. ENGLISH/INSTRUCTIONS FOR USE
G IR EDYNAMICS

Electrode Probe
READ ALL INFORMATION CAREFULLY BEFORE USING

ATTENTION
This informational brochure is to assist you in the usage of, and care for, the Electrode Probe. This is not an instructional reference to laparoscopic surgery.

DEVICE DESCRIPTION

Electrode Probes are monopolar (unipolar) electrosurgical cautery devices comprised of metal and plastic rated at a maximum of 2000 Vp. They are designed to cauterize, irrigate, and
aspirate a laparoscopic surgical field when used in conjunction with Core Trumpet Hand Controls or Threaded Handle for Probe. Devices are 5mm x 32cm, have moveable sheaths and
are available with the following tip designs: Spatula, L-Hook, J-Hook, and Needle.

INTENDED USE
Electrode Probes have applications in gynecological laparoscopy, laparoscopic cholecystectomy and other laparoscopic procedures for cauterizing an endoscopic field and irrigation and
aspiration at the surgical site.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Thread the Electrode Probe into the Core Trumpet Hand Control or Threaded Handle for Probe.

2. Securely attach the Electrode Probe to the Hand Control to prevent leaking.

3. Attach a standard cautery cable to the monopolar (unipolar) cautery connector. Ensure a secure connection. Should eschar adherence occur, the electrode tips may be cleaned with
an electrosurgical scratch pad.

This product is designed for non-continuous operation, with a duty cycle of 10 seconds ON, and 30 seconds OFF.

Devices supplied non-sterile must be sterilized prior to initial use to avoid contamination. Prior to subsequent re-use, devices are to be cleaned and sterilized to avoid cross-contamination.

LEANING
Remove Electrode Probe from irrigation and aspiration hand control or threaded handle.
Remove Sheath from Electrode Probe.
Use detergent mixed to manufacturer’s specification for cleaning.
Thoroughly scrub exteriors of products with a clean, soft brush dampened with detergent.
Thoroughly scrub interiors of products (as applicable) with a long cleaning brush or pipe cleaner dampened with detergent.
Clean product until able to visually verify soil removal.
Rinse product under running water to remove all traces of soap.
Rinse with distilled water.
Wipe product dry with lint-free towel.
10 Manipulate product to verify all visible surfaces are free of soil. If traces of soil are observed, repeat steps above.

STERILIZATION
The devices should be sterilized using an FDA cleared wrap indicated for these sterilization cycles.
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Sterilization Cycle

Pre-Vacuum Gravity
Configuration | Wrapped Wrapped
Minimum Temperature | 132 °C/270 °F 121 °C/250 °F
Cycle Time | 4 minutes 15 minutes
Minimum Dry Time | 10 minutes 10 minutes

After cleaning and sterilization, inspect the condition of O-ring where electrode connects to the hand controls/threaded handle. Also inspect the electrode sheath for damage. Contact a
ConMed representative for replacement.

CORE Laparoscopic instruments have been validated for twenty (20) steam sterilization cycles. The useful life span of a surgical instrument is largely dependent on the care and handling
of the instrument. For optimal product life, protect the CORE instruments from contact with other instruments during decontamination and re-sterilization. Allow instruments to cool and dry
prior to handling.

WARNINGS

1. Procedures for endoscopic surgery should be performed only by qualified and trained physicians familiar with endoscopic surgical technique.

2. Athorough understanding of the principles and techniques involved in laparoscopic laser and electrosurgical procedures is essential to avoid shock and burn hazards to both patient

and medical personnel and damage to the device or other medical instruments.

Use only with electrosurgical units that comply with IEC 60601-1 Standards. Do not exceed the maximum electrical capacity of the device. Maximum Rated Voltage is 2000 Vp.

Always use the lowest possible setting to achieve the desired electrosurgical effect.

When electrosurgical instruments and accessories from different manufacturers are employed together in a procedure, verify compatibility prior to initiation of the procedure and

ensure that electrical insulation or grounding is not compromised.

6. Devices supplied non-sterile must be sterilized prior to initial use to avoid contamination. Prior to subsequent re-use, devices are to be cleaned and sterilized to avoid cross-

contamination.

If any damage of Electrode Probe’s insulation is found, the instrument should not be used.

DO NOT modify or repair this device; any modifications may pose significant possible hazards and/or impair the continuous safe operation of the instrument.

DO NOT use a monopolar (unipolar) instrument as a bipolar cautery instrument. The use and proper placement of a patient neutral (dispersive) electrode is a key element in safe and

effective electrosurgery. Follow manufacturer’s directions and recommended practices for the preparation, placement, use, surveillance and removal of the patient neutral (dispersive)

electrode.

10. Core Electrodes are designed for use with Core Trumpet Hand Controls and Core Threaded Handle ONLY. DO NOT attempt to connect the probes to any other ES connector, handle,
or instrument to avoid potential patient or clinician injury as well as potential damage to the product.

11. The risk associated with surgical smoke toxicity may be mitigated by the use of an appropriate smoke evacuation system. Follow hospital procedure for venting of the pneumoperitoneum.

12. When using the device to suction or irrigate, ensure the outer sheath is lowered or locked in the fully forward position to cover the electrode tip to prevent injury to underlying viscera.

13. Functional tip and shaft of this device are the Applied Parts.

PRECAUTIONS
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1. Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.
2. Thoroughly inspect device for damage prior to initial use and subsequent re-use. If damage is found, instrument should not be used.
3. During trocar insertion, always have the electrode tip covered to avoid potential damage to trocar seals and electrode tip.
4. After use, this product may be a potential biohazard. Clean and re-sterilize as detailed in this IFU, or dispose of in accordance with hospital or facility medical practice and following
local, state, and federal laws.
For International orders or inquires,
please contact CONMED International Sales
“ ConMed Corporation +1(315) 797-8375 « FAX +1 (315) 735-6235
525 French Road www.conmed.com

Utica, New York, 13502-5994 USA
P/N P000019848 REV C 04/2022
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Sonde a électrode

LIRE ATTENTIVEMENT TOUTES LES INFORMATIONS AVANT UTILISATION

ATTENTION
Cette brochure d’information a pour objectif de vous aider a utiliser et a entretenir la Sonde a électrode. Il ne s’agit pas d’un guide de chirurgie laparoscopique.
DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les sondes a électrode sont des appareils électrochirurgicaux de cautérisation monopolaires (unipolaires), en métal et plastique, d’'une puissance nominale maximale de 2 000 Vp. lls sont congus pour
cautériser, irriguer et aspirer un champ chirurgical coelioscopique et pour étre utilisés en conjonction avec des commandes manuelles de sonde nasopharyngée a ame ou des poignées filetées pour
sonde. Les appareils mesurent 5 mm x 32 cm ; ils comportent des manchons amovibles et sont disponibles avec les types d’embout suivants : spatulé, crochet en L, crochet en J et aiguille.

UTILISATION

Les sondes a électrode sont utilisées en coelioscopie gynécologique, pour les cholécystectomies coelioscopiques et pour d’autres interventions coelioscopiques, aux fins de cautérisation d’'un champ
endoscopique, ainsi que d'irrigation et d’aspiration de site chirurgical.

MODE D’EMPLOI

1. Introduire la sonde a électrode dans la commande manuelle de sonde nasopharyngée a ame ou la poignée filetée pour sonde.

2. Fixer solidement la sonde a électrode sur la commande manuelle, afin d’empécher les fuites.

3. Relier un cable standard de cautérisation au connecteur de cautérisation monopolaire (unipolaire). Assurez-vous que le branchement soit bien effectué. En cas d’adhérence a un escarre, les
embouts de I'électrode peuvent étre nettoyés a I'aide d’'un tampon récurant électrochirurgical.

4. Ce produit est congu pour un fonctionnement non continu, par cycle d’utilisation de 10 secondes sur ON (Marche) et de 30 secondes sur OFF (Arrét).

5. Les dispositifs non stériles doivent étre stérilisés avant utilisation afin de prévenir toute contamination. Avant d’étre réutilisés, les dispositifs doivent étre nettoyés et stérilisés afin d’éviter toute
contamination croisée.

NETTOYAGE

. Retirer la sonde a électrode de la commande manuelle d'irrigation et d’aspiration ou de la poignée filetée.

Oter le manchon de la sonde a électrode.

Utiliser un détergent mélangé conformément aux instructions du fabricant pour procéder au nettoyage.

Frotter soigneusement I'extérieur du produit avec une brosse douce et propre imbibée de détergent.

Frotter soigneusement l'intérieur du produit (le cas échéant) avec une brosse longue ou un écouvillon imbibé de détergent.
Nettoyer le produit jusqu’a ce que plus aucune trace de salissure ne soit visible.

Rincer le produit a I'eau courante pour éliminer toute trace de savon.

Rincer a I'eau distillée.

. Essuyer le produit a I'aide d’une serviette non pelucheuse.

10. Examiner le produit sous tous les angles afin de vérifier que toutes les surfaces visibles soient bien dépourvues de salissures. Si des traces de salissures sont encore visibles, répéter les étapes ci-dessus.

STERILISATION
Les dispositifs doivent étre stérilisés a I'aide d’'un emballage agréé par la FDA indiqué pour ces cycles de stérilisation.
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Cycle de stérilisation
A vide préalable Gravitation
Configuration | Emballé Emballé
Température minimale | 132 °C/270 °F 121 °C/250 °F
Durée du cycle | 4 minutes 15 minutes
Temps de séchage minimum | 10 minutes 10 minutes

Aprés nettoyage et stérilisation, controler I'état du joint torique au niveau du contact entre I'électrode et les commandes manuelles/la poignée filetée. Inspecter également le manchon de I'électrode
pour détecter d’éventuels dommages. Contactez un représentant de ConMed pour remplacement.

Les instruments laparoscopiques CORE ont été validés pour vingt (20) cycles de stérilisation a la vapeur. La durée de vie utile d’'un instrument chirurgical dépend dans une large mesure de I'entretien
et de la manipulation de I'instrument. Afin d’optimiser leur durée de vie, éviter que les instruments CORE n’entrent en contact avec d’autres instruments pendant la décontamination et la restérilisation.
Laisser les instruments refroidir et sécher avant de les manipuler.

AVERTISSEMENTS

1. Les procédures de chirurgie endoscopique ne doivent étre pratiquées que par des médecins qualifiés et diment formés, familiarisés avec la technique de chirurgie endoscopique.

2. Une connaissance approfondie des techniques et principes des procédures laser et électrochirurgicales coelioscopiques est essentielle pour éviter les risques de choc et de brilure pour les

patients et personnels médicaux, ainsi que les dommages a I'équipement ou a d’autres instruments médicaux.

Utiliser uniquement avec des appareils d’électrochirurgie conformes a la norme CEI 60601-1. Ne pas dépasser la capacité électrique maximale de I'appareil. Tension nominale maximale 2 000 Vp.

Toujours utiliser le réglage de puissance le plus bas possible pour atteindre le résultat électrochirurgical voulu.

Lorsque des instruments et accessoires électrochirurgicaux de fabricants divers doivent étre utilisés conjointement au cours d’une intervention, vérifier leur compatibilité avant de commencer

l'intervention et s’assurer que l'isolation électrique ou la mise a la terre n’est pas compromise.

6. Les dispositifs non stériles doivent étre stérilisés avant utilisation afin de prévenir toute contamination. Avant d’étre réutilisés, les dispositifs doivent étre nettoyés et stérilisés afin d’éviter toute

contamination croisée.

En cas de dommage a l'isolation de la sonde a électrode, I'instrument de doit pas étre utilisé.

NE PAS modifier ni réparer ce dispositif ; toute modification risquerait de provoquer un grave danger et/ou de compromettre le fonctionnement continu et sar du dispositif.

Ne pas employer un instrument monopolaire (unipolaire) comme instrument de cautérisation bipolaire. L'utilisation et la mise en place appropriée d’'une électrode patient neutre (de dispersion) sont

déterminantes pour une électrochirurgie sire et efficace. Suivre les instructions du fabricant et les pratiques recommandées de préparation, de mise en place, d’utilisation, de surveillance et de

retrait de I'électrode patient neutre (de dispersion).

10. Les électrodes a ame sont congues pour une utilisation EXCLUSIVEMENT avec des commandes manuelles de sonde nasopharyngée a ame ou des poignées filetées pour sonde. NE PAS tenter
de connecter les sondes & un autre connecteur, une autre poignée ou un autre instrument électrochirurgical ; il en résulterait un risque de blessure pour le patient ou le clinicien, ainsi que de
dommage potentiel au produit.

11. Le risque lié a la toxicité des fumées chirurgicales peut étre atténué a I'aide d’un systeme d’aspiration de la fumée adapté. Suivre les procédures de I'nopital relatives a la ventilation du
pneumopéritoine.

12. Lorsque vous utilisez le dispositif & des fins de suscion ou d'irrigation, assurez-vous que le manchon extérieur est abaissé ou verrouillé en position avant maximale, de maniere a ce qu'il recouvre
'embout de I'électrode, pour éviter tout dommage aux viscéres sous-jacents.

13. Lextrémité fonctionnelle et le corps de cet appareil sont des piéces appliquées.

PRECAUTIONS D’EMPLOI
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1. Envertu de la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou sur prescription médicale.

2. Inspecter soigneusement le dispositif avant utilisation et réutilisation afin d’y déceler d’éventuels dommages. L'instrument ne doit pas étre utilisé s'il est endommagé.

3. Durant l'insertion du trocart, veiller a ce que I'extrémité de I'électrode soit toujours couverte pour éviter tout dommage potentiel aux joints du trocart et a la pointe de I'électrode.

4. Aprés utilisation, ce produit constitue un risque biologique potentiel. Nettoyer et restériliser comme indiqué dans ce mode d’emploi, ou éliminer selon les pratiques médicales de I'établissement ou
de I'hopital et conformément aux lois et reglements nationaux, régionaux et locaux.

Pour toute demande de renseignements ou commande a l'international,

contacter le service commercial international de¢ CONMED

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

“ ConMed Corporation www.conmed.com
525 French Road

Utica, New York, 13502-5994 USA P/N P000019848 REV C 04/2022



. ITALIANO/ISTRUZIONI PER L’USO
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A [Rx ONLY|

Sonda dell’elettrodo
PRIMA DELL’USO LEGGERE ATTENTAMENTE TUTTE LE INFORMAZIONI

ATTENZIONE

Il presente opuscolo ¢ stato studiato per assistere I'utente nell'utilizzo e nella manutenzione della sonda dell’elettrodo e non costituisce una fonte di consultazione per gli interventi di chirurgia
laparoscopica.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Le sonde dell’elettrodo sono dispositivi di cauterizzazione elettrochirurgica monopolare (unipolare) composti di metallo o plastica con tensione massima di 2000 Vp. Sono progettate per cauterizzare,
irrigare e aspirare un campo chirurgico laparoscopico quando sono usate insieme ai dispositivi di controllo manuale a imbuto con anima o allimpugnatura filettata per elettrodo. | dispositivi hanno una
dimensione di 5 mm x 32 cm, presentano una guaina amovibile e sono disponibili con le seguenti punte: a spatola, uncinata a L, uncinata a J, ad ago.

USO PREVISTO

Le sonde dell’elettrodo trovano applicazione nella laparoscopia ginecologica, nella laparoscopia colecistica e in altri interventi in laparoscopia per cauterizzare un campo endoscopico ed irrigare e
aspirare un sito chirurgico.

ISTRUZIONI PER L’'USO

1. Far passare la sonda dell’elettrodo nel dispositivo di controllo manuale a imbuto con anima o nell'impugnatura filettata per elettrodo.

2. Collegare saldamente la sonda dell’elettrodo al dispositivo di controllo manuale per impedire la fuoriuscita di liquidi.

3. Collegare un cavo standard per la cauterizzazione a un connettore monopolare (unipolare) per la cauterizzazione. Verificare che il collegamento sia sicuro. Se si dovessero formare depositi di
escara, € possibile pulire le punte dell’elettrodo con una spugnetta abrasiva per elettrochirurgia.

4. |l presente prodotto & progettato per un funzionamento non continuo, con un ciclo di lavoro pari a 10 secondi di ATTIVAZIONE e 30 secondi di DISATTIVAZIONE.

5. | dispositivi sono forniti non sterili e devono essere sterilizzati prima dell’'uso iniziale per evitare contaminazioni. Prima del riutilizzo successivo & necessario pulirli e sterilizzarli, al fine di evitare la
contaminazione incrociata.

PULIZIA

Rimuovere la sonda dell’elettrodo dal dispositivo di controllo manuale dell'irrigazione e dell'aspirazione o dallimpugnatura filettata.

Rimuovere la guaina dalla sonda dell’elettrodo.

Per la pulizia, utilizzare un detergente miscelato secondo le specifiche del produttore.

Strofinare attentamente le superfici esterne dei prodotti con uno spazzolino pulito e morbido inumidito di detergente.

Strofinare attentamente le superfici interne dei prodotti (in base alle esigenze) con uno spazzolino lungo o un nettapipe inumidito di detergente.
Pulire il prodotto sino a quando non risulta visivamente privo di residui organici.

Risciacquare il prodotto sotto I'acqua corrente per rimuovere tutte le tracce di detergente.

Sciacquare con acqua distillata.

. Asciugare il prodotto con una panno che non lasci pelucchi.

10. Ispezionare a fondo il prodotto, per verificare che tutte le superfici visibili siano prive di residui organici. Se si riscontrano tracce di tali residui, ripetere i passaggi sopra indicati.

STERILIZZAZIONE
| dispositivi devono essere sterilizzati con involucri di sterilizzazione approvati dalla FDA indicati per questi cicli di sterilizzazione.
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Ciclo di sterilizzazione
Prevuoto Gravita
Configurazione | Con involucro Con involucro
Temperatura minima | 132 °C/270 °F 121 °C/250 °F
Durata del ciclo | 4 minuti 15 minuti
Tempo minimo di asciugatura | 10 minuti 10 minuti

Dopo la pulizia e la sterilizzazione, verificare le condizioni dell’anello ad O in cui I'elettrodo si collega al dispositivo di controllo manuale/impugnatura filettata. Ispezionare inoltre la guaina dell’elettrodo
per rilevare eventuali danni. Per le sostituzioni, contattare un rappresentante ConMed.

Gli strumenti CORE per laparoscopia sono stati certificati per venti (20) cicli di sterilizzazione a vapore. La durata utile di uno strumento chirurgico dipende in gran parte dalla cura e dalla manipolazione
dello strumento. Per una durata ottimale del prodotto, proteggere gli strumenti CORE dal contatto con altri strumenti in fase di decontaminazione e risterilizzazione. Lasciare raffreddare e asciugare gli
strumenti prima di maneggiarli.

AVVERTENZE

1. Le procedure di chirurgia endoscopica devono essere effettuate soltanto da medici qualificati e opportunamente addestrati nelle tecniche di chirurgia endoscopica.

2. Lacomprensione completa dei principi e delle tecniche che presiedono alle procedure di laparoscopia laser ed elettrochirurgiche € essenziale per evitare il pericolo di scosse elettriche e ustioni ai

danni del paziente e del personale sanitario, nonché danni al dispositivo o ad altre attrezzature mediche.

Usare unicamente con unita elettrochirurgiche conformi agli standard IEC 60601-1. Non superare la capacita elettrica massima del dispositivo. La tensione nominale massima consigliata & di 2000 Vp.

Usare sempre I'impostazione piu bassa possibile per ottenere il risultato elettrochirurgico desiderato.

Se, nel corso di una procedura, dovessero essere impiegati strumenti e accessori elettrochirurgici prodotti da aziende diverse, verificarne la compatibilita reciproca prima di iniziare la procedura e

assicurarsi che I'isolamento elettrico e la messa a terra non vengano compromessi.

6. | dispositivi sono forniti non sterili e devono essere sterilizzati prima dell’'uso iniziale per evitare contaminazioni. Prima del riutilizzo successivo & necessario pulirli e sterilizzarli, al fine di evitare la

contaminazione incrociata.

Qualora si riscontrino danni all'isolamento della sonda dell’elettrodo, lo strumento non deve essere utilizzato.

NON modificare né riparare il dispositivo. Le modifiche potrebbero essere causa di possibili rischi significativi e/o danneggiare il funzionamento e la sicurezza dello strumento.

NON usare uno strumento monopolare (unipolare) come se fosse uno strumento per la cauterizzazione bipolare. Un elemento fondamentale ai fini della sicurezza ed efficacia dell’elettrochirurgia

€ rappresentato dall’'uso e corretto posizionamento di un elettrodo neutro (dispersivo) del paziente. Attenersi alle istruzioni del produttore e alle procedure consigliate per la preparazione,

I'applicazione, I'utilizzo, il controllo e la rimozione di tale elettrodo.

10. Gli elettrodi con anima interna sono progettati per essere usati ESCLUSIVAMENTE con i dispositivi di controllo manuale a imbuto con anima e con I'impugnatura filettata con anima. NON cercare
di collegare gli elettrodi con altri connettori ES, impugnature o strumenti per evitare danni al paziente, al medico o al prodotto.

11. Il rischio associato alla tossicita del fumo chirurgico pud essere ridotto con I'utilizzo di un sistema appropriato di evacuazione del fumo. Seguire la procedura ospedaliera per lo sfiato dello
pneumoperitoneo.

12. Nell'utilizzare il dispositivo per I'aspirazione o I'irrigazione, verificare che la guaina esterna sia abbassata o bloccata nella posizione piu anteriore per coprire la punta dell’elettrodo al fine di evitare
danni alle viscere sottostanti.

13. Le parti applicate sono la punta funzionale e lo stelo del presente dispositivo.

PRECAUZIONI

1. Le leggi federali degli Stati Uniti consentono la vendita e I'utilizzo di questo dispositivo soltanto a medici o su prescrizione medica.
2. Verificare attentamente che il dispositivo non presenti danni prima dell’'uso iniziale e dei successivi riutilizzi. Qualora si riscontrino danni, lo strumento non va utilizzato.
3. Per evitare danni potenziali alle guarnizioni del trocar e alla punta dell’elettrodo, durante I'inserimento del trocar tenere sempre coperta la punta dell’elettrodo.
4. Dopo I'utilizzo, questo prodotto potrebbe costituire un potenziale rischio biologico. Pulire e risterilizzare come descritto in queste istruzioni per 'uso o smaltire
in conformita alle prassi mediche della struttura sanitaria o dell’'ospedale e attenendosi alle norme locali e nazionali.
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Per informazioni o ordinativi internazionali,

contattare I'Ufficio vendita internazionale di CONMED

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

“ ConMed Corporation www.conmed.com
525 French Road

Utica, New York, 13502-5994 USA P/N P000019848 REV C 04/2022
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Elektrodensonde
LESEN SIE ALLE INFORMATIONEN VOR GEBRAUCH SORGFALTIG DURCH

ACHTUNG
Diese Informationsbroschiire enthalt Anweisungen fiir die Verwendung und Pflege der Elektrodensonde. Es handelt sich hierbei nicht um eine Anleitung fiir die laparoskopische Chirurgie.
PRODUKTBESCHREIBUNG

Elektrodensonden sind monopolare (unipolare) Kauterisierungsgerate fir die Elektrochirurgie aus Metall und Kunststoff, die fir eine maximale Spannung von 2.000 Vp ausgelegt sind. Sie sind zur
Kauterisierung, Irrigation und Aspiration eines laparoskopischen Operationsbereichs vorgesehen, wenn sie zusammen mit Trompetengriffen oder Gewindegriffen fiir Sonden verwendet werden. Die
Gerate sind 5 mm x 32 cm grof, verfligen Uber verschiebbare Ummantelungen und sind mit folgenden Spitzenausfiihrungen erhaltlich: als Spachtel, L-Haken, J-Haken und als Nadel.

VERWENDUNGSZWECK

Elektrodensonden kommen in der gynéakologischen Laparoskopie, der laparoskopischen Cholezystektomie sowie in weiteren laparoskopischen Verfahren zur Kauterisierung eines endoskopischen
Umfelds und zur Irrigation und Aspiration am Operationssitus zum Einsatz.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Die Elektrodensonde in den Trompetengriff oder den Gewindegriff fir die Sonde schrauben.

2. Die Elektrodensonde sicher am Handgriff befestigen, um ein Austreten von Flissigkeiten zu vermeiden.

3. Ein flir Kauterisierungen geeignetes Kabel mit dem monopolaren (unipolaren) Anschluss verbinden. Sicherstellen, dass die Verbindung sicher ist. Sollte eine Adhasion von Verbrennungsschorf
auftreten, kdnnen die Elektrodenspitzen mit einem elektrochirurgischen Scheuerschwamm gereinigt werden.

4. Dieses Produkt ist zum nicht kontinuierlichen Betrieb mit einer Einschaltdauer von 10 Sekunden EIN und 30 Sekunden AUS ausgelegt.

5. Unsteril gelieferte Vorrichtungen miissen vor dem ersten Einsatz sterilisiert werden, um eine Kontamination zu vermeiden. Vor allen darauffolgenden Einsatzen sind diese Vorrichtungen zu reinigen
und zu sterilisieren, um eine Kreuzkontamination zu vermeiden.

REINIGUNG

Die Elektrodensonde aus den Handgriffen zur Irrigation und Aspiration entfernen.

Die Ummantelung von der Elektrodensonde entfernen.

Ein Detergens verwenden, das laut Herstellerangaben fir die Reinigung gemischt wurde.

Die AuRenflachen der Produkte griindlich mit einer sauberen, weichen und mit Reinigungsmittel angefeuchteten Biirste abbiirsten.

Die Innenflachen der Produkte (wie erforderlich) griindlich mit einer langen, mit Reinigungsmittel angefeuchteten Reinigungsblrste oder einem mit Reinigungsmittel angefeuchteten Pfeifenreiniger
abbiirsten.

Das Produkt reinigen, bis die Beseitigung aller Schmutzriickstande optisch bestatigt werden kann.

Das Produkt unter laufendem Wasser abspllen, um alle Seifenriickstande zu entfernen.

Mit destilliertem Wasser abspilen.

Das Produkt mit einem flusenfreien Tuch trockenreiben.

10 Das Produkt betatigen, um sicherzustellen, dass alle sichtbaren Flachen sauber sind. Bei Schmutzspuren sind die o. a. Schritte zu wiederholen.

STERILISATION
Die Vorrichtungen dirfen nur mit einem von der FDA genehmigten Wickel sterilisiert werden, der fiir diese Sterilisationszyklen vorgesehen ist.
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Sterilisationszyklus
Vorvakuum Schwerkraft
Konfiguration | Eingewickelt Eingewickelt
Mindesttemperatur | 132 °C/270 °F 121 °C/250 °F
Zykluszeit | Vier Minuten Flinfzehn Minuten
Mindesttrockenzeit | Zehn Minuten Zehn Minuten

Nach der Reinigung und der Sterilisation den Zustand des O-Rings an der Verbindungsstelle von Elektrode und Handgriff bzw. Gewindegriff untersuchen. Auch die Ummantelung der Elektrode ist auf
Beschéadigungen zu untersuchen. Informationen zum Austausch erhalten Sie von lhrem 6rtlichen ConMed Vertreter.

CORE laparoskopische Instrumente kénnen gemaR Uberpriifung zwanzig (20) Dampfsterilisationszyklen standhalten, sofern sie nicht beschadigt sind. Die Lebensdauer eines chirurgischen
Instruments hangt weitgehend von der Pflege und Handhabung des Instruments ab. Zur Gewéhrleistung einer optimalen, Produktlebensdauer diirfen CORE Instrumente wéhrend der Dekontamination
und Resterilisierung nicht mit anderen Instrumenten in Kontakt kommen. Lassen Sie die Instrumente vor der Handhabung abkiihlen und trocknen.

WARNHINWEISE

1. Endoskopische Verfahren sollten nur von qualifizierten und entsprechend geschulten Arzten durchgefiihrt werden, die mit endoskopischen OP-Techniken vertraut sind.

2. Grindliche Kenntnis der Methoden und Prinzipien in Zusammenhang mit elektrochirurgischen Verfahren ist notwendig, um das Verbrennungs- oder Stromschlagrisiko fiir Patienten bzw.
medizinisches Personal sowie Beschadigungen des Gerats oder anderer medizinischer Instrumente zu vermeiden.

3. Nur mit elektrochirurgischen Einheiten verwenden, die der IEC 60601-1-Norm entsprechen. Die elektrische Hochstleistung fiir das Produkt darf nicht (iberschritten werden. Max. Nennspannung:

2000 Vp.

Zum Erreichen der gewlinschten elektrochirurgischen Wirkung ist immer die niedrigstmdgliche Leistung zu verwenden.

Bevor elektrochirurgische Instrumente und Zubehdrteile von verschiedenen Herstellern zusammen bei einem Verfahren eingesetzt werden, muss vor Beginn des Verfahrens deren Kompatibilitat

bestatigt und sichergestellt werden, dass die elektrische Isolierung bzw. Erdung nicht beeintrachtigt ist.

6. Unsteril gelieferte Vorrichtungen miissen vor dem ersten Einsatz sterilisiert werden, um eine Kontamination zu vermeiden. Vor allen darauffolgenden Einsatzen sind diese Vorrichtungen zu reinigen

und zu sterilisieren, um eine Kreuzkontamination zu vermeiden.

Bei Schaden an der Isolierung darf die Elektrodensonde nicht verwendet werden.

Diese Geréte diirfen NICHT modifiziert oder repariert werden, da Modifikationen wesentliche potenzielle Risiken bergen bzw. die kontinuierliche sichere Funktion des Instruments beeintrachtigen

kénnen.

9. Monopolare (unipolare) Instrumente diirfen NICHT als bipolare Kauterisierungsinstrumente verwendet werden. Die Verwendung und korrekte Platzierung einer neutralen (Dispersions-)
Patientenelektrode ist ein wichtiges Element in der sicheren und wirksamen Elektrochirurgie. Befolgen Sie die Herstelleranleitung und die empfohlenen Verfahren fiir die Vorbereitung, Platzierung,
Verwendung, Uberwachung und Entfernung der neutralen (Dispersions-) Patientenelektrode.

10. Elektroden sind NUR zur Verwendung mit Trompetengriffen und Gewindegriffen vorgesehen. NICHT versuchen, die Sonden an andere Anschliisse, Griffe oder Instrumente flr elektrochirurgische
Verfahren anzuschlieffen, um Verletzungen des Patienten bzw. des medizinischen Personals sowie mogliche Beschadigungen des Produkts zu vermeiden.

11. Das Risiko in Verbindung mit einer chirurgischen Rauchtoxizitét kann durch die Verwendung eines entsprechenden Rauchabzugssystems vermindert werden. Befolgen Sie die Vorschriften des
Krankenhauses zum Entliiften des Pneumoperitoneums.

12. Bei Verwendung des Gerats zum Absaugen oder Spiilen ist sicherzustellen, dass die dulere Ummantelung die Elektrodenspitze vollstandig abdeckt, um Verletzungen der darunterliegenden
Eingeweide zu vermeiden.

13. Die Funktionsspitze und der Schaft dieses Gerats sind die Anwendungsteile.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Aufgrund von US-Bundesgesetzen darf dieses Gerat nur an einen Arzt oder auf Anordnung eines Arztes verkauft werden.
2. Die Vorrichtung vor dem ersten Einsatz und allen darauffolgenden Einsatzen grindlich tberpriifen. Bei Schéden darf das Instrument nicht verwendet werden.
3. Bei Einflihren in Trokare muss die Elektrodenspitze stets geschitzt sein, um potenzielle Schaden an den Trokardichtungen und der Elektrodenspitze selbst zu verhindern.
4. Nach dem Gebrauch kann dieses Produkt eine mégliche Biogefahrdung darstellen. Die Reinigung und Resterilisation gemaR den Angaben in dieser Bedienungsanleitung bzw. die Entsorgung
dieses Produkts muss gemaR den Verfahren des Krankenhauses oder der medizinischen Einrichtung und den entsprechenden o6rtlichen und sonstigen geltenden Gesetzen erfolgen.
Bei internationalen Bestellungen oder Anfragen wenden Sie sich
bitte an die Abteilung Internationaler Verkauf der Firma CONMED
+1(315) 797-8375 « FAX +1 (315) 735-6235
“ ConMed Corporation www.conmed.com
525 French Road
Utica, New York, 13502-5994 USA P/N P000019848 REV C 04/2022
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. ESPANOL/INSTRUCCIONES DE USO
G IR EDYNAMICS

A [Rx ONLY|

Sonda de electrodo
ANTES DE UTILIZARLA, LEA ATENTAMENTE TODA LA INFORMACION

ATENCION
El propésito de este folleto informativo consiste en ayudarle en la utilizacion y el cuidado de la sonda de electrodo. Este texto no es una referencia instructiva para cirugia laparoscoépica.
DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Las sondas de electrodo son dispositivos monopolares (unipolares) para cauterizacion electroquirdrgica compuestos por metal y plastico, que tienen una capacidad nominal maxima de 2000 Vp. Estan
disefiadas para cauterizar, irrigar y aspirar el campo de una cirugia laparoscépica cuando se utiliza en combinacién con controles manuales de trompeta central o con una manija roscada para sonda. Los
dispositivos miden 5 mm x 32 cm, tienen fundas mdviles y estan disponibles con los siguientes disefios de punta: Espatula, Gancho L, Gancho J y Aguja.

USO INDICADO

Las sondas de electrodo tienen aplicaciones en laparoscopia ginecolégica, colecistectomia laparoscépica y otros procedimientos laparoscopicos para la cauterizacion de campos de endoscopia e

irrigacion y aspiracion en el area de la cirugia.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Enrosque la sonda de electrodo en el control manual de trompeta central o en la manija roscada para sonda.

2. Conecte firmemente la sonda de electrodo en el control manual para impedir filtraciones.

3. Conecte un cable de cauterizar estandar al conector monopolar (unipolar) de cauterizacién. Asegure una conexién confiable. Si se produjera adherencia por escaras, las puntas del electrodo
pueden limpiarse con almohadillas de escarificacion electroquirdrgicas.

4. Este producto esta disefiado para funcionamiento no continuo, con un ciclo de uso de 10 segundos en ENCENDIDO y 30 segundos en APAGADO.

5. Los dispositivos vienen sin esterilizar y deben ser esterilizados antes de su utilizacion inicial a fin de evitar contaminacién. Antes de su reutilizacion subsiguiente, los dispositivos deben limpiarse y
esterilizarse a fin de evitar contaminacion cruzada.

LIMPIEZA

Retire la sonda de electrodo del control manual o de la manija roscada de irrigacién y aspiracion.

Extraiga la funda de la sonda de electrodo.

Para efectuar la limpieza, use detergente mezclado segun las especificaciones del fabricante.

Friegue minuciosamente el exterior de los articulos usando un cepillo limpio de cerdas suaves humedecidas con detergente.

Friegue minuciosamente el interior de los articulos (segun sea aplicable) con un cepillo alargado o un escobillén para pipetas humedecido con detergente.
Limpie el articulo hasta comprobar visualmente que la suciedad ha sido eliminada.

Enjuague el articulo utilizando agua corriente hasta eliminar todos los restos de jabén.

Enjuague con agua destilada.

. Seque el articulo pasandole un pafio que no contenga pelusa.

10. Manipule el producto a fin de comprobar que todas las superficies visibles estén completamente limpias. Si se observan rastros de suciedad, repita los pasos anteriores.

ESTERILIZACION
Los dispositivos deben esterilizarse utilizando un envoltorio aprobado por la FDA e indicado para estos ciclos de esterilizacion.
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Ciclo de esterilizacion

Anterior ala Gravedad
aplicacion de vacio

Configuracion | En envoltorio En envoltorio

Temperatura minima | 132 °C/270 °F 121 °C/250 °F
Duracién del ciclo | 4 minutos 15 minutos
Duracién minima del secado | 10 minutos 10 minutos

Después de la limpieza y esterilizacion, revise la condicion de junta O-ring por donde se conecta el electrodo al control manual o a la manija roscada. Compruebe ademas que no haya dafos en la
funda del electrodo. Comuniquese con un representante de ConMed para su reemplazo.

Los instrumentos de laparoscopia CORE han sido validado para veinte (20) ciclos de esterilizacion por vapor. El ciclo de vida atil de un instrumento quirirgico dependera en gran medida del
cuidado y la manipulacién que reciba el instrumento. Para una duracién éptima del producto, proteja los instrumentos CORE del contacto con otros instrumentos durante la descontaminacion y la
reesterilizacion. Deje que los instrumentos se enfrien y sequen antes de manipularlos.

ADVERTENCIAS

1. Los procedimientos de la cirugia endoscopica deben ser realizados exclusivamente por médicos capacitados que estén familiarizados con la técnica quirtrgica endoscoépica.

2. Es esencial comprender a fondo los principios y las técnicas propias de los procedimientos electroquirirgicos y del laser laparoscépico a fin de evitar los riesgos de quemaduras y descargas

eléctricas tanto para el paciente como para el personal médico, asi como dafios al equipo y al resto del instrumental médico.

Usese solo con unidades electroquirdrgicas que cumplan las normas IEC 60601-1. No sobrepase la capacidad eléctrica maxima del dispositivo. El Voltaje Nominal Maximo es 2000 Vp.

Siempre utilice el ajuste mas bajo posible para lograr el efecto electroquirdrgico deseado.

Cuando en un procedimiento se emplean juntos instrumentos electroquirurgicos y accesorios de distintos fabricantes, verifique la compatibilidad antes de comenzar el procedimiento y asegurese

de que no perjudique la aislacién eléctrica ni la conexion a tierra.

6. Los dispositivos vienen sin esterilizar y deben ser esterilizados antes de su utilizacion inicial a fin de evitar contaminacion. Antes de su reutilizacion subsiguiente, los dispositivos deben limpiarse y

esterilizarse a fin de evitar contaminacion cruzada.

Si se encontraran dafios en la aislacion de la sonda de electrodo, este instrumento no debera utilizarse.

NO modifique ni repare este dispositivo. Las modificaciones pueden plantear riesgos potenciales de importancia o perjudicar el funcionamiento continuo y seguro del instrumento.

NO use un instrumento monopolar (unipolar) como instrumento de cauterizacién bipolar. El uso y la colocacién adecuada de un electrodo neutro (dispersivo) del paciente es un elemento

clave para una electrocirugia segura y eficaz. Siga las instrucciones y practicas recomendadas por el fabricante para la preparacién, colocacion, uso, control y extraccién del electrodo neutro

(dispersivo) del paciente.

10. Los electrodos de nucleo estan disefiados para usarse con controles manuales de trompeta central o con la manija roscada central UNICAMENTE. NO intente conectar las sondas a ningun otro
conector, manija o instrumento electroquirtrgico a fin de evitar lesiones potenciales en el paciente o el personal médico, asi como potenciales dafios al producto.

11. El riesgo asociado con la toxicidad del humo quirdrgico puede disminuirse con el uso de un sistema apropiado de evacuacién de humo. Siga los procedimientos hospitalarios para la ventilacion
del neumoperitoneo.

12. Cuando se utiliza el dispositivo para succionar o irrigar, asegurese de que la funda exterior esté bajada o trabada en la posicion mas adelantada para cubrir la punta del electrodo y evitar lesiones
en las visceras subyacentes.

13. El mango y la punta funcional de este dispositivo son las piezas aplicadas.

PRECAUCIONES

1. Lalegislacion federal de los EE.UU. restringe la venta de este dispositivo Unicamente por parte de médicos o bajo prescripcion facultativa.

2. Antes de la utilizacién inicial del dispositivo y de su reutilizacion subsiguiente, inspecciénelo minuciosamente para comprobar que no esta dafiado. Si presenta dafios, el instrumento no debe utilizarse.

3. Durante la insercion del trocar, siempre tenga la punta del electrodo cubierta para evitar dafios potenciales en los sellos del trocar y la punta del electrodo.

4. Después de utilizarse, este producto puede constituir un potencial riesgo biolégico. Limpie y reesterilice como se sefiala en este IFU, o deseche el producto conforme a las practicas sanitarias del
hospital o clinica médica y en conformidad con la legislacion federal, estatal y local.
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Si tiene alguna pregunta o desea colocar un pedido desde el extranjero, péngase

en contacto con el Departamento de ventas internacionales de CONMED

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

“ ConMed Corporation www.conmed.com
525 French Road

Utica, New York, 13502-5994 USA P/N P000019848 REV C 04/2022



. EAAHNIKA/OAHTIEZ XPHZHX
G IR EDYNAMICS @

Rx ONLY
KaBetrpag pe nAekTpodio
MPIN AMO TH XPHZH AIABAZTE MPOZEKTIKA OAEZ TIZ MAHPO®OPIEX

NPOZOXH

AuTo TO EVNUEPWTIKO YUAAGSIO TTpoOpIfeTal WOTE Va 0ag BonBroel oTn Xpron Kai oTn gpovTida Tou KaBeTAPa Pe NAEKTPOBIO. Agv TTapéxel odnyieg yia AQTTAPOOKOTTIKE XEIPOUPYIKN ETTEURAOT.
MNEPIFPA®H TOY OPFTANOY

O1 KaBeTAPEG PE NAEKTPODIO €ival HOVOTTOAIKEG NAEKTPOXEIPOUPYIKEG GUOKEUEG BepoKauTrpa TTou atroteAoUvTal atrd PETAAAO Kal TTAAOTIKG pe péyioTn BaBuovounon ag 2000 Vp. ‘Exouv oxediaoTei yia
TOV KQUTNPIAOPO, TOV KATAIOVIOHO KAl TRV avappo®non AATTapooKOoTIIKOU, XEIPOUPYIKOU TTEdiou &Tav XpnaiJoTroloUvTal 0€ CUVOUAOHO HE OTOIXEIO XEIPOKIVNTOU EAEyXOU TTUPRva TUTTOU TPOUTTETAG 1 Aafn
ue omeipwpa yia kaBetrpa. O guokeuég €xouv SlaoTdaelig 5 mm x 32 cm, diaB€Touv KivnTd TTEpIBARUATA Kal gival dlaBéaipa oTa TTapakdTw oxEdia dkpou: ZTTATouAa, aykioTpo L, dykioTtpo J kai BeAdva.
NPOOPIZOMENH XPHZH

O1 KOBETAPEG PE NAEKTPOBIO EQAPHOLOVTAI OTN YUVAIKOAOYIKA AQTTAPOCKOTINON, OTN AATTAPOOKOTTIKF) XOAOKUOTEKTOWN Kal € AAAEG AOTTOPOCKOTTIKEG ETTEURATEIS YIO KAUTNPIAOUS £VOOOKOTTIKOU TTEdiou
Kal KAaTaioviopo Kal avappo@nan XEIpoupyikou TpalyaTog.

OAHrFIEZ XPHZHZ

1. MepdoTe Tov KABeTAPA PE NAEKTPOSIO PETT OTO OTOIKEIO XEIPOKIVNTOU EAEYXOU TTUPHVA TUTTOU TPOUTTETAG 1) TN AaBh HE OTTEIpWHA yia KaBeTAPa.

2. ZuvdéoTe pe aoPAAeia TOV KABETAPA PE NAEKTPOSIO OTO GTOIKEIO XEIPOKIVNTOU EAEYXOU TTPOG OTTOPUYT| DIaPPONG.

3.  ZuvdéaTte €va TUTTIKO KaAwdIo BeppokauThpa aTo HOVOTTOAIKS BUoua Tou BeppokauTripa. BeBaiwBeite 6T N oUvdeon €xel yivel pe aopdAeia. Av TTapatnpnBei cuoowpeuon eoxXdpag, Ta AKPa ToU
NAekTPOdioU PTTOPOUV va KAaBapIoTOUV PE NAEKTPOXEIPOUPYIKO OPOUYYapAKI TPIYINATOG.

4. To mpoidv auTtd éxel oxedIaOTEl yia un ouvexn Aeitoupyia, ge kUkAo Acitoupyiag 10 deutepdAerra ENEPTOMOIHMENO kai 30 deutepdAetita ANIENEPITOMOIHMENO.

5. To épyava TToU TTAPEXOVTAI PN OTEIPA TTPETTEI VO AITTOCTEIPWVOVTAI TIPIV OTTO TV apXIKf XPAON WOTE va atro@elyeTal TUXOV HOAuvon. Mpiv atrd kdBe eTOPEVN ETTAvVAXPNOINOTIOINON, Ta Opyava
TIPETTEl VO KaBapilovTal Kal va aTTOCTEIPWVOVTAI TIPOKEIUEVOU VA OTTOTPATTEI TUXOV €TTINOAUVON.

KAGAPIZIMOZ

A@aipéaTe Tov KABETAPA Pe NAEKTPADIO ATTO TO GTOIXEIO XEIPOKIVNTOU EAEYXOU KATAIOVIOHOU Kal avappd®nang f atmé Tn AaBn e oTreipwya.

AgaipéoTe To TTEPIBANUA a1 Tov KABETHPA e NAEKTPODIO.

MNa Tov kaBapiopd, XPNOIUOTIOINGTE ATTOPPUTTAVTIKG, AVAUEUEIYUEVO CUP@WVA PE TNV TTPOdIayPaPr TOU KOTAGKEUAOTH.

TpiyTe OXOAACTIKA TIG EEWTEPIKEG ETTIPAVEIEG TWV TTPOIOVTWYV PE KaBapr], paAakr BoUPToa EUTTOTIOPEVN OE ATTOPPUTTAVTIKO.

TpiwTte OXOAATTIKA TIG ECWTEPIKEG ETTIPAVEIEG TWV TTPOIOVTWYV (6TTOU 10X UEN) HE HaKPIG BoupToa kaBapiopoU f BoupToa KABAPICUOU CWANVWY, EUTTOTIOPEVN HE ATTOPPUTTAVTIKO.

KaBapioTe 10 TTpoidv péxpl va €ioTe o€ Béan va emRERAILICETE OTITIKG TNV APAiPECN TWV OKABAPTIWV.

EKTTAOVTE TO TTPOIOV KATW OTTO TPEXOUMEVO VEPS YIa VO aPaIPECETE OAQ Ta iXVn GaTTOoUVIOU.

EkTTAUVTE pe atmooTaypévo veEPOD.

STEYVWOTE TO TTPOIGV WE TIETOETA TTOU BEV APrVEl XVOUDdI.

10. XeipioTeite TO TIPOIGV yia va eIRERaIoETE OTI OAEG 01 OpaTEG ETIPAVEIEG DEV TTEPIEXOUV akaBapaieg. Eav TapatnpioeTte ixvn akabapaoiwy, emavaAdBeTe Ta Tapamdvw BApaTa.

ANOZTEIPQZH
Ta 6pyava Ba TTPETTEN VA ATTOOTEIPWVOVTAI PE TIEPITUAIYHA eyKeKpIYEvo atrd Tnv YTnpeoia Tpogipwy kal Pappdkwy Twv H.M.A. (FDA) yia TOug GUYKEKPINEVOUG KUKAOUG ATTOOTEIPWONG.
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KuUkAog atrooTeipwaong
Mpoemegepyaoia | Bapitnta
KeEvoU
Alapopowaon | Me mepitUAIgn Me trepITUNIgn
EAdxioTn 8sppokpagia | 132 °C/270 °F 121 °C/250 °F
Xpovog KUKAou | 4 AeTrTd 15 AetrTd
EAdx10TOG XpOVOG oTeEyvwpaTog | 10 AeTrTd 10 AetrTd

MeTd atré Tov kabapiopd Kal TNV aTTooTeEipwaorn, ETTBEWPATTE TNV KATACTAON TOU SAKTUAIOU KUKAIKAG SIOTOUNG, EKET OTTOU TO NAEKTPODIO GUVOELETAI PE Ta OTOIXEIQ XEIPOKIVNTOU EAEyXOU/ TN Aafr) HE
omeipwpa. EmBewprioTe emiong 1o mePiBANPa Tou nAekTpodiou yia {nuid. EmikoivwvnaoTe e évav avtirpdowtro Tng ConMed yia avTikatdoTtaon.

Ta AamrapookoTrikd epyaAeia Tng CORE €xouv emikupwBEei yia ikoot (20) kUkAoug atrooTeipwong pe atpd. H didipkeia weéAiung (wig evég xeipoupyikoU opydvou e€aptdral oe peydho Babud atmd T
@povTida Kal To XeIPIoPS Tou opydvou. Ma BEATIOTN Sidipkeia {wNg Twv TTPOoIGVTWY, TTpoaTaTeleTe Ta 6pyava CORE atmd emagr pe dAa dpyava Katd Tnv atmoAUpaveon Kal TRV ETTavVaTTooTeipwon. AQRoTeE
Ta SPYava Va KPUWOOUV KAl VA GTEYVWOOUV TIPIV OTIO TO XEIPITHO.

MPOEIAOMNOIHZEIZ

1. O1 diadikaagieg yia TNV VOOOTKOTTIKA XEIPOUPYIKN TTPETTEI va BlegayovTal HOvVO aTTé £EEIBIKEUPEVOUG Kal EKTTAIDEUPEVOUG IATPOUG, TTOU gival EEOIKEIWPEVOI PE TNV EVOOOKOTTIKA XEIPOUPYIKA TEXVIKN.

2. H apTia yvwion Twv apXwv Kal TwV TEXVIKWY TTOU EVEXOVTAI OTN AATTapooKOTINoN e AEIZEP Kal OTIG NAEKTPOXEIPOUPYIKEG IadIKATIES Eival ATTapaiTNTN YIa TNV ATTOQUYT KIVOUVWY NAEKTPOTTANGIOG Kal
EYKAUPATWY GTOV 00BEVH Kal GTO 1ATPIKG TTPOOWTTIKG KAl TNV aTro@uyn TTPOKANoNG BAGBNG 0Tn oUCKeUN | o€ GAAa 1aTpIKG 6pyava.

3. XpnoIYoTIoIEiTeE HOVO HE NAEKTPOXEIPOUPYIKEG HOVADEG TTOU CUPpOp@WvovTal Pe Ta MpoéTutra IEC 60601-1. Mnv utrepBaiveTe Tn YEYIOTN NAEKTPIKF) XWPNTIKOTNTA TNG CUOKEUNG. H PEYIOTN OVOUGOTIKN

160N eival 2000 Vp.

XpnoIYoTToIEiTe TTAVTa TN XaunAdTEPN SuvaTtr pUBUION 1I0XUOG YIa TV ETTITEUEN TOU ETTIBUPNTOU NAEKTPOXEIPOUPYIKOU OTTOTEAETHATOG.

‘Otav katd Tn didpkeia piag diadikaaiag XPnoIYoTToIoUVTal TAUTOXPOVA NAEKTPOXEIPOUPYIKE Opyava Kal eEapTAHATA IAQOPETIKWY ETAIPIWV, EAEYETE TN CUPPBATOTNTA TOUG TTPIV EEKIVATETE TN

Siadikaoia kal BeBaiwBeite 611 dev eTTNPEAeTal N NAEKTPIKA pOvwon A n yeiwon.

6. Ta épyava TTou TTAPEXOVTAI W OTEIPa TIPETTEI VO ATTOCTEIPWVOVTAI TIPIV OTTO TNV APXIKA XPAON WOTE va atTo@eUyeTal TUXOV HOAuvan. Mpiv atrd kEBe eTTOUEVN £TTAVAXPNOIPOTIOINGT, Ta Opyava

TIPETTEl VO KOBAPIfovVTal KAl VO ATTOOTEIPWVOVTAI TIPOKEIUEVOU VO ATTOTPATTE TUXOV ETTIMOAUVOT.

Edv evromiaTei ommoiadATroTe BAGBN 0Tn pOvwon Tou KABETAPa PeE NAEKTPADIO, BEV TTPETTEI va XPNOIHOTIOINCETE TO OPYAVO.

MHN tpotrotroigite A emdiopBwveTe TN cUoKeUr auTr. O1 GTTOIEG TPOTTOTTOINTEIG EVOEXETAI VO 0dNYAOOUV O€ gofapoug TBavoug KivdUvoug Kai/r) va UTTOVOUEUOOUV T OUVEXT ac@aAr AsiToupyia

TOU Opydvou.

9. MH xpnoipotolgite povoToAikd 6pyavo wg dITTOAIKS dpyavo BeppokauTtipa. H xprion Kai n owaoTr ToTToBEéTNan vog oudETepou (SiaoTropds) nAekTpodiou aaBevoug eival Bacikd OToIXEO yia TNV
ao@aAr Kal aTTOTEAETUATIKA NAEKTPOXEIPOUPYIK. AKOAOUBAOTE TIG 0dNYIEG KAl TIG CUVIOTWHEVEG TIPOKTIKEG TOU KATAOKEUAOTH yia TNV TIPOETOINATIA, TOTTOBETNGN, XPrON, ETITHPNCN KAl apaipeon
Tou oudétepou (S1aoTTopdg) NAekTpodiou aoBevoug.

10. Ta nAekTpodia pe Trupriva éxouv oxediaotei MONO yia xprion pe aToixeia Xelpokivntou eAEyxou TTupfiva TUTTOU TPOUTTETAG Kal Aafr pe otreipwpa upriva. MHN TTpooTrabrioeTe va oUVOETETE TOUG
KaBeTpeg o dAo Buopa ES, Aan fi dpyavo, TTpog atmoguyr duvnTikoU KIVEUVOU TPaUNATIoPOU Tou aaBevoug fj Tou KAIVIKOU 1aTpoU KaBwg kail Tnv eavr) {nuid oTo TTPoioV.

11. O kivduvog TTou OXETICETAI ME TNV TOEIKOTNTA TOU XEIPOUPYIKOU KATTVOU PTTOPET VO METPIAOTET PE TN XPrON EVOG KATAAANAOU CUGTANATOG EKKEVWONG KATTVOU. AKOAOUBHOTE TN VOOOKOMEIOKNA
SIadIKagoia yIa TOV EEAEPITUS TOU TIVEUHOTTEPITOVAIOU.

12. Katd Tn XpAon TG GUOKEURAG yIa avappd@non r KaTaloviopo, BERaiwdeiTe 6T TO eEWTEPIKS TTEPIBANUA EXEI XAUNAWOEI I} aC@AAiTEl OTN TTIO PTTPOOTA B€0T, OUTWG WATE VA KAAUTITEI TO GKPO TOU
NAEKTPOdiIOU TIPOG ATTOPUYH TOU TPAUPATIOUOU OTA UTTOKEIPEVA GTTAGYXVA.

13. To Aeitoupyiké GKpo Kal 0 A§ovag TNG CUCKEUNG auThg atroteAoUV Ta epappolopeva e¢apTipaTa.

NMPO®YAAZEIZX

1. H opooTtrovdiakn vopoBeoia Twv H.M.A. emTPETTEI TRV TTWANGN TOU OPYGVOU aUTOU POVO KATATTIV gUVTayoypa@nong Iatpou.

2. EmBewproTe evdeAeXWG TO GpYavo yia TUXOV nuId TIPIV aTTd TNV apxIKA XPrion Kai og KaBe eTropevn eTavaypnoigotroinon. Eav diamoTtwoete {nuid, dev Ba TTPETTEI v XPNOIPOTIOINOETE TO OPYavO.

3. Ta va amoguyete mOavr TTPpdkANon BAaBwv oTa TTapepBUCUATA TWV TPOKAP KAl GTO GKPO TOu NAEKTPOdioU, va EXETE TTAVTA KAAUPKEVO TO AKPO TOU NAEKTPOBIOU KATA TNV EI0AYWYr TOU TPOKAP.

4. Metd 1 Xprion, To TTPOidV auTd PTTOPE] VO OTTOTEAETEI EVOEXOHEVO BIOAOYIKO Kiviuvo. O kaBapiopdg Kal n ETTAVATIOOTEIPWAT, OTIWG TIEPIYPAPETAI AETITOUEPWS O€ AUTEG TIG 0dnYieg Xpriong, f N
améppiyn Ba TTPETTEN va yivovTal CUPQWVA JE TNV TIPOKTIKF) TOU VOGOKOWEIOU 1) TNV ITPIKH TTPAKTIK KAl TOUG TOTTIKOUG, TTOAITEIOKOUG KOl OJOOTIOVOIOKOUG VOUOUG.
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. PORTUGUES/INSTRUQOES DE UTILIZAGAO
G IR EDYNAMICS

Sonda de elétrodo
LEIA TODAS AS INFORMAGOES ATENTAMENTE ANTES DE UTILIZAR

ATENGAO

Esta brochura informativa tem como objetivo ajuda-lo a utilizar e a cuidar da sonda de elétrodo. Nao se trata de um documento de referéncia para cirurgia laparoscopica.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

As sondas de elétrodo séo dispositivos de cautério eletrocirirgico monopolar (unipolar) compostos por metal e plastico com uma tensédo maxima nominal de 2000 Vp. Sao projetados para cauterizar,
irrigar e aspirar um campo cirurgico laparoscopico quando utilizados em conjunto com Controlos Manuais de Trompete Core ou uma Pega Roscada para Sonda. Os dispositivos tém 5 mm x 32 cm,
tém bainhas méveis e estéo disponiveis com os seguintes desenhos de ponta: Espatula, gancho em L, gancho em J e agulha.

UTILIZAGAO PREVISTA

As sondas de elétrodo tém aplicagées em laparoscopia ginecoldgica, colecistectomia laparoscépica e outros procedimentos laparoscopicos para cauterizar um campo endoscopico e para irrigagéao e

aspiragao no local cirtrgico.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Insira a sonda de elétrodo no Controlo Manual de Trompete Core ou na Pega Roscada para Sonda.

2. Encaixe bem a sonda de elétrodo no Controlo Manual para evitar fugas.

3. Conecte um cabo de cautério padrao ao conector do cautério monopolar (unipolar). Certifique-se de que a ligagéo esta fixa. Se ocorrer a aderéncia de escaras, as pontas do elétrodo podem ser
limpas com uma esponja de limpeza eletrocirurgica.

4. Este produto foi concebido para funcionamento ndo continuo, com um ciclo de funcionamento de 10 segundos ON (LIGADO) e 30 segundos OFF (DESLIGADO).

5. Os dispositivos fornecidos néo estéreis devem ser esterilizados antes da primeira utilizacédo para evitar contaminagéo. Antes de reutilizagées subsequentes, os dispositivos devem ser limpos e
esterilizados para evitar a contaminagéo cruzada.

LIMPEZA

Retire a sonda de elétrodo do controlo manual de irrigagdo e aspiragéo ou da pega roscada.

Retire a bainha da sonda de elétrodo.

Utilize um detergente misturado conforme as especificagdes do fabricante para a limpeza.

Esfregue exaustivamente o exterior dos produtos com uma escova limpa e macia humedecida com detergente.

Esfregue exaustivamente o interior dos produtos (conforme aplicavel) com uma escova comprida limpa e macia ou com um escovilhdo humedecido com detergente.
Limpe o produto até verificar visualmente a total remocéo da sujidade.

Enxague o produto com agua corrente para remover todos os vestigios de sab&o.

Enxague com agua destilada.

Seque o produto com uma toalha que nao largue pelo.

10 Manipule o produto para verificar se todas as superficies visiveis estao isentas de sujidade. Se forem observados vestigios de sujidade, repita os passos acima.

ESTERILIZAGAO
Os dispositivos deverao ser esterilizados utilizando um material de envolvimento aprovado pela FDA indicado para estes ciclos de esterilizagéo.
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Ciclo de esterilizagao

Pré-vacuo Gravidade

Configuragdo | Com envolvimento | Com envolvimento

Temperatura minima | 132 °C/270 °F 121 °C/250 °F
Tempo de ciclo | 4 minutos 15 minutos
Tempo minimo de secagem | 10 minutos 10 minutos

Apds a limpeza e esterilizagéo, inspecione o estado do O-ring onde o elétrodo se liga aos controlos manuais/pega roscada. Inspecione também a bainha do elétrodo para verificar se ha danos.
Contacte um representante da ConMed se for necessaria a substituigdo.

Os instrumentos laparoscépicos CORE foram validados para, no minimo, vinte (20) ciclos de esterilizagdo a vapor. O tempo de vida util de um dispositivo cirirgico depende, em grande medida, do
cuidado e do manuseamento do mesmo. Para garantir a maxima durabilidade do produto, proteger sempre os instrumentos CORE do contacto com outros instrumentos durante a descontaminagéo e
a reesterilizagdo. Deixar arrefecer e secar os instrumentos antes do seu manuseamento.

AVISOS

1. Em cirurgia endoscopica, os procedimentos devem ser efetuados unicamente por médicos qualificados e especializados, que estejam familiarizados com as técnicas da cirurgia endoscopica.

2. E necessario um completo conhecimento das técnicas e principios inerentes aos procedimentos eletrocirdrgicos, para evitar o risco de queimaduras e de choques tanto para o doente como para

o cirurgido, bem como danos no dispositivo ou outros instrumentos médicos.

Utilize apenas com unidades eletrocirlrgicas que cumpram as Normas |IEC 60601-1. Nao exceda a capacidade elétrica maxima do dispositivo. A tensdo nominal méxima é 2000 Vp.

Utilize sempre a poténcia mais baixa possivel para obter o efeito eletrocirirgico desejado.

Quando forem utilizados instrumentos e acessorios eletrocirurgicos de diferentes fabricantes num mesmo procedimento, é necessario verificar a sua compatibilidade antes de iniciar o

procedimento e garantir que o isolamento elétrico ou ligagdo a terra se encontram em boas condigdes.

6. Os dispositivos fornecidos néo estéreis devem ser esterilizados antes da primeira utilizacédo para evitar contaminagéo. Antes de reutilizagées subsequentes, os dispositivos devem ser limpos e

esterilizados para evitar a contaminagéo cruzada.

Se for detetado algum dano no isolamento da Sonda de Elétrodo, o instrumento ndo deve ser utilizado.

NAO modifique nem repare este dispositivo; quaisquer modificagdes podem acarretar perigos significativos e/ou prejudicar o funcionamento seguro do instrumento de forma continua.

NAO utilizar um instrumento monopolar (unipolar) como instrumento de cautério bipolar. A utilizagéo e colocagéo adequada de um elétrodo neutro para o doente (dispersivo) € um elemento

chave na eletrocirurgia segura e eficaz. Siga as diregdes do fabricante e praticas recomendadas para a preparagao, colocagao, utilizagao, vigilancia e remocéo de qualquer elétrodo neutro para o

doente (dispersivo).

10. Os elétrodos Core s&o projetados para serem utilizados APENAS com Controlos Manuais de Trompete Core e Pega Roscada Core. NAO tente ligar as sondas a qualquer outro conector, pega ou
instrumento EC para evitar potenciais lesdes do paciente ou do médico, bem como potenciais danos no produto.

11. O risco associado a toxicidade do fumo cirurgico pode ser mitigado através da utilizagcdo de um sistema de evacuagéo de fumo adequado. Siga o procedimento hospitalar para a ventilagdo do
pneumoperitoneu.

12. Quando utilizar o dispositivo para aspirar ou irrigar, certifique-se de que a bainha exterior esta baixada ou bloqueada na posigao totalmente para a frente de modo a cobrir a ponta do elétrodo para
evitar ferimentos nas visceras subjacentes.

13. Aponta funcional e a haste deste dispositivo sdo as pegas aplicadas.

PRECAUGOES

1. Alegislagéo federal (EUA) apenas permite a venda deste dispositivo a médicos ou mediante prescrigdo médica.

2. Inspecione exaustivamente o dispositivo quanto a danos antes da primeira utilizagéo e antes da reutilizagdo subsequente. Caso sejam encontrados danos, ndo se devera utilizar o instrumento.

3. Durante a insergdo do trocarte, tenha sempre a ponta do elétrodo coberta para evitar danos possiveis nas vedagdes do trocarte e na ponta do elétrodo.

4. Depois da utilizagéo, este produto pode constituir um potencial perigo bioldgico. Limpe e reesterilize conforme detalhado nesta IdU ou elimine-o de acordo com a pratica médica hospitalar ou da
instituicdo e seguindo as leis e regulamentos locais, estaduais e federais aplicaveis.
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—HHEC R DYNANICS A @

Sonda de eletrodo

LEIA TODAS AS INFORMAGOES COM ATENGAO ANTES DE USAR

ATENGAO

Este livreto foi projetado para ajuda-lo na utilizagéo e nos cuidados com a sonda de eletrodo. Ele ndo é uma referéncia com instrugdes para a cirurgia laparoscoépica.
DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

Sondas de eletrodos sao dispositivos de cauterizagao eletrocirurgicos monopolares (unipolares) feitos de metal e plastico classificado a um maximo de 2000 Vp. Elas sao projetadas para cauterizar,
irrigar e aspirar um campo cirdrgico laparoscopico quando usadas em conjunto com os controles manuais centrais de trompete ou cabo rosqueado para sonda. Os dispositivos tém 5 mm x 32 cm, tém
bainhas mdveis e estéo disponiveis com os seguintes tipos de ponta: espatula, gancho em L, gancho em J e agulha.

INDICAGOES DE USO

As sondas de eletrodo tém aplicagdes na laparoscopia ginecoldgica, colecistectomia laparoscépica e outros procedimentos laparoscopicos para cauterizar um campo endoscopico e irrigagao e

aspiragao no local cirtrgico.

INSTRUGOES PARA USO

1. Enrosque a sonda de eletrodo no controle manual central de trompete ou cabo rosqueado para sonda.

2. Prenda firmemente a sonda de eletrodo no controle manual para evitar vazamento.

3. Prenda um cabo de cauterizagéo padrao no conector de cauterizagdo monopolar (unipolar). Certifiqgue-se de que a conexao esta firme. Caso ocorra aderéncia de necrose, as pontas do eletrodo
podem ser limpas com um tecido eletrocirurgico.

4. Este produto foi projetado para um funcionamento nédo continuo, com um ciclo de trabalho de 10 segundos LIGADO e 30 segundos DESLIGADO.

5. Os dispositivos fornecidos ndo estéreis devem ser esterilizados antes do uso inicial, para evitar contaminagdo. Antes da reutilizagdo subsequente, os dispositivos devem ser limpos e esterilizados
para evitar a contaminagéo cruzada.

LIMPEZA

Remova a sonda de eletrodo do controle manual ou cabo rosqueado de irrigagéo e aspiragao.

Remova a bainha da sonda de eletrodo.

Use um detergente misturado conforme a especificagao do fabricante para limpar.

Esfregue totalmente a parte externa dos produtos com uma escova limpa e macia umedecida com detergente.

Esfregue totalmente a parte interna dos produtos (se aplicavel) com uma escova longa de limpeza ou um limpador de tubos umedecido com detergente.
Limpe o produto até que possa verificar visualmente a remog&o da sujeira.

Enxague o produto com agua corrente para remover todos os residuos de sab&o.

Enxague com agua destilada.

. Seque o produto com uma toalha que nao solte fiapos.

10. Manipule o produto para verificar se todas as superficies visiveis estao limpas. Se observar residuos de sujeira, repita as etapas acima.

ESTERILIZAGAO
Os dispositivos devem ser esterilizados usando um manto aprovado pela FDA indicado para os ciclos de esterilizagao.

©CONOO A WN =

Ciclo de esterilizagdao
Pré-vacuo Gravidade
Configuragdo | Com manto Com manto
Temperatura minima | 132°C/270°F 121°C/250°F
Tempo de ciclo | 4 minutos 15 minutos
Tempo minimo de secagem | 10 minutos 10 minutos

Depois da limpeza e da esterilizagdo, inspecione a condigdo do anel em O onde o eletrodo conecta-se aos controles manuais/cabos rosqueados. Também inspecione a bainha do eletrodo quanto a
danos. Entre em contato com um representante da ConMed para substituigdo.

Os instrumentos laparoscépicos CORE foram validados para vinte (20) ciclos de esterilizagdo a vapor. A vida util de um instrumento cirtrgico depende do cuidado e manuseio do instrumento. Para
uma vida util mais eficiente do produto, proteja os instrumentos CORE do contato com outros instrumentos durante a descontaminacéo e reesterilizagado. Permita que os instrumentos esfriem e
sequem antes de manusea-los.

ADVERTENCIAS

1. Os procedimentos de cirurgia endoscépica devem ser realizados apenas por médicos qualificados e treinados, que estejam familiarizados com a técnica cirdrgica endoscopica.

2. Um entendimento detalhado dos principios e técnicas envolvidos em procedimentos eletrocirdrgicos e a laser laparoscépicos é essencial para evitar riscos de choque e queimadura tanto para o

paciente quanto para a equipe médica e danos ao dispositivo e a outros instrumentos médicos.

Use apenas com unidades eletrocirdrgicas compativeis com as normas |[EC 60601-1. Nao ultrapasse a capacidade elétrica maxima do dispositivo. A voltagem classificada méaxima é de 2000 Vp.

Sempre use a mais baixa configuragédo possivel para alcangar o efeito eletrocirirgico desejado.

Quando forem empregados juntos instrumentos e acessérios eletrocirurgicos de fabricantes diferentes em um procedimento, verifique a compatibilidade antes de iniciar o procedimento e

certifique-se de que o isolamento elétrico ou aterramento nédo estejam comprometidos.

6. Os dispositivos fornecidos nao estéreis devem ser esterilizados antes do uso inicial, para evitar contaminag&o. Antes da reutilizagdo subsequente, os dispositivos devem ser limpos e esterilizados

para evitar a contaminagéo cruzada.

Se for encontrado qualquer dano ao isolamento da sonda de eletrodo, o instrumento nao deve ser usado.

NAO modifique nem conserte este dispositivo; quaisquer modificagdes podem causar riscos possiveis significativos e/ou comprometer o funcionamento continuo e seguro do instrumento.

NAO use um instrumento monopolar (unipolar) como um instrumento de cauterizag&o bipolar. O uso e o posicionamento correto de um eletrodo neutro (dispersivo) do paciente é um elemento-

chave para a seguranca e a eficacia da eletrocirurgia. Siga as instrugcdes do fabricante e as praticas recomendadas para a preparagédo, o posicionamento, o uso, a inspecéo e a remogao do

eletrodo neutro (dispersivo) do paciente.

10. Eletrodos centrais séo projetados APENAS para uso com controles manuais centrais de trompete e cabos rosqueados centrais. Nao tente conectar as sondas a qualquer outro conector
eletrocirurgico, cabo ou instrumento para evitar ferimento potencial ao paciente ou ao médico, assim como dano potencial ao produto.

11. Os riscos associados com a toxicidade da fumaga cirtrgica podem ser diminuidos através do uso de um sistema adequado de retirada da fumaca. Siga o procedimento do hospital para a
ventilagdo do pneumoperitonio.

12. Ao usar o dispositivo para succéo ou irrigacgao, certifique-se de que a bainha externa esteja abaixada ou travada na posigao totalmente para frente para cobrir a ponta do eletrodo para evitar
ferimento as visceras subjacentes.

13. O eixo e a ponta funcional deste dispositivo sdo as pecas aplicadas.

PRECAUCOES

1. As leis federais (EUA) restringem este dispositivo a venda por solicitagdo de um médico ou a sua ordem.

2. Examine totalmente o dispositivo para ver se ha danos antes do uso inicial e da reutilizagdo subsequente. Se houver danos o instrumento ndo deve ser usado.

3. Durante a insergao do trocar, sempre deixe a ponta do eletrodo coberta para evitar potenciais danos aos lacres do trocar e a ponta do eletrodo.

4. Apds o uso, este produto pode se constituir em um risco bioldgico. Limpe e re-esterilize conforme detalhado nestas instrugdes de uso ou descarte de acordo com as praticas médicas do hospital
ou clinica e seguindo as leis locais, estaduais e federais.
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DYNAMICS |!
[Rx ONLY]

Elektrodesonde

LEES VOOR GEBRUIK ALLE INSTRUCTIES ZORGVULDIG DOOR

LET OP

Deze informatiebrochure ondersteunt u bij het gebruik en het onderhoud van de elektrodesonde. Het is geen instructiedocument voor laparoscopische ingrepen.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Elektrodesondes zijn monopolaire (unipolaire) elektrochirurgische cauterisatiehulpmiddelen die bestaan uit metaal en plastic met een nominaal vermogen van 2000 Vp. Ze zijn bestemd voor

de cauterisatie, irrigatie en aspiratie van een laparoscopisch chirurgisch veld in combinatie met Core Trumpet handbesturing van een bedrade handgreep voor de sonde. De afmetingen van de
hulpmiddelen zijn 5 mm x 32 cm, ze zijn voorzien van een beweegbare schacht en zijn leverbaar met de volgende tip-ontwerpen: spatel, L-haak, J-haak en naald.

BEOOGD GEBRUIK

Elektrodesondes worden toegepast bij gynaecologische laparoscopie, laparoscopische cholecystectomie en andere laparoscopische ingrepen voor het cauteriseren van een endoscopisch veld en
irrigatie en aspiratie op de plaats van de chirurgie.

GEBRUIKSAANWIJZING
Draai de elektrodesonde in de Core Trumpet handbesturing van de bedrade handgreep voor de sonde.

24 Bevestig de elektrodesonde stevig aan de handbediening om lekkage te voorkomen.

3. Bevestig een standaard cauterisatickabel aan de monopolaire (unipolaire) cauterisatieaansluiting. Controleer of de aansluiting goed is gemaakt. Als korsthechting optreedt, kunnen de elektrodetips
worden gereinigd met een elektrochirurgisch schuursponsje.

4. Dit product is ontworpen voor niet-continu gebruik. De gebruikscyclus is 10 seconden AAN en 30 seconden UIT.

5. De niet-steriel geleverde hulpmiddelen moeten vé6r het eerste gebruik worden gesteriliseerd om besmetting te vermijden. Voorafgaand aan hernieuwd gebruik moeten de hulpmiddelen worden
gereinigd en gesteriliseerd om kruisbesmetting te vermijden.

REINIGING

Verwijder de elektrodestift van de irrigatie- en aspiratie-handbediening of de bedrade handgreep.

Verwijder de schacht van de elektrodesonde.

Gebruik voor reiniging een mild reinigingsmiddel dat is gemengd volgens het voorschrift van de fabrikant.

Borstel de buitenkant van de producten grondig schoon met een schone, droge borstel die met een reinigingsmiddel is bevochtigd.

Borstel de binnenkant van de producten (waar van toepassing) grondig schoon met een lange reinigingsborstel of pijpenrager die met een reinigingsmiddel is bevochtigd.

Borstel het product schoon totdat al het zichtbare vuil is verwijderd.

Spoel het product onder stromend water schoon om alle zeepresten te verwijderen.

Afspoelen met gedestilleerd water.

Droog het product af met een pluisvrije doek.

10 Beweeg het product om te controleren of alle zichtbare oppervlakken schoon zijn. Herhaal de bovenstaande stappen als u nog vuilresten ziet.

STERILISATIE
De hulpmiddelen mogen alleen worden gesteriliseerd in een door de FDA goedgekeurde wikkel die is bedoeld voor dit type sterilisatiecyclus.
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Sterilisatiecyclus

Voorvacuiim Zwaartekracht
Configuratie | Omwikkeld Omuwikkeld
Minimumtemperatuur | 132 °C/270° F 121 °C/250 °F
Cyclusduur | 4 minuten 15 minuten
Minimale droogtijd [ 10 minuten 10 minuten

Inspecteer na reiniging en sterilisatie de toestand van de O-ring op de plaats waar de elektrode is aangesloten op de handbesturing/het bedrade handstuk. Inspecteer ook de elektrodeschacht op
beschadiging. Neem contact op met een ConMed vertegenwoordiger voor vervanging.

CORE laparoscopische instrumenten zijn gevalideerd voor twintig (20) stoomsterilisatiecycli. De gebruiksduur van een chirurgisch instrument is grotendeels afhankelijk van de verzorging en hantering
ervan. Voor een optimale gebruiksduur dienen CORE instrumenten beschermd te worden tegen contact met andere instrumenten tijdens desinfectie en opnieuw steriliseren. Laat instrumenten voordat
u ze hanteert afkoelen en drogen.

WAARSCHUWINGEN

1. Ingrepen in de endoscopische chirurgie mogen alleen worden verricht door gekwalificeerde en getrainde artsen die bekend zijn met de endoscopische chirurgische techniek.

2. Hetis essentieel dat men de principes en technieken inzake laparoscopische laser- en elektrochirurgische ingrepen volledig begrijpt om het risico op elektrische schokken en verbranding voor
zowel de patiént als het medisch personeel te voorkomen. Dit is ook essentieel ter voorkoming van beschadiging van het apparaat en andere medische instrumenten.

3. Uitsluitend voor gebruik met elektrochirurgische apparatuur die voldoet aan de voorschriften van de richtlijn IEC 60601-1. Overschrijd de maximale elektrische capaciteit van het hulpmiddel niet.

De maximale nominale spanning is 2000 Vp.

Gebruik altijd de laagst mogelijke instelling waarmee het gewenste elektrochirurgische effect bereikt kan worden.

Wanneer tijdens een ingreep endoscopische instrumenten en accessoires worden gebruikt van verschillende fabrikanten, moet voordat de ingreep wordt begonnen, worden gecontroleerd of deze

instrumenten en accessoires compatibel zijn. Het is tevens van belang ervoor te zorgen dat de elektrische isolatie en aarding niet in gevaar worden gebracht.

6. Niet-steriel geleverde hulpmiddelen moeten véor het eerste gebruik worden gesteriliseerd om besmetting te vermijden. Voorafgaand aan hernieuwd gebruik moeten de hulpmiddelen worden

gereinigd en gesteriliseerd om kruisbesmetting te vermijden.

Als schade aan de isolatie van de elektrodesonde wordt gevonden, mag het instrument niet worden gebruikt.

Breng GEEN wijzigingen aan dit hulpmiddel aan; wijzigingen kunnen leiden tot aanzienlijke risico’s en/of kunnen de onafgebroken veilige werking van het instrument belemmeren.

Gebruik GEEN monopolair (unipolair) instrument als bipolair cauterisatie-instrument. Het gebruik en de juiste plaatsing van een patiéntneutrale (dispersieve) elektrode is een belangrijk element

bij veilige en doeltreffende elektrochirurgie. Volg de aanwijzingen en aanbevolen methoden van de fabrikant voor het voorbereiden, plaatsen, gebruiken, bewaken en verwijderen van de

patiéntneutrale (dispersieve) elektrode.

10. Core elektroden zijn UITSLUITEND bestemd voor gebruik met Core Trumpet handbesturing en Core bedrade handgreep. Probeer NIET de sondes aan te sluiten op een ander(e) ES-connector,
hendel of instrument, om mogelijk letsel bij patiént of arts en mogelijke beschadiging van het product te voorkomen.

11. U kunt het risico dat met de toxiciteit van chirurgische rook gepaard gaat, beperken door een geschikt rookafzuigsysteem te gebruiken. Volg de procedure van het ziekenhuis voor het afzuigen van
pneumoperitoneum.

12. Verzeker u er bij het gebruik van het hulpmiddel voor suctie of irrigatie van dat de buitenschacht is verlaagd of geborgd in de geheel voorwaartse positie om de elektrodetip te bedekken ter
voorkoming van letsel van de onderliggende viscera.

13. De functionele tip en schacht van dit hulpmiddel zijn de toegepaste onderdelen.

VOORZORGSMAATREGELEN

S
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1. De federale wetgeving (van de VS) bepaalt dat dit hulpmiddel alleen door of namens een arts mag worden verkocht.

2. Inspecteer het hulpmiddel vodr het eerste gebruik en voor elk daaropvolgend hergebruik altijd grondig op eventuele schade. In geval van schade mag het instrument niet worden gebruikt.

3. Zorg ervoor dat de elektrodetip tijdens het inbrengen van de trocart altijd bedekt blijft, om eventuele schade aan de trocartafdichtingen en de elektrodetip te voorkomen.

4. Na gebruik kan dit product een biologisch gevaar vormen. Reinigen en opnieuw steriliseren volgens de instructies in deze gebruikershandleiding, of afvoeren volgens het medische beleid van het
ziekenhuis/de instelling en de van toepassing zijnde plaatselijke, regionale en nationale wet- en regelgeving.

Voor internationale bestellingen of vragen kunt u

contact opnemen met CONMED International Sales

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

“ ConMed Corporation www.conmed.com
525 French Road

Utica, New York, 13502-5994 USA P/N P000019848 REV C 04/2022



. DANSK/BRUGSANVISNING
G IR EDYNAMICS

Elektrodesonde

LAS AL INFORMATION OMHYGGELIGT IGENNEM INDEN BRUG

NB

Formalet med denne informationsbrochure er at hjeelpe med anvendelse og vedligeholdelse af elektrodesonden. Den kan ikke anvendes som en brugsanvisning til laparoskopisk kirurgi.
BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

Elektrodesonder er monopoleere (unipoleere) elektrokirurgiske kauteriseringsanordninger af metal og plastic med et nominelt maksimum pa 2000 Vp. De er beregnet til at kauterisere, skylle og aspirere
et laparoskopisk operationsfelt, nar de anvendes sammen med Core Trumpet handbetjening eller gevindhandtag til sonde. Anordningerne er 5 mm x 32 cm, har beveaegelige hylstre og fas med
felgende spidsudformninger: Spatel, L-krog, J-krog og kanyle.

BEREGNET ANVENDELSE

Elektrodesonder anvendes til gynaekologisk laparoskopi, laparoskopisk cholecystectomi og andre laparoskopiske procedurer til kauterisering af et endoskopisk felt og skylning og aspirering af
operationsstedet.

BRUGSANVISNING
For elektrodesonden ind i Core Trumpet handbetjening eller gevindhandtag til sonde.

2. Fastger elektrodesonden til handbetjeningen for at forhindre udsivning.

3. Fastger et standard kauteriseringskabel til den monopolaere (unipolaere) kauteriseringskonnektor. Sgg for, at alt er forbundet. Hvis skorpe klaeber sig fast, kan elektrodespidserne rengeres med en
elektrokirurgisk skuresvamp.

4. Produktet er udviklet til ikke-kontinuerlig drift med en driftscyklus med 10 sekunder ON (teendt) og 30 sekunder OFF (slukket).

5. Anordninger, der leveres ikke-sterile, skal steriliseres inden ferste anvendelse for at undga kontaminering. Inden efterfalgende genbrug skal anordningerne renggres og steriliseres for at undga
krydskontaminering.

RENGOQRING

Fjern elektrodesonden fra skylle- og aspirationshandbetjeningen eller gevindhandtaget.

Tag hylstret af elektrodesonden.

Brug et rengeringsmiddel, der er blandet op i henhold til producentens rengaringsspecifikationer.

Skrub produkterne grundigt udvendigt med en ren, blad bgrste, der er fugtet med renggringsmiddel.

Skrub produkterne grundigt indvendigt (hvis relevant) med en lang rengeringsbgrste eller piberenser, der er fugtet med renggringsmiddel.
Rens produktet, indtil det kan kontrolleres visuelt, at al snavs er veek.

Skyl produktet under rindende vand for at fierne alle seeberester.

Skyl med destilleret vand.

Tor produktet med en fnugfri klud.

10 Undersgag produktet for at bekreefte, at alle synlige overflader er uden snavs. Hvis der stadig er rester af snavs, skal ovenstaende trin gentages.

STERILISERING
Anordningerne skal steriliseres med en FDA-godkendt emballering, der er beregnet til disse steriliseringscyklusser.

©CRENDAHWN =

Steriliseringscyklus

Pre-Vakuum Tryk
Konfiguration | Indpakket Indpakket
Minimumtemperatur | 132 °C/270 °F 121 °C/250 °F
Cyklustid | 4 minutter 15 minutter
Minimum torretid | 10 minutter 10 minutter

Efter rengering og sterilisering, skal O-ringens tilstand kontrolleres, hvor elektroden er tilsluttet til handbetjeningen/gevindhandtaget. Efterse ogsa elektrodens hylster for skade. Kontakt en
repraesentant fra ConMed vedr. udskiftning.

CORE laparoskopiske instrumenter er valideret i tyve (20) dampsteriliseringscyklusser. Et kirurgisk instruments produktlevetid afheenger i hgj grad af instrumentets pleje og behandling. For at opna
optimal produktlevetid skal CORE instrumenterne beskyttes mod kontakt med andre instrumenter under dekontaminering og resterilisering. Lad instrumenterne afkele og terre inden brug.

ADVARSLER

1. Endoskopiske indgreb ma udelukkende udfgres af kvalificerede og faguddannede leeger, der er bekendte med endoskopiske, kirurgiske teknikker.

2. En grundig forstaelse af principperne og teknikkerne i forbindelse med laparoskopiske laser- og elektrokirurgiske procedurer er vigtig for at undga risiko for sted og forbraending af bade patient og
medicinsk personale og skade pa anordningen eller andre medicinske instrumenter.

3. Ma kun anvendes med elektrokirurgiske apparater, der er i overensstemmelse med IEC 60601-1 standarderne. Instrumentets maksimale elektriske kapacitet ma ikke overskrides. Maksimal

nominel spaending er 2000 Vp.

Brug altid den lavest mulige indstilling, der giver den gnskede elektrokirurgiske virkning.

Huvis elektrokirurgiske instrumenter og tilbehar fra forskellige firmaer anvendes sammen i en procedure, skal det dels sikres, at de er forenelige inden indgrebet, og dels at den elektriske isolering

eller jordforbindelse ikke er kompromitteret.

6. Anordninger, der leveres ikke-sterile, skal steriliseres inden farste anvendelse for at undga kontaminering. Inden efterfglgende genbrug skal anordningerne rengeres og steriliseres for at undga

krydskontaminering.

Hvis der konstateres skade pa elektrodesondens isolering, ma instrumentet ikke anvendes.

Anordningen ma IKKE aendres eller repareres. Andringer kan udgere en betydelig risiko og/eller gere den fortsatte brug af instrumentet mindre sikkert.

Anvend IKKE et monopolaert (unipolaert) instrument som et bipoleert kauteriseringsinstrument. Det er yderst vigtigt at anvende en neutralelektrode (dispersiv) pa patienten og placere den korrekt

for at kunne udfere sikre og effektive elektrokirurgiske indgreb. Falg producentens vejledninger og anbefalede metoder til klargering, placering, anvendelse, overvagning og fiernelse af patientens

neutralelektrode.

10. Kerneelektroder er konstrueret UDELUKKENDE til brug sammen med Core Trumpet handbetjening og Core gevindhandtag. Ger IKKE forsgg pa at forbinde sonderne med nogen anden ES-
konnektor, handtag eller instrument for at undga potentiel skade pa patient eller lzege, samt potentiel skade pa produktet.

11. Risikoen i forbindelse med kirurgisk r@gforgiftning kan reduceres ved anvendelse af et passende regudsugningssystem. Fglg hospitalets procedure for ventilering af pneumoperitonazeum.

12. Nar anordningen anvendes til sugning eller skylning, skal det sikres, at det yderste hylster er saenket eller Iast i den yderste position, sa det daekker elektrodespidsen, for at forhindre skade pa
underliggende viscera.

13. Anordningens funktionelle spids og skaft er de anvendte dele.

FORSIGTIGHEDSREGLER

1. Ifelge amerikansk (USA) lovgivning ma denne anordning kun szelges efter leegeordination.

2. Anordningen skal kontrolleres grundigt for skader inden farste anvendelse og efterfalgende genbrug. Instrumentet ma ikke anvendes, hvis der konstateres skader.

3. Elektrodespidsen skal altid vaere daekket, mens trokaren indszettes, sa den ikke kan komme til at beskadige trokarforseglingerne og elektrodespidsen.

4. Efter brug kan dette produkt udgere en potentiel biologisk fare. Renger og resteriliser produktet som angivet i denne brugsanvisning, eller bortskaf det i overensstemmelse med godkendt
medicinsk praksis og gaeldende reglement.
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Ved internationale ordrer eller forespergsler

bedes du kontakte CONMED International Sales

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

“ ConMed Corporation www.conmed.com
525 French Road

Utica, New York, 13502-5994 USA P/N P000019848 REV C 04/2022



. SVENSKA/BRUKSANVISNING
G IR EDYNAMICS

Elektrodsond

LAS ALL INFORMATION NOGGRANT FORE ANVANDNING

OBS!

Denna informationsbroschyr ar avsedd att hjalpa dig vid anvandning och skétsel av elektrodsonden. Den ar inte en handledning for laparoskopiska ingrepp.
PRODUKTBESKRIVNING

Elektrodsonder ar monopoléra (enpoliga) elektrokirurgiska diatermianordningar tillverkade av metall och plast med ett maximalt markvarde pa 2000 Vp. De ar konstruerade for att
kauterisera, spola och aspirera ett kirurgiskt falt nar de anvands i samband med Core Trumpet-handreglage eller gangat handtag for sonden. Anordningarnas matt &r 5 mm x 32 cm, med
flyttbara hylsor, och de &r tillgangliga med féljande spetskonstruktioner: Spatel, L-krok, J-krok och nal.

AVSEDD ANVANDNING

Elektrodsonder anvands inom gynekologisk laparoskopi, laparoskopisk kolecystektomi och andra laparaskopiska ingrepp for kauterisering av ett endoskopiskt falt och spolning och

aspirering av ingreppsstallet.

BRUKSANVISNING

1. Forin elektrodsonden i Core Trumpet-handreglaget eller sondens gangade handtag.

2. Fast elektrodsonden sakert vid handreglaget for att férhindra lackage.

3. Anslut en vanlig kauterisationskabel till den monopoléra (enpoliga) kauteriseringsanslutningen. Kontrollera att anslutningen sitter fast ordentligt. Vid vidhaftning till sarskorpor kan
elektrodspetsarna rengéras med en elektrokirurgisk skrapdyna.

4. Denna produkt &r konstruerad for icke-kontinuerlig anvandning med en arbetscykel pa 10 sekunder AV och 30 sekunder AV.

5. Produkter som levereras icke-sterila maste steriliseras fore forsta anvandningen for att forhindra kontamination. Produkterna maste darefter rengoras och steriliseras fore varje
anvandning for att undvika korskontamination.

RENGORING

Avlagsna elektrodsonden fran spolnings- och aspirationshandreglaget eller det gdngade handtaget.

Avlagsna hylsan fran elektrodsonden.

Rengdr med ett rengéringsmedel som blandats enligt tillverkarens specifikationer.

Skrubba produkternas utvandigt noga med en ren, mjuk borste som fuktats med rengdringsmedel.

Skrubba produkterna invandigt (i forekommande fall) noga med en lang rengdringsborste eller piprensare som fuktats med rengdringsmedel.
Rengdr produkten tills all synlig smuts har avlagsnats.

Skolj produkten under rinnande vatten for att avidgsna alla tvalrester.

Skoélj med destillerat vatten.

Torka produkten torr med en luddfri handduk.

10 Manipulera produkten for att kontrollera att alla synliga ytor &r fria fran smuts. Upprepa ovanstaende moment om det finns spar av smuts.

STERILISERING
Produkterna ska steriliseras med anvandning av ett omslag som godkéants av FDA och som indiceras for dessa steriliseringscykler.

COENOORrWN =

Steriliseringscykel
Forvakuum Sjélvtryck
Konfiguration | Inslagen Inslagen
Légsta temperatur | 132 °C/270 °F 121 °C/250 °F
Cykelns tid | 4 minuter 15 minuter
Minsta torktid | 10 minuter 10 minuter

Efter rengdring och sterilisering ska du inspektera o-ringens skick dar elektroden kommer i kontakt med handreglagen/det gdngade handtaget. Inspektera ocksa elektrodhylsan for
skador. Kontakta en ConMed-representant for utbyte.

CORE laparoskopiska instrument har bekraftats klara av minst (20) angsteriliseringscykler. Ett kirurgiskt instruments livslangd bestams till stor del av hur det skots och hanteras. For att
optimera produktens livslangd ska CORE-instrument skyddas mot kontakt med andra instrument under sanering och omsterilisering. Lat instrumenten svalna och torka fére hantering.

VARNINGAR!

1. Endoskopiska kirurgiska ingrepp far endast utféras av behdriga och utbildade Iakare som ar val fértrogna med endoskopisk kirurgisk teknik.

2. En grundlig forstaelse av principer och metoder som hor ihop med laparoskopisk laser och elektrokirurgiska procedurer ar nédvandiga for att undvika chock- och brannskador pa

bade patienten och den medicinska personalen och for att undvika skador pa utrustningen eller andra medicinska instrument.

Anvand endast med elektrokirurgiutrustning som uppfyller kraven i IEC 60601-1-standarder. Overstig inte anordningens maximala elektriska kapacitet. Maximal méarkspénning &r 2000 Vp.

Anvand alltid 1agsta méjliga installning for att erhalla den 6nskade elektrokirurgiska effekten.

Innan elektrokirurgiska instrument och tillbehor fran olika tillverkare anvands tillsammans under ett ingrepp, ska du verifiera deras kompatibilitet fore ingreppet och sakerstalla att den

elektriska isoleringen eller jordningen inte &ar skadad.

6. Produkter som levereras icke-sterila maste steriliseras fore forsta anvandningen for att forhindra kontamination. Produkterna maste darefter rengdras och steriliseras fore varje

anvandning for att undvika korskontamination.

Instrumentet far inte anvandas om elektrodsondens isolering &r skadad.

Anordningen far INTE modifieras eller repareras. Modifieringar kan medféra avsevarda risker och/eller forhindra kontinuerlig saker drift.

Anvand INTE ett monopolart (enpoligt) instrument som ett bipolart kauteriseringsinstrument. Anvandning och korrekt placering av en patientneutral (dispersiv) elektrod ar en

nyckelfaktor for séker och effektiv elektrokirurgi. Folj tillverkarens instruktioner och rekommendationerna for férberedelse, placering, anvandning, dvervakning och borttagning av den

patientneutrala (dispersiva) elektroden.

10. Core-elektroder har konstruerats ENDAST foér anvandning med Core Trumpet-handreglage och gangat Core-handtag. Férsdk INTE ansluta sonderna till en annan ES-anslutning, ett
annat handtag eller instrument for att undvika potentiell patient- eller lakarskada samt mgjligt produktskada.

11. Riskerna associerade med kirurgisk rok toxicitet kan lindras genom ett lampligt rékevakueringssystem. Folj sjukhusets forfarande vid ventilation av pneumoperitoneum.

12. Nar du anvander anordningen for att suga eller spola ska du sakerstalla att ytterhylsan &r nedsankt eller last i helt framatlage for att tdcka elektrodspetsen sa att underliggande
inalvor inte skadas.

13. Denna anordnings funktionella spets och skaft &r de tillampade delarna.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Enligt federal lag (USA) far denna utrustning endast séljas av lakare eller pa lakares ordination.

Undersok instrumentet noga med avseende pa skador fore forsta anvandningstillfallet och fore varje ateranvandning darefter. Instrumentet far inte anvandas om skada upptéacks.
Under troakarinforsel ska elektrodspetsen alltid vara téackt for att undvika potentiell skada pa troakartatningarna och elektrodspetsen.

Efter anvandning kan denna produkt mdjligen klassificeras som biologiskt riskavfall. Rengor och omsterilisera enligt instruktionerna i denna bruksanvisning och kassera i enlighet
med vedertagen sjukhusrutin och tilldmpliga lokala och nationella lagar och férordningar.
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For internationella bestallningar eller forfragningar,

kontakta CONMED International Sales

+1-315-797-8375 « FAX +1-315-735-6235

“ ConMed Corporation www.conmed.com
525 French Road

Utica, New York, 13502-5994 USA P/N P000019848 REV C 04/2022



. SUOMI/KAYTTOOHJEET
G IR EDYNAMICS

Elektrodianturi

LUE KAIKKI TIEDOT HUOLELLISESTI ENNEN KAYTTOA

TIEDOKSI
Taman esitteen tarkoituksena on auttaa elektrodianturin kdytésséa ja kunnossapidossa. Tama ei ole ohjeellinen viittaus laparoskooppiseen leikkaukseen.

LAITTEEN KUVAUS

Elektrodianturit ovat metallista ja muovista valmistettuja monopolaarisia (unipolaarisia) sahkdokirurgialaitteita, joiden nimellisjannite on enintdan 2 000 Vp. Ne on tarkoitettu laparoskooppisen
leikkausalueen kauterisointiin, huuhteluun ja imuun, kun nité kaytetdan yhdessa Core-torvikasiohjainten tai kierteitetyn anturin kédensijan kanssa. Laitteiden koko on 5 mm x 32 cm, niissa on
irrotettavat suojukset ja ne ovat saatavissa seuraavilla karkimalleilla: lasta, L-koukku, J-koukku ja neula.

TARKOITETTU KAYTTO
Elektrodiantureilla on kayttdsovellutuksia gynekologisessa laparoskopiassa, laparoskooppisessa kolekystektomiassa ja muissa laparoskopiatoimenpiteissa leikkauskohdan huuhteluun ja imuun.

KAYTTOOHJEET

1. Kierra elektrodianturi kiinni Core-torvikésiohjaimeen tai kierteitettyyn anturin kadensijaan.

2. Kiinnita elektrodianturi tiukasti kasiohjaimeen vuotojen valttdmiseksi.

3. Liita vakiomallinen kauterisaatiokaapeli monopolaariseen (unipolaariseen) kauterisaatioliittimeen. Varmista, etta liitdntd on tukeva. Jos elektrodikarkiin tarttuu karstaa, ne voidaan
puhdistaa sahkokirurgisten laitteiden puhdistustyynylla.

4. Tuote on tarkoitettu ajoittaiseen kéyttéon, jossa kayttdjakso on 10 sekuntia PAALLA ja 30 sekuntia POIS PAALTA.

5. Epasteriileina toimitetut laitteet on steriloitava ennen kaytdn aloittamista kontaminaation valttamiseksi. Ennen uudelleenkayttéa laitteet on puhdistettava ja steriloitava
ristikontaminaation valttamiseksi.

PUHDISTUS

Irrota elektrodianturi huuhtelu- ja imukasiohjaimesta tai kierteitetysta kéddensijasta.

Poista suojus elektrodianturista.

Kéayta puhdistukseen pesuainetta, joka on sekoitettu valmistajan antamien ohjeiden mukaan.

Puhdista tuotteiden ulkopinnat huolellisesti puhtaalla ja pehmeéllé harjalla, joka on kostutettu puhdistusaineella.
Puhdista tuotteiden sisépinnat (soveltuvissa tapauksissa) pitkalla puhdistusharjalla tai piipunpuhdistimella, joka on kostutettu puhdistusaineella.
Puhdista tuotetta, kunnes olet poistanut nakyvan lian.

Huuhtele tuotetta juoksevan veden alla ja poista kaikki saippuajaamat.

Huuhtele tislatulla vedell&.

Pyyhi tuote kuivaksi nukkaamattomalla pyyhkeella.

10 Kéantele tuotetta ja varmista, etté kaikki nakyvat pinnat ovat puhtaita. Jos havaitset likaa, toista edelld kuvatut vaiheet.

STERILOINTI
Laitteet on steriloitava FDA:n naille sterilointijaksoille hyvaksymaa kaaretta kayttaen.

CENOOREWN =

Sterilointijakso

Esityhjio Painovoima

Kokoonpano | Kaarittyna Kaarittyna

Vahimmaislampétila | 132 °C /270 °F 121 °C/250 °F

Jakson kesto | 4 minuuttia 15 minuuttia

Vahimmaiskuivausaika | 10 minuuttia 10 minuuttia

Tarkasta puhdistuksen ja steriloinnin jalkeen elektrodin ja k@siohjaimen / kierteitetyn kadensijan litoskohdan O-renkaan kunto. Tarkasta my&s elektrodin suojus vaurioiden varalta. Ota
yhteyttd ConMed-edustajaan tuotteen vaihtoa varten.

CORE-laparoskopiainstrumentit on validoitu kahtakymmenté (20) hoyrysterilointijaksoa varten. Kirurgisen instrumentin kayttéika riippuu pitkalti instrumentin hoidosta ja kasittelysta.
Varmista optimaalinen kayttdiké suojaamalla CORE-instrumentit kosketukselta muihin instrumentteihin dekontaminoinnin ja uudelleensteriloinnin aikana. Anna instrumenttien jaahtya ja
kuivua ennen kasittelya.

VAROITUKSET

1. Endoskooppisen kirurgian toimenpiteita saavat suorittaa vain patevat ja asianmukaisesti koulutetut Iaakarit, jotka tuntevat endoskooppiset leikkaustekniikat.

2. Laparoskooppisten, laser- ja sahkokirurgisten toimenpiteiden tekniikoihin ja periaatteisiin on perehdyttava, jotta potilaalle ja Iaakintahenkilostolle ei aiheudu sahkdiskuja tai

palovammoja ja jotta laite ja muut instrumentit eivat vahingoitu.

Kayta vain IEC 60601-1 -standardien mukaisten sahkokirurgisten laitteiden kanssa. Al ylité laitteen enimmaisjannitetté ja -tehoa. Nimellinen enimmaisjénnite on 2 000 Vp.

Kayta aina pienintd mahdollista asetusta, jolla saavutetaan haluttu sahkokirurginen vaikutus.

Kun eri valmistajien sahkokirurgisia instrumentteja ja lisdvarusteita kaytetdan samassa toimenpiteessa, varmista niiden yhteensopivuus ennen toimenpiteen aloittamista ja varmista,

ettei niiden sahkoeristys tai maadoitus vaarannu.

6. Epasteriileina toimitetut laitteet on steriloitava ennen kayton aloittamista kontaminaation valttamiseksi. Ennen uudelleenkayttda laitteet on puhdistettava ja steriloitava ristikontaminaation

valttdmiseksi.

Jos elektrodianturin eristyksessa havaitaan vaurioita, instrumenttia ei saa kayttaa.

ALA muuntele tai korjaa tata laitetta. Muutokset voivat aiheuttaa merkittavia vaaroja ja/tai haitata instrumentin jatkuvaa turvallista kayttoa.

ALA kéyta monopolaarista (unipolaarista) instrumenttia bipolaarisena kauterisaatioinstrumenttina. Potilaan neutraalin (dispersiivisen) elektrodin oikea kéytto ja sijoitus ovat keskeinen

osa turvallista ja tehokasta sahkokirurgiaa. Noudata valmistajan ohjeita ja suosituksia potilaan neutraalin (dispersiivisen) elektrodin valmistelusta, sijoituksesta, kaytosta, tarkkailusta

ja poistosta.

10. Core-elektrodit on suunniteltu kéytettavaksi VAIN Core-torvikasiohjainten kanssa. ALA yrit4 liittd antureita mihink&&n muuhun sahkékirurgiseen liittimeen, kadensijaan tai
instrumenttiin, jotta potilaan tai 1adkarin mahdollinen loukkaantuminen ja tuotteen mahdollinen vaurioituminen valtetaan.

11. Kirurgisen savun myrkyllisyyteen liittyvia riskeja voidaan véahentaa kayttdmalla asianmukaista savunpoistojarjestelmaa. llma poistetaan vatsakalvon ontelosta sairaalan kaytantéjen

ok
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mukaisesti.

12. Kun kaytat laitetta imuun tai huuhteluun, varmista, ettd ulompi suojus on laskettu alas tai lukittu kokonaan etuasentoon elektrodin karjen peittdmiseksi, jotta alla olevat sisaelimet eivat
vahingoitu.

13. Laitteen toiminnallinen karki ja varsi ovat liityntaosia.

VAROTOIMET

1. Yhdysvaltain lain mukaan tdmén valineen saa myyda vain laakari tai ladkarin maarayksesta.
2. Tarkasta laite huolellisesti vaurioiden varalta ennen ensimmaista kayttokertaa ja ennen uudelleenkaytt6a. Jos havaitset vaurioita, ala kayta instrumenttia.
3. Pida elektrodin karki aina peitettyna troakaarin sisaénviennin aikana, jotta troakaarin tiivisteet ja elektrodin karki eivat vahingoitu.
4. Tuote saattaa kayton jalkeen aiheuttaa biologisen vaaran. Tuote on puhdistettava ja steriloitava tdman kayttdohjeen mukaisesti tai se on havitettdva sairaalan tai laitoksen
ladketieteellisten toimintatapojen seka soveltuvien lakien mukaisesti.
Muiden maiden tilauksissa ja kyselyissa ota yhteytta
CONMED-yhtion kansainvaliseen myyntiosastoon
+1(315) 797-8375 « FAKSI +1 (315) 735-6235
“ ConMed Corporation www.conmed.com

525 French Road
Utica, New York, 13502-5994 USA P/N P000019848 REV C 04/2022
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Elektrodesonde
LES ALL INFORMASJON GRUNDIG F@R BRUK

OBS
Denne informasjonsbrosjyren er til for & hjelpe deg med bruk og behandling av elektrodesonden. Dette er ikke en instruksjonsreferanse til laparoskopisk kirurgi.

BESKRIVELSE AV ENHETEN

Elektrodesonder er monopolare (unipolare) elektrokirurgiske kauteriseringsenheter som bestar av metall og plast vurdert til maksimalt 2000 Vp. De er utviklet for & kauterisere, skylle og
aspirere et laparoskopisk operasjonsfeltet nar de brukes sammen med Core trompethandkontroller eller gjenget handtak for sonde. Enhetene er 5 mm x 32 cm, har bevegelige hylser og
er tilgjengelige med folgende spissutforminger: Spatel, L-krok, J-krok og nal.

TILTENKT BRUK
Elektrodesonder kan brukes ved gynekologisk laparoskopi, laparoskopisk kolecystektomi og andre laparoskopiske prosedyrer for kauterisering av et endoskopisk felt og irrigasjon og
aspirasjon i det kirurgiske omradet.

BRUKSANVISNING

1. Tre elektrodesonden inn i Core trompethandkontrolleren eller det gjengede handtaket for sonden.

2. Fest elektrodesonden til handkontrollen pa en sikker mate for & unnga lekkasje.

3. Koble en standard kauteriseringskabel til den monopolare (unipolare) kauteringskontakten. Kontroller at tilkoblingen er sikker. Dersom skorpe fester seg under bruk, kan
elektrodespissene rengjeres med en elektrokirurgisk skurepute.

Dette produktet skal ikke brukes kontinuerlig, men har en driftssyklus pa 10 sekunder PA og 30 sekunder AV.

Enheter som leveres usterile ma steriliseres fer farste gangs bruk for & unnga kontaminering. Fer pafelgende gjenbruk skal utstyr rengjeres og steriliseres for & unnga krysskontaminering.

ENGJ(Z)RING
Fjern elektrodesonden fra skyllings- og aspirasjonshandkontrollen eller det gjengede handtaket.
Fjern hylsen fra elektrodesonden.
Bruk vaskemiddel som er blandet i henhold til produsentens spesifikasjoner for rengjgring.
Skrubb utsiden av produktene grundig med en ren, myk barste fuktet med vaskemiddel.
Skrubb innsiden av produktene (etter behov) grundig med en lang rengjeringsberste eller piperenser fuktet med rengjgringsmiddel.
Rengjer produktet til fierning av smuss kan bekreftes visuelt.
Skyll produktet under rennende vann for & fierne alle saperester.
Skyll med destillert vann.
Tark av produktet med et lofritt handkle.
10 Manipuler produktet for & bekrefte at alle synlige overflater er frie for smuss. Hvis det observeres spor av smuss, gjentas trinnene ovenfor.

STERILISERING
Enhetene skal steriliseres ved hjelp av et FDA-godkjent omslag som er indikert for disse sterilisasjonssyklusene.

©CENOOAWN=Z Ok

Steriliseringssyklus

Forvakuum Gravitasjon

Konfigurasjon | Innpakket Innpakket

Minimumstemperatur | 132 °C/270 °F 121 °C/250 °F

Syklustid | 4 minutter 15 minutter

Minste terketid | 10 minutter 10 minutter

Etter rengjering og sterilisering ma du inspisere tilstanden til O-ringen der elektroden kobles til handkontrollene/det gjengede handtaket. Inspiser ogsa elektrodehylsen for skade. Kontakt
en ConMed-representant for utskifting.

CORE-instrumenter er godkjente for tyve (20) dampsteriliseringssykluser. Levetiden for et kirurgisk instrument er i stor grad avhengig av pleie og handtering av instrumentet. For optimal
produktlevetid, ma alle CORE-instrumenter beskyttes mot kontakt med andre instrumenter under dekontaminering og resterilisering. La instrumentene avkjgles og terkes fgr handtering.

ADVARSLER

1. Prosedyrer for endoskopisk kirurgi bar kun utfgres av kvalifiserte leger med oppleering, som er kjent med endoskopisk kirurgisk teknikk.

2. En grundig forstaelse av prinsippene og teknikkene som er involvert i laparoskopisk laser- og elektrokirurgiske prosedyrer er viktig for & unnga fare for stat og brannskader for bade

pasient og medisinsk personell samt skade pa enheten eller andre medisinske instrumenter.

Skal bare brukes med elektrokirurgiske enheter som overholder IEC 60601-1-standarder. Ikke overskrid enhetens maksimale elektriske kapasitet. Maksimal merkespenning er 2000 Vp.

Bruk alltid lavest mulige innstilling som gjer det mulig & oppna @nsket elektrokirurgisk effekt.

Nar elektrokirurgiske instrumenter og tilbeher fra forskjellige produsenter benyttes sammen i en prosedyre, ma du kontrollere kompatibiliteten fer du starter prosedyren og serge for at

elektrisk isolering eller jording ikke blir kompromittert.

6. Enheter som leveres usterile ma steriliseres for forste gangs bruk for & unnga kontaminering. Fer pafalgende gjenbruk skal utstyr rengjeres og steriliseres for & unnga

krysskontaminering.

Hvis det blir funnet noen skade pa elektrodesondens isolering, skal ikke instrumentet brukes.

IKKE modifiser eller reparer denne enheten; enhver modifikasjon kan utgjere betydelige farer og/eller svekke kontinuerlig sikker drift av instrumentet.

KKE bruk et monopolart (unipolart) instrument som et bipolart kauteriseringsinstrument. Bruk og riktig plassering av en ngytral pasientelektrode (dispersiv) er et viktig element i sikker

og effektiv elektrokirurgi. Falg produsentens anvisninger og anbefalt praksis for klargjering, plassering, bruk, overvaking og fierning av den ngytrale pasientelektroden (dispersiv).

10. Core elektroder er KUN designet for bruk med Core trompethandkontroller og Core gjenget handkontroller. IKKE prav & koble sondene til andre ES-koblinger, handtak eller
instrumenter for & unnga potensiell pasientskade eller skade pa helsepersonell samt potensiell skade pa produktet.

11. Risikoen forbundet med kirurgisk rayktoksisitet kan reduseres ved bruk av et egnet raykevakueringssystem. Falg sykehusprosedyren for lufting av pneumoperitoneum.

12. Nar enheten brukes til 4 suge eller skylle, ma du serge for at den ytre hylsen er senket eller Iast i helt fremre posisjon for & dekke elektrodespissen for & forhindre skade pa
underliggende tarmer.

13. Enhetens funksjonelle spiss og skaft er de pasientnzere delene.

FORHOLDSREGLER

ok w

© o~

1. Federale lover (USA) begrenser salg av denne enheten til, eller pa bestilling av en lege.

2. Inspiser enheten grundig for skader for ferste gangs bruk og pafelgende gjenbruk. Hvis det blir funnet skade, skal ikke instrumentet brukes.

3. Under trokarinnsetting skal elektrodespissen alltid vaere tildekket for & unngé potensiell skade pa trokartetningene og elektrodespissen.

4. Etter bruk kan dette produktet utgjere en potensiell biologisk risiko. Det skal rengjgres og resteriliseres som detaljert beskrevet i denne bruksanvisningen eller kasseres i samsvar
med godkjent medisinsk praksis pa sykehus eller institusjon og etter lokale, statlige og federale lover.

For internasjonale bestillinger eller forespersler,

kan du kontakte CONMEDs internasjonale salgsavdeling

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

“ ConMed Corporation www.conmed.com
525 French Road

Utica, New York, 13502-5994 USA P/N P000019848 REV C 04/2022
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Sonda elektrody
PRZED UZYCIEM NALEZY UWAZNIE PRZECZYTAC WSZYSTKIE INFORMACJE

UWAGA
Niniejsza broszura informacyjna ma pomoc w stosowaniu i konserwowaniu sondy elektrody. Nie jest to podrecznik chirurgii laparoskopowej.

OPIS WYROBU

Sondy elektrody to jednobiegunowe (unipolarne) urzgdzenia do kauteryzacji elektrochirurgicznej wykonane z metalu i tworzywa sztucznego o maksymalnym pradzie znamionowym 2000 Vp. Sg one
opracowane w celu kauteryzacji, ptukania i aspirowania laparoskopowego pola operacyjnego podczas stosowania w potgczeniu ze sterowaniem recznym uchwytu trgbkowego Core lub gwintowanym
uchwytem do sondy. Urzadzenia majg wymiary 5 mm x 32 cm, posiadajg ruchome ostonki i sg dostepne z nastepujacymi rodzajami kofncowek: topatka, hak L, hak J oraz igta.

PRZEZNACZENIE
Sonda elektrody majg zastosowanie w laparoskopii ginekologicznej, cholecystektomii laparoskopowe;j i innych zabiegach laparoskopowych w celu ptukania i aspiracji w miejscu operacji.

INSTRUKCJA OBSLUGI

1. Nawlec sonde elektrody na sterowanie reczne uchwytu trgbkowego Core lub gwintowany uchwyt do sondy.

2. Bezpiecznie przymocowac sonde elektrody do sterowania recznego, aby zapobiec wyciekom.

3. Przymocowa¢ standardowy kabel kauteryzacyjny do ztgcza kauteryzacji jednobiegunowej (unipolarnej). Upewni¢ sig, czy potgczenie jest szczelne. Jezeli wystapi przyleganie zweglonych
pozostatosci, koncowki elektrod mozna wyczysci¢ druciakiem do narzedzi elektrochirurgicznych.

4. Niniejszy produkt jest przeznaczony do eksploatacji przerywanej, z nastepujgcym cyklem pracy: urzagdzenie WLACZONE przez 10 sekund, a nastgpnie WYLACZONE przez 30 sekund.

5. Urzadzenia dostarczane w stanie niesterylnym muszg zosta¢ wysterylizowane przed pierwszym uzyciem, aby unikng¢ zanieczyszczenia. Przed kolejnym uzyciem urzadzenia nalezy oczysci¢
i wysterylizowa¢, aby unikng¢ zanieczyszczenia krzyzowego.

CZYSZCZENIE

Zdjg¢ sonde elektrody ze sterowania recznego ptukania i aspiracji lub gwintowanego uchwytu.

Zdjac¢ ostone z sondy elektrody.

Do czyszczenia nalezy uzywac detergentu wymieszanego zgodnie ze specyfikacjg producenta.

Doktadnie wyszorowa¢ powierzchnie zewnetrzne produktéw czysta, migkkg szczotkg zwilzong detergentem.

Doktadnie wyszorowa¢ wnetrza produktow (jezeli dotyczy) za pomoca diugiej szczotki czyszczgcej lub przyrzadu do czyszczenia rur zwilzonego detergentem.

Czysci¢ produkt do momentu, az bedzie mozna wzrokowo zweryfikowa¢ usuniecie zabrudzen.

Wyptuka¢ produkt pod biezgca wodg, aby usung¢ wszelkie $lady mydta.

Sptuka¢ wodg destylowang.

Wytrze¢ produkt do sucha za pomocg niestrzepigcego sie recznika.

0. Manipulowa¢ produktem w celu potwierdzenia, ze wszystkie widoczne powierzchnie sg wolne od zanieczyszczen. W przypadku zaobserwowania sladéw zanieczyszczen, nalezy powtorzy¢

powyzsze czynnos$ci.
STERYLIZACJA
Wyroby powinny by¢ sterylizowane przy uzyciu owijki sterylizacyjnej zatwierdzonej przez FDA wskazanej dla tych cykli sterylizacji.

SOONOORAWON =

Cykl sterylizacji

Proéznia wstepna | Grawitacyjny
Konfiguracja | Zawinigte Zawiniete
Temperatura minimalna | 132°C/270°F 121°C/250°F
Czas cyklu | 4 minuty 15 minut
Minimalny czas suszenia | 10 minut 10 minut

Po czyszczeniu i sterylizacji nalezy sprawdzi¢ stan pierécienia uszczelniajgcego (O-ring) w miejscu potgczenia elektrody ze sterowaniem recznym/gwintowanym uchwytem. Nalezy réwniez sprawdzi¢,
czy ostona elektrody nie jest uszkodzona. W celu wymiany nalezy skontaktowac¢ sig z przedstawicielem firmy ConMed.

Narzedzia laparoskopowe CORE zostaty zwalidowane na dwadzie$cia (20) cykli sterylizacji parowej. Uzyteczny okres eksploatacji narzedzia chirurgicznego jest uzalezniony gtéwnie od konserwacji
i obstugi narzedzia. Aby zapewni¢ optymalng trwato$¢ produktu, nalezy chroni¢ narzedzia CORE przed kontaktem z innymi instrumentami podczas dekontaminacji i ponowne;j sterylizacji. Przed
obstugg odczeka¢ do ostygnigcia i wyschnigcia narzedzi.

OSTRZEZENIA

1. Zabiegi chirurgii endoskopowej powinny by¢ wykonywane wytgcznie przez wykwalifikowanych i przeszkolonych lekarzy znajgcych technike chirurgii endoskopowe;j.

2. Doktadna znajomos$¢ zasad i technik zwigzanych z zabiegami laparoskopii laserowej oraz elektrochirurgicznymi jest niezbedna w celu uniknigcia zagrozen porazeniem pradem i oparzen zaréwno
pacjenta, jak i personelu medycznego oraz uszkodzen wyrobu i innych instrumentéw medycznych.

3. Urzadzen nalezy uzywac wytgcznie z urzgdzeniami elektrochirurgicznymi zgodnymi z normg IEC 60601-1. Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej pojemnosci elektrycznej urzadzenia. Maksymalne

napigcie znamionowe wynosi 2000 Vp.

Zawsze stosowac najnizsze mozliwe ustawienie, aby osiggna¢ zadany skutek elektrochirurgiczny.

W przypadku stosowania podczas procedury narzedzi i akcesoriéw elektrochirurgicznych réznych producentéw nalezy sprawdzi¢ ich zgodno$¢ przed rozpoczegciem procedury oraz upewnic sie,

Ze izolacja elektryczna lub uziemienie nie zostaty uszkodzone.

6. Urzadzenia dostarczane w stanie niesterylnym muszg zosta¢ wysterylizowane przed pierwszym uzyciem, aby unikng¢ zanieczyszczenia. Przed kolejnym uzyciem urzadzenia nalezy oczysci¢

i wysterylizowa¢, aby unikng¢ zanieczyszczenia krzyzowego.

W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek uszkodzen izolacji sondy elektrody nie nalezy uzywaé przyrzadu.

NIE WOLNO modyfikowa¢ ani naprawia¢ tego urzadzenia; modyfikacje mogg stwarza¢ znaczne zagrozenia i/lub zaktéca¢ ciagta bezpieczng prace przyrzadu.

NIE WOLNO uzywa¢ instrumentu jednobiegunowego (unipolarnego) jako instrumentu do kauteryzacji dwubiegunowej. Odpowiednie uzytkowanie i umieszczenie neutralnej elektrody pacjenta

(dyspersyjnej) ma kluczowe znaczenie dla bezpieczenstwa i efektywnosci zabiegéw elektrochirurgicznych. Nalezy postgpowa¢ zgodnie z wytycznymi producenta i zalecanymi procedurami

odnosnie do przygotowywania, umieszczenia, uzytkowania, nadzoru i usuwania neutralnej elektrody pacjenta (dyspersyjnej).

10. Elektrody Core sg opracowane do stosowania WYLACZNIE ze sterowaniem recznym uchwytu trgbkowego Core. NIE WOLNO prébowaé podtgcza¢ sond do zadnego innego zlgcza ES, uchwytu
lub instrumentu, aby unikngé potencjalnych obrazen pacjenta lub lekarza, a takze potencjalnego uszkodzenia produktu.

11. Zagrozenia zwigzane z toksycznoscig gazéw chirurgicznych mozna zmniejszy¢, stosujgc odpowiedni system odsysania dymu. Odbarczanie odmy otrzewnowej nalezy przeprowadzi¢ zgodnie
z procedurg szpitalng.

12. Podczas uzywania urzadzenia do odsysania lub irygacji nalezy upewni¢ sig, ze zewnetrzna ostona jest opuszczona lub zablokowana w pozycji catkowicie wysunigtej do przodu, aby zakry¢
koncowke elektrody i zapobiec urazom trzewi.

13. Koncéwka robocza i trzon niniejszego urzadzenia sg czg$ciami majgcymi bezposrednig stycznos¢ z ciatem pacjenta.

PRZESTROGI

1. Zgodnie z prawem federalnym USA niniejszy wyréb moze by¢ sprzedawany wytgcznie lekarzowi lub na zamdwienie lekarza.

2. Przed pierwszym i kolejnymi zastosowaniami nalezy doktadnie sprawdzi¢ urzadzenie pod katem uszkodzen. Po wykryciu uszkodzenia narzedzia nie wolno uzywac.

3. Podczas wprowadzania trokara koncéwka elektrody powinna by¢ zawsze ostonieta, aby uniknaé¢ potencjalnych uszkodzen uszczelek trokara i koncowki elektrody.

4. Po uzyciu niniejszy produkt moze stanowi¢ potencjalne zagrozenie biologiczne. Czyszczenie i ponowng sterylizacje urzadzenia nalezy wykonywac zgodnie z niniejszg instrukcjg uzytkowania, za$
utylizacje urzadzenia nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z metodami praktyki medycznej obowigzujacymi w szpitalu lub placéwce oraz obowigzujgcymi przepisami prawa lokalnego.
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W przypadku miedzynarodowych zaméwien i zapytan

prosimy o kontakt z dziatem sprzedazy migdzynarodowej CONMED

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

“ ConMed Corporation www.conmed.com
525 French Road

Utica, New York, 13502-5994 USA P/N P000019848 REV C 04/2022



. TURKQE/KULLANMA TALIMATLARI
G IR EDYNAMICS

Elektrot Probu
KULLANMADAN ONCE TUM BILGILERI DiIKKATLICE OKUYUN

DIKKAT

Bu bilgilendirme brostiri, Elektrot Probunun kullanimi ve bakimi konusunda size yardimci olmak igin tasarlanmistir. Laparoskopik cerrahiye yonelik talimat saglanan bir referans degildir.
CIHAZIN TANIMI

Elektrot Problari, maksimum 2000 Vp degerinde metal ve plastikten olusan monopolar (tek kutuplu) elektrocerrahi koter cihazlaridir. Prob icin Core Boru El Kontrolleri veya Disli Kol

ile birlikte kullanildiginda laparoskopik bir cerrahi alani koterize etmek, irigasyon ve aspirasyon uygulamak igin tasarlanmistir. Cihazlar 5 mm x 32 cm boyutlarindadir, hareketli kiliflara
sahiptir ve agagidaki ug tasarimlariyla sunulmaktadir: Spatula, L-Kanca, J-Kanca ve Igne.

KULLANIM AMACI

Elektrot Problari, bir endoskopik alani koterize etmek ve cerrahi bélgede irigasyon ve aspirasyon igin jinekolojik laparoskopi, laparoskopik kolesistektomi ve diger laparoskopik
prosediirlerde uygulamalara sahiptir.

KULLANMA TALIMATLARI

1. Elektrot Probunu, Prob igin Cekirdek Boru EI Kontroliine veya Disli Kola gegirin.

2. Elektrot Probunu, sizintiy1 6nlemek igin El Kontrolline sikica takin.

3. Monopolar (tek kutuplu) koter konektdriine standart koter kablosu baglayin. Baglantinin giivenli oldugundan emin olun. Eskar yapismasinin meydana gelmesi durumunda, elektrot
uclari elektrocerrahi silme pedi ile temizlenebilir.

4. Bu Uriin, 10 saniye ACIK ve 30 saniye KAPALI olacak sekilde bir gérev déngustyle, sirekli olmayan galisma icin tasarlanmstir.

5. Steril olmayan sekilde temin edilen cihazlar, kontaminasyonu 6nlemek igin ilk kullanimdan énce sterilize edilmelidir. Sonraki yeniden kullanim kullanimlardan énce cihazlar, gapraz
kontaminasyonu énlemek igin temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.

TEMIZLEME

1. Elektrot Probunu irigasyon ve aspirasyon el kontrolinden veya digli koldan ¢ikarin.

2. Kilifi Elektrot Probundan gikarin.

3. Ureticinin temizlik spesifikasyonlarina uygun olarak karistirilmis deterjan kullanin.

4. Deterjanla nemlendirilmis temiz, yumusak bir firca ile Grlnlerin dis kisimlarini iyice fircalayin.

5. Deterjanla nemlendirilmis uzun bir temizleme firgasi veya boru temizleyicisi ile Grunlerin i¢ kisimlarini (uygunsa) iyice firgalayin.

6. Gorsel olarak kirin giktigindan emin olana kadar Griini temizleyin.

7. Tam sabun kalintilarini gidermek igin Gran0 akan su altinda durulayin.

8. Saf suyla durulayin.

9. Uriinii tiy birakmayan bir havluyla kurulayin.

10. Tum goérundr ytzeylerin kirden arinmis oldugunu dogrulamak igin Grtind inceleyin. Kir izleri gorullyorsa, yukaridaki adimlari tekrarlayin.

STERILIiZASYON
Cihazlar, bu sterilizasyon déngiileri igin belirtilen FDA onayli bir sargi kullanilarak sterilize edilmelidir.

Sterilizasyon Donglisii
On Vakum Yergekimi
Konfigiirasyon | Sarili Sarili
Minimum Sicaklik | 132°C/270°F 121°C/250°F
Dongii Siiresi | 4 dakika 15 dakika
Minimum Kurutma Siiresi | 10 dakika 10 dakika

Temizleme ve sterilizasyondan sonra, elektrotun el kumandalarina/disli kola baglandigi O-ring’in durumunu inceleyin. Ayrica elektrot kilifinda hasar olup olmadigini da kontrol edin.
Degisim icin ConMed temsilciniz ile iletisime gegin.

CORE laparoskopik aletleri, yirmi (20) buharla sterilizasyon déngiisii igin valide edilmistir. Cerrahi aletin kullanim émri, biiyiik élglide aletin bakimina ve kullanimina baglhdir. Uriiniin uzun
Omurli olmasi igin, dekontaminasyon ve yeniden sterilizasyon sirasinda CORE aletlerinin diger aletlere temas etmesini 6nleyin. Kullanimdan 6nce aletlerin sogumasini ve kurumasini bekleyin.

UYARILAR

1. Endoskopik cerrahi prosediirler, sadece endoskopik cerrahi teknigi bilen, kalifiye ve egitimli hekimler tarafindan uygulanmalidir.

2. Hastanin ve tibbi personelin elektrik carpmasi ve yanik tehlikelerine karsi korunmasi ve cihaz veya dider tibbi aletlerin hasar gérmemesi icin laparoskopik lazer ve elektrocerrahi
islemlerine yonelik ilke ve tekniklerin iyice anlagiimasi énemlidir.

3. Sadece IEC 60601-1 Standartlarina uygun olan elektrocerrahi Uniteleriyle birlikte kullanin. Cihazin maksimum elektrik kapasitesini asmayin. Maksimum Anma Gerilimi 2000 Vp'dir.

4. Istenen elektrocerrahi etkiyi elde etmek igin daima miimkiin olan en disiik ayari kullanin.

5. Biriglemde farkli elektrocerrahi aletleri ve aksesuarlari birlikte kullanildi§gi zaman, isleme baglamadan 6nce bunlarin uygunlugunu dogrulayin ve elektrik izolasyonunun veya
topraklamanin zarar gérmeyeceginden emin olun.

6. Steril olmayan sekilde temin edilen cihazlar, kontaminasyonu énlemek igin ilk kullanimdan 6nce sterilize edilmelidir. Sonraki yeniden kullanim kullanimlardan énce cihazlar, capraz
kontaminasyonu énlemek igin temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.

7. Elektrot Probunun yalitiminda herhangi bir hasar olmasi durumunda, alet kullaniimamalidir.

8. Bu cihazi modifiye etmeyin veya onarmayin; herhangi bir modifikasyon énemli olasi tehlikeler olusturabilir ve/veya cihazin strekli glivenli galismasini bozabilir.

9. Bipolar koter cihazi olarak monopolar (tek kutuplu) cihazi kullanmayin. Bir hasta nétr (dagitici) elektrodunun kullaniimasi ve dogru sekilde yerlestirimesi givenli ve etkin
elektrocerrahinin temel bir 6gesidir. Hasta nétr (dagitici) elektrodunun hazirlanmasi, yerlestirilmesi, kullaniimasi, gézetimi ve ¢ikariimasi igin imalatginin yénergelerine ve 6nerilen
uygulamalara uygun davranin.

10. Core Elektrotlar YALNIZCA Core Boru EI Kontrolleri ve Core Disli Kol ile birlikte kullaniimak tzere tasarlanmistir. Potansiyel hasta veya klinisyenin yaralanmasini ve Uriine zarar
gelmesini 6nlemek igin problari bagka bir ES konektdriine, tutacagina veya aletine baglamayin.

11. Cerrahi duman toksisitesi ile ilgili risk, uygun bir duman tahliye sistemi kullanilarak azaltilabilir. Pnémoperitoneum havalandirmasi igin hastane proseduriini izleyin.

12. Cihazi emme veya irigasyon igin kullanirken, altta yatan i¢ organlarin yaralanmasini énlemek amaciyla elektrot ucunu értmek igin dis kilifin tamamen ileri konumda indirildiginden
veya kilitlendiginden emin olun.

13. Bu cihazin iglevsel ucu ve safti Uygulanan Pargalardir.

ONLEMLER

1. Federal yasa (ABD) bu cihazin bir hekim tarafindan veya hekimin siparigiyle satigina izin verir.

2. lIk kullanimdan ve sonraki yeniden kullanim kullanimlardan énce cihazda hasar olup olmadidini iyice kontrol edin. Hasar olmasi durumunda, alet kullaniimamalidir.

3. Trokar yerlestirme sirasinda, trokar kapaklarinda ve elektrot ucunda olusabilecek olasi hasarlari 6nlemek igin elektrot ucunun Ustiinii daima kapali tutun.

4. Kullanim sonrasinda bu uriinlin biyolojik tehlike tasima olasiligr vardir. Bu Kullanim Talimatlarinda (IFU) ayrintili olarak belirtildigi gibi temizleyin ve yeniden sterilize edin veya hastane

el

veya saglik kurumunun tibbi uygulamalarina ve uygulanabilir yerel, ulusal ve federal kanunlara uygun olarak atin.

Uluslararasi siparisler veya sorulariniz igin litfen CONMED

Uluslararasi Satis Departmanit ile irtibata gegin

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

ConMed Corporation www.conmed.com
525 French Road

Utica, New York, 13502-5994 USA P/N P000019848 REV C 04/2022



i ROMANA/INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
-G TR DYNANICS

A [Rx ONLY|

Sonda cu electrod
CITITI CU ATENTIE TOATE INFORMATIILE INAINTE DE UTILIZARE

ATENTIE
Aceasta brosura de informare are scopul de a va ajuta n utilizarea si intretinerea sondei cu electrod. Aceasta nu este o resursa de instruire pentru chirurgia laparoscopica.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Sondele cu electrod sunt dispozitive de cauterizare electrochirurgicald monopolare (unipolare) alcatuite din metal si plastic, cu o tensiune nominald maxima de 2000 Vp. Acestea sunt concepute pentru
a cauteriza, a iriga si a aspira un camp chirurgical laparoscopic atunci cand sunt utilizate impreuna cu dispozitive de control manuale Core Trumpet sau cu manerul filetat pentru sonda. Dispozitivele
sunt de 5 mm x 32 cm, au teci mobile si sunt disponibile cu urmétoarele modele de varfuri: Spatula, Carlig L, Carlig J si Ac.

UTILIZARE PREVAZUTA
Sondele cu electrod au aplicatii in laparoscopia ginecologica, colecistectomia laparoscopica si alte proceduri laparoscopice pentru cauterizarea unui camp endoscopic si pentru irigarea si aspirarea la
locul operatiei.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Infiletati sonda cu electrod in dispozitivul de control manual Core Trumpet sau manerul filetat pentru sonda.

2. Atasati bine sonda cu electrod la dispozitivul de control manual pentru a impiedica scurgerile.

3. Atasati un cablu de cauterizare standard la conectorul de cauterizare monopolar (unipolar). Asigurati o conectare sigura. Daca apar cruste aderente, varfurile electrozilor pot fi curatate cu un
tampon de razuire pentru uz electrochirurgical.

4. Acest produs este proiectat pentru functionarea necontinud, cu un ciclu de 10 secunde PORNIT si 30 de secunde OPRIT.

5. Dispozitivele furnizate nesterile trebuie sterilizate inainte de utilizarea initiala, pentru a evita contaminarea. Inainte de reutilizare, dispozitivele trebuie curatate si sterilizate pentru a se evita
contaminarea incrucisata.

CURATARE

Scoatetl sonda cu electrod din dispozitivul de control manual de irigare si aspirare sau din manerul filetat.

Indepartat,| teaca de pe sonda cu electrod.

Utilizati un detergent amestecat in conformitate cu specificatiile furnizate de producator pentru curatare.

Curatati bine exteriorul produselor, cu o perie curata, moale, umezita cu detergent.

Curatati bine interioarele produselor (dupa caz), cu o perie lunga de curatare sau cu un dispozitiv de curatare pentru de tevi, umezit cu detergent.
Curatati produsul pana cand puteti confirma vizual indepartarea murdariei.

Clatiti produsul sub jet de apa, pentru a indeparta toate urmele de sapun.

Clatiti cu apa distilata.

Stergeti produsul pana la uscare, cu un prosop fara scame.

10 Verificati daca toate suprafetele vizibile ale produsului nu prezinta murdarie. Daca observati urme de murdarie, repetati pasii de mai sus.

STERILIZARE
Dispozitivele trebuie sterilizate folosind o folie de sterilizare aprobata de FDA si recomandata pentru aceste cicluri de sterilizare.

©CENOO R WD =

Ciclu de sterilizare
Previdare Gravitatie
Configuratie | Impachetat impachetat
Temperatura minima | 132°C/270° F 121°C/250°F
Durata ciclu | 4 de minute 15 de minute
Timp minim de uscare | 10 minute 10 minute

Dupa curatare si sterilizare, inspectati starea garniturii de etansare unde electrodul se conecteaza la dispozitivul de control manual/méanerul filetat. De asemenea, inspectati teaca electrodului pentru a
vedea daca este deteriorata. Contactati un reprezentant ConMed pentru inlocuire.

Instrumentele laparoscopice CORE au fost validate pentru douazeci (20) de cicluri de sterilizare cu abur. Durata de viata utila a unui instrument chirurgical depinde in mare masura de modul in care
ngrijiti si manevrati instrumentul. Pentru o durata de viata optima a produsului, protejati instrumentele CORE impotriva contactului cu alte instrumente in timpul decontaminarii si resterilizarii. Lasati
instrumentele sa se raceasca si sa se usuce inainte de manevrare.

AVERTIZARI

1. Procedurile pentru chirurgie endoscopica trebuie efectuate numai de catre medici calificati si instruiti, familiarizati cu tehnicile de chirurgie endoscopica.

2. Pentru evitarea pericolelor de electrocutare sau de arsuri pentru pacient si pentru personalul medical, precum si pentru evitarea deteriorarii dispozitivului si a altor instrumente medicale, este

necesaréa o intelegere desavarsita a principiilor si tehnicilor implicate in procedurile laser si de electrochirurgie laparoscopice.

A se utiliza doar cu unitati electrochirurgicale care respecta standardele IEC 60601-1. A nu se depasi capacitatea electrica maxima a dispozitivului. Tensiunea nominala maxima este de 2000 Vp.

Utilizati intotdeauna cea mai joasa setare posibila pentru a obtine efectul electrochirurgical dorit.

Cand se utilizeaza impreuna n cadrul unei proceduri instrumente si accesorii electrochirurgicale provenite de la producatori diferiti, verificati compatibilitatea acestora inainte de a initia procedura

si asigurati-va cd izolatia electrica si impamantarea nu sunt compromise.

6. Dispozitivele furnizate nesterile trebuie sterilizate inainte de utilizarea initiala, pentru a evita contaminarea. Inainte de reutilizare, dispozitivele trebuie curatate si sterilizate pentru a se evita

contaminarea incrucigata.

n cazul in care se constata deteriorarea izolatiei sondei cu electrod, instrumentul nu trebuie utilizat.

NU modificati sau reparati acest instrument; orice modificari pot prezenta posibile pericole semnificative si/sau pot afecta functionarea sigura continué a instrumentului.

NU utilizati un instrument monopolar (unipolar) ca instrument de cauterizare bipolar. Utilizarea si amplasarea corespunzatoare a unui electrod neutru (dispersiv) pentru pacient este un element

cheie al unei interventii electrochirurgicale sigure si eficiente. Respectati instructiunile producatorului si procedurile recomandate pentru pregatirea, amplasarea, utilizarea, supravegherea si

indepartarea electrodului neutru (dispersiv) pentru pacient.

10. Electrozii Core sunt concepute pentru a fi utilizate NUMAI impreuna cu dispozitive de control manuale Core Trumpet si manerul filetat Core. NU incercati sa conectati sondele la niciun alt conector,
maner sau instrument electrochirurgical (ES) pentru a evita eventualele raniri ale pacientului sau ale clinicianului, precum si eventualele deterioréri ale produsului.

11. Riscul asociat cu toxicitatea fumului chirurgical poate fi atenuat utilizand un sistem de evacuare a fumului adecvat. Urmati procedura spitalului pentru ventilarea pneumoperitoneului.

12. Atunci cand utilizati dispozitivul pentru aspirare sau irigare, asigurati-va ca teaca exterioara este coborata sau blocata in pozitia complet avansata pentru a acoperi varful electrodului in scopul
prevenirii vatamarii viscerelor subiacente.

13. Varful functional si axul acestui dispozitiv sunt piese aplicate.

MASURI DE PRECAUTIE

1. Legislatia federala din SUA limiteaza comercializarea acestui produs la sau pe baza comenzilor efectuate de medici.

2. Inspectati bine dispozitivul pentru a observa eventuale deteriorari inainte de utilizarea initiala si la fiecare reutilizare. Daca observati semne de deteriorare, instrumentul nu trebuie folosit.

3. In timpul introducerii trocarului, trebuie sa aveti intotdeauna varful electrodului acoperit pentru a evita deteriorarea potentialé a garniturilor trocarului si a varfului electrodului.

4. Dupa utilizare, acest produs poate reprezenta un potential pericol biologic. Curatati si resterilizati asa cum se arata in aceste instructiuni de utilizare sau aruncati dispozitivul respectand practicile
medicale ale spitalului sau unitatii medicale si legile locale, statale si federale.
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Pentru comenzi internationale sau intrebari,

va rugam sa contactati CONMED International Sales

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

“ ConMed Corporation www.conmed.com
525 French Road

Utica, New York, 13502-5994 USA P/N P000019848 REV C 04/2022
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:/:ﬁ%%%% . PYCCKUW/MHCTPYKLIUSA MO NPUMEHEHMIO
DYNAMICS

AN

AneKkTpoa-3oHA
BHUMATESIbHO MPOYUTANUTE BCIO UHOOPMALMIO MNEPEQ UCIMONIb30BAHVUEM

BHUMAHME
Ota nHdopmaumoHHas GpoLutopa npeaHasHa4yeHa NoMoYb ¢ UCNONb30BaHNEM U 0BCnyXuBaHMeM anekTpoda-3oHaa. OHa He SBNAeTCs MHCTPYKUMEN No NanapocKonMYecknmM onepaumsm.

OMUCAHUE YCTPONCTBA

OneKTpoabl-30HAbLI NPEACTaBIAT COB0W MOHOMONSIPHBLIE (YHUMONSPHLIE) YCTPOMCTBA ANS SNEKTPOXMPYPrUYECKON KayTepusaLmm, BbINOMHEHHbIE M3 METanna 1 NnacTuka, paccynTaHHble Ha HOMUHarNbLHoe
HanpsbkeHne 2000 B nukoBoe. OHW NpeaHasHaueHbl Ans kKayTepusaLym, OPOLLEHWS U acnpaLyi nanapocKonMUYeckoro onepaLmMoHHOro Noss Npy UCTONb30BaHUM B COYETAHUU C MYTLTOM PYYHOTO
ynpaBneHus NiyHXepHoro knanaHa Core unu ¢ pykosiTkon ¢ Hapeskoi Ans 3oHAa. Paamep vuagenuin 5 Mm X 32 cM, OHU cHabXeHb! ABWKYLLMMUCS TMIb3aMU U NPEAnaratoTcs ¢ KOHYMKaMU CresyroLero
[Ou3aiiHa: nonatka, L-o6pasHblil Kptovok, J-o6pasHbIil Kpovok 1 urna.

NPEAYCMOTPEHHOE HA3HAYEHUE

OneKTpoAbI-30HAbI MIPUMEHSIIOTCS MPU TMHEKONOIMYECKON Nanapockonum, NanapockonUYecKoi XoNneLmncTaKTOMUN 1 ApYrnx NanapocKonmMyeckux npoueaypax Ans kayrepusaumm 3H40CKONMYECKoro

nons v uppuraumy 1 acnupawmm B Xupyprudeckon obnactu.

WHCTPYKUUA NO NPUMEHEHUIO

1. BBUWHTUTE 3NeKTPOA-30HA B NYNLT PYYHOTO yNpaBneHus niyHxepHoro knanaHa Core unm pykositky ¢ Hapeskow Ans 30HAa.

2. HapexHo nNpuKpenuTe anekTPoA-30HA K NYNLTY PyYHOTO YnpaBrieHus, YToGbl He AONYCTUTbL YTEYKU.

3. lopcoeauHnTe cTaHAapPTHbIN kabenb Ans kayTepusaumm K MOHOMOMSPHOMY (YHUMONSIPHOMY) pasbemy Ans kaytepusauun. Obecnevste HagexHoe coeanHeHne. Ecnn Habniogaetcs npununaxne
OXOFOBbIX CTPYNbEB, KOHUYUKW SNEKTPOLOB MOXHO OYUCTUTL SMNEKTPOXUPYPrUYECKON abpasnBHOM NOAYLLIEYKON.

4. JT0 ycTPOWCTBO NpeAHa3HayYeHo AN npepbiBUCTo paboTbl, pabounii umkn: 10 cekyHa BKI1., 30 cekyHa BbIKI.

5. W3penus, noctaBnsieMble HECTEPUNbHLIMU, AOMKHBI ObITb CTEPUNN30BaHBI NEPe NEPBLIM UCMONb30BaHNEM BO U3bGeaHue KoHTamuHauuu. MNepepn nocneayowmmM NOBTOPHBLIM UCMONb30BaHNEM
n3genus HeobxoamMMo OYUCTUTL U CTEPUNU30BaTh BO N3BGEKaHNe NepekpecTHON KOHTaMUHaLWK.

OUYUCTKA

M3BneknTe anekTpoa-30HA U3 NynkTa py4HOro ynpasneHus nppuraumen n acnupauuneit Unm pykosTki ¢ peabboit.

CHVMWTE rMnb3y C aNeKTpofa-3oHAa.

VcnonbayiiTe MotoLiee cpeacTBO, CMELlaHHOe B COOTBETCTBUM CO cneumndurkaumen Ans O4UCTKN, COCTaBNEHHON N3roTOBUTENEM.

TwaTtenbHO NPOTPUTE BHELLHME YacTu N3AENUN YACTON, MSATKOMN LLETKON, YBMaXHEHHON MOILLMM CPeACTBOM.

TwiaTensHO NPOTPUTE BHYTPEHHWE YacTu n3aenuin (koraa NPUMEHUMO) ANUHHON YUCTALLEN LETKOW UK epLUKKOM, YBMNaXXHEHHLIMU MOKOLLMM CPeaCTBOM.

OunwanTe usgenve, noka He NepecTaHyT GblTb BUAHBI 3arpsi3HEHMS.

MpomoliTe n3genue nog NPOTOYHOM BOAOK, YTOGLI yOpaTh Bce cnedbl Mbina.

[MpomoiiTe ANCTUNNMPOBAHHOW BOAON.

. BbiTpuTe nagenue gocyxa 6e380pcoBbIM NONOTEHLEM.

10. BbINonHMTE MaHUNynaumm ¢ nagenvem, Ytobbl ybeamTbes, YTO Ha BCEX BUAMMBIX MOBEPXHOCTSIX HE OCTanoCh 3arpsisHeHuid. Ecnvn HabnopatoTes creabl 3arpsi3HeHUIA, MOBTOPUTE OMNUCaHHbIE BbiLLE Liaryt.

CTEPUNTU3ALIUA
CTepunusauumio usgenuii cneagyert NpoBoAUTL C UCMIONb3oBaHNeM opobpeHHol FDA o6epTku, NpeaHasHa4eHHON AN 3TUX LIMKNOB CTEpUn3aumm.

©CPENODA R WN =

Lukn ctepunusaumm
®dopBaKyym MpaBUTaLMOHHbIN
KoHdourypauusa | B obepHyTom Buge B o6epHyTOM BUAE
MuHumanbHasa Temnepatypa | 132°C/270°F 121°C/250°F
Bpemsa umkna | 4 MUHYTbI 15 MuHYT
MuHuManbHoe Bpems cywku | 10 MuHyT 10 MUHYT

Mocne o4nCTKM 1 CTEpUNU3aLMM NPOBEPLTE COCTOSIHUE YNMOTHUTENBHOW NPOKNAAKA B TOM MECTE, FAE SNEKTPOL, COEAMHSIETCS C MYNLTOM PYYHOrO YrpaBneHus / pyKosiTkoii ¢ pe3bboit. Takke
npoBepbTe rMnb3y anekTpoda Ha nospexaeHne. Obpatuteck k npeactasutenio ConMed ans 3ameHbl.

TNanapockonuyeckne HcTpymeHTbl CORE 6binu BanuauposaHbl Ans Asaauatv (20) uvknos napoBoii ctepunmaaLmn. Cpok cnyx6bl XMpYpruyeckoro MHCTpyMeHTa B GONbLUION CTENEHN 3aBUCUT OT
Hafnexallero yxoaa 3a UHCTPYMEHTOM 1 obpalleHus ¢ HuM. [ina onTuMansbHOro cpoka cnyx6bl nsgenus sawmwante nHCTpymeHTel CORE oT conpukocHOBEHUSI C APYrMMU UHCTPYMEHTaMU BO BPEMS
[eKOHTaMVHaLMW 1 NOBTOPHOI cTepunusauun. MNepea obpalleHnem ¢ UHCTPYMEHTaMM AainTe UM OCTbITb U BbICOXHYTb.

NPEAYNPEXAEHUA

1. Mpoueaypbl ANS SHAOCKONUYECKUX onepaLyin AOIHKHbI MPOBOAUTLCS TONBbKO KBANUPULMPOBaHHBIMU U 06YYEHHBIMW Bpa4aMu, 3HAaKOMbIMU C TEXHUKOWM SHAOCKOMUYECKUX onepauun.

2. Yrobbl n36exaTb ONacHOCTY LLIOKOBOIO M OXOrOBOTO MOPaXeHWs Kak NauueHTa, Tak U MeAVULIMHCKOrO NepcoHana, a Takke NoBpeXaeHUs yCTPOWCTBa UMK APYruX MEAVLIMHCKUX MHCTPYMEHTOB,
HeobXxoAMMO TLIATENBbHO U3YYNTb MPUHLIMMBI U METOABI MPOBEAEHUS NaNapOCKONUYECKUX MasepHbIX U NEKTPOXMPYpruyeckux npoueayp.

3. VcnonbaynTte TOMNbKO C 3NeKTPOXUPYPruiyeckuMmn yCTaHOBKaMM, KOTOpble COOTBETCTBYHOT cTaHaapTam IEC 60601-1. He npeBbilwante MakcMMarnbHYto 311eKTPUYECKYI0 MOLLIHOCTb YCTPOWCTBA.

MakcumanbHoe HomuHanbHoe HanpsbkeHue: 2000 B nvkosoe.

Bceraa ucnonb3yiite HauMeHbLUE BO3MOXHbIE HACTPOMKM MOLLHOCTH, 06ecneymnBatoLLme XernaeMbilii NeKTPOXUPYPruYecknin achdexT.

Ecnu npu npouenype COBMECTHO WUCMOIb3YOTCS 3NEKTPOXUPYPrUYECKUE MHCTPYMEHTLI M MPUHAANEXHOCTW Pa3HbIX U3rOTOBUTENEN, MPOBEPLTE X COBMECTUMOCTb, NPEeXAe YeM HauYnHaTb

npoueaypy, u y6eauTech, YTo anekTpuyeckas U3onsauus Unu 3asemneHne He HapyLeHbl.

6. Wspgenus, noctaBnsieMble HECTEPUNbHLIMU, AOMKHBI ObITb CTEPUN30BaHbI NEpes NepBbiM UCMONb30BaHNeM BO n3bexxaHne KoHTammHauuu. MNepen nocneayowmM NOBTOPHBIM UCMONb30BaHNEM

13nenus Heo6XxoAMMO OYUCTUTL U CTEPUNI3OBATL BO M3BexaHe NepekpecTHON KOHTaMMHaLMK.

B cnyyae o6HapyeHUsi NoBpexXAeHUS U30NALUM 3NeKTpoaa-30HAa MHCTPYMEHT UCMOSb30BaTb HEMb3s.

HE moanduumpyiite n HE peMoHTUpyiiTe 370 napenue; nobble MoaudukaLmm MoryT NnpeacTaBnsaTb COBO0i 3HaUNTENbHbLIE BO3MOXHbIE ONACHOCTU U/ HapyLUWTL NOCTOSIHHYO Ge3onacHyto

paboTy MHCTPYMeHTa.

9. HE ucnonb3yite MOHONOMSIPHbIV (YHUMOMSIPHbIA) UHCTPYMEHT Kak BUNONSPHBIA MHCTPYMEHT ANs kayTepusauun. Vicnonb3oBaHne 1 NpaBuibHOE PacrosioXeHne HeNTparnbHOro (MaccuBHOrO)
2MeKTpoAa NauveHTa SBISIeTCs KIoYeBbIM aneMeHToM 6e3onacHom 1 addeKTUBHOM anekTpoxmpyprun. CneayinTe ykasaHUsiM NpousBOAMTENS U UCMONb3yNTe PeKOMEHAYyeMble METOAb!
MoAroTOBKM, Pa3MeLLeHns, UCNOMb30BaHWUSA, KOHTPONSA U CHATUS HENTPArbHOTO (MaCCMBHONO) ANEKTPOAa NauueHTa.

10. Onektpoapl Core npefHasHayeHb! Ans ucnonb3osaHus TOJIbLKO ¢ nynsTom pyyHoro ynpasneHus nnyHxepHoro knanaHa Core n pykositku ¢ pesbbort Core. HE nbiTaitech NOAKMIOUUTL 30HABI K
no6oMy Apyromy aneKTPOXMPYPruyeckoMy pasbemy, PyKOsiTke Uni MHCTPYMEHTY BO U3bexaHue NoTeHUManbHo TpaBMbl NaLMEHTa UK Bpaya, a Taikke NoTeHUManbHOro NoBpeXAeHUs NpoadyKTa.

11. Puck, cBSI3aHHbIN C TOKCUYHOCTBIO XUPYPrYECKOro AbiIMa, MOXHO YMEHbLUWTb, €CIIM UCMOSb30BaTh NOAXOASLLYIO cCUCTEMY ANns yAaneHwus aeima. Cnenyiite npoueaype 60MbHWLbI ANSA BbINyCKaHWS
rasa us nHeBMonepuToHeyma.

12. Mpwu ucnonb3oBaHUM N3AeNUs ANs acnvpauun unu uppuraumum obecneyste CABUT UM GNOKUPOBKY Mnb3bl B MOMHOCTLIO NEPeAHEM MOMOXEHUW ANt 3aKpblBaHUS KOHYMKa anekTpofa Bo usbexaHue
NOBPEXAEHNS HAXOASALLIMXCA HUXE OpraHOB GPIOLLHOM NosocTy.

13. ®yHKUMOHANbBHBIA KOHYVK U CTEPXEHb YCTPOWCTBA SABNSIOTCH pabounMm YacTsaMu.

MEPbI NPEOOCTOPOXHOCTHU

1. ®epepanbHbiii 3akoH CLUA paspeluaeT npogaxy 3TOro yCTpOWCTBa TOMbKO Bpadam Ui Mo ux NpeancaHuio.

2. TwartenbHo OCMOTpUTE U3ZEenve Ha NOBpexXAeHVe nepes NepBbIM UCMONb30BaHMEM W KaXabiM NOCTNEAYoLMM NOBTOPHLIM UCMONb30BaHWeM. B criyuae o6HapyeHWsi NoBpeXaeHUst He
MCNOIb3YITEe NHCTPYMEHT.

3. Bo Bpems BBeAeHWsi Tpoakapa KOHUMK 3reKTpoaa BCeraa A0MMKeH ObiTb MPUKPBIT BO M3BexaHye NoTeHLManbHoro NoBpexaeH1st MemGpaHbl Tpoakapa 1 KOHYMKa arnekTpoaa.

4. Tlocne Ucnosb30BaHWS U3genue NoTeHUMansHO MOXET NPeACTaBnATL GUONOrMYeckyto OnacHOCTb. BbIMONHANTE 04UCTKY ¥ MOBTOPHYIO CTEPUNU3ALMIO, Kak ONUCAHO B 3TOW MHCTPYKLWK NO
NPUMEHEHWIO, 1 YTUIU3NPYITE U3[ENWe B COOTBETCTBUN C MEAVLIMHCKON NPaKTUKOW GONMbHULbI UMW YUPEXAEHNUS U NPUMEHUMbBIMU MECTHBLIMU,
rocyAapCTBEHHbIMU 1 befepanbHbIMU 3aKOHaMMU.
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. HRVATSKI/UPUTE ZA UPORABU
G IR EDYNAMICS

Sonda za elektrodu
PAZLJIVO PROCITAJTE SVE INFORMACIJE PRIJE UPORABE

PAZNJA
Ova informativna broSura namijenjena je kao pomagalo za uporabu i odrzavanje sonde za elektrodu. Ovo nisu upute za laparoskopsku kirurgiju.

OPIS PROIZVODA

Sonde za elektrode jesu monopolarni (unipolarni) elektrokirurski proizvodi za kauterizaciju koji se sastoje od metala i plastike s maksimalnim nazivnim naponom od 2000 Vp. Namijenjeni su za
kauterizaciju, irigaciju i aspiraciju laparoskopskog kirur§kog polja kada se upotrebljavaju s ruénim upravlja¢ima u obliku trube Core ili ru¢kom s navojem za sondu. Uredaji su dimenzija 5 mm x 32 cm,
imaju ovojnice koje je moguce pomaknuti i dostupni su sa sljedec¢im dizajnom vrhova: u obliku lopatice, s kukicom u obliku slova L, s kukicom u obliku slova J i u obliku igle.

NAMJENA
Sonde za elektrodu primjenjuju se u ginekoloskoj laparoskopiji, laparoskopskoj kolecistektomiji i drugim laparoskopskim zahvatima za kauterizaciju endoskopskog polja te irigaciju i aspiraciju na mjestu
kirur§kog zahvata.

UPUTE ZA UPORABU
1. Uvucite sondu za elektrodu u ruéni upravlja¢ u obliku trube Core ili ru€ku s navojem za sondu.
2. Sigurno pri¢vrstite sondu za elektrodu na ru¢ni upravlja¢ kako biste sprijeili curenje.
3. Prikljucite standardni kabel za kauterizaciju na monopolarni (unipolarni) prikljuéak za kauterizaciju. Veza mora biti sigurna. Ako se dogodi prianjanje eshara, vrhovi elektroda mogu se o€istiti
elektrokirurskim jastu¢i¢em za struganje.
4. Ovaj je proizvod osmislien za rad s prekidima u radnom ciklusu od 10 sekundi UKLJUCENO i 30 sekundi ISKLJUCENO.
Proizvodi koji se isporu¢uju nesterilni moraju se sterilizirati prije prve uporabe kako bi se izbjegla kontaminacija. Proizvodi se moraju ocistiti i sterilizirati prije sliedec¢e ponovne uporabe kako bi se
izbjegla krizna kontaminacija.
ISCENJE
Uklonite sondu za elektrodu iz ruénog upravlja€a za irigaciju i aspiraciju ili iz ru¢ke s navojem.
Uklonite ovojnicu sa sonde za elektrodu.
Upotrijebite deterdzent u smjesi prema proizvodacevim specifikacijama za ¢i§¢enje.
Temeljito odistite vanjske dijelove proizvoda ¢istom i mekom ¢etkom koja je namocena u deterdzent.
Temeljito ocistite unutarnje dijelove proizvoda (prema potrebi) dugom ¢etkom za ¢iséenije ili sredstvom za ¢iS¢enje za cijevi namocenim u deterdzent.
Cistite proizvod dok ne vidite da je negistoéa uklonjena.
Za uklanjanje svih ostataka sapuna isperite proizvod teku¢om vodom.
Isperite destiliranom vodom.
Osusite proizvod ru¢nikom koji ne ostavlja vlakna.
10 Okrecite proizvod kako biste provijerili da su sve vidljive povrSine bez necistoce. Ako vidite tragove necisto¢e, ponovite prethodne korake.

STERILIZACIJA
Proizvode je potrebno sterilizirati s pomoc¢u omota koji je odobrila Ameri¢ka agencija za hranu i lijekove (FDA) i koji je naznaden za te cikluse sterilizacije.

o
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Ciklus sterilizacije

Predvakuumska | Gravitacija
sterilizacija
Konfiguracija | S omotom S omotom
Minimalna temperatura | 132 °C /270 °F 121 °C /250 °F
Vrijeme ciklusa | 4 minute 15 minuta
Minimalno vrijeme su$enja | 10 minuta 10 minuta

Nakon ¢iS¢enja i sterilizacije, provjerite stanje O-prstena na mjestu gdje se elektroda povezuje s ru¢nim upravlja¢ima / ruékom s navojem. Provjerite i ima li oSte¢enja na ovojnici za elektrodu. Obratite
se predstavniku drustva ConMed radi zamjene.

Laparoskopski instrumenti CORE provjereni su za dvadeset (20) ciklusa sterilizacije parom. Korisni vijek kirurSkog instrumenta uvelike ovisi o odrzavanju i rukovanju instrumentom. Kako biste postigli
optimalan vijek trajanja proizvoda, zastitite instrumente CORE od dodira s drugim instrumentima tijekom dekontaminacije i ponovne sterilizacije. Pustite da se instrumenti ohlade i osu$e prije rukovanja.

UPOZORENJA

1. Postupke endoskopskih zahvata trebaju izvoditi samo kvalificirani i obugeni lije€nici upoznati s endoskopskom kirurSkom tehnikom.

2. Kako bi se izbjegle opasnosti poput strujnog udara i opeklina za pacijenta i medicinsko osoblje te o$tecenja proizvoda ili drugih medicinskih instrumenata, klju¢no je temeljito razumijevanje nacela

i tehnika povezanih s laparoskopskim laserskim i elektrokirurskim zahvatima.

Upotrebljavajte samo s elektrokirurskim jedinicama koje su u skladu s normama IEC 60601-1. Nemojte prekoraciti maksimalni elektri¢ni kapacitet uredaja. Maksimalni nazivni napon je 2000 Vp.

Uvijek upotrebljavajte najnizu mogucéu postavku kako biste postigli Zeljeni elektrokirurski ucinak.

Kada se elektrokirurski instrumenti i oprema razlicitih proizvodaca zajedno upotrebljavaju u postupku, provjerite kompatibilnost prije pocetka postupka i pobrinite se da elektri¢na izolacija ili

uzemljenje ne budu ugrozeni.

6. Proizvodi koji se isporu€uju nesterilni moraju se sterilizirati prije prve uporabe kako bi se izbjegla kontaminacija. Proizvodi se moraju o€istiti i sterilizirati prije sljede¢e ponovne uporabe kako bi se

izbjegla krizna kontaminacija.

Ako postoiji bilo kakvo oStecenje izolacije sonde za elektrodu, instrument se ne smije upotrebljavati.

NEMOJTE mijenjati ni popravljati ovaj uredaj jer bilo kakve izmjene mogu uzrokovati velike opasnosti i/ili ugroziti kontinuirani sigurni rad instrumenta.

NEMOJTE upotrebljavati monopolarni (unipolarni) instrument kao bipolarni instrument za kauterizaciju. Uporaba i pravilno postavljanje neutralne (disperzivne) elektrode za pacijenta klju¢an

je element sigurne i ucinkovite elektrokirurgije. Slijedite upute proizvodaca i preporu¢ene postupke za pripremu, postavljanje, uporabu, nadzor i uklanjanje neutralne (disperzivne) elektrode za

pacijenta.

10. Elektrode Core dizajnirane su za uporabu SAMO s ruénim upravljacima u obliku trube Core i s ru¢kom s navojem Core. NEMOJTE pokuSavati povezati sonde na bilo koji drugi elektrokirurski
priklju¢ak, rucku ili instrument kako biste izbjegli moguce ozljede pacijenta ili lije¢nika, kao i potencijalno o$te¢enje proizvoda.

11. Rizik povezan s toksi¢noS¢u dima nastalog uslijed kirurSkog zahvata moze se smanijiti s pomocu prikladnog sustava za odvod dima. Pridrzavajte se bolni¢kog postupka za praznjenje
pneumoperitoneuma.

12. Kada upotrebljavate proizvod za usisavanie ili irigaciju, provjerite je li vanjska ovojnica spustena ili zaklju¢ana u potpuno prednjem polozaju tako da je vrh elektrode pokriven radi sprijeGavanja
ozljede unutrasnjih organa.

13. Funkcionalni vrh i osovina ovog proizvoda primijenjeni su dijelovi.

MJERE OPREZA

Prema saveznom zakonu SAD-a ovaj se proizvod moze kupiti samo od lije¢nika ili po njegovu nalogu.

Temeljito pregledajte ima li na proizvodu prethodnih ostecenja prije prve uporabe i sliede¢e ponovne uporabe. Ako pronadete o$teéenja, nemojte upotrebljavati instrument.

Tijekom umetanja troakara uvijek pokrijte vrh elektrode kako biste izbjegli potencijalna oste¢enja brtvila troakara i vrha elektrode.

Nakon uporabe ovaj proizvod mozZe predstavljati potencijalnu bioloSku opasnost. Ocistite ga i ponovno sterilizirajte kako je opisano u ovim uputama za uporabu ili ga odloZite u otpad u skladu
s medicinskom praksom u bolnici ili ustanovi pridrzavajuéi se lokalnih, drzavnih i saveznih zakona.

o s w
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EYZINES

Za medunarodne narudZbe ili upite

obratite se odjelu za medunarodnu prodaju drustva CONMED

+1(315) 797-8375 « TELEFAKS +1 (315) 735-6235
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i CESTINA/NAVOD K POUZITi
—HHEC G REDYNAMICS

Elektrodova sonda

PRED POUZITIM S| POZORNE PRECTETE VSECHNY INFORMACE

UPOZORNENI
Tento soubor informaci je uréen k usnadnéni pouzivani a péce o elektrodovou sondu. Nejedna se o instruktdzni odkaz na laparoskopickou operaci.

POPIS PROSTREDKU

Elektrodové sondy jsou jednopdlové (unipolarni) elektrochirurgické kauterizaéni prostfedky z kovu a plastu s maximalnim napétim 2000 V. Jsou uréeny ke kauterizaci, irigaci a aspiraci
laparoskopického operaéniho pole, pokud se pouzivaji ve spojeni s ruénim ovladanim nasadce Core ve tvaru nalevky nebo rukojeti se zavitem nasadce Core pro sondu. Prostfedky maji
rozméry 5 mm x 32 cm, pohyblivy plast a dodavaji se s nasledujicimi provedenimi hrotli: lopatka, L-hacéek, J-hacek a jehla.

URCENE POUZITI

Elektrodové sondy se pouzivaji pfi gynekologické laparoskopii, laparoskopické cholecystektomii a dalSich laparoskopickych vykonech k irigaci a aspiraci v misté chirurgického zakroku.

NAVOD K POUZITI

1. Nasadte elektrodovou sondu do ruéniho ovladani nasadce Core ve tvaru nalevky nebo rukojeti se zavitem nasadce Core pro sondu.

2. Elektrodovou sondu dukladné pfipevnéte k ruénimu ovladani, aby nedochazelo k netésnostem.

3. Pripojte standardni kauterizaéni kabel k jednopdlovému (unipolarnimu) kauterizacnimu konektoru. Ujistéte se, Ze spojeni je pevné. Pokud by pfece jen doslo k tvorbé pFiskvard, Ize
hroty elektrod ocistit Skrabkou na elektrochirurgické nastroje.

4. Tento produkt je ur€en pro preruSovany provoz s pracovnim cyklem 10 sekund ZAPNUTO a 30 sekund VYPNUTO.

5. Prostfedky dodavané jako nesterilni musi byt pfed prvnim pouzitim sterilizovany, aby nedoslo ke kontaminaci. Pfed naslednym opé&tovnym pouzitim musi byt prostfedky vycistény
a sterilizovany, aby se zabranilo zkfizené kontaminaci.

(o
1. Vyjméte elektrodovou sondu z ruéniho ovladace irigace a aspirace nebo z rukojeti se zavitem.

2. Odstrarite plast z elektrodové sondy.

3. K isténi pouzivejte Cistici prostfedek pfipraveny podle pokynu vyrobce.

4. Dukladné vydrhnéte vnéjsi povrchy produktl Cistym kartdckem s mékkymi $tétinami navihéenym cisticim prostfedkem.

5. Dukladné vydrhnéte vnitfni povrchy produktt (podle potieby) dlouhym Eisticim kartaékem nebo EistiCem trubi¢ek navihéenym Ggisticim prostfedkem.
6. Produkt Cistéte, dokud nebudou odstranény vSechny viditelné necistoty.

7. Produkt oplachnéte pod tekouci vodou, abyste odstranili vSechny zbytky Cisticiho prostfedku.

8. Oplachnéte destilovanou vodou.

9. Produkt otfete do sucha utérkou nepoustéjici viakna.

10. Ovéfte, ze v8echny viditelné povrchy produktu neobsahuji Zadné stopy znecisténi. Objevite-li znecisténi, opakujte kroky uvedené vyse.
STERILIZACE

Prostfedky je tfeba sterilizovat s pouzitim obalu schvaleného FDA indikovaného pro tyto cykly sterilizace.

Sterilizaéni cyklus

Za snizeného | Gravitaéni
tlaku proudéni

Konfigurace | V obalu V obalu

Minimalni teplota | 132 °C/270 °F 121 °C/250 °F

Doba cyklu | 4 minuty 15 minut

Minimalni doba suseni | 10 minut 10 minut

Po vycisténi a sterilizaci zkontrolujte stav O-krouzku v misté pfipojeni elektrody k ruénimu ovladani / rukojeti se zavitem. Zkontrolujte také, zda neni poskozen plast elektrody. Kontaktujte
zastupce spole¢nosti ConMed a pozadejte o vyménu.

Laparoskopické nastroje fady CORE byly validovany pro dvacet (20) cyklt sterilizace parou. Zivotnost chirurgického nastroje do zna&né miry zavisi na péci o nastroj a na manipulaci s nim. Pro
optimalni Zivotnost produktu chrarite nastroje CORE pred kontaktem s jinymi nastroji béhem dekontaminace a opétovné sterilizace. Pfed manipulaci nechte nastroje vychladnout a vyschnout.

VAROVANI

1. Endoskopické chirurgické zakroky maiji provadét pouze kvalifikovani a vyskoleni Iékafi obeznameni s endoskopickou chirurgickou technikou.

2. Aby nedoslo k urazu elektrickym proudem a riziku popaleni u pacienta ¢&i zdravotnického personalu a k poskozeni nastroje ¢i jinych Iékafskych nastrojd, je nezbytna dukladna znalost
principd a technik pouzivanych pfi laserovych, laparoskopickych a elektrochirurgickych zakrocich.

3. Pouzivejte pouze s elektrochirurgickymi jednotkami, které splfiuji pozadavky norem IEC 60601-1. Nepfekracujte maximalni elektrickou kapacitu zafizeni. Maximalni jmenovité napéti
je 2000 Vp.

4. Pro dosazeni pozadovaného elektrochirurgického efektu vzdy pouZzivejte co nejnizsi nastaveni.

5. Pokud jsou pfi zakroku spole¢né zapojeny elektrochirurgické nastroje a pfisluSenstvi jinych vyrobct, pfed zahajenim vykonu ovéfte kompatibilitu a zkontrolujte, Ze neni porusena
elektricka izolace.

6. Prostfedky dodavané jako nesterilni musi byt pfed prvnim pouzitim sterilizovany, aby nedo$lo ke kontaminaci. Pfed naslednym opétovnym pouzitim musi byt prostfedky vycistény
a sterilizovany, aby se zabranilo zkfizené kontaminaci.

7. Pokud zjistite poSkozeni izolace elektrodové sondy, nastroj nepouzivejte.

8. NEUPRAVUJTE tento prostfedek; Upravy mohou pfedstavovat vyznamné mozné nebezpedi, pfipadné mohou narusit nepretrzity bezpecny provoz nastroje.

9. NEPOUZIVEJTE jednopdlovy (unipolami) nastroj jako dvojpélovy kauterizadni nastroj. PouZiti a spravné umisténi pacientovy neutralni (disperzni) elektrody je zasadnim predpokladem
bezpecné a Ucinné elektrochirurgie. DodrZujte pokyny a doporuéené postupy vyrobce pro pfipravu, umisténi, pouZiti, sledovani a odstranéni neutralni (disperzni) elektrody pacienta.

10. Elektrody fady Core jsou urgeny POUZE pro pouziti s ruénim ovladanim nasadce Core ve tvaru nalevky nebo rukojeti se zavitem nasadce Core. NEPOKOUSEJTE se pfipojit sondy
k zadnému jinému konektoru ES, rukojeti nebo pfistroji pro elektrochirurgii, abyste zabranili moznému zranéni pacienta nebo lékafe a také moznému poskozeni produktu.

11. Riziko spojené s toxicitou chirurgického koufe mize byt zmirnéno pouzitim vhodného systému odtahu koufe. DodrZujte postupy zdravotnického zafizeni pro ventilaci a zajisténi
pneumoperitonea.

12. Pfi pouziti prostfedku k odsavani nebo irigaci se ujistéte, Ze je vnéjsi plast spustén nebo zajistén v nejzazsi predni poloze, aby zakryval hrot elektrody a nedoslo k poranéni pod nim
se vyskytujicich vnitfnich organu.

13. Pfiloznymi ¢astmi tohoto zdravotnického prostfedku jsou funkéni hrot a rukojet.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

1. Podle federalnich zakont USA si tento zdravotnicky prostfedek mize koupit nebo objednat vyhradné Iékar.

2. Pred prvnim pouzitim a naslednym opétovnym pouzitim prostfedek dikladné zkontrolujte, zda nedoslo k jeho poSkozeni. Je-li zjisténo poskozeni, nastroj nepouzivejte.

3. Pfizavadéni trokaru vzdy méjte hrot elektrody zakryty, aby nedoslo k moznému poskozeni tésnéni trokaru a hrotu elektrody.

4. Po pouziti muze tento produkt pfedstavovat potencialni biologické riziko. Vy¢istéte a znovu sterilizujte podle pokynd uvedenych v tomto navodu k pouziti nebo zlikvidujte v souladu se
zasadami nemocnice nebo zdravotnického zafizeni a podle mistnich, statnich a federalnich zakonu.

V pfipadé mezinarodnich objednavek nebo dotazu kontaktujte

oddéleni mezinarodniho prodeje spole¢nosti CONMED

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

“ ConMed Corporation www.conmed.com
525 French Road

Utica, New York, 13502-5994 USA P/N P000019848 REV C 04/2022



. MAGYAR/HASZNALATI UTASITAS
-G TR R DYNANICS

Elektrodszonda
HASZNALAT ELOTT FIGYELMESEN OLVASSA VEGIG AZ UTMUTATOT

FIGYELEM!
Ez a tajékoztaté az elektrédszonda hasznalataban és &polasaban segit Onnek. Nem a laparoszkopias miitét elvégzésére vonatkozé utasitasokat tartalmazza.

AZ ESZKOZ LEIRASA

Az elektrédszondak monopolaris (egypolusl) elektrosebészeti kautereszk6zok, amelyek fémbdl és miianyagbdl késziltek, és névleges maximalis feszlltséglik 2000 Vp. Laparoszkoépias
mtéti helyen végzett kauterezésre, 6blitésre és elszivasra szolgalnak a Core ,trombita” kézi kapcsoléval vagy a menetes szondanyéllel egyitt hasznalva. Az 5 mm x 32 cm méretd,
mozgathaté hivellyel ellatott eszk6zok valaszthaté hegykialakitasai: Spatula, L alaki kampo, J alaki kampo és ta.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT
Az elektrédszondak négydgyaszati laparoszkdpias mitétekhez, laparoszkoépias kolecisztektémiahoz és mas laparoszkopias beavatkozasokhoz, endoszképias mitéti helyen végzett
kauterezésre, elszivasra és Oblitésre hasznalatosak.

HASZNALATI UTASITAS

1. Csavarja az elektrédszondat a Core ,trombita” kézi kapcsoléba vagy a menetes szondanyélbe.

2. Aszivargas elkerulése érdekében az elektrodszondat stabilan kell régziteni a kézi kapcsolohoz.

3. Csatlakoztasson szabvanyos elektrokauter-vezetéket a monopolaris (egypolusu) csatlakozéhoz. Gondoskodjon a stabil csatlakozasrél. Ha égési var tapad az elektrod hegyéhez,
megtisztithatd elektrosebészeti dérzsélblappal.

4. Ez atermék nem folyamatos hasznalatra készllt; 10 masodperc hasznalat utan 30 masodperc sziinet kdvetkezik.

5. A nem sterilen szallitott eszk6zdket a szennyezddés elkerllése érdekében sterilizalni kell az elsé hasznalat el6tt. A késébbi ismételt hasznalat el6tt a keresztszennyezddés elkerllése
érdekében az eszkdzoket tisztitani és sterilizalni kell.

TISZTITAS

Tavolitsa el az elektrédszondat az 6blit6-szivo kézi kapcsolordl vagy a menetes nyélrél.

Tavolitsa el a hiivelyt az elektrodszondardl.

Atisztitashoz hasznaljon a gyartd utasitasai szerint elkészitett detergenst.

Alaposan tisztitsa meg a termékek kiilsejét egy detergenssel megnedvesitett tiszta, puha kefével.

Alaposan tisztitsa meg a termékek belsejét (ha van) egy detergenssel megnedvesitett hosszu tisztitokefével vagy csémoso kefével.
Addig végezze a tisztitast, amig lathatéan el nem tavolitotta a szennyezddéseket.

A szappanmaradvanyok eltavolitdsahoz oblitse le a terméket folyo vizzel.

Oblitse le desztillalt vizzel.

Torolje szarazra a terméket tiszta, szé6szmentes kendével.

10 A termék mozgatasaval ellendrizze, hogy minden lathatd fellilet mentes-e a szennyez&déstél. Ha szennyez&dés nyomai lathatok, ismételje meg a fenti Iépéseket.

STERILIZALAS
Az eszkdzoket az FDA altal a megfelel6 sterilizalasi ciklushoz jovahagyott csomagolassal egyditt kell sterilizalni.
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Sterilizalasi ciklus

Elévakuum Gravitacioés
Kombinacié szama | Becsomagolva Becsomagolva

Minimalis hémérséklet | 132 °C/270 °F 121 °C/250 °F

Ciklus ideje | 4 perc 15 perc

Minimalis szaradasi idé | 10 perc 10 perc

Atisztitas és a sterilizalas utan ellendrizze az elektrod és a kézi kapcsol6é vagy menetes nyél csatlakozasanak helyén talalhatd tomitégydri allapotat. Ellenérizze az elektréd hivelyét is,
hogy nincs-e megsériilve. Cserealkatrészek rendeléséhez forduljon a ConMed képvisel6jéhez.

A CORE laparoszkopias eszk6zok mikodéképessége husz (20) gbzsterilizalasi ciklusra van hitelesitve. A sebészeti eszkdzok hasznos életideje nagymértékben fligg az eszk6zok
apolasatol és kezelésétdl. A termékek optimalis élettartamanak biztositasa érdekében a CORE eszkozdket védeni kell a mas eszkdzokkel valo érintkezéstdl a dekontaminacio és az
Ujrasterilizalas soran. Az eszk6zok kezelése el6tt hagyja azokat lehdilni és megszaradni.

VIGYAZAT!

1. Az endoszkopos sebészeti beavatkozasokat csak képzett és gyakorlattal rendelkez, az endoszképos mitéttechnikaban jartas orvosok végezhetik.

2. Abetegek és az egészségugyi személyzet aramutési, illetve égési kockazatanak, tovabba az eszkdzok és egyéb orvosi eszk6zok karosodasanak elkeriiléséhez alapvet6 fontossagu

a laparoszkodpias, 1ézeres és elektrosebészeti eljarasok alapelveinek és technikainak alapos ismerete.

Csak az IEC 60601-1 szabvanyokkal kompatibilis elektrosebészeti egységekkel hasznalhatd. Ne Iépje tul a termék maximalis elektromos kapacitasat. Maximalis névleges fesztiltség: 2000 Vp.

Mindig a kivant elektrosebészeti hatas elérésére alkalmas lehetd legalacsonyabb beallitast hasznalja.

Ha kiilénb6z8 gyartok elektrosebészeti eszkdzeit és kellékeit egyutt hasznalja egy beavatkozashoz, a beavatkozas megkezdése elétt ellendrizze azok kompatibilitasat és az

elektromos szigetelés és a foldelés épségét.

6. A nem sterilen szallitott eszk6zdket a szennyezddés elkerllése érdekében sterilizalni kell az elsé hasznalat el6tt. A késébbi ismételt hasznalat el6tt a keresztszennyezddés elkerllése

érdekében az eszkdzoket tisztitani és sterilizalni kell.

Ha barmilyen sérilés van az elektrédszonda szigetelésén, ne hasznalja az eszkdzt.

NE moédositsa vagy javitsa ezt az eszkdzt; a modositas jelentds veszélyeket okozhat, illetve veszélyezteti az eszkéz folyamatos és biztonsagos miikodését.

NE hasznaljon monopolaris (egypodlusu) eszkdzt bipolaris kauterezésre. A beteg foldeld elektrédjanak hasznalata és megfeleld elhelyezése a kulcsa a biztonsagnak és a hatékony

elektrosebészetnek. Kdvesse a gyartod utasitasait és ajanlott gyakorlatait a beteg féldeld elektrédjanak el6készitése, elhelyezése, hasznalata, felligyelete és eltavolitasa soran.

10. A Core elektrédok KIZAROLAG a Core ,trombita” kézi kapcsoléval és a Core menetes nyéllel valé hasznalatra szolgalnak. A beteg vagy az orvos sériilésének és a termék
karosodasanak elkeriilése érdekében NE prébalja meg a szondakat barmilyen mas elektrosebészeti csatlakozéhoz, nyélhez vagy eszkézhoz csatlakoztatni.

11. A sebészi fust toxicitasaval 6sszefuggd kockazat csékkenthetd megfeleld flustelszivo rendszer hasznalataval. A pneumoperitoneum szelléztetését végezze a kérhazi eljaras szerint.

12. Ha az eszkdzt dblitésre vagy elszivasra haszndlja, ugyeljen arra, hogy a hiively teljesen elére legyen tolva, vagy régzitve legyen eléretolt allapotban, hogy elfedje az elektréd hegyét,
és megakadalyozza a szdvetek sérilését.

13. Az eszkdz beteggel érintkezd részei a hegye és a szara.

OVINTEZKEDESEK

Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei szerint ez az eszkdz csak orvos altal vagy orvos rendelvényére értékesithetd.

Az els6 hasznalat és a késdébbi ismételt hasznalat el6tt mindig ellenérizze az eszkdzt, hogy nem sériilt-e meg. Ha megsériilt, ne hasznalja az eszkozt.

A trokar szigetelését vagy az elektrodhegyet éré sériilés elkeriilése érdekében a trokarba valo bevezetés kdzben az elektréd csiicsa mindig elfedett allapotban legyen.

Hasznalat utan a termék potencialisan bioldgiai veszélyforras lehet. A hasznalati utasitasban leirtaknak megfelelen tisztitsa és sterilizalja Ujra, vagy selejtezze le a kérhaz vagy az
intézmény orvosi gyakorlatanak, valamint a vonatkozé helyi és orszagos jogszabalyoknak megfeleléen.
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Nemzetkdzi megrendeléshez vagy kérdéshez forduljon

a CONMED nemzetkézi értékesitési osztalyahoz

+1(315) 797-8375 « Fax: +1 (315) 735-6235

“ ConMed Corporation www.conmed.com
525 French Road

Utica, New York, 13502-5994 USA P/N P000019848 REV C 04/2022



. LIETUVIY K./NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
G IR EDYNAMICS

Elektrodo zondas
PRIES NAUDODAMI ATIDZIAI PERSKAITYKITE VISA INFORMACIJA

DEMESIO

Sio informacinio leidinio paskirtis — padéti naudoti ir prizitiréti elektrodo zonda. Jis néra laparoskopinés chirurgijos instrukcijy Zinynas.

PRIEMONES APRASAS

Elektrodo zondai yra vienpolés elektrochirurginés prideginimo priemonés, pagamintos i§ metalo ir plastiko, jy didZiausia vardiné jtampa 2000 Vp. Jie skirti laparoskopijos chirurginés operacijos laukui
prideginti, plauti ir siurbti, naudojant kartu su ,Core" trimito rankiniais valdymo jtaisais arba sriegine zondo rankena. Priemonés yra 5 mm x 32 cm dydzio, turi judinamuosius apvalkalus ir tiekiami su
Sios konstrukcijos virstnémis: mentelés formos, L formos kablio, J formos kablio ir adatos formos.

PASKIRTIS

Elektrodo zondai naudojami atliekant ginekologines laparoskopijos, laparoskopinés cholecistektomijos ir kitas laparoskopines procediras, kai chirurginés operacijos vietoje reikia prideginti endoskopijos
lauka, plauti ir siurbti.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

1. Elektrodo zondg jsukite j ,Core” trimito rankinj valdymo jtaisg arba sriegine zondo rankena.

2. Kad apsisaugotuméte nuo nuotékio, patikimai pritvirtinkite elektrodo zondg prie rankinio valdymo jtaiso.

3. Prie vienpolés prideginimo jungties prijunkite standartinj prideginimo laida. |sitikinkite, kad visos jungtys patikimai sujungtos. Jeigu pradéty kauptis Sasai, elektrody virStnes galima nuvalyti
elektrochirurgijos grandikliu.

4. Sis gaminys skirtas veikti ne nuolat; jo darbo ciklas toks: 10 sekundziy JJUNGTAS ir 30 sekundziy ISJUNGTAS.

5. Priemonés, kurios tiekiamos nesterilios, prie$ pirmakart naudojant turi bati sterilizuojamos siekiant apsisaugoti nuo uzter§imo. Prie$ kitg kartg vél naudojant priemones reikia iSvalyti ir sterilizuoti,
kad baty iSvengta kryzminio uzterSimo.

VALYMAS

. Elektrodo zondg nuimkite nuo plovimo ir siurbimo rankinio valdymo jtaiso arba srieginés rankenos.

Nuo elektrodo zondo nuimkite apvalkalg.

Valykite plovikliu, sumai$ytu pagal gamintojo specifikacijg.

Gaminiy iSore kruop$¢iai nusveiskite Svariu, minkstu Sepetéliu, sudrékintu ploviklyje.

Gaminiy vidy (kai taikoma) kruop$ciai nusveiskite ilgu Sepetéliu arba pypkiy valikliu, sudrékintu ploviklyje.

Gaminj valykite tol, kol pasalinsite visus matomus ne$varumus.

Gaminj i§skalaukite po tekanciu vandeniu, kad pasalintuméte visus muilo pédsakus.

I18skalaukite distiliuotu vandeniu.

. Gaminj nusausinkite nesptrancia $luoste.

10. Pavartykite gaminj ir jsitikinkite, kad ant visy matomy pavir§iy néra neSvarumy. Jeigu pastebéjote neSvarumy pédsaky, pakartokite pirmiau aprasytus etapus.

STERILIZAVIMAS
Priemonés turi biti sterilizuojamos suvyniotos j FDA patvirtintg sterilizavimo vyniojamaja medziaga, nurodytg naudoti atliekant Siuos sterilizavimo ciklus.
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Sterilizavimo ciklas
ISankstinis Savaiminis oro
vakuumas iSstiimimas
Konfigiracija | Suvynioti Suvynioti
Zemiausia temperatiira | 132 °C /270 °F 121 °C /250 °F
Ciklo trukmé | 4 min. 15 min.
Trumpiausia dziovinimo trukmé | 10 min. 10 min.

Baige valyti ir sterilizuoti apzitrékite sandarinamajj Zieda, esantj elektrodo prijungimo prie rankiniy valdymo jtaisy arba srieginés rankenos vietoje. Taip pat apZitrékite, ar nesugadintas elektrodo
apvalkalas. Dél keitimo kreipkités j ,ConMed" atstova.

Laparoskopiniai instrumentai CORE patvirtinti dvideSimdiai (20) sterilizavimo garais cikly. Chirurginio instrumento naudingoji eksploatavimo trukme labai priklauso nuo instrumento priezidros ir
naudojimo. Kad gaminio eksploatavimo trukmé bty kuo ilgesné, nukenksmindami ir pakartotinai sterilizuodami saugokite, kad instrumentai CORE neliesty kity instrumenty. Prie$ imdami palaukite, kol
instrumentai atau$ ir iSdZius.

ISPEJIMAI

1. Endoskopinés chirurgijos proceddras turi atlikti tik kvalifikuoti ir iSmokyti gydytojai, iSmanantys endoskopinés chirurgijos metodikas.

2. Kad pacientui ir medicinos darbuotojams nekilty elektros smagio ir nudegimo pavojus ir nebaty sugadinta priemoné ar kiti medicinos instrumentai, labai svarbu gerai suprasti laparoskopiniy

lazeriniy ir elektrochirurginiy proceddry principus ir metodus.

Naudoti tik su IEC 60601-1 standartus atitinkanciais elektrochirurgijos jrenginiais. NevirSykite prietaiso didZiausiosios leidZziamos elektros apkrovos. DidZiausioji vardiné jtampa yra 2000 Vp.

Visada naudokite patj maziausig galios nustatyma, kurio pakakty reikiamam elektrochirurgijos poveikiui pasiekti.

Kai atliekant procedirg kartu naudojami skirtingy gamintojy elektrochirurgijos instrumentai ir priedai, prie§ pradédami procedirg patikrinkite jy suderinamuma ir jsitikinkite, kad nepablogéjo elektros

izoliacija ir jzeminimas.

6. Priemonés, kurios tiekiamos nesterilios, prie$ pirmakart naudojant turi bati sterilizuojamos siekiant apsisaugoti nuo uzter§imo. Prie$ kitg kartg vél naudojant priemones reikia iSvalyti ir sterilizuoti,

kad baty iSvengta kryZminio uzter§imo.

Pastebéje bet kokiy elektrodo zondo izoliacijos sugadinimo pozymiy instrumento nenaudokite.

Sios priemonés NEMODIFIKUOKITE ir netaisykite; dél bet kokiy modifikacijy gali kilti reik§mingy pavojy ir (arba) pablogéti instrumento galimybé nenutrikstamai saugiai veikti.

Vienpolio instrumento NENAUDOKITE kaip dvipolio prideginimo instrumento. Kad elektrochirurgijos procedira bity saugi ir efektyvi, labai svarbu naudoti ir tinkamai uzdéti pacientui neutralyjj

(dispersinj) elektrodg. Ruosiant, uzdedant, naudojant, stebint ir nuimant nuo paciento neutralyjj (dispersinj) elektrodg, batina laikytis gamintojo nurodymy ir rekomendacijy.

10. ,Core" elektrodai skirti naudoti TIK su ,Core* trimito rankiniais valdymo jtaisais ir ,Core" sriegine rankena. NEMEGINKITE zondy jungti prie bet kokios kitos ES jungties, rankenos, nes antraip gali
bati suzeistas pacientas arba klinicistas ir sugadintas gaminys.

11. Su chirurginiy ddmy toksiSkumu susijusig rizikg galima sumazinti naudojant tinkamg diimy Salinimo sistemg. Ventiliuodami pneumoperitoneuma laikykités ligoninéje taikomos procedaros.

12. Kai priemone siurbiate arba plaunate, pasiripinkite, kad iSorinis apvalkalas bity nuleistas arba uzfiksuotas iki galo pastumtas | priekj — tada jis dengia elektrodo vir§ine, o giliau esantys viduriai
apsaugomi nuo suzeidimo.

13. Sios priemonés funkcing virsing ir kotas yra darbinés dalys.

ATSARGUMO PRIEMONES

1. Pagal JAV federalinius jstatymus $ig priemone leidZiama parduoti tik gydytojui arba gydytojo nurodymu.

2. Prie$ pirmakart naudodami ir kaskart prie$ pakartotinai naudodami kruop$ciai apzitrékite priemone, ar nesugadinta. Pastebéje sugadinimo pozymiy instrumento nenaudokite.

3. Kad nebaty sugadinti troakaro tarpikliai ir elektrodo virstiné, jvedant troakara elektrodo vir§ané batinai turi bati uzdengta.

4. Panaudotas gaminys gali kelti biologinj pavojy. Jj valykite ir pakartotinai sterilizuokite pagal $ioje NI pateikiamus nurodymus arba pas$alinkite laikydamiesi ligoninés arba gydymo jstaigos medicinos
praktikos metody ir vietiniy bei nacionaliniy jstatymy.
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Dél tarptautiniy uzsakymy ar pasiteiravimy

kreipkités | CONMED tarptautiniy pardavimy skyriy

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

“ ConMed Corporation www.conmed.com
525 French Road

Utica, New York, 13502-5994 USA P/N P000019848 REV C 04/2022



. SLOVENCINA/NAVOD NA POUZITIE
—HH IR IEDYNAMICS

Elektrodova sonda
PRED POUZITIM S| POZORNE PRECITAJTE VSETKY INFORMACIE

POZOR
Ugelom tejto informacnej brozury je poméct vam pri pouzivani a starostlivosti o elektrédovi sondu. Neobsahuje inétruktazne udaje o laparoskopickej chirurgii.

OPIS POMOCKY

Elektrédové sondy su monopolarne (unipolarne) elektrochirurgické kauterizaéné pomécky pozostavajuce z kovu a plastu s maximalnym vykonom 2 000 Vp. Su uréené na kauterizaciu,
irigaciu a odsavanie laparoskopického opera¢ného pola, ak sa pouzivaju v spojeni s ruénymi ovladami tribky Core alebo zavitovou rukovatou pre sondu. Pomoécky maju rozmery

5 mm x 32 cm, pohyblivé puzdra a su k dispozicii s nasledujicimi prevedeniami hrotov: lopatka, hak typu L, hak typu J a ihla.

URCENE POUZITIE

Elektrédové sondy je mozné pouzit' pri gynekologickej laparoskopii, laparoskopickej cholecystektomii a inych laparoskopickych vykonoch na kauterizaciu endoskopického pola a irigaciu

a odsavanie v mieste chirurgického zakroku.

NAVOD NA POUZITIE

1. Elektrédovu sondu nasadte do ruéného ovladaca tribky Core alebo do zavitovej rukovate pre sondu.

2. Pevne pripojte elektrédovu sondu k ruénému ovladacu, aby ste zabranili uniku.

3. Pripojte Standardny kauterizaény kabel k monopolarnemu (unipolarnemu) kauterizacnému konektoru. Uistite sa, Ze zapojenie je pevné. Ak dbjde k prilnutiu chrasty, hroty elektrod sa
mozné ogistit pomocou elektrochirurgickej Cistiacej podlozky.

4. Tento vyrobok je uréeny na nepretrziti prevadzku a ma pracovny cyklus 10 sekind zapnuty a 30 sekdnd vypnuty.

5. Pomodcky, ktoré sa dodavaju nesterilné, je nutné pred prvym pouzitim sterilizovat, aby nedoSlo ku kontaminacii. Pred opatovnym pouzitim pomdcky vycistite a sterilizujte, aby nedoslo
ku krizovej kontaminacii.

CISTENIE

1. Odstrarite elektrédovi sondu z ruéného ovladaca irigacie a odsavania alebo z rukovéte so zavitom.

2. Odstrarite plast z elektrédovej sondy.

3. Na dCistenie pouzite Cistiaci prostriedok zriedeny podl'a pokynov vyrobcu.

4. Dokladne vydrhnite vonkajsie ¢asti vyrobkov ¢istou makkou kefkou navihéenou cistiacim prostriedkom.

5. Dokladne vydrhnite vnutorné ¢asti vyrobkov (v relevantnych pripadoch) dlhou €istiacou kefkou alebo kefkou na Gistenie rarok navihéenou v Eistiacom prostriedku.

6. Vyrobok Cistite dovtedy, kym z neho neodstranite viditelné necistoty.

7. Oplachnite vyrobok pod teclicou vodou a umyte z neho zvysky mydla.

8. Oplachnite destilovanou vodou.

. Vyrobok vysuste handri¢kou, ktora neuvolfiuje viakna.

10. Skontrolujte vyrobok a overte, ¢i ste zo vSetkych viditelnych miest odstranili necistoty. Ak zistite stopy necistot, opakujte kroky uvedené vyssie.

STERILIZACIA
Pomébcky by sa mali sterilizovat s pouzitim obalu, ktory schvalila FDA a ktory je indikovany pre tieto sterilizacné cykly.

© .

Sterilizaény cyklus

Predvakuum Gravitacia

Konfiguracia | Zabalené Zabalené

Minimalna teplota | 132 °C/270 °F 121 °C/250 °F

Cas trvania cyklu | 4 minaty 15 minGt

Minimalny €as susenia | 10 minat 10 minat

Po vycisteni a sterilizacii skontrolujte stav tesniaceho krizku v mieste pripojenia elektrédy k ruénému ovladacu/rukovate so zavitom. Skontrolujte aj plast elektrody, i nie je poSkodeny.
Ak chcete pombcku vymenit, kontaktujte zastupcu spolo¢nosti ConMed.

Laparoskopické nastroje CORE boli validované na dvadsat (20) cyklov parnej sterilizacie. UZitocna Zivotnost chirurgického nastroja do zna¢nej miery zavisi od starostlivosti o nastroj

a manipulacie s nim. Na dosiahnutie optimalnej Zivotnosti vyrobku chrarte nastroje CORE pred kontaktom s inymi nastrojmi pri dekontaminacii a opatovne;j sterilizacii. Pred manipulaciou
pockajte, kym nastroje nevychladnd a neuschnu.

VYSTRAHY

1. Procedury endoskopickych chirurgickych zakrokov mézu vykonavat vyluéne vyskoleni a kvalifikovani lekari so znalostami z oblasti endoskopickych chirurgickych postupov.

2. Nutnostou je dokladné pochopenie principov a techniky laparoskopickych laserovych a elektrochirurgickych zakrokov, aby nedoslo k nebezpecenstvu zasahu elektrickym prddom
alebo popaleniu pacienta a zdravotnickeho personalu a k poskodeniu pomdcky a inych lekarskych nastrojov.
Pouzivajte iba s elektrochirurgickymi jednotkami, ktoré vyhovuju normam IEC 60601-1. Neprekracujte maximalnu elektrickl kapacitu pomocky. Maximalne menovité napétie je 2 000 Vp.
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Ak sa pri zakroku naraz pouzivaju elektrochirurgické nastroje a prisluSenstvo od réznych vyrobcov, pred zac¢atim zakroku skontrolujte ich kompatibilitu a zabezpecte, aby nedoslo
k naruseniu elektrickej izolacie ¢ uzemnenia.
6. Pomocky, ktoré sa dodavaju nesterilné, je nutné pred prvym pouzitim sterilizovat, aby nedo$lo ku kontaminacii. Pred opatovnym pouzitim pomocky vycistite a sterilizujte, aby nedo$lo
ku krizovej kontaminacii.
Ak zistite akékolvek poSkodenie izolacie elektrédovej sondy, pristroj sa nesmie pouzivat'.
Tuto pomdcku NEUPRAVUJTE ani NEOPRAVUJTE; akékolvek Upravy mézu znamenat' zavazné pravdepodobné nebezpecenstva a/alebo narusit plynult bezpeénu prevadzku pristroja.
NEPOUZIVAJTE monopolarny (unipolarny) pristroj ako bipolarny kauteriza&ny pristroj. PouZitie a spravne umiestnenie neutrainej (disperznej) elektrédy pacienta je klGgovym prvkom
bezpecnej a efektivnej elektrochirurgie. Pri priprave, umiestfiovani, pouzivani, sledovani a odstrafiovani neutralnej (disperznej) elektrédy pacienta postupujte podia pokynov vyrobcu
a odporu¢anych postupov.
10. Elektrody Core su navrhnuté LEN na pouZitie s rugnymi ovladaémi trubky Core a rukovate so zavitom Core. NEPOKUSAJTE sa pripojit sondy k Ziadnemu inému
elektrochirurgickému konektoru, rukovati alebo pristroju, aby ste zabranili moznému zraneniu pacienta alebo lekara, ako aj moznému poskodeniu vyrobku.
11. Riziko spojené s toxicitou chirurgického dymu mozno zmiernit pouzitim vhodného systému na odvadzanie dymu. Pri ventilacii pneumoperitonea dodrzujte nemocni¢né postupy.
12. Pri pouzivani pombcky na odsavanie alebo irigaciu sa uistite, Ze vonkajsi plast je spusteny alebo zaisteny v Uplne vysunutej polohe, aby zakryval hrot elektrédy a zabranil tak
poraneniu vnutornosti pod hrotom.
13. Funkény hrot a driek tejto pomdcky su aplikované Casti.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

1. Federalne zakony (USA) obmedzuju predaj tejto pombcky iba na pokyn alebo objednavku lekara.
2. Pred Gvodnym pouZitim a naslednym pouzitim dokladne skontrolujte pomocku, ¢i nie je poSkodena. Ak zistite poskodenie, nastroj nepouzivajte.
3. Pri zavadzani trokara vzdy nechajte hrot elektrédy zakryty, aby ste predisli moZnému poskodeniu tesneni trokara a hrotu elektrédy.
4. Po pouziti méze byt tento vyrobok potencialne biologicky nebezpecny. Ocistite ho a opatovne ho sterilizujte podla pokynov uvedenych v tomto navode na pouZzitie alebo ho zlikvidujte
v stilade so zavedenymi zdravotnickymi postupmi nemocnice alebo zdravotnickeho zariadenia a podla prislusnych miestnych, Statnych a federalnych zakonov.
V pripade medzinarodnych objednavok alebo otdzok sa obratte
na oddelenie medzinarodného predaja spolo¢nosti CONMED
+1 (315) 797-8375 « FAX +1 (315) 735-6235
“ ConMed Corporation www.conmed.com

525 French Road
Utica, New York, 13502-5994 USA P/N P000019848 REV C 04/2022
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DYNAMICS
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Elektroda/sonda

PRED UPORABO POZORNO PREBERITE VSE INFORMACIJE

POZOR
Namen teh navodil je, da vam pomagajo pri uporabi in negi elektrode/sonde. To niso navodila za izvajanje laparoskopske kirurgije.

OPIS PRIPOMOCKA

Elektrode/sonde so monopolarni (unipolarni) elektrokirurski kavterizacijski pripomocki, sestavljeni iz kovine in plastike z nazivno napetostjo najve¢ 2000 Vp. Zasnovani so za kavterizacijo, irigacijo in
aspiracijo laparoskopskega kirurSkega polja, ¢e se uporabljajo v povezavi s trobentastimi roénimi upravljalniki Core ali navojnim ro€ajem za sondo. Pripomocki so veliki 5 mm x 32 cm, imajo gibljive
plasce in so na voljo z naslednjimi oblikami konic: spatula, kljuka v obliki &rke L, kljuka v obliki ¢rke J in igla.

PREDVIDENA UPORABA

Elektrode/sonde se uporabljajo pri ginekoloski laparoskopiji, laparoskopski holecistektomiji in drugih laparoskopskih postopkih za kavterizacijo endoskopskega polja ter irigacijo in aspiracijo na mestu

kirurSkega posega.

NAVODILA ZA UPORABO

1. Elektrodo/sondo privijte na trobentast ro¢ni upravljalnik Core ali navojni ro¢aj za sondo.

2. Elektrodo/sondo dobro pritrdite na ro¢ni upravljalnik, da preprecite pusc¢anje.

3. Pritrdite standarden kavterizacijski kabel na monopolarni (unipolarni) kavterizacijski priklju¢ek. Prepri¢ajte se, da je prikljucitev ustrezna. Ce pride do oprijemanja z esharo, se konice elektrod lahko
ocistijo z elektrokirursko brusilno blazinico.

4. Taizdelek je zasnovan za neprekinjeno delovanje, pri katerem je cikel vklopa/izkopa nasledniji: 10 sekund vklopljeno in 30 sekund izklopljeno.

5. Pripomocke, ki ob dobavi niso sterilni, morate pred prvo uporabo sterilizirati, da preprecite kontaminacijo. Pred vsako naslednjo uporabo morate pripomocke ogistiti in sterilizirati, da preprecite
navzkrizno kontaminacijo.

CISCENJE

. Elektrodo/sondo odstranite z roénega krmilnika za irigacijo in aspiracijo ali z navojnega rocaja.

Odstranite plas¢ z elektrode/sonde.

Za Cisenje uporabite raztopino Cistilnega sredstva skladno s specifikacijami proizvajalca.

Temeljito oc€istite zunanje povrsine izdelka s Cisto, mehko S¢etko, ki ste jo pomocili v €istilno sredstvo.

Temeljito odistite notranjost izdelkov (kot je primerno) z dolgo $¢etko za ¢iS€enje ali pripomockom za CiScenje cevk, ki ste ga pomodili v Cistilno sredstvo.
|zdelek distite, dokler ni ve¢ vidnih sledi umazanije.

|zdelek sperite pod teko€o vodo, da odstranite sledi Cistila.

Sperite z destilirano vodo.

Izdelek obrisite s suho krpo, ki ne pus¢a viaken.

10. Preglejte izdelek z vseh strani in se prepri¢ajte, da na povrsinah ni vidne umazanije. Ce opazite sledi umazanije, ponovite zgoraj opisani postopek.

STERILIZACIJA
Pripomocek je treba sterilizirati z ovojem, ki ga je odobril urad FDA in je indiciran za tovrstne sterilizacijske cikle.

©CPENODA K WN =

Sterilizacijski cikel

Predhodno Gravitacijsko
vakuumiranje

Konfiguracija | Ovito Ovito

Najnizja temperatura | 132 °C/270 °F 121 °C/250 °F

Cas cikla | 4 min 15 min

Najkrajsi ¢as susenja [ 10 min 10 min

Po ¢is¢enju in sterilizaciji preverite stanje tesnilnega obroca, kjer je elektroda povezana z ro¢nim upravljalnikom/navojnim roc¢ajem. Preverite tudi, ali je plas¢ elektrode poskodovan. Za zamenjavo se
obrnite na zastopnika druzbe ConMed.

Laparoskopski instrumenti CORE so validirani za dvajset (20) ciklov parne sterilizacije. Zivljenjska doba kirurékega instrumenta je predvsem odvisna od nege in ravnanja z instrumentom. Za optimalno
Zivljenjsko dobo izdelke CORE med dekontaminacijo in ponovno sterilizacijo zascitite pred stikom z drugimi instrumenti. Pred nadaljnjim ravnanjem pocakajte, da se vsi instrumenti ohladijo in osusijo.

OPOZORILA

Endoskopski kirurski postopek mora izvesti kvalificiran in usposobljen kirurg, ki pozna endoskopsko kirursko tehniko.

Pogloblieno razumevanje nacel in tehnik, ki se uporabljajo pri laparoskopskih laserskih in elektrokirurskih posegih, je kljuénega pomena za prepre¢evanje nevarnosti udarov in opeklin tako za

bolnika kot zdravstveno osebje ter poSkodb pripomocka ali drugih medicinskih instrumentov.

Uporabljajte samo elektrokirurske enote, skladne s standardi IEC 60601-1. Ne presezite najvecje elektricne zmogljivosti pripomocka. Najvecja nazivna napetost je 2000 Vp.

Vedno uporabite najmanjSo mozno nastavitev za doseganje Zelenega elektrokirurskega ucinka.

Ce pri postopku uporabljate elektrokirurske instrumente in pripomocke razli¢nih proizvajalcev, najprej preverite njihovo zdruzljivost in se prepricajte, da elektriéna izolacija ali ozemljitev ni pogkodovana.

Pripomocke, ki ob dobavi niso sterilni, morate pred prvo uporabo sterilizirati, da preprecite kontaminacijo. Pred vsako naslednjo uporabo morate pripomocke ogistiti in sterilizirati, da preprecite

navzkrizno kontaminacijo.

Ce odkrijete kakréno koli poskodbo izolacije elektrode/sonde, instrumenta ne smete uporabljati.

Tega pripomocka NE spreminjajte ali popravljajte; spremembe lahko povzrocijo velike mozZne nevarnosti in/ali onemogocijo neprekinjeno varno delovanje instrumenta.

Monopolarnega (unipolarnega) instrumenta NE uporabljajte kot bipolarnega kavterizacijskega instrumenta. Uporaba in pravilna postavitev nevtralne (disperzivne) elektrode na bolnika sta klju¢na

elementa varnega in ucinkovitega elektrokirurSkega posega. Upostevajte proizvajal¢eva navodila in priporocljive prakse za pripravo, namestitev, uporabo, nadzor in odstranjevanje nevtralne

(disperzivne) elektrode z bolnika.

10. Elektrode Core so zasnovane SAMO za uporabo s trobentastimi roénimi upravljalniki Core in navojnimi ro¢aji Core. Sond NE poskus$ajte prikljuciti na kateri koli drug elektrokirurski prikljucek, ro¢aj
ali instrument, da preprecite morebitne poSkodbe bolnika ali zdravstvenega delavca ter morebitne poSkodbe izdelka.

11. Tveganje, povezano s toksi¢nostjo kirurSkega dima, je mogoce zmanjSati z uporabo ustreznega sistema za odstranjevanje dima. Upostevajte bolniSni¢ne postopke za odzracevanje
pnevmoperitoneja.

12. Ko pripomocek uporabljate za sukcijo ali irigacijo, se prepric¢ajte, da je zunanji plas¢ spuscen ali zaklenjen v popolnoma sprednjem poloZzaju, tako da prekriva konico elektrode, da preprecite
poskodbe notranjih organov.

13. Funkcionalna konica in kanal tega pripomocka sta dela, ki prideta v stik z bolnikom.

PREVIDNOSTNI UKREPI

e
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1. Zvezna zakonodaja ZDA omejuje prodajo tega pripomocka izklju¢no na zdravnisko osebje oz. drugo osebje po narogilu zdravnika.

2. Pred prvo in vsako nadaljnjo uporabo pripomogek temeljito preglejte glede morebitnih poskodb. Ce opazite poskodbe, instrumenta ne smete uporabljati.

3. Med vstavljanjem troakarja mora biti konica elektrode vedno pokrita, da preprecite morebitno poSkodbo tesnil troakarja in konice elektrode.

4. Po uporabi je izdelek lahko biolosko nevaren. O¢istite in ponovno sterilizirajte, kot je opisano v teh navodilih za uporabo, ali zavrzite skladno s medicinsko prakso bolni$nice ali ustanove ter
veljavnimi lokalnimi, drzavnimi in zveznimi zakoni.

Za mednarodna narocila ali poizvedbe

se obrnite na oddelek za mednarodno prodajo CONMED

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

“ ConMed Corporation www.conmed.com
525 French Road

Utica, New York, 13502-5994 USA P/N P000019848 REV C 04/2022
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EnekTtpogHa coHpa

NMPOYETETE BHUMATEJTHO UANATA MTHO®OPMALUA NPEOU YNIOTPEBA

BHUMAHUE

Tasn nHdopmaumoHHa 6poluypa e npegHasHadeHa Aa Bu nomorHe aa nanonaeate v fa ce rpuxuTe 3a EnektpogHata coHga. ToBa He € pbKOBOACTBO 3a flanapockorncka Xupyprus.
OMUCAHUE HA YCTPONCTBOTO

EnekTpoAHWTE COHAM Ca MOHOMONSIPHM (€AHOMONSIPHM) KayTepu 3a enekTPOXMpYprus, M3paboTeHn oT MeTan 1 nnacTmaca, NPoeKTUpaHu 3a MakcumanHo Hanpexenue ot 2000 Vp. Te ca npeaHasHaveHn
3a KayTepu3auus, NPOMUBAHE ¥ acnupauysi Ha NanapoCKONCKOTO XMPYPrUYHO Mone, KoraTo ce U3NonaBaT 3aeaHo ¢ Apbxkute Core Trumpet unu apbxkuTe 3a coHaa ¢ peaba. CoHauTe ca ¢ pa3mep
5 MM X 32 cM, UMaT NoABWXKHM OBBUBKM W Ce NpeanaraT CbC CNeAHUTe An3aiiHn Ha Bbpxa: WwnaTyna, L-kyka, J-kyka u urna.

NPEAHA3HAYEHUE

EneKkTpogHUTe COHAM HaMUPaT NPUIOXEHWE B TMHEKOMNOrMYHaTa nanapockonus, nanapockornckara XoneuucTekToMus v Apyru Nanapockoncky npoueaypu, Npy KOUTO ce U3BbPLUBA KayTepuaaums Ha
€H[I0CKOMNCKOTO Morie, MPOMUBAHE W acnupypaHe Ha XMpypryHoTo none.

WHCTPYKLMU 3A YITOTPEBA

1. TocraBeTe enekTpogHaTa coHaa B Apbkkata Core Trumpet unu B ApbkKkaTta 3a CoHAa ¢ pesba.

2. 3akpeneTe 30paBo COHAATa KbM ApbxKaTa, 3a a NpefoTBpaTuTe U3TUYaHe Ha TEYHOCTY.

3. CsbpxeTe cTaHAapTeH kaben 3a kayTepusaLuus KbM MOHOMONSPHUS (€AHOMNOMIOCHWS) CbeAMHUTEN. YBepeTe ce, Ye Bpb3kaTa e curypHa. B cnyyai Ha nonensaHe Ha ecxapa, MOXeTe fa NovncTuTe
BbpXa Ha enekTpofa C enekTpoXupypruyHa rb6a.

4. To3u NpoayKT e NpoeKTMpaH 3a HenpekbcHaTa paboTa, ¢ paboTeH uukbn ot 10 cekyHay BKMoYeH U 30 CeKYHAN U3KITHOYEH.

5. YcTpoucTBaTa, KOUTO Ce [OCTaBAT HECTEPUIHU, TpsiGBa Aa 6baaT cTepunuanpaHy Npeay Aa ce U3NonaBar 3a MbpBM MbT, 3a Aa ce u3berHe sambpcsiBaHe. Tean yCTpoicTea Tpsibea Aa ce
NOYUCTBAT W CTEPUNM3VPAT Npeau Besika cneasalla ynotpeba, 3a fa ce nsberde kpbCTOCaHO 3aMbpcsiBaHe.

NOYUCTBAHE

. WN3BapeTe enekTpoaHaTta coHAa OT ApbXKaTa 3a NpoMMBaHe U acnupauus Unm ot ApbxkaTa ¢ pesba.

OTcTpaHeTe o6BMBKaTa OT eNeKTpoAHaTa CoHAa.

M3nonsBaiite npenapar 3a NOYUCTBaHE, NPUrOTBEH B CbOTBETCTBUE C MHCTPYKLIMMUTE Ha NPOU3BOAUTENS.

MouncTtete foGpe BbHLUHATa NOBbPXHOCT Ha NPOAYKTUTE C YNCTa, MeKa YeTka, HaBnaxHeHa ¢ NoYMcTBaLL npenapar.

CraparTeriHo NoYncTeTe BTPELLUHOCTTA Ha NPOAYKTUTE (ako € HeobxoaMMO) ¢ Abnra YeTka 3a NoYMCTBAHE MMM NOYNCTBALLO CPEACTBO 3a TPBbOW, HaBNaXHEHW C Npenapar.
MouncTBaiiTe NpoaykTa, AOKATO NOTBbPAUTE BU3yanHO NPEMaxXBaHETO Ha BCUYKM OCTaTbLW OT MPbCOTUSI.

M3nnakHeTe npoaykTa nof Teyalla Boga, 3a Aa OTCTPaHUTE BCUYKM OCTaTbLM OT canyH.

M3annakHeTe ¢ AecTunvpaHa Boaa.

. MopcyLwete npoaykTa ¢ kbpna 6e3 BracuHKK.

10. MpernepanTte npoaykTa, 3a Aa ce yBepuTe, Ye BCUYKW BUAVMMM NOBLPXHOCTM Ca YncTW. B cnyyaii Ha cneaun oT MpbCOTUSI, MOBTOPETE CThIKUTE MO-rope.

CTEPUNU3ALINA
YctponcTearta TpsibBa fa ce cTepunuampar camo B ogobperu ot FDA cTepnnnaaLmoHHM OnakoBKy, NpeaHas3HaveHmn 3a Tesn LMKNN Ha CTepunmsaums.
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Lukbn Ha cTtepunusaumsa
MpenBapuTteneH Bakyym | MpaBUTauMOHEH
KoHdpurypaums | onakosaHm onakoBaHu
MwuHumanHa Temnepartypa | 132°C/270° F 121°C/250°F
MpoabnMXUTENHOCT Ha LMKBbNA | 4 MUHYTU 15 MUHYTH
MuHumManHo Bpeme Ha cylieHe | 10 MuHyTH 10 MUHYTH

Crnef, nou1cTBaHe U CTEpUNMU3aLysi, NpoBepeTe CbCTOsIHUETO HAa O-NpbCTEHa B TOYKaTa Ha CBbP3BaHe MEXAY enekTpoda U ApbXxkaTa/apbkkarta ¢ pesba. MpoeepeTe o6BvBKaTa Ha enekTpoga 3a
nospeau. CebpxeTe ce ¢ npeactasuten Ha KOHME[ npu HeobxoanMocT OT nogmsiHa.

Nanapockonckute nHctpymeHt CORE ca Banuavpanu 3a Asagecert (20) uMKbna Ha cTepunusaums ¢ napa. XXMBOTbT Ha XUPYPrUYecKUs MIHCTPYMEHT 3aBNUCU A0 FonsiMa CTeMeH OT rpukuTe 1
60paBeHeTo C UHCTPYMEeHTa. 3a Aa ce OCuUrypu oNTUMareH eKcnnoaTauyoHeH X BOT Ha NpoaykTa, uHcTpymeHTuTe CORE He TpsibBa 4a BNW3aT B KOHTAKT C A4PYr1 MHCTPYMEHTM MO BpeMe Ha
obessapassiBaHe 11 NOBTOPHa cTepunmaaumns. OcTaBeTe MHCTPYMEHTUTE Aa Ce OXITadAaT U M3CbxHaT npeau pabota ¢ Tax.

NPEAYNPEXAEHUA

1. EHnpockonckuTe npoueaypmn Tpsbsa Aa ce n3BbpLUBaT camo OT KBanuduumpaHy 1 obyveHn nekapu, KOUTO ca 3ano3HaTh C EHAOCKONCKUTE XUPYPrUYHU TEXHUKN.

2. LsnoctHoTo pa3bupaHe Ha NPUHLMNWTE U TEXHUKUTE, 3arerHany B OCHoBaTa Ha NanapoCKONCKUTE NasepHU U eNeKTPOXMPYPIMYHU NMPOLEAYPU, € OT CLLLIECTBEHO 3HaYeHVe 3a u3bsirsaHe Ha pucka
OT TOKOB yAap W U3rapsiHns KakTo 3a nauueHTa, Taka U 3a MeauLMHCKUS NepcoHan 1 3a NpefoTBpaTsaBaHe Ha NoBpeaa Ha To3n Unn Apyrn MeAULMHCKA UHCTPYMEHTH.

3. W3nonasgaiTe camo C ENeKTPOXMPYPr1UYHM anapatu, KOMTO OTroBapsiT Ha U3NCcKkBaHWsATa Ha ctaHaapTuTe |IEC 60601-1. He npesuluaBaiTe MakcuManHaTta enekTpuyecka MoLHoCT. MakcumanHoTo

HOMWHanHo HanpexeHue e 2000 Vp.

BuvHaru usnonssante Bb3MOXHO Hali-HUCKaTa MOLLHOCT, 3a Aa NOCTUrHETE XeNaHWUs eneKTpoXnpyprudeH edexT.

AKO eJHOBPEMEHHO Ce 13NoN3BaT eNeKTPOXUPYPIUYHN MHCTPYMEHTM N akcecoapy OT PasfniviHu NPou3BoaMTENMW, Npeamn Aa 3anoyvHeTe npoleayparta npoBepeTe CbBMECTUMOCTTA Ha Te3n

MHCTPYMEHTM 1 Ce yBEpPETE, Ye enekTpuyeckaTta n3onaums 1 3asemMsiBaHETO He ca HapyLUEHW.

6. YcTpoKncTBaTta, KOUTO Ce JOCTaBAT HeCTEPUNHU, TpsibBa Aa 6baaT cTepunuanpaHn Npeav Aa ce M3nonaeat 3a MbpBU MbT, 3a Aa ce u3berHe sambpcsiBaHe. Tean ycTpoiicTBa TpsiGBa Aa ce

noyMcTBaT U cTepunuanpart npeam Besika crneasalya ynotpeba, 3a fa ce nsberHe KpbCTocaHo 3aMmbpcsiBaHe.

EnektpogHaTta coHaa He Tpsibea Aa ce M3non3ea, ako u3onauusTta e nospeneHa.

HE moaudumumpante n He peMoHTMpanTe ToBa YCTPOMCTBO; MOANMUKALMUTE KPUSIT 3HAUUTENHM NOTEHLMANHN pUckoBe W/vunu Briowaeat 6e3onacHaTta pabota Ha UHCTpyMeHTa.

MoHononspHuTe (egHononsipHUTe) nHCTpyMeHT HE TpsiGea fa ce nanonaeat kato 6unonsipHu kaytepu. 3nonssaHeTo v NpaBUIHOTO NOCTaBsiHE Ha HeyTpaneH (AUCNepCcUoHEH) enekTpoa Ha

naumeHTa e KI4oB enemeHT B 6e3onacHarta u edpekTUBHa enekTpoxupyprus. CneasainTte MHCTPYKUMUTE Ha NMPOU3BOAMTENS M NpenopbyaHnTe NpoLeaypu 3a NoarotoBka, NocTaBsiHe, U3MNon3saHe,

HabnioaeHne 1 oTCTpaHsBaHe Ha HeyTpanHus (AMCNepCUOHEH) enekTpos Ha nauueHTa.

10. Enektpoaute Core ca npoekTupanu 3a usnonssaHe CAMO c apwbxku Core Trumpet 1 apbxku ¢ peada Core. HE ce onuTaiiTe Aa CBbp3BaTe COHAUTE KbM APYrY ENEKTPOXUPYPrUYHU
CbeAVHUTENW, APBXKN UMK MHCTPYMEHTH, 3a Aa n3berHete NOTEHLMANHN HapaHABaHWS Ha NauMeHTa UN MeOULMHCKNS NepPCoHan, KakTo 1 NOBPean Ha NpoayKTa.

11. PUCKbT, CBbP3aH C TOKCUYHOCTTA Ha XUPYPrUYHUS AMM, MOXe Aa GbAe HamaneH Ypes3 u3nonssaHe Ha NOAXOAsLLA cucTeMa 3a AuMooTBexaaHe. Crneapainte 6onHMYHaTa npoueaypa 3a
o6e3Bb3ayLlaBaHe Ha MHEBMONEPUTOHeyMa.

12. KoraTo n3nonaeate ycTpOMCTBOTO 3a acnvpupaHe Unm NpoMmUBaHe, yBEpETE Ce, Ye BbHLUHaTa 06BMBKa NOKPUBA M3LISNO BbpXa Ha eNekTpoAaa, 3a Aa ce u3berHe HapaHsiBaHe Ha noanexawure
BbTPELUHOCTU.

13. OYHKUMOHANHUAT BPBX M OCTa Ha TOBa YCTPOWCTBO ca punoxeHnTe yacTu.

NPEAMNA3HU MEPKW

depnepannHuaT 3akoH (CALL) orpaHnyaBa ToBa ycTPOMCTBO 3a Npogdax6ta unm no nopbyKka Ha nekap.

MpoBepeTe BHMMATENHO YCTPOWCTBOTO 3a NOBPeAM Npeaun nbpeata ynotpeda U BCUYKY cneasaluy ynotpebu. MHCTpyMeHTLT He Tpsibea Aa ce M3Mnonaea, ako € NoBpefeH.

KoraTo ce BbBEX/a B Tpoakapa, BbPXbT Ha enekTpoaa Tpsioea BuHarv fa Gbae 3almTeH, 3a [a ce NpefoTBpaTvi NOTEHLMAnHo yBpexaaHe Ha ynimbTHEHUsITA Ha Tpoakapa U Ha camusi BpbX Ha enexkTpopaa.
Cnep ynotpeba To31 NpoayKT MOXe Aa NpeacTasnssa noteHumantia 6uonormyHa onacHocT. [Moynctete 1 NOBTOPHO CTepunuavpaiite, KakTo € Noapo6bHO OnNMcaHo B Ta3n MHCTPYKLMS 3a ynoTpeba,
UNK N3XBbPETe B CbOTBETCTBUE C MEAMLIMHCKATA NpakTUKa Ha GonHuLaTa unu NevyebHOTo 3aBefeHne U MECTHUTE W APYTY NPUIOXVMMU 3aKOHM.
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3a mMexayHapoaHM NOPBYKN UMK 3aNnNTBaHUS,

Monsi, cebpxeTe ce ¢ MexxayHapoaHu npogax6un Ha KOHME

+1(315) 797-8375 « ®AKC +1 (315) 735-6235
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