt for att undvika skada pa
enhetens forpackning och innehall under transport och forvaring. .
Inspektera enheten noga, inklusive dess tillbehdr och kablar,
med avseende pa brott, sprickor eller andra skador eller defekter
fore anvandning. Byt ut hela enheten vid skada pa nagon del av .
foérpackningen eller enheten.

Vissa anatomiska stallen kan utgora en risk for skada. Riskfyllda stallen

omfattar omraden nara 6gonen och ett stélle eller en massa med en smal

stjalk eller en smal bas, sasom pungen, ett finger eller ett stort papillom. .

Denna enhet kan paverka annan elektronisk utrustning negativt.

BRAND- ELLER EXPLOSIONSRISK Denna enhet och dess tillbehér blir

varma vid anvandning och kan ge upphov till gnistor vilka utgér en

antandningskalla for brand eller explosion i operationssalen vilket i sin tur

kan orsaka allvarlig skada pa patienten, anvandaren eller annan personal. =

Observera alltid allmanna forsiktighetsatgarder gallande brand i enlighet

med anldggningens rutiner.

Forvara aktiva elektroder pa avstand fran patienten nar de inte anvands. .
Lat inte aktiva enheter eller patientens hud komma i kontakt med
metall, jordade metalldelar eller delar med avsevard kapacitans till jord, .

sasom peanger, andra instrument eller operationsbordet. Luta inte mot

ITEIAEOZ KAI HAEKTPOAIA AIAGEPMIAZ

® NA MHN ENANAXPHEIMOMOIEITAL :

NA MHN ENANAXPHEIMONOIEITAI

STERILE|EO|

ANOXTEIPOMENOX ME O=EIAIO TOY AIOYAENIOY :

AEN MEPIEXEI OYZIKO AATES

X2

IYNTATH IATPOY

HOMOZMONAIAKH NOMOOEZIA TON H.N.A. NEPIOPIZEI
THN NQAHZH H THXPHEH AYTHE THE ZYZKEYHZ ANO H
KATOMIN ENTOAHX IATPOY H OEPANEYTH ME KATAAAHAH
AAEIOAOTHZH.

Oroteeoi SlaBeppiag pie Siakormm SUo BEcew 1y KouprTi Tieang mpoopilovTat yia xprion

HE OTIOIOSHTIOTE EVEPYO NAEKTPOBIO HE OTEAEXOG SIALETPOU 3/32 VTOWV (2,4 mm) Kat
NAEKTPOXEIPOUPYIKEG YEWITPIEG TTOU (1) SIOBETOLV TUTTIKG PEUHATOSOTN HiE TPEIG OKPOSEKTEG, (2)
TIANPOVV TIC AMAITHCEIG TwV TIPOTUMWY 60601-1-1 yia ZUCTHHATA LOTPIKOL £60MAIGOU Kat (3) éxouv
Héyio Slakdpuen Taon e£650u Oxt peyaNiTePn a6 4000 Volt.

XPHIH

la Siartopr (cut) kat apdaTtaon (coagulation) e epappoyn NAEKTPIKOU PEVUATOC UPNAKG
OURVOTINTAG KOTA TN SIEEaywyr| NAEKTPOXEIPOUPYIKWV EMEUBACEWV HIE XPrON NAEKTPOXEIPOUPYIKWV
Hovadwv.

ENAEIZEIZ
AuTi) n oUoKeLN UTopei va xpnotpomolnBei o Sidpkeia omolaodrmoTe Sadikaoiag Katd my
0TT0{0 EVBEIKVUTAN N XPI 0N NAEKTPOXEIPOUPYIKIG. .

/Nnpotisonotmz

BH

_
®

+  AaPaote MpooeKTIKA Kot BeBawBeite GTLEXETE KATAVONTE TIAPWG ONECTIG
TIPOEISOTTONCEIG, TIC TIPOPUAGEEIG KOl TI OBNYIEG TTPIV XPNOILOTION|OETE TO TIPOIOV. Av
Sev yivel auTo, EVEEXETAL vVa UTTOOTEl COBAPO TPAUHATIOHOG 0 A0BEVIC 1) O XEIPIOTHG.

AuTr| | GUOKeUN TTPOOPICETAL YIa XPrON ATTO THOTOTIOINHEVOUG EMAYYENUATIEG LYEIQg TToU

€ival EE0IKEIWHEVOL IE TIG NAEKTPOXEIPOUPYIKES TEXVIKEG, O XeIpIoTric Ba pémel va yvwpilel o

B&Bog TIC apXE Kat TIG SIaSIKAGIEC TG NAEKTPOXEIPOUPYIKIG, WOTE Va Uy UMIApxE! KivOuvog va

UMOOTE NAEKTPOTTANEIC KOl EYKAUMATO O XEIPIOTIG, O AOBEVIC 1} TO TIPOCWTTIKO.

Mropei va poKANBei 0PBONUIKOG TPAUUOTICHOC Adyw OTvErpwV 1 GpESNG BEPHIKIG

BAGBNG To peVA MITOPE] v KATACTPEPEI TIAPAKEIEVOUG ITOUG I VO TIPOKAAEOEN TTHEN O

CTTOMOKPUOHEVEG TIEPIOXEG, Qv SIENBEL Ao TTeVEC S1680UG F UPNAG AYWYIHIO I0TO 6TTWG Velpa

r ayyeia.

H napousia HETOMIKOU EUPUTEUHATOG 1 NAEKTPIKA EVEPYOU EHPUTEUPEVOU

1aTPOTEXVONOYIKOU BonBramog evéxet EexwpioTous Kivduvoug. Ot acBeveig mou gépouv autd

Ta BonBrjparta Ba mpérel va a§loAoyouvTal GXOAACTIKA TPV Arto TV eMEUBAcT Kall eVBEXETaL

VO ATTATOUV SIEYXEPNTIKT] TTAPAkoAoUBNGT Katt EAeyXO Tou BonBraTog LETA T emépBaon.

Mropei va IpoKUPOLV NAEKTPOHAYVNTIKEG TApERBOAEG 1 XwpnTikr oUCeuén. Mpv amo Ty

enépBaon, aneuBUVBEITE OTOV KATOOKEUAOTH TOU EUPUTEVHOTOC OXETIKA HIE TIG TIAPAPETOOUG

A0PANOUG EQAPHOVIIG NAEKTPOXEIPOUPYIKWY TEXVIKWV. TOMOBETOTE To NAEKTPOSIO Veiwang

€ TéTola B€0n, £T01 WOTE N SIABPOT TOU PEVHATOG M6 TO EVEPYO NAEKTPOSIO va NV

SIEPXETA OO TO NAEKTPIKA EVEPYO EUPUTEUHAL

AUTH n OUCKEUN Sev EMSEXETAL EMAVAYPNOILOTIOINGN, EMaVEnegepyaoiary

£MAVATOOTEIPWON. AUTH N CUOKELH TIPOOpICeTal yia Xprion O €vav évo aoBeviy.

H enavaypnatorioinon, n enavenetepyacia i n enavanooTeipwon eviéxetaiva

TIPOKaAEGOLV (NG, ACTOX(a ) LONUVOT TNG CUCKEUNG, KAt MMTOPEL Va £XOLV WG

QMOTENECHA TPQAUHATIOHO TOU XEIPIOTH 1 Tou aoBevr), kat Aoipwén ry Bavaro tou

aoBevn).

AUTOG 0 OTENEDG Sev EMEEXETAI KaVEVOG £iBouG Tpomomoinan. Ta NAEKTPOSIa Umopouy va

aMaXTOUV avAAOYa HE TIG TIPOTIMATELG TOU KAVIKOU 1aTPoU.

= Natpnv XpnoIOTTOLELTal Qv £XEL AVOIXTEL 1) GUOKELAOID, A AV €xeLUMIOOTEL (NG N
OUOKEUOOIat 1} N CUOKEK. KOt T METapopd Kat T QUAGER, TIPOCEXETE VAt WV UTIOOTE(
{NnHIG N CUOKEUQTIA KOl TO TIEPIEXOHEVO TNG CUOKEUNG. MpIv artd T Xprion), EAéyETe
TIPOCEKTIKA TN GUOKEUY KAl Tal BONBNTIKA TG E0pTrOTal Kat KAAWSIA yia OTTaoéVa
onpeia, pwypEg, ANeG {npiég i EhartipaTa. Av unidipxel {nid Og omooSHMOTE TUpa
TNG OUOKEUQOIAG 1 TNG OUOKEUNG, QVTIKATAOTHOTE OAOKANEN T GUCKEUN.

(OpPICHEVEC AVATOMIKES TIEPIOXEG EVOEXETA VO EVOEXETA VOt EVEXOLV KIVEUVO TPQUUATIGHOU.

Oremipayeg MePIoxE eivatl, METagh aMMwV, onpigia TANGIoV Twv 0@BaAUWY Kol oToladrioTe

TiEPLOXN 1 HALa pe OTeVd pioyo 1) aTevr BAom Omwg To GOXED, TO SAKTUAO, 1 peyGho Brjhwpia.

AAUTH| N GUOKEUI EVOEXETOI VOl ENMPEATEL APVITTIKA T A&rToupyia GAAOU NAEKTPOVIKOU

€£€omiopoL.

KINAYNOZ ®QTIAZ H EKPHZHE AuTrj n ouokeur] kat ta BonBnTika me e§aptrpata Bgppaivovtal

KOITd T XPrion Katt PIopEi val SnIoupyrioouy omiveripeg, Ot 0Tioiol UopE va anotehésouy

TINYr QVAPAEENG VIOl PWTIA T £KPNEN OTNV aiousa TOU XEIPOUPYEIOU piE KivEUVO val UTTOOTEL

00BAPG TPAUHATIOHO 0 ACBEVIG, O XEPIOTHG I GANO TIPOCWTTIKG. TNPEITE TTAVTOTE TIG YEVIKEG

em uso.
Nao permita que os dispositivos ativos ou a pele do paciente entrem em
contato com metal, pecas metalicas aterradas ou pegas com capacitancia
apreciavel a terra, como hemostatos, outros instrumentos ou a mesa

e operacao. Nao se incline sobre o paciente, a mesa ou outros objetos
durante o procedimento. Isso pode causar lesdes graves ao usuario,
equipe ou paciente.
Evite o contato pele a pele entre o usuario e o paciente. Evite o contato
pele a pele com areas de pele flacida ou dobras mamarias, cobrindo as
areas com gaze cirlrgica seca para reduzir o potencial de queimaduras em
locais alternativos.
Coloque os eletrodos de monitoramento o mais longe possivel dos
eletrodos cirtirgicos quando for usar o equipamento de monitoramento
ﬁsiolo’gico, Use sistemas de monitoramento que incorporem dispositivos
limitadores de corrente de alta frequéncia.
Nao use eletrodos de monitoramento de agulhas em conjunto com este
dispositivo. Podem ocorrer queimaduras eletrocirtrgicas inadvertidas.
Nao coloque os dispositivos ativos préximosa: ™
materiais inflamaveis, como gaze ou panos cirtirgicos,
especialmente os saturados com oxigénio;
gases ou vapores inflamaveis, como:
oxigénio concentrado,
oOxido nitroso,
gases que ocorrem naturalmente ou que se concentram na
cavidade ou depressées do corpo, como no intestino, na vagina ou
no umbigo, .
anestésicos inflamaveis, ou
agentes de preparacéo da pele a base de alcool e tinturas;
agentes inflamaveis para limpar, desinfetar ou dissolver adesivos; ou
outras substancias inflamaveis.
Essas substancias suportam combustéo e aumentam o risco
de incéndio ou explosao e devem ser deixadas evaporar ou ser
removidas por succao, conforme apropriado, antes de ativar o
dispositivo. Tenha o cuidado de assegurar que essas substancias
nao se acumulem e sejam devidamente removidas por succao.
Verifigue se todas as conexdes do circuito de oxigénio estao seguras,
. inclusive aquelas proximas ao tubo endotraqueal e o manguito.
Equipamentos médicos elétricos devem ser configurados de acordo com
as instrugoes fornecidas, reparados e passar por manutencao antes de
qualquer procedimento cirtrgico. A configuragao incorreta pode resultar
em arqueamento.
A fumaca gerada durante procedimentos eletrocirdrgicos pode ser
prejudicial’ para a equipe cirlrgica. Estes estudos recomendam o uso de
uma mascara cirirgica e ventilagao adequada da fumaga usando um
evacuador de fumaca ou outros meios.
ANTES DO PROCEDIMENTO: |

« Verifique a compatibilidade de todos os instrumentos e acessorios.

Geradores e canetas eletrocirirgicas em conformidade com as
normas IEC 60601-1 e IEC 6060T-2-2 sao compativeis. Ndo use uma
configuracao de energia, um acessorio ativo ou outro egug)amento
gue possa ter uma tensao de saida maxima de mais de 4000 volts

le pico a pico. Consulte sempre as instrugdes de todos os geradores,
instrumentos e acessorios fornecidos por outros fabricantés para
recomendacées de configuracao de poténcia sugeridas e varias
conﬁguragoes de eletrodo eletrocirtrgico.
Certifique-se de que o eletrodo seja totalmente inserido na caneta
e que a abertura da caneta em que o eletrodo é inserido esteja
completamente ocluida pelo isolamento do eletrodo. Quaisquer
lacunas entre a caneta e o isolamento podem provocar vazamento
de corrente, arqueamento e lesdes no usuario ou paciente. Se vocé
precisar substituir o eletrodo Eor qualquer motivo, inclusive por sua
preferéncia ou se estiver danificado:
. certifique-se de que a caneta nao esteja conectada ao gerador,
+ que o gerador esteja completamente desligado,
« oufaca isso antes de iniciar o procedimento.
Aplique devidamente um eletrodo dispersivo ou bloco de aterramento ao
E};?ciente de acordo com as recomendacoes do fabricante.

amine todos os dispositivos a serem conectados ao gerador

eletrocirdrgico. Conecte firmemente todos os componentes e acessorios
antes de ligar o gerador.
Apbs a conexao, certifique-se de que os componentes e acessorios
estejam funcionando adequadamente. Quando mais de um eletrodo
ativo for conectado ao mesmo gerador, a ativacdo de uma caneta poderé
ativar outro equipamento elétrico conectado ao mesmo gerador.
Verifique se as configuraces de energia estao corretas e Use as
configuracoes mais baixas para obter os efeitos desejados, de modo
a minimizar o potencial de acoplamento capacitivo € queimadura
inadvertida em tensoes elevadas. A funcao de corte libera uma tensao
mais baixa do que a funcao de coagulagao.
Nao descarregue o eletrodo a terraou ao eletrodo dispersivo para testar
seu funcionamento. Isso pode ferir o usuario ou o paciente e danificar o
R‘erador eletrocirdrgico, . L

unca reduza ou desative o sinal sonoro de ativacéo no gerador.
Posicione os cabos para evitar contato com o paciente ou outros
condutores.
Os eletrodos de fio e de alca ndo foram projetados para o uso no modo
de coagulagdo. Nao ative o modo de coagulacao do gerador ao usar um
eletrodo de fio ou de alca, caso contrario, o fio ou alca pode quebrar.

patienten, bordet eller andra foremal under ingreppet. Det kan orsaka
allvarlig skada pa anvandaren, personalen eller patienten.

Undvik hudkontakt mellan anvandaren och patienten. Undvik kontakt
mellan hud och omraden med 16s hud eller bréstveck genom att técka
6ver omradena med torr gasvav for att minska risken for brannskador pa
andra stallen.

Placera 6vervakningselektroder s langt bort som majligt fran kirurgiska
elektroder vid anvandning av fysiologisk 6vervakningsutrustning. Anvand
overvakningssystem som inbegriper enheter som begransar hogfrekvent
strom.

Anvénd inte nalovervakningselektroder tillsammans med denna enhet.
Qavsiktliga elektrokirurgiska brannskador kan intraffa.

Placera inte aktiva enheter néra:

+ brandfarliga material, sasom gasvav eller operationsdukar, sérskilt de
som ar mattade med syrgas
brandfarliga gaser eller angor, sdsom:
koncentrerad syrgas
dikvaveoxid
gaser som finns naturligt i eller ansamlas i kroppshaligheter eller
veck, sésom i tarmar, vagina eller navel
brandfarliga narkosmedel eller
alkoholbaserade hudférberedande medel eller tinkturer
brandfarliga medel fér rengéring, desinficering eller uppldsning av
vidhéftande medel eller
andra brandfarliga substanser.

Dessa substanser stodjer férbranning och 6kar risken for brand eller
explosion och bor fa avdunsta eller avldgsnas genom sugning fore
aktivering av enheten. Se till att dessa substanser inte ansamlas utan
att de avlagsnas pa lampligt satt genom sugning. Kontrollera att alla
syrgaskretsanslutningar ar sakra, inklusive de anslutningar som finns
nara endotrakealtuben och manschetten.

Medicinsk elektrisk utrustning ska monteras enligt de tillhandahélina
anvisningarna och servas och underhéllas fore ett kirurgiskt ingrepp.
Felaktig montering kan ge upphov till ljusbéagar.

Rok som genereras vid elektrokirurgiska procedurer kan vara skadligt

for kirurgipersonalen. Det rekommenderas att anvanda ett kirurgiskt
munskydd och tillrécklig ventilation av roken med hjalp av rokutsug eller
pa annat sétt.

FORE INGREPPET:

« Kontrollera alla instruments och tillbehors kompatibilitet.
Generatorer och elektrokirurgiska pennor som uppfyller IEC-
standarderna 60601-1 och 60601-2-2 ar kompatibla. Anvand
inte en effektinstalining, aktiva tillbehor eller annan utrustning
som kan ha en maximal utspanning pa éver 4 000 volt fran topp
till topp. Lés alltid anvisningarna till alla generatorer, instrument
och tillbehor som tillhandahalls av andra tillverkare for foreslagna
rekommendationer om effektinstallning och olika elektrokirurgiska
elektrodkonfigurationer.

Se till att elektroden &r helt inford i pennan och att 6ppningen pa
pennan dar elektroden fors in &r fullstandigt tillsluten av elektrodens
isolering. Eventuella mellanrum mellan pennan och isoleringen kan
orsaka lackstrommar, ge upphov till ljusbagar och skada anvandaren
eller patienten. Om du maste byta ut elektroden av nagot skal,
inklusive enligt eget gottfinnande eller om den &r skadad:

« setill att pennan inte &r ansluten till generatorn

« setill att generatorn &r helt avstangd

« eller sting av den fore bytet.

Fast en neutralelektrod eller jordningsdyna pa patienten i enlighet med
tillverkarens rekommendationer.

Undersok alla enheter som ska anslutas till den elektrokirurgiska
generatorn. Fast alla komponenter och tillbehor sakert fore start av
generatorn.

Setill att komponenterna och tillbehéren fungerar ordentligt efter
anslutning. Nar fler an en aktiv elektrod kopplas till samma generator ska
man tdnka pa att nar man aktiverar en penna kan man aktivera annan
elektrisk utrustning som ar ansluten till samma generator.

Kontrollera att effektinstaliningarna ar korrekta och anvand de

lagsta installningarna for att uppna de 6nskade effekterna for att
minimera risken for kapacitiv koppling och oavsiktlig férbranning

vid hoga spanningar. Skarfunktionen avger en ldgre spanning an
koaguleringsfunktionen.

Skapa inte gnistor mellan elektroden och jord eller neutralelektroden

for att testa dess funktion. Det kan orsaka skador pa anvandaren eller
patienten och pé den elektrokirurgiska generatorn.

Den horbara aktiveringssignalen pa generatorn far aldrig séankas eller
avaktiveras.

Positionera kablar pa ett satt som undviker kontakt med patienten eller
andra elektroder.

TIPOQUAGEEIC KATA TNG PWTIAG CULPWVA LIE TOUG KAVOVIGHOUG TOU VOONAEUTIKOV 00G
1dpupaToc.
DUAGOOETE Ta EvePYd NAEKTPOSIAN IAKPIA artd Tov aoBevr) GTav Sev XpnoiorolouvTal,
Ot evepy£g OUOKEVES 1) To Séppia Tou aoBevr) Sev mipérel va pBouv og emaqry He PETANA,
YEWEVQ LETOMIKG MEPN, 1) €PN UE CNUAVTIKY] YEIWHEVN XWPENTIKOTNTA, OTTWG AHOCTOTIKES
Aapibec, GMa Gpyavar To XeipoupyIko TpamedL. Mny akoUUATe oTov aoBeviy, aTo
XEIPOUPYIKO TPOMEQ 1) O A avTIKeipeva kata T Sie§aywyr| g enéppaonc. Mropeiva
UMOOTE COBAPO TPAUHATIOHO O XEIPIOTHG, TO TIPOCWITIKO 1) O A0BEVI|G.
ATOQUYETE TV €Mapr} Séppal pe Séppa HETAgU XeipioTr) Kal acBevr). ATOQUYETE Ty emagr]
Séppia e Séppa TIEPIOXWV HE XOAAPO SEPHIA ) TWV TTTUXWY TOU HACTOU, KAAUTTTOVTAG
TIGTTEPIOXEG ME OTEYVI XEIPOUPYIKT Yala woTe va peiwBei n mBavotnta mapdmeupwy
EYKAUPATOV.
TornoBetoTe Ta NAEKTPOSIA TIAPAKoAOUBNONG GO0 TO SUVATOV TTIO HAKPIA ATTO Ta XEIPOUPYIKA
NAEKTPASIA GTAV XPNOILOTIOIETA XEPOUPYIKOG EEOTTAIOHOG TAPAKOAOUBNONG Twv (WTIKWV
AEmoUpyIwV. XpNOIUOTIO|OTE CUCTHHATA TTAPAKOAOUBNoNG rmou mepAapBavouy SIaTAgel;
TIEPIOPICHOU PEVUATOG UPNATIG CUXVOTITOG.
Mnv xpnoi {te N\exTPOSIaL 0BNoNG TUMou BEAGVaG o OUVBUAOHS e QUTH T
ouoKeun. EvSéxetat va mpokAnBolv akoUoial NAEKTPOXEIPOUPYIKA EyKAUHOTa.
MnV TOTIOBETE(TE EVEPYEG GUOKEUEG KOVTA OE:

+ E0QAEKTOl UNKG, OTIWG YATeS 1 XEIPOUPYIKA 080VIQ, EISIKA EQV EiVOL KOPEOHEVA UE

o&uyo

« e0@AeKTa aEPIA ) ATOUG, OTIWG:

* GUMTTUKVWEVO O§LYOVO,

+ UToéidio Tou alwrou,
Q£PIa TIOU SNHIOUPYOUVTAL I} CUCCWPEVOVTA PUCIOAOYIKA OE KONGTITEG 1} KONTTUATa
TOU GWHATOE OTTWG OTO EVIEPO, TTOV KONITO 1 OTOV OUPAAS,
EUPNEKTA VAOBNTIKG, 1}
0UOiEG Katt BARHATA TIPOETOATIOG TOU SEPHATOC pie BACT TV AAKOOAN
EUPNEKTEG OUTIEG yIal KABAPIGHS, AmOANUpavan 1 SIGAUCT KOMNTIKWY OUCIV- 1}
+ GNNEG EUPAEKTEC OUDTEC,
AAUTEG 01 OUGIEG EVIOXUOLV TNV KaOT Kall QUEGVOUV ToV KIVEUVO QWTIAS /) EKpNENG
Kau B TIPETTE VA arvovTal VA EEATUIOTOUV 1 VA ATTOUAKPUVOVTAL s oenon,

ATENCAO
. baixa producéo de energia ou falha do equipamento eletrocirdrgico
em funcionar corretamente com as configuragoes habituais pode
indicar conex6es com defeito de um ou mais componentes no sistema
eletrocirdrgico. Verifique novamente os eletrodos ativos e dispersivos e
seus cabos e conexdes e o gerador antes de aumentar a configuragao de
energia.

Remgva os detritos do eletrodo conforme necessario durante a cirurgia.
Use uma esponja ou toalha umedecida para limpar os eletrodos
revestidos. Nao use materiais abrasivos, buchas ou escovas duras em um
eletrodo revestido. Isso pode danificar o revestimento, gerando risco de
leséo para o paciente. Materiais abrasivos ou buchas podem ser usados
com todos 05 eletrodos nao revestidos.

N&o exponha o dispositivo a acidos ou outros liquidos corrosivos.

INSTRUCOES DE USO DURANTE 0 PROCEDIMENTO

1. Leia os AVISOS e PRECAUCOES cuidadosamente e realize as etapas descritas

antes de iniciar o procedimento. . )

2. Inspecione a embalagem quanto a danos ou defeitos. Substitua todo o

dispositivo se aembalagem estiver danificada.

3. Abraa embalagem do dispositivo usando técnicas assépticas.

Inspecione o dispositivo quanto a danos ou defeitos. Substitua todo o

dispositivo se ele estiver danificado.

. Desenrole o cabo da caneta.

6. Remova e elimine a protecao da ponta do eletrodo, se presente.

Certifique-se de que o eletrodo esteja totalmente inserido na caneta
e que esteja ocluindo a abertura. Quaisquer lacunas entre a caneta e o
isolamento podem provocar vazamento de corrente, arqueamento e
lesoes no usudrio ou paciente.

8. Cologue o conector do cabo com firmeza no receptaculo correto no
gerador eletrocirdrgico. Use a configuragao mais baixa possivel que
alcancara o efeito desejado. Ligue o gerador seguindo as instrucoes
do fabricante. Consulte sempre o manual de instrugoes fornecido pelo
fabricante do gerador.

Verifique se as fungoes de corte e coagulacéo funcionam pressionando
o interruptor amarelo para cortar e o interruptor azul para coagular.
Observe que a funcao de corte libera uma tensao mais baixa do que a
funcéo de coagulacao. Quando ativado corretamente, o interruptor da
caneta emite um clique audivel.

. Se vocé decidir trocar o eletrodo, certifique-se de que a caneta este[ja
desconectada do gerador ou o gerador esteja completamente desligado,

ou ambos. . L o
. Remova os detritos do eletrodo conforme necessario durante a cirurgia.
s

Use uma esponja ou toalha umedecida para limpar os eletrodo:
revestidos. N&o use materiais abrasivos, buchas ou escovas duras em um
eletrodo revestido. Isso pode danificar o revestimento, gerando risco de
lesdo para o paciente. Materiais abrasivos ou buchas podem ser usados
com todos os eletrodos nao revestidos.

Apos o uso, descarte o dispositivo inteiro de acordo com o protocolo de
sua unidade.
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(0NDI(0E§ DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

7’* MANTER SECO
;71"{\ MANTER LONGE DA LUZ SOLAR

UMIDADE RELATIVA: 10% A 75%

TEMPERATURA: - 25°C A + 55°C

=&

Além da autoridade competente no pais de residéncia do paciente, incidentes
graves também devem ser comunicados a DeRoyal Industries.

GARANTIA

Os produtos DeRoyal Possuem garantia por cento e vinte (120) dias a partir da
datade exg)edliao Ee a mesma, em rela%ao agualldade do ﬁroduto eamao
de obra. AS GARANTIAS POR ESCRITO DA DEROYAL SAQ FORNECIDAS EM SUBSTITUICAQ

DE QUAISQUER GARANTIAS IMPLICITAS, INCLUINDO GARANTIAS DE COMERCIALIZACAO OU
ADEQUACAO A UM DETERMINADO PROPOSITO.

+  Loop- och tradelektroder ar inte utformade for att anvandas i
koaguleringsléget. Aktivera inte koaguleringsldget pa generatorn medan
en loop- eller tradelektrod anvands. Oglan eller traden kan i sa fall skadas.

FORSIKTIGHETSATGARDER

+  Lag uteffekt eller tekniskt fel p& den elektrokirurgiska utrustningen vid
de vanliga instéllningarna kan tyda pa felaktig anslutning av en eller
flera komponenter i det elektrokirurgiska systemet. Kontrollera aktiva
elektroder och neutralelektroden och deras kablar, anslutningar och
generatorn pa nytt innan effektinstéliningen okas.

+ Avldgsna skrap fran elektroden vid behov under operation. Anvand en
fuktad svamp eller handduk for att torka av belagda elektroder. Anvand
inte slipande material, grova hushallssvampar eller skurborstar pa en
belagd elektrod. Det kan skada beldggningen och riskera att skada
patienten. Slipande material eller grova hushéllssvampar kan anvandas
med alla obelagda elektroder.

«  Utsétt inte enheten for syror eller andra fratande vatskor.

ANVISNINGAR ATT TILLAMPA UNDER INGREPPET N

1. Las noga igenom VARNINGAR och FORSIKTIGHETSATGARDER och genomfar
stegen som beskrivs fore ingreppet.

2. Inspektera noggrant forpackningen med avseende pé skador eller
defekter. Byt ut hela enheten om forpackningen har skadats.

Oppna férpackningen med aseptisk teknik.
Inspektera noggrant enheten med avseende pa skador eller defekter. Byt
ut hela enheten om enheten har skadats.

5. Rulla ut pennans kabel.

6. Tabort och kassera skyddet till elektrodspetsen om ett sddant finns.

7. Kontrollera att elektroden &r helt inford i pennan och blockerar
Oppningen. Eventuella mellanrum mellan pennan och isoleringen kan
orsaka lackstrommar, ge upphov till ljusbagar och skada anvéndaren eller
patienten.

8. Anslut kabelkontakten ordentligt i ratt uttag pa den elektrokirurgiska
generatorn. Anvand den lagsta méjliga installningen som ger 6nskad
effekt. SIa pa generatorn genom att folja tillverkarens anvisningar. Las
alltid bruksanvisningen som tillhandahalls av generatorns tillverkare.

9. Kontrollera att bade skar- och koaguleringsfunktionen fungerar genom

att trycka pa den gula brytaren for att skara och den bl brytaren for att

koagulera. Observera att skarfunktionen avger en lagre spanning an
koaguleringsfunktionen. Pennans brytare avger ett horbart klick nar den
har aktiverats korrekt.

Om du avser att byta ut elektroden ska du se till att pennan ar

bortkopplad frén generatorn och/eller att generatorn &r helt avstangd.

11. Avldgsna skrép fran elektroden vid behov under operation. Anvand en

fuktad svamp eller handduk for att torka av belagda elektroder. Anvand

inte slipande material, grova hushallssvampar eller skurborstar pa en
belagd elektrod. Det kan skada belaggningen och riskera att skada
patienten. Slipande material eller grova hushéllssvampar kan anvéndas
med alla obelagda elektroder.

Kassera hela enheten efter anvéndning i enlighet med anlaggningens

rutiner.

10.

12.

FORVARING OCH TRANSPORT

FORVARAS TORRT

Y

SKYDDAS FRAN SOLLJUS

\V
:

RELATIV LUFTFUKTIGHET: 10 % TILL 75 %

TEMPERATUR: -25 °CTILL +55 °C

Sle

Forutom till den behdriga myndigheten i det land dér patienten bor maste
allvarliga incidenter rapporteras till DeRoyal Industries, Inc.

GARANTI

DeRoyals produkter har en garanti pa hundratjugo (120) dagar fran
leveransdatum frén DeRoyal som galler produktens kvalitet och utférande.
DEROYALS SKRIFTLIGA GARANTIER GES ISTALLET FOR UMDERFORSTRDDA GARANTIER,
INKLUSIVE GARANTIER AVSEENDE SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT SARSKILT SYFTE.

U 1 AYKUAN.

MPOXOXH

+ AV O NAeKTPOXEIPOUPYIKOG EEOTMOHOG el XapnAr toxU €680 1y Sev Aertoupyei cwoTd oTig
TUMTIKEG PUBITEIG, UMOpei val UIApxel TPOBANA T GUVSEDT) EVOG ) TIEPICOOTEPWY CTOIXEIWY
TOU NAEKTPOXEIPOUPYIKOU OUTHUATOG, ENEYETe £avA TO evepyd NAeKTPOSIO Kat To nAekTpddio
S1a0T0PAC, Ta KAAWSIA Kl TIG CUVSETEL TOUG, KaBG Kat T YEWNTPIA, TIpIV QUEOETE T
PUBLION TG 10XUOG.
Korté ) S1éipkeia me enéppaocnc, arnopakpUVETE OTOTE XPEIA(ETal TO UTTONEILATA Arto TO
NAEKTPOSIO. XpNOILOTION|OTE £va LYPO GYOUYYAPL 1 I LYPH| TIETGETA Yia va KaBapioete
Ta emMKaAUHpEVa NAEKTPOSIA. Mnv XpNOILOTIOLETE AMOEECTIKA UNKA, OKANPa Gpouyydapia
1} okAnpd BoupTodkia Oe eTKaNUpHEVA NAEKTPOSIOL Mopei va kataoTpagei n emkaAugn
He KivOUVO Va TPauHaTIoTel 0 aoBevric, MTMOpEiTe Va XpNOIOTIOINOETE AMOEEOTIKA UNKA 1}
OKANPA GPOLYYAPIA E ONA TA N EMIKOAUPEVA NAEKTPOSIL
MnV eKBETETE Tr) CUOKEUN OF 0&€a 1) A SIoBPWTIKE LYPA.

OAHTIEZ XPHEHX KATATH AIAAIKAZIA

1. AwPaote npooextikd i MPOEIAOMOIHEELE kau Tig MPOOYAAZEIL kot OAOKANPWOTE Tal BripaTa miou
TIEPYPAPOVTAL TIPIY A TNV EMmERBaON.

2. EmBewproTe TN OUOKEUAsia yia (NHIEG ) ENCTTWHOTA. AVTIKATAOTHOTE ONOKANP TN GUOKEUN

Qv ouoKevaoia éxel (NI,

AVOIETE Tr) GUOKEUAGIC TNG GUOKEUNG XPNOILOTIOIVTAG TEXVIKY aonias.

EmBewpriote T cuokeur yia {piég i ENaTipaTa. AVTIKATAoTHOTE ONGKAN PN TN GUCKEUN av

N OuoKeUr éxel {nuIéG.

=€TUNIETE TO KAAWSIO TO OTENEOD.

AQUIPETTE Kall AMOPPIYTE TO TTP 6 oV ékpn Tou N iou, av undpxeL

BeBaiwbeite 611 T0 NAEKTPOSIO £XEl E10aBEi TAPWG PEGA OTO GTENES Kall PPACCEL TNV O, AV

UTTGPXEL KEVO QVALETT OTO OTENED Kall T HOVWON WITopei va ipokAnBei Slappor) pevpaTtog,

EKKEVWOT) TOEOU KAl TPOUHATICHOG TOU XEPIOTH 1) TOU a0Bevr.

8. Zuvdéote KA TO CUVSETIIPA TOU KaAWSiOL OTNV KATAAANAN urtodoxr g

w

New

QVANOYal HE TNV TTEPITTTWOT, TPV EVEPyoTTolndEi n GUOKELN). AlaCQONTTE OTL
auTég ot ouaieg Sev Ba oucowpevoVTal Kat 6Tt Ba amopakpUVOVTal KATAANAAWG HE
avappo@non. EnaAnBelote 6T eival ao@oleic ONEG Ot GUVSETEIG TOU KUKAWHATOG
0&UYOVOU, CUUITEPNAUBAVOLEVWY GOWV BpiokovTal TTANGIOV Tou EVEOTPAXEIOKOU
owNijva kat Tou prmaovio (cuff).
O 1aTPIKOG NAEKTPIKOG EEOMNOHOG Ba TTpETTeL vat éxel CuVaPHONOYNOE! CUMPWVA LE TIG
TIOPEXOHEVEG OBNYIEG, VO EXEI EMOKEVAOTE Kat vat £xel cuvnpnBei mipiv and omoladHnote
XEPOoUpYIKN emépPacn). Av Sev cuvappohoynBei GwoTd propei va SnioupynBei NAEKTPIKG
T6¢0.
O Karnvog mou eKAVETa KT TN SIEVEPYEID NAEKTPOXEIPOUPYIKWV EMEUBACEWV HTopei vat givat
emBAABIG yIa TO XEIPOUPYIKO TIPOOWTTIKO. Ot LENETEG QUTEG GUVICTOUV VOl XPNCILOTIOIETat
XEWOUPYIKT) HAOKA KAt KATGMNAO GUCTNIA AITOPAKPUVOTG TOU KATVOU HE OITAyWYEQ KATIVOU
1) GO €.
MPINAMOTH AIAAIKAZIA:

«  EmoAnBelote ™ oupBotdTTa GAWY Twv OpYavwv Kat Twv BononTKwy e5apTnATwWY.
SUUBATEC Elval O YEWITPIEG Kalt O1 OTENEOD] SIBEPHIAg TTOU GUHOPPWVOVTAL HE Tal
mip6Tunia lEC 60601-1 kat [EC 60601-2-2. M xpnoiporiolgite pUBRIOT 10XVOG, EVEPYO
BonénTikd e€apTnpa 1 GAAO EEOTINICHIO TTOU EVEEXETI Va EXEL LEYIOTN Slakdpuen
TGon ££680u peyahUTeP amd 4000 Volt. Na cupBouleVETTE TAVTA TIC OBNYiES Via ONeG
TIC YEWITPIEG, Ta Gpyava Kat Ta BonBnTika e§apTrpaTa mmou apéxovTat and AAMoug
KOTOOKEUQOTEG OXETIKA HIE TN GUVICTWHEVN PUBHIOT 10XUOG Kat TOuG oupBaTols
TUMoug NAekTPOSiwV SlaBepyias.

BeBawbeite 6T To NAeKTPOSI0 £xel 100X BE TAPWG TTOV OTEMES Katl GTL N O Tou
OTENEOV PECTL TNV OTTOIC EXEL EI0TXBE TO NAEKTPOSIO ExEl PPA&E MAPWE amd T
HOVWOT) Tou NAEKTPOSIOU. AV UTTAPKEL KEVO AVALESA OTO OTEINES KOll TN MOVWOT) UITOPEL
v TIPOKANOE Siappor PEVHATOG, EKKEVWOT) TOEOU Kall TPAUUOTIOHOG TOU XEIPIOTH 1}
Tou aabevr. Av xpeiletar 0OTHOETE TO NAEKTPOSIO Vi Orymote Aoyo,
QKON Kall YIa AGYOUG TTPOTIINONG 1 EMEISN £XEl KATAOTPOE:

« BePawBeite 6110 oTENEOG Sev Eival CUVSESEEVOG TN YEWITPIq,

+ BePaiwbeite 6T N yewrytpla €ival IAPWG QTEVEPYOTIOINPEVD,

* 1 aVTIKATAOTHOTE To NAEKTPOSIO TipIv EeKiviioeTe T Sladikaoia.
EpappoéoTe katoaMriAwg éva nAekTpdsio SiaoTiopag r AKa Yeiwong otov aoBevr cUpwva
UE TIG OUGTACEIG TOU KATAOKEUAOTH.
EAéyEte ONeG TIC OUOKEUEG TToL B OUVSEBOUV TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKT] YEWITPIC. SUVETTE
KNG GAa Ta pépn Kat Ta BonBnTIKG EEAPTAATA TIPIV EVEPYOTIOIOETE TN YEWITOICL
Metd m ouvSeon, BeBaiwbeite 6Tt GAa Ta pépn kat Ta BonBntikd e§aptripata Aerroupyoiv
owoTd. Av €xouv CUVSEDE TEPIOOBTEPX ATTo £va evepyd NAEKTPOSIa oTnv idla yewrtpia, n
EVEPYOTTOINGI EVOC OTENEOU EVEEXETOI VA EVEPYOTTOINTEL KAl GO NAEKTPIKO EEOTMOO TIOU
£€xelouvdedei oy idla yewntpia.
Beauwbeite 6Tt 01 pUBRITEIS l0XUOG Eival OWOTEG KAt XPNOIHOTIONOTE TIG XAUNAGTEPEG
PUBHICEIG TTOU EMITPETOLV Va EMITEUXBOUV T EMBUUNTA ATTOTENEOLATA, WOTE VOt
ehaylotomnomBei n mMBavéTnTa XwpnTkrg SUCEUENG KAt AKOUOIOU EYKAULATOG OE UPNAEG
TAoEIG. H Aerroupyia S1omopr¢ ameAeuBepivel xapunAGTepn Taon and t Asroupyia
apdoTaonc.
Mnv Sokipalete av Aeroupyei GwoTa T NAEKTPOBIO, PEPVOVTAG TO OE EMOPH HE T yeiwon fy
TO NAEKTPOS 4G Katl SNHIoUPYWVTAG \PEG. MTOPEi va TPQUUATIOTE O XEIPIOTHG
1} 0 aoBevriG Kat va uTTooTel (LA N NAEKTPOXEPOUPYIKN YEWITOIA.
MnV XOUNAWVETE KAt MV QIEVEPYOTTOIEITE TIOTE TO NXNTIKO OTjHA EVEPYOTIOINONG TNG
yewrtplac.
TormoBereite Ta KaAWSIA £TOL WOTE VA AMOTPETTETAL N EMAPT] UE TOV ACBEVI 1) GANEG OTTayWYEC.
Tan\ektpodia aykUAn (loop) kat ta nAekTpdSia ovppaTog (wire) Sev eival oxediaopéva
Yiaxprion ot Aemoupyia aipéataonc. Mny evepyoToleiTe T yewrftpla ot Aemoupyia
QUUOOTOONG OTAV XPNOIUOTIOLETE NAEKTPOSIO AYKUANG 1} GUPATOG, SIOTI IOpE( Vo OTIACEI TO

n G YEWRTPIAG XPNOIMOTTOIOTE T XapnASTepn duvath pUBjion mou Ba

EMITUKEL TO EMBUUNTO ATTOTENEAL. EVEPYOTIOINGTE T YEWNTPIO AKONOUBWVTAG TIG 08nyieg
TOU KATAOKEVOOTH. AVATREKETE TIAVTA OTO EYXEPISIO 0SNYIGV TIOU TIAPEXETAI A6 TOV
KATAOKEVOOTH TNC YEWITPIAG,

9. EmaAnBevote 6 Aertoupyei n Aerroupyia SIOToprG Kal n AEroupyia aipootaonc, matwvTag
ToV KITpIvO SIaKSTTTN yia Slaopr Kat Tov prme SIakoTmm yia apdotaon. Naéxete urr ogiv 6Tt
n Aerroupyia Statoprg ameheuBepuivel xapnAGTePN Taon aré T Aerroupyia apdotaonc. Otav
£VEPYOTTOIETAI OWOTA, O SIOKATTING TOU OTENEOU EKTTELTEL EVOL NXNTIKO KAIK.

0. Avemhégete va aNaEete To NAekTpoSio, BefaiwbEite 6T 0 oTeedC éxel amoouvSeBei ano m
YEWITPIO, 1) OTLN YEWITPIA EVOI TIAPWG QTTEVERYOTTIOINHEVN, 1) ALPOTEPQL

11, Komd tn S1dpKeta e enépBaonc, arnopaKpUVETE OTOTE XPEIA(ETO T UTTONEIATA arto TO
NAEKTPOSIO. XPNOILOTIONOTE £va LYPO GPOUYYAPL T LI LYY TIETGETa Yia va KaBapioete
Ta emMKaAUHpEVa NAEKTPOSI. Mnv XpNnOILIOTIOLETE AMO§ETTIKA UNKA, OKANPG opouyydapia
) OKANPA BoupPTOAKIa OE EMIKAAUHLEVO NAEKTPOSIOL MTTOpEi va KaTaoTpagei n emkaAuyn
HE KiVOUVO VO TPAUpCTIOTE] 0 aoBevriG. MMOpELTE Vot XPNOIHOTIONOETE AMOEECTIKA UNKA 1}
OKANPA OPOUYYEPIX HE ONATAL N EMKOAUHHEVA NAEKTPOSIAL

12, Metd ) xprion, anoppiyte OAGKANE T GUOKEUI CUHPUVOL LIE TO TIPWTOKOMO ToU
VOGOKOMEIAKOU IGPUNATOG.

LYNOHKEZ OYAAZHX KAl METAOOPAX
= NA AIATHPEITAI ETETNO

Y

A
LS

NA AIATHPEITAI MAKPIA ANO THN HAIAKH AKTINOBOAIA

N
)z

IXETIKH YTPAZIA: 10% EQZ 75%

OEPMOKPAZIA: -25 °C EQE +55 °C

~|&

Etoc and v appodia apyr| Tou KpAToug oo oroio Siapiével o aoBevrig, Ta coBapd MepIoTaTKa
Tipémelva avagépovtal otnv DeRoyal Industries, Inc.

EITYHZH:

Tamnpoiovta g DeRoyal eivat eyyunpéva wg mpog Ty TTOIGTNTA KAl TNy TEXVIKT Toug apTiétnTa

YIa EKATOV €ikoat (120) NUEPEG AT TV NHEPOUINVIal amooToNiG Toug a6 v DeRoyal. O TPANTEX

EITYHXEIZ THE DEROYAL ANTIKAGIZTOYN KAGE EMMEXZH EFTYHIH, NEPINAMBANOMENHE KAGE EITYHEHE
TIAZYTKEKPIMENO ZKOMO.




