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Elektrochirurgisch handstuk voor eenmalig gebruik bij één patiént

LET OP: In de Verenigde Staten mag dit product wettelijk uitsluitend door, of op voorschrift van, een
arts worden verkocht.

Beschrijving/voorgeschreven gebruik:

Deze apparatuur is bedoeld om te gebruiken als accessoire in combinatie met elekirochirurgische apparaten

en elekiroden waarvan de compatibiliteit bekend is. De gebruiker kan met deze apparaten op afstand een
elekirochirurgische stroom van de uitgangsconnector van een elekirochirurgisch apparaat naar de operatieplaats
leiden om het gewenste chirurgische effect te bereiken.

De maximale spanning mag niet meer dan 5,5 KV bedragen.

Deze apparatuur is compatibel met standaard ConMed-elekiroden voor eenmalig gebruik en actieve
UltraClean®-elekiroden.

Contra-indicaties:

Gebruik de apparatuur nooit in de volgende gevallen:

* Bij schade aan de buitenziide van het apparaat, zoals gebarsten of beschadigde kunststof of
connectorschade.

* Als deze apparatuur niet voldoet aan de controle die in dit document wordt beschreven.

* In de nabijheid van ontviambare gassen, brandbare anaesthetica, oplossingen of textielmaterialen,
oxiderende gassen zodls distikstofmonoxide (NoO) of in met zuurstof verrijkie ormgevingen.

* Gebruik geen monopolaire elekirochirurgie bij de behandeling van kleine opperviakken, zoals bij een
besnijdenis of vingeroperatie.

Veiligheidstips:

* Let op: verwijder voér gebruik de puntbeschermer.

* Gebruik op de laagst mogelike vermogensstand die het gewenste chirurgische effect kan bereiken. Houd de
apparatuur niet langer ingeschakeld dan nodig.

* Zorg dat de kabels die op deze apparatuur zijn aangesloten bij elektrochirurgische ingrepen niet in aanraking
komen met de huid van de patiént of de gebruiker.

* Zorg dat de kabels die op deze apparatuur zijn aangesloten niet parallel lopen met of zich erg dicht bij de
kabels van andere elekirische apparatuur bevinden.

* Bewaar elekirochirurgische accessoires altijd op een veilige, geisoleerde plaats, zoals een houder, wanneer ze
niet worden gebruikt,

» Controleer en test elk apparaat voordat u het gebruikt.

* Na gebruik kan dit product een biologisch risico vormen. Hanfeer en verwijder het product zoals vereist volgens
het ziekenhuisbeleid en de van toepassing zijinde wetgeving.

Controle:

Deze apparatuur dient voor gebruik te worden geinspecteerd. Confroleer de apparatuur op zichtbare schade
zoals:

* Gebarsten, gebroken of anderszins beschadigde kunststofdelen.

* Gebroken of duidelik verbogen connectorpunten.

* Schade zoals kerven, gaten, deuken, afschavingen, vieemde knobbels en duidelike verkleuring.

» Controleer voor gebruik of de elekirode op de juiste manier in het handstuk is geplaatst.

Niet vastgesteld is of dit hulpmiddel, bestemd voor eenmalig gebruik bij €én patiént, effectief gereinigd en
opnieuw gesteriliseerd kan worden. Hergebruik kan de werking, veiligheid of steriliteit van het apparaat negatief
beinvioeden.

Gegarandeerd steriel tenzij de verpakking is geopend of beschadigd.

Gemonteerd in Mexico
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Erkend vertegenwoordiger voor Europa

CORPORATION MDSS GmbH

aaa] 525 French Road « Utica, NY 13502-5994 USA Schiffgraben 41
(315) 797-8375 * FAX (315) 797-0321 D - 30175 Hannover
Klantendienst (VS 1-800-448-6506 Duitsland
e-mail: info@conmed.com Voor intemationale bestellingen of inlichtingen
http://www.conmed.com neemt u confact op met
CONMED International Sales

© CONMED Corporation, gedrukt in de VS (315) 797-8375 * FAX (315) 735-6235

Svenska

PECONMED © @CE

CORPORATION 2797

Diatermihandtag fér enpatientbruk

FORSIKTIGHET: Enligt federal lag (USA) far denna enhet endast sdljas av, eller pa Iékares ordination.

Beskrivning/anvdndningsomréide:

Enheterna ér utformade for att anvandas som tillbendr fillsammans med de elekirokirurgiska enheter och elekiro-
der som man vet dr kompatibla. Genom att anvénda dem kan handhavaren fidrrstyra elektrokirurgisk strém fréin
utgdngen pd en elekirokirurgisk enhet fill operationsplatsen for aft uppnd dnskad kirurgisk effekt.

Hogsta spanning far inte éverstiga 5,5 kV.

Enhetermna ar kompatibla med ConMeds standardelektroder for engdéingsboruk och aktiva UttraClean®-elekiroder.

Kontraindikationer:

Dessa enheter fér aldrig anvandas ndr:

« Det finns synliga tecken pd skador p& enhetens utsida, t.ex. sprucken eller skadad plast eller skador pd& kontak-
fen.

* Enhetemna inte godkdnns vid den inspektion som beskrivs hdr.

| ndrheten av brandfarliga gaser, brandfarliga beredningslésningar eller operationslakan, oxiderande gaser, t.ex.
kvaveoxid (NoO) eller i syrgasberikade miljcer.

* Anvand inte monopoldr elektrokirurgi p& smd bihang, t.ex. vid omskdrelse eller fingerkirurgi.

Sdkerhetsrdd:

« Viktigt! Ta bort spetsskyddet innan enheten anvdnds.

* Anvand lagsta mojliga effekt for att uppnd dnskad kirurgisk verkan pd den tilhdrande elektrokirurgiska enheten.
Aktiveringstiden ska vara s& kort som majligt.

« L&t aldrig kablama som ar kopplade fill enhetemna komma i kontakt med patientens eller anvéndarens hud vid
elektrokirurgisk aktivering.

« L&t inte kablama som ar kopplade till enheterna I6pa paralielit med, eller i omedeloar narhet av, sladdar till
annan elektrisk utrustning.

* Placera alitid oanvénda elektrokirurgiska tilloehdr pd ett sékert isolerat stdlle, t.ex i ett hdlster, d& de inte
anvands.

* Inspektera och testa vare enhet innan den anvands.

« Efter anvéndning kan den hér produkten eventuellt utgéra en mikrobiologisk risk. Hantera och kassera produkten
enligt sjukhusets regler och tillémpliga lagar.

Inspektion:

Enheterna ska inspekteras fére varje anvandning. Kontrollera om enheterna har tydliga fysiska skador, sGsom:
 Spruckna, skadade eller p& andra satt forstdrda plastdelar.

» Skadade eller tydligt bdjda anslutningskontakter.

 Skador som omfattar skéror, punkteringar, jack, avskavningar, onormala kndlar eller tydlig missfargning.

» Kontrollera fére anvandning att elektroden sitter fast ordentligt i handenheten.

Det har inte faststallts om denna enhet for enpatientbruk pd eft effektivt satt kan rengdras och omsteriliseras och
pé&foliande &teranvandning kan ha en negativ effekt pd enhetens prestanda, sdkerhet och/eller sterilitet,

Garanterat steril s& Iange forpackningen inte dppnats, skadats eller gétt sonder.

Monterad i Mexiko
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Single Patient Use Electrosurgical Handpiece

CAUTION: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Description/Intended Use:

These devices are designed fo be used as accessories in conjunction with the electrosurgical units and elec-
trodes with which they are known to be compatible. Their use enables the operator to remotely conduct an
electrosurgical current from the output connector of an electrosurgical unit fo the operative site for the desired
surgical effect.

Maximum voltage is not to exceed 5.5 KV peak.

These devices are compatible with ConMed disposable standard and UttraClean® active electrodes.

Contraindications:

These devices should never be used when:

« There is visible evidence of damage to the exterior of the device such as cracked or damaged plastic or con-
nector damage.

* These devices fail the inspection described herein.

* In the presence of flammable gases, flammable prep solutions or drapes, oxidizing gases such as Nitrous Oxide
(N2O), or in oxygen-enriched environments.

* Do not use monopolar electrosurgery on small appendages, as in circumcision or finger surgery.

Safety Tips:

* Caution: Make sure to remove tip protector before using.

* Use lowest possible power setting on the associated electrosurgical unit capable of achieving desired surgical
effect. Activation time should be as short as possible.

* Never allow the cables connected to these devices to be in confact with skin of the patient or operator during
electrosurgical activations.

* Do not permit the cables connected to these devices to be parallel and in close proximity to the leads of other
electrical devices.

* Always place unused associated electrosurgical accessories in a safe insulated location such as a holster when
not in use.

* Inspect and test each device before use.

« After use this product may be a potential biohazard. Handle and dispose of as required by hospital policy and
applicable law.

Inspection:

These devices should be inspected before each use. Visually examine the devices for obvious physical damage
including:

* Cracked, broken or otherwise distorted plastic parts.

* Broken or significantly bent connector contacts.

* Damage including cuts, punctures, nicks, abrasions, unusual lumps, significant discoloration.

 Verify that the electrode is fully and securely seated in the handpiece before use.

The ability to effectively clean and re-sterilize this single patient use device has not been established and subse-
quent re-use may adversely affect the performance, safety and/or sterility of the device.

Sterility guaranteed unless package has been opened, broken or damaged.

Assembled in Mexico

® European Authorized Representative
O ED MDSS GmibH

Schiffgraben 41
CORPORATION D - 30175 Hannover
525 French Road ¢ Utica, NY 13502-5994 USA Germany
(315) 797-8375 * FAX (315) 797-0321
Customer Service (USA) 1-800-448-6506
e-mail: info@conmed.com

hitp://www.conmed.com

For International orders or inquiries,
please contact

CONMED International Sales

(315) 797-8375 * FAX (315) 735-6235
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Piece a main électrochirurgicale pour patient unique

ATTENTION : La loi fédérale des Etats-Unis d’Amérique limite la vente de cet appareil & un
médecin ou sur son ordre.

Description/Utilisation :

Ces dispositifs sont congus pour étre utilisés comme des accessoires, conjointement avec des unités et des élec-
frodes électrochirurgicales de compatibilité certifiée. lis permettent & lopérateur de contrdler a distance lache-
minement du courant électrochirurgical depuis le connecteur de sortie d'une unité électrochirurgicale jusqu'au
site de l'opération afin d'obtenir les effets chirurgicaux souhaités.

La tension maximale doit rester inférieure a 5,5 kV (tension de créte).

Ces dispositifs sont compatibles avec les électrodes standard jetables et avec les électrodes UttraClean® de
ConMed.

Contre-indications :

Ces dispositifs ne doivent jamais étre utilisés dans les conditions suivantes :

* Lorsque la partie extérieure du dispositif est visiblernent endommageée : par exemple, les parties en plastique
sont fissurées ou abimées ou le connecteur est endommagé.

 Lorsque les dispositifs ne remplissent pas les conditions requises par la procédure dinspection décrite dans le
présent document.

* En présence de gaz inflammables, de solutions de préparation ou de champs inflammables, de gaz oxydants
tel que l'oxyde nifreux (NoO) ou dans des atmospheres enrichies en oxygene.

« N'utilisez pas I'électrochirurgie monopolaire sur de petits appendices ; par exemple, pour une circoncision ou
pour une opération de chirurgie du doigt.

Conseils de sécurité :

« Attention : assurez-vous que vous avez bien retiré la protection de I'embout avant utilisation.

« Vous devez utiliser, sur l'unité électrochirurgicale associée, Ialimentation la plus faible possible permettant d'ob-
fenir les effets chirurgicaux souhaités. Le temps d'activation doit étre aussi court que possible.

 Les cAbles connectés & ces dispositifs ne doivent jamais étre en contact avec la peau du patient ou de l'opé-
rateur pendant les activations électrochirurgicales.

* Les clbles connectés a ces dispositifs ne doivent pas étre paralléles et une distance raisonnable doit étre
maintenue entre ces cdbles et les cdbles et fils d'autres appareils électriques.

* Placez toujours les accessoires électrochirurgicaux associés inutilisés dans un endroit sir et isolé fel qu'un étui.

* Inspectez et contrélez chague dispositif avant utilisation.

* Aprés utilisation, ce produit peut représenter un danger biologique. Manipulez-le ou éliminez-le selon les direc-
fives de I'hdpital et les lois en vigueur.

Inspection :

Ces dispositifs doivent étre inspectés avant chague utilisation. Inspectez les dispositifs et vérifiez quiils ne présen-
fent aucun des dommages physiques énoncés ci-apres :

« Les parties en plastique sont fissurées, briseées ou tordues.

* Les contacts de connexion sont recourbés de fagon significative.

« Traces de coupures, trous, entailles, gonflements inhabituels, décoloration significative.

* Avant toute utilisation, vérifiez que I'électrode est mise en place correctement dans la piece & main et qu'elle y
est fermement connectée.

La possibilité de netftoyer et de restériliser efficacement ce dispositif pour patient unique N'a pas été établie et
une seconde utilisation peut nuire aux performances, a la sécurité ef/ou aux propriétés stériles du dispositif.

Stérilité garantie a moins que I'emballage n'ait été ouvert ou endommageé.

Assemblé au Mexique

Représentant agréé pour I'Europe
CORPORATION MDSS GmbH
Schiffgraben 41

D - 30175 Hanovre
Allemagne

Pour les commandes et les

questions internationales,

contactez leservice de ventes

au niveau mondial de CONMED

+1(315) 797-8375 « FAX +1 (315) 735-6235

ECONMED® —

525 French Road « Utica, NY 13502-5994 USA
+1(315) 797-8375 » FAX +1 (315) 797-0321
Service clientele [ETQTS-Unis] 1-800-448-6506
Courrier électronique : info@conmed.com
hitp://www.conmed.com
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Elekirochirurgisches Handstlick fir den Gebrauch an einem Patienten

ACHTUNG: Nach US-Recht darf dieses Gerat nur von einem Arzt oder auf arztliche Anordnung
verkauft werden.

Beschreibung/Verwendungszweck:

Bei diesem Gerdt handelt es sich um ein Zubehdrinstrument zur Verwendung mit den damit kompatiblen
HF-Chirurgiegerdten und Elektroden. Es ermdglicht dem Benutzer, per Fembedienung HF-Strom vom Ausgang
eines HF-Chirurgiegerdts an die Operationsstelle zu leiten, um die gewunschte chirurgische Wirkung zu erzielen.
Die maximale Spitzenspannung darf 5,5 KV nicht Uberschreiten.

Dieses Gerat ist mit ConMed Einweg-Standardelekiroden und aktiven UttraClean® Elektroden kompatibel.

Kontraindikationen:

In den folgenden Fdllen darf das Gerdt nicht verwendet werden:

* Das Gehduse des Gerdts weist sichtbare Schdden auf, z. B. Briche oder Beschadigungen des Kunststoffs bzw.
Beschadigungen am Anschluss.

* Bei der unten beschriebenen Uberprifung finden sich Fehler am Gerdt.

* In Anwesenheit entflammbarer Gase, entflammbarer Vorbereitungsldsungen oder Abdecktichem, Oxidations-
gasenwie Lachgas (NoO) oder in mit Sauerstoff angereicherter Umgelbung.

* FUhren Sie keine monopolare HF-Chirurgie an kleinen Anhangsgebilden durch, z. B. bei der Zirkumzision oder bei
Fingeroperationen.

Sicherheitshinweise:

* Achtung: Nehmen Sie vor der Verwendung unbedingt die Schutzhiille ab.

* Verwenden Sie die niedrigste Leistungseinstellung des jeweiligen HF-Gerdts, mit der die gewunschte chirurgische
Wirkung erzielt werden kann. Die Aktivierungszeit sollte so kurz wie moglich sein.

« Die an dieses Gerat angeschlossenen Kabel durfen wahrend HF-Aktfivierungen keinen Kontakt mit der Haut des
Patienten oder des Benutzers haben.

» Die an dieses Gerat angeschlossenen Kabel durfen nicht parallel oder in n&chster Nédhe zu Kabeln anderer
elekirischer Gerate verlaufen.

* Bewahren Sie nicht verwendete HF-Zubehdrinstrumente an einem sicheren, elekirisch isolierten Ort auf, z. B. in
einer Halterung.

» Uberprifen und testen Sie jedes Gerat vor der Verwendung.

* Nach dem Gebrauch stellt dieses Produkt eine potentielle Biogefdhrdung dar. Das Gerdt muss unfer Beachtung
aller geltenden Gesetze und Krankenhausvorschriften gehandhabt und entsorgt werden.

Uberprifung:

Diese Gerate mussen vor jeder Verwendung Uberpruft werden. Unterziehen Sie das Gerdt einer Sichtprufung auf

AuBere Schaden, z. B.:

* Zersprungene, zerbrochene oder anderweitig beschadigte Kunststoffteile.

* Abgebrochene oder stark verbogene Anschlusskontakte.

» Schéden wie Schnitte, Einstiche, Kerben, Abrieb, ungewdhnliche Verformungen oder starke Verfaroung.

 Prafen Sie vor der Verwendung auBerdem, ob die Elekirode vollstandig und sicher in das Handstuck eingesetzt

wurde.

Die Moglichkeit einer wirksamen Reinigung und Resterilisierung dieses zum Gebrauch an einem Patienten
bestimmten Produktes wurde noch nicht nachgewiesen. Deshalb sind Leistung, Sicherheit und/oder Sterilitét des
Gerates bei einer anschlieBenden Wiederverwendung nicht gewdhrleistet.

Die Sterilitat ist gewdhrleistet, falls die Packung nicht gedffnet oder beschadigt wurde.

Zusammengebaut in Mexiko.

& CONMED gy
Auforisierte Vertretung in Europa:

CORPORATION MDSS GmbH

525 French Road « Utica, NY 13502-5994 USA Schiffgraben 41
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http://www.conmed.com wenden Sie sich bitte an
CONMED International Sales.
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Manipolo elettrochirurgico per singolo paziente:

ATTENZIONE: la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo ai medici o
dietro prescrizione medica.
Descrizione/uso previsto:

Questi dispositivi sono concepiti per I'uso come accessori in combinazione con elettrobisturi ed elettrodi
di provata compatibilitd:. Utilizzandoli, 'operatore & in grado di condurre in remoto una corrente elettro-
chirurgica dal connettore di uscita di un elettrobisturi al campo operatorio per oftenere l'effetto chirurgico
desiderato.

Il voltaggio massimo non deve superare il picco di 5,5 KV.

Questi dispositivi sono compatibili con gli eleftrodi atfivi monouso standard e UttraClean® ConMed.

Controindicazioni:

Non utilizzare mai questi dispositivi quando:

» Esiste una prova visibile di danni sulla loro superficie esterna, ad esempio se il materiale plastico appare
screpolato o rovinato o il connettore risulta danneggiato.

* Questi dispositivi non superano lispezione qui descritta.

* In presenza di gas, preparati o teli infiammabili, gas ossidanti come il profossido di azoto (NoO) o in
ambienti ad alta concentrazione di ossigeno.

* Non ricorrere all'elettrochirurgia monopolare su appendici piccole, come nel caso di circoncisioni o chi-
rurgia alle dita.

Suggerimenti di sicurezza:

» Attenzione: prima dell'uso, assicurarsi di imuovere la protezione dalla punta.

* Utilizzare limpostazione di alimentazione piu bassa possibile sullelettrobisturi per raggiungere il risultato chi-
rurgico desiderato. | tempi di attivazione devono essere i piu brevi possibili.

* Non consentire mai ai cavi collegati a questi dispositivi di entrare in contatto con la pelle del paziente o
delloperatore durante le attivazioni elettrochirurgiche.

* Non lasciare i cavi collegati a questi dispositivi posizionati in parallelo e nelle immediate vicinanze di con-
duttori di altfri strumenti elettrici.

» Collocare sempre gli accessori elettfrochirurgici associati in una posizione isolata e sicura, ad esempio
una custodia, quando non vengono utilizzati.

* Ispezionare e provare ciascun dispositivo prima dell'uso.

* Dopo l'uso questo prodotto potrebbe essere potenziaimente biopericoloso. Manipolare e gettare via come
richiesto dal protocollo ospedaliero e secondo quanto previsto dalle leggi in vigore.

Ispezione:

Questi dispositivi devono essere ispezionati prima di ogni uso. Esaminare visivamente i dispositivi verificando
la presenza di danni fisici evidenti, quali:

 Parti in plastica screpolate, rofte o distorte in altro modo

* Contatti dei connettori rotti o particolarmente incurvati

* Danni come tagli, forature, tacche, abrasioni, rigonfiamenti insoliti, scolorimenti evidenti

* Verificare che l'eleftrodo sia alloggiato completamente e saldamente nel manipolo prima dell'uso.

La possibilita di pulire e risterilizzare in modo efficace questo dispositivo per singolo paziente non € stata
determinata e il successivo riutilizzo potrebbe influire negativamente sulle prestazioni, la sicurezza e/o la
sterilit del dispositivo.

Sterilits garantita purché limballaggio non sia stato aperto, rofto o danneggiato.

Assemblato in Messico
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Pieza de mano electroquirirgica para un solo paciente

ATENCION: la legislacién federal (EE. UU.) restringe la comercializacién de este producto a
médicos o por orden suya.

Uso especifico/Descripcion:

Estos dispositivos se han disehado para utilizarse como accesorios junto con los electrodos y unidades electro-
quirdrgicas con los que son compadtibles. Su uso permite al operador conducir una coriente electroquirlrgica de
forma remota desde el conector de salida de una unidad electroquirdrgica hasta la zona afectada para lograr
asi el efecto quirirgico deseado.

El voltaje de pico mdximo no debe superar los 5,5 KV.

Estos dispositivos son compatibles con los electrodos activos UttraClean® y el estdndar desechable de ConMed.

Contraindicaciones:

Estos dispositivos nunca deben utilizarse:

« Si se pueden apreciar danos en la parte exterior del dispositivo, como un conector o pldstico dafado o agrie-
tado.

« Si los dispositivos no pasan la revision descrita en este documento.

« Si se encuentra en presencia de gases inflamables, cubiertas o soluciones de preparacion inflamables; gases
de oxidacion, como el dxido nitroso (NoO), © en ambientes con un exceso de oxigeno.

* No utilice electrocirugia monopolar en pequefos apéndices, como en circuncisiones o cirugia de dedos.

Consejos de seguridad:

* Precaucion: asegurese de que retira el protector de la punta antes de utilizar el dispositivo.

« Utilice el menor ajuste de potencia posible que le permita alcanzar el efecto quirdrgico deseado con la uni-
dad electroquirirgica asociada. El iempo de activacion debe ser lo mds corto posible.

* No permita nunca que los cables conectados a estos dispositivos entren en contacto con la piel del operador
o paciente durante las activaciones electroquirirgicas.

* No permita que los cables conectados a estos dispositivos se encuentren en paralelo o cerca de los cables
de oftros dispositivos.

* Guarde siempre los accesorios electroquirlrgicos cuando no les vaya a dar uso en un lugar aislado y seguro,
como una funda.

* Revise y pruebe cada dispositivo antes de utilizarlo.

« Este producto puede ser biolégicamente peligroso después de utilizado. Manejar y desechar siguiendo las nor-
mas establecidas por el hospital y las leyes correspondientes.

Revisién:

Se deben revisar estos dispositivos antes de utilizarlos. Examine visualmente los dispositivos en busca de danos

fisicos evidentes, incluidos:

* Piezas de pldstico rotas, agrietadas o deformadas de alguna otra forma.

* Contactos de conector rotos 0 muy doblados.

* Danos, como cortes, punciones, hendiduras, abrasiones, bultos poco frecuentes o decoloraciones de impor-
fancia.

* Compruebe que el electrodo queda ajustado firme y correctamente al mango antfes de su uso.

No se determinado la capacidad de limpiar y volver a esterilizar este dispositivo para un solo paciente, y una
reutilizacion posterior puede afectar negativamente al rendimiento, la seguridad y/o la esterilidad del dispositivo.

Esterilidad garantizada, excepto si el paquete estd abierto, roto o danado.

Fabricado en México
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Peca de mado eletrocirirgica para utilizagdo em um Unico paciente

ATENCAO: A lei federal dos Estados Unidos restringe a venda deste dispositivo a médicos ou
por prescrigdo médica.

Descricao/Utilizagao Pretendida:

Estes dispositivos foram desenhados para utilizacdo como acessodrios em aplicacdes com as unidades e
eléctrodos electrocirdrgicos com os quais sdo compativeis. Permitem encaminhar, de forma remota, uma
corente electrocirlrgica do conector de saida de uma unidade electrocirlrgica para a drea a ser operada,
com o fim cirlrgico pretendido.

A voltagem maxima ndo deverd exceder o pico de 5,5 KV.

Estes dispositivos s&o compativeis com os eléctrodos activos descartaveis padrdo e UttraClean® da ConMed.

Contra-indicagoes:

Estes dispositivos nunca deverdo ser utilizados quando:

« Existiremn danos visiveis no exterior do dispositivo, fais como pldstico com fissuras ou danificado ou danos nos
conectores.

« Estes dispositivos ndo satisfacam os pardmetros de inspeccdo descritfos neste documento.

* Na presenca de gases inflamaveis, tecidos ou solucdes de preparacdo inflamdveis, gases oxidantes como
Protoxido de Azoto (NpO), nem em ambientes ricos em oxigénio.

* Ndo aplique electrocirurgia monopolar em apéndices pequenos, Como NUMA circuncisdio ou cirurgia ao
dedo.

Sugestoes de Seguranca:

* Atencao: Remova o protector da ponta antes da utilizagao.

« Utilize sempre a definicéo de poténcia mais baixa da unidade electrocirirgica associada, necessdria para
obter o efeito clinico pretendido. O tempo de activagdo deverd ser tdo curto quanto possivel.

* Nunca permita que os cabos ligados aos dispositivos contactem acidentalmente com a pele do paciente ou
do operador, durante a activagdo electrocirlrgica.

* Ndo permita que os cabos ligados a estes dispositivos estejam paralelos ou demasiado proximos das
derivacdes de outros dispositivos eléctricos.

« Cologue sempre 0s acessorios electrocirdrgicos associados ndo utilizados num local isolado e seguro, por
exemplo, um coldre.

* Inspeccione e teste cada um dos dispositivos antes da sua utilizagdo.

* Apds utilizagdo, este produto poderd constituir um potencial risco bioldgico. Manusear e descartar conforme
exigido pela politica hospitalar e lei aplicavel.

Inspecgao:

Estes dispositivos devem ser inspeccionados antes de cada utilizacdo. Examine os dispositivos visualmente em

busca de danos fisicos evidentes, incluindo:

* Componentes pldasticos com fissuras, partidos ou de alguma forma distorcidos.

* Contactos do conector partidos ou significativamente torcidos.

* Danos, incluindo cortes, perfuragdes, fendas, abrasdes, protuberdncias estranhas e descoloragdo significativa.

« Certifique-se de que o eléctrodo se encontra totalmente fixo & peca de mdo antes da utilizagdo.

A capacidade de se poder limpar e re-esterilizar eficazmente este dispositivo de utilizagcdo em um Unico
paciente ainda ndo foi determinada e a reutilizacdo subseqiente poderd afetar negativamente o
desempenho, a seguranc¢a e/ou o estado estéril do dispositivo.

A esterilidade € garantida excepto nos casos em que a embalagem se apresente aberta, partida ou
danificada.

Montagem no México
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