ellman

Reusable High Frequency
Cables, Handpieces,
Electrodes and Accessories

R AN\ © A






Any minor to severe serious injury/incident which has occurred in relation to the
device usage/operation should be reported to manufacturer and competent
authority of EU member state where operational service is being performed or
where the user and/or patientis established.

Safety and Maintenance of Reusable High Frequency Cables /
Handpieces / Electrodes / Accessories

WARNING: Electrical contacts must be completely dry prior to connection
with other electrical equipment and instruments. Use of damaged
equipment or wet contacts may cause electrical bums to the patient, staff,
or doctor.

Note: Do not use dry heat as product damage may occur.

Refer to generator instruction manual for more detailed procedural
instructions.

HANDLING
1. Inspectpriorto each use for any sign of damage.
2. Immediately replace any product which has visible damage or is not
functioning properly.
3. Reusable items have a limited life span which may be prolonged by
careful handiing during procedures and sterilization.
4. Avoid sharmply bending, kinking or puncturing insulation. Broken wires may
result in intermittent or permanent malfunction.
Disconnect cables from generator by pulling on plug and not cable.
Electrodes should only be handled by the insulated shafts, the surgical
grade wires have thin diameters and are very fragile.
When using bendable electrodes, bend only atinsulated shaft.
Tissue should be moist for cutting and coagulation.
Pressure is not required for cutting and coagulation.
0. When used for cutting and coagulation, activate prior to making tissue
contact.
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Storage
1. Store cables loosely coiled (4-5” diameter).
2. Donotkink cables.
3. Do not set heavy objects on devices.

Cleaning Electrodes During Procedure

Set the Radio Surgical unitat cut or cut/coag waveform.

Place four gauze pads together and fold in half.

Saturate the gauze with water.

With the electrode in handpiece, place it between the folds of the gauze.
Activate the unit for 1-2 seconds while moving the electrode back and
forth within the gauze with little or no finger pressure. Repeat procedure
(you should hear “sizzling” sound).

orLP

Cleaning Electrodes After Procedure
1. Always clean and disinfect devices.
2. Prior to sterilization, clean cables with a damp cloth moistened in a mild
detergent water solution.
3. Avoidimmersion in any solution.

Note: No scalpel, scissors or similar pointed objects should be used for
cleaning the electrodes, since they may damage the electrode surface.
Such damage increases adhesion of tissue to the surfaces of the
electrodes during use.



STERILIZATION

Note: When sterilizing Handpieces, be sure to open or loosen the
top (Chuck) portion of the Handpiece.

Steam Sterilization:
1

2.

Clean the product thoroughly.

Carefully place the device in a sterilization container, avoiding contact
with metal instruments, metal trays, or metal chamber walls.

3. Steam Gravity cycle 134° for 18 minutes. Steam Pre-Vacuum cycle 134° C
for 4 minutes.

4. When steam sterilization cycle is complete, remove container and allow to
cool to room temperature.

5. Thorough drying of electrical contacts is essential.

6. Reusable high frequency cables, handpieces, electrodes and
accessories are designed to last a minimum of 20 autoclave cycles.
Inspect the product prior to each use; discard if damaged.

DISINFECTION

Chemical Disinfection: Only EPA hard surface disinfection solutions
capable of high level disinfection, e.g. 2% glutaraldehyde, should be
used and manufacturer's recommendations must be followed. Solutions
with a strong acidic or alkalinic pH are not recommended.

1

2.

Clean thoroughly.

Follow solution manufacturers’ instructions paying close attention to
proper dilution and recommended minimum exposure times to attain
disinfection.

DONOT EXCEED RECOMMENDED MAXIMUM EXPOSURE TIME OR
45 MINUTES, WHICH EVER IS LESS.

After removal from the disinfection solution, rinse thoroughly with sterile
water, particularly the electrical contact areas of the connector.
Thorough drying of the electrical contacts of the cables/ handpiecesis
essential.
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Nederlands-Dutch

Enhver mindre til alvorlig skade/haendelse, der er forekommet i forbindelse med
brug/betjening af enheden, skal rapporteres til producenten og den kompetente
myndighed i den EU-medlemsstat, hvor der udferes driftsservice eller hvor
brugeren og/eller patienten er bosiddende.

Veiligheid en onderhoud van herbruikbare hoogfrequente kabels /
handstukken / elektroden / accessoires

WAARSCHUWING: Elektrische contacten dienen volledig droog te
zijn voor deze worden aangesloten op andere elektrische apparatuur
eninstrumenten. Het gebruiken van beschadigde apparatuur of natte
contacten kan leiden tot elektrische verbranding bij patiént, personeel
of arts.

N.B.: Gebruik geen droge hitte omdat dit kan leiden tot beschadiging van
het product.

Raadpleeg de instructiehandleiding van de generator voor meer
gedetailleerde procedurele instructies.

Hantering
1. Voorelk gebruik inspecteren op zichtbare beschadigingen.
2. Producten metzichtbare beschadigingen of die niet juist functioneren

dienen onmiddellijk vervangen te worden.

3. Herbruikbare items hebben een beperkte levensduur, die verlengd kan
worden door het voorzichtig hanteren tijdens ingrepen en sterilisatie.

4. Vermijd het scherp buigen, knikken of doorboren van de isolatie.
Gebroken draden kunnen leiden tot intermitterende of permanente
storing.

5. Ontkoppel kabels van generator door aan de stekker (en nietaan de
kabel) te trekken.

6. Elektroden mogen alleen worden gehanteerd bij de geisoleerde
schachten, de draden van chirurgische klasse hebben een dunne
diameter en zijn zeer breekbaar.

7. Bij gebruik van buigbare elektroden mogen deze alleen bij de geisoleerde
schacht worden gebogen.

8. Weefsel dient vochtig te zijn voor snijden en coagulatie.

9. Voorsnijden en coagulatie is geen druk vereist.

10. Bij gebruik voor snijden en coagulatie dient voordat contact met het
weefsel wordt gemaakt, te worden geactiveerd.

Opslag

1. Kabels dienen losjes opgerold te worden bewaard (diameter 10-12,7 cm).

2. Kabels niet knikken.

3. Plaats geen zware objecten op de instrumenten.

Reinigen van elektroden tijdens een ingreep

1.

2.
3.
4

o

Stel de radiochirurgische unitin op golfvorm snijden of snijden/coagulatie.
Neem vier gaasjes en vouw deze dubbel.

Doordrenk de gaasjes met water.

Met de elektrode in hethandstuk wordt het handstuk tussen de gevouwen
gazen geplaatst.

Activeer de unit voor 1-2 seconden waarbij de elektrode naar voren

en weer terug wordt bewogen binnen het gaas met weinig tot geen
vingerdruk. Herhaal deze procedure (er dient een “sissend” geluid
gehoord te worden).



Reinigen van elektroden na een ingreep
. Instrumenten dienen altijd gereinigd en gedesinfecteerd te worden.
2. Reinig kabels voor sterilisatie met een doek die bevochtigd is met water
en een mild reinigingsmiddel.
3. Niet onderdompelen in vocht.

N.B.: Er mogen geen scalpels, scharen of andere puntige voorwerpen
worden gebruikt bij het reinigen van de elektroden, omdat dit het
oppervlak van de elektroden kan beschadigen. Dergelijke beschadiging
vermeerdert het kleven van weefsel aan het opperviak van de elektroden
tijdens gebruik.

Sterilisatie
N.B.: Bij hetsteriliseren van handstukken dient het bovenste (klem-)
gedeelte van het handstuk open of los te zijn.

Stoomsterilisatie:

1. Reinig het product grondig.

2. Plaats het instrument voorzichtig in een sterilisatie-container, waarbij
contact met metalen instrumenten, bladen of wanden vermeden moet
worden.

3. Stoom-zwaartekrachtcyclus 134° C gedurende 18 minuten. Stoom-
voorvaculimeyclus 134° C gedurende 4 minuten.

4. Wanneer de stoomsterilisatiecyclus is afgerond, verwijder dan de

container en laat alles afkoelen naar kamertemperatuur.

Grondig drogen van elektrische contacten is cruciaal.

Voor hergebruik geschikte, hoge-frequentie-kabels, -handstukken,
-elektroden en -accessoires zijn zo uitgevoerd dat deze minimaal

20 autoclaafcycli kunnen ondergaan. Inspecteer het product telkens véor
gebruik en gooi hetweg als het beschadigd is.

oo

Gassterilisatie: Instrumenten kunnen worden gesteriliseerd met etheenoxide
(ETO) in een willekeurige standaardcyclus bij temperaturen van tot 68,3° C

en een druk tot 29 PS1.Volg de aanwijzingen van de fabrikant van de ETO-
sterilisator voor wat betreft cyclustijd, temperatuur, bevochtigingsvereisten,
vaculim- en gasconcentratie.

Luchten: Instrumenten kunnen tussen 8 en 12 uur worden beluchtin een
beluchtingskamer bij 48,9° C - 68,3° C. Volg de instructies van de fabrikantvan
de beluchter betreffende de exacte temperaturen.

DESINFECTIE
Chemische desinfectie: Alleen EPA-oplossingen voor desinfectie van harde
opperviakken, bijv. 2% gluteraldehyde, zijn in staat tot desinfectie van hoog
niveau; ditzijn de middelen die mogen worden gebruikt - de aanbevelingen van
de fabrikant dienen te worden opgevolgd. Oplossingen meteen sterk zure of
alkallsche pH worden nietaanbevolen.

Grondig reinigen.

2. Instructies van fabrikant van oplossing volgen; besteed aandacht aan
juiste verdunning en aanbevolen minimale blootstellingstijden om
desinfectie te bereiken.

AANBEVOLEN MAXIMALE BLOOTSTELLINGSTIJD OF 45 MINUTEN -
WELK VAN DE TWEE KORTERIS - NIET OVERSCHRIJDEN.

3. Naverwijdering uit de desinfecterende oplossing grondig spoelen met
steriel water, in het bijzonder de elektrische contactpunten van de
connector.

4. Grondig drogen van de elektrische contacten van de kabels /
handstukken is essentieel.



Francais-French

Toute Iésion ou toutincident de sévérité mineure a grave survenus en rapport
avec 'utiisation/e fonctionnement du dispositif doivent étre signalés au fabricant
et al'autorité compétente de I'Etat membre de I'UE dans lequel le service est
réalisé ou dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Mesures de sécurité et entretien des cables a haute fréquence / piéces
a main / électrodes / accessoires réutilisables

AVERTISSEMENT : Les contacts électroniques doivent étre
complétement secs avant d’étre branchés a d'autres matériels et
instruments électriques. L'utilisation de matériel endommagé ou de
contacts mouillés peut causer des brilures électriques au patient,
au personnel ou au docteur.

Remarque : Ne pas utiliser de chaleur séche pour éviter d’endommager
le produit.

Se référer au manuel d’instructions du générateur pour des
instructions de procédure plus détaillées.

MANUTENTION

1. Inspecter avant chaque utilisation pour détecter tout signe éventuel
d’endommagement.

2. Remplacerimmédiatement tout produit étant visiblement endommagé ou
ne fonctionnant pas correctement.

3. Leséléments réutilisables ontune durée de vie limitée qui peut étre
prolongée grace a une manipulation soignée durantles interventions et la
stérilisation.

4. Evitez de plier, de tordre et de percer l'isolation des fils. Les fils cassés
peuvent provoquer un dysfonctionnement intermittent ou permanent.

5. Déconnecter les cables du générateur en tirant sur la prise, pas sur
le cable.

6. Manipulerles électrodes uniquement par leurs tiges isolées, les fils de
qualité chirurgicale ont un diamétre tres fin et sont trés fragiles.

7. Lorsque vous utilisez des électrodes pliables, pliez uniquement au niveau

de la tige isolée.

Le tissu doit étre humide pour lincision et la coagulation.

Aucune pression n’est requise pour l'incision et la coagulation.

0. Pour une incision et une coagulation, activer avant d’entrer en contact
avec le tissu.

ekl

Rangement
1. Stockerles cables enles enroulant sans les serrer (10 4 12,7 cm de
diametre).
2. Nepasplierles cables.
3. Ne pas poser d'objets lourds sur les dispositifs.

Nettoyage des électrodes durant I'intervention

1. Régler I'unité radio chirurgicale sur la forme d’onde Cut (coupe) ou Cut/
Coag (coupe/coagulation).
Placer quatre compresses de gaze ensemble et les plier en deux.
Imbiber la gaze d'eau.
Avec I'électrode en piece a main, la placer entre les plis de gaze.
Activer 'unité pendant 1-2 secondes tout en faisant avancer et reculer
I'électrode dans la gaze en appuyant légérement ou sans appuyer
du tout. Renouveler la procédure (vous devez entendre un bruit de
« grésillement »).
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Nettoyage des électrodes apres l'intervention
Toujours nettoyer et désinfecter les dispositifs.
2. Avant la stérilisation, nettoyer les cables avec un tissu humide et un
détergent doux dilué dans de I'eau.
3. Nejamaisimmerger.

Remarque : Ne pas utiliser de scalpels, ciseaux ou autres objets pointus
pour nettoyer les électrodes, ceci pourrait en endommager la surface. Un
tel endommagement augmente I'adhésion des tissus a la surface des
électrodes durant l'utilisation.

Stérilisation
Remarque : Pendant la stérilisation des pieces a main, vérifier que la
partie supérieure de la piéce soit ouverte ou desserrée.

Stérilisation a la vapeur :
1. Rigoureusement nettoyer le produit.
2. Placersoigneusementle dispositif dans un conteneur de stérilisation,
en évitant tout contact avec des instruments, des plateaux ou des parois
métalliques.
3. Cycle de stérilisation & la vapeur a 134" pendant 18 minutes. Cycleala
vapeur avec mise sous vide préalable a 134° C pendant 4 minutes.
4. Lorsque le cyle de stérilisation par la vapeur est terminé, retirer le
conteneur et laisser refroidir a température ambiante.
Il estessentiel de laisser completement sécher les contacts électriques.
Les cables a haute fréquence, les pieces a main, les électrodes et les
accessoires réutilisables sont congus pour durer I’équivalent de 20 cycles
d’autoclave au minimum. Inspecter le produit avant chaque utilisation etle
jeter s’il est endommagg.

oo

Stérilisation au gaz : Les dispositifs peuvent étre stérilisés a 'oxyde d’éthylene
(ETO) a une température ne dépassant pas 68,3° C et une pression ne
dépassant pas 29 PSI. Suivre les instructions du fabricant du stérilisateur ETO
relatives ala durée du cycle, ala température, a lhumidification, au vide et ala
concentration gazeuse.

DESINFECTION

Désinfection chimique : Utiliser uniquement des solutions EPA de désinfection
pour surfaces dures garantissant un niveau élevé de désinfection, ex.
glutéraldéhyde a 2%, et suivre les recommandations du fabricant.

Les solutions avec un pH fortement acide ou alcalin sont déconseillées.

1. Nettoyer soigneusement.

2. Suivre les instructions du fabricant de la solution en veillanta respecter la
dilution et les durées minimales d’exposition recommandées pour obtenir
une désinfection appropriée.

NE PAS DEPASSER LA DUREE MAXIMALE D’EXPOSITION
RECOMMANDEE OU 45 MINUTES.

3. Apres e retrait de la solution désinfectante, rincer soigneusement avec
une eau stérile, tout spécialement les contacts électriques du connecteur.

4. Un séchage complet des contacts électriques des cables / piéces a main
est essentiel.



Deutsch-German

Alle geringfiigigen bis schweren Gesundheitsschaden/Vorfalle, die im
Zusammenhang mit der Nutzung/dem Betrieb des Produkts aufgetreten sind,
mussen dem Hersteller und der zusténdigen Behérde des EU-Mitgliedstaates
gemeldet werden, in dem das Produkt betrieben wird oder in dem der Anwender
und/oder der Patient anséssig ist.

Sicherheit und Instandhaltung wiederverwendbarer Hochfrequenzkabel /
Handeinheiten / Elektroden / Zubehorteile

ACHTUNG: Elektrische Kontakte missen vor dem AnschlieBen an andere
elektrische Geréte und Instrumente vollsténdig trocken sein. Die Verwendung
beschadigter Gerate oder feuchter Kontakte kénnen zu elektrischen
Verbrennungen am Patienten, den Mitarbeitern oder dem Arzt fiihren.

Hinweis: Keine trockene Hitze verwenden, da Schaden am Produkt auftreten
kénnen.

Lesen Sie detailliertere Anweisungen zum Verfahren im
Generatorhandbuch nach.

HANDHABUNG
Uberpriifen Sie das Geréat vor jeder Verwendung auf Anzeichen fir
Schéden.

2. Ersetzen Sie sofortjedes Produkt, das sichtbar Anzeichen fiir Schaden
aufweist oder nicht richtig funktioniert.

3. Wiederverwendbare Gegenstande haben eine begrenzte Lebensdauer,
die durch sorgféltige Handhabung wéhrend Verfahren und Sterilisationen
verlangert werden kann.

4. Vermeiden Sie scharfes Biegen, Knicken oder Durchstechen der
Isolierung. Kaputte Kabel kdnnen zu zeitweiliger oder dauerhafter
Fehlfunktion fihren.

5. Trennen Sie die Kabel vom Generator, indem Sie am Stecker und nicht
am Kabel ziehen.

6. Die Elektroden drfen nur tiber die isolierten Schéfte gehandhabt werden,
die chirurgischen Dréhte haben geringe Durchmesser und sind sehr
bruchanfallig.

Werden biegsame Elektroden verwendet, nur am isolierten Schaft biegen.

Das Gewebe muss fiir Schnitte und Koagulation feucht sein.

Druck ist fir Schnitte und Koagulation nicht erforderich.

0. Bei Verwendung fiir Schnitte und Koagulation vor dem Gewebekontakt
aktivieren.

SO®xN

Lagerung
1. Lagern Sie die Kabel lose aufgewickelt (4-5” Durchmesser)
2. Knicken Sie die Kabel nicht.
3. Stellen Sie keine schweren Gegenstande auf die Geréte.

Elektroden wahrend des Verfahrens reinigen
1. Das radiochirurgische Gerat auf CUT- oder CUT/COAG-Wellenform
einstellen.

Vier Gazepads zusammen nehmen und in der Mitte falten.

Die Gaze mit Wasser durchtrénken.

Die Elektrode, wahrend sie im Handstlick steckt, zwischen die

Gazefalten legen.

5. Das Geréat 1-2 Sekunden lang aktivieren, wahrend die Elektrode in der
Gaze mit geringem oder keinem Fingerdruck vor und zurlick bewegt
wird. Das Verfahren wiederholen (Sie miissen ein “zischendes”
Gerausch horen).
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Produkt nach dem Verfahren reinigen
1. Reinigen und desinfizieren Sie die Gerate immer.
2. Reinigen Sie die Kabel vor der Sterilisation mit einem feuchten Tuch,
das in einer milden Wasserreinigungslésung vorbefeuchtet wurde.
3. Vermeiden Sie das Eintauchen in Lésung.

Hinweis: Verwenden Sie zur Reinigung der Elektroden keine Skalpelle,
Scheren ohne vergleichbare scharfe Gegenstéande, da diese die
Elektrodenoberfldche beschadigen. Diese Beschadigungen ethéhen bei
der Anwendung die Gewebeanhaftungen an den Elektrodenoberflachen.

Sterilisation
Hinweis: Stellen Sie beim Sterilisieren von Handeinheiten sicher, dass
der obere Teil der Handeinheit gedffnet oder gelockert wird.

Dampfsterilisation:

1. Reinigen Sie das Produkt griindlich.

2. Legen Sie das Gerat vorsichtig in einen Sterilisationsbehélter und
vermeiden dabei Kontakt mit metallischen Instrumenten, Metalltabletts
oder metallischen Kammerwénden.

3. DerDampfgravitationszyklus dauert 18 Minuten bei 134°.

Der Dampfvorvakuumszyklus dauert 4 Minuten bei 134°.

4. Nach dem Beenden des Damfsterilisation-szyklus entfernen Sie den
Behalter und lassen das Kabel auf Zimmertemperatur herunterkiihlen.
Ein griindliches Trocknen der elektrischen Kontakte ist unerasslich.
Wiederverwendbare Hochfrequenz-Kabel, Handstlicke, Elektroden und
Zubehorteile sind darauf ausgelegt, mindestens 20 Autoklavierzyklen
standzuhalten. Inspizieren Sie das Produkt vor jeder Verwendung und
entsorgen Sie es, falls es beschadigt ist.

oo

Gassterilisation: Gerate kdnnen mit Ethylenoxid (ETO) in jedem
Standardzyklus bei Temperaturen von bis 68,3°C und einem Druck von bis zu
29 psi sterilisiert werden. Befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers des
ETO-Sterilisators hinsichtlich Zeit, Temperatur, Befeuchtung, Anforderungen,
Vakuum und Gaskonzentration beim Zyklus.

Beliiftung: Gerate kénnen in einer Beluiftungskammer 8-12 Stunden lang
bei 48,9°C —68,3C beliiftet werden. Befolgen Sie die Anweisungen des
Bellifterherstellers beziglich der genauen Temperaturen.

DESINFEKTION

Chemische Desinfektion: Nur Desinfektionsldsungen fiir harte Oberflachen
des Umweltschutzbiros, die eine High-Level-Desinfektion ausfiihren kdnnen,
2.B. 2% Gluteraldehyd, sollten verwendet werden, und es miissen die
Empfehlungen des Herstellers befolgt werden. Lésungen mit einem stark sauren
oder basischen pH-Wert werden nicht empfohlen.

1. Grindlich reinigen.

2. Befolgen Sie die Anweisungen des Lésungsherstellers und beachten
dabei sehr auf richtige Verdiinnung und empfohlene Expositionszeiten,
um zu desinfizieren. .

UBERSCHREITEN SIE NICHT UBER DIE MAXIMAL EMPFOHLENE
EXOSITIONSZEIT ODER 45 MINUTEN, JE NACHDEM, WELCHE ZEIT
KURZER IST.

3. Nach dem Beseitigen der Desinfektionslsung sptlen Sie den Anschluss
grundlich mit sterilem Wasser ab, insbesondere die Bereiche der
elektrischen Kontakte.

4. Ein griindliches Trocknen der elektrischen Kontakte der Kabel /
Handeinheiten istunerésslich.



EAANvVikA-Greek

Omolo(o)dNroTte PETPLAG 1) HEYAANG BapUTNTAG TPAUHATIONOG/cUNBAV To omoio Ba
TIPOKUYEL AVaPOPIKA HE TN XPNOTYAEITOUPYIa TNG CUCKENG Ba Tpénet va
avapEpETal OTOV KATAOKEUAOTT) Kal oTnv apposdia apxri Tou EU kpdroug péAoug
4o Slevepyeital To o€pPIg AetToupyiag 1y Orovu €xeL TNV €5pa Tou 0 XPrjoTNng ry/kat
0 acbevig.

AcPAAELQ KL CUVTHPNOT ETIAVAXPNCLLOTIONCLUWY KAAWSiwv VPnAng
Taong / eEEapTNUATWV XEIPOG / NAEKTPOSIWV / TIOPEAKOHEV WV

MPOEIAOMOIHZH: Ot NAeKTPIKEG ETTADEG TIPETEL VA EivaL EVIEAWS
OTEYVEG TIPLV VO KAVETE GUVSEQT) LE OTTOOSTIIIOTE NAEKTPLKO EEOTIALONO
Kat opyava. H xprjon eEomAlopo Trou €xel urtootei BAARN 1 uypwv
EMAPWV Uropel va MPoKaAEoel NAEKTPIKA eyKaUpaTa oToV aodevr,

TO TIPOCWITIKO ) TOV LATPO.

Inueiwon: Mn xpnotuomoleite Enpry BeppoTNTa, KABWS MITOpEi va
TipoKUYEL BAGPN TOU TTPOIGVTOG.

Avatp£ETE GTO EYXEIPISIO 0SNYLWV TNG YEVVITPLAG YA TIO
AemropepEiq 0dnyieg oXETIKA pE ™ Sadikaoia.

XEIPIZMOZ

1.  EmBewpeite mpwv and kabe xprion yla onoladnrote onuadia pBopdag.

2. AVTIKaBIOTATE QUECWGS OTIOLOSTIOTE TIPOIGV TIOU PEPEL 0paTEG PAARES
1) TTIoU SV AELTOUPYEL KAVOVIKA.

3. Ta enavaypnoloTIoN oA AVTIKE{EVA EXOUV TIEPLOPIOHEVT SIAPKELQ
Cwn\G IOV UITOPEL Va ETIEKTABEL UE TIPOCEKTIKO XELPLONO KATA TIG
EMEPBACELG KAL TNV AIMOCTEIPWON.

4. Anogpelyere MV VIOV KAUYN, TO AVYIGHA Kat TN S1dTpnon Tng
HOVWwOoNG. Ta oracpéva CUPHATA UTOPOUV VA £XOUV WG ATTOTEAECHA TN
SlaAeirovoa i Tn Hoviun SucAettoupyia.

5. AmnoouvdéoTe Ta kaAwdla arnd Tn YevviTpla TpapwvTag To fuoua ka
OXL TO KAAWdL0.

6. TanAektpddlamPENeL VA TLAVOVTAL HOVO ATO TOUG HOVWHEVOUG GEOVEG,
KaBWG Ta CUPHATA XELPOUPYIKOU BABHOU EXOUV IKPEG SIAUETPOUG Kat
elvatmoAv evBpavora.

7. ‘Otav KAvere Xprion eUKaUMTwV NAEKTPOdiwv, AvyileTe HOVo TO

Hovwuévo d&ova.

O 10Tdg TIpérel va ival uypog yia Vv KoTtr) Kat Ty Tién.

Aev anarreitat n Aoknon Tieong yla Ty Kot KaL Tnv mgn.

0. ‘Otav XpPnOLHOTIOLELTE YLa KOTTT| KAl TINEN, EVEPYOTTOIEITE TIPLV VA KAVETE
enagr he Tov 1oTo.

DUACEN
1. ®uAdooete Ta KaOAWSIA 0e XAAAPEG OTIEPES (SlapETpou 4-57).
2. MnAvyilete Ta KOAWSIA.
3.  Mnv tomoBeteite Bapld QvTIKEPEVA OTIG CUOKEVEG.

So®

KaBapiopog Twv nAeKTPodiwv Kard v enéupaon

1. PuBpiote TNV aKTIVOXEPOUPYIKT) HOVASH TNV KUHATOHOPdT KOG/
TmENG.

2. Tomobetnote Téooepa erBépata yddag padi kat SUTAWOTE TA OTn e,

3. BpéEte Tn ydda pe vepo.

4. Me 10 nAeKTPOSI0 OTO EEAPTNUA XEIPOG, TOTTOBETTOTE TO AVANEDT OTIQ
TITUXWOELG TNG Yadag.

5. Evepyoromote Tn povada yla 1-2 SEUTEPOAENTA EVW HETAKIVEITE TO
NAEKTPOSI0 PMPOG-THOW eVTOG MG YALaS aockwvTag EAAXLoTn 1 KaBoAou
tieon pe ta daxtuAa. EnavardBete tn Sladikacia (kavovikd ripémnet va
QAKOUYETaL YOG “Tottalpioparog”).
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Ka8aplopdg Twv NAEKTPoSiwy £netta and mv enéupaon
1. KaBapileTe kal armOAUHAiVETE TIAVTA TIG CUOKEVES.
2. Mpuw and v anooteipwor, kaBapilete Ta KAAWSLIA e Uypd Ttavi Tou
€XETE BPEEEL e 1TTLo SIEAUA VEPOU Kal AropPUTIAVTIKOU.
3.  Mnv gppantidete oe SlGAupa.

Znueiwon: Mn xpnotloroleite VUoTEPL, POAISLT) AAAa atXuned
QAVTIKEPEVA Y10 TOV KABAPLOHO TOU NAEKTPOd{oV, KaBWG Urtopei va
TIPOKANBEL BAGRN oTNV emiddavela Tou nAekTpodiou. H BAGRN autr
AUEAVEL TNV ETUKOAANOT) TOU LOTOU OTNV EMIPAVELA TOU NAEKTPOSIOU
Katd N Xprion.

ANOZTEIPQZH
Inueiwon: ‘Otav anooTEPWVETE EEapTrHaTa XELPAG, BeRauwbeite oTL
QVOIYETE 1] XOAUPWVETE TO VW TUNA TOU EEAPTAHATOG XELPOG.

ATtOaCTEIPWOT) HE ATHO:

1. KaBapiote T0 Tpoidv oXoAaoTIKA.

2. TomoBeTrioTe IPOOEKTIKA TN CUOKEUT O €va SOXEI0 amooTeipwong,
arodeVyovTag TNV enagdr| He HETAAIKA 6pyava, HETAAAIKOUG SioKoUg
Kal HETAAAIKA TOLXWHATA BAAAUOU.

3. YmoBAAAeTe o€ KUKAO AIMOCTEIPWONG ATHOU HECW BAPUTNTAG OTOUG
134" yia 18 Aemtd. YIOBAAAETE OE KUKAO AIOOTEIPWONG ME aTHO Kal
TIPOKATEPYATia KEVOU 0Toug 134° yia 4 Aemta.

4. ‘Otav 0AoKANPWOEL 0 KIKAOG AMOCTEIPWONG ATHOU, adaIPECTE TO
Soxeio kal aprioTE TO TIPOIGV Va KPUWOEL OE BeppOoKpasia Swuatiou.
To 0XOAAOTIKO OTEYVWHA TWV NAEKTPIKWY eMadwy givat anapaimTo.
Ta enavaypnotoTolrotua KAAWSLO UPNAWY CUXVOTHTWY, Ta EpyaAeia
XEPAG, TANAEKTPOSIA KAl TA EEAPTHATA £XOUV OXESIAOTEL VA
SLapPKOUV TOUAAXLOTOV Yia 20 KUKAOUG OMOOTEIPWONG O€ AUTOKAUOTO.
ErubewprioTe To TPOIiOV TIpv arnd KABe xprion, anoppiPte av Exet
vrootei BAGBN.

oo

AmtooTeipwon ME agpo: Ot CUOKEUEG MMOPOUV VA AIOCTELPWOOUV HE
alBuAevogeidilo (ETO) oe OTolod1ItoTe TIPATUTTIO KUKAO OE BEPHOKPATIES EWG
kat 68,3° C (155° F) kai rtieon €wg kat 29 PSI. AkoAouBeite Tig 0dnyieg Tou
KATAOKEVOOTT| TOL arnootelpwTr) ETO doov adopd m Sidpketa Tou KOKAOU,
TN BepHoKPacia, TIG AMALTHOELG UYPAVONG, TO KEVO Kal TN CUYKEVTPWOT)
TOU agpiov.

AgpIopog: Ot CUOKEUEG UMOPOUV VA AEPLOTOUV OE BAAO AEPLOKOU yia
8-12 wpeg 0toug 48,9° C (120° F) -68,3" C (155° F). Akohoubeite Tig 0dnyieq
TOU KOTAOKEUAOTT) TNG CUOKEUNG aePLoon doov adopd Tig eldIke] Beppokpaoieq.

AMOAYMANZH

Xnpkn artoAvpaven: Xpnotyoroleite povo SlaAupata kabapiopov

oKkANpwv erudpavewv EPA kavd yia anoAvpavern uPnAod Babpov, T.x. 2%

YAOUTOAPOASEHSN, KAl AKOAOUBELTE TTAVTA TI§ CUOTACELG TOU KGTGGKSU(]OTﬂ.

Ta élaAuucrru He loyupn) 6§tvn Baon 1) e aAKaAlko pH Sev ouvioTwvTal.
KaBapiote oXoAaoTIKA.

2. AkoAouBEiTE TIG 0dNyieg TOU KATAOKEVAOTT), 16iwg 600V adopd TN
owoTr SIAAUON Kal TOUG CUVICTWHEVOUG XPOVOUG EAAXLOTNG EKBEONG
Yla TNV €mitevEn g armoAVavong.

MHN YMNEPBAINETE TO 2YNIZTQMENO METIZTO XPONO EKOEZHZ
‘HTA 45 AENTA, OMOIO AMO TA AYO EINAI MIKPOTEPO.

3. ‘Enerra and mv adaipeon anoé 1o SidAupa arnoAUpavong, EETAuveTe
OXOAUOTIKA HE OTEIPO VEPO, EISIKA OTIG TIEPIOXESG TWV NAEKTPIKWY
£MapwV TOU GUVOECHOL.

4. To OXOAAOTIKO OTEYVWHA TWV NAEKTPIKWY EMAPWY TwV KAAWSiwvY / Twv
gEapMUATWYV XEPOG Eival anapaitnTo.
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Magyar-Hungarian

A kismérték(itdl egészen a sulyosig terjedé minden sérilést vagy eseményt,
amely az eszkdz hasznalatabdl vagy miikodtetésébdl ered, jelenteni kell a

gyarténak és azon EU-tagallam illetékes hatdsagnak, ahol az eszkdzt
mukodtették, vagy ahol a felhasznélé és/vagy a beteg van.

Az ujr

alhato, nagyf lek / kezel6eszkozok /

elektrodok/' i itok G i aga és karbantartasa

FIGYELMEZTETES: Az elektromos érintkezoknek az egyéb elektromos
készillékek és miiszerek csatlakoztatasa el6tt teljesen meg kell
szaradniuk. Sériilt készillékek illetve nedves érintkezok hasznalata

a beteg, a személyzet vagy az orvos égési sériiléséhez vezethet.

Megjegyzés: A szaritdshoz ne hasznaljon hét, mert karosodhat a termék.

Az eljarassal kapcsolatos részl bb itasok a g ator
kézikonyvében talalhatok.

Kezelés

1.

Minden egyes haszndlat el6tt vizsgdlja meg, nincs-e sériilésnek nyoma.

2. Azonnal cserélien ki minden terméket, melyen sériilés nyoma lathatd,
vagy mely nem mukédik megfeleléen.

3. Azujrafelhasznalhaté tételek korlatozott élettartamuak, de ez az eljarasok
és a sterilizalas alatt folytatott gondos kezeléssel meghosszabbithato.

4. Kerilje el a szigetelés kis sugari hajlitdsat, hurkolasat és atszurasat.
Az eltordtt vezetékek iddszakos vagy allandé mikodésképtelenséget
okozhatnak.

5. Csatlakoztassa le a kdbeleket a generatorrdl a csatlakozé és nem
a kabel hizasaval.

6. Azelekirédakhoz kizardlag a szigetelt szaruknal fogva lehet émi,
a sebészeti fokozatu elektrédak atmérdje kicsi, és nagyon térékenyek.

7. Hajlithato elektrodak alkalmazasakor azok kizardlag a szigetelt szaruknal
fogva hajlithatok.

8. A szbvetnek a metszés és a koagulacio el6tt nedvesnek kell lennie.

9. A metszéshez és a koagulacidhoz nem kell nyomast kifejteni.

10. Metszéshez és koagulédlashoz torténé hasznalatkor aktivalja az
elektrodat, mielétt a szovethez ér.

Téarolas

1. A kabeleket lazan feltekercselve (atméré: 10-12,7 cm) tarolja.

2. Nehurkolja a kdbeleket.

3. Nehéz targyakat ne helyezzen az eszkdzokre.

Az elektrodak tisztitasa az eljaras soran
1.

A radiosebészeti egységet dllitsa metszés vagy metszés/koagulalas
gorbére.

2. Fogjon dssze négy gézpamat, és hajtsa 6ket ketté.

3. Telitse agéztvizzel.

4. A kezel6eszkozbe toltott elektrodat helyezze a géz két 6sszehajtott
fele kozé.

5. Aktivalja az egységet 1-2 masodpercre, mikdzben visszahuzza és

eléretolja az elektrédat a gézben ujjaval enyhe vagy semmilyen nyomast
sem fejtve ki. Ismételje meg az eljarast (“sistergé” hangot kell hallania).



Az elektrodak tisztitasa az eljaras utan
1. Mindig tisztitsa meg és fertétlenitse az eszkdzoket.
2. Sterilizélas el6tt kimélé tisztitoszer vizes oldataban nedvesitett ronggyal
tisztitsa meg a kabeleket.
3. Semmilyen oldatba ne martsa be az eszkdzoket.

Megjegyzés: Szike, oll6 és hasonlé hegyes targyak nem hasznalhatok
az elektrodak tisztitasara, mivel megsérthetik az elektréda felszinét.
Azilyenfajta sériilések novelik a szovetnek az elektroda felliletéhez
valé tapadasat a hasznélat soran.

Sterilizacio
Megjegyzés: A kezelGeszkdzok sterilizélasakor ne felejtse el kinyitni vagy
meglazitani a kezeld eszkoz felsd részét (saturész).

Autoklav sterilizalas:
. Alaposan tisztitsa meg az eszkézt.
2. Ovatosan helyezze az eszkozt egy sterilizald tartalyba. Ne érjen hozza
fém miiszerekhez, fém talcakhoz és fém burkolatu falakhoz.
3. Gravitacios autoklav ciklus: 134°, 18 percig. Elévakuum autoklav ciklus:
134°, 4 percig.
4. Haazautoklav sterilizalasi ciklus befejez6détt, tavolitsa el a tartalyt,
és hagyja kih(ini szobahémérsékleten.
Fontos, hogy az elektromos érintkezdk alaposan megszaradjanak.
A tdbbsz6r haszndlatos nagyfrekvenciaju kabelek, kézifoglalatok,
elektrédok és kiegészitd tartozékok legaldbb 20 autoklav-ciklus kibirdsara
vannak tervezve. Minden hasznalat el6tt ellenérizze a terméket, sériilése
esetén selejtezni kell.

oo

Gazsterilizalas: Az eszkdézok sterilizalhatok etilén-oxid (ETO) gazzal is,
barmilyen szabvanyos ciklussal, akar 68,3° C (155° F) hémérséklet-, és akar
29 PSI nyomasbedllitissal. Kévesse az efilén-oxidos sterilizator gyartéjanak
utasitasait a ciklusidé, a hémérséklet, a paratartalmi kdvetelmények, a vakuum
és a gazkoncentracié vonatkozasaban.

Levegdztetés: Az eszkdzok levegbztetd kamraban levegéztethetdk, 8-12 6ran
keresztiil, 48,9 °C (120 °F) és 68,3 "C (155 ‘F) hémérsékletek kozétt. A pontos
hémérséklet-bedllitisokkal kapcsolatban kovesse a levegéztetd kama
gyartéjanak utasitasait.

FERTOTLENITES
Kémiai fertétlenités: Kizardlag a magas szintti fertétlenitésre alkalmas,
az EPA altal kemény feliiletek fertétlenitésére jovahagyott oldatok alkalmazhatok,
példaul glutaraldehid 2%-os oldata, és a gyarto utasitasait be kell tartani. Erés
savas vagy ligos pH értékii oldatok alkalmazésa nem javasolt.

. Tisztitsa meg alaposan.

2. Tartsabe az oldat gyartéjanak utasitasait, forditson figyelmet a megfelelé
oldédasra, és a teljes fertétienitéshez sziikséges javasolt minimalis
expozicios iddkre.

NE LEPJE TUL A JAVASOLT MAXIMALIS KITETTSEGI IDOT, VAGY
45 PERCET, AMELYIK A KEVESEBB.

3. A fertétlenitd oldatbdl torténd eltavolitast kovetden dblitse le alaposan
steril vizzel, kiilénésen a csatlakozé elektromos érintkezéinek terliletét.

4. Elengedhetetien a kabelek / kezelbeszkdzok elektromos érintkezdinek
alapos megszaritasa.



Italiano-ltalian

Qualsiasi lesione/incidente da lieve a grave verificatosi in relazione all'uso/al
funzionamento del dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e all’autorita
competente dello Stato membro della UE in cui viene usato il dispositivo oin cui
risiede I'operatore e/o il paziente.

Sicurezza e manutenzione di cavi/ manipoli / elettrodi / accessori ad alta
frequenza riutilizzabili

AVVERTENZA: | contatti elettrici devono essere completamente asciutti
prima che venga effettuata la connessione ad altre apparecchiature

e strumenti elettrici. L'uso di apparecchiature danneggiate o di contatti
bagnati potrebbe provocare ustioni elettriche ai pazienti, al personale

o ai medici.

Nota: Non usare calore secco in quanto potrebbero verificarsi danni al
prodotto.

Consultare il manuale del generatore per istruzioni procedurali pi
dettagliate.

MANIPOLAZIONE

oo

S©o»N

Ispezionare prima di ciascun utilizzo per rilevare eventuali segni di
danneggiamento.

Sostituire immediatamente qualsiasi prodotto con segni visibili di
danneggiamento o che non funziona correttamente.

| prodotti riutilizzabili hanno una vita utile limitata che & possibile
prolungare mediante una manipolazione attenta durante gli interventi e la
sterilizzazione.

Evitare di piegare eccessivamente, attorcigliare o perforare I'isolamento.
| cavi spezzati possono provocare un malfunzionamento intermittente

o permanente.

Scollegare i cavi dal generatore tirando la spina e non il cavo.

Gli elettrodi devono essere manipolati solo dalle aste isolate, i fili di
qualita chirurgica hanno un diametro molto ridotto e sono molto fragili.
Quando si usano elettrodi flessibili, piegare solo I'asta isolata.

Il tessuto deve essere umido per il taglio e la coagulazione.

Non é richiesta pressione per il taglio e la coagulazione.

. In caso di impiego per il taglio e la coagulazione, attivare prima di

effettuare il contatto con il tessuto.

Conservazione

1.
2.
3.

Conservare i cavi avvolti in modo allentato (10 - 12,7 cm di diametro).
Non attorcigliare i cavi.
Non collocare oggetti pesanti sui dispositivi.

Pulizia degli elettrodi durante lintervento

arON=

Impostare I'unita radiochirurgica sulla forma d’onda taglio o taglio/coag.
Sovrapporre quattro compresse di garza e piegarle in due.

Saturare la garza con acqua.

Collocare I'elettrodo inserito nel manipolo tra le pieghe della garza.
Attivare I'unita per 1-2 secondi mentre si sposta I'elettrodo avanti e indietro
nella garza con una pressione delle dita leggera oppure assente. Ripetere
la procedura (si dovrebbe sentire un rumore di “sfrigolio”).



Pulizia degli elettrodi dopo 'intervento
. Pulire e disinfettare sempre i dispositivi.
2. Prima della sterilizzazione, pulire i cavi con un panno inumidito con una
soluzione acquosa detergente delicata.
3. Nonimmergere in alcuna soluzione.

Nota: Non usare bisturi, forbici o altri oggetti appuntiti per pulire gli
elettrodi in quanto potrebbero danneggiare la superficie dell'elettrodo.
Questo tipo di danni aumenta I'aderenza del tessuto alle superfici degli
elettrodi durante l'uso.

Sterilizzazione
Nota: Nel sterilizzare i manipoli, accertarsi di aprire o allentare la parte
superiore (mandrino) del manipolo.

Sterilizzazione a vapore:
1. Pulire accuratamente il prodotto.
2. Riporre con cura il dispositivo nel contenitore per sterilizzazione, evitando
il contatto con strumenti metallici, portastrumenti in metallo o le pareti
metalliche della camera.
3. Ciclovapore con gravita a 134° C per 18 minuti. Ciclo vapore con
prevuoto 134° C per 4 minuti.
4. Una volta completato il ciclo di sterilizzazione a vapore, rimuovere il
contenitore e lasciare raffreddare a temperatura ambiente.
E essenziale asciugare accuratamente i contatti elettrici.
| cavi per alta frequenza riutilizzabili, i manipoli, gli elettrodi e gli accessori
sono progettati per sostenere almeno 20 cicli in autoclave. Ispezionare il
prodotto prima di ogni uso; gettare se danneggiato.

oo

Sterilizzazione con gas: E possibile sterilizzare i dispositivi con ossido di
etilene (ETO) in qualsiasi ciclo standard a temperature fino a 68,3° C (155° F)
e ad una pressione fino a 29 PSI. Seguire le istruzioni del produttore dello
sterilizzatore ETO in merito a durata, temperatura, requisiti di umidificazione,
vuoto e concentrazione di gas del ciclo.

Aerazione: | dispositivi possono essere aerati in una camera di aerazione per
8-12 orea 48,9° C (120° F)-68,3° C (155" F). Seguire le istruzioni del produttore
dell’aeratore in merito alle temperature esatte.

DISINFEZIONE

Disinfezione chimica: Usare solo soluzioni EPA perla disinfezione di superfici
dure in grado di fornire una disinfezione di alto livello, ad es. glutaraldeide al 2%;
seguire le raccomandazioni della casa produttrice. Le soluzioni con un pH molto
acido o alcalino non sono consigliate.

1. Pulire accuratamente.

2. Seguire le istruzioni del produttore della soluzione, facendo molta
attenzione alla corretta diluizione e ai tempi massimi di esposizione
consigliati per ottenere la disinfezione.

NON SUPERARE | TEMPI MASSIMI DI ESPOSIZIONE CONSIGLIATI
OPPURE 45 MINUTI, QUALUNQUE SIA IL TEMPO INFERIORE
INDICATO.

3. Dopo la rimozione dalla soluzione disinfettante, risciacquare
accuratamente con acqua sterile, soprattutto le aree di contatto elettrico
del connettore.

4. E essenziale asciugare accuratamente i contatti elettrici dei cavi /
manipoli.
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Polski-Polish

Wszelkie obrazenia/incydenty o stopniu od lekkiego do cigzkiego, ktére
wystgpity w zwigzku z uzytkowaniem/obstugg urzgdzenia, nalezy zgtasza¢
producentowi i wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego UE, w ktérym
wykonywana jest ustuga operacyjna, lub ktérego rezydentem jest uzytkownik
i/lub pacjent.

Bezpieczeristwo i konserwacja przewodéw wysokiej czestotliwosci /
powtdrnego stosowania / uchwytéw / elektrod / akcesoriéw

Obstu
1.
2.

3.

ekl

OSTRZEZENIE: Kontakty elektryczne nalezy doktadnie osuszyé

przed podtgczeniem dowolnego sprzetu lub urzadzen elektrycznych.
Stosowanie uszkodzonego sprzetu lub mokrych kontaktéw moze
skutkowac¢ poparzeniami elektrycznymi pacjenta, pracownika lub lekarza.

Uwaga: Nie stosowa¢ gorgcego powietrza, poniewaz moze to
spowodowac uszkodzenie produktu.

6towe inf je dot. p
w instrukcji obstugi generatora.

ep ia znajduja sig

ga

Sprawdzié¢ przed kazdym uzyciem pod katem uszkodzen.
Niezwtocznie wymieni¢ produkt posiadajgcy widoczne uszkodzenia lub
ktéry nie dziata prawidtowo.

Elementy ponownego stosowania majg ograniczong zywotnosé, ktdrg
mozna przediuzy¢ poprzez ostrozne obchodzenie sig z nimi podczas
zabiegow i sterylizadji.

Unika¢ ostrego zginania, wyginania lub naktuwania izolacji. Uszkodzone
przewody moga skutkowac tymczasowym lub statym wadliwym
dziataniem.

Odtgczy¢ przewody od generatora poprzez wyciggniecie za wtyczke,

a nie za przewdd.

Elektrody nalezy dotyka¢ wytgcznie poprzez izolowane rdzenie,
chirurgiczne druty majg cienkie Srednice i sg bardzo delikatne.

W przypadku korzystania ze zginalnych elektrod, zgina¢ wytgcznie
izolowany rdzen.

W przypadku nacinania i koagulagji tkanka powinna by¢ wilgotna.

W przypadku nacinania i koagulacji nacisk nie jest wymagany.

. W przypadku stosowania do nacinania i koagulacji, nalezy aktywowac

przed kontaktem z tkankg.

Przechowywanie

1.
2.
3.

Przewody przechowywac luzno zwinigte ($rednica 4-57).
Nie wygina¢ przewodow.
Nie stawia¢ cigzkich przedmiotéw na urzagdzeniach.

Czyszczenie elektrod podczas zabiegu

ahN~

Ustawi¢ jednostke radiochirurgiczng na ksztatt fali cigcie lub cigcie/koag.
Potozy¢ razem cztery gaziki jatowe i ztozy¢ je w potowie.

Nasaczy¢ gaziki woda.

Elektrodg w uchwycie umieséci¢ pomigdzy ztozeniem gazika.

Wiaczy¢ jednostke na 1-2 sekundy przesuwajac elektrodg i przodu

i do tytu w gaziku przy braku lub niewielkim nacisku palcéw. Powtérzy¢
procedure (dzwigk “skwierczenia” powinien by¢ styszalny).
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Czyszczenie elektrod po zabiegu
1. Zawsze wyczysci¢ i odkazi¢ urzadzenia.
2. Przed sterylizacjg, wyczysci¢ przewody wilgotng szmatkg nasgczong
tagodnym roztworem wodnym detergentu.
3. Unika¢ zanurzen w dowolnym roztworze.

Uwaga: Do czyszczenia elektrod nie wolno stosowaé skalpela, nozyczek
lub podobnych zaostrzonych przedmiotéw poniewaz moga one uszkodzi¢
powierzchnig elektrody. Uszkodzenie to zwigksza przywieranie tkanki do
powierzchni elektrod podczas ich stosowania.

Sterylizacja
Uwaga: Podczas sterylizacji uchwytéw, nalezy upewni¢ sig, ze otwarto
lub poluzniono gérng cze$¢ (mocowanie) uchwytu.

Sterylizacja para:

1. Doktadnie wyczysci¢ produkt.

2. Ostroznie umiesci¢ urzgdzenie w pojemniku do sterylizacji, unika¢
kontaktu z metalowymi instrumentami, metalowymi tacami lub
metalowymi $cianami komory.

3. Cyk sterylizacji parg wodng metodg grawitacyjng 134° na 18 minut. Cyk|
sterylizacji parg wodng metodg prézniowg 134° na 4 minuty.

4. Po zakonczeniu cyklu sterylizagji parg wodna, usungé pojemnik

i pozostawi¢, az osiggnie temperaturg pokojowa.

Niezbedne jest doktadne osuszenie kontaktow elektrycznych.
Przeznaczone do ponownego stosowania przewody wysokiej
czegstotliwosci, uchwyty, elektrody oraz akcesoria sg zaprojektowane
w taki sposéb, aby wytrzymywac co najmniej 20 cykli w autoklawie.
Skontrolowaé produkt przed kazdym uzyciem; w razie uszkodzenia
wyrzucié.

oo

Sterylizacja gazem: Urzgdzenia mozna sterylizowac¢ za pomocg tienku etylenu
(ETO) w dowolnym cyklu standardowym w temperaturze do 68,3°C (155° F)

| cinieniu do 29 PSI. Nalezy postgpowac zgodnie z zaleceniami producenta
sterylizatora ETO w zakresie czasu, temperatury, wymagan wilgotnosci, prézni
oraz stgzenia gazu cyklu.

Napowietrzenie: Urzadzenia mozna napowietrzy¢ w komorze napowietrzenia
przez 8-12 godzin w temperaturze 48,9° C (120° F) -68,3° C (155° F). Jesli
chodzi o doktadne temperatury nalezy postgpowac z zaleceniami producenta
aeratora.

ODKAZANIE
Odkazanie chemiczne: Mozna stosowac wytgcznie roziwory odkazajace do
powierzchni twardych EPA o wysokim poziomie odkazania np. 2% aldehyd
glutarowy oraz przestrzegac¢ zalecen producenta. Nie zaleca sig stosowania
roztworéw o silnym kwasnym lub zasadowym pH.
1. Doktadnie wyczy$cié.
2. Przestrzega¢ zalecen producenta roztworu, zwracajac szczegdlng uwage
na wiasciwe rozciericzenie oraz zalecany minimalny czas ekspozycji
w celu uzyskania odkazenia.
NIE PRZEKRACZAC ZALECANEGO MAKSYMALNEGO CZASU
EKSPOZYCJI LUB 45 MINUT, W ZALEZNOSCI KTORY JEST KROTSZY.
3. Po usunigciu roztworu odkazajgcego, doktadnie przeptukac jatlowg woda,
w szczegdlnosci obszary kontaktu elektrycznego tgczen.
4. Niezbedne jest doktadne osuszenie kontaktéw elektrycznych
przewodéw / uchwytow.
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Portugués-Portuguese

Qualquer lesdo/incidente ligeiro a grave que tenha ocorrido relacionado coma
utilizagéo ou o funcionamento do dispositivo devera ser comunicado ao
fabricante e a autoridade competente do estado-membro da UE onde o servigo
operacional esta a ser prestado ou onde o utilizador e/ou o doente se encontram
domiciliados

Seguranga e Manutengao de Cabos / Pegas de Mo / Eletrodos /
Acessorios de Alta Frequéncia Reutilizaveis

AVISO: Os contatos eléctricos devem estar completamente secos antes
de serem ligados a outro equipamento elétrico e instrumentos. O uso de
equipamento danificado ou contatos Umidos pode provocar a ocorréncia
de queimaduras elétricas no paciente, funcionarios ou médicos.

Nota: Nao use calor seco visto que pode danificar o produto.

Consulte o Manual de Instrugoes do gerador para obter instrucoes
detalhadas sobre o procedimento.

MANUSEIO

1.

2.

oo

So®

Inspecione antes de cada utilizagdo para detectar quaisquer sinais de
danos.

Substitua imediatamente qualquer produto que tenha danos visiveis ou
néo funcione devidamente.

Os itens reutilizaveis tém uma duragéo limitada, que pode ser prolongada
por um manuseio cuidadoso durante os procedimentos e esterilizagdo.
Evite dobrar excessivamente, torcer ou perfurar o isolamento. Fios
partidos podem provocar danos temporarios ou permanentes.

Desligue os cabos do gerador puxando a tomada, e ndo o cabo.

Os eletrodos sé devem ser manuseados pelas hastes isoladas; os fios de
grau cinirgico possuem didmetros finos e sdo muito frageis.

Dobre apenas na zona da haste isolada quando utilizar eletrodos
articulados.

O tecido deve estar imido para fins de corte e coagulagéo.

N&o é necesséria pressdo para fins de corte e coagulagéo.

. Ative antes de estabelecer contato com o tecido ao utilizar para fins de

corte e coagulagdo.

Armazenamento

1.
2.
3.

Armazene os cabos enrolados largamente (didmetro de 4-5 pol.).
Né&o dobre os cabos.
Né&o coloque objetos pesados sobre os dispositivos.

Limpeza de eletrodos durante o procedimento

agrON =

Coloque a unidade de radiocirurgia na forma de onda de corte/coag.
Dobre ao meio quatro almofadas de gaze em conjunto.

Sature a gaze com agua.

Como eletrodo na pega de mao, coloque-o entre as dobras da gaze.
Ative a unidade durante 1-2 segundos enquanto move o eletrodo para
frente e para tras dentro do gaze exercendo pouca ou nenhuma pressao
nos dedos. Repita o procedimento (vocé devera ouvir um som “sibilante”).
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Limpeza de eletrodos apés o procedimento
1. Sempre limpe e desinfete os dispositivos.
2. Antesda esterilizagéo, limpe os cabos com um pano umedecido numa
solugdo de agua e detergente suave.
3. Evite submergirem qualquer solugdo.

Nota: N&o utilize bisturis, tesouras ou objetos pontiagudos semelhantes
para limpar os eletrodos, pois eles podem danificar a superficie do
eletrodo. Eles também aumentam o nivel de adeséo dos tecidos as
superficies dos eletrodos durante o uso.

Esterilizacao
Nota: Ao esterilizar as Pegas de méo, certifique-se de abrir ou afrouxar
a parte superior (Mandril) da pega de mao.

Esterilizagao a vapor:

1. Limpe o produto cuidadosamente.

2. Coloque o dispositivo num recipiente de esterilizagdo. Evite estabelecer
contato com instrumentos metalicos, bandejas metalicas ou paredes de
camara metdlica.

3. Ciclode gravidade a vapor a 134° durante 18 minutos. Ciclo de pré-
Vacuo a vapor a 134° durante 4 minutos.

4. Remova o recipiente e deixe esfriar até alcangar a temperatura ambiente

apos a concluséo do ciclo de esterilizagio a vapor.

E essencial uma secagem cuidadosa dos contatos eléctricos.

Os cabos reutilizaveis de alta frequéncia, as pecas de méo, os eletrodos
e acessorios foram projetados para durar no minimo 20 ciclos de
autoclavagéo. Inspecione o produto antes de cada uso; descarte se
estiver danificado.

oo

Esterilizagao a gas: Os dispositivos podem ser esterilizados com 6xido de
etileno (ETO) em qualquer ciclo padrdo a temperaturas de até 68,3° C (155°F)

e uma presséo de até 29 PSI. Cumpra as instrugdes do fabricante do esterilizador
de ETO sobre os requisitos do tempo do ciclo, temperatura, umidificagao, vacuo
e concentragdo do gas.

Aeracgao: Pode-se colocar os dispositivos numa camara de aeragao durante
8-12 horas a uma temperatura de 48,9° C (120° F) - 68,3° C (155° F). Cumpra
as instrugdes do fabricante do aerador para as temperaturas exatas.

DESINFECCAO

Desinfecc¢éo quimica: Utilize apenas solugdes de desinfecgdo EPA para
a superficie rigida com poder de desinfecgéo elevado; por ex., 2% de
gluteraldeido; e siga as recomendagdes do fabricante. Nao recomendamos
0 uso de solugdes com um pH acido ou alcalino forte.

1. Limpe cuidadosamente.

2. Sigaasinstrugdes dos fabricantes das solugdes, prestando atencdo
a diluicao apropriada e tempos de exposi¢do minima recomendados
para alcangar a desinfecgéo.

NAO EXCEDA O TEMPO DE EXPOSIGAO MAXIMA RECOMENDADO
OU 45 MINUTOS, O QUE FOR INFERIOR.

3. Enxague cuidadosamente com &gua esterilizada, especialmente as
areas dos contatos elétricos do conector, depois de retirar da solugéo de
desinfeccéo.

4. Eessencial a secagem cuidadosa dos contatos elétricos dos cabos /
pecas de mao.
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Romana-Romanian

Orice incident/leziune, de la minor(&) pana la grav(d), care a avut loc in legatura
cu utilizarea/operarea dispozitivului trebuie raportat(a) producatorului si
autoritatii competente a statului membru al EU in care se efectueaza service-ul
operational sau in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Siguranta si intretinerea cablurilor reutilizabile, de inalta frecventa /
pieselor manuale / electrozilor / accesoriilor

AVERTISMENT: Contactele electrice trebuie sa fie complet uscate
nainte de conectarea cu alte echipamente si instrumente electrice.
Utilizarea echipamentelor deteriorate sau a contactelor umede poate
cauza arsuri electrice pacientului, personalului sau medicului.

Nota: Nu utilizati céldura uscata deoarece se poate produce deteriorarea
produsului.

Pentru instructiuni procedurale detaliate consultati manualul de
instructiuni al generatorului.

Manipularea

1.

2.

oo

So®

Inainte de fiecare utilizare, inspectati produsul pentru a detecta orice
semn de deteriorare.

Inlocuiti imediat orice produs care prezinta deteriorari vizibile sau nu
functioneaza in mod corespunzator.

Elementele reutilizabile au o duraté de viata limitatd care poate fi
prelungita prin manipularea atenta in timpul procedurilor si sterilizarii.
Evitati indoirea brusca, rasucirea sau inteparea izolatiei. Firele rupte pot
avea ca rezuliat functionarea defectuoasa intermitenta sau permanenta.
Deconectati cablurile de la generator prin tragerea fisei si nu a cablului.
Electrozii trebuie manipulati doar tinandu-i de tijele izolate, deoarece firele
de calitate chirurgicald au diametre foarte mici si sunt foarte fragile.
Atunci cand se utilizeaza electrozi flexibili, indoiti numai in zona tijei
izolate.

Pentru taiere si coagulare, tesutul trebuie s fie umed.

Pentru taiere si coagulare nu este necesara aplicarea presiunii.

. Atunci cand dispozitivul este utilizat pentru taiere si coagulare, activati-|

nainte de a efectua contactul cu tesutul.

Depozitarea

1.
2.
3.

Depozitati cablurile infagurate slab (diametru de 10 - 12,7 cm).
Nu rasuciti cablurile.
Nu asezati obiecte grele pe dispozitive.

Curétarea electrozilor in timpul procedurii

ar0N

Setati unitatea radiochirurgicala la forma de unda téiere sau taiere/
coagulare.

Asezati patru comprese de tifon impreund si impaturiti-e la jumatate.
Imbibati cu apa compresa astfel obtinuta.

Cu electrodul in piesa manuald, puneti-l intre cutele compresei.

Activati unitatea pentru 1-2 secunde in timp ce miscati electrodul inainte
si inapoi in interiorul compresei aplicand o presiune redusé cu degetul
sau fara a aplica presiune cu degetul. Repetati procedura (trebuie sa
auziti un sunet de “sfaraiala”).

25



Curétarea electrozilor dupé efectuarea procedurii
1. Intotdeauna curdtati si dezinfectati dispozitivele.
2. Tnainte de sterilizare, curétai cablurile cu o lavetd umeda inmuiaté intr-o
solutie slaba de detergent neagresiv in apa.
3. Evitafi scufundarea in orice solutie.

Nota: Nu trebuie sa utilizati scalpel, foarfece sau obiecte aseménatoare
cu varf ascutit pentru curatarea electrozilor, deoarece acestea pot
deteriora suprafata electrodului. Astfel de deteriorari cresc adeziunea
tesutului la suprafetele electrozilor in timpul utilizarii.

Sterilizarea
Nota: Atunci cand efectuati sterilizarea pieselor manuale, asigurati-va ca
deschidet sau slabiti portiunea superioara (mandrina) a piesei manuale.

Sterilizarea cu aburi:

1. Curéatati foarte bine produsul.

2. Asezati cu grija dispozitivul intr-un recipient de sterilizare, evitand
contactul cu instrumentele metalice, tavile metalice sau peretii metalici ai
camerei.

3. Ciclul gravitational al aburilor la 134" timp de 18 minute. Ciclul de pre-vid
al aburilor la 134° C timp de 4 minute.

4. Atunci cand ciclul de sterilizare cu aburi este finalizat, scoateti recipientul

si lasati- s& se réceascd la temperatura camerei.

Uscarea temeinica a contactelor electrice este esentiala.

Cablurile de inalta frecventa, piesele de mana, electrozii si accesoriile
reutilizabile au fost concepute s dureze minim 20 de cicluri de
autoclavare Verificati produsul inainte de fiecare utilizare, eliminati-l daca
este deteriorat.

oo

Sterilizarea cu gaz: Dispozitivele pot fi sterilizate cu ajutorul oxidului de
etilena (ETO) in orice ciclu standard la temperaturi de panala 68,3° C (155°F)
sila o presiune de pana la 29 PSI. Urmati instructiunile de la producétorul
sterilizatorului cu oxid de etilena referitoare la perioada ciclului, temperatura,
cerinte de umiditate, vid si concentratia de gaz.

Aerarea: Dispozitivele pot fi aerate intr-o camera de aerare timp de 8 - 12 ore
la o temperatura cuprinsa intre 48,9° C (120° F) si 68,3° C (155" F). Urmati
instructiunile producéatorului camerei de aerare referitoare la valorile exacte ale
temperaturilor.

DEZINFECTAREA

Dezinfectarea chimica: Trebuie utilizate numai solufii de dezinfectare

a suprafetelor dure cu EPA care pot asigura un inalt grad de dezinfectare -
de exemplu solutie de glutaraldehida 2% si trebuie respectate recomandarile
producatorului. Solutiile cu pH puternic acid sau puternic alcalin nu sunt
recomandate.

1. Curatati foarte bine.

2. Urmatiinstructjunile producatorului pentru prepararea solutiei, acordand
atentie deosebita dilutiei corespunzatoare si duratelor minime de
expunere recomandate pentru realizarea dezinfectiei. .

NU DEPASITI DURATA MAXIMA DE EXPUNERE RECOMANDATA SAU
45 DE MINUTE, ORICARE DINTRE ACESTE VALORI ESTE MAI MICA.

3. Dupa scoaterea din solutia de dezinfectare, clatiti foarte bine cu apa
sterilizata, in mod special zonele contactelor electrice ale conectorului.

4. Uscareatemeinica a contactelor electrice ale cablurilor / pieselor
manuale este esentiala.
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PyccRuii-Russian

OB0 BCex TpaBMaXx MMHLAEHTAX (CEPbE3HBIX M HE3HAHUTENbHBIX), BOSHWKLLIX B CBA3W C
MCO/b30BAHWEM YCTPOMCTBA WM ErO YNpaBeHUEM, HEOBXOAMMO COOBLLATL
M3rOTOBMTE/IIO M OTBETCTBEHHOMY Pery/IMpyoLLIEMY OpraHy rocyaapcTBa-ieHa EC, Ha
TEPPUTOPHM KOTOPOTO UCTIONB3YETCA AAHHOE YCTPOVICTBO WM NPOHUBAET
COOTBETCTBYOLLM NO/B30BATESb U (W) MALMEHT.

TexHuKa € nobeny X U30E/UIA,
BbICOHO4ACTOTHbIX 1/ pyqer/ popeB / NpuHapy HocTei

NPEAYNPEXRAEHUE. SneKTprHeciie KOHTaKTbI A0/ HHbI GbiTb COBEPLLEHHO
CyXV MM MEpe/ UX NOACOSAVHEHNEM K [PyTOMY SMEKTPYHECKOMY 0GOPY/I0BaHIO
M MHCTPYMEHTaM. KcronbaoBaHme NOBPEHAEHHOM 060PYA0BaHA WM BNaHbIX
KOHTAKTOB MOMET NMPHHMHUTL /EKTPUHECKIE OHKOTV KOMM NaLyEHTa, NepcoHana
Wi Bpa-a.

Mpymesanue. He MCNonbayifTe Cyxoi Hap, TaK Kak STV MOMHO NoBpeuTL

vagenve.
Bornee NoapoGHbie MHCTPYKLMM NO NPOBEAEHIIO NPOLieAYP CM.
Bpy Mo KcnyaTaLy P pa.
TMopspok o6paLeHus
1. TMepef KaKabIM UCTIO/b30BaHIIEM OCMOTPUTE U3E/VE Ha MPESMET MPU3HAKOB
noape)uqeﬂwﬁ.
2. H eusaenve Ceny npuaHar OBy A Win
He pa6crrar0|.|.|,ee [DOMHHBIM 05Pa3oM.

3. Mape/ivs MHOrOKPaTHOTO MPHMEHEHIA MMEIOT OTPaHMHEHHBIA COOK CTlyHObl,
KOTOPb I MOMHO NPOJ/UTH aKKYPaTHbIM OGPaLLISHUEM NPU MPOBEASHN
TpOLieAyp 1 CTEpUIMSALIMA.

4.  He crvbaiiTe, He CKpyWwIBaTe W He MPoKabiBaiATe M30/ALM0. Paspbis MPoBOAOB
MOMET MPUBECTU K MPEPbIBICTOMY WM OCTOAHHOMY OTKa3Y MHCTPYMEHTA.

5. OrcoepuHANTe Kabenm OT reHepaTopa, BIABLLMCH 33 LLTENCE/TbHYI0 BWHY, a He
3aKaberb.

6. BpaTbaneKTpo/ibl MOMHO TO/EKO 3a U30/IMPOBAHHBIE CTEPHKHM, XVPYPIUYECKVE
NpPOBOAA UMEXOT O4EHb MasTbi AAaMETP N ABNAOTCA O4EHb XPYNKUMA.

7. TIpy UCrIoNB30BaHNM CTMGAEMbIX /IEKTPOAOB CrUGAIATE UX TONEKO
B M30/MPOBaHHOM MECTE CTEPHHS.

8. TKaHb, NOA/IEHALLIAA PACCEHEHNIO UKOATYIALIMM, IO/IHHA ObiTb YBAMHHEHA.

. 1A pacceueHVA 1 Koary/IALM HE HyMHO NPMEHATE HaXAM.

10.  Mp1 1CroNB30BAHWI MHCTPYMEHTA [/ PACCEHEHIA MKOAry/ALMY BK/IOHUTE €ro,

TPEME HeM NMPYKACATLCA K THaHM.

XpaHenue
1. XpaHure Kabenn B cBOBOAHOM CrivpanibHOM yrnaKe (avameTpom 10-12,7 cm).
2. He cKpyumBsaitre kaGenm.
3. HecraBbre TAMe/IbE NPeAMETbI Ha YCTPOICTBA.

Yuctra POAOB BO BPEMS Ny Pbl
YcraHosuTe pap,uoxmp/pmqecxmm 6n0K Ha (hopmy BO/HbI paspesa/koary AL,
BosbmuTe YeTbIpe Map/IeBbIX TaMIOHA 1 CTIOHUTE Morno/am.

[MponuTaifTe TamnoH BOAOW.

He BbIHVaA 9N1eKTPOS, U3 Py{KM, BCTABLTE Er0 MEXy G1aKamy TamnoHa.
BrUrO4MTE YCTPOICTBO Ha 1-2 CEKYH/IbI, NEPEMELLIAR AEKTPO/ BrEpes U Ha3az,
B TaMrIoHe, C JIEMKIM 3a1MOM NavibLAMM Wik 6e3 Hero. [MoTopyTe npoLieaypy
(BbI YC/BILLMTE «LLMMALLMA> 3BYK).

[N
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Yuctra POAEB noce g
1. O6AsaTenEHoBLIOMHSNTE qmcmy 1 Ae3HDEKLMO YCTPONCTB.
2. lMepep cTepu3aLmen O4MCTUTE Kabenm BaxHOM TKAHBIO, CMOYEHHOM
B BO/JHOM PaCTBOPE MAKOMO MOIOLLIETO CPEACTBa.
3. Henorpyaifre VHCTPYMEHT B HUIKOCTb.

npumeqauue. AnAaumcTin BNEeKTPOAOB He/b3A UCMO/b30BaTh CHavbMNe b,
HOXHWLbI WM aHATI0MMYHbIE 3a0CTPEHHbIE MPEeAMETbI, TaK KaK OHWU MOryT
noBpeauTb NOBEPXHOCTb 3/IeKTPOAA. Taxve NoBPEHAESHWA NOBbILLAIOT
BEPOATHOCTb NMPWIMNaHUA THAHW K NOBEPXHOCTAM 3/1eKTPOAA NPU UaNO/Ib30BaHNA.

Crepwimsaupa
Mpumesanue. Mpu CTepuMzaLM PYYeK YOeamTECh B TOM, YTO BEPXHSA HacTb
(3arKMMHasA PyKOATHA) OTKPbITa WK OCiIaGneHa.

CTepunuaame napom:
TaTesNEHO oHMCTUTE U3ENHe.
2. AHKYPETHO NTOMECTUTE YCTPOMCTBO B KOHTEMHEP [i/1A CTEPWINSALIN, HE [IOMyCHan
KOHTAKTa CMETA/UTVHECKVMIM MHCTPYMEHTaMM, NTOZZIOHAMM WK CTEHKaMMU HaMEPbI.
3. BbINOSHUTE Lk 06paboTHU Napom rpu Temnepatype 134° nog fasneHvem
B TeueHe 18 M1HyT. BbINosIHUTE LK MpeiBaKyyMHOM 06paBoTKI NapoM mpy
Temneparype 134° BTeYeH1E 4 MUHYT.
4. o 3aBepLLEHWM CTEPWIUSALIM NaPOM JOCTaHBTE KOHTEHEP W JaifTe eMy OCTbITb
10 KOMHATHOV Temneparypbl.
Heobxoavo TLATENEHO BbICYLLMTL AMEKTPUYECKME KOHTaKTbI.
BbICOKOHACTOTHbIE KaBe/ M, PYHKM, 3EKTPO/bl MBCTIOMOrATESTbHblE
NPUCTIOCOGNEHNA, NPeAHASHAYEHHbIE A/1A MHOMOKPATHOO UCTO/B30BaHIA, MOTYT
BbifepHaTbHe MeHee 20 LK/I0B aBTOKIaBKpoBaHIA. OcvaTtprBaitTe uaaeve
Karapii pas nepes UCrob30BaH1eM; NOBPEMAEHHbIE U3AENWA BbIGpachIBaiTe.

oo

CTepwinsaupa rasoMm: yCTpoiCTBa MOHO CTEPWIN30BATL STieHoKeHaoM (ETO)
BJI0GOM CTAHAAPTHOM LIMKAE MU Temnepatypax Ao 68,3°C (155°F) nnop gaeneHviem
10 29 PSI (hyHT Ha KB. fjroiim). CrieayitTe MHCTPYKLIVAM NPOUSBOAMTESA CTepwinsaropa
STWIEHOKCWIOM B OTHOLLIEHUW B PEMEHU LKA, TEMNEepaTypbl, TPEGOBaHA
YBNAMHEHVS, BaKyyMa W KOHLIEHTpaLWM raza.

Aspauma: ycTporcTBa MOHHO a3pMPOBATHL B a3PaLMOHHOV Kaviepe B TeHeH e
8-12 yacos npuTemneparype48,9°C (120F)-68,3'C (155F). Cnepyire UHCTPYKLIMAM
NPOVSBOAYTESHA adPATOpPa B OTHOLLEHUM TO4HbIX NapamMETPOB TEMMEPaTypbl.

DE3VHOERLMA

XiMrieakan Ae3VHDEKLMA: ClIeyeT MCTIO/b30BATH TO/EKO YTBEPHEHHbIE AFeHTCTBOM
0 OXpaHe oKpyHHatoLLiel cpeabl (EPA) AesvHDMLMPYIOLLME PaCTBOPbI 1A TBEPABIX
OBEPXHOCTEH, CNOCOBHbIE 0BECTIEYMTb AESUHDEKLIMIO BICOKOTO YPOBHS, HAMp.,
2-NPOLIEHTHb IV PACTBOP ITIOTEPA/THIETV/IA, A TaKHE COG/IOfATL PEKOMEHALN
Npo13BoAMTE/ M. He peHOMEH/IYETCA MONO/Ib30BATH PACTBOPbI CBLICOKVM KUGIOTHBIM WK
LLE/I04HbIM BOZIOPOAHBIM MoKasaresiem (pH).

1. TWarensHo OHCTUTE VHCTPYMEHT.

2. CnepyiTe MHCTPYKLAM NPOV3BOLMTESA, Y/E/AA 0060 BHMAHME NpaBuIbHOMY
PaCTBOPEHIO M PEKOMEH/IPBAHHOMY MUHIMA/TEHOMY BPEMeHW 06paboTHu A/1A
obecreqeHna JeMH eHLIN.

HE NPEBbILLAWUTE MAKCUMAJIBHOE PEKOMEHO-BAHHOE BPEMA
OBPABOTHN UM 45 MUHYT, B 3ABUCUMOCTU OT TOIO, HTO MEHBLLIE.

3. TMocne vsenedeHVA 13 AesMHOULMPYIOLLIETO pacTBOPA TLLATENEHO NMPOMOiMTE
VHCTPYMEHT CTEPWIEHOMN BOJION, OCOGEHHO OBNIACTb S/IEKTPYHECKOO KOHTaKTa
coeuHUTESA.

4. HeoBxoayMOo TLLATENEHO BbICYLLMTL ANEKTPUHECKME KOHTaKTbIKabesiel / pyyex.
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Espanol-Spanish

Cualquier lesién/incidente —desde leve hasta grave— relacionado con el
uso/funcionamiento del dispositivo debe notificarse al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro de la UE donde se esté realizando el servicio
operativo o donde resida el usuario o el paciente.

Seguridad y mantenimiento de cables / piezas de mano / electrodos /
accessorios reutilizables de alta frecuencia

ADVERTENCIA: Los contactos eléctricos deben estar completamente
secos antes de conectarlos con otro equipo e instrumentos eléctricos.

La utilizacién de un equipo dafiado o contactos himedos puede ocasionar
quemaduras eléctricas al paciente, al personal sanitario o al médico.

Nota: No utilice calor seco porque se puede dafiar el producto.

Consulte el manual de instrucciones del general para ver
instrucci del pr 1to

MANIPULACION

1.

2.

3.

o

coexN

Inspeccione el intrumento antes de cada uso para comprobar si presenta
algun dafo.

Sustituya de inmediato cualquier producto que tenga dafios visibles o no
esté funcionando correctamente.

Los instrumentos reutilizables tienen una vida util limitada, que puede
prolongarse con una manipulacion cuidadosa durante las intervenciones
y la esterilizacion.

Evite doblar y retorcer excesivamente o pinchar el aislamiento. Los cables
estropeados pueden causar un funcionamiento defectuoso intermitente
o permanente.

Desconecte los cables del generador tirando del enchufe en lugar de tirar
del cable.

Los electrodos deben ser manipulados sélo por los ejes aislados, los
cables de grado quirdrgico tienen diametros finos y son muy fragiles.
Cuando utilice electrodos flexibles, flexione sélo en el eje aislado.

El tejido debe estar himedo para el corte y la coagulacion.

No se requiere ejercer presion para el corte y la coagulacion.

. Cuando lo use para cortary coagular, activelo antes de entraren

contacto con el tejido.

Almacenamiento

1.
2.
3.

Almacene los cables enrollados holgadamente (10-12,7 cm de didmetro).
No retuerza los cables.
No ponga objetos pesados sobre los dispositivos.

Limpieza de electrodos durante el procedimiento

1.

2
3.
4

Ajuste la unidad radioquirtrgica en la forma de onda para corte o corte/
coagulacion.

Coloque cuatro apdsitos de gasa juntos y déblelos por la mitad.
Empape la gasa con agua.

Con el electrodo en la pieza de mano, coldquelo entre los pliegues de la
gasa.

Active la unidad durante 1-2 segundos mientras que mueve el electrodo
hacia atras y hacia delante dentro de la gasa sin ejercer apenas

0 ninguna presion con el dedo. Repita la operacion (deberia escuchar
un sonido “chisporroteante”).
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Limpieza del producto después del procedimiento
. Limpiey desinfecte siempre los dispositivos.
2. Antesde la esterilizacion, limpie los cables con un pafio humedecido con
una solucién de agua con detergente suave.
3. Evitelainmersion en cualquier solucién.

Nota: No se deben utilizar bisturies, tijeras u objetos punzantes similares
para limpiar los electrodos, porque éstos pueden dafiar su superficie.
Ese dafio aumentara la adherencia de tejido a las superficies de los
electrodos durante su utilizacion.

Esterilizacion
Nota: Cuando esterilice piezas de mano, asegurse de abrir o soltarla
parte superior (mango) de la pieza de mano.

Esterilizacion al vapor:

1. Limpie el producto minuciosamente.

2. Coloque con cuidado el dispositivo en un contenedor de esterilizacién,
evitando entrar en contacto con instrumentos o bandejas metdlicas o con
las paredes metdlicas de la camara.

3. Ciclode gravedad porvapor de 134 ¢ durante 18 minutos. Ciclo de
prevacio al vapor 1342 C durante 4 minutos.

4. Cuando el ciclo de esterilizacion de vapor haya finalizado, retire el
contenedory deje que se enfrie hasta alcanzar la temperatura ambiente.
El secado minucioso de los contactos eléctricos es esencial.

Los cables de alta frecuencia, piezas de mano, electrodos y accesorios
reutilizables estan disefiados para resistir al menos 20 ciclos de
autoclave. Inspeccione el producto antes de cada uso y deséchelo si esta
dafiado.

oo

Esterilizacién con gas: Los dispositivos pueden esterilizarse con 6xido de
etileno (ETO, Ethylene Oxide) en cualquier ciclo estandar con temperaturas
hasta 68,3° C (155°F) y una presion de hasta 29 PSI. Siga las instrucciones del
fabricante del esterilizador ETO respecto al iempo, la temperatura, los requisitos
de humidificacién, vacio y concentracién de gas del ciclo.

Ventilacion: Los dispositivos pueden ventilarse en una camara de ventilacion
durante 8-12 horas a48.9° C (120° F) -68.3° C (155° F). Siga las instrucciones
del fabricante de la camara de ventilacion respecto a las temperaturas exactas.

DESINFECCION

Desinfeccion quimica: Sélo se deben utilizar soluciones de desinfeccion
de superficies duras aprobadas porla EPA, p. €j. 2% glutaraldehido, y deben
seguirse las recomendaciones del fabricante. No se recomienda el uso de las
soluciones con un pH altamente acido o alcalino.

1. Limpie minuciosamente.

2. Sigalas instrucciones de los fabricantes prestando especial atencion a la
dilucién correcta y los iempos de exposicién minimos recomendados
para obtener la desinfeccion.

NO SOBREPASE EL TIEMPO DE EXPOSICION MAXIMO
0 45MINUTOS, DE ESTOS EL QUE SEA INFERIOR.

3. Después de retirar la solucién de desinfeccion, enjuague
minuciosamente con agua estéril, particularmente las zonas de contacto
eléctricas del conector.

4. El secado minucioso de los contactos eléctricos de los cables/ piezas de
mano es esencial.
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Svenska-Swedish

Varje skada/incident, sdval mindre som av allvarlig natur, som har uppstatt i
samband med anvandning/drift av produkten ska rapporteras till tillverkaren och
till tillsynsmyndigheten i det EU-medlemsland i vilket anvéndningen sker eller
anvéndaren och/eller patienten befinner sig.

Sakerhetsfragor och underhall av ateranvéndbara, hogfrekvenskablar /
Handstycke / Elektroder / Tillboehér

VARNING: Elektriska kontakter maste torka helt innan de ansluts till
annan elektrisk utrustning eller andra instrument. Anvandning av skadad
utrustning eller vata kontakter kan orsaka elektriska brannskador pa
patienter, personal och lakare.

Obs: Anvand inte torrvarme eftersom produkten dé kan skadas.

Om du vill ha mer utférlig information om proceduren, las
instruktionshandboken till generator.

HANTERING

1

Se till att det inte finns n&gra tecken pa skador fore anvandning.

2. Ersatt omedelbart produkter med synliga skador och produkter som inte
fungerar korrekt.

3. Ateranvéndbara produkter har en begransad livstid, som kan forlangas
genom forsiktig hantering vid anvéndning och sterilisering.

4. Undvik att boja, vrida eller punktera isoleringen. Skadade ledningar kan
ge tillfalliga eller permanenta fel.

5. Lossa kablerna fran generatorn genom att dra i kontakten och inte
i kablen.

6. Elektroderna skall endast hanteras med hjélp av de isolerade skaften,
de kirurgiska ledningarna har tunn diameter och &r mycket 6mtaliga.

7. Nér du anvander de bgjbara elektroderna, béj dem endast vid de
isolerade skaftet.

8. Vavnaden maste vara fuktig och lamplig for skarning och koagulering.

9. Tryckkravs inte for skaming och koagulering.

10. Narinstrumentet anvands for skérning och koagulering, ska den aktiveras
fore kontakt med vavnad.

Lagring

1. Lagra kablarna latt hopvirade (10-12,7 cm diameter).

2. Slainte knut pa kablama.

3. Placerainte tunga foremal pa kablarna.

Rengorning av elektroder under behandling
1.

ahon

Stéllin vagformen pa den radiokirurgiska enheten pa “cut” (skarning) eller
“cut/coag” (skarning/koagulering).

L&agg ihop fyra kompresser och vik dem pa mitten.

Matta kompresserna med vatten.

Hall elektroden i handstycket och placera det i kompressens vikning.
Aktivera enheten i 1-2 sekunder medan elektroden dras fram och fillbaka
i kompressen med litet eller inget tryck.

Rengorning av elektroder efter behandling
1.
2. Gor ren kablarna fore sterilisering med en fuktig trasa och en svag

Gor alltid ren och desinficera enheterna.

rengdringslésning.

3. Doppainte ner kablarna i nagon I6sning.
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Obs: Skalpeller, saxar eller andra spetsiga féremal far inte anvandas for
att gora ren elektroderna, eftersom det kan skada elektrodemas ytskikt.
Dylika skador okar vidhé&ftning av vavnad pé elektrodernas ytskick vid
anvandning.

Sterilisering
Obs: Under sterilisering av handstycken, kontrollera att toppen pa
handstycket &r dppet eller lossat.

Angstenhsermg
Gor rent produkten ordentligt.

2. Placera enheten forsiktigti stediseringsbehallaren, och undvik kontakt
med metallinstrument, metallskalar eller vaggar av metall.
Angtryckeykel 134° C i 18 minuter. Foérvakumcykel 134° C i 4 minuter.
Upprepa proceduren (ett frasande ljud hors). Nar
angsteriliseringenscykeln ar avslutad, ta ut behdllaren och lat svalna
i rumstemperatur.

Noggrann torkning av elektriska kontakter ar viktig.

Ateranvandbara hogfrekvenskablar, handstycken, elektroder och tillbehor
ar utformade for att vara minst 20 autoklaveringscykler. Inspektera
produkten fére varje anvandning; kassera den om den ar skadad.

bl o

oo

Gassterilisering: Enheter kan steriliseras med etyloxid (ETO) med alla
standardcykler vid temperaturer upp till 68,3° C och med ett tryck upp till 29 PSI.
Félj instruktionerna fran tillverkaren av ETO-steriliseringsapparaten angaende
cykeltid, temperatur, fuktighet, vakum och gaskoncentration.

Avluftning: Enhetema maste aviuftas i en aviuftningskammare i 8-12 timmar vid
48,9°C -68,3° C. Fdlj fillverkarens instruktioner vad géller exakta temperaturer.

DESINFICERING
Kemiskt desinficering: Endast EPA-desinfektionslésningar for harda ytor
som &r kapabla till hégnivadesinfektion, t.ex. 2 % gluteraldehyd, far anvandas
och tillverkarens rekommendationer maste foljas. Losningar med hogt syrteller
basiskt pH rekommenderas inte.
1. Rengdrnoggrannt.
2. Fdlj16sningstillverkarens instruktioner och kontrollera ratt utspadning och
rekommenderad exponeringstid for desinficeringen.
OVERSKRID INTE REKOMMENDERAD EXPONERINGSTID ELLER
45 MINUTER, BEROENDE PA VILKET VARDE SOM AR LAGST.
3. Naérkabeln tagits ut ur desinfektionsldsningen, ska den skéljas noggrannt
med sterilt vatten, sérskilt anslutningarnas elektriska kontaktytor.
4. Fullstandig torkning av de elektriska kontaktema pa kabeln/handstycket
ar viktig.
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Turkce-Turkish

Cihaz kullanimi/calistinimasiyla iligkili olarak olusan herhangi bir hafif ila siddetli
ciddi yaralanma/olay, Ureticiye ve galistirmayla ilgili hizmetin verildigi veya
kullanici ve/veya hastanin yeresik oldugu AB Uye devletinin yetkili makamina
bildirilmelidir

Tekrar Kullanilabilir, Yiiksek Frekansl Kablolarin / El Kisimlarinin /
Elektrotlarin / Aksesuarlarin Giivenlik ve Bakimi

UYARI: Elektriksel temas kisimlan dider elektrikli ekipman ve aletlerle
baglanti 6ncesinde tamamen kuru olmalidir. Hasarli ekipman veya islak
temas kisimlannin kullaniimasi hasta, personel veya doktorda elektriksel
yaniklara yol acabilir.

Not: Uriin hasar gérebileceginden kuru isi kullanmayin.

Daha ayrintili iglem talimati icin jenerator talimat el kitabina bakin.

Muamele

1. Her kullanimdan énce hasar bulgulari agisindan inceleyin.

2. Gorunlr hasar bulunan veya dogru galismayan her riinit hemen
degistirin.

3. Tekrar kullanilabilir maddelerin islemler ve sterilizasyon sirasinda dikkatli
muamele ile uzatilabilecek sinirl bir yagam siiresi vardir.

4. Yaltim kismini kuwvetle bilkmekten, egmekten veya delmekten kaginin.
Kopmus teller aralikii veya kalici bozukluga yol agabilir.

5. Kablolan jeneratérden kablo dedil fisten cekerek ayinn.

6. Elektrotlar sadece yaltilmis gévdelerinden tutulmalidir glinkii cerrahi sinif
tellerin ¢aplan kigliktir ve gok narindirler.

7. Egilebilir elektrotlar kullanirken sadece yalitimli gévdeden egin.

8. Doku, kesme ve koagilasyon igin nemli olmalidir.

9. Kesme ve koagiilasyon igin basing uygulamak gerekmez.

10. Kesme ve koagtilasyon igin kullanildiginda dokuya temas etmeden 6nce
aktive edin.

Saklama

1. Kablolan hafif sarmal halinde (10-12,7 cm ¢apli) saklayin.

2. Kablolan biikmeyin.

3. Cihazlar Gzerine agir maddeler koymayin.

islem Sirasinda Elektrotlarin Temizlenmesi

2
3.
4
5

Radyocerrahi Gnitesini kesi veya kesi/koag dalgaformuna ayadayin.
Dért gazli bezi Ust Uiste koyup ikiye katlayin.

Gazl bezi suyla doyurun.

Elektrot el ksmindayken gazl bezin katlan arasina yerestirin.
Elektrodu gazli bez iginde parmak basinci uygulamadan veya ¢ok az
uygulayarakileri geri hareket ettirirken, tniteyi bir iki saniye aktive edin.
Islemi tekrarlayin (“su buharlagsmasi” sesi duymaniz gerekir).

islem Sonrasinda Elektrotlarin Temizlenmesi

1.
2.

3.

Cihazlarn daima temizleyin ve dezenfekte edin.

Sterilizasyon 6ncesinde kablolan hafif bir deterjanli su soliisyonuyla
nemlendirilmig bir bezle temizleyin.

Herhangi bir sollisyona batirmaktan kaginin.

Not: Elektrotlan temizlemek igin herhangi bir bistiiri, makas veya
benzeri sivri uglu nesne kullanilmamalidir glinkii elektrot ylizeyine zarar
verebilider. Béyle bir zarar kullanim sirasinda elektrotlann yiizeylerine
doku tutunmasini arttinr.
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Sterilizasyon
Not: El kisimlanni sterilize ederken Bl Kisminin tst (kovanl) kismini
mutlaka agin veya gevsetin.

Buhar Sterilizasyonu:
1. Urlind iyice temizleyin.
2. Cihazi dikkatle ve herhangi bir metal alet, metal tepsi veya metal boime
duvanna temas etmesinden kacinarak sterilizasyon kabi igine yerlestirin.
3. Buhar Yergekimi dongusti 134 * C, 18 dakika. Buhar prevakum dongtist
134 ° C, 4 dakika.
4. Buhar sterilizasyon dongisii tamamlandiginda kabi gikarin ve oda
sicakligina sojumasini bekleyin.
Elektriksel temas kisimlannin iyice kurumasi sarttir.
Tekrar kullanilabilir yiiksek frekans kablolan, el aletleri, elektrotlar ve
aksesuarlar asgari 20 otoklav islemine dayanacak sekilde tasarlanmistr.
Her kullanimdan 6nce Uriinii inceleyin; hasarllysa atin.

oo

Gaz Sterilizasyonu: Cihazlar 68,3 °C (155 °F) degerine kadar sicakliklarda ve
29 PS| degerine kadar basingta herhangi bir standart dongiide Etilen Oksitle
(ETO) sterilize edilebilir. Dongu stiresi, sicaklik, nemlendirme gereklilikleri, vakum
ve gaz konsantrasyonu agisindan ETO sterilizatori Greficisinin talimatini izleyin.

Havalandirma: Cihazlar 48,9° C (120° F) — 68,3 °C (155 °F) sicakliklarda
8-12 saat boyunca bir havalandirma bdlmesinde havalandinlabilir. Tam sicakliklar
acisindan havalandiric Ureticisinin talimatini izleyin.

DEZENFEKSIYON

Kimyasal Dezenfeksiyon: Sadece %2 gluteraldehid gibi yliksek diizey
dezenfeksiyon yapabilecek EPA sert ylizey dezenfeksiyon sollisyonlan
kullanilmalidir ve Greticinin énerileri izlenmelidir. Kuvveti asidik veya alkali pH
degeri olan sollsyonlar 6nerilmez.

1. lyice temizleyin.

2. Soliisyon lreticisinin talimatini izleyin ve dezenfeksiyon elde etmek iizere
uygun seyrelti ve énerilen minimum maruz kalma sirelerine ¢ok dikkat
edin.

ONERILEN MAKSIMUM MARUZ KALMA SURESI VEYA 45 DAKIKAYI
(HANGISI KISAYSA) GECMEYIN.

3. Dezenfeksiyon soliisyonundan gikardiktan sonra ézellikle konektorin
elektriksel temas kisimlarini steril suyla iyice durulayin.

4. Kablolann /el kisimlannin elektriksel temas kisimlannin iyice kurulanmasi
sarttir.
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Bbvnrapcku-Bulgarian

BCAKaKBU IEeKU [0 TEHKW HapaHABAHWA/MHUMAEHT Y, Bb3HUKHAIM BBB BPb3Ka
¢ ynorpe6aTa Ha/paboTara ¢ M3enueTo Tpatea fa ce JoKNaasar Ha
NPOU3BOAMTENA U HA KOMNETEHTHUA OpraH B ibpiasara YneHka Ha EC,
KbIETO Ce U3BBLPLLBA ONEPATUBHOTO OBCNYHBAHE WIN KbAETO Ca yCTaHOBEHNU
NOTPEGUTENAT U/MNN NALMEHTBT.

Be3onacHOCT U NOAAPbIKKA HAa BUCOKOYECTOTHU Kabenu/HakpaitHuumu/
eneKkTpoan/NpMHaLIeHOCTH 3a MHOTOKpaTHa ynoTpe6a

NPEAYNPEXAEHUE: EneKTpuieckuTe KOHTaKTV Tpabea Aa ca
HaITL/THO CyXV1 MPE/N CBbP3BaHE KbM /IPYTO e/IEKTPHUYECKO 0GopyBaHe
M MHCTPYMEHTU. M3non3ssaHeTo Ha noBpeAeHo obopyaBaHe Ui MOKpU
KOHTaKTW MOMe 13 MPUYMHU M3rapAHUA OT E/IEKTPUYECTBO Ha NalueHTa,
nepcoHana U1 Nexaps.

BenemKa: He usnonssaiire cyxa TOnMHa, Thid KATO MOKE fa
yBPEAU NpoayKTa.

BuiHTE PLKOBOACTBOTO C MHCTPYKLMU 3a reHepaTopa 3a
no-N0APO6HN MHCTPYKLMKU 3a NpoLEeAYPH.

BOPABEHE

1.

MpoBepsBaiTe Npeay BCsiKa ynoTpeda 3a npusHaum Ha nospeaa.

2. He3abaBHO CMeHeTe BCEeKW NPOAYKT, KOMTO € BUAMMO NOBPEAEH WK
He (YHKLMOHMPA NPaBUTHO.

3. ApTUHy/AUTe 3a MHOrOKpaTHa ynotpe6a umar orpaHnyeH MU3HEH LMK bA,
KOWMTO MOMe /13 Gb/ie Y/Ib/IKEH Ype3 BHAMATE/THO GopaBeHe C TAX Mo
Bpeme Ha npoueaypuTe 1 cTepwinsaumaTa.

4. W3barBaiiTe pASKO orbBaHe, NperbBaHe Win npobrsaHe Ha M3oaLMATa.
lMpeKbCHaTMTE NPOBOAHMLM MOTaT Aa AoBe/AT A0 HEMOCTOAHHA UK
NOCTOAHHA HEM3MNPaBHOCT.

5. PaskayeTe KaGen1Te OT reHepaTopa, Kato Xsalare 1 Abprare KyriyHra,
a He camuA Kaben.

6. C enlekTpoauTe TpAGBa Aa ce 60paBu Camo Hpes U30/IMpaHUTE UM
wadToBe, Thil KAaTO MPOBOAHNULIUTE OT XMPYPIUYECKU KAC UMAT ThHKM
ZMameTpu 1 ca MHOTO KPEXKMU.

7. HoraTo n3nonssate noAAasally Ce Ha OrbBaHe e/IEKTPOAU, OrbBaiTe
CaMo B U30/IMpaHuA Wwagr.

8. TbKaHTaTpAGBa Aa 6bje BlaxHa 3a onepauua 1 Koaryiauus.

9. He ce U3MCKBA HATWCK 3a OriepaLmA W Koaryiauus.

10. Korato ce u3nosiaBa 3a onepauus 1 Koaryiauus, npeau Aa Harpasute
KOHTaKT C TbKaHTa, U3BBPLUETE aKTUBMPAHE.

CbxpaHeHue

1. CobxpaHsBaiTe Kabenute, HaBUTK xnabaso (auameTsp 10 - 13 cm
(4 — 5 nH4a)).

2. Henperbeaitre KabenuTe.

3. Henocrassifre TeMKKU NpeAMETU BbPXY U3eNNATA.

MouncTBaHe Ha eNEKTPOAUTE NO Bpeme Ha npoueaypa
1

Eal ol

HacrpoiiTe paanoxv1pyprimiHOTO YCTPOIMCTBO KM (hopMa Ha Bb/HaTa
3a onepauus wiv onepaumakoarynaums.

MocTaBeTe YeTUPK NOZIOKKM OT Map/iA 3aeHO W M NperbHeTe Ha ABe.
HawmokpeTe [0 HaculaHe Map/iATa ¢ Boga.

MocTaBeTe e/leKTpoga B perbeKara Ha Map/iATa, 6e3 Aa ro ussawzare
OT HaKpaMlHWKa.

AKTVBUpaTe ypeaa 3a 1 - 2 CeKyHAM, IOKATO [BUKMUTE eNleKTpoaa
Hanpez, v Hasag, B NperbBKaTa Ha Map/ifiTa npy HAIMYUETO Ha MaTKO
WM Ha HUKaKBO CTUCKaHe ¢ npbCTuTe. MoBTOpeTe Npouesypara

(61 TpAGBaNO Aa YyeTe npaLleHe”).
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MouncTBaHe Ha eNeKTpoAUTE criep, npoleaypa

1.

2.
3.

BuHarv nouncreaiTe v aesnHdeKumpainTe usgenuara.

lMpeau cTepumMsaLya NoyMcTeTe KabeanTe C Kbpha, HaBamHeHa
B pa3TBOp Ha BOAa U HearpecuseH NnoYmMcTBeaLy npenapar.
W3bsrsaiiTe noTansHe B KaKBBTO U fja 61no pasTeop.

Benemka: He Tpatsa a ce M3N0ON3BaT CKa/NEs, HOXMULM WIK NOAOGHM
OCTpPW NpeaMeTH 3a NOYUCTBaHe Ha ENIEKTPOAMTe, THiM Karo Te MoraT
12 NOBPeJAT NOBBPXHOCTTA Ha efleKTpoauTe. TakoBa yBpemaaHe
yBenn4yaBa noJsiensaHeTo Ha TbKaHUTEe KbM NOBBPXHOCTUTE Ha
€/IeKTpoAuTe Mo Bpeme Ha yroTpe6a.

CTEPUIU3ALMA

Benemka: [Npu cTepunnavpaHe Ha HakpalHWLM He 3abpasnaiiTe aa
OTBOPUTE UM pa3xiabuTe ropHaTa YacT (MaTPOHHWKA) Ha HaKparHUKa.

CTtepunusauua c napa:

1.
2.

MoumncTeTe cTapaTesiHo NPoAyKTa.

BHuMaTenHo nocTaBeTe YCTPOMCTBOTO B KOHTEMHEP 3a CTepUaM3aLva,
KaTo U36ArBaTE KOHTAKT C META/IHU MHCTPYMEHTU, METasH1 TaBu Win
METa/IHW CTEHW Ha Kamepara.

MapeH rpaBuTaLMOHEH UMK B 134" 3a 18 MUHYTH. LIMKba Ha
npeapapuTesieH Bakyym ¢ napa 134°C 3a 4 MUHyTH.

HoraTo UvKBBT 3a CTepuIn3aLmMa ¢ napa 3aBbplum, U3BageTe
KOHTeliHepa v ro ocTaseTe Jja Ce Ox/laau [0 CTaliHa Temneparypa.
MTbNHOTO U3CBHXBAHE Ha EIEKTPUYECKUTE KOHTAKTU € OT ChlLECTBEHO
3HaueHue.

BucoKkouecToTHUTE Kabenn, HaKpaMHULMTE, ENIEKTPOAUTE U NPUHALJIEH-
HOCTWTe 3a MHOTOKpaTHa ynoTpe6a ca NpoeKTMpaH TaKa, Ye Ja U3bpar
Hait-manko 20 umKbna B asToknas.MposepsABaiiTe NpoayKTa Npeau BCAKa
ynotpe6a; U3XBbp/ieTe ro, aKo e NoBPeAEH.

AE3UHOERLMA
XumuuecKa pesuHderuma: Tpadea ga ce nsnonssar camo EPA pasrsopu 3a
[Ae3VHMEKLMA Ha TBbP/A NOBBPXHOCT, KOUTO Ca CIOCOGHM Ha BUCOKO HMBO Ha
Ae3nHbeKumaA, Hanp. 2% ryTapanjexus, U Tpabea Ja ce cnassar npenopb-
KUTe Ha npouasoauTens. He ce npenopbysar pasTBOpH CbC CUHO KUCEMHHO
WK ankanHo pH.

1

2.

MoumcTeTe cTaparesiHo.

Cna3aBaifTe MHCTPYKLMWTE Ha MPOM3BOAUTENIA Ha PasTBOPA, KaTo OTAeNuTe
0CO6€EHO BHUMaHKe Ha MPaBU/HOTO paspeaaHe 1 npenopbyBaHnTe
MWHWMa/IHM BpEMEHA Ha eKCNo3uLmaA 3a NoCTUraHe Ha Ae3MHdEKL|Mﬂ.
HE MPEBULLABAMTE MPENOPBYAHOTO MAKCMMAJIHO BPEME HA
EKCNO3NLMA NN 45 MUHYTU, KOETO OT ABETE E NO-MAJIKO.
Cnep nsBamaHe oT Ae3UHMEKLMOHHMA pasTBOP M3I/1aKHETE OOUIHO
CbC CTepWIHA BOAA, OCOBEHO E/IEKTPUHECKUTE KOHTAaKTHU 30HM Ha
KOHeKTopa.

[Tb/IHOTO M3CHXBAHE Ha e/IEKTPUUECKUTE KOHTaKTH Ha kabenure/
HaKparHULTe e OT CHLECTBEHO 3HaYEHME.
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Dansk-Danish

Enhver mindre til alvorlig skade/haendelse, der er forekommet i forbindelse med
brug/betjening af enheden, skal rapporteres til producenten og den kompetente
myndighed i den EU-medlemsstat, hvor der udferes driftsservice eller hvor
brugeren og/eller patienten er bosiddende.

Sikkerhed og vedligeholdelse af genanvendelige hajfrekvenskabler /
handstykker / elektroder / tilbehor

ADVARSEL: Elektriske kontakter skal vaere helt tarre for filslutning fil
andet elektrisk udstyr og andre elektriske instrumenter. Anvendelse

af beskadiget udstyr eller vade kontakter kan forarsage elektriske
forbraendinger pa patient, personale eller lzege.

Bemazerk: Anvend ikke tor varme, da det kan give produktskader.

Se instruktionsvejledningen til generatoren for at fa flere
oplyshinger om anvisninger til proceduren.

HANDTERING

1.

2.

3.

oo

—“99”.\‘

Efterse for tegn pa beskadigelse for hver brug.

Udskift straks ethvert produkt, som har synlige skader eller ikke
fungerer korrekt.

Genanvendelige komponenter har en begraenset levetid, som kan
forlzenges ved forsigtig handtering under procedurer og sterilisering.
Undga at beje isolationen skarpt eller at knaekke eller punktere den.
Kneekkede trade kan resultere i intermitterende eller permanente
funktionsfejl.

Kobl kablerne fra generatoren ved at traekke i stikket og ikke i kablet.
Elektroderne ma kun handteres pa de isolerede skafter, da tradene til
kirurgisk anvendelse har sma diametre og er meget skrebelige.

Ved anvendelse af bgjelige elektroder ma kun det isolerede skaft bgjes.
Veev skal veere fugtigt til skeering og koagulation.

Deter ikke nedvendigt at trykke ved skaering og koagulation.

0 Aktiver for kontakt med vaevet ved skaering og koagulation.

Opbevaring

1.
2.
3.

Opbevar kablerne lgst oprullet (med en diameter pa 10-13 cm).
Undlad atknaskke kableme.
Seet ikke tunge genstande pa enhedeme.

Rengoring af elektroder under proceduren

1.

[l ol

Indstil den radiokirurgiske enhed til belgeformen skaering eller skaering/
koagulation.

Saml fire gazestykker, og fold dem halvt.

Gennemvaed gazen med vand.

Leeg elektroden, som er sat i handstykket, mellem foldeme i gazen.
Aktiver enheden i 1-2 sekunder, mens elektroden bevaeges frem og
tilbage inde i gazen med ganske lidt eller heltuden tryk med fingrene.
Gentag proceduren (der skal heres en hvislende lyd).

Rengoring af elektroder efter proceduren
1.

2.

3.

Renger og desinficer altid enhedeme.

Rengor kablerne for sterilisering med en fugtig klud, der er fugteti en
vandoplesning med et mildt rengeringsmiddel.

Undgéa nedsaenkning i en oplasning.

Bemazerk: Der ma ikke anvendes skalpeller, sakse eller lignende spidse
genstande til at rengere elektrodeme, da de kan beskadige elektrode-
overfladen. En sddan beskadigelse oger klaebning af veev til elektrode-
overflademe under brug.
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STERILISERING

Bemaerk: Serg for ved sterilisering af handstykkerne at abne eller lasne
den overste (patron) del af handstykket.

Dampsterilisering:
1.

2.

3.

oo

Renger produktet grundigt.

Anbring forsigtigt enheden i en steriliseringsbeholder, og undga kontakt
med metalinstrumenter, metalbakker eller metalkammerets veegge.

Ker en cyklus med damp-tyngdekraft ved 134° i 18 minutter. Ker en cyklus
med damp-praevakuum ved 134" i 4 minutter.

Tag beholderen ud, og lad den afkele til umtemperatur, nar damp-
steriliseringscyklussen er feerdig.

Grundig terring af elektriske kontakter er af afgerende betydning.
Genanvendelige hejfrekvenskabler, handstykker, elektroder og tilbehar
er designet til at vare i mindst 20 autoklavecyklusser.

Efterse produktet for hver anvendelse. Bortskaf det, hvis det er beskadiget.

DESINFICERING

Kemisk desinficering: Kun EPA-desinficeringsoplesninger til harde overflader,
der kan desinficere pa hejt niveau, f.eks. 2 % glutaraldehyd, ma anvendes,

og producentens anbefalinger skal felges. Oplesninger med en steerk syreholdig
elleralkalisk pH frarades.

1.

2.

Renger grundigt.

Felg anvisningeme fra producenten af oplesningen, og veer saerligt
opmeerksom pa korrekt fortynding og anbefalede minimumseksponerings-
tider for at opna desinficering.

OVERSKRID IKKE DEN ANBEFALEDE MAKSIMALE EKSPONERINGSTID
ELLER 45 MINUTTER, ALT EFTERHVILKEN DER ER MINDST.

Efter optagning fra den desinficerende oplasning skylles grundigt med
steriltvand, iseer de elektriske kontaktomrader pa konnektoren.

Grundig terring af de elektriske kontakter pa kableme/handstykkerne

er vigtig.
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