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Valleylab™

CVPLP2000 Smoke Evacuation
Pencil

This product contains DEHP. The

intended use limits exposure to
transient contact, minimizing the risk
of DEHP release from the device. In
DEHP 4 der to avoid undue risk of DEHP
exposure in children and nursing or
pregnant women, product should only

be used as directed.

Do not use if package is opened
or damaged.
W Not made with natural rubber latex.

For use with maximum voltage of 10 kV p-p.

This pencil is compatible with Covidien ES
electrodes having a 3/32 inch (2.38 mm)
diameter.

Operating Parameters: 10 to 40 °C

(50 to 104 °F) at 30 to 75% relative humidity
Storage and Transport Parameters:

-29t0 60 °C (-20 to 140 °F) at 30 to 85% relative
humidity

Indications for Use

The Smoke Evacuation Pencil is designed for
general electrosurgical applications, including
cutting and coagulation, and for removing
smoke generated by electrosurgery when used
in conjunction with an effective smoke
evacuation system. The pencil enables the
operator to remotely conduct an
electrosurgical current from the output
connector of an electrosurgical unit to the
target tissue for the desired surgical effect.

The Indications for use for the integrated
Smoke Evacuation Pencil Include:

To remove smoke plume from the surgical
site.

To remotely conduct an electrosurgical
current from the output connector of an
electrosurgical unit to the target tissue for
the desired surgical effect.

Sterility is guaranteed unless packaging is
damaged or any seal is broken.

The smoke evacuation pencil plug includes a
standard three-prong plug that fits into
current electrosurgical generators.

The device is intended for use with
electrosurgical generators. Refer to generator
documentation to ensure compatibility.

The Valleylab™ Smoke Evacuation Pencil is
not a fluid-removal device, therefore, it
should not be used for such applications.

Do not bend or modify the electrode tip. Tip
modifications may result in breakage or other
damage. If the electrode is damaged, discard
it.

Not all electrodes are designed for use in
coagulation mode.

The CVPLP2000 contains di-(2-ethylhexyl)
phthalate (DEHP) in concentrations above
0.1% by weight.

If the original electrode is removed from the
pencil, visually confirm the new electrode is
fully inserted and secured before activating

the pencil.

Do not remove the active electrode from the
surgical site while energy is activated.
Unintended tissue effect or burns may occur.

For procedures where visualization may be

impaired, be alert to these potential hazards:

+ The electrode tip may remain hot enough
to cause burns after the current has been
deactivated.

Inadvertent activation or movement of the
activated electrode outside of the field of
vision may result in injury to the patient.

Localized burns to the patient or physician
may result from electrical currents carried
through conductive objects. Current may
be generated in conductive objects by
direct contact with the active electrode or
by the active accessory being in close
proximity to the conductive object.

Do not use electrosurgery in the presence of
flammable anesthetics or other flammable
gases, fluids, or objects, or in the presence of
oxidizing agents, as fire may result.
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This device is for use only by trained, licensed
physicians. Do not use electrosurgical
equipment unless properly trained to use it in
the specific procedure being undertaken. Use
of this device without such training can result
in serious, unintended patient injury.

While every attempt has been made to
reduce patient and user risks, all surgeries
using this device carry some residual risk,
even when used by trained physicians.

Do not use in patients who have electronic
implants such as cardiac pacemakers without
first consulting a qualified professional (for
example, cardiologist). A possible hazard
exists because interference with the action of
the electronic implant may occur, or the
implant may be damaged.

Confirm proper power settings prior to and
during a procedure. Use the lowest power
settings that achieve the desired effect. If
increased power settings are requested,
check the patient return electrode and all
accessory connections before major power-
setting adjustments.

Valleylab™ Smoke Evacuation
Pencil

(M®Blade

@ Smoke evacuation tube
®Cut button

@ Coag button

(® 3-prong connector

Do not use with incompatible accessories.
This pencil is designed to fit with Covidien
electrodes having a 3/32 inch (2.38 mm)
diameter.

Facial and other body hair is flammable.
Water soluble surgical lubricating jelly may be
used to cover hair close to the surgical site to
decrease flammability.

Do not modify or add to the insulation of
active electrodes. If insulated electrodes are
required, use an appropriate insulated
electrode.

Do not activate the pencil while installing or
removing the electrode. The user may also
turn the generator off, place the generator in
lowest power settings, or unplug the pencil
from the generator during manipulation of
the electrode.

The electrode tip is hot. The surface of the
active electrode may remain hot enough to
cause burns after the RF current is
deactivated.

Electric Shock Hazard Do not connect wet
accessories to the generator.

Do not contact or arc the electrode to metal
surfaces.

Fire/Explosion Hazard: Sparking and
heating associated with electrosurgery can
provide an ignition source.

Fire/Explosion Hazard: Position surgical
electrode cables to avoid contact with the
patient or other leads.

Confirm proper electrosurgical generator
setting before proceeding with surgery. Use
the lowest power setting to achieve the
desired effect.

Explosion Hazard: Do not use electrosurgery
in the presence of flammable anesthetics.

Fire Hazard: Place active accessories in a
holster or in a clean, dry, non-conductive and
highly visible area away from the patient
when notin use. Inadvertent contact with the
patient may result in burns. Contact with
drapes or linens may cause a fire.

Always use the lowest power setting that
achieves the desired surgical effect. Use the
active electrode for the minimum time
necessary in order to reduce the possibility of
unintended burn injury.

Using coated electrodes at high power
settings may cause damage to the coating. If
the coating is damaged, discard the
electrode. The electrode coating may
deteriorate when used with tissue response
generators at higher power settings.



Fire Hazard: During Oropharyngeal Surgery
Verify endotracheal tubes are leak free and
that the cuff seals properly to prevent oxygen
leaks.

If an uncuffed tube is in use, pack the throat
with wet sponges around the uncuffed tube,
and be sure to keep sponges wet throughout
the procedure.

Question the need for 100% oxygen during
oropharyngeal or head and neck surgery.

If necessary, scavenge excess oxygen with
separate suction.

If possible, stop supplemental oxygen at least
one minute before and during use of
electrosurgery.

Some surgeons may elect to “buzz the

hemostat” during surgical procedures. It is

not recommended, and the hazards of such a

practice probably cannot be eliminated.

Burns to the surgeon’s hands may result. To

minimize the risk, take these precautions:
Do not “buzz the hemostat” with a needle
electrode.

Do not lean on the patient, the table, or the
retractors while buzzing the hemostat.

Activate CUT rather than COAG. CUT has a
lower voltage than COAG.

Use the lowest power setting possible for
the minimum time necessary to achieve
hemostasis.

Activate the generator after the accessory
makes contact with the hemostat. Do not
arc to the hemostat.

Firmly grasp as much of the hemostat as
possible before activating the generator.
This disperses the current over a larger
area and minimizes the current
concentration at the fingertips.

“Buzz the hemostat” below hand level (as
close as possible to the patient) to reduce
the opportunity for current to follow
alternate paths through the surgeon’s
hands.

When using a coated or nonstick blade
electrode, place the edge of the electrode
against the hemostat or other metal
instrument.

Inspect accessories and cords for breaks,
cracks, nicks, or other damage before every
use. If damaged, do not use. Failure to
observe this caution may result in injury or
electrical shock to the patient or surgical
team.

Visual inspection alone may not be sufficient
to ensure that the insulation is intact.

Verify all anesthesia circuit connections are

leak free before and during use of
electrosurgery.

4

Electrosurgical accessories that are activated

or hot from use can cause unintended burns

to the patient or surgical personnel:
Electrosurgical accessories may cause fire
or burns if placed close to or in contact
with flammable materials, such as gauze or
surgical drapes. Place longer electrodes,
such as extended electrodes, away from
the patient and drapes.

Tissue buildup (eschar) on the tip of an active
electrode may create embers that pose a fire
hazard, especially in oxygen-enriched
environments. Keep the electrode clean and
free of all debris.

Conductive fluids (e.g., blood or saline) in
direct contact with an active electrode or in
close proximity to any active accessory may
carry electrical current and cause unintended
burns to the patient. This can happen as a
result of either direct coupling with the active
electrode or capacitive coupling between the
active electrode and the external surface of
the electrode insulation. Therefore, to
prevent unintended burns in the presence of
conductive fluids.

Always keep the external surface of the

active electrode away from adjacent tissue

while activating the generator.

Clear conductive fluid from the electrode
before activating the electrosurgical
device.

Keep gauze and sponges wet.

Keep electrosurgical electrodes away from
flammable materials and environments
enriched with oxygen (O,).

Use of electrosurgery in oxygen-enriched
environments increases the risk of fire.
Therefore, take measures to reduce the
oxygen concentration at the surgical site. If
possible, stop supplemental oxygen at
least one minute before and during use of
electrosurgery.

Avoid enriched oxygen (O,) and nitrous
oxide (N,O) atmospheres near the surgical
site, especially during head and neck
surgery. Both oxygen and nitrous oxide
support combustion and may result in fires
and burns to patients or surgical
personnel.

Prevent pooling of flammable fluids and
the accumulation of flammable or
oxidizing gases or vapors under surgical
drapes or near the surgical site.

Do not activate the generator until
flammable vapors from skin prep solutions
and tinctures have dissipated.

Avoid the accumulation of naturally
occurring flammable gases in body
cavities such as the bowel.
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Due to concerns about the carcinogenic and
infectious potential of electrosurgical by
products (such as tissue smoke plume and
aerosols), protective eye wear, filtration
masks, and effective smoke evacuation
equipment should be used in both open and
laparoscopic procedures.

Pediatric applications and/or procedures
performed on small anatomic structures may
require reduced power settings. The higher
the current flow and the longer the current is
applied, the greater the possibility of
unintended thermal damage to tissue,
especially during use on small appendages.

Electrosurgical Generators and
Pencils

Check the manufacturer’s instructions for
proper setup, use, and troubleshooting of
the electrosurgical generator. Refer to the
manufacturer’s precautions before use.

An adapter may be needed to connect the
pencil to generators not manufactured by
Covidien. Contact your Covidien sales
representative for assistance in selecting the
appropriate adapter.

Smoke Evacuation

Check the manufacturer’s instructions for
proper setup, use, and troubleshooting of
the smoke evacuation system. Refer to the
manufacturer’s precautions before use.

Before Surgery

Read all warnings, cautions, and instructions
provided with the generator and other
accessories used with this device

Please pay attention to further warnings in
the operating instructions for the generator.

Before use, examine the generator and
accessories for defects. Do not us cables or
accessories with damaged insulation or
connectors. If the accessories are damaged,
discard them.

The electrode must fit completely and
securely into the device. An incorrectly
seated electrode may result in burns to the
patient or surgical personnel.

Hold the pencil safely away from the patients,
personnel, and surgical drapes during
testing.

Confirm that the active electrode is
connected to the active generator port and
for monopolar use ensure that the patient
electrode is appropriate, properly applied to
the patient, and connected to the generator.

To reduce the risk of an inadvertent
electrosurgical burn at the monitoring
electrode or probe site, place the electrode
and/or probe as far away as possible from the
electrosurgical site and/or patient return
electrode. Protective impedances (resistors or
RF inductors) installed in the monitoring
leads may reduce the risk of such burns.
Consult the hospital biomedical engineer for
further information.

. Open product packaging and remove the
Valleylab™ Smoke Evacuation Pencil
assembly. Be careful not to allow the device
orany of its attachments to come in contact
with the non-sterile portions of the
packaging.

2. Connect the tubing provided with the

Smoke Evacuation Pencil to the smoke
evacuation system or other appropriate
vacuum source.

3. Priorto connecting the Smoke Evacuation

Pencil to the electrosurgical generator,
press gently on the plastic shield covering
the electrode to ensure the electrode is
fully inserted.

4. Remove and discard the electrode’s plastic

shield.

5. Plug the pencil’s 3-prong power cord

connector into an electrosurgical
generator’s monopolar accessory port.
Ensure the port’s receptacles match the
plug’s pin configuration.




6. Attach the holster to the surgical drape by
putting the drape material through the
slots.

7. With the electrosurgical generator off,
maximize smoke evacuation by positioning
the smoke evacuation tube close to the
point of the tissue interaction. Do not
obstruct the view of the target tissue.

8. Follow the instructions for applying the
return electrode to the patient and
connecting the return electrode to the
generator.

9. Test the pencil before surgery:
« Turn on the generator.

« Set the generator to 1 watt for both cut
and coagulate modes.

+ Press the yellow cut button on the
pencil. Verify that the yellow cut
indicator on the generator illuminates.

+ Presstheblue coag button on the pencil.
Verify that the blue coag indicator on the
generator illuminates.

10. Confirm that all power settings on the
generator are appropriate for the
procedure to be performed. Verify that the
generator output does not exceed rated
accessory voltage (both return electrode
and pencil electrode).

Always confirm correct power settings if the
electrode in this device is replaced or
exchanged.

The available high-power settings may cause
patient injury or product damage. Verify that
generator power settings are appropriate for
the procedure, device, and return electrode
being used.

During Surgery

Always use the lowest power setting that
achieves the desired surgical effect. Use the
active electrode for the minimum time
necessary in order to reduce the possibility of
unintended burn injury.

Do not use in patients who have electronic
implants such as cardiac pacemakers without
first consulting a qualified professional (for
example, cardiologist). A possible hazard
exists because interference with the action of
the electronic implant may occur, or the
implant may be damaged.

Do not use needles as monitoring electrodes
during electrosurgical procedures.
Inadvertent electrosurgical burns may result.

Pediatric applications and/or procedures
performed on small anatomic structures may
require reduced power settings. The higher
the current flow and the longer the current is
applied, the greater the possibility of
unintended thermal damage to tissue,
especially during use on small appendages.

Needle electrodes are fragile. Handle them
with care to avoid damage to the needle and
injury to hospital personnel.

Activate the electrosurgical unit only when
you are ready to deliver electrosurgical
current and the active tip is in view near
target tissue (especially if looking through an
endoscope).

Deactivate the electrosurgical unit before the
tip leaves the surgical site.

Some electrodes are not designed for use in
the coagulation mode.
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Mepb! NPeROCTOPOXHOCTH OumncTKa MHCTPYMEHTa npu

ncnosib3oBaHNn

He aKTvBUpYITE 3NEKTPObI, €CIIN OHU
KacaloTcs ApYrux MHCTPYMEHTOB, BK/ltouas
KaHIONY, U1 HaXofsaTcs B6aIM3n HUX. OTO
MOXET NPUBECTN K MECTHBIM OXOram
nauueHTa uay camoro Bpaua.

He aktnBupywre reHepatop npwu
pa3oMKHyTOW Lienu. B Lenax cHuxeHus
BEPOATHOCTU C/lyYaiHbIX OXKOrOB
aKTVBUPYITE reHepaTop, TONIbKO Korpa
AKTVBHbIV 31EKTPOA HaXo[MTCA BONM3N Unn
KacaeTcsA oneprpyemMoro y4yactka TKaHu.

BknioualnTe reHepaTop, TONbKO KOTAa Bbl
roTOBbI K MOAaye 3/1eKTPUYECKOro TOKa, a
UCMosb3yeMblil HAKOHEYHUK HaXOAMNTCA B
rosie 3peHna 1 B6im3un obpabatbiBaemont
TKaHu.

O6paTuTe BHUMaHUe

Mronbuatble aneKTpoabl NpefHa3HayeHbl
A1 TOYHOTO MPUMEHEHNA C
OTperynmpoBaHHON HU3KOWN BbIXOAHOMN
MOLLHOCTbIO MPU MOHOMONAAPHOW
anekTpoxupypruu. icnonb3osaHue
BbICOKOIO YPOBHA BbIXOAHOW MOLYHOCTY B
TeyeHue ANUTeNbHOro nepnoja BpemeHu
MOXKET NPUBECTM K MOBPEXAEHNIO Urbl. Bo
n3bexxaHne NOBPEXAEHNA KOHYMKA UMbl B
TeyeHne KOPOTKOro BPEMEHU NCMOosb3yiiTe
HW3KUI YPOBEHb MOLLHOCTH.

Mpu ncnonb3oBaHuMM 3NeKTpoAa
HeobXOAVMO PErYNAPHO ero 0CMaTpMBaTh Ha
NpeaMeT Hanmumsi MOBPEXAEHUIN MOKPbITUS.
Ecnv noKpbiTue NoBpeXAaeHo, yTUnmM3npymnTe
anekTpog. K daktopam, Kotopble MOTyT
YBEINUUTb BEPOSATHOCTb MOBPEXAEHNS
NMOKPbITUA NEKTPOAA, OTHOCATCSA, MOMUMO
NPOYero, NCMoJsib30BaHWE BbICOKOW
MOLLHOCTK, 6onee AMTENbHBIN Nepros
UCNonb30BaHUA 1 06pa3oBaHvie
3NEKTPUYECKON AYTU.

He ouuwante aneKTpoga WeTKom nnmn
ApYrMu abpasmBHbIMU NPeaMeTamm.
KOHTaKT c ocTpbIM MpeaMeTom nnm crubaHue
MOTFYT NPVBECTM K MOBPEXAEHWIO SNEKTPOfa.
MoBpeXXaeHHbI 311eKTPoA He06X0AMMO
YTUNIN3NpPOBaTh.
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BaxxHo!

Mepbl npefoOCTOPOKHOCTH

Bo Bpems onepauun Heobxoaumo
neproAMYecKn MPOTUPATb SNEKTPOS,
B/IAXKHOV Mapsien nunv Apyrim MaTepriasiom.

He aKTVBUpYITE NHCTPYMEHT BO BpeMs
UWUCTKM 3IEKTPOAA. DTO MOXKET MPUBECTM K
NPUYVHEHMIO BPEAa 3M0POBbLIO UNIEHOB
XMpypruyeckomn 6puragbi.

Mocne xupypruyeckon onepayum

1.

N

MNMocne npoueaypbl BbIKNIOUNTE YCTPOWNCTBO
yAaneHua abiMa 1 aNeKTPOXMpPYpPrmyeckni
reHepartop.

OTcoennHNTE 3NEKTPOXNPYPrNYecKyio
PYUKY, SNEKTPOJ, C €70 KOMMIEKTYOLWMUMU 1
YCTPOWCTBO yAaneHna abima ot
reHepartopa.

OcTopoXxHO!

Monb3oBaTeslb He MOXXET CBOMMU CUTaMU
OCYLLEeCTBUTb AOCTATOUHYIO OUYNCTKY 1/unn
CTepUIn3aLmio AaHHOTO U3AEeNA 1A ero
6€30MacHOro NoBTOPHOIO MPUMEHEHUS,

1 NO3TOMY OHO MpefHa3HaYeHo AN
0[JHOPa30BOro MUCMoJib3oBaHuA. MonbITKN
UUCTKN NN CTEPUAN3ALIMN AAHHbIX N3N
MOTYT NPUBECTY K G1oNnornyeckomn
HEeCOBMECTMMOCTM, UHPVLIMPOBAHWIO NN
HenpasuAbHOMY GYHKLVOHPOBaHUIO
U3[enus C PUCKOM A1 3A0POBbSA NaLMeHTa.

Mepbl NpepoCTOPOXKHOCTU

YTunumsupyrite 6Monornyeckm 3arpsisHeHHble
YCTPOWCTBA B COOTBETCTBUM C MECTHBIMU
HOPMATUBHbIMY TPE6OBAHUAMM 1
MPVHATHIMU B BaLLEM YUPEXAEHUN
npoLeaypamy yTUIn3aLmm onacHbIx
MEeAVLMHCKIX OTXOAO0B 1 Kool e-
PEXYLUX VHCTPYMEHTOB.

Cleaning the Instrument During Use

Place active accessories in a holster orin a
clean, dry, non-conductive and highly visible
area away from the patient when not in use.
Inadvertent contact with the patient may
result in burns. Contact with drapes or linens
may cause a fire.

Do not exceed maximum power limits as
stated in these or other instructions for use.
Exceeding recommended power settings
may result in patient injury or product
damage.

To prevent unintended injury to patient or
operating room staff personnel, the
conductive metal post of the electrode must
be properly and completely installed into the
nose of the pencil. Any exposed metal can
result in arcing at the electrode and pencil
connection.

Do not activate electrodes while in contact
with or near other instruments, including
cannualas. Localized burns to the patient or
physician may result.

Do not activate the generator in an open
circuit condition. To reduce the chances of
unintended burns, activate the generator
only when the active electrode is near or
touching the target tissue.

Activate the generator only when ready to

deliver electrosurgical current and when the
active tip is in view, and near target tissue.

Notice

Important

N

Needle electrodes are designed for precise
low power use during monopolar
electrosurgery. Using a needle at high power
settings for extended periods of time may
result in damage to the needle. Use low
power settings for short periods of time to
prevent damaging the needle tip.

When using an electrode, inspect the
electrode frequently to verify that the coating
is not damaged. If the coating becomes
damaged, discard the electrode. Some of the
factors that can increase the likelihood of
coating damage are higher power settings,
longer activation times, and more arcing.

Do not clean the electrode with a scratch pad
or other abrasive object. Scraping with a
sharp object or bending may damage the
electrode. If damaged, discard the electrode.

Wipe the electrode often with moist gauze or
other material during surgery.

Do not activate the instrument while
cleaning the electrode. Injury to operating
room personnel may result.

After Surgery

1. After the procedure, turn off the smoke

evacuation unit and the electrosurgical
generator.

Disconnect the pencil, electrode assembly,
and the smoke evacuation unit from the
generator.

This product cannot be adequately cleaned
and/or sterilized by the user in order to
facilitate safe reuse, and is therefore intended
for single use. Attempts to clean or sterilize
these devices may result in a
bio-incompatibility, infection, or product
failure risks to the patient.

Discard biologically contaminated devices in
accordance with your institution's hazardous
medical waste and sharps procedures and
local regulatory requirements.
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CVPLP2000 Crayon d'évacuation
de fumée

Ce produit contient du DEHP.

L'utilisation prévue limite I'exposition a

un contact éphémere, réduisant ainsi

au maximum le risque que le dispositif

DEHP  |ibére du DEHP. Afin d'éviter un risque

excessif d'exposition au DEHP chez les
enfants et les femmes allaitantes ou
enceintes, le produit doit uniquement
étre utilisé conformément aux
instructions.

Ne pas utiliser sil'emballage est ouvert
ou endommagé.

Ce produit n'est pas fabriqué en latex
de caoutchouc naturel.

A utiliser avec un voltage maximum de 10 kV
créte-a-créte.

Ce porte-électrode est compatible avec les
électrodes électrochirurgicales Covidien ayant
un diametre de 2,38 mm (3/32 pouces).
Paramétres de fonctionnement: 10 a 40 °C
(50 a 104 °F), entre 30 et 75 % d'humidité
relative

Conditions de stockage et de transport :
-29.a 60 °C (-20 a 140 °F), entre 30 et 85 %
d'humidité relative

Indications d'utilisation

Le crayon d'évacuation de fumée est congu
pour des applications électrochirurgicales
générales, y compris l'incision et la coagulation
et pour I'évacuation de fumée générée par
I'électrochirurgie, dans le cadre d'une
utilisation conjointe avec un systéeme efficace
d'évacuation de fumée. Le porte-électrode
permet a I'opérateur d'appliquer a distance
un courant électrochirurgical du connecteur
de sortie d'un groupe électrochirurgical vers
le tissu cible afin d'obtenir I'effet désiré.

Les indications d'utilisation du crayon
d'évacuation de fumée intégré couvrent
les points suivants :

« L'évacuation de la fumée du champ
opératoire.

« Lapplication a distance d'un courant
électrochirurgical du connecteur de sortie
d'un groupe électrochirurgical vers le tissu
cible afin d'obtenir I'effet désiré.

La stérilité est garantie a moins que
I'emballage ne soit endommagé ou
qu'un joint de fermeture ne soit cassé.

Le crayon d'évacuation de fumée est
composé d'une fiche a trois broches
standard compatible avec les générateurs
électrochirurgicaux présents.

L'appareil est congu pour étre utilisé avec
des générateurs électrochirurgicaux. Se
reporter a la documentation du générateur
pour s'assurer de sa compatibilité.

Le crayon d'évacuation de fumée VaIIeyIabTM
n'est pas un dispositif d'extraction de
liquides, par conséquent il ne doit pas étre
utilisé pour une telle application.

Ne pas plier ou modifier la pointe de
I'électrode au risque de la casser ou de
I'endommager. Si I'électrode est
endommagée, I'éliminer.

Toutes les électrodes ne sont pas adaptées
au mode coagulation.

Le crayon d'évacuation de fumée CVPLP2000
contient du phtalate de bis(2-éthylhexyle)
dans des concentrations supérieures a 0,1 %
en poids.

Si I'électrode d'origine est retirée du porte-
électrode, confirmer visuellement que la
nouvelle électrode est entierementinsérée et
fixée avant d'activer le porte-électrode.

Ne pas retirer I'électrode active du champ
opératoire lorsque le générateur est activé.
Un impact tissulaire indésirable ou des
bralures peuvent se produire.

Lors de procédures ou la visualisation serait
altérée, veillez aux dangers potentiels
suivants :

+  Lextrémité de I'électrode peut rester
suffisamment chaude pour entrainer
des bralures aprés que le courant a été
désactivé.

 Lactivation accidentelle ou le
déplacement de I'électrode activée en
dehors du champ de visibilité risque de
blesser le patient.

-+ Les courants électriques circulant dans les
objets conducteurs sont susceptibles de
générer des bralures localisées chez le
patient ou le médecin. Le courant peut
étre transmis aux objets conducteurs par
contact direct avec I'électrode active ou
par affleurement de l'accessoire actif sur
I'objet conducteur.

S

9. [poBepbTe pyuKy nepeg onepayuen.

- BkniouuTte reHepatop.

-+ 3apjaliTe MOLWHOCTL reHepaTtopa 1 BaTTu
NS peXnMa PacceyeHus, u ans pexnuma
Koarynaumu.

« HaxmuTe XenTyio KHOMKY paccedeHus
Ha pyuke. [poBepbTe, CBETUTCA N
KENTbli UHAUKATOP pacceyeHns Ha
reHepatope.

+ HaxmuTe cuHIOI0 KHOMKY Koarynauum Ha
pyuke. [poBepbTe, CBETUTCA I CUHUIA
VHAMKATOP Koarynauuu Ha reHeparope.

10. Y6euTech, YTO BCe HaCTPOWMKN MOLHOCTH
reHepaTopa NOAXOAAT ANA NPOBOANMON
npoueaypbl. YoeanTech, 4To BbIXOAHOE
HanpsXeHve reHepaTopa He npesbllaeT
HOMWHaJIbHOE HaMnpAXeHNe MHCTPYMEHTOB
(kaK BO3BpaTHOrO 351eKTPoAa, TaK 1
SNEeKTPOXUPYPrNYECKON pyUKm).

Mepbl NpefoCTOPOKHOCT!

locne cmeHbl aneKTpoAaa B yCTPOWCTBE
BCerga npoBepATe NpaBuiIbHOCTb 3HaUYEHUs
MOLLHOCTMW.

[ocTynHble BbICOKME 3HAYEHVSA MOLHOCTU
MOTYT NMPUBECTM K TPaBMe MauyeHTa uim
noBpexaeHuio n3genus. Yoeamtecb, uto
napameTpbl MOLHOCTY reHepaTopa
ABNATCA NOAXOAALMMM AN AAHHON
npoueaypbl, yCTPONCTBa 1 BO3BPATHOTO
3neKTpoaa.

Bo Bpemsa xupypruyeckon
onepauuu

OcTopoXxHO!

Bcerga ncnonb3ynte MUHUMaNbHyo
MOLLHOCTb, MPU KOTOPOW AOCTUraeTca
xenaembln Xpypruyeckmin 3goexr.
Mcnonb3yiTe akTUBHDIN 3N1eKTPOA B TeueHune
MVHVManbHO HEO6XOAUMOrO BPEMEHM,
4TOObI CHV3UTb BEPOATHOCTb OXKOra.

He ncnonb3synte nsgenvie ana neyeHuma
NMaLMEHTOB C NEKTPOHHbIMM MMMIAHTaTaMM,
TaKMMM KaK 3J1EKTPOKapPAMOCTUMYATOPSI,
He NPOKOHCYNbTUPOBABLUNCH C
KBaNMGMLMPOBAHHbBIM CNEeLMancTom
(Hanpumep, Kapanonorom). BoamoxHocTb
BO3HVKHOBEHMs NMOMeX B paboTe
3N1eKTPOHHOr0 MMMJIAHTaTa UIn ero
NoBpeXaeHus NpeacTaBseT coboi
OMacHOCTb AJ1A NaLueHTa.

OcTOopOXHO!

Bo Bpems 31eKTPOXMPYPrimyeckmx onepawum
He UCNOoNb3yITe UMbl B KayecTse
KOHTPOJIbHBIX 31EKTPOA0B. TO MOXET
NPUBECTY K NMOABEHNIO HenpeaHaMepPeHHbIX
3NEKTPOXUPYPTNUYECKNX OXKOTOB.

Mepbl npefoOCTOPOXKHOCTH

Mpw nprmeHeHnn y feten n (Wnu) Ha

MarblX aHaTOMUYECKUX CTPYKTYpax MoXKeT
noTpeboBaTbCA CHN3UTb HACTPOKN
MOLLHOCTU. YeMm BblLLie HaCTPOMKa MOLLHOCTM
1 YeM Aonblie NPYMEHAETCA SHepPrus,

TEeM BbliLLEe BEPOATHOCTb CllyYaliHOro
TEPMMNYECKOro NOPaXXeHNA TKaHel,
0COBEHHO NPY NPUMEHEHUN Ha HEGONbLUINX
aHaTOMMYECKMX CTPYKTypax Mo Tumy
NpVAATKOB WM OTPOCTKOB.

Wronbyuatble SN1EKTPOAbI ABNAKTCA XPYNKNMU
ngenvamn. Bo n3bexaHune nospexaeHua
UMbl N TPABMUPOBaHNA MeAULUNHCKOro
nepcoHana 06pau4a|7|Ter C 3NeKTpodamu
aKKypaTHO.

BkntouanTe aneKkTpoxmpypruyeckmmn
annapart, TONbKO KOrAa Bbl FOTOBbI K Nogave
3NIEKTPNYECKOr0 TOKa, a MCMOJIb3yeMblin
HaKOHEeYHVK HaXOAMTCA B NoJie 3peHns
(0ocobeHHO Npuv HabnAEHNN Yepes
3HJOCKOM) 1 B6NM3U 0bpabaTbiBaemor
TKaHW.

[leakTrBUpYITE SNEKTPOXMPYPIYECKA
annapart, npexpe Yem yonpaTtb HakOHeUHNK
13 onepaLroHHOro Mons.

HekoTopble anekTpoabl He npefHa3HaueHbl
[N ICNOJIb30BaHUA B PEXUME KOoarynsauuu.

Hencnonb3yemble akTUBHbIE MHCTPYMEHTDI
XpaHuTe B Yexsie Uam YNCTOM, CyXOM 1
XOPOLLO MPOCMaTPUBaEMOM MecTe, He
NpoBoAALLEeM TOK, Ha PacCTOAHNUM OT
naymeHTa. ClyyanHbIi KOHTAKT C TEJIOM
nalyeHTa MOXeT NPVBECTY K OXOoram.
KOHTaKT ¢ npocTbiHAMY Unn 6enbem MoXeT
CTaTb NPUYNHON NOXapa.

He npeBbllwanTe MakcMManbHble
OrpaHWYeHUA MOLLHOCTY, yKa3aHHble B
LaHHOW Unn APYrMX UHCTPYKLMAX MO
NprIMeHeHuio. B NpoTBHOM clyyae
nayMeHTy MOryT 6bITb MPUUYNHEHBI TPAaBMbI U
YCTPOCTBO MOXET 6GblTb NOBPEXAEHO.

Bo usbexxaHne HenpegHaMepeHHOro
TPaBMMUPOBaHUA MaLMeHTa UIu
MeJULIMHCKOro NepcoHasa B onepaLMoHHO
cnepyeT NPaBWIbHO U MOSTHOCTbIO YCTaHOBUTb
NPOBOASALLYIO METAIIINYECKYIO KIeMMY
3N1eKTPOAA B HOCOBOW YacTU pyUKm. OTKpbITble
MeTannyeckmne yyacTku MOryT CTaTb
NPUYNHOI 06Pa30BaHNA SNIEKTPUYECKON By
B MeCTe COeAVHEHMA NeKTPoAa 1 PyUKM.
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OcTopOXHO!

[Nepen npuMeHeHem NpoBepbTe NCMPaBHOCTb
reHepaTopa 1 npuHagnexHocten. He
UCMONb3yTe Kabenu unm MHCTPYMEHTbI C
NOBPEMXAEHHON N30MIALMEN NN PasbeMaMil.
Ecnu HCTpYMEHTbI MOBPEXaeHDI,
YTUNN3UPYITE KX.

INEKTPOA [OMKeH 6bITb HAAEXKHO 3aKperneH
BHYTPM YCTPOWCTBA Ha MOMHYIO ANVHY.
HenpasunbHO 3aKpenneHHbI SNeKTPOA
MOET NMPUBECTYU K OXKOraM MaLmeHTa unm
uneHoB XMPYpPruveckom 6puragpl.

Bo Bpems nposepkmn
3NIEKTPOXNPYPIUYECKYIO PYUKY CrieayeT
AepxaTb Ha 6e30MacHOM PacCTOAHUN OT
navLMeHTOoB, MepCcoHasna 1 XMpypruyeckmnx
NPOCTbIHEN.

Y6enuTtech, UTo aKTVBHBIV 3NeKTpoa
NOAKIIOYEH K aKTUBHOMY MOPTY reHepaTtopa.
Mpwv ncnonb3oBaHNM MOHOMOJIAPHOTO
pexumMa y6eauTech, YTo 3N1eKTpos BblbpaH
BEPHO, UCMONb3YeTCA AOIKHBIM 06Pa3om 1
NPaBUIbHO NOACOEAUHEH K FEHEepaTopy.

YT06bl yMEHBLINTbL PUCK CITyYalHOTO
BO3HWKHOBEHVIS 3NIEKTPOXUPYPrmYecKoro
0’KOra B MeCTe HaJIOXKEHMWA KOHTPOJIbHOro
3NEeKTPoAa UKW AaTunKa, pacnonarante
3NEKTPOA 1 (UNK) AATYMK KakK MOXKHO fasblue
OT ONepaLMOHHOro nons u (1nwm)
BO3BPATHOrO 3/IEKTPOAA NaLNeHTa.
3alWmTHbIE CONPOTUBNIEHUA (PE3MCTOPbI UK
pafMoYacTOTHbIE MHAYKTOPbI),
YCTaHOB/NEHHblE B IPOBOAAX KOHTPOJIbHOM
Lienu, MOryT YMeHbLUUTb PUCK TaKNX OXKOTOB.
[pOKOHCYNbTUPYITECH C UHXKEHEPOM
61MOMEANLIMHCKOTO OTAENEHNA 6ONbHULbI
INA NONyYeHUs JONOJIHUTENIbHON
nHdopmauun.

1. OTKpoITe yNaKkoBKy N3[eNNA N JOCTaHbTe
KOMMNEKT 3NEeKTPOXMPYPruecKomn pyuki
ValleylabT'Vl ¢ dyHKUMel yaaneHns abiMa.
Cobntofarite 0OCTOPOXKHOCTb, YTOObI
YCTPOWCTBO MNIN KaKoe-Nnbo 13 ero
KPenneHni He CONPUKOCHYNOCh C
HeCTepUIbHBIMW YacTAMU YNAKOBKY.

2. [MopcoenuHuTe TPYOKY, BXOAALLYIO B
KOMIM/IEKT NMOCTaBKM 3M1eKTPOXMPYPrnieckon
PyuKmM € GyHKLUMEN yAaneHna AbiMa, K
cucTeme yaaneHus AbiMa unm fpyromy
noaxoAsALLeMy UCTOUHUKY BaKyyMma.

3. lMepepn noacoeanHeHnEeM
3NEeKTPOXMPYPrnyecKoi pyukmn
c yHKuMeln yaaneHns abima K
3N1eKTPOXNPYPrnYecKomMy reHepaTtopy
OCTOPOXKHO HaXXMUTe Ha NNacTUKOBbLIN
KOJNMA4oK 3NeKTPoaa, YTobbl BCTaBUTb
3NEeKTPOA A0 KOHLa.

4. CHVUMUTE N yTUAN3NPYINTE NNACTUKOBLIN
KOMMayoK 351eKTpozaa.
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MopcoeanHNTe 3-KOHTAKTHbIN pa3bem
kabena K NopTy ANA MOHOMONAPHBIX
VNHCTPYMEHTOB 3/IEKTPOXMPYPrMyeckoro
reHepatopa. Yoeautecnb, 4To rHe3go nopTa
COOTBETCTBYET KOHOUIYpaLUM KOHTAKTOB
LwTekepa.

3akpenute GyTNApP Ha XMPYPrYecKoi
NpOoCTbIHe, NPOAEeB MaTepuran Yepes
npopesu.

Koraa anekTpoxvpypruyeckui

reHepaTop BbIKMIOYEH, ANA NOBbILLEHNA
3bPeKTUBHOCTY YAaneHns apiMa
nopHecuTe Tpy6Ky AnA yaaneHus gbiMa
6n11Ke K 06pabaTbiBaEMOMY YUaCTKy TKaHU.
He 3akpbiBaiiTe 0630p 06pabaTbiBaemMoro
yyacTka TKaHW.

BbinonHMTe yKasaHWA Nno ycTaHoBKe
BO3BPATHOTO 3/1EKTPO/a Ha TeNo NauneHTa
1 NMOACOeAVHMTE BO3BPATHbIV 3N1EKTPOA
naumeHTa K reHepaTopy.

Avertissement

Ne pas utiliser I'électrochirurgie en présence
d'anesthésiques inflammables ou d'autres
gaz, liquides ou objets inflammables ou en
présence d'agents oxydants au risque de
provoquer un incendie.

Cet appareil est a l'usage exclusif de
médecins diplémés et formés. Ne pas utiliser
de matériel électrochirurgical sans avoir suivi
au préalable une formation adéquate pour
I'intervention envisagée. L'utilisation de cet
appareil sans formation préalable peut
causer un grave préjudice corporel au
patient.

Bien que toutes les mesures aient été prises
pour réduire les risques pour le patient et
I'utilisateur, toutes les chirurgies utilisant
cet appareil comportent un risque résiduel,
méme lorsqu'il est utilisé par des médecins
formés.

Ne pas utiliser chez des patients porteurs
d'implants électroniques comme des
stimulateurs cardiaques sans avoir
préalablement consulté un professionnel
qualifié (un cardiologue, par exemple). Il
existe un risque possible a cause des
interférences avec le fonctionnement de
I'implant électronique, ou l'implant risque
d'étre endommagé.

Vérifier les réglages d'alimentation avant et
durant une intervention. Utiliser les réglages
d'alimentation les plus bas possibles afin
d'atteindre I'effet chirurgical souhaité. Si une
puissance accrue est requise, vérifier
I'électrode de retour patient, ainsi que tous
les raccordements des accessoires avant
toute modification importante du réglage de
puissance.

Crayon d'évacuation de fumée
Valleylab™

®Lame
@ Tube d'évacuation de la fumée

(®Bouton Cut (couper)
@ Bouton Coag (coagulation)
® Prise a 3 dents

Ne pas utiliser avec des accessoires non
compatibles. Ce porte-électrode est compatible
avec les électrodes électrochirurgicales
Covidien ayant un diameétre de 2,38 mm

(3/32 pouces).

Le systéme pileux est inflammable. Pour
réduire l'inflammabilité, on recouvrira d'une
gelée lubrifiante hydrosoluble le systeme
pileux a proximité du champ opératoire.

Ne pas modifier, ni rien ajouter a I'isolation
des électrodes actives. Si des électrodes
isolées sont nécessaires, choisir une
électrode isolée appropriée.

Ne pas activer le porte-électrode lors de
I'installation ou du retrait de I'électrode.
L'utilisateur peut également mettre le
générateur hors tension, abaisser son réglage
de puissance ou débrancher le porte-
électrode du générateur pendant la
manipulation de ['électrode.

La pointe de I'électrode est chaude. La
surface de I'électrode active peut demeurer
suffisamment chaude pour causer une
bralure apres désactivation du courant RF.

Risque de choc électrique : ne pas raccorder
d'accessoires humides au générateur.

Ne pas toucher de surface en métal ou créer
d'arc électrique avec I'électrode.

Risque d'incendie et d'explosion :

des étincelles et un échauffement associés
a l'électrochirurgie peuvent constituer

un foyer d'incendie.

Risque d'incendie et d'explosion :

placer les cables de I'électrode chirurgicale
de fagon a éviter tout contact avec le
patient ou d'autres conducteurs.

Vérifier le bon réglage du générateur
électrochirurgical avant de procéder a
I'intervention. Utiliser les réglages de
puissance les plus bas afin d'obtenir
I'effet souhaité.

Risque d'explosion : ne pas utiliser
I'électrochirurgie en présence
d'anesthésiques inflammables.



OcTOopOXHO!

M3-3a onaceHuit, cBA3aHHbIX C
KaHLepOoreHHoW 1 MHGEKLMOHHO
OMaCHOCTbI0 MOBOYHBIX NPOAYKTOB
3NEKTPOXNPYpPrum (Hanpumep, CTpym abiMa
WS BPBI3T OT TKAHEN) MPU NPOBEAEHNN
OTKPbITbIX 11 1aNapOCKONMYecKnx onepawmmn
criepyeT UCNoMb30BaTh 3alUUTHbBIE OUKMY,
MacKy 1 obopynoBaHve Ana yaaneHus gbiMa.

Avertissement Avertissement

Risque d'incendie : lorsqu'ils ne sont pas
utilisés, placer les accessoires actifs dans un
étui ou dans une zone propre, séche, non
conductrice et tres visible, loin du patient.
Tout contact accidentel avec le patient risque
d'occasionner des brilures. Tout contact avec
des champs opératoires ou du linge peut
provoquer un incendie.

OcTOopOXHO!

ToKONPOBOAALLME XUAKOCTU (Hanpumep,
KPOBb Ui GpU3MOSOrMYEeCKMin PacTeop),
HaxoAALLMEeCH B HEMOCPEACTBEHHOM
KOHTAKTE C aKTVBHbIM 3JIEKTPOAOM Uiu
pacronoXeHHbIe B HEMOCPEACTBEHHOM
6/71130CTY OT NNt0OOro aKTUBHOTO UHCTPYMEHTA,
MOTYT NMPOBOAMTb 3IEKTPUYECKMIA TOK, UTO
MO>ET BbI3BaTb OXOTM Y NaLMEHTa. ITO MOXeT
MPOM30TY BCIEACTBYE HEMOCPEACTBEHHO

Certains chirurgiens choisissent parfois de
faire une coagulation sur pince au cours d'une
intervention chirurgicale. Cette pratique n'est
pas recommandée, et les risques qu'elle
comporte ne peuvent probablement pas étre
éliminés. Il existe un risque de bralure des
mains du chirurgien. Pour minimiser ce
risque, prendre les précautions suivantes :

+ Ne pas faire « bourdonner » la pince

Toujours utiliser les réglages de puissance
les plus faibles permettant d'obtenir I'effet
chirurgical escompté. Se servir de I'électrode
active le moins longtemps possible afin de

réduire la possibilité de blessure accidentelle.

L'utilisation des électrodes a revétement

a des réglages de puissance élevés peut
endommager le revétement. Si I'enduit

est endommagé, éliminer I'électrode. Le
revétement de I'électrode peut se détériorer
si elle est employée avec des générateurs
de réponse tissulaire, a des réglages de
puissance supérieurs.

Risque d'incendie : durant une intervention
bucco-pharyngée

S'assurer que les tubes endotrachéaux ne
présentent pas de fuite et que la sonde a
ballonnet assure une parfaite étanchéité
afin de prévenir toute fuite d'oxygéne.

On placera des éponges humides autour d'un
tube sans ballonnet, que I'on maintiendra en
place durant toute l'intervention.
S'interroger sur le besoin d'oxygene a 100 %
au cours d'une chirurgie oropharyngée ou
encore de la téte ou du cou.

Si nécessaire, récupérer le surplus d'oxygéne
a l'aide d'une aspiration distincte.

Dans la mesure du possible, cesser
I'administration d'oxygene d'appoint une
minute avant et durant toute l'intervention
électrochirurgicale.
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hémostatique avec une électrode a
aiguille.

- Ne pas s'appuyer sur le patient, la table
ou les écarteurs lors de la pratique de la
coagulation sur pince.

« Activer plutot le mode CUT (coupe) que le
mode COAG (coagulation). Le mode CUT
(coupe) génére une tension inférieure a
celle du mode COAG (coagulation).

- Utiliser le réglage de puissance le plus
faible possible pendant la durée
strictement nécessaire pour atteindre
I'hnémostase.

+ Activer le générateur apres avoir mis
I'accessoire en contact avec la pince
hémostatique. Ne pas former un arc
au niveau de la pince hémostatique.

« Saisir fermement la plus grande partie
possible de la pince hémostatique avant
d'activer le générateur. Cela répartit le
courant sur une plus grande zone et
minimise la concentration du courant a
I'extrémité des doigts.

+ Faire « bourdonner » la pince hémostatique
sous le niveau de la main (aussi prés que
possible du patient) afin de réduire le risque
que le courant emprunte des chemins
alternatifs dans les mains du chirurgien.

« Avec une électrode a lame enduite ou
antiadhésive, placer le bord de I'électrode
contre la pince hémostatique ou tout autre
instrument métallique.

Avant chaque utilisation, inspecter les
accessoires et les cordons pour s'assurer qu'ils
ne sont pas rompus, fissurés, entaillés ou
autrement endommagés. Ne pas utiliser un
produit endommagé. Le patient ou I'équipe
chirurgicale risque d'étre blessé ou de
recevoir un choc électrique si cette mise

en garde est ignorée.

Une inspection visuelle seule peut ne pas
étre suffisante pour garantir que l'isolation
est intacte.

CBA3M C aKTUBHbIM 3/1EKTPOAOM WA
BC/IEACTBYIE EMKOCTHOW CBA3M MEXAY
aKTVBHbIM 31EKTPOAOM U BHELLHEN
MOBEPXHOCTbHIO U30MALMM SIEKTPOAA.
Mo3ToMy BO 136€XKaHne 0XKOroB NP HasIMunUm
TOKOMPOBOAALMX KMAKOCTEN cobntoganTe
cregylowme npasuna:

Mpu akTMBaLMK reHepaTopa He
JonycKarTe CONPUKOCHOBEHMWA HAPYKHOM
NMOBEPXHOCTN aKTUBHOTO 3N1eKTPoa C
6nm3nexallen TKaHblo.

Mepep BKIOUEHNEM SNIEKTPOXUPYPrnYe-
CKOrO YCTPOWCTBa yanuTe TOKONPOBOASA-
LLY0 KUAKOCTb C NeKTposa.

Mapsnis 1 TamnoHbl AOSKHBI ObITb
BJIAXKHbIMM.

3anpeLyaetca pa3meLyatb
3NeKTPOXNPYpPruyeckme 3neKTpoabl
PAAROM C rOpIOYMMN MaTepuanamm 1 B
Cpefe C BbICOKMM CoAepKaHnem
Kucnopopa (0,).

Mcnonb3oBaHmne 3n1eKTpoXupyprunyeckmnx
YCTPOWCTB B MOMELLEHUAX C BbICOKOW
KOHLIEHTpaLei K1cnopoaa yBennumsaeT
pucK Bo3ropaHus. MNoatomy cnepyet npu-
HUMaTb Mepbl MO CHVXXEHMIO KOHLEHTPA-
Linn KNCNopoaa B onepaLMoHHOM none.
o BO3MOXKHOCTM OCTaHOBUTE NOAayy
LONONHUTENIbHOIO KNCIOPOAa Kak
MVHVMYM 3@ O HY MUHYTY A0 Havana
npoueaypbl, a TakXKe BO BPems dNeKTPOoXU-
pypruyeckon npoueaypbi.

M36eraiiTe nonagaHvsA Bo3ayxa,
HacbllLeHHoro kucnopogom (O,) n
3aKkucblo asota (N,O), B onepaLmoHHoe
riosie, 0CO6eHHO BO BPEeMs X1PYPrnyYecKmx
onepauuin B 06nact ronosbl 1 wewn. Kak
3aKINCb a30Ta, Tak U KNCJIopoa
NoAAepP>KNBAKOT rOPEHNE, UTO MOXKET
NPVBECTU K NMOXapy 1 BO3HUKHOBEHWIO
OKOrOB Y NALMEHTOB U YSIEHOB
XVpYpruyeckon 6puragpl.

He ponyckaiite ckonneHusa BocnaaMeHsio-
LMXCA XKUAKOCTEN, a TaKXKe BOCMIAMEHSAI0-
LMXCA U OKUCNIAIOLLNX Fa30B MY NapoB
NoA XUpYpPruyeckumm NpPOoCTbIHAMU U
B6J1M31 ONEPALMOHHOrO NoNs.

He akTuBupywTe reHepatop Ao Tex nop,
rNoKa He yneTy4aTtcsa BoCniaMeHsiolmnecs
napbl NpenapaToB 1 PacTBOPOB AJis
06pabOTKM MOBEPXHOCTN KOXKMW.
M36erarite CKONNEHNA ECTECTBEHHbIX
rOpOYMX ra3oB B MOJIOCTAX TENA,
HanpuMep, B KNLLEYHMKE.

Mpwv nprmeHeHnn y feten n (Wnm) Ha

MarblXx aHaTOMUYECKUX CTPYKTYpax MoXKeT
noTpe6oBaTbCA CHN3WTb HACTPOKK
MOLLHOCTU. YeMm BbiLue HacTPOIKa MOLHOCTM
1 YeMm Aosiblie NMPYMEHAETCA SHEPruaA, Tem
BbllLe BEPOATHOCTb C/Ty4aliHOro
TEPMMUYECKOro MopakeHNA TKaHeNn,
0COBEHHO MNPV NPMMEHEHMN Ha HEGObLUMX
aHaTOMMYECKMX CTPYKTypax Mo Tumy
NpuAAaTKOB MM OTPOCTKOB.

AneKTpoxmpypruyeckue
reHepaTopbl 1 py4ku

CBepeHnA 0 Hanexallen HaCTPoiKe,
JKCMAyaTaLnm 1 ycTpaHeHun
HencnpaBHOCTE 3NeKTPOXUPYPrMyeckoro
reHepartopa npueeaeHbl B MHCTPYKLUAX
npowuzsoguTens. MNepea ncnonb3oBaHNemM
YCTPOWCTBa NPOYNTaNTE NPefoCTEPEXEHNA
npowussoanTens.

[InA noaKnoYeHNA aneKkTpoaa-pyyKkn K
reHepaTopam Apyrux u3rotosutenei
(He Covidien) MoXeT NoHaao6UTLCA
nepexofHuK. O6paTnTECh K TOProBOMY
npepcrasutenio komnaHum Covidien 3a
nomolyblo B Bblbope noaxoaaALLero
apanTepa.

YpaneHue gbima

CBepeHnA 0 Hanexallen HaCcTPoliKe,
JKCMAyaTaLnm v ycTpaHeHun
HeucnpaBHOCTeN CMCTeMbl YAaneHns apiMa
CM. B UHCTPYKLMAX npounssoautens. MNepep
MCNosb30BaHMEM YCTPONCTBA NpoYnTanTe
npeaocTepeXXeHnsa NPon3BoANTENA.

Mepen xupypruyeckoi onepawmen

OcTopoXxHO!

MpouTnTe BCe NpeaynpexaeHns,
NpefoCTepexeHUs U UHCTPYKLMK, KOTopble
npwnaraloTcs K reHepaTopy 1 Apyrum
VHCTPYMEHTaM, UICMOfb3yeMbIM C 3TUM
YCTPOWCTBOM.

Ob6paTute BHUMaHVe Ha JOMNOHUTENbHbIe
npepynpexXaeHns B MHCTPYKLMAX Mo
aKcnayaTauum reHepatopa.
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OcTopOXHO! OcTopOXHO!

HekoTopble Xxvpypru MOryT pewmTb
MCMNONb30BaThb «KOoarynauuio uepes
VHCTPYMEHT» BO BPEMSI XUPYPrMyecKux
onepaumii. IToro fenatb He pEKOMEHAYETCS,
1 onacHble MOCNeACTBUA MPUMEHEHNA TaKoro
MeTOo/a MOryT OKa3aTbCA HeobpaTUMbIMU.
ITO MOXET NPUBECTYU K OXKOFam pyK Xvpypra.
YTo6bl CBECTU STOT PUCK K MUHUMYMY,
NpUHUMaliTe creayloLye Mepbl
NPeAoCTOPOXKHOCTL.
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He nopaBarite HanpAaMeHune Ha
KpOBOOCTaHaBJ’IVIBaIOU.I,VIVI NUHLUET Npu
NOMOLLN NTroJIbY4aTOro a1ieKkTpoaa.

Mpu «Koarynauny Yyepes NHCTPYMEHT»
He onuparTecb Ha NaLUWeHTa, CTON UK
peTpaKTopbl.

Bkniounte PEXUM paccevyeHunn, a He
Koarynauuu. B pexnme pacceyeHua
NpUMeHAETCA 60onee HU3KoE HanpAxxeHune,
Yem B pexnme Koarynauuu.

Mcnonb3yinTe camoe HU3KOe 3HaYeHne
MOLLHOCTU 1 MUHKMabHOE BO3MOXXHOE
BPeMs, HeobxoAuUMble ANA JOCTUKEHNA
remocrasa.

AKTVBUpPYITE reHepaTop TONbKO nocie
TOrO, KaK MHCTPYMEHT BCTYMUT B KOHTaKT
C KPOBOOCTaHaBNVBAIOLLUVM 3aXKMMOM.
He ponyckaiite obpa3oBaHus ayru y
KPOBOOCTaHaBNMBAIOLLEro 3aXunma.

lMepen aKkTMBaLMeli reHepaTopa NIOTHO
3axBaTUTE KaK MOXHO 6ObLLYyO
NOBEPXHOCTb KPOBOOCTaHAB/MBAIOLLErO
3aXUMa. ITO CNocobCTBYET paccenBaHumio
TOKa no Gorblueli MOBEPXHOCTY U
CHWXKEHWUIO €ro KOHLIEHTPALUW Ha
KOHUMKax MasbLies.

C Lenbto CHUXEHVA BEPOATHOCTU
NPOXOXAEHWA TOKa Yepes pyKn Xxmpypra
BbINONHANTE Koarynauuio ¢
1cnonb3oBaHVeM NVHLETa UK JPYroro
XUPYPryYecKoro NHCTPyMeHTa HuXe
YPOBHA PYK XUpypra (Kak MOXHO 6nvxe
K NayneHTy).

Mpu ncnonb3oBaHMM 3NeKTpofa C
MOKPbITMEM UM NPOTUBOMNPUTAPHOTO
3NeKTpoAa-cKanbnens rnomelyaiTe

Kpal aneKTpofa pAagom ¢
KPOBOOCTaHaBNMBAIOLLVM 3aXKNUMOM WU
APYrMM MeTannuyeckum MHCTPYMEHTOM.

MNepep KaxabIM NCNonb3oBaHNEM
npoBepANTe UHCTPYMEHTbI 11 Kabenu
NUTaHUA Ha Hannyme Pa3pbiBOB, TPELMH,
HaJpe30B Unn Apyrux nospexaeHnii. He
MCNonb3ynTe NOBpeXAeHHbIe N3aenua.
HecobniofieHve 3Toro npeaynpexaeHns
MO>ET NMPUBECTM K TPaBMam Jinbo K
NMOpPaXKeHNIO 311eKTPUYECKNM TOKOM
navLmeHTa Uin YIeHOB XNpPYPruyeckon
6pwvragbl.

OAHOro NULLb OCMOTPA MOXET ObITb
HeA0CTaTOYHO ANA TOro, YTOObI
YAOCTOBEPUTHLCA B OTCYTCTBUN MOBPEXAEHUN
nsonauum.

[lo Hauana v Bo Bpems onepawuumu ¢
MCMOMb30BaAHNEM 3N1EKTPOXMPYPrNYECKON
TEXHUKUN NMPOBEPANTE, UTOObI HU OAHO 13
COEAVIHEHUI KOHTYPa aHecTe3nm He UMeno
yTeuek.

BK/IIOUYEHHbIE WY HarpeBLUVEeCs BO

BPeMs paboTbl SNEKTPOXUPYPruYeckme

WNHCTPYMEHTbI MOTYT NPUBECTYU K

BO3HVKHOBEHMIO OXXOrOB Y MaLVeHTa WUm

UNIEHOB XUPYPrrYecKon bpuragbl.

+  DNeKTpoXMpypruyeckue
NPUHAANEXHOCTV MOTYT CTaTb MPUYNHOW
BO3rOPaHUs 1IN OXKOFOB, EC/IV OHM
HaxoAATcA B6GNM3N unn B
HenocpeaCcTBEHHOM KOHTaKTe C
NErkoBOCMIaMeHALWMMNCA
MaTepuvanamu (Hanprumep, ¢ Mapsiein unm
XMPYPruyecKnmu NpocTbiHAMY). Knagurte
AJIVHHbBIE 3NeKTpofbl (Hanpumep,
YANVIHEHHbIE 3N1EKTPOAbI) HAa PacCTOAHUM
OT MaLMeHTa 1 NPOCTbIHEN.

CKonJieHme YacTuL TKaHK (CTpyn) Ha KOHLe
AKTUBHOrO 3N1eKTPOAa MOXKET HayaTb TNEeTb,
YTO NPEeACTaBNAAET OMACHOCTb BO3ropaHuns,
B 0COOEHHOCTV B Cpefax C BbICOKOM
KOHUeHTpaumen kucnopoaa. Ounwante
3M1eKTPOof OT Nt0ObIX HACNIOEHWNIA.

Avertissement

Vérifier I'absence de fuite au niveau des
raccords du circuit d'anesthésie, avant et
pendant la procédure électrochirurgicale.

Les accessoires électrochirurgicaux qui sont

sous tension ou chauds risquent de

provoquer des brualures accidentelles au

patient ou au personnel médical :

» Ces accessoires peuvent provoquer des
incendies ou des bralures s'ils sont placés
a proximité ou au contact de matériaux
inflammables, comme de la gaze ou des
champs chirurgicaux. Placer les longues
électrodes, telles que les électrodes a
grande superficie, loin du patient et des
champs opératoires.

L'accumulation d'escarres a la pointe d'une
électrode active risque de créer des braises
qui présentent un risque d'incendie,
notamment dans les environnements
enrichis en oxygene. Garder I'électrode
propre, exempte de débris.

Avertissement

Les fluides conducteurs (par exemple : le sang
ou une solution saline) en contact direct avec
une électrode active ou a proximité d'un
accessoire actif risquent de conduire le
courant et de causer ainsi des brulures
indésirables au patient. Cela peut se produire
soit en raison d'un couplage direct avec une
électrode active, soit lors d'un couplage
capacitif entre une électrode active et la
surface externe de l'isolation de I'électrode.
Par conséquent, en présence de fluides
conducteurs, et pour prévenir les blessures
accidentelles :
- Toujours éloigner la surface externe de
I'électrode active des tissus adjacents lors
de la mise en marche du générateur.

- Eliminer les fluides conducteurs de
I'électrode avant de mettre I'appareil
électrochirurgical sous tension.

+ Les compresses et les éponges doivent
rester humides.

+ Tenir les électrodes électrochirurgicales a
distance des matériauxinflammables et des
environnements enrichis en oxygene (O,).

- Utilisation de I'électrochirurgie dans les
environnements enrichis en oxygeéne. Par
conséquent, il faut prendre les mesures
nécessaires pour réduire cette
concentration d'oxygéne au niveau du
champ opératoire. Dans la mesure du
possible, cesser'administration d'oxygéne
d'appoint une minute avant et durant
toute l'intervention électrochirurgicale.

- Eviter les atmosphéres enrichies en
oxygene (O,) et en oxyde de diazote (N,0)
a proximité du champ chirurgical,
particuliéerement lors d'opérations
chirurgicales de la téte et du cou.
L'oxygéne et I'oxyde de diazote supportent
tous deux la combustion et peuvent
générer des incendies et des brilures chez
les patients ou le personnel chirurgical.

» Empécher I'accumulation de liquides
inflammables et de vapeurs ou de gaz
inflammables ou oxydants sous les
champs ou a proximité du site chirurgical.

» Ne jamais activer le générateur avant que
les vapeurs inflammables des solutions et
teintures de préparation de la peau ne se
soient dissipées.

- Eviter I'accumulation naturelle de gaz
inflammables dans les cavités du corps
comme l'intestin.
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Avertissement Avertissement

Compte tenu du potentiel cancérigéne et
infectieux des sous-produits de
I'électrochirurgie (comme les volutes de
fumée provenant des tissus ou les aérosols), il
faudra porter des protections oculaires et des
masques filtrants, et assurer une extraction
efficace des fumées, aussi bien pour la
chirurgie ouverte que pour la chirurgie
laparoscopique.

Les interventions pédiatriques ou toutes
celles qui s'effectuent sur de petites
structures anatomiques requierent des
réglages de puissance réduits. Plus l'arrivée
de courant est forte et prolongée, plus les
possibilités de dommage thermique
accidentel au tissu sont élevées, spécialement
au cours d'une utilisation sur un petit
appendice.

Générateurs électrochirurgicaux
et porte-électrodes

- Vérifier les instructions du fabricant pour
bien installer, utiliser et dépanner le
générateur électrochirurgical. Se reporter
aux précautions d'utilisation du fabricant
avant toute utilisation.

« Un adaptateur peut étre nécessaire pour
brancher le crayon aux générateurs non
fabriqués par Covidien. Contactez votre
représentant commercial Covidien pour
vous aider a sélectionner le bon adaptateur.

Evacuation de fumée

« Vérifier les instructions du fabricant pour
bieninstaller, utiliser et dépanner le systéme
d'évacuation de fumée. Se reporter aux
précautions d'utilisation du fabricant avant
toute utilisation.

Avant l'intervention chirurgicale

Lire tous les avertissements, mises en garde
et instructions fournis avec le générateur et
les accessoires utilisés avec cet appareil.

Préter attention aux avertissements
supplémentaires figurant dans le mode
d'emploi du générateur.

Avant usage, examiner le générateur et

les accessoires pour s'assurer qu'ils ne
présentent pas de défauts. Ne pas utiliser de
cables ou d'accessoires dont les connecteurs
ou l'isolation sont endommagés. Si les
accessoires sont endommagés, les jeter.

L'électrode doit s'insérer complétement et
fermement dans le dispositif. Une électrode
mal installée risque de provoquer des
bralures chez le patient ou le personnel
médical.

12

Tenir le porte-électrode a bonne distance des
patients, du personnel et des draps
chirurgicaux pendant le test.

Confirmer que I'électrode active est
connectée au port actif du générateur, et
pour une utilisation monopolaire, s'assurer
que l'électrode patient est appropriée,
correctement appliquée sur le patient et
connectée au générateur.

Afin de réduire le risque de brilure
électrochirurgicale involontaire a
I'emplacement de I'électrode ou de la sonde
de controle, éloigner autant que possible
I'électrode et/ou la sonde du site
électrochirugical et/ou de I'électrode de
retour patient. Desimpédances de protection
(résistances ou inducteurs RF) installées sur
les conducteurs de controle peuvent réduire
le risque de telles bralures. Pour de plus
amples informations, consulter I'ingénieur
biomédical de I'nopital.

1. Ouvrir I'emballage du produit et retirer
le kit du crayon d'évacuation de fumée
Valleylab™: Attention de ne pas mettre
le dispositif ou I'un de ses accessoires en
contact avec les parties non stériles de
I'emballage.

2. Connecter la tubulure fournie avec le
crayon d'évacuation de fumée au systéme
d'évacuation de fumée ou a une autre
source d'aspiration appropriée.

3. Avant de connecter le crayon d'évacuation
de fumée au générateur électrochirurgical,
appuyer doucement sur la protection en
plastique qui recouvre I'électrode afin de
confirmer qu'elle est bien insérée.

4. Retirer et jeter la protection en plastique
de I'électrode.

5. Brancher la prise a 3 broches du cordon
d'alimentation dans le port accessoire
monopolaire du générateur
électrochirurgical. S'assurer que les
réceptacles du port correspondent a la
configuration des broches de la prise.

OcTOopOXHO!

KoHUMK aneKkTpoaa CUnbHO HarpeBaeTcs.
MNMocne npeKkpalyeHna Nogayumn Toka BbICOKOMN
YacTOTbl MOBEPXHOCTb aKTUBHOTO 3NIEKTPOAa
MO>KET OCTaBaTbCA [OCTaTOYHO ropsAYen,
UTOObI BbI3BaTb OXKOT.

OnacHOCTb NOPa)KeHUA NEeKTPNYECKUM
ToKkom! [oakntoyanTe K reHepaTopy TONIbKO
CyXUe MHCTPYMEHTDI.

M36eraiite KOHTaKTa 31€KTPOAA C METANIIOM
1Ny 06pasoBaHKA SNEKTPUYECKON By
MeXay 3/1EKTPOAOM 1 MEeTalINUYeCcKom
MOBEPXHOCTbIO.

OnacHOCTb BO3ropaHua v (unu) B3pbiBa!l
McKpeHne 1 Harpes, BO3HMKaoLWme npu
BbIMOJIHEHWM 3NIEKTPOXUPYPrUYECKO
onepauum, MOryT CTaTb NPUYMHON
BO3ropaHus.

OnacHOCTb BO3ropaHusa u (unu) sspbisa!l
Pacnonoxwure kabenu xmpyprmyeckux
3NEKTPOAOB TaKM 06Pa3oM, UTOObI OHU
He conpuriKacanncb HU C MALUEHTOM, HU

C APYrMMuM NPoBOAaMMU.

lMepen onepauven NpoBepbTE NPABUIbHOCTb
napameTPOB 31EKTPOXMPYPrYECKOro
reHepatopa. YcTaHOBWTE MUHUMalbHble
HaCTPOMKN MOLLHOCTU, MO3BONALWME
[OCTUYb HEOBXOANMOTO XUPYPrNYECKOro
sddekTa.

OnacHocTb B3pbiBa! He ncnonbsynte
3N1EKTPOXMPYPruyeckme ycTponcTea B
NPUCYTCTBMM IErKOBOCTTaMeHAIOLMXCA
aHeCTeTMKOB.

OnacHocTb Bo3ropaHusa! Hevncnonb3yemble
aKTVBHbIe MHCTPYMEHTbI XPaHUTE B Yexsie
W YUCTOM, CYXOM 1 XOPOLLO
NpocMaTPMBaEMOM MECTE, HE NPOBOAALLEM
TOK, Ha paccToAHWM OT naymeHTa. CinyyanHbiii
KOHTAKT C TeJIOM MaLiMeHTa MOXXET NPUBECTU K
ooram. KOHTaKT ¢ NpOCTbIHAMMN UK 6eNibem
MO>KET CTaTb MPUYUMHON NoXKapa.

Bcerpa ncnonb3yiite MUHUManbHyo
MOLLHOCTb, MPU KOTOPOW JOCTUraeTcs
Xenaembln Xpypruyeckmin speexT.
Mcnonb3yinTe akTUBHbIN SNEKTPOA B TeueHune
MWHMMAlbHO HEOOXOAVMOrO BPEMEHM,
UTOObI CHN3UTb BEPOATHOCTb OXKOra.

OcTOopOXHO!

Mcnonb3oBaHue 371eKTPOAOB C MOKPbITUEM
NpW BbICOKMNX 3HAYEHUAX MOLLHOCTU MOXeT
NoBpeAnTb MOKpbITUe. Ecnn nokpbiTne
NOBPEXAEHO, YTUIN3NPYINTE SNEKTPOS,.
[oKpbITUe 3neKTpoa MOXET NCMOPTUTHLCA
npv NPYMEHeHNM C reHepaTopamiy peakuum
TKaHen Npv HaCTPOMNKax BbICOKOMN MOLLHOCTU.

OnacHocTb Bo3ropaHusa! Onepauuv B
0611acTn POTOrNOTKN

Y6eputech, UTo SHZOTPaxeanbHble TPYOKU
repMETUYHBI 1 YTO MaHXeTa NpefoTBpaLlaeT
yTeuky Kucnopoga.

Ecnu ncnonb3yetca Tpybka 6e3 MaHXeTbl,
06/10XK1Te ropsio BaXXHbIMU Fy6KaMun BOKPYr
Hee 1 cnepuTe, YTo6bl ry6KM ObINN BNAXKHBIMU
Ha NPOTSXKEHMWN BCE onepauun.

YTouHANTe HE06XOAMMOCTb UCMONb30BaHNA
100-NpOLIEHTHOrO KUCIOpOoa BO BPpeEMSA
onepauuin B 06nacT poTorioTKy, Ha ronoee
N Wwee.

Mpn Heob6Xx0AMMOCTY OTKayalTe N3NULLHEE
KOJMNYECTBO KNCIIOPOAA OTAENbHbIM
OTCOCOM.

o BO3MOXKHOCTM OCTaHOBUTE MoAayy
[OMOSIHATENbHOrO KMCIIOPOAA Kak MUHUMYM
3a OfiHYy MUHYTY 10 HaYana npoueaypsbl, a
TaKXe BO BpPeMsl 3N1eKTpOXMpYyprmyeckom
npoueaypbl.
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OcTopOXHO!

Mpw nposefexHnmn npoueayp ¢
OrpaHNYeHHbIMN BO3MOXHOCTAMM
BU3yanu3aLuu 6yabTe rotoBbl K ClieAy LM
BO3MOXHbIM OMaCHOCTAM:

+ HakoHeYHUK aneKTpoaa MoxeT
0CTaBaTbCA OCTaTOYHO FOPAYNM, YTOObI
BbI3bIBaTb OXOrM MOC/e BbIK/IOYEHUA
TOKa.

- CnyyaiiHas aKTVMBaLUA WM NepemeLlleHne
AKTUBUPOBAHHOIO 3N1EKTPOA BHe Nons
3peHusi MOTYT MPUBECTU K MPUYNHEHUNIO
Bpefa 340POBbIO NaLMeHTa.

«  [py NPOXOXAEHU SNEKTPNYECKOTrO TOKa
yepes npoBoALLMe NpeameTbl NaLneHT
WK Bpay MOTYT MOMy4YUTb JIOKaNbHble
oXoru. B TokonpoBoaALmx npegmeTax
TOK MOXET BO3HUKATb NPu NPAMOM
KOHTaKTe C aKTVBHbIM 3/1EKTPOAOM
VN 13-33 HAXOXKAEHWA aKTUBHOTFO
VHCTPYMEHTA B HEMOCPEACTBEHHOM
611130CTN OT TOKOMPOBOAALLErO
npegmerta.

He ncnonb3yiite anekTpoxupypruyeckme
WHCTPYMEHTbI B MPUCYTCTBUN
NerkoBoCMIaMeHAILWMNXCA aHECTETUKOB,
APYr1X rOpIOYVX ra3o., XUAKOCTEN 1
06BEKTOB, a TakXKe OKUCIAIOLLVIX BELLECTB,
MOCKO/bKY 3TO MOXET NPUBECTYU K
BO3ropaHuio.

[laHHOe yCTPONCTBO NpeAHa3HauyeHo Ana
MNCMONb30BaHWA TONbKO NPOLUEALLNMUA
HeobXxoAVMyIo NMOArOTOBKY Bpayamu,
MMeIoLMMI COOTBETCTBYIOLME
cepTndmKatbl. He ucnonbsyite
3M1eKTPOXMpypruyeckoe obopyaosaHune 6es
crewlmanbHoro obyyeHns ero NpUMeHeHMIo
NPY KOHKPETHbIX XVPYPryYecKmx
onepauusx. NNpumeHeHve gaHHOro
ob6opynoBaHuWs 6e3 AOMKHOW NOLrOTOBKM
MO>KET MPUBECTU K HENpeaHaMepeHHOMY
HaHeCeHMo cepbe3HOro Bpeaa 340P0Bbio
nayueHTa.

HecMoTps Ha To uTO 6bIIM MPEANPUHATDI
BCE Mepbl A/1A YMEHbLUEHVA PUCKa A1
naumeHTa v Nonb3oBaTens, NPoBeAeH e
KaXX4ow orepawym ¢ UCrosib30BaHEM 3TOTO
YCTPOWCTBA JaXe Mof PyKOBOACTBOM Bpaua,
npoLueaLero Heo6Xo0ANMYtO MOArOTOBKY,
CBA3aHO C OCTATOUYHbIM PUCKOM.

He ncnonb3yiite nsgenve ana neyeHms
NauMeHTOB C 3/IEKTPOHHBIMMW UMMAHTaTaMu,
TaKMMU KaK 3N1eKTPOKapANOCTUMYIIATOPbI,
He NPOKOHCYNIbTUPOBABLUNCH C
KBanM$MLUMPOBaHHbIM CNEeLNanncTom
(Hanpumep, Kapanonorom). BoamoxHocTb
BO3HWKHOBEHVA MOMeX B paboTe
3NEKTPOHHOrO MMMNJIaHTaTa Un ero
NMOBPEXAeHWs NpeacTaBifeT cobomn
OMacHOCTb ANA NauneHTa.
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OcTopOXHO!

MpoBepsANTe NPaBUNBHOCTb HACTPOEK
MOLLHOCTUN NepPeA Hayanom onepauum v
BO BpeMms ee NpoBeAeHus. Micnonb3yite
MVHVMarnbHOE 3HaYeHKEe MOLLHOCTM, MPU
KOTOPOM AOCTUIaeTCA HEOOXOANMBIN
a¢dekT. Ecnn TpebyeTcs noBbllleHre
MOLLHOCTU, TO Nepef 3HauNTeNbHbIM
M3MeHEeHNEM 3HaUYeHUA MOLLHOCTY CleayeT
NPOBEPUTb BCE COEAMHEHNS BO3BPATHbIX
3NeKTPOAOB NaLMeHTa U BCeX
NPVHaANEeXXHOCTEN.

dneKTpoxupypruyeckas pyuka
Valleylab™ c pyHKumeit yaaneHuns
AbiMa

MnNe3sue

@ Tpybka ana yaaneHus apima
® KHonka «Cut» (PacceueHue)
@ Knonka «Coag» (Koarynaums)
(® 3-KOHTaKTHbII pasbem

OcTopoxHo!

He ncnonb3ynrte ¢ HecoBMeCTUMbIMMN
VHCTPYMeHTamu. [laHHas
3NEKTPOXMPYPruyeckasn pyyka coBmecTmma
¢ anekTpogamm Covidien guametTpom

2,38 mm (3/32 gronma).

Bonocbl Ha nuue 1 Tene nerko
BOCMIaMeHATCA. [INA CHUXEHUA pUcka
BOCMITaMEHEHUA MOXXHO HaHeCTn
BOAOPACTBOPUMbIN XUPYPrUYecKnn refb
Ha BOJIOCbI PALOM C OMNepaLOHHbIM MOJIeM.

3anpeLuaeTca BHOCUTb U3MEHEHNA B
N30NALUMNOHHbBIN MaTepunan akTUBHbIX
S/1IEKTPOAOB, a TaKKe AONOJSIHATb ero. npl/l
HEO6XO,E|,I/IMOCTI/I paﬁOTbI C301MpPOBaHHbIMN
SNeKTpoaamun nucnon b3yIZTe TOJIbKO
noaxogaiimne n3onanpoBaHHbIe SN1eKTpPOoAbl.

He BKntoYaiTe 3neKTPOXMPYPrmyecKkyio
PYYKy BO BPEMS YCTAHOBKM 1 U3BNEYEHNA
aneKTpoga. Monb3oBaTesb TakkKe MOXeT
BbIKMIOUYNTb FeHepaTop, YCTaHOBUTb
MWUHUMaJbHYI0 MOWHOCTb UM OTCOEANHUTD
pYuKy OT reHepaTopa Ha Bpems
MaHUMYNALUIA C SNEKTPOAOM.

6. Attacher I'étui au champ opératoire en
faisant passer le drap a travers les fentes.

7. Alors que le générateur électrochirurgical
est sur arrét, optimiser I'évacuation de la
fumée en plagant le tube d'évacuation de la
fumée prés de l'endroit d'interaction avecle

tissu. Ne pas bloquer la vue sur le tissu cible.

8. Suivre les instructions pour appliquer
I'électrode de retour au patient et la relier
au générateur.

9. Tester le porte-électrode avant
l'intervention :

« Mettre le générateur en marche.

+ Régler le générateur sur 1 watt, pour les
modes coupe et coagulation.

« Appuyer sur la touche de coupe jaune
sur le crayon. Vérifier que l'indicateur de
coupe jaune du générateur s'allume.

« Appuyer sur la touche de coag bleue sur
le crayon. Vérifier que l'indicateur de
coag bleu du générateur s'allume.

| fr |

10. Confirmer que tous les réglages

d'alimentation sur le générateur sont

appropriés pour effectuer la procédure.

Vérifiez que la puissance de sortie du

générateur ne dépasse pas la tension

nominale des accessoires (I'électrode

de retour et le porte-électrode).

Précau S

Toujours vérifier les réglages de puissance
lorsque I'on remplace ou change une
électrode.

Les réglages de puissance plus élevés
risquent de provoquer des blessures au
patient ou d'endommager le produit. Vérifier
que lesréglages du générateur sont adéquats
pour l'intervention, le dispositif et I'électrode
de retour utilisés.

Pendant l'intervention chirurgicale

Toujours utiliser les réglages de puissance les
plus faibles permettant d'obtenir I'effet
chirurgical escompté. Se servir de I'électrode
active le moins longtemps possible afin de
réduire la possibilité de blessure accidentelle.

Ne pas utiliser chez des patients porteurs
d'implants électroniques comme des
stimulateurs cardiaques sans avoir
préalablement consulté un professionnel
qualifié (un cardiologue, par exemple). Il
existe un risque possible a cause des
interférences avec le fonctionnement de
I'implant électronique, ou l'implant risque
d'étre endommagé.

Ne pas utiliser d'aiguilles comme électrodes
de contréle pendant une intervention
électrochirurgicale. Il peut en résulter des
bralures électrochirurgicales accidentelles.

Les interventions pédiatriques ou toutes
celles qui s'effectuent sur de petites
structures anatomiques requiérent des
réglages de puissance réduits. Plus l'arrivée
de courant est forte et prolongée, plus les
possibilités de dommage thermique
accidentel au tissu sont élevées,
spécialement au cours d'une utilisation sur
un petit appendice.

Les électrodes a aiguille sont fragiles. Les
manipuler avec précaution afin d'éviter
d'endommager l'aiguille et de blesser le
personnel hospitalier.
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Activer le groupe électrochirurgical
uniquement lorsque vous étes préts a fournir
le courant électrochirurgical et que la pointe
active est visible et proche du tissu cible (en
particulier, si I'on regarde a travers un
endoscope).

Désactiver le groupe électrochirurgical avant
que la pointe ne quitte le site chirurgical.

Certaines électrodes ne sont pas adaptées a
une utilisation en mode coagulation.

Lorsqu'ils ne sont pas utilisés, placer les
accessoires actifs dans un étui ou dans une
zone propre, séche, non conductrice et tres
visible, loin du patient. Tout contact
accidentel avec le patient risque
d'occasionner des bralures. Tout contact avec
des champs opératoires ou du linge peut
provoquer un incendie.

Ne pas dépasser les limites maximales de
puissance précisées ici ou dans les autres
instructions d'emploi. Une puissance
supérieure a la valeur maximum préconisée
pourrait endommager l'instrument ou
blesser le patient.

Afin d'éviter de causer une blessure
accidentelle au patient ou au personnel
présent dans la salle d'opération, le montant
conducteur en métal de I'électrode doit étre
installé correctement et complétement sur le
nez du crayon. Toute partie métallique
exposée peut entrainer la formation d'arcs
électriques au niveau des connexions de
I'électrode et du porte-électrode.

Ne pas actionner une électrode alors qu'elle
se trouve a proximité ou en contact avec
d'autres instruments, y compris des canules.
Cela risque de provoquer des bralures
localisées au patient ou au chirurgien.

Ne pas activer le générateur en situation de
circuit ouvert. Pour diminuer le risque de
bralure, activer uniquement le générateur
lorsque I'électrode active se trouve a
proximité immédiate ou au contact direct du
tissu cible.

Activer le générateur uniguement lorsqu'il
est prét a distribuer du courant
électrochirurgical et lorsque la pointe active
est visible et prés du tissu cible.
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Les électrodes a aiguille sont concues pour
une utilisation précise a faible puissance lors
d'une électrochirurgie monopolaire.
L'utilisation prolongée d'une aiguille a un
réglage de puissance élevé peut
endommager l'aiguille. Utiliser un réglage de
puissance faible pour les courtes durées afin

de ne pas endommager la pointe de l'aiguille.

Lors de l'utilisation d'une électrode, vérifier
régulierement I'électrode afin de s'assurer
que l'enduit n'est pas endommagé. Si I'enduit
est endommagé, jeter I'électrode. Certains
facteurs peuvent augmenter le risque
d'endommagement de I'enduit, tels qu'une
puissance élevée, une longue période
d'activation ou la formation d'étincelles.

Ne pas nettoyer |'électrode avec un tampon
abrasif ou tout autre objet abrasif. Frotter
I'électrode avec un objet pointu ou la plier
peut I'endommager. Si elle est endommagée,
jeter I'électrode.

Nettoyage de I'instrument en cours
d'utilisation

Important

Essuyer fréquemment I'électrode avec de la
gaze humide ou toute autre matiere similaire
pendant la chirurgie.

Ne pas activer l'instrument pendant le
nettoyage de I'électrode. Il peut en résulter
un risque de blessure du personnel.

Valleylab™

[REF] CVPLP2000  3nekTpoxupyp-
ruyeckas pyuka c

dyHKUMen
yAaneHus gbima

[aHHoe n3penve copepxunt
auatunrekcundranat (DEHP).
Mpwv ncnonb3oBaHWMM JAHHOTO
n3genus no ero nNpAMomy

DEHP | 53hauenmio BO3JeNCTBINE AAHHOTO

BelwecTBa orpaHnymBaeTca
KpPaTKOBPEMEHHbIM KOHTAaKTOM, YTO

CBOAUT K MUHUMYMY PUCK NONafaHnA

DEHP 13 paHHoro yctpoiictsa B
opraHv3m naumeHTa. ins
npeAoTBpaLLeHUA pucka
HeXenaTeNnbHOro BO3fencrauns
BewectBa DEHP Ha opraHu3m peten,
a TaKKe KOPMALLMX 1 6EPeMEHHbIX
XKEHLUMH, AaHHOE V3aenve cnepyet
NPUMEHATb TONbKO COrNacHo
NHCTPYKLMUAM.

He ncnonb3synte nspenve, ecnn
YNaKoBKa BCKPbITa MW NOBPeXAeHa.

M3rotoBneHo 6e3 Ncnonb3oBaHus
HaTypasbHOro KayuyykoBOro faTeKkca.

[InA ncnonb3oBaHMA C MaKCUMasbHbIM
HanpsaeHuem 10 KBT npu nonHom Harpyske.

[aHHanA aneKTpoxupypruyeckas pyyxa
COBMECTMMA C NIEKTPOXUPYPIrYECcKUMMN
3NeKTpoAamMu AnaMeTpom 2,38 Mm

(3/32 pronima).

Ycnosua akcnnyatayum: ot 10 go 40 °C
(o1 50 go 104 °F) npu oTHOCKTENbHOMN
BnaxHoctn ot 30 go 75 %

YcnoBuA xpaHeHUA 1 TPaHCNOPTUPOBKUA:
oT-29 po 60 °C (o1 -20 go 140 °F) npun
oTHOCUTEeNbHOWM BRaxHoctn oT 30 Ao 85 %

Moka3saHuA K npnMmeHeHno

dneKTpoxupypruyeckas pydka ¢ GyHkumen
yAaneHus gpiMa npefHasHaueHa ans
Pa3nnyYHbBIX SNEKTPOXMPYPrnYeckmnx
onepaumii, BKNoYasa pacceyeHve n
KOArynsaumio, 1 41 yaaneHvsi BO3HNKAIOLEro
B XOA€ 3NEKTPOXMPYPrYECKNX MaHUNyNALMN
IblMa Npu UCMONb30BaHNM C NOAXoAsALLel
cucTemon yganeHus abima. C nomolbio
3IEKTPOXUPYPrMUECKOii PyUKy onepaTop
MOXET ANCTAHLMOHHO NofaBaTh
3NEKTPUYECKMI TOK OT BbIXOJHOMO pasbema
3/IEKTPOXUPYPrMUECKOrO anmnaparta K Hy>XHbIM
TKaHAM ANA MONy4YeHUs XKenaemoro
Xupypruyeckoro spdekra.

dneKTpoxXmnpypruyeckas pyuka c pyHkumen
yAaneHus abiMa NprMeHAeTCA B CleayoLmnx
cayvanx:

NS yAAneHns AbiMa 13 onepauymoHHOro
nons;

[N ANCTaHUMOHHOW noaaun
3/1EKTPUYECKOrO TOKa OT BbIXOZHOTO
pa3bema 3MeKTPOXMPYPruyeckoro
annapara K Hy>XHbIM TKaHsIM Ans noaydYeHus
XKEMaemMoro Xmpypruyeckoro apdekxra.

Mepbl NnpefoCcTOPOKHOCTY

CTepunbHOCTb rapaHTUpPOBaHa npu
OTCYTCTBUM NMOBPEXAEHMIA YNIAKOBKN U
HapyLUEHWA ee repMETUYHOCTN.

[poBof 3NeKTPOXUPYPruuecKkon pyyuKu

¢ GyHKUMen yaaneHna abiMa uMeeT
CTaHOAPTHbIA TPEXKOHTAKTHbIN pa3bem Ana
NMOAKMOYEHUA K INEKTPOXMPYPrYeCKOMY
reHeparopy.

[laHHOe YCTPONCTBO NpeaHa3HauYeHo ans
MCNONb30BaHVA C ANEKTPOXNPYPINYECKUMI
reHepatopamu. CBefieHUA 0 COBMECTMOCTMN
CM. B JOKYMEHTaLuy reHepaTopa.

SnekTpox1pypruyeckas pyuka Valleylab™ c
byHKUMen yaaneHus abiMa He NOAXOANT Ans
yAaneHns XUAKOCTERN N MOTOMY He JOMKHA
UCMONb30BaTbCA ANA TaKuX Leneil.

OcTOopOXHO!

3anpellaeTca crmbaTb SNeKTPOA U
13MeHATb GOPMY ero KoHUMKa. ameHeHne
bOpPMbI KOHUMKa MOXKET MPVBECTM K NMOSIOMKE
Unun Jpyrum noBpexaeHnam. Ecnv anexktpog
NOBPEXAEH, YTUNV3NPYIATE ero.

He Bce 2NeKTPOoAbl NpeAHa3HayeHbl AnA
NCNONb30BaHNA B peXnme Koarynayuun.

Ycrpoiicteo CVPLP2000 coneput
avstunrekcundranat (DEHP) B BecoBoi
KOHLeHTpauun 6onee 0,1 %.

Ecnu n3 anekTpoxmpyprmyeckon pyyku

6bIn U3BJIEYEH NCXOAHDBIN NEKTPOL, Nepes
aKTMBaLMel pyUYKn HEO6XOANMO OCMOTPETL
HOBbIN NEKTPOL 1 YOeauTbCA, UTO OH
MOJIHOCTbIO BCTABJIEH U HAAEXHO 3aKPEneH.

3anpeLllaeTca N3BNEKaTb aKTVBHbIIA
3N1EKTPOJ, U3 OnepaLiOHHOT O MoJIA BO BPeMs
nogauyv aHeprum. MoxeT NponsonTn
HenpeaHaMepeHHOe BO3AeNCTBME Ha TKaHb
WJIN OXKOT.
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Rengo6ring av instrumentet under
anvandning

Viktigt!

Torka av elektroden ofta med fuktig gasvav
eller annat material under kirurgiska ingrepp.

Forsiktighet

Aktivera inte instrumentet medan elektroden
rengors. Operationspersonalen kan skadas.

Efter operation

1. Sténg av rokutsugsenheten och
diatermiapparaten efter ingreppet.

2. Koppla loss pennan, elektrodenheten och
rokutsugsenheten fran diatermiapparaten.

Denna produkt kan inte rengoras eller
steriliseras tillrackligt for att sakert kunna
ateranvandas och ar darfor endast avsedd
for engangsbruk. Forsok att rengora eller
sterilisera dessa enheter kan resultera i
biologisk inkompatibilitet, infektionsrisk
eller produktfel med risker for patienten.

Forsiktighet

Kassera biologiskt kontaminerade enheter
i enlighet med institutionens rutiner och
lokala regler for kassering av medicinskt
riskavfall.

Apres l'intervention chirurgicale

1. Aprés l'intervention, éteindre l'unité
d'évacuation de fumée et le générateur
électrochirurgical.

L

Débrancher le porte-électrode, I'ensemble
de I'électrode et I'unité d'évacuation de
fumée du générateur.

Ce produit ne peut étre nettoyé et/ou stérilisé
correctement par |'utilisateur pour permettre
sa réutilisation sans risque ; c'est donc un
produit a usage unique. Toute tentative

de nettoyage ou de stérilisation de ces
dispositifs peut entrainer un risque de
bio-incompatibilité, d'infection ou de

panne du produit pour le patient.

Eliminer les dispositifs contaminés
conformément aux procédures de gestion
des déchets médicaux dangereux et
tranchants de votre structure et aux
réglementations locales.
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Valleylab™

CVPLP2000 Caneta para

exaustao de fumaca

Este produto contém DEHP. O uso
previsto limita a exposicao ao contato
transiente, minimizando o risco de
liberacdo de DEHP do dispositivo. Para
evitar risco inadequado de exposicdo
ao DEHP a criancas e mulheres gravidas
e lactantes, o produto deve ser usado
exclusivamente conforme as
instrugoes.

DEHP

Néo utilizar se a embalagem estiver
aberta ou danificada.

Néo é fabricado com latex de borracha
natural.

Para uso com voltagem méxima de 10 kV p-p.

Esta caneta é compativel com os eletrodos ES
Covidien com didametro de 2,38 mm

(3/32 polegadas).

Parametros de funcionamento:10 a 40 °C
(50 a 104 °F) em uma umidade relativa de
30a75%

Parametros de armazenamento e
transporte:

-29 a 60 °C (20 a 140 °F) em uma umidade
relativa de 30 a 85%

ndicacoes para uso

A Caneta para Evacuacéo de Fumaca é projetada
para aplicagdes eletrocirurgicas gerais,
incluindo corte e coagulacéo, e para a remogao
de fumaca gerada pela eletrocirurgia quando
usada em conjunto com um sistema de
evacuacao de fumaca eficaz. A caneta permite
que o operador conduza remotamente uma
corrente eletrocirurgica desde o conector de
saida de uma unidade eletrocirurgica até o

t

ecido alvo para o efeito cirdrgico desejado.

As indicagdes de uso para a caneta para
exaustao de fumaca integrada incluem:

Remover a fumaca do local da cirurgia.

Conduzir remotamente uma corrente
eletrocirurgica desde o conector de saida de
uma unidade eletrocirdrgica até o tecido
alvo para o efeito cirdrgico desejado.

A esterilidade é garantida, exceto se a
embalagem estiver danificada ou qualquer
lacre estiver violado.
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O plugue da caneta para exaustao de fumaca
inclui um plugue de trés pontos padrdo que
se ajusta aos geradores eletrocirtrgicos
atuais.

O dispositivo foi projetado para uso com
geradores eletrocirdrgicos. Consulte a
documentacao do gerador para certificar-se
da compatibilidade.

A caneta para exaustao de fumaca
ValleylabTM nao é um dispositivo que remove
liquidos, portanto, ndo deve ser usada para
tais aplicagoes.

Nao dobre ou modifique a ponta do eletrodo.
Modificagbes na ponta podem resultar em
quebra ou em outros danos. Se o eletrodo
for danificado, descarte-o.

Nem todos os eletrodos foram projetados
para uso no modo de coagulacao.

O CVPLP2000 contém di-(2-etilhexil) ftalato
(DEHP) em concentragdes acima de 0,1% por
peso.

Se o eletrodo original for removido da caneta,
confirme visualmente que o novo eletrodo
estd completamente inserido e seguro antes
de ativar a caneta.

Nao remova o eletrodo ativo do local da
cirurgia enquanto a energia estiver ativa.
Podem ocorrer efeitos indesejados no tecido
ou queimaduras.

Para procedimentos onde a visualizagao
pode ser prejudicada, fique atento para
0s seguintes riscos:

+ A ponta do eletrodo pode permanecer
quente o suficiente para causar
queimaduras apds a corrente ser
desativada.

» Aativacdo ou movimentagao acidental do
eletrodo ativado fora do campo de visao
pode causar ferimentos no paciente.

» Podem ocorrer queimaduras localizadas
no paciente ou no médico, ocasionadas
por correntes elétricas conduzidas por
meio de objetos condutores. Corrente
elétrica pode ser gerada em objetos
condutores pelo contato direto com o
eletrodo ativo, ou por algum acessério
ativo que esteja muito préximo do
objeto condutor.

Under operation

Anvand alltid lagsta mojliga effektinstallning
for att kunna astadkomma 6nskat
operationsresultat. Anvand den aktiva
elektroden kortast majliga tid for att minska
risken for oavsiktliga brannskador.

Produkten fér inte anvandas pa patienter
som har elektroniska implantat, som
hjartpacemakrar, utan att en specialist (t.ex.
en kardiolog) forst har tillfragats. En viss risk
foreligger pa grund av att storningar av det
elektroniska implantatets funktion kan
forekomma, och implantatet kan skadas.

Anvand inte nalar som
overvakningselektroder under denna typ av
behandlingar. Oavsiktliga elektrokirurgiska
brannskador kan uppsta.

Forsiktighet

| pediatriska tillampningar och/eller vid
ingrepp pa sma strukturer kan
effektinstallningarna behova reduceras.

Ju hogre stromflode och ju langre tid som
strommen appliceras, desto storre ar risken
for varmeskador pa vavnaden, i synnerhet vid
anvandning pa sma vavnadsstrukturer.

Naélelektroder ar dmtaliga. Hantera dem
forsiktigt for att undvika att nalen gar sénder
eller att sjukhuspersonalen skadas.

Aktivera den elektrokirurgiska enheten forst
nar du ar redo att tillfora diatermistrom och
den aktiva spetsen ar synlig i narheten av
malvavnaden (sarskilt om du tittar genom
ett endoskop).

Inaktivera den kirurgiska diatermiapparaten
innan spetsen lamnar operationsstallet.

Vissa elektroder @r inte avsedda att anvandas
i koaguleringslage.

Placera aktiva tillbehor i en hallare eller pa en
ren, torr, icke-ledande och fullt synlig yta pa
avstand fran patienten nar de inte anvands.
Oavsiktlig kontakt med patienten kan
resultera i brannskador. Kontakt med
draperier eller slangar kan orsaka brand.

Overskrid inte de maximala effektgranser som
anges i dessa eller andra bruksanvisningar.
Overskridande av rekommenderade
effektinstallningar kan resultera i patientskada
eller skador pa produkten.

Forsiktighet

For att forhindra oavsiktlig skada pa patienten
eller personalen i operationssalen maste den
ledande metalldelen pa elektroden installeras
ordentligt och fullstandigt i pennans spets.
Eventuell exponerad metall kan leda till
bagbildning vid anslutningen mellan
elektroden och pennan.

Aktivera inte elektroder nér de ar i kontakt
med eller ndra andra instrument, inklusive
kanyler. Lokala brannskador pa patient eller
ldkare kan uppsta.

Aktivera inte diatermiapparaten ndr systemet
bestar av en 6ppen krets. For att minska
risken for oavsiktliga brannskador ska
apparaten aktiveras endast nar den aktiva
elektroden befinner sig nara eller i kontakt
med aktuell vévnad.

Aktivera diatermiapparaten forst nar du ar
redo att avge elektrokirurgisk strom och den
aktiva spetsen &r synlig och befinner sig néra
malvavnaden.

Observera

Nélelektroder ar avsedda att anvandas med
exakt och lag effekt under monopolara
elektrokirurgiska ingrepp. Om du anvander
en nal vid hog effektinstéllning under langre
perioder kan det leda till att nalen skadas.
Anvand lag effektinstallning i korta perioder
sa undviker du att skada nalspetsen.

Vid anvandning av elektrod ska elektroden
inspekteras ofta for att kontrollera att
ytbeldggningen inte har skadats. Kassera
elektroden om beldggningen blir skadad.
Négra av de faktorer som kan 6ka
sannolikheten for beldggningsskador ar
hogre effektinstéllningar, langre
aktiveringstider och mer ljusbagbildning.

Rengor inte elektroden med stalull eller
annat material med slipeffekt. Elektroden kan
skadas om den skrapas med vassa foremal
eller bojs. Om den har skadats ska elektroden
kasseras.
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For att minska risken for en oavsiktlig
elektrokirurgisk brannskada vid
overvakningselektroden eller givarstallet bor
du placera elektroden och/eller givaren sa
langt fran det elektrokirurgiska stéllet och/
eller neutralelektroden som mojligt.
Skyddande impedanser (resistorer eller RF-
induktorer) som ar installerade i
overvakningsledningarna kan minska risken
for sadana brannskador. Konsultera
sjukhusets biomedicintekniska personal for
mer information.

1. Oppna produktférpackningen och ta ut
delarna till ValleylabTNI rokutsugspenna.
Var noga med att inte lata enheten eller
nagon av dess tillbeh6r komma i kontakt
med osterila delar av forpackningen.

2. Anslut den slang som medféljer
rokutsugspennan till rékutsugssystemet
eller annan lamplig vakuumkalla.

3. Innan rékutsugspennan ansluts till
diatermiapparaten, tryck forsiktigt pa
plastholjet 6ver elektroden for att
kontrollera att elektroden é&r fullt inford.

4. Avlagsna och kassera elektrodens
plastholje.

5. Anslut pennans natkabel med
3-stiftskontakt till en diatermiapparats
monopoldra tillbehorsport. Kontrollera
att portens uttag 6verensstammer med
kontaktens stift.

Com « Ceia o=

= ~=

6. Fast hallaren i operationsduken genom att
dra dukmaterialet genom 6ppningarna.
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Hall diatermiapparaten avstangd och
maximera rokutsuget genom att placera
rokutsugsslangen nara platsen for
vavnadsinteraktion. Blockera inte vyn
Over malvavnaden.

®

Folj instruktionerna for att applicera
neutralelektroden pa patienten och ansluta
neutralelektroden till generatorn.

9. Testa pennan fore operationen:
« Sla pa generatorn.

« Stallin generatorn pa 1 watt for bade
skarnings- och koaguleringslage.

« Tryck pa den gula skarningsknappen
pa pennan. Kontrollera att den gula
skarningsindikatorn pa generatorn
tands.

« Tryck pa den bla koaguleringsknappen
pa pennan. Kontrollera att den bl
koaguleringsindikatorn pa generatorn
tands.

10. Bekréfta att alla effektinstallningar pa
diatermiapparaten stammer for det
ingrepp som ska genomféras. Kontrollera
att diatermiapparatens uteffekt inte
overstigertillbehorets markspanning (bade

for neutralelektroden och pennelektroden).

Forsiktighet

Kontrollera alltid att korrekt effektinstallning
anvands om elektroden i denna enhet ersatts
eller byts ut.

De tillgangliga hogeffektsinstallningarna kan
orsaka patientskada eller skador pa produkten.
Verifiera att generatoreffektinstéllningarna ar
lampliga for proceduren, enheten och den
neutralelektrod som anvands.

Nao use eletrocirurgia na presenca de
anestésicos inflamaveis ou outros gases
inflamaveis, perto de liquidos ou objetos
inflamaveis ou na presenca de agentes
oxidantes, uma vez que pode haver risco
de incéndio.

Este equipamento deve ser utilizado apenas
por médicos licenciados e treinados. Nao use
equipamentos eletrocirtrgicos, a menos que
seja treinado apropriadamente para usa-los
no procedimento especifico a ser realizado. O
uso deste dispositivo sem esse treinamento
pode resultar em ferimentos graves ndo
intencionais ao paciente.

Embora vdrias tentativas de reduzir o risco
para pacientes e usuarios tenham sido
realizadas, todas as cirurgias que usam este
dispositivo possuem riscos residuais, mesmo
quando realizadas por médicos treinados.

N&ao use em pacientes que tenham implantes
eletrénicos, como marca-passos cardiacos,
sem primeiro consultar um profissional
qualificado (por exemplo, cardiologista).

Um possivel risco existe porque pode haver
interferéncia com a acdo do implante
eletrénico ou o implante pode ser danificado.

Confirme os ajustes de poténcia corretos
antes e durante o procedimento. Utilize os
ajustes de poténcia mais baixos que
garantam o efeito cirdrgico desejado. Caso
sejam necessdrios ajustes de poténcia mais
altos, verifique o eletrodo de retorno do
paciente e todas as conexdes acessorias antes
de usar niveis de ajuste de poténcia maiores.

Caneta para exaustao de fumaca
Valleylab™

®Lamina

@ Tubo de exaustao de fumaca
®Botao Corte

®Botao Coagulacao

(® Conector de 3 pinos

Nao use com acessérios incompativeis.
Esta caneta foi projetada para o uso com
os eletrodos Covidien com diametro de
2,38 mm (3/32 polegadas).

Pelos faciais e outros pelos corporais sao
inflamaveis. Um gel lubrificante solivel em
4gua pode ser utilizado para cobrir os pelos
proximos ao local da cirurgia para diminuir
a inflamabilidade.

Nao modifique ou adicione elementos ao
isolamento de eletrodos ativos. Caso sejam
necessarios eletrodos isolados, use um
eletrodo isolado adequado.

Nao ative a caneta durante a instalagdo ou
remocao do eletrodo. Durante a manipulacao
de um eletrodo, o usudrio também pode
desligar o gerador, colocar o gerador no
ajuste de poténcia mais baixo ou desconectar
a caneta do gerador.

A ponta do eletrodo é quente. Apos a
desativacao da corrente de RF, a superficie
do eletrodo ativo pode continuar
suficientemente quente para causar
queimaduras.

Risco de choque elétrico. Ndo conecte
acessorios molhados ao gerador.

Nao produza arcos elétricos nem permita
o contato do eletrodo com superficies
metalicas.

Risco de incéndio/explosao: as faiscas e o
calor associados a eletrocirurgia podem ser
uma fonte de ignicao.

Risco de incéndio/explosao: Posicione os
cabos dos eletrodos cirtrgicos de modo a
evitar contato com o paciente ou com outros
condutores.

Verifique se os ajustes do gerador
eletrocirdrgico estdo corretos antes de iniciar
acirurgia. Utilize o ajuste de poténcia de saida
mais baixo para obter o efeito desejado.

Risco de exploséo: nao realize eletrocirurgia
na presenca de anestésicos inflamaveis.
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Risco de incéndio: Quando nao estiverem
em uso, coloque os acessorios ativos em um
estojo ou em um local limpo e seco, nao
condutor, altamente visivel e longe do
paciente. O contato acidental com o paciente
pode provocar queimaduras. O contato com
campos cirtirgicos ou lengois pode provocar
incéndio.

Sempre use o menor ajuste de poténcia que
atinja o efeito cirurgico desejado. Use o
eletrodo ativo pelo menor tempo necessario,
a fim de reduzir a possibilidade de
queimadura acidental.

O uso de eletrodos revestidos em
configuracbes de alta poténcia pode causar
dano ao revestimento. Se o revestimento

for danificado, descarte o eletrodo. O
revestimento do eletrodo pode se deteriorar
quando usado com os geradores de resposta
ao tecido em situagoes de alta quantidade
de po.

Risco de incéndio: Durante cirurgias
orofaringeas

Certifique-se de que os tubos endotraqueais
nao tenham vazamentos e que os manguitos
estejam devidamente vedados, para evitar
vazamentos de oxigénio.

Se um tubo sem manguito estiver em uso,
proteja a garganta com esponjas Umidas ao
redor do tubo sem manguito e certifique-se
de manter as esponjas Umidas durante todo
o procedimento.

Questione a necessidade de 100% de
oxigénio durante cirurgias orofaringeas ou
na cabega ou pescogo.

Se necessario, expurgue excesso de oxigénio
com sucgao separada.

Se possivel, interrompa o oxigénio
suplementar pelo menos um minuto antes

e durante o uso da eletrocirurgia.
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Alguns cirurgiées podem optar por
"energizar a pinga hemostatica" durante
procedimentos cirdrgicos. Isso nao é
recomendado, e os riscos dessa pratica
provavelmente ndo podem ser eliminados.
Podem ocorrer queimaduras nas méaos do
cirurgido. Para reduzir o risco, tome as
seguintes precaucoes:
» Nao "energize a pinga hemostatica" com
um eletrodo de agulha.

+ Nao debruce sobre o paciente, a mesa
ou os retratores ao energizar a pinga
hemostatica.

« Ative o modo CUT (CORTE) em vez de
COAG (COAGULAGAQ). O modo CUT
(CORTE) tem uma tensdo mais baixa que
o modo COAG (COAGULACAO).

+ Use o menor ajuste de poténcia possivel
pelo tempo minimo necessario para
atingir a hemostasia.

+ Ative o gerador quando o acessoério entrar
em contato com a pinga hemostatica.
Nao produza arcos elétricos na pinca
hemostética.

+ Segure com firmeza a maior parte possivel
da pinca antes de ativar o gerador. Isso faz
com que a corrente se disperse em uma
4rea maior e minimize sua concentragao
nas pontas dos dedos.

+ Apligue a corrente abaixo do nivel da mao
(o mais proximo possivel do paciente) para
reduzir a possibilidade de a corrente fluir
em caminhos alternativos pelas maos do
cirurgido.

Ao utilizar um eletrodo de lamina ndo
aderente ou revestido, coloque a
extremidade do eletrodo contra a pinga
hemostatica ou outro instrumento
metalico.

Ledande vatskor (t.ex. blod och fysiologisk
koksaltlosning) som kommer i direktkontakt
med en aktiv elektrod eller som ar i
omedelbar nérhet till ett aktivt tillbehor kan
leda elektrisk strom och orsaka brannskador
pa patienten. Detta kan intraffa till foljd av
antingen direkt koppling med den aktiva
elektroden eller genom kapacitiv koppling
mellan den aktiva elektroden och
elektrodisoleringens utsida. Foljande
atgarder ska vidtagas for att forhindra
brannskador i narvaro av ledande vatskor:
- Hall alltid den aktiva elektrodens yta
borta fran den kringliggande vavnaden
nar generatorn aktiveras.

- Avlagsna ledande vatskor fran elektroden
innan diatermiinstrumentet aktiveras.

+ Hall gasvav och kompresser vata.

» Hall diatermielektroder pa avstand
fran lattantandligt material och miljcer
berikade med syre (O,).

» Anvandning av elektrokirurgi i
syreberikade miljoer 6kar brandrisken.
Vidta darfor atgarder for att reducera
syrekoncentrationen kring
operationsstallet. Om mgjligt ska
tillaggssyre stoppas minst en minut fére

och under anvandningen av elektrokirurgi.

» Undvik miljéer som &r berikade med
syre (O,) och lustgas (N,O) i narheten
av operationsstallet, sarskilt vid huvud-/
halskirurgi. Bade syre och lustgas
underhaller forbranning och kan orsaka
eldsvada samt brannskador pa patienten
eller operationspersonalen.

» Forhindra att lattantandliga vétskor och
lattantandliga eller oxiderande gaser eller
angor ansamlas under operationsdukar
eller kring operationsstallet.

+ Aktivera inte diatermiapparaten
forran lattantandliga angor fran
hudrengéringsmedel och andra
rengoringslosningar har avdunstat.

» Undvik ansamling av naturligt
forekommande lattantandliga gaser
i kroppshalor, t.ex. tarmarna.

Pa grund av de elektrokirurgiska
biprodukternas (som t.ex. vavnadsrok

och aerosoler) potentiellt cancerogena och
infektiosa egenskaper ska skyddsglasogon,
filtreringsmasker och effektiv rokventilering
anvandas bade vid 6ppna och laparoskopiska

ingrepp.

| pediatriska tillampningar och/eller

vid ingrepp pa sma strukturer kan
effektinstallningarna behova reduceras.

Ju hogre stromflode och ju langre tid som
strommen appliceras, desto storre ar risken
for varmeskador pa vavnaden, i synnerhet vid
anvandning pa sma vavnadsstrukturer.

Diatermiapparater och -pennor

Las i tillverkarens bruksanvisning om hur
diatermiapparaten stélls in, anvéands och
felsoks pa ratt satt. Las tillverkarens
forsiktighetsatgarder fore anvandning.

En adapter kan behévas for att ansluta
pennan till generatorer om inte har
tillverkats av Covidien. Kontakta din
Covidien-representant for att fa hjalp med
att valja lamplig adapter.

Rokutsug

Las i tillverkarens bruksanvisning om hur
rokutsugssystemet stalls in, anvdands och
felsoks pa ratt satt. Las tillverkarens
forsiktighetsatgarder fore anvandning.

Fore ingreppet

Las alla varningar, uppmaningar om
forsiktighet och anvisningar som medféljer
generatorn och andra tillbehér som anvands
med den har enheten.

Var uppmérksam pa andra varningar i
bruksanvisningen till generatorn.

Generatorn och tillbehoren ska inspekteras
med avseende pa skador fore anvandning.
Anvand inte kablar och tillbehor vars
isolering eller kontakter ar skadade. Om
tillbehoren ar skadade ska du kassera dem.

Elektroden maste passa in helt och sakert i
enheten. En felaktigt insatt elektrod kan
resultera i brannskador pa patienten eller
operationspersonalen.

Hall pennan pa sakert avstand fran patienter,
personal och kirurgiska dukar under testet.

Bekréfta att den aktiva elektroden dr ansluten
till den aktiva generatorporten. Vid
monopoldr anvéndning ska du se till att
patientelektroden ar korrekt applicerad pa
patienten och ansluten till generatorn.
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Brandrisk: Under orofaryngeal kirurgi
Kontrollera att endotrakealtuber ar tata och
att kuffen sitter tatt sa att syrgaslackage
forhindras.

Om en slang utan manschett anvands ska
halsen omges med vata svampar kring
slangen utan manschett, och svamparna
ska hallas vata under hela proceduren.
Ifragasatt behovet av 100 % syre vid
orofaryngeal kirurgi eller huvud-/halskirurgi.
Avlagsna vid behov extra syre med separat
sug.

Om mojligt ska tillaggssyre stoppas minst
en minut fore och under anvandningen

av elektrokirurgi.

Vissa kirurger kan vilja att "aktivera hemostat”
under det kirurgiska ingreppet. Detta
rekommenderas inte och riskerna med detta
forfarande kan sannolikt inte elimineras. Det
kan resultera i brannskador pa kirurgens
hander. Vidta foljande forsiktighetsatgarder
for att minimera risken:
- Anvand inte en nalelektrod for att aktivera
metallinstrument som hemostater eller
peanger.

- Luta dig inte mot patienten, bordet eller
hakar nar du aktiverar hemostaten.

- Aktivera CUT (SKARNING) istéllet for COAG
(KOAG). CUT (SKARNING) medfor lagre
spanning an COAG (KOAG).

» Anvand lagsta mojliga effektinstallning
under kortast majliga tid som kravs for
att kunna astadkomma hemostas.

« Aktivera diatermiapparaten forst nar
tillbehoret dr i kontakt med hemostaten.
Skapa inte ljusbagar 6ver hemostaten.

. Fatta hemostaten med en sa stor yta som
mojligt mot handen/fingrarna innan
diatermiapparaten aktiveras. Detta sprider
strommen Gver ett storre omrade och
minimerar strdmkoncentrationen vid
fingertopparna.

+ Aktivera hemostaten nedanfér handhojd
(sa nara patienten som mojligt) for att
minska mojligheten for strommen att
ledas genom alternativa banor genom
kirurgens hand.

»  Om ett nonstick-elektrodblad eller
elektrodblad med ytbeldaggning anvands
placerar du elektrodens kant mot
hemostaten eller annat metallinstrument.
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Inspektera tillbeh6r och kablar med avseende
pa brott, sprickor, knickar och andra skador
innan de anvands. Anvand inte instrumentet
om det &r skadat. Om sa sker kan patienten
och operationspersonalen skadas eller
utsattas for elektriska stotar.

Endast visuell inspektion kanske inte ar
tillrackligt for att sakerstalla att isoleringen
ar intakt.

Kontrollera att alla anslutningar i
anestesiutrustningen ar tata fore och under
anvandning av elektrokirurgi.

Elektrokirurgiska tillbehr som aktiveras eller
ar upphettade pa grund av anvandning kan
orsaka oavsiktliga brannskador pa patienten
eller operationspersonalen:

» Elektrokirurgiska tillbehor kan orsaka
brand eller brannskador om de placeras
nara eller i kontakt med lattantandliga
material, som gasvav eller kirurgiska dukar.
Placera langa elektroder, som t.ex.
forlangda elektroder, pa behorigt avstand
fran patienten och dukarna.

Vavnadsansamling (sarskorpa) pa spetsen
av en aktiv elektrod kan skapa glodande
flagor som utgér en brandrisk, i synnerhet
i syrgasberikade miljoer. Hall elektroden
ren och fri fran all smuts.

Inspecione os acessorios e cabos elétricos
em relacdo a rupturas, rachaduras,
amassados ou outros danos antes de cada
uso. Se danificado, néo utilize. Deixar de
observar esse cuidado podera resultar em
ferimentos e choques elétricos ao paciente
e a equipe cirurgica.

A inspecdo visual por si s6 pode nao ser
suficiente para assegurar que o isolamento
esteja intacto.

Verifique se todas as conexdes do circuito
da anestesia estdo sem vazamentos,
antes e durante a eletrocirurgia.

Acessorios eletrocirurgicos que estejam
ativados ou quentes em decorréncia do uso
podem causar queimaduras involuntarias ao
paciente ou a equipe cirargica:

+ Acessorios eletrocirirgicos podem
provocar incéndio ou queimaduras se
colocados perto ou em contato com
materiais inflamaveis, como gaze ou
campos cirurgicos. Posicione os eletrodos
maiores (como os eletrodos estendidos)
longe do paciente e dos panos cirdrgicos.

O acumulo de tecido (escara) na ponta

do eletrodo ativo pode criar brasas que
representam perigo de incéndio,
especialmente em ambientes com nivel
elevado de oxigénio. Mantenha o eletrodo
limpo e sem detritos.

Fluidos condutores (por exemplo, sangue ou
soro fisiol6gico) em contato direto com um
eletrodo ativo ou préximos a qualquer
acessorio ativo podem conduzir correntes
elétricas e provocar queimaduras acidentais
no paciente. Isso pode ocorrer como
resultado de um acoplamento direto com o
eletrodo ativo ou acoplamento capacitivo
entre o eletrodo ativo e a superficie externa
do isolamento do eletrodo. Portanto, para
prevenir gueimaduras acidentais na presenca
de fluidos condutivos.
«  Sempre mantenha a superficie externa do
eletrodo ativo longe do tecido adjacente
durante a ativacéo do gerador.

+ Limpe o fluido condutor do eletrodo antes
de ativar o dispositivo eletrocirurgico.

- Mantenha as gazes e as esponjas Umidas.

+ Mantenha os eletrodos cirtrgicos longe
de materiais e ambientes inflamaveis
enriquecidos com oxigénio (O,).

+ Arealizacdo de eletrocirurgias em
ambientes com alta concentracdo de
oxigénio aumenta o risco de incéndio.
Portanto, tome providéncias para reduzir a
concentragao de oxigénio no local da
cirurgia. Se possivel, interrompa o oxigénio
suplementar pelo menos um minuto antes
e durante o uso da eletrocirurgia.

- Evite atmosferas enriquecidas com (O,) e
oxido nitroso (N,0) préximo ao local da
cirurgia, principalmente durante
procedimentos realizados na cabega ou no
pescoco. Tanto o oxigénio quanto o éxido
nitroso sustentam combustao e podem
causar incéndios e queimaduras nos
pacientes ou na equipe cirdrgica.

+ Evite o acumulo de fluidos inflamaveis ou
gases e vapores oxidantes e inflamaveis
sob os panos cirurgicos ou perto do local
da cirurgia.

» Somente ative o gerador apo6s a dissipagao
dos vapores inflamaveis das solucdes e
tinturas para preparagéo da pele.

- Evite o acimulo de gases inflamaveis que
ocorrem naturalmente nas cavidades
corporais, como o intestino.

Devido a preocupacdes sobre o potencial
carcinogénico e infeccioso dos subprodutos
eletrocirdrgicos (como fumagca de tecido e
aerossois), devem ser usados oculos
protetores, mascaras de filtragem e
equipamentos de evacuagao de fumaca
eficientes tanto em procedimentos abertos
guanto em procedimentos laparoscopicos.
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Aplicagbes pediatricas e/ou procedimentos
realizados em pequenas estruturas
anatomicas podem exigir reducao de
poténcia. Quanto maior o fluxo de corrente e
mais longo seu periodo de aplicagao, maior a
possibilidade de lesées térmicas acidentais
ao tecido, especialmente durante o uso em
pequenos apéndices.

Canetas e Geradores
Eletrocirurgicos

Verifique as instrugdes do fabricante para

a configuracdo apropriada, uso e resolugao
de problemas do gerador eletrocirurgico.
Consulte as precaucdes do fabricante antes
do uso.

Pode ser necessario um adaptador para
conectar a caneta a geradores néo
fabricados pela Covidien. Entre em contato
com seu representante de vendas da
Covidien para auxilio na escolha do
adaptador apropriado.

Evacuacao de Fumaca

Verifique as instrugdes do fabricante para
a configuracédo apropriada, uso e resolugao
de problemas do sistema de exaustdo

de fumaca. Consulte as precaugdes do
fabricante antes do uso.

Antes da cirurgia

Leia as instrugdes, os alertas e as precaugoes
fornecidos com o gerador e outros acessorios
usados com este dispositivo

Dé atencdo aos avisos adicionais nas
instrucoes de operacdo do gerador.

Antes do uso, verifique se nao ha defeitos
no gerador e nos acessorios. Nao use cabos
elétricos ou acessoérios com conectores ou
isolamento danificados. Se os acessorios
estiverem danificados, descarte-os.

O eletrodo deve ficar totalmente encaixado
e preso ao dispositivo. Qualquer eletrodo
incorretamente posicionado pode causar
queimaduras no paciente ou na equipe
cirdrgica.

Durante o teste, mantenha a caneta a uma
distancia segura de pacientes, funcionarios
e campos cirurgicos.

Confirme se o eletrodo ativo esta conectado
a porta ativa do gerador. Para uso monopolar,
garanta que o eletrodo do paciente é
apropriado, estd aplicado corretamente no
paciente e esta conectado ao gerador.

20

w

P

Para reduzir o risco de uma queimadura
eletrocirdrgica acidental no eletrodo de
monitoramento ou local da sonda, coloque
o eletrodo e/ou a sonda o mais distante
possivel do local eletrocirtrgico e/ou do
eletrodo de retorno do paciente. As
impedancias protetoras (resistores ou
indutores de RF) instaladas nos terminais de
monitoramento podem reduzir o risco de tais
queimaduras. Consulte o engenheiro
biomédico do hospital para obter mais
informacgoes.

Abra a embalagem do produto e remova
a caneta para exaustdo de fumaca
ValleylabTM. Tenha cuidado para ndo
permitir que o dispositivo ou qualquer um
de seus anexos entre em contato com as
por¢des ndo estéreis da embalagem.

2. Conecte o tubo fornecido com a caneta

para exaustao de fumaca ao sistema de
evacuacao de fumaca ou outra fonte a
vacuo apropriada.

Antes de conectar a caneta para exaustéo
de fumaca ao gerador eletrocirtrgico,
pressione gentilmente a protecao de
plastico que cobre o eletrodo para
certificar-se que ele esteja completamente
inserido.

Remova e descarte a protecao de plastico
do eletrodo.

5. Conecte o cabo dealimentacao de energiade

3 pontos da caneta em uma porta acessoria
monopolar do gerador eletrocirtrgico.
Certifique-se que os receptaculos da porta
sejam correspondentes com a configuracao
dos pinos do conector.
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Denna enhet far endast anvandas av
utbildade, legitimerade ldkare. Anvand inte
diatermiutrustningen utan utbildning i den
specifika atgard som ska utféras. Om denna
enhet anvands av en person utan sadan
utbildning kan det leda till allvarliga,
oavsiktliga patientskador.

Aven om alla tinkbara &tgérder har vidtagits
for att minska riskerna for patienter och
anvandare innebar alla kirurgiska ingrepp
med denna enhet en viss risk, dven da den
anvands av utbildade ldkare.

Produkten fér inte anvandas pa patienter
som har elektroniska implantat, som
hjartpacemakrar, utan att en specialist (t.ex.
en kardiolog) forst har tillfragats. En viss risk
foreligger pa grund av att storningar av det
elektroniska implantatets funktion kan
forekomma, och implantatet kan skadas.

Bekrafta korrekta effektinstallningar fore
och under ingreppet. Anvand lagsta mojliga
effektinstallning som kravs for att 6nskad
verkan ska uppnas. Om hogre
effektinstallningar kravs ska patientens
neutralelektrod och alla anslutningar till
tillbehor kontrolleras innan storre justeringar
av effektinstallningarna gors.

Valleylab™ r6kutsugspenna

®Blad

@ Roékutsugsslang
®Cut (skar)-knapp

@ Coag (koag)-knapp
® 3-stiftskontakt

Pennan far inte anvandas med inkompatibla
tillbehor. Den &r utformad for att passa
Covidien-elektroder med en diameter pa
2,38 mm (3/32 tum).

Ansikts- och kroppshar ar lattantandligt.
Vattenlosliga kirurgiska glidmedel kan
anvandas for att tacka harvaxt i ndrheten
av operationsstallet for att minska
antandligheten.

Du far inte andra eller lagga till isolering pa
aktiva elektroder. Om isolerade elektroder
kravs ska en isolerad elektrod av lamplig
typ anvandas.

Aktivera inte pennan medan du installerar
eller tar bort elektroden. Anvandaren kan
ocksa stanga av generatorn, stalla generatorn
pa den lagsta effektinstallningen eller koppla
bort pennan fran generatorn under
manipulation av elektroden.

Elektrodspetsen ar het. Den yttre delen av
den aktiva elektroden kan fortfarande vara
het nog att orsaka brannskador efter det att
RF-strommen har slagits av.

Risk for elektriska stotar Anslut inte vata
tillbehor till generatorn.

Lat inte elektroden komma i kontakt med
eller bilda en bage mot metallytor.

Risk for brand/explosion: Gnistor och
uppvarmning i samband med elektrokirurgi
kan utgora en antandningskalla.

Risk for brand/explosion: Placera de
kirurgiska elektrodkablarna pa sddant satt att
kontakt med patienten eller andra ledningar
undviks.

Bekrafta att diatermiapparatens installning ar
korrekt innan operationen pabdérjas. Anvand
den lagsta mojliga effektinstallning som kravs
for att uppna 6nskad effekt.

Explosionsrisk: Diatermiinstrument ska
ej anvandas i nérheten av lattantandliga
anestetika.

Brandrisk: Placera aktiva tillbehérien héllare
eller pa en ren, torr, icke-ledande och fullt
synlig yta pa avstand fran patienten nar

de inte anvands. Oavsiktlig kontakt med
patienten kan resultera i brannskador.
Kontakt med draperier eller slangar kan
orsaka brand.

Anvand alltid lagsta mojliga effektinstallning
for att kunna dstadkomma 6nskat
operationsresultat. Anvand den aktiva
elektroden kortast mojliga tid for att minska
risken for oavsiktliga brannskador.

Anvandning av belagda elektroder vid
héga effektinstallningar kan orsaka skada
pa belaggningen. Kassera elektroden

om beldaggningen ar skadad.
Elektrodbeldaggningen kan brytas nar den
anvands med vavnadsresponsgeneratorer
vid hogre effektinstallningar.
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E2
Valleylab™

[REF]CVPLP2000 Roékutsugspenna

Produkten innehaller DEHP. Den

avsedda anvandningen begréansar
exponering till kortvarig kontakt
vilket minimerar risken for frigérande
DEHP 5y DEHP fran enheten. For att undvika
onddig risk for DEHP-exponering mot
barn och ammande eller gravida
kvinnor, ska produkten endast
anvandas enligt instruktionerna.

Far inte anvdndas om férpackningen
ar oppnad eller skadad.

W Ej tillverkad av naturgummilatex.

For anvdandning med en hégsta spanning
pa 10 kV p-p.

Pennan ar kompatibel med Covidien
ES-elektroder med en diameter pa 2,38 mm
(3/32 tum).

Driftparametrar: 10 till 40 °C (50 till 104 °F)
vid 30 till 75 % relativ luftfuktighet
Forvarings- och transportparametrar:
-29 till 60 °C (-20 till 140 °F) vid 30 till 85 %
relativ luftfuktighet

Anvandningsomraden

Rokutsugspennan ar gjord for allméanna
elektrokirurgiska applikationer, inklusive
snittning och koagulering, och for att avlagsna
gas som bildas vid elektrokirurgi nar den
anvénds tillsammans med ett rokutsugssystem.
Pennan gor att operatéren pa avstand kan

leda en elektrokirurgisk strom fran en
elektrokirurgisk enhets uteffektskontakt till
malvavnaden for att fa 6nskad kirurgisk effekt.

Den integrerade rokutsugspennan har bland
annat foljande anvandningsomraden:

« Att avlagsna rokgas fran operationsstallet.

« Att pa avstand leda en elektrokirurgisk
strom fran en elektrokirurgisk enhets
uteffektskontakt till mdlvavnaden for att
fa onskad kirurgisk effekt.

Forsiktighet

Sterilitet garanteras sa lange forpackningen
inte ar skadad eller nagon forsegling ar
bruten.
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Forsiktighet

Rokutsugspennan har en kontakt av
standardtyp med tre stift for anslutning

till diatermiapparater (elektrokirurgiska
generatorer).

Enheten dr avsedd att anvdandas med
diatermiapparater. Las diatermiapparatens
dokumentation for att sakerstalla
kompatibiliteten.

VaIIeyIabTM rokutsugspenna ar ingen
vdtskeborttagningsenhet och ska darfor
inte anvandas for sadana tillampningar.

Du farinte boja eller modifiera elektrodspetsen.
Om spetsen modifieras kan den ga sonder eller
skadas pa annat satt. Kassera elektroden om
den &r skadad.

Alla elektroder ar inte avsedda att anvandas
i koaguleringslage.

CVPLP2000 innehaller di (2etylhexyl) ftalat
(DEHP) i koncentrationer som overstiger
0,1 viktprocent.

Om den ursprungliga elektroden avldagsnas
fran pennan ska du kontrollera visuellt att
den nya elektroden ar helt inford och fast
innan pennan aktiveras.

Avldgsna inte den aktiva elektroden fran
operationsstallet medan energitillforseln
ar aktiverad, eftersom det da finns risk for
brannskador eller oavsiktliga effekter pa
vavnad.

Vid ingrepp dar synligheten kan vara

begransad ska man vara aktsam pa

foljande eventuella risker:

+ Elektrodspetsen kan forbli tillrackligt het
for att orsaka brannskador dven efter att
strommen har stangts av.

+ Oauvsiktlig aktivering eller rorelse av den
aktiverade elektroden utanfor synfaltet
kan resultera i skada pa patienten.

+ Brannskador pa patienten eller kirurgen
kan orsakas av elektriska strommar som
leds genom ledande foremal. Strom kan
alstras i ledande foremal genom
direktkontakt med den aktiva elektroden
eller genom att det aktiva tillbehoret
befinner sig i det ledande foremalets
omedelbara narhet.

Anvand inte elektrokirurgi i narheten av
lattantandliga anestesigaser eller andra
lattantandliga gaser, vatskor eller foremal
eller i nérheten av oxiderande medel
eftersom det kan orsaka brand.

6. Amarre o estojo ao campo cirdrgico
passando o material do campo através
das ranhuras.

7. Com o gerador eletrocirdrgico desligado,
maximize a exaustdo de fumaca
posicionando o tubo de exaustdo de
fumaca préoximo ao ponto de interagdo com

o tecido. N&o obstrua a visao do tecido alvo.

8. Sigaasinstrucdes paraaplicar o eletrodo de
retorno ao paciente e conectar o eletrodo
de retorno ao gerador.
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9. Teste a caneta antes da cirurgia:
+ Ligue o gerador.

« Configure o gerador em 1 watt para
ambos os modos corte e coagulagéo.

« Pressione o botdo amarelo de corte da
caneta. Confira se o indicador amarelo
de corte do gerador acende.

+ Pressione o botdo azul de coagulagéo da
caneta. Confira se o indicador azul de
coagulagao do gerador acende.

10. Confirme que todas as configuragdes de
energia do gerador sejam adequadas para
o procedimento a ser realizado. Verifique se
a poténcia do gerador ndo excede a tenséo
nominal do acessorio (do eletrodo de
retorno e do eletrodo da caneta).

Sempre confirme os ajustes corretos de
poténcia se o eletrodo deste dispositivo
for substituido ou trocado.

Os ajustes de alta poténcia disponiveis
podem causar lesdes ao paciente ou danos ao
produto. Verifique se os ajustes de poténcia
do gerador estdo adequados para o
procedimento, para o dispositivo e para o
eletrodo de retorno que estiver sendo usado.

Durante a cirurgia

Sempre use 0 menor ajuste de poténcia que
atinja o efeito cirurgico desejado. Use o
eletrodo ativo pelo menor tempo necessario,
a fim de reduzir a possibilidade de
queimadura acidental.

N&ao use em pacientes que tenham implantes
eletronicos, como marca-passos cardiacos,
sem primeiro consultar um profissional
qualificado (por exemplo, cardiologista).

Um possivel risco existe porque pode haver
interferéncia com a agao do implante
eletrénico ou o implante pode ser danificado.

Nao use agulhas como eletrodos de
monitoramento durante procedimentos
eletrocirdrgicos. Podem ocorrer queimaduras
eletrocirdrgicas acidentais.

Aplicagoes pediatricas e/ou procedimentos
realizados em pequenas estruturas
anatémicas podem exigir reducdo de
poténcia. Quanto maior o fluxo de corrente
e mais longo seu periodo de aplicagao, maior
a possibilidade de les6es térmicas acidentais
ao tecido, especialmente durante o uso em
pequenos apéndices.

Os eletrodos da agulha sao frageis. Manuseie-
os com cuidado para evitar danos na agulha
e lesoes dos funcionarios do hospital.

Ative a unidade eletrocirirgica somente
quando estiver pronta para fornecer corrente
eletrocirurgica e quando a ponta ativa estiver
a vista, préxima ao tecido alvo
(principalmente se estiver observando
através de um endoscopio).
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Desative a unidade eletrocirtrgica antes que
a ponta seja retirada do local da cirurgia.

Alguns eletrodos néo foram projetados
para uso no modo de coagulacao.

Quando ndo estiverem em uso, cologque os
acessorios ativos em um estojo ou em um
local limpo e seco, ndo condutor, altamente
visivel e longe do paciente. O contato
acidental com o paciente pode provocar
queimaduras. O contato com campos
cirdrgicos ou lencéis pode provocar incéndio.

Nao ultrapasse os limites maximos de
poténcia conforme estabelecido nessas ou
em outras instrucoes de uso. Ultrapassar os
ajustes de poténcia recomendados pode
causar lesdes ao paciente ou danos ao
produto.

Para prevenir ferimentos néo intencionais ao
paciente e ao pessoal da sala de cirurgia, a
haste de metal condutor do eletrodo deve ser
instalada correta e completamente na ponta
da caneta. Qualquer metal exposto pode
resultar em centelhamento/arco elétrico na
conexao entre o eletrodo e a caneta.

N&o ative os eletrodos enquanto estiver em
contato ou perto de outros instrumentos,
inclusive canulas. Podem ocorrer
queimaduras localizadas no paciente ou

no médico.

Néo ative o gerador em condicao de circuito
aberto. Para reduzir as chances de
queimaduras indesejaveis, somente ative o
gerador quando o eletrodo ativo estiver
préximo ao tecido-alvo.

Ative o gerador apenas quando estiver
pronto para administrar a corrente
eletrocirdrgica e quanto a ponta ativa estiver
visivel e proxima ao tecido alvo.

Aviso

Os eletrodos de agulha foram projetados
para uso preciso em baixa poténcia durante
eletrocirurgias monopolares. O uso de
agulhas em ajustes de alta poténcia por
longos periodos de tempo pode resultar

em danos para a agulha. Use ajustes de
baixa poténcia por curtos periodos de tempo
para evitar danos na ponta da agulha.
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Aviso

Ao usar um eletrodo, inspecione-o
frequentemente para verificar se o
revestimento ndo esté danificado. Se o
revestimento for danificado, descarte o
eletrodo. Alguns dos fatores que podem
aumentar a probabilidade de danos ao
revestimento sao ajustes de poténcia mais
elevados, periodos de ativacdo mais longos
e formagdes de arcos mais frequentes.

N&o limpe o eletrodo com uma lixa ou
outro objeto abrasivo. Raspar com um
objeto pontiagudo ou dobrar o eletrodo
pode danifica-lo. Caso sofra danos, o
eletrodo deveré ser descartado.

Limpando o instrumento durante
o uso

Importante

Limpe o eletrodo com frequéncia usando
gaze Umida ou outro material durante a
cirurgia.

Nao ative o instrumento durante alimpeza do
eletrodo. para ndo causar possiveis lesdes a
equipe da sala de cirurgia.

Apds a cirurgia

1. Apds o procedimento, desligue a unidade
de exaustao de fumaca e o gerador
eletrocirargico.

N

Desconecte a caneta, o conjunto de
eletrodos e a unidade de exaustdo de
fumaca do gerador.

Este produto néo pode ser limpo e/ou
esterilizado adequadamente pelo usuario
de forma a facilitar a reutilizacéo segura.
Portanto, deve ser usado uma unica vez.
Qualquer tentativa de limpar ou esterilizar
estes dispositivos pode resultar em riscos de
bioincompatibilidade, infeccao ou falha do
produto para o paciente.

Descarte os dispositivos biologicamente
contaminados de acordo com os
procedimentos de lixo hospitalar perigoso e
objetos perfurocortantes de sua instituicdo e
com as exigéncias regulatdrias locais.

Forholdsregel

For a unnga utilsiktet skade av pasienten eller
personale pa operasjonsrommet, ma
elektrodens ledende metalldel installeres
riktig og helt inn i blyantspissen. Alt synlig
metall kan resultere i gnistoverslag i
koblingen mellom elektroden og blyanten.

Ikke aktiver elektrodene mens de er i kontakt
med eller i naerheten av andre instrumenter,
inkludert kanyler. Dette kan forarsake
lokaliserte forbrenninger pa pasienten eller
legen.

Aktiver ikke generatoren i apen
kretslgpstilstand. For & redusere sjansene for
utilsiktede forbrenninger, aktiveres
generatoren bare nar den aktive elektroden
er nzer eller i kontakt med malvevet.

Aktiver generatoren kun nar den er klar til a

levere elektrokirurgisk stram og nar den
aktive spissen kan sees naer malvevet.

Merk

Nalelektroder er designet for ngyaktig
lavstremsbruk i lspet av monopolar
elektrokirurgi. Hvis en nal brukes ved hoye
strgminnstillinger i langvarige perioder, kan
det fore til skade pa nalen. Bruk lave
streminnstillinger i kortvarige perioder for a
hindre skade pa nalespissen.

Ved bruk av en elektrode, ma elektroden
inspiseres ofte for a kontrollere at belegget
ikke er skadet. Hvis belegget skades, skal
elektroden kasseres. Noen av faktorene som
kan gke sannsynligheten for skade pa
belegget er haye strominnstillinger, lengre
aktiveringstider og mer gnistoverslag.

Ikke rengjer elektroden med en pute som
riper eller annet skrapende objekt. Skraping
med en skarp gjenstand eller baying kan
skade elektroden. Om skadet, kast
elektroden.

Rengjering av instrumentet under
bruk

Viktig

Tork av elektroden ofte med fuktig gasbind
eller annet materiale under kirurgiske
prosedyrer.

Forholdsregel

Ikke aktiver instrumentet under rengjgring av
elektroden. Dette kan forarsake skade pa
operasjonsrommets personell.

Etter operasjonen

1. Etter prosedyren slar du av
roykevakueringsenheten og den
elektrokirurgiske generatoren.

2. Koble pennen, elektrodeenheten og
roykevakueringsenheten fra generatoren.

Dette produktet kan ikke rengjeres og/eller
steriliseres tilstrekkelig av brukeren til at
gjenbruk er forsvarlig, og er derfor beregnet
til engangsbruk. Forsgk pa & rengjere eller
sterilisere disse enhetene kan fore til risikoer
for bioinkompatibilitet, infeksjon eller
produktsvikt for pasienten.

Forholdsregel

Kast biologisk kontaminerte enheter i
henhold til din institusjons prosedyrer for
farlig medisinsk avfall og skarpe gjenstander
samt lokale forskrifter.
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7. Sla av den elektrokirurgiske generatoren,
maksimer rgykevakueringen ved & plassere
roykevakueringsslangen i naerheten av
punktet for vevsinteraksjon. Ikke hindre
sikten til malvevet.

8. Folg instruksjonene for feste av
returelektroden til pasienten og tilkobling
av returelektroden til generatoren.

e SV

9. Test blyanten for et kirurgisk inngrep:
« Sla pa generatoren.

. Still generatoren il 1 watt for bade kutte-
og koagulatormoduser.

« Trykk pa den gule kutt-knappen pa
blyanten. Sjekk at den gule kutt-
indikatoren pa generatoren lyser.

« Trykk pa den bla koag-knappen pa
blyanten. Sjekk at den bla koag-
indikatoren pa generatoren lyser.

10. Kontroller at alle straminnstillinger pa
generatoren er hensiktsmessige for
prosedyren som skal utfgres. Kontroller at
generatorens utgangseffekt ikke overstiger
nominell spenning for ekstrautstyr (bade
returelektrode og pennelektrode).

Forholdsregel

Kontroller alltid riktige streminnstillinger hvis
elektroden i denne innretningen erstattes
eller byttes ut.

De tilgjengelige innstillingene for hgy stram
fare til pasientskade eller produktskade.
Kontroller at generatorens streminnstillinger
er riktige for prosedyren, innretningen og
returelektroden som brukes.
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Under operasjonen

Bruk alltid den laveste streminnstillingen
som oppnar den gnskede kirurgiske effekten.
Bruk den aktive elektroden i kortest mulig tid
for & redusere muligheten for utilsiktet
brannskade.

Ma ikke brukes pa pasienter som har
elektroniske implantater, som f.eks.
pacemakere, uten forst a ha konsultert en
kvalifisert fagperson (f.eks. kardiolog). Det
foreligger mulig fare pa grunn av interferens
med virkningen til det elektroniske
implantatet, ellers kan implantatet veere
skadet.

Ikke bruk naler som overvakningselektroder
under elektrokirurgiske prosedyrer. Dette kan
fore til utilsiktede elektrokirurgiske brannsar.

Forholdsregel

Pediatrisk anvendelse eller prosedyrer utfort
pa sma anatomiske strukturer kan kreve
lavere streminnstillinger. Jo hoyere
stromtilferselen er, og jo lenger tid strammen
tilferes, desto sterre er muligheten for
utilsiktet termisk skade pa vevet, spesielt
under bruk pa sma strukturer.

Nalelektroder er skjgre. Hindter dem forsiktig
for @ unnga skade pa nalen og skade pa
sykehuspersonellet.

Aktiver den elektrokirurgiske enheten bare
nar den er klar for levering av elektrokirurgisk
strom og nar den aktive spissen er innenfor
synsfeltet i naerheten av malvevet (spesielt
hvis du ser gjennom et endoskop).

Sla av den elektrokirurgiske enheten for
tuppen forlater det kirurgiske feltet.

Noen elektroder er ikke utformet for bruk i
koaguleringsmodus.

Plasser aktivt ekstrautstyrien hylse eller pa et
rent, tort, ikke-ledende og godt synlig
omrade, pa avstand fra pasienten, nar det
ikke er i bruk. Utilsiktet kontakt med
pasienten kan fore til brannsar. Kontakt med
kirurgiske forheng eller laken kan fore til
brann.

Ikke overstig maksimale strembegrensninger
som fastslatt i disse eller andre
bruksanvisninger. Overstigning av anbefalt
streminnstilling kan resultere i pasientskade
eller produktskade.

Valleylab™

[REF] CVPLP2000 Regudsugnings-
pencil

Dette produkt indeholder DEHP. Den

tilsigtede anvendelse begraenser
udsaettelse til forbigdende kontakt og
reducererrisikoen for frigivelse af DEHP
DEHP {3 enheden. Produktet mé kun
benyttes som anvist for at undga
unedig risiko for, at bgrn, gravide og

ammende kvinder udszettes for DEHP.

Anvend ikke produktet, hvis
emballagen er dben eller beskadiget.

W Ikke fremstillet af naturgummilatex.

Til brug ved en maksimal spaending pa 10 kV p-p.

Pencilen er kompatibel med Covidien ES-
elektroder med en diameter pa 2,38 mm (3/32").
Operationsparametre: 10 til 40 °C (50 til

104 °F) ved 30 til 75 % relativ luftfugtighed
Parametre for opbevaring og transport:

-29 til 60 °C (-20 °C til 140 °F) ved 30 til 85 %
relativ luftfugtighed

Anvendelsesindikationer

Regudsugningspencilen er designet til
generelle el-kirurgiske anvendelsesformal,
herunder skaering og koagulering, og til
udsugning af reg genereret som fglge af el-
kirurgi ved anvendelse i samspil med et effektivt
regudsugningssystem. Pencilen giver brugeren
mulighed for fjernoverforsel af en el-kirurgisk
spaending fra et el-kirurgisk instruments
udgangsstik til malvaevet for at opna den
onskede kirurgiske effekt.

Indikationer for brug af den integrerede
regudsugningspencil omfatter:

- Fjernelse af rgg fra operationsstedet.

« Fjernoverfersel af en el-kirurgisk spaending
fra et el-kirurgisk instruments udgangsstik
til malvaevet for at opna den gnskede
kirurgiske effekt.

Sterilitet er garanteret, medmindre
emballagen er beskadiget eller forseglingen
er brudt.

Sammen med rggudsugningspencilen
medfglger en standardstikprop med tre
stikben, som er kompatibel med aktuelle
monopolere el-kirurgiske generatorer.
Enheden er beregnet til brug sammen med
elektrokirurgiske generatorer. Se
generatorens dokumentation for at sikre
kompatibilitet.

VaIIeyIabTM regudsugningspencilen er ikke
en enhed til fjernelse af vaeske, og den ma
derfor ikke anvendes til sadanne formal.

Elektrodespidsen ma ikke bgjes eller
modificeres. Andringer af spidsen kan
resultere i brud eller andre skader. Hvis
elektroden er beskadiget, skal den
bortskaffes.

Ikke alle elektroder er designet til brug i
koagulationstilstand.

CVPLP2000 indeholder
di-(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP) i
koncentrationer pa over 0,1 veegtprocent.

Hvis den originale elektrode fjernes fra
pencilen, skal det bekraeftes visuelt, at den
nye elektrode er heltindsat og fastgjort inden
aktivering af pencilen.

Undlad at fjerne den aktive elektrode fra
operationsstedet, nar spaendingen er slaet til.
Dette kan forarsage utilsigtede vaevseffekter
eller forbraendinger.

Veer pa vagt over for potentielle farer ved

udferelse af indgreb, hvor visualisering kan

vaere kompromitteret:

- Elektrodespidsen kan forblive varm nok til
at forarsage forbraendinger efter
deaktivering af spaendingen.

- Utilsigtet aktivering eller bevaegelse af den
aktiverede elektrode uden for synsfeltet
kan medfgre skade pa patienten.

+ Lokale forbreendinger pa patienten eller
laegen kan opsta som falge af elektriske
spaendinger, der fores igennem ledende
genstande. Der kan genereres elektrisk
spaending i ledende genstande ved
direkte kontakt med den aktive elektrode
eller ved at det aktive tilbehor befinder sig
teet pa den ledende genstand.

Brug ikke elektrokirurgi i nserheden af
breendbare anzestesigasser eller andre
braendbare gasser, vaesker eller genstande,
eller i nzerheden af oxiderende stoffer, som
kan medfgre brand.
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Denne enhed er beregnet til brug af
uddannede lzeger. Brug ikke elektrokirurgisk
udstyr, medmindre du er oplaert i brug af det
til det specifikke indgreb, der skal foretages.
Anvendelse af udstyret uden en sadan
uddannelse kan medfgre alvorlig, utilsigtet
patientskade.

Selv om der er gjort forseg pa at reducere
patientens og brugerens risici, baerer alle
operationer med denne enhed visse risici,
selv nar de bruges af uddannede laeger.

Ma ikke bruges til patienter med elektroniske
implantater, sésom pacemakere, uden forst at
sperge en kvalificeret ekspert til rads (f.eks. en
kardiolog). Interferens med det elektroniske
implantats funktion kan udggre en potentiel
fare eller forarsage beskadigelse af
implantatet.

Bekreeft for og underindgrebet, at effekten er
korrekt indstillet. Brug de laveste
effektindstillinger, der er nedvendige for at
opna den gnskede vaevseffekt. Hvis der
onskes hgjere effektindstillinger, skal
patientens returelektrode samt alle
tilbehgrsforbindelser kontrolleres, far der
foretages en storre justering af
effektindstillingerne.

Valleylab™ rggudsugningspencil

®Blad
®@Rogudsugningsslange
®CUT-knap

@ COAG-knap

(® 3-benet konnektor

Brug ikke enheden sammen med
inkompatibelt tilbehgr. Pencilen er designet,
sa den passer til Covidien elektroder med en
3/32" (2,38 mm) i diameter.

Ansigtshar og andet kropshar er breendbart.
Der kan anvendes vandoplgseligt, kirurgisk
gele til at deekke har, som er teet pa
operationsstedet, for at mindske
braendbarheden.
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Isoleringen pa aktive elektroder ma ikke
modificeres eller udvides. Hvis isolerede
elektroder er pakraevet, skal en passende
isoleret elektrode anvendes.

Aktiver ikke pencilen under installation eller
fjernelse af elektroden. Brugeren kan ogsa sla
generatoren fra, indstille generatoren til den
laveste effektindstilling eller koble pencilen
fra generatoren under repositionering af
elektroden.

Elektrodespidsen er varm. Den aktive
elektrodes overflade kan stadig veere varm
nok til at forarsage forbraendinger, efter at RF-
strommen er deaktiveret.

Fare for elektrisk stad: Vadt tilbehgr ma ikke
tilsluttes generatoren.

Serg for, at elektroden ikke berarer eller
danner lysbuer til metaloverflader.

Brand-/eksplosionsfare: Gnistdannelse og
varme i forbindelse med el-kirurgi kan udgere
en antaendelseskilde.

Brand-/eksplosionsfare: Kirurgiske
elektrodekabler skal placeres, sa de ikke
kommer i kontakt med patienten eller med
andre ledninger.

Bekraeft, at den el-kirurgiske generators
indstillinger er korrekte, inden der fortseettes
med det kirurgiske indgreb. Brug den laveste
effektindstilling, der er ngdvendig for at opna
den gnskede effekt.

Eksplosionsfare: Anvend ikke el-kirurgi i
naerheden af brandfarlige
anaestesiblandinger.

Brandfare: Placér aktivt tilbehor i et hylster
eller i et rent, tort, ikke-ledende og synligt
omrade pa afstand af patienten, nar det ikke
er i brug. Utilsigtet kontakt med patienten
kan forarsage forbreendinger. Kontakt med
afdaekningsstykker eller lagner er forbundet
med brandfare.

Brug altid den laveste effektindstilling,
hvorved der opnas den gnskede kirurgiske
effekt. Brug den aktive elektrode i kortest
mulig tid, sa risikoen for utilsigtede
forbraendinger minimeres.

Brug af belagte elektroder ved hgje
stremindstillinger kan beskadige
belaegningen. Hvis belaegningen er
beskadiget, skal elektroden bortskaffes.
Elektrodebelzegningen kan blive forringet,
nar den bruges med generatorer til
vaevsrespons ved hgjere stremindstillinger.

Pediatrisk anvendelse eller prosedyrer utfort
pa sma anatomiske strukturer kan kreve
lavere streminnstillinger. Jo hoyere
stromtilfarselen er, og jo lenger tid stremmen
tilferes, desto sterre er muligheten for
utilsiktet termisk skade pa vevet, spesielt
under bruk pa sma strukturer.

Elektrokirurgiske generatorer og
blyanter

« Kontroller produsentens instruksjoner for
riktig oppsett, bruk og feilsgking av den
elektrokirurgiske generatoren. Les
produsentens forholdsregler for bruk.

+ Enadapter kan veere ngdvendig for & koble
pennen til generatorer som ikke er
produsert av Covidien. Kontakt din
salgsrepresentant for Covidien for & fa hjelp
til & velge riktig adapter.

Reykavsug

« Kontroller produsentens instruksjoner for
riktig oppsett, bruk og feilsgking av
roykavsugsystemet. Les produsentens
forholdsregler for bruk.

For operasjonen

Les alle advarsler, forholdsregler og
instruksjoner som felger med generator og
annet ekstrautstyr som kan brukes med
denne enheten.

Veer oppmerksom pa ytterligere advarsler i
brukerhandboken for generatoren.

For bruk, undersgk generatoren og tiloehar
for feil. Bruk ikke kabler eller ekstrautstyr med
isolasjon eller koblinger som er skadet. Hvis
ekstrautstyret er skadet, ma du kaste det.

Elektroden ma passe helt og sikkert inn i
innretningen. En feilplassert elektrode kan
resultere i forbrenninger pa pasienten eller
kirurgisk personell.

Hold pennen pa trygg avstand fra pasienter,
personale og operasjonsduk under testing.

Bekreft at den aktive elektroden er knyttet til
den aktive generatorporten. For monopolar
bruk ma du sikre at pasientelektroden er
riktig festet til pasienten og koplet til
generatoren.
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For & redusere risikoen for utilsiktede
elektrokirurgiske brannskader pa stedet der
overvakningselektroden eller proben
benyttes, ma elektroden eller proben
plasseres sa langt unna det elektrokirurgiske
stedet eller pasientreturelektroden som
mulig. Beskyttende impedanser (resistorer
eller RF-induktorer) installert i
overvakningsledningene kan redusere
risikoen for slike brannsar. Konsulter
sykehusets medisintekniker for ytterligere
informasjon.

1. Apne produktemballasjen
og taut ValleylabTM
roykevakueringspennmontasjen. Veer
forsiktig slik at ikke instrumentet eller noe
av dets tilbehgr kommer i kontakt med
ikke-sterile deler av emballasjen.

2. Koble rgret som medfulgte
roykevakueringspennen til
reykevakueringssystemet eller annen
egnet vakuumkilde.

3. Fordu kobler roykevakueringspennen til
den elektrokirurgiske generatoren,
trykker du forsiktig pa plastdekselet som
dekker elektroden for a sikre at bladet er
helt innsatt.

4. Fjern og kasser elektrodens plastdeksel.

5. Plugg pennens stremledningskontakt med
tre tapper inn i en elektrokirurgisk
generators monopolare tilbehgrsport.
Kontroller at portens stgpsler matcher
pluggens tappkonfigurasjon.
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6. Fest hylsteret til operasjonsduken ved &
legge dukmaterialet gjennom sporene.
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Noen kirurger kan velge a tilfare
arteriepinsetten spenning under kirurgiske
prosedyrer. Dette anbefales ikke, og farene
forbundet med en slik praksis kan
sannsynligvis ikke elimineres. Det kan
forarsake forbrenninger pa kirurgens hender.
For a minske risikoen, ta felgende
forholdsregler:
» |kke aktiver diatermipennen mot en
kirurgisk pinsett med en naleelektrode.

+ lkke len deg mot pasienten, bordet eller
sarhakene ndr arteriepinsetten tilfgres
spenning.

+ Aktiver CUT heller enn COAG. CUT har
lavere spenning enn COAG.

+ Bruk lavest mulig streminnstilling i kortest
mulig tid som er ngdvendig for & oppna
hemostase.

- Aktiver generatoren etter at tilbehgret far
kontakt med hemostaten. lkke by
hemostaten.

- Grip fast sa mye av hemostatet som mulig
innen aktivering av generatoren. Dette
sprer strammen over et stgrre omrade og
reduserer stremkonsentrasjonen ved
fingerspissene.

. Aktiver under handniva (sa neerme
pasienten som mulig) dersom man
aktiverer mot en kirurgisk pinsett, dette for
a redusere faren for at stremmen folger
alternerende veier gjennom kirurgens
hender.

+ Hvis du bruker en elektrode med belegg
eller en ikke-klebende elektrode, plasser
kanten av elektroden mot pinsetten eller
annet metallinstrument.

Kontroller instrumenter og ledninger for
brudd, sprekker, hakk eller annen skade far
enhver bruk. Ma ikke brukes hvis det finnes
skade. Svikt i & overholde dette
forsiktighetsradet kan fare til skade eller
elektriske sjokk pa pasienten eller
kirurgteamet.

Visuell inspeksjon alene vil kanskje ikke vaere
nok til a sikre at isoleringen er intakt.

Verifiser at alle koblinger i anestesikretslopet
er lekkasjefrie for og under bruk av
elektrokirurgi.

Elektrokirurgisk ekstrautstyr som er aktivert

eller varmt etter bruk, kan forarsake

utilsiktede forbrenninger pa pasienten eller

kirurgisk personell.

+ Elektrokirurgisk tilbehgr kan forarsake
brann eller forbrenninger om de plasseres
i nzerheten av eller i kontakt med
brennbare materialer, som gassbind eller
operasjonsduker.Plasserlengre elektroder,
som forlengede elektroder, unna
pasienten og duker.
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Brannskorpe pa spissen av en aktiv elektrode
kan skape glgr som kan utgjore en brannfare,
spesielt i oksygenanrikede omgivelser. Hold
elektroden ren og fri for alt slags avfall.

Ledende vaesker (som blod eller spytt) i
direkte kontakt med en aktiv elektrode eller i
naerheten av noe som helst aktivt tilbehgr kan
lede elektrisk stram og forarsake utilsiktede
forbrenninger hos pasienten. Dette kan
forekomme som et resultat av enten direkte
kobling med den aktive elektroden eller
kapasitiv kobling mellom den aktive
elektroden og den eksterne overflaten av
elektrodeisolasjonen. Derfor, for a forhindre
utilsiktede forbrenninger i naervaer av
ledende vaesker:
+ Hold alltid den eksterne overflaten til den
aktive elektroden unna tilgrensende vev
imens man aktiverer generatoren.

+ Fjern ledende vaesker fra elektroden for
aktivering av den elektrokirurgiske
innretningen.

+ Hold gasbind og svamper vate.

-+ Hold elektrokirurgiske elektroder unna
brannfarlige materialer og miljger anriket
med oksygen (O,).

+ Bruk av elektrokirurgi i oksygen-berikede
omrader gker risikoen for brann. Derfor
ber du sette i verk tiltak for & redusere
oksygenkonsentrasjonen pa det kirurgiske
omradet. Stans om mulig tilfersel av
oksygen minst ett minutt for og under
bruk av elektrokirurgi.

-+ Unnga oksygenanrikede atmosfaerer (O,)
og atmosfeerer med lystgass (N,0) i
narheten av det kirurgiske stedet, spesielt
under operasjon av hode og hals. Bade
oksygen og lystgass statter forbrenning og
kan resultere i brann og forbrenninger pa
pasienter eller kirurgisk personell.

+ Forhindre ansamling av brennbare vaesker
og akkumulering av brennbare eller
oksiderende gasser eller fordampninger
under operasjonsduken ellerinaerheten av
det kirurgiske stedet.

- Aktiver ikke generatoren for brennbare
damper fra hudprepareringsvaesker og
tinkturer har lgst seg opp.

- Unnga akkumulering av naturlig oppstatte
brennbare gasser i kroppshulrom, som for
eksempel i tarmene.

Pa grunn av eventuelle problemer med det
karsiogene og infeksigse potensialet ved
elektrokirurgiske biprodukter (som rgykfane
fra vev og aerosoler), skal det brukes
vernebriller, filtermasker og effektiv
roykevakueringsutstyr ved bade apne og
minimalt invasive prosedyrer.

Brandfare: Under oropharyngeale indgreb
Kontrollér, at endotrakeale slanger er
laekagefri, og at manchetten forsegler korrekt
for at forhindre iltlekager.

Hvis der bruges en manchetfri tube, skal
svaelget pakkes med vade svampe omkring
den manchetfri tube, og svampene skal
holdes vade under hele indgrebet.

Se kritisk pa, om det er ngdvendigt med

100 % iltforsyning under orofaryngale
indgreb eller hoved- og halsindgreb.

Om ngdvendigt fjernes overskydende ilt med
et separat sug.

Om muligt standses supplerendeilt mindst et
minut for og under anvendelse af el-kirurgi.

Nogle kirurger kan vaelge at “braeende pa
pincet” under kirurgiske indgreb. Det
anbefales ikke, og risikoen ved en sadan
praksis kan sandsynligvis ikke undgas.
Kirurgens haender kan blive forbraendt. Tag
falgende forholdsregler for at minimere
risikoen:
- Undlad at "braende pa pincet" med en
naleelektrode.

+ Leen dig ikke ind over patienten, bordet
eller retractorerne, mens du braender pa
pincetten.

- Aktivér CUT (Skeering) frem for COAG
(Koag). CUT har en lavere spaending end
COAG.

- Anvend den laveste effektindstilling, der
muligger opnaelse af haemostase pa
kortest mulig tid.

+ Aktivér generatoren efter at tilbehgret er
kommet i kontakt med arterieklemmen.
Lav ikke en bue til arterieklemmen.

» Grib godt fat i mest muligt af
arterieklemmen, inden generatoren
aktiveres. Dette fordeler strammen over et
storre omrade og minimerer
stremkoncentrationen ved
fingerspidserne.

+ Bergr elektroden med arterieklemmen
under handniveau (sa teet som muligt pa
patienten) for at reducere muligheden for,
at strommen felger andre veje gennem
kirurgens haender.

- Nar der anvendes en belagt bladelektrode
eller en bladelektrode, der ikke klaeber,
anbringes kanten af elektroden mod
arterieklemmen eller et andet
metalinstrument.

Inspicer tilbeher og ledninger for knaek,
revner, skrammer eller anden beskadigelse
for hver brug. Hvis instrumentet er
beskadiget, ma det ikke tages i brug.
Overholdes denne forholdsregel ikke,
medferer det risiko for personskade eller
elektrisk stad pa patienten eller
operationspersonalet.

Visuel inspektion alene vil muligvis ikke vaere
tilstraekkelig for at sikre, at isoleringen er
intakt.

Kontrollér, at alle anzestesi-kredslgbets
forbindelser er helt teette inden og under
anvendelsen af el-kirurgi.

El-kirurgisk tilbehar, der er aktiveret eller
varmt som fglge af brug, kan resultere i
utilsigtet forbraending af patienten eller
operationspersonalet.

« Elektrokirurgiske tilbehgr kan forarsage
brand eller brandskader hvis de placeres i
umiddelbar neaerhed af eller i kontakt med
brandfarlige materialer, som f.eks. gaze
eller afdaekningsstykker. Lange elektroder,
som f.eks. forleengede elektroder, skal
holdes pa afstand af patienten og
afdeekningsstykker.

Vaevsophobning (skorpe) pa spidsen af en
aktiv elektrode kan skabe glgder, som udger
en brandfare, iszer i miljger, der er beriget
med ilt. Hold elektroden ren og fri for alle
urenheder.
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Elektrisk ledende vaesker (f.eks. blod og
saltvand) i direkte kontakt med en aktiv
elektrode eller i naerheden af aktivt tiloehgr,
kan lede elektrisk stram og forarsage
utilsigtet brandskade pa patienten. Dette kan
enten ske som folge af direkte forbindelse
med den aktive elektrode, eller kapacitiv
kobling imellem den aktive elektrode og den
ydre overflade pa elektrodens isolering. For at
undga utilsigtede forbraendinger i naerveer af
elektrisk ledende vaesker, skal felgende
forsigtighedsregler derfor overholdes:

- Den aktive elektrodes udvendige
overflade skal altid holdes veek fra
narliggende vaev, nar generatoren
aktiveres.

+ Fjern elektrisk ledende vaesker fra
elektroden, inden det el-kirurgiske
instrument aktiveres.

« Hold gaze og svampe vade.

» Hold el-kirurgiske elektroder vaek fra
brandfarlige materialer og iltberigede (O,)
miljger.

- Anvendelsen af elektrokirurgi i iltrige
miljeer @ger risikoen for brand. Der skal
derfor treeffes foranstaltninger for at
reducere iltkoncentrationen omkring
operationsstedet. Om muligt standses
supplerende ilt mindst et minut fer og
under anvendelse af el-kirurgi.

+ Undga atmosfaerer beriget med ilt (O,) og
nitrogenoxid (N,0) naer operationsstedet -
iseer ved hoved- og halskirurgi. Bade ilt og
nitrogenoxid fremmer forbraending og kan
resultere i brand og forbraendinger pa
patienter eller operationspersonalet.

+ Serg for, at der ikke dannes ansamlinger af
brandfarlige vaesker, samt at der ikke
forekommer koncentrationer af
brandfarlige eller oxiderende luftarter eller
dampe under afdaekningsstykker eller taet
pa operationsstedet.

+ Aktivér ikke generatoren, for de
brandfarlige dampe fra
hudklargeringsoplasningerne og -
midlerne er fordampet.

- Undga, at der ophobes naturligt
forekommende brandfarlige gasser i
legemshuler sdsom tarmen.

Grundet bekymringer om el-kirurgiske
biprodukters kreeftfremkaldende og
infektigse potentiale (sasom rgg fra veev og
aerosoler) skal beskyttelsesbriller,
filtermasker og effektivt
regudsugningsudstyr anvendes i forbindelse
med bade dbne og laparoskopiske indgreb.
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Paediatriske anvendelsesomrader og/eller
indgreb, der foretages pa sma anatomiske
strukturer, kan kraeve reducerede
effektindstillinger. Jo steerkere strem og jo
laengere stremmen paferes, desto starre
risiko for utilsigtet termisk skade pa veevet,
isaer nar produktet bruges pa sma strukturer.

El-kirurgiske generatorer og
penciler

« Kontrollér producentens brugervejledning
for korrekt opsaetning af, anvendelse af og
fejlfinding pa den el-kirurgiske generator. Se
producentens forholdsregler for brug.

+ Enadapter kan vaere ngdvendig for at koble
pencilen til generatorer, som ikke er
fremstillet af Covidien. Kontakt din
Covidien-salgsrepraesentant for hjeelp til at
veelge den korrekte adapter.

Regsugning

« Seinstruktionerne fra producenten
angaende korrekt opsaetning, brug og
fejlifinding af regsugersystemet. Se
producentens forholdsregler for brug.

Inden operationen

Laes alle advarsler, forholdsregler og
anvisninger, der falger med generatoren og
andet tilbehar, der anvendes sammen med
denne enhed

Veer opmaerksom pa yderligere advarsler i
generatorens betjeningsvejledning.

Generatoren og dens tilbehgr skal ses efter
for defekter for brug. Defekte kabler og
tilbehgr med beskadiget isolering eller
defekte kontakter ma ikke bruges. Hvis
tilbeharet er beskadiget, skal du kassere det.

Elektroden skal sidde helt og sikkert inde i
enheden. En forkert indsat elektrode kan fgre
til forbreendinger pa patienten eller
operationspersonalet.

Hold pencilen sikkert pa afstand af patienter,
operationspersonale og afdaekningsstykker
under testning.

Bekraeft, at den aktive elektrode er forbundet
til den aktive generatorport og - til
monopolar brug - serg for, at
patientelektroden er passende, anvendes
korrekt pa patienten og er forbundet med
generatoren.

Ma ikke brukes pa pasienter som har
elektroniske implantater, som f.eks.
pacemakere, uten forst a ha konsultert en
kvalifisert fagperson (f.eks. kardiolog). Det
foreligger mulig fare pa grunn av interferens
med virkningen til det elektroniske
implantatet, ellers kan implantatet veere
skadet.

Kontroller riktig streminnstilling fer og
under en prosedyre. Bruk den laveste
streminnstillingen som er nedvendig for a
oppna gnsket effekt. Hvis gkt straminnstilling
er pakrevd, sjekk pasientens returelektrode
og alle tilbeharskoblinger for du foretar
storre justeringer av streminnstillingen.

Valleylab™ rgykevakueringspenn

®Blad

(@ Reykevakueringsslange
®Kutt-knapp
@®Koag-knapp

® Kontakt med 3 tapper

Advarsel

Ikke bruk med inkompatibelt ekstrautstyr.
Denne pennen er utformet for a passe med
Covidien-elektroder med en diameter pa
3/32 tomme (2,38 mm).

Ansiktshar og andre kroppshar er brennbare.
Vannopplgselig kirurgisk smeringsgelé kan
brukes til & dekke har i nserheten av
inngrepsstedet for & redusere brennbarhet.

Ikke modifiser eller tilfay noe til isolasjonen
for de aktive elektrodene. Hvis isolerte
elektroder er pakrevd, bruker du en egnet
isolert elektrode.

Du ma ikke aktivere pennen under montering
eller demontering av elektroden. Brukeren
kan ogsa sla av generatoren, sette
generatoren i laveste effektinnstillinger, eller
trekke ut kontakten til blyanten fra
generatoren nar elektroden manipuleres.

| no |

Elektrodens spiss er varm. Overflaten til den
aktive elektroden kan holde seg varm nok til 8
forarsake forbrenning etter at RF-stremmen
har blitt deaktivert.

Fare for elektrisk sjokk — Unnga a kople vatt
tilleggsutstyr til LigaSure-systemet.

Ikke opprett kontakt eller bue fra elektroden
til metall. overflater.

Brann-/eksplosjonsfare: Gnistdannelse og
oppvarming som er forbundet med
elektrokirurgi, kan vaere en antennelseskilde.

Brann-/eksplosjonsfare: Posisjoner
kirurgiske elektrodekabler slik at kontakt med
pasienten eller andre ledninger unngas.

Bekreft korrekt innstilling pa den
elektrokirurgiske generatoren for du
fortsetter med kirurgi. Bruk den laveste
strgminnstillingen for & oppna gnsket effekt.

Eksplosjonsfare: Elektrokirurgi ma ikke
brukes i naerveer av tennbare anestesimidler.

Brannfare: Plasser aktivt ekstrautstyr i en
hylse eller pa et rent, tert, ikke-ledende og
godt synlig omrade, pa avstand fra pasienten,
ndr det ikke er i bruk. Utilsiktet kontakt med
pasienten kan fore til brannsar. Kontakt med
kirurgiske forheng eller laken kan fore til
brann.

Brukalltid den laveste streminnstillingen som
oppnar den gnskede kirurgiske effekten. Bruk
den aktive elektroden i kortest mulig tid for a
redusere muligheten for utilsiktet
brannskade.

Bruk av belagte elektroder ved hoy
streminnstilling kan fere til skade pa
belegget. Om belegget er skadet, kast
elektroden. Elektrodens belegg kan forringes
nar den brukes med vevsresponsgeneratorer
ved hgyere streminnstillinger.

Brannfare: Under orofarynxkirurgi

Verifiser at endotrakeale tuber er lekkasjefrie,
og at ballongen forsegler godt for & unnga
oksygenlekkasje.

Hvis en tube uten ballong er i bruk, ma du
pakke inn halsen med vate svamper rundt
tuben og serge for a holde svampene vate
gjennom hele prosedyren.

Undersgk behovet for 100 % oksygen under
orofaryngeal eller hode- og halskirurgi.

Om nedvendig, fiern overfladig oksygen med
separat oppsuging.

Stans om mulig tilfersel av oksygen minst ett
minutt for og under bruk av elektrokirurgi.

67



[ no |
Valleylab™

CVPLP2000 Reykevakueringspenn

Dette produktet inneholder DEHP. Ved

beregnet bruk er eksponering
begrenset til kortvarig kontakt, noe
som minimerer risikoen for utslipp av
DEHP  DEHP fra enheten. For & unngé unedig
risiko for DEHP-eksponering for barn
og ammende eller gravide kvinner, mé

produktet kun brukes som anvist.

Skal ikke brukes hvis emballasjen er
apnet eller skadet

W Ikke laget av naturgummilateks.

For bruk med maksimum spenning pa 10 kV p-p.

Denne pennen er kompatibel med Covidien
ES-elektroder, siden den har en diameter pa
3/32 tommer (2,38 mm).
Arbeidsparametre: 10 til 40 °C (50 til 104 °F)
ved 30 til 75 % relativ fuktighet

Lagrings- og transportparametere:

-29 til 60 °C (-20 til 140 °F) ved 30 til 85 %
relativ fuktighet

Indikasjoner for bruk

Reykevakueringspennen er laget for generelle
elektrokirurgiske bruksomrader, inkludert
kutting og koagulering, og for a fjerne rayk
generert av elektrokirurgi nar den brukes
sammen med et effektivt
roykevakueringssystem. Pennen gjgr det mulig
for operatgren a lede en elektrokirurgisk strom
fra effektkonnektoren til en elektrokirurgisk
enhet til malvevet for gnsket kirurgisk effekt.

Bruksanvisningen for den integrerte
roykevakueringspennen inkluderer

- afjerne royk fra inngrepsstedet
+ alede en elektrokirurgisk strom fra

effektkonnektoren til en elektrokirurgisk
enhet til malvevet for gnsket kirurgisk effekt

Forholdsregel

Sterilitet er garantert hvis ikke emballasjen er
skadet eller en forsegling er brutt.

Reykevakueringspennens plugg har et
standardstepsel med tre pinner som passer til
gjeldende elektrokirurgiske generatorer.
Enheten er beregnet for bruk med
elektrokirurgiske generatorer. Se
generatordokumentasjonen for a sikre
kompatibilitet.
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Forholdsregel

VaIIeyIabTM roykevakueringspenn er ikke en
vaeskefjerningsenhet, derfor skal den ikke
brukes for slike formal.

Elektrodespissen skal ikke modifiseres eller
bgyes. Spissmodifikasjoner kan resultere i
brudd eller annen skade. Hvis elektroden er
skadet ma den kasseres.

Ikke alle elektrodene er utformet for bruk i
koaguleringsmodus.

CVPLP2000 inneholder di-(2-etylheksyl) ftalat
(DEHP) i konsentrasjoner over 0,1 % etter
vekt.

Hvis originalelektroden fjernes fra pennen,
ma du visuelt bekrefte at den nye elektroden
er helt satt inn og sikret fer pennen aktiveres.

Den aktive elektroden ma ikke fjernes fra
inngrepsstedet mens aktivering pagar. Dette
kan medfere utilsiktede vevseffekter eller
brannskader.

For prosedyrer der visualiseringen kan vaere

svekket, ma du veere oppmerksom pa disse

potensielle farene:

» Elektrodetuppen kan holde seg varm nok
til a forarsake brannsar etter at stremmen
er deaktivert.

- Utilsiktet aktivering eller bevegelse av den
aktiverte elektroden utenfor synsfeltet kan
fore til skade pa pasienten.

+ Lokale brannsar pa pasienten eller legen
kan skrive seg fra elektriske strammer
ledet gjennom ledende gjenstander.
Strem kan genereres i ledende
gjenstander gjennom direkte kontakt med
den aktive elektroden, eller av det aktive
tilbehgret som er like ved den ledende
gjenstanden.

Ikke bruk elektrokirurgi i naerveer av
antennbar anestesi eller andre antennbare
gasser, vaesker eller gjenstander, eller i
naervaer av oksiderende agenter, da dette kan
fore til brann.

Denne enheten skal kun brukes av
utdannede, lisensierte leger. Ikke bruk
elektrokirurgisk utstyr med mindre du har fatt
riktig opplaering i a bruke det under den
spesifikke prosedyren som skal utferes. Bruk
av denne enheten uten slik oppleering kan
fore til alvorlig, utilsiktet pasientskade.

Alle mulige tiltak har blitt satt i verk for a
redusere pasient- og brukerrisiko, men all
operasjon ved bruk av denne enheten
medferer risiko, selv nar den brukes av
erfarne leger.

For at reducere risikoen for en utilsigtet
elektrokirurgisk forbraending ved
monitoreringselektrode- eller probestedet
skal elektroden og/eller proben anbringes sa
langt vaek som muligt fra det
elektrokirurgiske sted og/eller
patientneutralpladen. Beskyttende
impedanser (modstande eller RF-
induktionsspoler), der er monteret i
monitoreringsledningerne, kan reducere
risikoen for sadanne forbraendinger. Kontakt
hospitalets biomedicinske tekniker for at fa
yderligere oplysninger.

1. Abn produktemballagen og tag
Valleylab™ rggudsugningspencilen ud.
Veer omhyggelig med at sikre, at enheden
eller dens tilbehor ikke kommer i kontakt
med usterile dele af emballagen.

2. Forbind slangen, som falger med
regudsugningspencilen, med
regudsugningssystemet eller en anden
udsugningskilde.

3. Fortilslutning af regudsugningspencilen
til den elektrokirurgiske generator, skal du
trykke forsigtigt pa plasthaetten, der
daekker elektroden, for at sikre, at
elektroden er sat helt pa plads.

4. Fjern og kasser elektrodens plasthaette.

5. Slut pencilens trebenede stikprop til
tilbehgrsporten pa en monopolar el-
kirurgisk generator. Sgrg for, at portens stik
matcher stikproppens
stikbenskonfiguration.

o
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6. Saet hylsteret pa afdeekningsstykket ved at
fore afdeekningsstykket gennem slidserne.

7. Mens den elektrokirurgiske generator er
slukket, kan du maksimere
regudsugningen ved at placere
regudsugningsslangen teet pa
vaevsinteraktionspunktet. Du ma ikke
speerre for udsynet til malveevet.

8. Folg anvisningerne i fastgering af
neutralpladen til patienten og tilslutning af
neutralpladen til generatoren.

9. Test pencilen inden operationen:
« Teend for generatoren.

«+ Indstil generatoren til 1 watt for bade
CUT- (Skeering) og COAG-tilstand (Koag).

« Tryk pa pencilens gule CUT-knap
(Skaering). Bekraeft, at generatorens gule
CUT-indikatorlampe teendes.

+ Trykpé pencilens bld COAG-knap (Koag).
Bekreeft, at generatorens bla COAG-
indikatorlampe taendes.

10. Bekraeft, at alle effektindstillinger pa
generatoren er egnet til den procedure, der
skal udferes. Bekreeft, at generatorens
udgangseffekt ikke overstiger den
nominelle spaending for tilbehgret (bade
returelektrode og pencil-elektrode).

Kontrollér altid, at effekten er korrekt
indstillet, hvis elektroden i dette produkt
skiftes ud.

De hgje effektindstillinger kan medfore
personskade pa patienten eller
produktskader. Bekreeft, at generatorens
effektindstillinger er passende for indgrebet,
anordningen og den neutralplade, der
anvendes.
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Under operationen

Brug altid den laveste effektindstilling,
hvorved der opnas den gnskede kirurgiske
effekt. Brug den aktive elektrode i kortest
mulig tid, sa risikoen for utilsigtede
forbraendinger minimeres.

Ma ikke bruges til patienter med elektroniske
implantater, sasom pacemakere, uden fagrst at
sperge en kvalificeret ekspert til rads (f.eks.en
kardiolog). Interferens med det elektroniske
implantats funktion kan udgere en potentiel
fare eller forarsage beskadigelse af
implantatet.

Anvend ikke nale som
monitoreringselektroder under
elektrokirurgiske indgreb. Det kan medfare
utilsigtede elektrokirurgiske forbraendinger.

Paediatriske anvendelsesomrader og/eller
indgreb, der foretages pa sma anatomiske
strukturer, kan kraeve reducerede
effektindstillinger. Jo steerkere strem og jo
leengere strammen péfores, desto storre
risiko for utilsigtet termisk skade pa veevet,
iseer ndr produktet bruges pa sma strukturer.

Naleelektroderne er skrobelige. Hindter dem
forsigtigt for at undga skader pa nalen og
hospitalspersonalet.

Aktiver forst den el-kirurgiske enhed, nar du
er klar at tilfere el-kirurgisk spaending, og nar
den aktive spids er synlig naer malvaevet (iseer
nar der kigges gennem et endoskop).

Deaktivér det el-kirurgiske instrument, for
spidsen fjernes fra operationsstedet.

Visse elektroder er ikke beregnet til brug i
koagulationstilstand.

Placér aktivt tilbeheor i et hylster eller i et rent,
tort, ikke-ledende og synligt omrade pa
afstand af patienten, nar det ikke er i brug.
Utilsigtet kontakt med patienten kan
forarsage forbraendinger. Kontakt med
afdaekningsstykker eller lagner er forbundet
med brandfare.

Den maksimale effekt, der angives i disse eller
andre brugervejledninger, ma ikke
overskrides. Hvis de anbefalede
effektindstillinger overskrides, medfgrer det
risiko for personskade pa patienten eller
produktskader.
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For at forhindre utilsigtet personskade pa
patienten eller operationspersonalet, skal
elektrodens konduktive metalspids
installeres korrekt og fuldsteendigti pencilens
munding. Et blottet stykke metal kan
resultere i gnistdannelse ved elektrode- og
pencilforbindelsen.

Elektroderne ma ikke aktiveres, nar de er i
kontakt med eller i naerheden af andre
instrumenter, herunder kanyler. Det kan
medfere forbraending af patienten eller
leegen.

Aktiver ikke generatoren i et dbent kredslgb.
Generatoren ma kun aktiveres, nar den aktive
elektrode er i umiddelbar nzerhed af eller i
kontakt med malvaevet, sa risikoen for
utilsigtede forbraendinger minimeres.

Aktivér ferst generatoren, nar du er klar til at

levere el-kirurgisk spaending, og nar den
aktive spids er synlig og naer malvaevet.

Bemeerk

Naéleelektroder er udformet til ngjagtig, lav
effektbrug under monopolaer el-kirurgi. Hvis
en nal bruges med hgje effektindstillinger i
leengere tid, kan det resultere i, at nalen bliver
beskadiget. Brug lave effektindstillinger i
korte perioder for at forhindre beskadigelse
af nalespidsen.

Nér der anvendes en elektrode med
belaegning, skal elektroden efterses hyppigt
for at kontrollere, at beleegningen ikke er
beskadiget. Hvis belaegningen bliver
beskadiget, skal elektroden bortskaffes. Visse
faktorer, som kan @ge sandsynligheden for
skader pa beleegningen, er hgjere
effektindstillinger, leengere aktiveringstider
og mere gnistdannelse.

Renggr ikke elektroden med en skuresvamp
eller andre slibende genstande. Ridsning
med en skarp genstand eller bgjning kan
beskadige elektroden. Smid elektroden vaek,
hvis den er beskadiget.

Voorzorgsmaatregel

Activeer de elektrochirurgische eenheid
alleen wanneer u klaar bent om
elektrochirurgische stroom toe te dienen en
als de actieve punt goed zichtbaar is en zich
in de buurt van het doelweefsel bevindt (met
name als u door een endoscoop kijkt).

Deactiveer de elektrochirurgische eenheid
alvorens de punt van de elektrode van de
operatieplek weg te nemen.

Sommige elektroden zijn niet ontworpen
voor gebruik in de coagulatiemodus.

Plaats actieve accessoires die niet worden
gebruikt in een houder of op een schone,
droge, niet-geleidende en goed zichtbare
locatie op afstand van de patiént. Onbedoeld
contact met de patiént kan brandwonden
veroorzaken. Contact met doeken of
beddengoed kan brand veroorzaken.

De maximum stroomwaarden niet
overschrijden, zoals staat vermeld in deze en
andere gebruiksinstructies. Het overschrijden
van de aanbevolen vermogensinstellingen
kan leiden tot letsel bij de patiént of schade
aan het product.

Om onbedoelde verwondingen aan
patiénten of personeel van de OK te
voorkomen, moet het geleidende metalen
deel van de elektrode op de juiste wijze en
volledig worden geinstalleerd in de neus van
het potlood. Elk blootliggend metalen deel
kan een vlamboog veroorzaken wanneer de
elektrode en de pen met elkaar in contact
komen.

Activeer de elektroden niet als deze in
contact staan met of dicht in de buurt liggen
van andere instrumenten, waaronder
canules. Dit kan leiden tot lokale
brandwonden bij de patiént of de arts.

De generator mag in een open circuit niet
geactiveerd worden. Activeer de generator
alleen wanneer de actieve elektrode in de
buurt ligt van of in contact staat met het
doelweefsel. Zo wordt de kans op
onbedoelde brandwonden verminderd.

Activeer de generator alleen wanneer u klaar
bent om elektrochirurgische stroom toe te
dienen, de actieve punt zichtbaar is en deze
zich in de buurt van het doelweefsel bevindt.

Opmerking

De naaldelektroden zijn ontworpen voor
nauwkeurig gebruik bij een lage
stroominstelling tijdens monopolaire
elektrochirurgie. Het gebruik van een naald bij
een hoge stroominstelling voor langere tijd kan
de naald beschadigen. Gebruik een lage
stroominstelling voor korte perioden om te
voorkomen dat de naald wordt beschadigd.

Controleer bij gebruik van een elektrode
regelmatig of de coating van de elektrode niet
beschadigd is. Als de coating beschadigd is,
gooit u de elektrode weg. Enkele factoren die de
kans op beschadiging van de coating kunnen
vergoten, zijn hogere vermogensinstellingen,
langere activeringstijden en meer boogvorming.

Reinig de elektrode niet met een schuurblok
of ander schurend voorwerp. Het schrapen
met een scherp voorwerp of buigen kan de
elektrode beschadigen. Gooi de elektrode
weg als deze beschadigd is.

Het instrument reinigen tijdens
gebruik

Belangrijk

Veeg de elektrode regelmatig af met een
vochtig gaasje of ander materiaal tijdens de
ingreep.

Voorzorgsmaatregel

Zet het instrument niet aan tijdens het reinigen
van de elektrode. Dit kan leiden tot letsel bij de
medewerkers in de operatiekamer.

Na de ingreep

1. Zet na de procedure de rookafzuigeenheid
en de elektrochirurgische generator uit.

2. Koppel de pen, de elektrode en de
rookafzuigeenheid los van de generator.

Dit product kan niet goed worden gereinigd
of gesteriliseerd door de gebruiker en is
daarom bedoeld voor eenmalig gebruik.
Pogingen tot het reinigen of steriliseren van
deze hulpmiddelen kunnen risico's op
biologische incompatibiliteit, infectie of
productfalen voor de patiént opleveren.

Voorzorgsmaatregel

Voer biologisch besmette hulpmiddelen voor
eenmalig gebruik af volgens de procedures
van uw instelling voor gevaarlijk medisch
afval en scherpe voorwerpen en de
plaatselijke regelgeving.



6. Bevestig de houder aan de operatiedoek
door de doek door de gleuven te trekken.

7. Terwijl de elektrochirurgische generator uit
staat, stelt u de rookevacuatie in op
maximaal door de rookevacuatieslangin de
buurt van het punt te plaatsen waar de
interactie met het weefsel plaatsvindt. Zorg
ervoor dat het zicht op het doelweefsel niet
wordt belemmerd.

8. Volgdeinstructies op voor het aanbrengen
van de retourelektrode bij de patiént en het
aansluiten van de retourelektrode op de
generator.

Y/

F

9. Test de pen vodr aanvang van de
chirurgische procedure:

« Zetde generator aan.

+ Steldegeneratorinop 1 watt voor zowel
de snij- als coagulatiemodus.

« Druk op de gele snijknop op de pen.
Controleer of het gele snij-
indicatielampje op de generator gaat
branden.

+ Druk op de blauwe coagulatieknop op
de pen. Controleer of het blauwe
coagulatie-indicatielampje op de
generator gaat branden.
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10. Bevestig dat alle stroominstellingen op de
generator geschikt zijn voor de uit te
voeren procedure. Controleer of het
uitgangsvermogen van de generator niet
groter is dan de nominale spanning van de
accessoires (zowel de retourelektrode als
de penelektrode).

Voorzorgsmaatregel

Controleer altijd of de juiste
stroominstellingen worden gebruikt als de
elektrode in dit instrument is vervangen of
verwisseld.

De beschikbare hoge vermogensinstellingen
kunnen letsel aan de patiént of schade aan
het product veroorzaken. Controleer of de
vermogensinstellingen van de generator
geschikt zijn voor de procedure, het
instrument en de patiéntplaat die of dat
wordt gebruikt.

Tijdens de ingreep

Gebruik altijd de laagst mogelijke
vermogensinstelling voor het gewenste
chirurgische resultaat. Gebruik de actieve
elektrode voor de vereiste minimumduur om
de kans op onbedoelde brandwonden te
verkleinen.

Niet gebruiken bij patiénten met
elektronische implantaten, zoals
pacemakers, zonder eerst te overleggen met
een gekwalificeerde beroepsbeoefenaar
(bijvoorbeeld, een cardioloog). Er is mogelijk
gevaar omdat er sprake kan zijn van
interferentie met de actie van het chirurgisch
implantaat of hetimplantaat kan beschadigd
raken.

Gebruik geen naalden als
bewakingselektroden tijdens
elektrochirurgische procedures. Dit kan
leiden tot onbedoelde elektrochirurgische
brandwonden.

Voorzorgsmaatregel

Voor pediatrische toepassingen en/of
procedures die worden uitgevoerd op kleine
anatomische structuren, is mogelijk een
lagere vermogensinstelling nodig. Hoe hoger
de stroom en hoe langer de stroom wordt
toegepast, hoe groter de kans op
onbedoelde thermische schade aan het
weefsel, met name tijdens het gebruik op
kleine uitstulpingen.

Naaldelektroden zijn kwetsbaar. Ga er
voorzichtig mee om om schade aan de naald
en letsel bij het personeel van het ziekenhuis
te vermijden.

Renggring af instrumentet under
brug

Vigtigt

Renger elektroden ofte med fugtet gaze eller
andet materiale under kirurgi.

Aktivér ikke instrumentet under rengering af
elektroden. Operationspersonalet kan
komme til skade.

Efter operationen

1. Efter indgrebet slukkes
regudsugningsudstyret og den el-
kirurgiske generator.

N

Frakobl pencilen og
regudsugningsudstyret fra generatoren.

Advarsel

Dette produkt kan ikke, af brugere, rengeres
og/eller steriliseres tilstraekkeligt til sikker
genanvendelse og er derfor kun beregnet til
engangsbrug. Forsgg pa at rengere eller
sterilisere disse enheder kan resultere i risici
for patienten som resultat af bio-
inkompatibilitet, infektion eller produktsvigt.

Kasser biologisk kontaminerede anordninger
i overensstemmelse med hospitalets
procedurer for bortskaffelse af farligt,
medicinsk affald og de lokale lovkrav.
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CVPLP2000 Rauchgasabsaugstift

Dieses Produkt enthdlt DEHP. Die

vorgesehene Benutzung beschrénkt
die Einwirkung auf einen zeitweisen
Kontakt und minimiert damit das

DEHP Risiko, dass DEHP aus dem Produkt
freigesetzt wird. Um unnétige Risiken
der DEHP-Einwirkung auf Kinder und
schwangere oder stillende Frauen zu
vermeiden, duirfen die Produkte nur
wie vorgeschrieben verwenden
werden.

Bei gedffneter oder beschadigter
Produktpackung nicht verwenden.

W Nicht aus Naturlatex hergestellt.

Verwendung bis zu maximaler Spannung von
10 kV P-P.

Dieser Stift ist kompatibel mit
elektrochirurgischen Elektroden von Covidien,
die einen Durchmesservon 2,38 mm (3/32 Zoll)
aufweisen.

Betriebsparameter:10 bis 40 °C (50 bis 104 °F)
bei 30 bis 75 % relativer Luftfeuchtigkeit
Lagerungs- und Transportparameter:

-29 bis 60 °C (-20 bis 140 °F) bei 30 bis 85 %
relativer Luftfeuchtigkeit

Verwendungszweck

Der Rauchgasabsaugstift ist zusammen mit
einem effektiven Rauchabsaugsystem fir
allgemeine chirurgische Eingriffe, wie
Schneiden und Koagulieren, sowie zum
Absaugen von durch Elektrochirurgie
erzeugtem Rauch vorgesehen. Mit dem Stift
kann der Anwender Uiber eine Fernbedienung
elektrochirurgischen Strom vom
Ausgangssteckverbinder eines
elektrochirurgischen Geréts in das Zielgewebe
leiten, um den gewl{inschten chirurgischen
Effekt zu erzeugen.

Der Verwendungszweck des integrierten
Rauchgasabsaugstifts umfasst:

« Rauchwolke aus dem Operationsfeld
abfihren.

« Elektrochirurgischen Strom Uber eine
Fernbedienung vom
Ausgangssteckverbinder eines
elektrochirurgischen Geréts in das
Zielgewebe leiten, um den gewiinschten
chirurgischen Effekt zu erzeugen.
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Vorsichtsmafiregel

Sterilitat ist garantiert, sofern die Verpackung
nicht beschadigt oder eine Versiegelung
gebrochen ist.

Der Stecker des Rauchgasabsaugstifts besitzt
einen Standard-Stromstecker mit drei Stiften,
der sich mit aktuellen elektrochirurgischen
Generatoren verbinden ldsst.

Das Produkt ist zur Verwendung mit
elektrochirurgischen Generatoren
vorgesehen. Informationen zur
Sicherstellung der Kompatibilitat erhalten Sie
in der Dokumentation des Generators.

Der Valleylab™ Rauchgasabsaugstiftist nicht
zur Entfernung von Flussigkeiten
vorgesehen, deshalb darf er fir solche
Anwendungen nicht verwendet werden.

Die Elektrodenspitze nicht verbiegen oder
verandern. Anderungen der Spitze kdnnen zu
einem Zerbrechen oder anderen Schaden
fiihren. Wenn die Elektrode beschadigt ist,
muss sie entsorgt werden.

Nichtalle Elektroden sind zur Verwendung im
Koagulationsmodus vorgesehen.

Der CVPLP2000 enthalt
Di(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP) in
Konzentrationen tber 0,1 Gew.-%.

Wenn die Originalelektrode aus dem Stift
entfernt wird, bestatigen Sie durch eine
Sichtpriifung, dass die neue Elektrode
vollstandig eingefiihrt und gesichert ist,
bevor der Stift aktiviert wird.

Die aktive Elektrode darf bei aktiver
Stromversorgung nicht vom Operationsfeld
entfernt werden. Unbeabsichtigte
Auswirkungen auf das Gewebe oder
Verbrennungen des Gewebes konnen
auftreten.

Als voorzorg tegen het kankerverwekkende
en infectiepotentieel van elektrochirurgische
bijproducten, (zoals rook van weefsels en
drijfgassen), moeten oogbescherming,
filterende maskers en een doeltreffende
rookafvoervoorziening gebruikt worden in
zowel open- als minimaal invasieve
procedures.

Voor pediatrische toepassingen en/of
procedures die worden uitgevoerd op kleine
anatomische structuren, is mogelijk een
lagere vermogensinstelling nodig. Hoe hoger
de stroom en hoe langer de stroom wordt
toegepast, hoe groter de kans op onbedoelde
thermische schade aan het weefsel, met
name tijdens het gebruik op kleine
uitstulpingen.

Elektrochirurgische generatoren en
pennen

Raadpleeg de instructies van de fabrikant
voor de juiste instelling van, het gebruik van
en het oplossen van problemen met de
elektrochirurgische generator. Lees voor
gebruik de voorzorgsmaatregelen van de
fabrikant.

Een adapter kan nodig zijn om de penaante
sluiten op generatoren die niet door
Covidien zijn gefabriceerd. Neem contact op
met uw vertegenwoordiger van Covidien
voor ondersteuning bij het selecteren van
de juiste adapter.

Rookevacuatie

Raadpleeg de instructies van de fabrikant
voor de juiste instelling van, het gebruik van
en het oplossen van problemen met het
rookevacuatiesysteem. Lees voorgebruik de
voorzorgsmaatregelen van de fabrikant.

V66r de ingreep

Lees alle waarschuwingen,
voorzorgsmaatregelen en instructies bij de
generator en andere accessoires die met dit
apparaat worden gebruikt

Let op de waarschuwingen in de
gebruiksinstructies van de generator.

Controleer voor gebruik de generator en de
accessoires op beschadigingen. Gebruik
geen kabels of accessoires met beschadigd
isolatiemateriaal of beschadigde connectors.
Voer beschadigde accessoires af.

De elektrode moet volledig en stevig zijn
bevestigd in het apparaat. Een onjuist
geplaatste elektrode kan leiden tot
brandwonden bij de patiént of het
operatiepersoneel.

Houd de pen tijdens het testen veilig weg van
patiénten, personeel en operatiedoeken.

Controleer of de actieve elektrode is
aangesloten op de actieve generatorpoort.
Controleer voor monopolair gebruik of de
patiéntelektrode geschikt is, correct is
bevestigd aan de patiént en is aangesloten
op de generator.

Ter voorkoming van het risico van
onbedoelde elektrochirurgische
brandwonden op de plaats van de
bewakingselektrode of sonde dient u de
elektrode en/of sonde zo ver mogelijk van de
locatie van de elektrochirurgie en/of de
retourelektrode te plaatsen. Het risico op
dergelijke brandwonden kan worden
verkleind door de bewakingselektroden van
beschermingsimpedantie (weerstand of RF-
inductor) te voorzien. Raadpleeg de
biomedische technoloog van het ziekenhuis
voor meer informatie.

. Open de verpakking van het product en
haal de Valleylab™-rookevacuatiepen
eruit. Ga behoedzaam te werk om te
voorkomen dat het instrument of de
contactpunten in contact komen met de
niet-steriele delen van de verpakking.

2. Sluitde slang van de rookevacuatiepen aan

op het rookevacuatiesysteem of een
andere geschikte vaculimbron.

3. Voordat u de rookevacuatiepen op de

elektrochirurgische generator aansluit:
druk zacht op de plastic afdekking van de
elektrode om te controleren of de elektrode
volledig is ingebracht.

4. Verwijder de plastic afdekking van de

elektrode en voer de afdekking af.

5. Steek de 3-pins connector van de

stroomkabel in een monopolaire
toegangspoort van de elektrochirurgische
generator. Controleer of de aansluiting van
de poort overeenkomt met de plaatsing
van de pinnen op de stekker.
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Controleer accessoires en snoeren op
breuken, scheuren, kerfjes en andere vormen
van beschadiging voor elk gebruik. In geval
van beschadiging niet gebruiken. Het niet
opvolgen van deze waarschuwing kan
verwondingen of elektrische schokken
veroorzaken bij patiént of operatieteam.
Alleen visuele inspectie is niet voldoende om
te garanderen dat de isolatie intact is.

Controleer voor en tijdens de toepassing van
elektrochirurgie of alle aansluitingen van het
anesthesiecircuit vrij zijn lekkage.

Elektrochirurgische accessoires die zijn
geactiveerd of warm zijn door gebruik
kunnen onbedoelde brandwonden
veroorzaken bij de patiént of het
operatiepersoneel:

« Elektrochirurgische accessoires kunnen
brand of brandwonden veroorzaken als ze
dicht in de buurt of rechtstreeks in contact
komen met ontvlambare materialen, zoals
gazen of operatiedoeken. Plaats langere
elektroden, zoals de verlengde elektroden,
uit de buurt van de patiént en de doeken.

Weefselophoping (eschar) op de punt van
een actieve elektrode kan sintels veroorzaken
die een brandgevaar vormen, met name in
met zuurstof verrijkte omgevingen. Houd de
elektrode schoon en vuilvrij.
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Geleidende vloeistoffen (zoals bloed of

fysiologische zoutoplossing) die rechtstreeks

in contact met een actieve elektrode staan of
zich dicht in de buurt van een actief
accessoire bevinden, kunnen elektrische
stroom geleiden. Hierdoor kan de patiént
onbedoeld brandwonden oplopen. Dit kan
gebeuren door een directe koppeling met de
actieve elektrode of een capacitieve
koppeling tussen de actieve elektrode en het
externe oppervlak van de elektrode-isolatie.

Om onbedoelde brandwonden bij de

aanwezigheid van geleidende vloeistoffen te

voorkomen:

+ Zorg ervoor dat u het externe oppervlak
van de actieve elektrode uit de buurt
houdt van het naastgelegen weefsel bij
het aanzetten van de generator.

- Verwijder geleidende vloeistof van de
elektrode voordat het elektrochirurgische
instrument wordt aangezet.

» Houd gaasjes en sponzen nat.

» Houd elektrochirurgische elektroden weg
van brandbare materialen en omgevingen
verrijkt met zuurstof (O,).

» Door het gebruik van elektrochirurgie in
met zuurstof verrijkte omgevingen is er
een verhoogd brandgevaar. Neem daarom
maatregelen om de zuurstofconcentratie
in het operatieveld te verminderen. Stop
indien mogelijk de toevoer van extra
zuurstof gedurende ten minste één
minuut voor en tijdens het gebruik van
elektrochirurgie.

+  Vermijd met zuurstof (O,) en lachgas (N,0)
verrijkte atmosferen in de buurt van het
operatieveld, vooral tijdens hoofd- en
halschirurgie. Zowel zuurstof als lachgas
ondersteunen verbranding en kunnen
leiden tot brand en brandwonden bij de
patiénten of het operatiepersoneel.

» Voorkom het verzamelen van ontvlambare
vloeistoffen en de ophoping van
ontvlambare of oxiderende gassen of
dampen onder de operatiedoeken of in de
buurt van de plaats van de ingreep.

» De generator niet aanzetten totdat de
ontvlambare dampen van de
huidpreparatieoplossingen en tincturen
zijn verdwenen.

+ Vermijd ophoping van natuurlijk
voorkomende ontvlambare gassen in
lichaamsholten, zoals de darmen.

Bei Verfahren, bei denen die Visualisierung
eingeschrankt ist, sollte auf die folgenden
Gefahren geachtet werden:

- Die Elektrodenspitze ist moglicherweise
auch nach Abschaltung des Stroms noch
so warm, dass sie Verbrennungen
verursachen kann.

- Die unbeabsichtigte Aktivierung oder
Bewegung der aktivierten Elektrode
auBerhalb des Gesichtsfelds kann zur
Verletzung des Patienten fiihren.

+ Durch elektrischen durch leitfahige
Objekte geleiteten Strom kdnnen lokale
Verbrennungen des Patienten oder des
Arztes hervorgerufen werden. Durch
direkten Kontakt mit der aktiven Elektrode
oder durch ein aktives Zubeharteil, das
sich in der Nahe des leitfahigen Objekts
befindet, kann in dem leitfahigen Objekt
Strom erzeugt werden.

Wenden Sie Elektrochirurgie nicht in
Gegenwart von entziindbaren Anasthetika
oder anderen entztindbaren Gasen,
Fliissigkeiten oder Objekten oder in
Gegenwart von Oxidationsmitteln an, da dies
ein Feuer verursachen kénnte.

Dieses Produkt darf nur von geschulten,
zugelassenen Arzten verwendet werden.
Verwenden Sie elektrochirurgische Gerate
nur dann, wenn Sie angemessen im
Gebrauch des Gerats fiir das konkrete
durchzufiihrende Verfahren geschult sind.
Die Verwendung dieses Produkts ohne
entsprechende Schulung kann zu
unbeabsichtigten schweren Verletzungen
des Patienten fiihren.

Obwohl alles unternommen wurde, um
Risiken fiir Patienten und Benutzer zu
verringern, sind chirurgische Eingriffe mit
diesem Produkt grundséatzlich mit einem
bestimmten Restrisiko verbunden, auch
wenn es von geschulten Arzten eingesetzt
wird.

Vor dem Gebrauch an Patienten, die
elektronische Implantate, wie
Herzschrittmacher, besitzen, muss zunachst
eine qualifizierte Fachkraft (z. B. Kardiologe)
zu Rate gezogen werden. Eine mdgliche
Gefahrdung besteht, da eine Stérung mit der
Funktion des elektronischen Implantats
auftreten konnte oder das Implantat
beschadigt werden konnte.

Vor und wahrend eines Eingriffs die
Leistungseinstellungen tberpriifen.
Verwenden Sie die niedrigste Leistung, mit
der der gewiinschte Effekt erzielt werden
kann. Wenn eine héhere
Leistungseinstellung erforderlich ist,
Uberprifen Sie die Gegenelektrode und alle
weiteren Anschlisse, bevor Sie eine hohere
Leistungsstufe auswahlen.

Valleylab™ Rauchgasabsaugstift
® @

®Blatt

(@ Rauchgasabsaugéffnung
®Taste Cut (Schneiden)

@ Taste Coag (Koagulation)
(® 3-Stiftstecker

Das Produkt darf nicht mit inkompatiblem
Zubehor verwendet werden. Dieser Stift ist
flr Elektroden von Covidien ausgelegt, die
einen Durchmesser von 2,38 mm (3/32 Zoll)
aufweisen.

Gesichts- und andere Korperhaare sind
entzlindbar. Bedecken Sie die
Korperbehaarung nahe der Eingriffsstelle mit
wasserloslichem Gel, um so die Brennbarkeit
zu verringern.

Die Isolierung von aktiven Elektroden darf
nicht gedndert oder verstarkt werden. Wenn
isolierte Elektroden erforderlich sind,
verwenden Sie eine geeignete isolierte
Elektrode.
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Der Stift darf beim Installieren oder Entfernen
der Elektrode nicht aktiviert werden. Bei der
Manipulation der Elektrode kann der
Anwender den Generator ausschalten, auf die
niedrigste Stufe stellen oder den Stift aus
dem Generator entfernen.

Die Spitze der Elektrode ist heil3. Die
Oberflache der aktiven Elektrode kann auch
nach Ausschalten des HF-Stroms noch so heil3
sein, dass sie Verbrennungen verursacht.

Stromschlaggefahr Kein feuchtes Zubehor
an den Generator anschlief3en.

Mit der Elektrode keine Metallflachen
beriihren bzw. die Elektrode nicht in eine
Position bringen, in der es zu
Lichtbogenbildung an Metallflachen
kommen kann.

Brand-/Explosionsgefahr: Funkenbildung
und Erwdarmung durch Elektrochirurgie kann
eine Ziindquelle darstellen.

Brand-/Explosionsgefahr: Die
Elektrochirurgie-Kabel so verlegen, dass
Kontakt mit dem Patienten oder sonstigen
Leitungen vermieden wird.

Vor dem Fortfahren mit dem chirurgischen
Eingriff bestatigen, dass der Elektrochirurgie-
Generator richtig eingestellt ist. Die
niedrigste Leistungseinstellung verwenden,
um die gewiinschte Wirkung zu erzielen.

Explosionsgefahr: Elektrochirurgie darf
nicht in Gegenwart von entziindbaren
Anasthetika verwendet werden.

Brandgefahr: Aktive Zubehorteile in eine
Halterung oder in einen sauberen, trockenen,
nicht-leitenden und gut sichtbaren Bereich
entfernt vom Patienten legen wenn sie nicht
verwendet werden. Unbemerkter Kontakt mit
dem Patienten kann zu Verbrennungen
fuhren. Kontakt mit Abdeck- oder
Leinentlichern kann ein Feuer verursachen.

32

Verwenden Sie stets die geringste
Spannungseinstellung, mit der der
gewinschte chirurgische Effekt zu erzielen
ist. Verwenden Sie die aktive Elektrode nicht
langer als unbedingt erforderlich, um die
Wahrscheinlichkeit von Brandverletzungen
zu verringern.

Die Verwendung beschichteter Elektroden
bei hohen Leistungseinstellungen kann zu

einerBeschadigung derBeschichtung fiihren.

Wenn die Beschichtung beschadigt ist, muss
die Elektrode entsorgt werden. Die
Beschichtung der Elektrode kann sich u. U.
verschlechtern, wenn sie mit
Gewebereaktionsgeneratoren auf héheren
Leistungseinstellungen eingesetzt wird.

Brandgefahr: Bei Eingriffen am Oropharynx

Stellen Sie zur Vermeidung von
Sauerstoffleckagen sicher, dass
endotracheale Tuben dicht sind und die
Manschette dicht abschlief3t.

Bedecken Sie den Hals rund um den Tubus
mit nassen Schwammen, wenn ein Tubus
ohne Manschette verwendet wird, und
stellen Sie sicher, dass die Schlauche wahrend
des Eingriffs nass bleiben.

Priifen Sie, ob fiir den oropharyngealen bzw.
den Eingriff am Kopf- und Halsbereich
wirklich 100 %iger Sauerstoff erforderlich ist.
Saugen Sie ggf. GUberschiissigen Sauerstoff
mithilfe einer getrennten Absaugung ab.
Unterbrechen Sie die Sauerstoffzufuhr
wahrend der Verwendung eines
elektrochirurgischen Gerates und
mindestens eine Minute vorher.

Brandgevaar: plaats actieve accessoires die
niet worden gebruikt in een houder of op een
schone, droge, niet-geleidende en goed
zichtbare locatie op afstand van de patiént.
Onbedoeld contact met de patiént kan
brandwonden veroorzaken. Contact met
doeken of beddengoed kan brand
veroorzaken.

Gebruik altijd de laagst mogelijke
vermogensinstelling voor het gewenste
chirurgische resultaat. Gebruik de actieve
elektrode voor de vereiste minimumduur om
de kans op onbedoelde brandwonden te
verkleinen.

Als de elektrode wordt gebruikt met een
hoge vermogensinstelling, kan schade aan de
coating ontstaan. Als de coating beschadigd
is, gooit u de elektrode weg. De
elektrodecoating kan degenereren als deze
wordt gebruikt met
weefselresponsgeneratoren met hogere
vermogensinstellingen.

Brandgevaar: tijdens orofaryngeale
chirurgie

Controleer of de endotracheale tubes niet
lekken en of de manchet goed sluit om
zuurstoflekkage te voorkomen.

Bij gebruik van een tube zonder manchet
moet de keel rond de tube zonder manchet
worden ingepakt met natte sponsen. Zorg
ervoor dat de sponsen nat blijven tijdens de
gehele procedure.

Ga na of er behoefte is aan 100% zuurstof
tijdens orofaryngeale chirurgie of chirurgie
aan het hoofd of de hals.

Zuig zo nodig het overtollige zuurstof af met
een aparte afzuiging.

Stop indien mogelijk de toevoer van extra
zuurstof gedurende ten minste één minuut
véor en tijdens het gebruik van
elektrochirurgie.

Sommige chirurgen kiezen ervoor om de
arterieklem aan te raken ("buzzen") tijdens de
chirurgische procedures. Wij raden dit af,
omdat dergelijke praktijken gevaarlijk
kunnen zijn. Brandwonden aan handen van
de chirurg kunnen het gevolg zijn. Neem de
volgende voorzorgsmaatregelen om de
risico's te minimaliseren:
» Gebruik geen naaldelektrode om een
arterieklem onder stroom zetten.

+ Leun niet op de patiént, de tafel of de
retractoren als u de arterieklem aanraakt.

« Activeer CUT (SNIJDEN) in plaats van COAG
(COAGULATIE). CUT (SNIJDEN) heeft een
lagere spanning dan COAG (COAGULATIE).

+ Gebruik de laagst mogelijke
vermogensinstelling gedurende de
vereiste minimumduur voor het verkrijgen
van hemostase.

- Activeer de generator nadat het accessoire
in contact staat met het hemostaat. Zorg
dat er geen vlamboog naar de hemostaat
ontstaat.

» De hemostaat zo stevig en zoveel mogelijk
vastpakken voordat de generator wordt
geactiveerd. Hierdoor wordt de stroom
over een groter gebied verspreid en is de
stroomconcentratie bij de vingertoppen
minimaal.

» Zet de arterieklem beneden handniveau
onder stroom (zo dicht mogelijk bij de
patiént) om de kans te verminderen dat de
stroom een ander pad door de handen van
de chirurg zal kiezen.

« Bij gebruik van een gecoate elektrode of
een elektrode met een blad dat niet blijft
plakken, dient u de rand van de elektrode
tegen de hemostaat of een ander metalen
instrument te plaatsen.
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Pas geen elektrochirurgie toe in aanwezigheid
van ontvlambare anesthetica of andere
ontvlambare gassen, vloeistoffen of
voorwerpen, of in aanwezigheid van oxiderende
stoffen. Dit kan namelijk brand veroorzaken.

Dit apparaat is uitsluitend bedoeld voor
gebruik door getrainde, gediplomeerde artsen.
Gebruik de elektrochirurgische apparatuur pas
als u een grondige training hebt gevolgd voor
de betreffende procedure. De patiént kan
ernstig gewond raken als u deze apparatuur
gebruikt zonder dat u hiervoor bent opgeleid.

Wij hebben er alles aan gedaan om de risico's
voor de patiént en de gebruiker te beperken.
Echter zijn aan alle ingrepen waarbij gebruik
wordt gemaakt van dit apparaat risico's
verbonden, zelfs wanneer het apparaat wordt
gebruikt door getrainde artsen.

Niet gebruiken bij patiénten met elektronische
implantaten, zoals pacemakers, zonder eerst te
overleggen met een gekwalificeerde
beroepsbeoefenaar (bijvoorbeeld, een
cardioloog). Er is mogelijk gevaar omdat er
sprake kan zijn van interferentie met de actie
van het chirurgisch implantaat of het
implantaat kan beschadigd raken.

Bevestig de juiste stroominstellingen voor en
tijdens een ingreep. Gebruik de laagst
mogelijke vermogensinstellingen voor het
gewenste resultaat. Controleer bij het
verhogen van de stroominstellingen de
retourelektrode voor de patiént en alle
aansluitingen van de accessoires voordat er
grote veranderingen in de stroominstellingen
worden uitgevoerd.

Valleylab™-rookevacuatiepen

® @

@ Snijblad

(@ Rookevacuatieslang

® Cut-knop (snijden)

@ Coag-knop (coagulatie)
® 3-pins connector

Waarschuwing

Niet gebruiken met incompatibele accessoires.

Deze pen is compatibel met Covidien-
elektroden met een diameter van 2,38 mm.
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Gezichtsbeharing en overige
lichaamsbeharing is brandbaar. Er kan een
wateroplosbaar chirurgisch glijmiddel
worden gebruikt om de haren te bedekken in
de buurt van de plaats van de ingreep om het
brandgevaar te verminderen.

De isolatie van de actieve elektroden niet
aanpassen of isolatiemateriaal toevoegen.
Gebruik geschikte geisoleerde elektroden als
deze nodig zijn.

Activeer de pen niet wanneer u een elektrode

installeert of verwijdert. De gebruiker kan ook

de generator uitschakelen, in de laagste
vermogensinstelling zetten of de pen uit de
generator halen tijdens manipulatie van de
elektrode.

De elektrodepunt is heet. Nadat de RF-stroom
is gedeactiveerd, kan het oppervlak van de
actieve elektrode nog warm genoeg zijn om
brandwonden te veroorzaken.

Gevaar van elektrische schokken Geen
vochtige accessoires op de generator
aansluiten.

Zorg ervoor dat de elektrode geen contact
maakt met metalen oppervlakken en dat er
geen vlamboog kan ontstaan tussen de
elektrode en metalen

oppervlakken.

Brand/explosiegevaar: vonken en verhitting
die gepaard gaan met elektrochirurgie kunnen
een ontstekingsbron vormen.

Brand/explosiegevaar: plaats de kabels van
chirurgische elektrodes zodanig dat ze niet in
contact komen met de patiént of met andere
elektroden.

Controleer, voordat met de ingreep wordt
gestart, of de elektrochirurgische generator
correct is ingesteld. Gebruik de laagst
mogelijke vermogensinstelling voor het
gewenste chirurgische resultaat.

Explosiegevaar: geen elektrochirurgie
gebruiken in de buurt van ontvlambare
anesthetica.

Einige Chirurgen fiihren die Koagulation
wahrend des chirurgischen Eingriffs Giber eine
GefaBklemme aus. Es ist nicht
empfehlenswert, das zu tun, und aller
Wahrscheinlichkeit nach lassen sich die
Gefahren eines solchen Vorgehens nicht
ausraumen. Es besteht die Gefahr, dass sich
der Chirurg die Hande verbrennt. Um die
Gefahr zu minimieren, sollten Sie die
folgenden Vorsichtsmafregeln befolgen:
- Fuhren Sie das ,Hamostat-Buzzing” nicht
mit einer Nadelelektrode durch.

« Lehnen Sie sich wahrend des Kontaktes
nicht auf den Patienten, den Tisch oder
den Retraktor.

. Aktivieren Sie CUT (Schneiden) statt COAG
(Koagulation). Die Spannung ist im CUT-
Modus (Schneiden) geringer als im COAG-
Modus (Koagulation).

+ Fihren Sie die Himostase mit moglichst
wenig Leistung und in moglichst kurzer
Zeit herbei.

. Aktivieren Sie den Generator, sobald das
Gerat mit dem Hamostat in Kontakt
kommt. Vermeiden Sie Lichtbégen zum
Hamostat.

- Fassen Sie mit festem Griff so viel wie
maoglich von dem Hamostat, bevor Sie den
Generator aktivieren. Dadurch wird der
Strom Uber eine groBere Flache verteilt
und die Stromkonzentration an den
Fingerspitzen wird minimiert.

« Stellen Sie den Kontakt mit dem Hamostat
unterhalb der Handebene her (so nahe wie
moglich am Patienten), um die
Méglichkeit, dass der Strom sich einen
anderen Weg durch die Hand des
Chirurgen sucht, zu reduzieren.

- Wenn Sie eine beschichtete oder Antihaft-
Spatelelektrode verwenden, platzieren Sie
die Elektrode mit der Kante gegen das
Hamostat bzw. ein anderes
Metallinstrument.

Priifen Sie das Zubehor und die Kabel vor
jedem Gebrauch auf Briiche, Risse, Knicke
oder andere Beschadigungen. Bei
Beschadigungen nicht verwenden. Eine
Nichtbeachtung dieser VorsichtsmaBnahme
kann zu Verletzungen oder Stromschlagen
des Patienten oder des Operationsteams
fuhren.

Es ist moglich, dass Sichtprifung alleine nicht
ausreicht, um sicherzustellen, dass die
Isolierung intakt ist.

Uberpriifen Sie vor und wihrend eines
elektrochirurgischen Eingriffs, ob alle
Anschlisse fir die Anasthesie dicht sind.

Elektrochirurgisches Zubehor, das aktiviert
oder nach dem Einsatz heil3 ist, kann zu
unbeabsichtigten Brandverletzungen beim
Patienten oder dem chirurgischen Personal
fuhren:

» Elektrochirurgisches Zubehor stellt eine
Brand- und Verletzungsgefahr dar, wenn
es sich in der Ndhe von brennbarem
Material wie Gaze oder Verbanden
befindet oder damit in Kontakt kommt.
Langere Elektroden, wie z. B. verldangerte
Elektroden, von Patienten und Verbanden
fern halten.

Gewebeablagerungen (Schorf) auf der Spitze
einer aktiven Elektrode kénnen
Ascherlickstande bilden, die insbesondere in
sauerstoffangereicherten Umgebungen eine
Brandgefahr darstellen. Halten Sie die
Elektrode sauber und frei von
Schmutzriickstanden.
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Leitende Flissigkeiten (z. B. Blut oder

Kochsalzlosung), die in direktem Kontakt mit

einer aktiven Elektrode oder sich in der Nahe

von aktivem Zubehor befinden, kdnnen
elektrisch geladen sein und zu

Brandverletzungen des Patienten fiihren.

Dieses kann eine Folge von direkter

Kopplung der aktiven Elektrode oder

kapazitiver Kopplung zwischen der aktiven

Elektrode und der externen Oberfléche der

Elektrodenisolierung sein. Daher sollte zur

Vermeidung von unbeabsichtigten

Verbrennungen in Gegenwart leitfahiger

Flissigkeiten Folgendes beachtet werden:

+ Halten Sie die duBere Oberflache der
aktiven Elektrode stets von umliegendem
Gewebe fern, wahrend Sie den Generator
aktivieren.

- Entfernen Sie vor Aktivierung des
elektrochirurgischen Geréts leitende
Fliissigkeit von der Elektrode.

« Verbandmull und Schwamme feucht
halten.

« Elektrochirurgische Elektroden von
brennbaren Materialien und von mit
Sauerstoff (O,) angereicherten
Umgebungen fernhalten.

- Der Einsatz elektrochirurgischer
Instrumente in sauerstoffreichen
Umgebungen erhoht die Brandgefahr.
Daher sind im Operationsfeld
Vorkehrungen zur Reduzierung der
Sauerstoffkonzentration zu treffen.
Unterbrechen Sie die Sauerstoffzufuhr
wahrend der Verwendung eines
elektrochirurgischen Gerdtes und
mindestens eine Minute vorher.

+ Mit Sauerstoff (O,) und Lachgas (N,0)
angereicherte Atmospharen in der Nahe
des Operationsfeldbereiches,
insbesondere bei Kopf- und
Halsoperationen, vermeiden. Sowohl
Sauerstoff als auch Lachgas unterstiitzen
Verbrennung und kénnen Brande
entfachen und an Patienten oder
Operationspersonal zu Brandverletzungen
fuhren.

» Stellen Sie sicher, dass sich keine
brennbaren Flussigkeiten oder brennbare
und oxidierende Gase oder Dampfe unter
chirurgischen Tiichern oder in der Ndhe
des Operationsfeldbereiches ansammeln.

. Aktivieren Sie den Generator erst, wenn
sich von Hautpraparationslosungen und
-tinkturen herriihrende Gase verfliichtigt
haben.

- Vermeiden Sie die Ansammlung
naturlicher brennbarer Gase, die in
Korperhohlen wie beispielsweise im Darm
entstehen.
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Wegen Bedenken uber das karzinogene und
infektiose Potenzial von elektrochirurgischen
Nebenprodukten (wie etwa
Geweberauchfahne und Aerosole) sollten
Schutzbrillen, Filtermasken und wirksame
Rauchabzugsgeréte bei offenen und
laparoskopischen Verfahren eingesetzt
werden.

Padiatrische Anwendungen und/oder
Verfahren, die an kleinen anatomischen
Strukturen vorgenommen werden, erfordern
eine verringerte Leistungseinstellung. Je
mehr Strom flieBt und je langer der Strom
angelegt ist, desto groB3er ist die
Wahrscheinlichkeit unbeabsichtigter
Hitzeschaden am Geweben, insbesondere bei
Einsatzen an kleinen Anhangen.

Elektrochirurgische Generatoren
und Stifte

Die Herstelleranweisungen zur korrekten
Einrichtung, Gebrauch und Problemlésung
des elektrochirurgischen Generators prifen.
Vor dem Gebrauch die Vorsichtshinweise
des Herstellers lesen.

Zum Anschluss des Stifts an Generatoren,
die nicht von Covidien hergestellt wurden
kann ein Adapter erforderlich sein. lhr
Covidien-Reprasentant berat Sie bei der
Auswahl des passenden Adapters.

Rauchgasabsaugung

Die Herstelleranweisungen zu korrekter
Einrichtung, Gebrauch und Problemlésung
des Rauchgasabsaugsystems priifen. Vor
dem Gebrauch die Vorsichtshinweise des
Herstellers lesen.

Vor dem Eingriff

Lesen Sie alle Warnungen,
VorsichtsmaBnahmen und Anweisungen, die
dem Generator und anderen zusammen mit
diesem Produkt verwendeten Zubehorteilen
beiliegen.

Beachten Sie bitte auch die zusatzlichen
Warnungen in der Bedienungsanleitung des
Generators.

Untersuchen Sie den Generator und das
Zubehor vor der Verwendung auf
Beschadigungen. Verwenden Sie keine Kabel
und kein Zubehor mit beschadigter
Isolierung oder beschadigten Anschliissen.
Wenn das Zubehorteil beschadigt ist, muss es
entsorgt werden.

Valleylab™
[REF] cvPLP2000 Rookevacuatiepen

DEHP

Dit product bevat DEHP. Het bedoelde
gebruik beperkt blootstelling tot
kortstondig contact, waardoor het
risico van het vrijkomen van DEHP tot
een minimum beperkt wordt. Om
overmatig risico van blootstelling aan
DEHP te voorkomen bij kinderen en
borstvoeding gevende of zwangere
vrouwen, mag het product alleen
gebruikt worden als aangegeven.

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd of geopend is.

Vervaardigd zonder natuurlijke
rubberen latex.

Voor gebruik bij een maximumspanning van

10 kV P-P.

Deze pen is compatibel met Covidien-
elektroden voor elektrochirurgie met een
diameter van 2,38 mm.

Bedrijfsparameters: 10 tot 40 °C bij 30 tot 75%
relatieve luchtvochtigheid

Opslag- en transportparameters:

-29 tot 60 °C bij 30 tot 85% relatieve
luchtvochtigheid

Indicaties voor gebruik

De rookevacuatiepen is ontworpen voor
algemene elektrochirurgische toepassingen,
inclusief snijden en coagulatie, en voor het
verwijderen van rook die wordt gegenereerd
tijdens elektrochirurgie wanneer gebruikt in
combinatie met een efficiént
rookevacuatiesysteem. De gebruiker kan met
de pen op afstand een elektrochirurgische
stroom geleiden van de uitgangconnector van
een elektrochirurgische eenheid naar het
doelweefsel voor het gewenste chirurgische
effect.

De gebruiksindicaties voor de geintegreerde
rookevacuatiepen gaan onder andere over:

+ Het verwijderen van rookpluimen uit het
operatieveld.

« Het op afstand geleiden van een
elektrochirurgische stroom van de
uitgangconnector van een
elektrochirurgische eenheid naar het
doelweefsel voor het gewenste chirurgische
effect.

Voorzorgsmaatregel

Steriliteit wordt gegarandeerd tenzij de
verpakking beschadigd is of een van de
verzegelingen verbroken is.

De stekker van de rookevacuatiepen is een
standaard stekker met drie pennen die op
elektrochirurgische generatoren past die op
dit moment beschikbaar zijn.

Het apparaat is bedoeld voor gebruik met
elektrochirurgische generatoren. Raadpleeg
de documentatie van de generator om de
compatibiliteit vast te stellen.

De VaIIeylabTM—rookevacuatiepen is niet
bedoeld voor het verwijderen van
vloeistoffen. Voor dergelijke toepassingen
mag dit instrument niet worden gebruikt.

De punt van de elektrode niet buigen of
aanpassen. Aanpassingen van de punt
kunnen leiden tot breuken of andere
beschadigingen. Als de elektrode
beschadigd is, gooit u deze weg.

Niet alle elektroden zijn ontworpen voor
gebruik in de coagulatiemodus.

De CVPLP2000 bevat bis(2-ethylhexyl)ftalaat
(DEHP) in concentraties hoger dan 0,1% per
gewicht.

Als de originele elektrode uit de pen wordt
verwijderd, controleer dan visueel of de
nieuwe elektrode volledig is ingebracht en
vastgezet voordat u de pen activeert.

Verwijder de actieve elektrode niet uit het
operatieveld terwijl de energie geactiveerd is.
Dit kan leiden tot onbedoelde effecten op het
weefsel of brandwonden.

Wees bij ingrepen met beperkt zicht bedacht

op de volgende risico's:

+ Na uitschakelen van de stroom kan de
punt van de elektrode heet genoeg blijven
om brandwonden te veroorzaken.

- Onbedoelde inschakeling of bewegingen
van de geactiveerde elektrode buiten het
gezichtsveld kan leiden tot letsel van de
patiént.

+ Elektrisch vermogen dat door geleidende
objecten wordt gevoerd, kan leiden tot
plaatselijke verbranding bij patiént of arts.
Er kan elektrisch vermogen worden
gegenereerd in geleidende objecten door
direct contact met de actieve elektrode of
als de actieve accessoire zich in de buurt
van het geleidende object bevindt.
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Norma precauzionale

Attivare I'unita elettrochirurgica soltanto
quando si e pronti a erogare la corrente
elettrochirurgica e quando la punta attiva e
visibile in prossimita del tessuto da trattare (in
modo particolare se si utilizza un
endoscopio).

Disattivare I'unita elettrochirurgica prima che
la punta lasci il sito chirurgico.

Alcuni elettrodi non sono progettati per I'uso
nella modalita di coagulazione.

Se inutilizzati, posizionare gli accessori attivi
in una custodia o in un'area pulita, asciutta o
non conduttiva e chiaramente visibile
lontana dal paziente. In caso di contatto
involontario il paziente potrebbe ustionarsi. Il
contatto con teli o lenzuoli puo sviluppare
fiamme.

Non superare i limiti di potenza massima
riportati in queste o altre istruzioni per l'uso.
Impostazioni di potenza superiori a quelle
raccomandate possono causare lesioni al
paziente o danneggiare i dispositivi usati.

Per evitare lesioni involontarie al paziente o al
personale della sala operatoria, il perno
metallico conduttivo dell'elettrodo deve
essere inserito correttamente e per intero
nell'estremita del manipolo. L'eventuale
presenza di metallo esposto puo causare la
formazione di arco presso I'elettrodo e il
collegamento del manipolo.

Non attivare gli elettrodi mentre sono a
contatto o vicino ad altri strumenti, comprese
le cannule. E possibile causare ustioni
localizzate al paziente o al medico.

Non attivare il generatore in una condizione
di circuito aperto. Per ridurre il rischio di
ustioni accidentali, attivare il generatore solo
se I'elettrodo attivo € vicino o a contatto con
il tessuto da trattare.

Attivare il generatore soltanto quando si &
pronti a erogare la corrente elettrochirurgica
e quando la punta attiva e visibile e in
prossimita del tessuto da trattare.

Avviso

Gli elettrodi ad ago sono progettati per
garantire precisione nell'utilizzo a bassa
potenza durante l'elettrochirurgia
monopolare. Luso prolungato di un ago a
impostazioni di potenza elevate puo
danneggiare I'ago stesso. Utilizzare
impostazioni di potenza ridotte per brevi
periodi di tempo onde evitare di danneggiare
la punta dell'ago.
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Avviso

Quando si usa un elettrodo rivestito,
esaminarlo di frequente per verificare che il
rivestimento non sia danneggiato. Se il
rivestimento presenta danni, eliminare
I'elettrodo. Alcuni fattori che possono
aumentare la probabilita di danni
all'elettrodo sono impostazioni di potenza
piu elevate, tempi di attivazione prolungati e
pit archi elettrici.

Non pulire I'elettrodo con un panno o altro
oggetto abrasivo. Raschiare I'elettrodo con
un oggetto affilato o fletterlo potrebbe
causare danni al dispositivo. Se I'elettrodo
presenta danni, eliminarlo.

Pulizia dello strumento durante l'uso

Importante

Pulire spesso l'elettrodo con garza umida o
altro materiale durante l'intervento
chirurgico.

Norma precauzionale

Non attivare lo strumento durante la pulizia
dell'elettrodo. in quanto cio potrebbe causare
infortuni al personale di sala operatoria.

Dopo l'intervento chirurgico

1. Dopo la procedura, spegnere 'unita di
evacuazione dei fumi e il generatore
elettrochirurgico.

N

Scollegare il manipolo, il gruppo
dell’elettrodo e l'unita di evacuazione dei
fumi dal generatore.

Avvertenza

Questo prodotto non puo essere pulito e/o
sterilizzato adeguatamente dall'operatore
per facilitare il riutilizzo sicuro e deve quindi
essere considerato monouso. | tentativi di
pulire o sterilizzare questi dispositivi
potrebbero comportare per il paziente rischi
di incompatibilita biologica, infezione o
malfunzionamento del prodotto.

Norma precauzionale

Smaltire i dispositivi contaminati
biologicamente conformemente alle
procedure di smaltimento della propria
struttura in materia di rifiuti medici pericolosi
e taglienti e secondo le normative locali in
vigore.

Die Elektrode muss vollstandig und fest im
Stift sitzen. Eine Elektrode, die nicht richtig
sitzt, kann zu Brandverletzungen beim
Patienten oder Personal fiihren.

Halten Sie den Stift wahrend der Priifung im
sicheren Abstand zu Patienten, Personal und
chirurgischen Abdeckttichern.

Prufen Sie, ob die aktive Elektrode mit dem
aktiven Generatoranschluss verbunden ist,
und vergewissern Sie sich bei Verwendung
im Monopolar-Modus, dass die
Patientenelektrode geeignet, richtig am
Patienten angebracht und an den Generator
angeschlossen ist.

Um das Risiko unbeabsichtigter
elektrochirurgischer Verbrennungen im Feld
der Uberwachungselektrode oder Sonde zu
reduzieren, platzieren Sie die Elektrode und/
oder Sonde maglichst weit entfernt vom
elektrochirurgischen Feld und/oder von der
Gegenelektrode. Durch Schutzimpedanzen
(Widerstande oder HF-Induktoren), dieinden
Kabeln der Uberwachungsgerdte installiert
sind, wird das Risiko solcher Verbrennungen
reduziert. Weitere Informationen hierzu
erhalten Sie beim zustandigen
Biomedizintechniker des Krankenhauses.

1. Produktverpackung 6ffnen und die
ValleylabT Rauchgasabsaugstift-Einheit
entnehmen. Darauf achten, dass das Gerat
oder einer seiner Anschlisse nicht in
Kontakt mit nicht sterilen Teilen der
Verpackung kommt.

2. Den Schlauch, der dem
Rauchgasabsaugstift beiliegt, an das
Rauchgasabsaugsystem oder eine andere
passende Vakuumquelle anschlieB3en.

3. Vordem AnschlieBen des
Rauchgasabsaugstifts an den
elektrochirurgischen Generator vorsichtig
auf die Kunststoffabdeckung der Elektrode
druicken, um sicherzustellen, dass die
Elektrode vollstandig eingefiihrt ist.

4. Die Kunststoffabdeckung der Elektrode
entfernen und entsorgen.

5. Den 3-Stift-Stromstecker in den
monopolaren Zubehdranschluss eines
elektrochirurgischen Generators
einstecken. Sicherstellen, dass die Buchse
des Anschlusses mit der Stiftkonfiguration
des Steckers Ubereinstimmt.
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6. Halterung am chirurgischen Tuch
befestigen, indem das chirurgische Tuch
durch die Schlitze gezogen wird.

7. Beiausgeschaltetem elektrochirurgischen

Generator die Rauchgasabsaugung
maximieren, indem die
Rauchgasabsaugo6ffnung nahe am Punkt
der Gewebeinteraktion positioniert wird.
Die Sicht auf das Zielgewebe nicht
behindern.

8. Befolgen Sie die Anweisungen zur

Platzierung der Riickleitungselektrode am
Patienten und zum Anschluss der
Ruckleitungselektrode an den Generator.

9. Priifen Sie den Stift vor dem chirurgischen

Eingriff:
« Schalten Sie den Generator ein.
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« Den Generator auf 1 Watt flr die
Betriebsarten CUT (schneiden) und
COAG (koagulieren) einstellen.

« Den gelben CUT-Knopf (Schneiden) am
Stift drticken. Stellen Sie sicher, dass die
gelbe Schneidanzeige am Generator
aufleuchtet.

- Den blauen COAG-Knopf (Koagulation)
am Stift driicken. Stellen Sie sicher, dass
die blaue Koagulationsanzeige am
Generator aufleuchtet.

10. Sicherstellen, dass die
Leistungseinstellungen auf dem Generator
angemessen sind fir das durchgefiihrte
Verfahren. Verifizieren, dass der
Generatorausgang nicht die
Nennspannung des Zubehdrs
Uberschreitet (sowohl Gegenelektrode als
auch Stiftelektrode).

VorsichtsmafBregel

Uberpriifen Sie stets die richtigen
Leistungseinstellungen, wenn die Elektrode
in diesem Gerat ausgewechselt oder ersetzt
wird.

Die verfligbaren Hochleistungs-
Einstellungen kdnnen zu Verletzungen des
Patienten oder zu Produktschaden fiihren.
Stellen Sie sicher, dass die Einstellungen des
Generators fiir den geplanten Eingriff, das
verwendete Gerat und die verwendete
Gegenelektrode geeignet sind.

Wahrend des Eingriffs

Verwenden Sie stets die geringste
Spannungseinstellung, mit der der
gewlinschte chirurgische Effekt zu erzielen
ist. Verwenden Sie die aktive Elektrode nicht
langer als unbedingt erforderlich, um die
Wahrscheinlichkeit von Brandverletzungen
zu verringern.

Vor dem Gebrauch an Patienten, die
elektronische Implantate, wie
Herzschrittmacher, besitzen, muss zunachst
eine qualifizierte Fachkraft (z. B. Kardiologe)
zu Rate gezogen werden. Eine mogliche
Gefahrdung besteht, da eine Stérung mit der
Funktion des elektronischen Implantats
auftreten konnte oder das Implantat
beschadigt werden konnte.

Wahrend elektrochirurgischer Verfahren
dirfen keinesfalls Nadeln als
Uberwachungselektroden verwendet
werden. Hierdurch kann es zu
unbeabsichtigten elektrochirurgischen
Verbrennungen kommen.
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Vorsichtsmafiregel

Padiatrische Anwendungen und/oder
Verfahren, die an kleinen anatomischen
Strukturen vorgenommen werden, erfordern
eine verringerte Leistungseinstellung. Je
mehr Strom flieBt und je langer der Strom
angelegt ist, desto gro3er ist die
Wahrscheinlichkeit unbeabsichtigter
Hitzeschaden am Geweben, insbesondere
bei Einsatzen an kleinen Anhdngen.

Nadelelektroden sind empfindlich. Mit
Vorsicht handhaben, um eine Beschadigung
der Nadel und Verletzungen des
Krankenhauspersonals zu vermeiden.

Das HF-Chirurgiegerét ist erst dann zu
aktivieren, wenn Sie bereit sind, den
elektrochirurgischen Strom abzugeben, und
wenn die aktive Elektrodenspitze sichtbar ist
und sich in der Nahe des Zielgewebes
befindet (dies gilt besonders bei der
Sichtkontrolle per Endoskop).

Das HF-Instrument deaktivieren, bevor die
Elektrodenspitze vom Operationsfeld
entfernt wird.

Einige Elektroden sind nicht zur Verwendung
im Koagulationsmodus vorgesehen.

Aktive Zubehdorteile in eine Halterung oder in
einen sauberen, trockenen, nicht-leitenden
und gut sichtbaren Bereich entfernt vom
Patienten legen wenn sie nicht verwendet
werden. Unbemerkter Kontakt mit dem
Patienten kann zu Verbrennungen fiihren.
Kontakt mit Abdeck- oder Leinentiichern
kann ein Feuer verursachen.

Uberschreiten Sie maximale Leistungslimits
gemal dieser oder anderer
Bedienungsanleitungen nicht. Ein
Uberschreiten der empfohlenen
Leistungseinstellungen kann zu
Verletzungen des Patienten oder zu
Beschadigungen des Produkts fihren.

Der leitende Metallstift der Elektrode muss
korrekt und vollstandig in der Nase des Stiftes
installiert sein, um versehentliche
Verletzungen des Patienten bzw. des
Klinikpersonals auszuschlieBen. Jegliche
freiliegenden Metallteile knnen zum
Funkenuiberschlag am Anschluss zwischen
Elektrode und Stift fiihren.

Aktivieren Sie die Elektroden nicht, wenn sie
andere Instrumente, wie z. B. Kandlen,
bertihren oder sich in deren Nahe befinden.
Andernfalls kann es zu Brandverletzungen
des Patienten oder Arztes kommen.

6. Fissare la custodia al telo chirurgico tirando
il telo attraverso le scanalature.

7. Con il generatore elettrochirurgico spento,
massimizzare I'evacuazione dei fumi
posizionando il tubo di evacuazione fumi
vicino al punto d'interazione con il tessuto.
Non ostruire la vista del tessuto da trattare.

8. Seguire le istruzioni per applicare
I'elettrodo di ritorno al paziente e collegare
I'elettrodo di ritorno al generatore.

9. Provare il manipolo prima dell'intervento
chirurgico:

« Accendere il generatore.

« Impostare il generatore su 1 watt sia per
il modo di taglio che quello di
coagulazione.

« Premere il pulsante giallo del taglio sul
manipolo. Verificare che la spia gialla del
taglio sul generatore sia accesa.

« Premere il pulsante blu della
coagulazione sul manipolo. Verificare
che la spia blu della coagulazione sul
generatore sia accesa.

10. Confermare che tutte le impostazioni di
potenza sul generatore siano appropriate
per la procedura da eseguire. Verificare che
I'uscita del generatore non superi la
tensione nominale per gli accessori
(elettrodo di ritorno ed elettrodo del
manipolo).

Norma precauzionale

Confermare le impostazioni di potenza se
I'elettrodo del dispositivo viene sostituito o
cambiato.

In modalita manuale, le impostazioni di
potenza elevata disponibili possono causare
lesioni al paziente o danni al prodotto.
Verificare che le impostazioni di potenza del
generatore siano appropriate per la
procedura, per il dispositivo e per I'elettrodo
di ritorno utilizzato.

Durante l'intervento chirurgico

Avvertenza

Usare sempre le impostazioni di potenza piu
basse che permettono di ottenere l'effetto
chirurgico desiderato. Usare |'elettrodo attivo
per il tempo strettamente necessario, onde
ridurre il rischio di produrre ustioni
involontarie.

Non utilizzare su pazienti portatori di
impianti elettronici, quali pacemaker cardiaci,
senza prima consultare un professionista
qualificato (ad esempio, un cardiologo).
Esiste un possibile rischio dovuto
all'interferenza potenziale con l'impianto
elettronico, oppure che I'impianto subisca
danni.

Non usare gli aghi come elettrodi di
monitoraggio durante le procedure
elettrochirurgiche, per evitare il rischio di
ustioni involontarie da elettrochirurgia.

Norma precauzionale

Per applicazioni pediatriche e/o procedure
eseguite su piccole strutture anatomiche puo
essere necessario ridurre le impostazioni di
potenza. Piu il flusso di corrente & elevato e
piu a lungo viene applicata la corrente,
maggiore € il rischio di causare danni termici
involontari al tessuto, soprattutto durante
I'uso su piccole appendici.

Gli elettrodi ad ago sono fragili. Maneggiarli

con cura per evitare di danneggiare I'ago e
causare lesioni al personale ospedaliero.
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Avvertenza Avvertenza

Per applicazioni pediatriche e/o procedure
eseguite su piccole strutture anatomiche puo
essere necessario ridurre le impostazioni di
potenza. Piu il flusso di corrente é elevato e
pit a lungo viene applicata la corrente,
maggiore e il rischio di causare danni termici
involontari al tessuto, soprattutto durante
I'uso su piccole appendici.

Generatori elettrochirurgici e
manipoli

« Controllare le istruzioni fornite dal
produttore per le procedure corrette di
impostazione, uso e risoluzione dei
problemi del generatore elettrochirurgico.
Prima dell'uso, leggere attentamente le
precauzioni indicate dal produttore.

+ Potrebbe essere necessario un adattatore
per collegare la penna ai generatori non
fabbricati da Covidien. Rivolgersi al
rappresentante commerciale Covidien per
assistenza nella selezione dell'adattatore
corretto.

Evacuazione dei fumi

« Controllare le istruzioni fornite dal
produttore per le procedure corrette di
impostazione, uso e risoluzione dei
problemi del sistema di evacuazione dei
fumi. Prima dell'uso, leggere attentamente
le precauzioni indicate dal produttore.

Prima dell'intervento chirurgico

Avvertenza

Leggere attentamente tutte le indicazioni di
avvertenza e di attenzione nonché le
istruzioni fornite con il generatore e con altri
accessori utilizzati insieme a questo
dispositivo

Prestare attenzione alle ulteriori avvertenze
riportate nelle istruzioni operative del
generatore.

Prima dell'uso, verificare che il generatore e
gli accessori siano privi di difetti. Non
utilizzare cavi o accessori con connettori o
isolamento danneggiati. Se gli accessori sono
danneggiati, eliminarli.

L'elettrodo deve essere completamente
inserito nel dispositivo. E possibile che
elettrodi inseriti in maniera scorretta causino
ustioni al paziente o al personale medico.

Durante la prova tenere il manipolo a
distanza di sicurezza dai pazienti, dal
personale e dai teli chirurgici.
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Confermare che l'elettrodo attivo e collegato
alla porta attiva del generatore e per I'uso
monopolare assicurarsi che l'elettrodo del
paziente sia adeguato, correttamente
applicato al paziente e collegato al
generatore.

Per ridurre il rischio di ustioni involontarie da
elettrochirurgia sul sito dell'elettrodo di
monitoraggio o della sonda, collocare
I'elettrodo e/o la sonda il piu lontano
possibile dal sito dell'intervento di
elettrochirurgia e/o dall'elettrodo diritornoal
paziente. Impedenze di protezione (resistori
o induttori di RF) installate nei conduttori di
monitoraggio possono ridurre il rischio di tali
ustioni. Per ulteriori informazioni, consultare
il tecnico biomedico dell'ospedale.

1. Aprire la confezione del prodotto e
rimuovere il gruppo del maniﬁolo
evacuatore di fumi Valleylab™. Porre
attenzione a non permettere che il
dispositivo o i suoi accessori vengano a
contatto con le porzioni non sterili della
confezione.

2. Collegare il tubo fornito a corredo del
manipolo evacuatore di fumi al sistema di
evacuazione fumi o ad altra sorgente di
vuoto appropriata.

3. Primadicollegare il manipolo evacuatore
di fumi al generatore elettrochirurgico,
premere delicatamente sulla schermatura
di plastica che ricopre I'elettrodo per avere
la certezza che l'elettrodo sia interamente
inserito.

4. Rimuovere ed eliminare la schermatura in
plastica dell’elettrodo.

5. Collegare il connettore tripolare del cavo di
alimentazione del manipolo a una porta
per accessori monopolari del generatore
elettrochirurgico. Verificare che i fori della
presa corrispondano alla configurazione
dei pin dello spinotto.

&5 . g
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VorsichtsmaBregel

Betatigen Sie den Generator nicht bei
offenem Stromkreis. Aktivieren Sie den
Generator nur, wenn die aktive Elektrode sich
in der Nahe des Zielgewebes befindet oder
dieses bertihrt, um Brandverletzungen zu
vermeiden.

Aktivieren Sie den Generator erst dann, wenn
Sie bereit sind, elektrochirurgischen Strom
abzugeben, und wenn die aktive
Elektrodenspitze sichtbar ist und sich in der
Nahe des Zielgewebes befindet.

Hinweis

Nadelelektroden sind bei der monopolaren
Elektrochirurgie auf den Einsatz mit exakten
niedrigen Leistungseinstellungen ausgelegt.
Die Verwendung einer Nadel mit hoheren
Leistungseinstellungen tiber ldngere
Zeitraume hinweg kann zu einer
Beschadigung der Nadel fiihren. Fiir kurze
Zeitraume niedrige Leistungseinstellungen
wahlen, um eine Beschadigung der
Nadelspitze zu vermeiden.

Bei Verwendung einer Elektrode die
Elektrode regelmafig Uberprifen, um
sicherzustellen, dass die Beschichtung nicht
beschadigt ist. Wenn die Beschichtung
beschadigt ist, muss die Elektrode entsorgt
werden. Einige Faktoren, die die
Wahrscheinlichkeit fiir eine Beschadigung
der Beschichtung erhéhen konnen, sind
hohe Leistungseinstellungen, langere
Aktivierungszeiten und vermehrte
Bogenbildung.

Reinigen Sie die Elektrode nicht mit einem
Scheuerschwamm oder einem anderen
scheuernden Gegenstand. Kratzen mit einem
scharfen Gegenstand oder Biegen kann zu
einer Beschadigung der Elektrode fiihren.
Wenn die Elektrode beschadigt ist, muss sie
entsorgt werden.

Reinigung des Instruments
wahrend des Einsatzes

Wichtig

Wischen Sie die Elektrode wahrend des
Eingriffs haufig mit feuchter Gaze oder einem
anderen Material ab.

VorsichtsmaBregel

Das Instrument wahrend dessen Reinigung
nicht aktivieren. Andernfalls besteht die
Gefahr von Verletzungen fiir das OP-Team.

Nach dem Eingriff

1. Nach dem Verfahren das
Rauchgasabsauggerat und den
elektrochirurgischen Generator
ausschalten.

Den Stift, die Elektrodeneinheit und die
Rauchgasabsaugeinheit vom Generator
trennen.

Dieses Produkt kann vom Benutzer nicht
gereinigt und/oder sterilisiert werden, um
eine sichere Wiederverwendung zu
gewadhrleisten; es dient daher nur zum
Einmalgebrauch. Versuche, diese Produkte zu
reinigen oder zu sterilisieren, konnen zur
Bioinkompatibilitat, zu Infektionen oder zum
Versagen der Produkte fiihren und die
Patienten gefahrden.

N

Vorsichtsmafiregel

Biologisch kontaminierte Gerdte missen
gemal den Verfahren fiir gefahrlichen
medizinischen Abfall Ihrer Einrichtung und
gemalB den lokalen rechtlichen
Anforderungen entsorgt werden.
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Valleylab™

CVPLP2000 Electrobisturi con
evacuacion de humo

Este producto contiene DEHP. El uso
concebido limita la exposicion al
contacto transitorio, minimizando el
riesgo de emision de DEHP del
DEHP dispositivo. Para evitar el riesgo
indebido de exposicion a DEHP en
niflos y madres lactantes o mujeres

embarazadas, el producto solo debe
usarse como se indica.

No utilizar si el envase estd abierto o
danado.

W Fabricado sin latex de caucho natural

Para su uso con una tensién maxima de 10 kV P-P.

Este electrobisturi es compatible con los
electrodos electroquirirgicos Covidien de
2,38 mm (3/32 pulg.) de diametro.
Parametros de funcionamiento:de 10a 40 °C
(de 50 a 104 °F) con una humedad relativa del
30al75%

Parametros de almacenamiento y
transporte:

de -29 a 60 °C (de -20 a 140 °F) con una
humedad relativa del 30 al 85 %

Indicaciones de uso

El electrobisturi con evacuacién de humo esta
disefado para su uso en aplicaciones
electroquirurgicas generales, incluidas cirugias
de cortey coagulacion, y para eliminar el humo
que se genera durante la electrocirugia cuando
se utiliza con un sistema de evacuacion de
humo eficaz. El electrobisturi permite al
operador conducir de forma remota una
corriente electroquirdrgica desde el conector
de salida de una unidad electroquirurgica al
tejido que se va a tratar para obtener el efecto
quirdrgico deseado.

Entre las indicaciones de uso del electrobisturi con
evacuacion de humo integrado se incluyen:

+ Laeliminacién de columnas de humo del
sitio quirurgico.

+ La conduccién remota de corrientes
electroquirurgicas desde el conector de
salida de una unidad electroquirurgica al
tejido que se va a tratar para obtener el
efecto quirdrgico deseado.
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Precaucion

La esterilidad est4 garantizada a menos que el
envase esté danado o algun sellado esté roto.

El conector del electrobisturi con evacuacion
de humo incluye un enchufe de tres clavijas
estandar que se adapta a los generadores
electroquirurgicos disponibles.

El dispositivo esta disefiado para su uso con
generadores electroquirdrgicos. Consulte la
documentacion del generador para
asegurarse de su compatibilidad.

El electrobisturi con evacuacién de humo
Valleylab™ no es un dispositivo de
eliminacion de liquidos, por lo que no debe
utilizarse para dichas aplicaciones.

No doble ni modifique la punta del electrodo.
Las modificaciones en la punta pueden
ocasionar rotura u otros dafos. Si el electrodo
esta danado, deséchelo.

No todos los electrodos estan disefiados para
su uso en el modo de coagulacién.

El CVPLP2000 contiene di (2-etilhexil) ftalato
(DEHP) en concentraciones superiores al
0,1 % en peso.

Si se retira el electrodo original del
electrobisturi, confirme visualmente que el
nuevo electrodo esta totalmente introducido
y fijado antes de activar el electrobisturi.

No retire el electrodo activo del sitio
quirdrgico mientras la energia esté activada.
Pueden producirse quemaduras o efectos no
deseados sobre el tejido.

En aquellas intervenciones en las que sea

dificil la visién, esté atento a lo siguiente:

+ Incluso tras la desactivacion de la
corriente, la punta del electrodo puede
mantenerse caliente y causar quemaduras.

- Laactivacion o el movimiento
involuntarios del electrodo activado fuera
del campo de visiéon pueden producir
lesiones al paciente.

» Pueden producirse quemaduras
localizadas al paciente o al médico como
resultado de la transmisién de corriente
eléctrica a través de objetos conductores.
Se puede generar corriente en objetos
conductores mediante el contacto directo
con el electrodo activo o mediante el
accesorio activo, si se encuentran muy
cerca del objeto conductor.

Avvertenza Avvertenza

Gli accessori elettrochirurgici che vengono
attivati o scaldati dall'uso possono causare
ustioni non volontarie ai pazienti o al
personale medico:

- Gli accessori elettrochirurgici possono
causare incendi o ustioni se si trovano nei
pressi 0 a contatto con materiali
infiammabili, quali garze o teli chirurgici.
Sistemare gli elettrodi particolarmente
lunghi, quali gli elettrodi con prolunga,
lontano dal paziente e dai teli.

L'accumulo di tessuto (escara) sulla punta
dell'elettrodo attivo puo generare carboni
ardenti con conseguente pericolo di
incendio, in modo particolare in ambienti
ricchi di ossigeno. Tenere l'elettrodo pulito e
privo di residui.

| liquidi conduttivi, quali sangue o soluzione

fisiologica, a diretto contatto con un elettrodo

attivo o in stretta prossimita a un accessorio
attivo possono condurre corrente elettrica,
provocando ustioni involontarie al paziente.

Questo puo verificarsi in seguito

all'accoppiamento diretto a un elettrodo

attivo o all'accoppiamento capacitivo tra

I'elettrodo attivo e la superficie esterna

dell'isolamento dell'elettrodo. Pertanto, per

prevenire ustioni non intenzionaliin presenza

di fluidi conduttori:

- Durante l'attivazione del generatore
tenere sempre la superficie esterna
dell'elettrodo attivo lontano dal tessuto
adiacente.

« Eliminare eventuali liquidi conduttivi
dall'elettrodo prima di attivare il
dispositivo elettrochirurgico.

« Mantenere garze e spugne sempre umide.

» Tenere elettrodi elettrochirurgici lontano
da materiali infiammabili e ambienti
arricchiti con ossigeno (O,).

+ Limpiego dell'elettrochirurgia in ambienti
arricchiti di ossigeno accresce il rischio di
incendio. Adottare, pertanto, misure
idonee atte a ridurre la concentrazione di
ossigeno presso il sito chirurgico. Se
possibile, arrestare I'utilizzo di ulteriore
ossigeno almeno un minuto prima
dell'elettrochirurgia e durante I'uso della
stessa.

- Evitare atmosfere arricchite di (O,) e
protossido di azoto (N,O) vicino al sito
chirurgico, specialmente durante
interventi chirurgici di testa-collo. Sia I'O
che I'N supportano la combustione e
possono causare incendi e ustioni sul
paziente o i membri dell'équipe chirurgica.

- Evitare l'accumulo di liquidi infiammabili,
gas o vapori infammabili o ossidanti sotto
i teli chirurgici o in prossimita del sito
chirurgico.

» Attivare il generatore solo dopo aver
dissolto i vapori infiammabili di soluzioni
di preparazione e di tinture cutanee.

- Evitare I'accumulo di gas infiammabili che
possono svilupparsi naturalmente nelle
cavita corporee, come l'intestino.

Per motivi relativi al potenziale cancerogeno
e infettivo dei sottoprodotti elettrochirurgici
(come i fumi e I'aerosol rilasciati dai tessuti),
si consiglia di usare protezioni per gli occhi,
maschere di filtraggio e apparecchiature per
I'evacuazione dei fumi sia per interventi di
chirurgia a cielo aperto che minimamente
invasiva.
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Avvertenza Avvertenza

Usare sempre le impostazioni di potenza piu
basse che permettono di ottenere l'effetto
chirurgico desiderato. Usare 'elettrodo attivo
per il tempo strettamente necessario, onde
ridurre il rischio di produrre ustioni
involontarie.

L'uso di elettrodi rivestiti a impostazioni di
potenza elevate puo causare danni al
rivestimento. Se il rivestimento presenta
danni, eliminare I'elettrodo. Il rivestimento
dell'elettrodo puo deteriorarsi quando e
utilizzato con generatori “tissue response”
(sensibili alle condizioni del tessuto) a
impostazioni di potenza elevate.

Pericolo di incendi: Durante interventi
chirurgici orofaringei

Verificare che i tubi endotracheali non
presentino perdite e che la tenuta della cuffia
sia adeguata per evitare perdite di ossigeno.
Se si usa un tubo non cuffiato, inserire spugne
bagnate nella gola attorno al tubo stesso e
assicurarsi di mantenerle bagnate durante
tutta la procedura.

Vagliare esigenza di ossigeno al 100%
durante un intervento chirurgico orofaringeo
o di testa-collo.

Se necessario, eliminare l'ossigeno in eccesso
con aspirazione separata.

Se possibile, arrestare |'utilizzo di ulteriore
ossigeno almeno un minuto prima
dell'elettrochirurgia e durante |'uso della stessa.
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Alcuni chirurghi possono scegliere di
utilizzare I'emostato come conduttore
durante gli interventi chirurgici. Cio non &
consigliato ed e probabile che i rischi di tale
pratica non possano essere eliminati. Il
chirurgo potrebbe riportare ustioni alle mani.
Per ridurre al minimo i rischi, adottare le
seguenti precauzioni:
» Non usare la tecnica di "buzzing"
dell'emostato con un elettrodo ad ago.

» Non chinarsi sul paziente, sul tavolo o sui
divaricatori quando I'emostato viene usato
come conduttore.

. Attivare la modalita CUT (TAGLIO) anziché
COAG (COAGULAZIONE). La modalita CUT
(TAGLIO) impiega infatti una tensione
inferiore rispetto a quella COAG
(COAGULAZIONE).

- Usare l'impostazione di potenza piu bassa
possibile per il tempo minimo
indispensabile ad ottenere I'emostasi.

- Attivare il generatore dopo che
I'accessorio ha stabilito il contatto con
I'emostato. Non creare l'arco verso
I'emostato.

- Tenere con fermezza una porzione di
emostato quanto pil ampia possibile
prima di attivare il generatore. In questo
modo la corrente si disperde su un’area piu
ampia e la concentrazione di corrente alla
punta delle dita viene ridotta al minimo.

- Attivare il “buzzing” dell'emostato sotto il
livello delle mani (quanto piu vicino al
paziente) per ridurre il rischio che la
corrente segua percorsi alternativi
attraverso le mani del chirurgo.

» Quando si usa un elettrodo rivestito o a
lama antiaderente, collocare il bordo
dell’elettrodo contro I'emostato o un altro
strumento metallico.

Prima di ogni utilizzo controllare che gli
accessori e i cavi non presentino rotture,
incrinature, intaccature o altri segni di danni.
In caso di danni, non utilizzare il dispositivo.
La mancata osservanza di questa precauzione
puo causare lesioni al paziente o all'equipe
chirurgica oppure esporli al rischio di scossa
elettrica.

Il controllo visivo, da solo, potrebbe non
essere sufficiente per assicurare che l'isolante
non si danneggiato.

Verificare prima e durante I'uso
dell'elettrochirurgia che tutti i collegamenti
del circuito di anestesia siano privi di perdite.

No realice electrocirugia en presencia de
anestésicos inflamables u otros gases,
liquidos u objetos inflamables, ni en
presencia de agentes oxidantes, ya que
podria producirse un incendio.

Este dispositivo debe ser utilizado solo por
médicos cualificados y autorizados. No
emplee el equipo electroquirudrgico si no esta
correctamente preparado para utilizarlo en el
procedimiento quirdrgico concreto que va a
realizar. El uso de este dispositivo sin dicha
formaciéon puede causar, accidentalmente,
graves lesiones al paciente.

Aunque se ha hecho todo lo posible por
reducir los riesgos para el paciente y el
usuario, todas las cirugias en las que se utiliza
este dispositivo conllevan algun riesgo
residual, incluso cuando lo utilizan médicos
cualificados.

No lo utilice en pacientes con implantes
electrénicos, como marcapasos cardiacos, sin
primero haber consultado a un profesional
cualificado (por ejemplo, a un cardiélogo).
Existe un peligro porque puede haber una
interferencia con la accion del implante
electrénico o puede danarse el implante.

Confirme que la configuracién de potencia es
correcta antes y durante una intervencion.
Utilice los valores mas bajos de potencia para
lograr el efecto deseado. Si se necesitan unos
valores de potencia mayores, compruebe el
electrodo de retorno de paciente y todas las
conexiones de los accesorios antes de
aumentar los valores de potencia.

Electrobisturi con evacuacion
de humo Valleylab™

®Cuchilla

@ Tubo de evacuacion de humo
®Botén Cut (Cortar)

@®Botoén Coag (Coagular)

(® Conector de 3 clavijas

No lo utilice con accesorios que no sean
compatibles. Este electrobisturi se ha
disefiado para ser compatible con los
electrodos Covidien de 2,38 mm (3/32 pulg.)
de didmetro.

El vello facial y del resto del cuerpo es
inflamable. Puede utilizarse un gel lubricante
quirdrgico hidrosoluble para cubrir el vello
cercano al sitio quirdrgico y, asi, reducir la
inflamabilidad.

No modifique ni aumente el aislamiento de
electrodos activos. Si se necesitan electrodos
aislados, utilice electrodos aislados adecuados.

No active el electrobisturi al instalar o retirar
el electrodo. El usuario también puede
apagar el generador, colocar este en los
ajustes de energia mas bajos o desenchufar el
electrobisturi del generador mientras
manipule el electrodo.

La punta del electrodo esta caliente. La
superficie del electrodo activo puede
continuar lo suficientemente caliente como
para causar quemaduras aun con la corriente
de RF desactivada.

Riesgo de electrocucion: No conecte
accesorios humedos al generador.

No genere arcos voltaicos ni ponga el electrodo
en contacto con superficies metalicas.

Peligro de incendio/explosion: La
formacion de chispas y el calentamiento
asociados a la electrocirugia pueden ser una
fuente de ignicién.

Peligro de incendio/explosion: Situe los
cables del electrodo quirurgico de tal forma
que se evite el contacto con el paciente y con
otros electrodos.

Confirme el ajuste correcto del generador
electroquirurgico antes de proceder con la
cirugia. Utilice el valor mas bajo de potencia
para lograr el efecto deseado.
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Riesgo de explosion: No realice electrocirugia
en presencia de anestésicos inflamables.

Riesgo de incendio: Coloque los accesorios
activos, cuando no los esté utilizando, en un
soporte o en una zona muy visible, limpia,
seca, no conductora y alejada del paciente. El
contacto inadvertido con el paciente puede
resultar en quemaduras. El contacto con los
pafnos o sabanas puede provocar incendios.

Utilice los ajustes de potencia mas bajos para
lograr el efecto quirdrgico deseado. Utilice el
electrodo activo durante el tiempo minimo
necesario para reducir las posibilidades de
lesiones y quemaduras no deseadas.

La utilizacion de electrodos revestidos con un
nivel de potencia alto puede danar el
revestimiento. Si el revestimiento se estropea,
deseche el electrodo. La capa del electrodo
puede deteriorarse cuando se usa con
generadores de respuesta tisulares a ajuste
de potencia altos.

Riesgo de incendio: Durante intervenciones
quirdrgicas orofaringeas, verifique que no haya
pérdidas en los tubos endotraqueales y que el
manguito se selle correctamente para evitar
fugas de oxigeno.

Si se utiliza un tubo sin manguito, recubra la
garganta con compresas humedas alrededor
del tubo sin manguito y mantenga humedas
las compresas durante la intervencion.
Considere si es necesario utilizar oxigeno al
100 % durante intervenciones quirdrgicas
orofaringeas o de la cabeza y el cuello.

Si es necesario, recupere el exceso de oxigeno
mediante una aspiracién diferente.

Si es posible, detenga el oxigeno
suplementario como minimo un minuto antes
de utilizar la electrocirugia y durante su uso.
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Algunos cirujanos pueden "aplicar corriente a
la pinza hemostatica" durante las
intervenciones quirargicas. No se
recomienda, y los peligros de dicha practica
probablemente no puedan eliminarse. El
cirujano se podria quemar las manos. Para
minimizar el riesgo, siga estas precauciones:
- No “pase corriente a la pinza hemostatica”
con un electrodo de aguja.

» Noseincline sobre el paciente, la mesa o
los retractores mientras aplica corriente a
la pinza hemostatica.

» Active CUT (CORTE) en lugar de COAG. CUT
(CORTE) tiene menor tensidon que COAG.

+ Use el ajuste de potencia minimo durante
el minimo tiempo necesario para
conseguir la hemostasia.

+ Active el generador una vez que el
accesorio haga contacto con la pinza
hemostatica. No provoque arcos en la
pinza hemostatica.

- Agarre con firmeza la mayor parte posible
de la pinza hemostatica antes de activar el
generador. Esto dispersa la corriente a
través de un area mayor y minimiza la
concentracion de corriente en la punta de
los dedos.

» “Pase corriente a la pinza hemostatica”
bajo el nivel de las manos (lo mas cerca
posible del paciente) para reducir las
posibilidades de que la corriente siga
trayectorias alternativas a través de las
manos del cirujano.

Al utilizar un electrodo de cuchillo
revestido o antiadherente, sitte el borde
del electrodo contra la pinza hemostatica
u otro instrumento metalico.

Inspeccione los accesorios y cables para
descartar roturas, fisuras, muescas o cualquier
otro signo de deterioro antes de utilizarlos. Si
estan danados, no los utilice. Si no respeta esta
advertencia, el paciente o el equipo quirdrgico
podrian sufrir lesiones o electrocutarse.

Solo con la inspeccién visual quiza no sea
suficiente para garantizar que el aislamiento
esta intacto.

Avvertenza Avvertenza

Questo dispositivo deve essere utilizzato
esclusivamente da personale medico
qualificato. Non usare apparecchiature
elettrochirurgiche senza un'idonea
formazione per il loro utilizzo nella procedura
specifica. L'utilizzo di questo dispositivo da
parte di operatori privi di tale specifica
formazione pud comportare gravi lesioni
involontarie al paziente.

Sebbene sia stato compiuto ogni sforzo per
ridurre i rischi per utenti e pazienti, tutti gli
interventi chirurgici eseguiti con questo
dispositivo comportano un rischio residuo,
anche se utilizzato da personale medico
qualificato.

Non utilizzare su pazienti portatori di
impianti elettronici, quali pacemaker cardiaci,
senza prima consultare un professionista
qualificato (ad esempio, un cardiologo).
Esiste un possibile rischio dovuto
all'interferenza potenziale con l'impianto
elettronico, oppure che l'impianto subisca
danni.

Confermare le corrette impostazioni di
potenza prima e durante la procedura.
Utilizzare le impostazioni inferiori della
potenza che permettono di ottenere |'effetto
desiderato. Se sono necessarie impostazioni
di potenza maggiori, controllare I'elettrodo di
ritorno del paziente e gli accessori collegati
prima di aumentare le impostazioni di
potenza.

Manipolo evacuatore di fumi
Valleylab™

®Lama

@ Tubo di evacuazione dei fumi
®Pulsante CUT (TAGLIO)

@ Pulsante COAG (COAGULAZIONE)
® Connettore tripolare

Non utilizzare con accessori incompatibili.
Questo manipolo é stato progettato per I'uso
con gli elettrodi Covidien con diametro di
2,38 mm (3/32").

Capelli e peli sul viso e su altre parti del corpo
sono infiammabili. E possibile usare gel
lubrificante per uso chirurgico e solubile in
acqua per coprire i peli in prossimita del sito
chirurgico e ridurne cosi l'infiammabilita.

Non modificare I'isolamento di elettrodi attivi.
Se e necessario isolare gli elettrodi, usare un
elettrodo isolato adeguato.

Non attivare il manipolo durante
I'installazione o la rimozione dell’elettrodo.
L'utilizzatore puo anche spegnere il
generatore, porre il generatore nelle
impostazioni di potenza minime o scollegare
il manipolo dal generatore durante la
manipolazione dell'elettrodo.

La punta dell'elettrodo e calda. La superficie
dell'elettrodo attivo potrebbe rimanere
abbastanza calda da provocare ustioni anche
una volta disattivata la corrente RF.

Rischio di scosse elettriche - Non collegare
accessori umidi o bagnati al generatore.

Non consentire il contatto dell'elettrodo con
superfici in metallo e non creare archi verso
superfici in metallo.

Pericolo di incendi o di esplosioni: La
generazione di scintille e il riscaldamento
associati all'elettrochirurgia possono essere
fonte di ignizione.

Pericolo di incendi o di esplosioni:
Posizionare i cavi dell'elettrodo chirurgico in
modo tale da evitare il contatto con il
paziente o altri terminali.

Prima di procedere con l'intervento
chirurgico, confermare l'opportuna
impostazione del generatore
elettrochirurgico. Usare le impostazioni di
potenza piu basse atte a ottenere l'effetto
chirurgico desiderato.

Pericolo di esplosione: Non eseguire
procedure di elettrochirurgia in presenza di
anestetici infiammabili.

Pericolo di incendi: Se inutilizzati,
posizionare gli accessori attivi in una custodia
o in un'area pulita, asciutta o non conduttiva
e chiaramente visibile lontana dal paziente. In
caso di contatto involontario il paziente
potrebbe ustionarsi. Il contatto con teli o
lenzuoli puo sviluppare fiamme.
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it |
Valleylab™

CVPLP2000 Manipolo

evacuatore di fumi

Questo prodotto contiene DEHP.

L'utilizzo previsto limita I'esposizione al
contatto transitorio, minimizzando il
rischio di rilascio di DEHP dal

DEHP dispositivo. Per evitare rischi indebiti di
esposizione a DEHP nei bambini e nelle
donne in allattamento o in gravidanza,
il prodotto va utilizzato solo come
indicato.

Non utilizzare se la confezione é aperta
o danneggiata.

Non contiene lattice di gomma
naturale.

Da utilizzare con una tensione massima di
10 kV p-p.

Questo manipolo & compatibile con gli elettrodi
elettrochirurgici Covidien con diametro di

2,38 mm (3/32").

Parametri di funzionamento: da 10a40°C

(da 50 a 104 °F) con umidita relativa dal 30 al 75%
Parametri di trasporto e conservazione:
da-29 a 60 °C (da -20 a 140 °F) con umidita
relativa dal 30 all'85%

Indicazioni d'uso

Il manipolo evacuatore di fumi e indicato per le
applicazioni elettrochirurgiche generali,
comprese quelle ditaglio e coagulazione, e per
la rimozione dei fumi generati
dall'elettrochirurgia quando é usato
unitamente a un efficace sistema di
evacuazione di fumi. Il manipolo abilita
l'operatore a condurre da remoto una corrente
elettrochirurgica dal connettore di uscita di
un’unita elettrochirurgica al tessuto da trattare
per conseguire l'effetto chirurgico desiderato.

Le indicazioni d'uso del manipolo evacuatore
di fumi integrato comprendono:

Rimozione dei fumi dal sito chirurgico.

Conduzione da remoto di una corrente
elettrochirurgica dal connettore di uscita di
un’unita elettrochirurgica al tessuto da
trattare per conseguire l'effetto chirurgico
desiderato.

Norma precauzionale

La sterilita € garantita se la confezione non &
aperta e i sigilli non sono danneggiati.
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Norma precauzionale

Il manipolo evacuatore di fumi comprende
uno spinotto standard a tre contatti per
I'innesto nei generatori elettrochirurgici
disponibili.

Il dispositivo e destinato all'uso con i
generatori elettrochirurgici. Fare riferimento
alla documentazione del generatore per
assicurare la compatibilita.

Il manipolo evacuatore di fumi Valleylab™
non é un dispositivo per la rimozione di
liquidi, non deve pertanto essere utilizzato
per tali applicazioni.

Avvertenza

Non piegare né modificare la punta
dell'elettrodo. Modifiche alla punta
potrebbero causarne la rottura o danni di
altro tipo. Eliminare I'elettrodo, se presenta
danni.

Non tutti gli elettrodi sono progettati per
I'uso nella modalita di coagulazione.

CVPLP2000 contiene di-2-etilesilftalato (DEHP)
in concentrazioni superiori allo 0,1% in peso.

Se l'elettrodo originale viene rimosso dal
manipolo, prima di attivare il manipolo
confermare visivamente che il nuovo
elettrodo sia interamente inserito e fissato.

Non rimuovere l'elettrodo attivo dal sito
chirurgico mentre I'energia é attivata onde
evitare che si producano involontari effetti sui
tessuti o ustioni.

Negli interventi ove la visuale possa essere
ostruita, porre attenzione ai seguenti rischi
potenziali:

+ la punta dellelettrodo puo rimanere
sufficientemente calda da causare ustioni
dopo la disattivazione della corrente
elettrochirurgica;

« l'attivazione involontaria o lo spostamento
dell’'elettrodo attivato al di fuori del campo
Vvisivo puo causare lesioni al paziente;

» il paziente o il medico possono riportare
ustioni localizzate causate da correnti
elettriche veicolate da oggetti conduttivi.
La corrente elettrica puo essere generata
negli oggetti conduttivi tramite il contatto
diretto con l'elettrodo attivo o da un
accessorio attivo che si trovi in stretta
prossimita di un oggetto conduttivo.

Non utilizzare I'elettrochirurgia in presenza di
anestetici infiammabili, altri gas, fluidi od
oggetti inflammabili o in presenza di agenti
ossidanti onde prevenire lo sviluppo di
fiamme.

Verifique que ninguna de las conexiones del
circuito de anestesia tiene fugas antes y
durante el uso de electrocirugia.

Los accesorios electroquirurgicos activados o
calientes por su uso pueden causar
quemaduras no deseadas al paciente o al
personal quirurgico:

+ Los accesorios electroquirirgicos pueden
causar fuego o quemadauras si se sitian
cerca de o en contacto con materiales
inflamables, como gasas o paios
quirurgicos. Coloque los electrodos mas
largos, como los electrodos extendidos,
lejos del paciente y de los paiios.

Laacumulacion de tejido (escarificacion) enla
punta de un electrodo activo puede crear
brasas que suponen un riesgo de incendio,
especialmente en entornos enriquecidos con
oxigeno. Mantenga el electrodo limpio y libre
de residuos.

Los fluidos conductores (como la sangre o el
suero salino) en contacto directo o muy
cercanos a un electrodo activo pueden
conducir la corriente eléctrica o el calor, y
causar al paciente quemaduras no deseadas.
Esto puede ocurrir como resultado de un
acoplamiento directo con el electrodo activo
0 como resultado de un acoplamiento
capacitivo entre el electrodo activo y la
superficie externa del aislante del electrodo.
Por ello, para evitar quemaduras no deseadas
en presencia de fluidos conductores:
» Cuando active el generador, mantenga
siempre la superficie externa del electrodo
activo alejada del tejido adyacente.

« Limpie el fluido conductor del electrodo
antes de activar el dispositivo
electroquirurgico.

» Mantenga la gasay las esponjas humedas.

- Mantenga los electrodos electroquirtirgicos
alejados de materiales inflamables y de
entornos ricos en oxigeno (O,).

- Larealizacion de electrocirugia en
entornos ricos en oxigeno aumenta el
riesgo de ignicién. Por tanto, tome
medidas para reducir la concentracion de
oxigeno en el sitio quirurgico. Si es posible,
detenga el oxigeno suplementario como
minimo un minuto antes de utilizar la
electrocirugia y durante su uso.

+ Evite entornos ricos en oxigeno (O,) y
oxido nitroso (N,O) cerca del sitio
quirudrgico, especialmente durante la
cirugia de cabezay cuello. Tanto el oxigeno
como el éxido nitroso favorecen la
combustidn y pueden provocar
quemaduras tanto a los pacientes como al
personal quirdrgico.

+ Impida el depésito de fluidos inflamables y
la acumulacion de gases o vapores
inflamables u oxidantes bajo los campos
quirudrgicos o cerca de la zona quirdrgica.

» No active el generador hasta que los
vapores inflamables de las soluciones y
tintes de preparacion quirdrgica de la piel
se hayan disipado.

- Evite laacumulacién de gases inflamables
naturales en cavidades corporales como
los intestinos.

Como consecuencia de las dudas acerca del
potencial carcinogénico e infeccioso de los
productos asociados a la electrocirugia (tales
como humo quirtrgico y aerosoles), es
necesario hacer uso de gafas protectoras,
mascarillas con filtro y equipos de evacuacion
de humo eficaces en procedimientos abiertos
y minimamente invasivos.
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Las aplicaciones o intervenciones pediétricas
realizadas en estructuras anatémicas de
pequeio tamaio pueden requerir ajustes de
potencia menores. A mayor flujo y mayor
duracién de la aplicacién de corriente, existen
mas posibilidades de producir dafos
térmicos no deseados en tejidos,
especialmente durante su uso sobre
apéndices pequenos.

Electrobisturis y generadores
electroquirurgicos

« Consulte las instrucciones del fabricante para
configurar, utilizar y resolver los problemas
del generador electorquirurgico de forma
adecuada. Consulte las precauciones del
fabricante antes de utilizarlo.

« Podria necesitarse un adaptador para
conectar el electrobisturi a los generadores
no fabricados por Covidien. Contacte con su
representante de ventas de Covidien para
seleccionar el adaptador apropiado.

Evacuacion de humos

« Consulte las instrucciones del fabricante
para configurar, utilizar y resolver los
problemas del sistema de evacuacion de
humo de forma adecuada. Consulte las
precauciones del fabricante antes de
utilizarlo.

Antes de la cirugia

Lea todas las advertencias, precauciones e
instrucciones que se incluyen con el
generador y otros accesorios que se utilicen
con este dispositivo.

Preste atencion a las demas advertencias de
las instrucciones de funcionamiento del
generador.

Antes de su uso, compruebe que el
generador y los accesorios no presentan
defectos. No utilice cables niaccesorios con el
aislamiento o los conectores danados. Si los
accesorios estan danados, deséchelos.

El electrodo debe entrar totalmente y con
seguridad en el dispositivo. Un electrodo
colocado incorrectamente puede provocar
quemaduras al paciente o al personal
quirdrgico.

Mantenga el electrobisturi a una distancia

segura de los pacientes, del personal y de los
panos quirdrgicos durante las pruebas.
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Confirme que el electrodo activo esta
conectado al puerto del generador activo y,
para un uso monopolar, asegurese de que el
electrodo del paciente es adecuado y de que
se ha aplicado al paciente y se ha conectado
correctamente.

Para reducir el riesgo de quemaduras
electroquirurgicas accidentales en el lugar de
aplicacion del electrodo de monitorizaciéon o
de la sonda, sitte el electrodo o la sonda lo
mas lejos posible del sitio electroquirdrgico y
del electrodo de retorno del paciente. Unas
impedancias protectoras (resistencias o
inductores de RF) instaladas en los electrodos
de monitorizacién pueden reducir el riesgo
de este tipo de quemaduras. Consulte con el
ingeniero biomédico del hospital para
obtener mas informacion.

1. Abra el envase del producto y extraiga el
conjunto del electrobisturi con evacuacién
de humo ValleylabTM. Evite que el
dispositivo o sus acoples entren en
contacto con las partes no estériles del
envase.

2. Conecte el tubo que se suministra con el
electrobisturi con evacuacién de humo al
sistema de evacuacién de humo u otra
fuente de vacio apropiada.

3. Antes de conectar el electrobisturi con
evacuacion de humo al generador
electroquirtrgico, pulse suavemente la
tapa de plastico que cubre el electrodo para
garantizar que esté bien insertado.

4. Retire y deseche la tapa de plastico del
electrodo.

5. Enchufe el conector del cable de
alimentacion de 3 clavijas del electrobisturi
en el puerto del accesorio monopolar del
generador electroquirdrgico. Las tomas del
puerto deben coincidir con la
configuracién de clavijas del enchufe.

Instrumentin puhdistus
kayton aikana

Tarkeda

Pyyhi elektrodia usein kostealla sideharsolla
tai muulla materiaalilla leikkauksen aikana.

Instrumenttia ei saa aktivoida elektrodin
puhdistamisen aikana. Tama voisi
aiheuttaa leikkaussalin henkilokunnan
loukkaantumisen.

Kirurgisen toimenpiteen jilkeen

1. Sammuta savunpoistoyksikko ja
sahkokirurginen generaattori
toimenpiteen jdlkeen.

2. Irrota kasikytkin, elektrodikokoonpano
ja savunpoistoyksikkd generaattorista.

Kayttaja ei voi puhdistaa ja/tai steriloida

tata tuotetta riittavasti niin, etta sen kaytto
uudestaan olisi turvallista. Valine on senvuoksi
kertakayttdinen. Yritykset puhdistaa tai
steriloida naita laitteita saattavat johtaa
bio-yhteensopimattomuuteen, infektioon tai
tuotteen vikaantumisen riskeihin potilaalle.

Havita biologisesti kontaminoituneet valineet
laitoksen vaarallisen ladketieteellisen jatteen
ja viiltavien ja pistavien jatteiden havittamista
koskevien ohjeiden ja paikallisten séannosten
vaatimusten mukaisesti.
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Tarkista aina kdytossa olevat tehoasetukset,
jos laitteen elektrodi asetetaan uudestaan
paikalleen tai vaihdetaan uuteen.

Kaytettavissa olevat korkeat tehoasetukset
voivat aiheuttaa potilasvammoja tai
tuotevaurioita. Varmista, etta generaattorin
tehoasetukset on saddetty kdytossa olevan
toimenpiteen, laitteen ja paluuelektrodin
mukaisesti.

Kirurgisen toimenpiteen aikana

Kayta pienintd mahdollista tehoasetusta,
jolla saavutetaan haluttu kirurginen vaikutus.
Palovammavaaran estamiseksi kayta
aktiivista elektrodia niin vahan aikaa kuin
mahdollista.

Ei saa kdyttaa potilailla, joilla on elektronisia
implantteja, kuten sydamen tahdistimia,
kysymatta ensin neuvoa patevalta
ammattihenkil6lta (esim. kardiologilta).
Tahan liittyy mahdollinen vaara, silla
elektronisen implantin toimintaan voi tulla
hairioita tai implantti voi vahingoittua.

Al4 kdyta neuloja tarkkailuelektrodeina
sahkokirurgisten toimenpiteiden aikana.
Ne voivat aiheuttaa tahattomia
sahkokirurgisia palovammoja.

Lapsipotilailla ja toimenpiteissa, jotka
tehdaan pienissa anatomisissa rakenteissa,
on ehka kaytettava pienempia tehoasetuksia.
Mita suurempi sahkovirta ja mita kauemmin
virtaa syotetadn, sita suurempi on kudoksen
tahattoman lampdovaurion mahdollisuus,
etenkin pienia rakenteita hoidettaessa.

Neulaelektrodit ovat hauraita. Niitd on
kasiteltava varovasti, jotta ne eivat
vaurioidu eivatka aiheuta vammoja
sairaalahenkildstolle.

Aktivoi sahkokirurginen yksikko vasta, kun
olet valmis kdyttamaan sahkokirurgista virtaa
ja kun aktiivinen karki on ndkyvissa lahella
kohdekudosta (etenkin, kun toimenpide
suoritetaan endoskooppisesti).

Sammuta sahkokirurginen yksikko ennen
kuin poistat karjen toimenpidealueelta.

Joitakin elektrodeja ei ole tarkoitettu
kaytettaviksi koagulointitilassa.
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Kun aktiiviset lisalaitteet eivat ole kaytossa,
pida ne kotelossa tai puhtaassa, kuivassa,
sahkoa johtamattomassa ja hyvin nakyvassa
paikassa etaalla potilaasta. Vahingossa
tapahtuva kontakti potilaaseen voi aiheuttaa
palovammoja. Kosketuksesta leikkausliinoihin
tai liinavaatteisiin saattaa aiheutua tulipalo.

Al3 ylitd naissd tai muissa kayttdohjeissa
annettuja enimmaistehorajoja. Suositeltujen
tehoasetusten ylittaminen voi johtaa
potilasvammaan tai tuotevaurioon.

Elektrodin johtavan metalliosan on oltava
kokonaan tiiviisti kiinni kdsikytkimen
liittimessa. Muutoin potilaalle tai
leikkaussalihenkilostolle saattaa aiheutua
vammoja. Elektrodin ja kasikytkimen
valisessa liitannan valille saattaa muodostua

valokaari, jos lahistolla on paljaita metalliosia.

Al3 aktivoi elektrodeja samaan aikaan, kun
kosket tai olet lahella muita instrumentteja,
kanyylit mukaan lukien. Se voi aiheuttaa
paikallisia palovammoja potilaalle tai
ladkarille.

Al3 aktivoi generaattoria virtapiirin ollessa
avoin. Tahattomien palovammojen
valttamiseksi aktivoi generaattori vain
aktiivisen elektrodin ollessa lahelld tai
koskettaessa kohdekudosta.

Aktivoi generaattori vasta, kun se on valmis
tuottamaan sahkokirurgista virtaa ja kun
aktiivinen karki on nakyvissa ja lahella
kohdekudosta.

limoitus

Neulaelektrodit on suunniteltu kaytettaviksi
tarkalla ja pienella teholla monopolaarisen
sahkokirurgian aikana. Jos neulaa kaytetaan
suurella teholla pitkia aikoja kerrallaan, se
saattaa vaurioitua. Ehkaise neulan karjen
vaurioituminen kdyttamalla pienia
tehoasetuksia lyhyen aikaa kerrallaan.

Kun elektrodia kaytetaan, tarkasta elektrodi
saannollisesti pinnoitteen eheyden
varmistamiseksi. Jos pinnoite vahingoittuu,
elektrodi tulee havittaa. Erdita
pinnoitevaurioita lisdavia tekijoita ovat
korkeammat tehoasetukset, pidemmat
aktivointiajat ja valokaarien lisaantynyt
maara.

Elektrodia ei saa puhdistaa hankaustyynylla
tai muulla kuluttavalla esineella. Teravalla
esineelld raaputtaminen tai taivuttaminen
voi vioittaa elektrodia. Vaurioituneet
elektrodit on havitettava.

6.

7.

Adhiera la funda al pafno quirdrgico
metiendo el material del pafio a través de
las ranuras.

Con el generador electroquirdrgico
apagado, maximice la evacuacion de humo
colocando el tubo de evacuacién de humo
cerca del punto de la interaccion del tejido.
No obstruya la vista del tejido que se va a
tratar.

Siga las instrucciones para aplicar el
electrodo de retorno al paciente y
conectarlo al generador.

9.

Pruebe el electrobisturi antes de la cirugia:

« Encienda el generador.

« Configure el generador en 1 vatio para
los modos de corte y coagulacion.

+ Pulse el botdn de corte amarillo del
electrobisturi. Compruebe que se
ilumine el indicador de corte amarillo del
generador.

« Pulse el botdn coag azul del
electrobisturi. Compruebe que se
ilumine el indicador coag azul del
generador.

10. Confirme que todos los ajustes de potencia
del generador sean apropiados para
realizar la intervencién. Compruebe que la
tensién de salida del generador no supera
la tension nominal del accesorio (tanto el
electrodo de retorno como el del
electrobisturi).

Precaucion

Confirme siempre que la configuracion de
potencia es la correcta si se sustituye o se
cambia el electrodo en este dispositivo.

La configuracién de potencia alta disponible
puede provocar lesiones al paciente o danos
en el producto. Verifique que la configuracién
de potencia del generador es la adecuada
para la intervencion, el dispositivo y el
electrodo de retorno que se utilice.

Durante la intervencion quirurgica

Utilice los ajustes de potencia mas bajos para
lograr el efecto quirdrgico deseado. Utilice el
electrodo activo durante el tiempo minimo
necesario para reducir las posibilidades de
lesiones y quemaduras no deseadas.

No lo utilice en pacientes con implantes
electrénicos, como marcapasos cardiacos, sin
primero haber consultado a un profesional
cualificado (por ejemplo, a un cardiélogo).
Existe peligro porque puede haber
interferencias con la accién del implante
electrénico o puede danarse el implante.

Durante estos procedimientos
electroquirurgicos no utilice agujas como
electrodos de monitorizacion. Se pueden
ocasionar quemaduras electroquirdrgicas
accidentales.

Precaucion

Las aplicaciones o intervenciones pediatricas
realizadas en estructuras anatémicas de
pequeio tamaino pueden requerir ajustes de
potencia menores. A mayor flujo y mayor
duracion delaaplicacidn de corriente, existen
mas posibilidades de producir dafios
térmicos no deseados en tejidos,
especialmente durante su uso sobre
apéndices pequenos.

Los electrodos de aguja son fragiles.
Manipulelos con cuidado para evitar que la
aguja se dane y que el personal del hospital
sufra lesiones.
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Active la unidad electroquirurgica solo si esta
preparado para administrar corriente
electroquirurgicay la punta activa esta visible
y cerca del tejido que se va a tratar
(especialmente si esta mirando a través de un
endoscopio).

Desactive la unidad electroquirdrgica antes
de que la punta salga del area quirurgica.

Algunos electrodos no estan disefiados para
su uso en el modo de coagulacién.

Coloque los accesorios activos, cuando no los
esté utilizando, en un soporte o en una zona
muy visible, limpia, seca, no conductoray
alejada del paciente. El contacto inadvertido
con el paciente puede resultar en
quemaduras. El contacto con los pafos o
sabanas puede provocar incendios.

No exceda los limites maximos de potencia
indicados en estas u otras instrucciones de
uso. Superar dichos valores de potencia
puede generar lesiones en el paciente o
danos en el producto.

Para evitar lesionar accidentalmente al
paciente o al personal de quiréfano, el poste
metalico conductor del electrodo debe estar
instalado correcta y completamente en la
boca del electrobisturi. Cualquier metal
expuesto puede provocar un arco voltaico en
la conexion del lapiz y el electrodo.

No active los electrodos cuando estén en
contacto con otros instrumentos o cerca de
ellos, incluidas las canulas. Pueden
producirse quemaduras localizadas en el
paciente o el médico.

No active el generador en un circuito abierto.
Para reducir las posibilidades de quemaduras
accidentales, active el generador solo cuando
el electrodo activo esté cerca o esté tocando
el tejido que se va a tratar.

Active el generador solo cuando esté
preparado para suministrar corriente
electroquirurgicay la punta activa esté visible
y cerca del tejido que se va a tratar.

Aviso

Los electrodos de aguja estan disefiados para
un uso preciso de baja potencia durante la
electrocirugia monopolar. Eluso de una aguja
con ajustes de alta potencia durante periodos
de tiempo prolongados puede ocasionar
danos en la aguja. Utilice ajustes de baja
potencia durante periodos cortos de tiempo
para evitar que la punta de la aguja se dafe.
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Aviso

Cuando se utiliza un electrodo, inspecciénelo
frecuentemente para verificar que el
revestimiento no esta danado. Si el
revestimiento se estropea, deseche el
electrodo. Algunos de los factores que
pueden aumentar la probabilidad de dafos
en el revestimiento son unos ajustes de
potencia alta, tiempos de activacion mas
largos y la formacion de mas arcos.

No limpie el electrodo con una rasqueta u
otro objeto abrasivo. Rascar el electrodo con
un objeto afilado o doblarlo puede ocasionar
danos. Si resulta danado, deseche el
electrodo.

Limpieza del instrumento durante
eluso

Importante

Limpie el electrodo a menudo con una gasa
himeda u otro material durante la cirugia.

Precaucion

No active el instrumento mientras se limpia el
electrodo. El personal del quiréfano podria
sufrir lesiones.

Después de la intervencion quirurgica

1. Después de la intervencion, apague la
unidad de evacuacién de humoyy el
generador electroquirdrgico.

L

Desconecte el electrobisturi, el conjunto
del electrodo y la unidad de evacuacién de
humo del generador.

El usuario no puede limpiar o esterilizar
correctamente este producto para facilitar la
reutilizacion segura, por lo que es para un
solo uso. Si intenta limpiar o esterilizar estos
dispositivos, puede producir riesgos de
bioincompatibilidad, infeccion o fallo del
producto en el paciente.

Precaucion

Deseche los dispositivos contaminados
biolégicamente conforme a los requisitos
normativos locales y a los procedimientos de
residuos médicos peligrosos y objetos
afilados de su centro.

Pida testauksen aikana kdsikytkinta
turvallisella etaisyydella potilaasta,
henkilstosta ja leikkausliinoista.

Varmista, ettd aktiivinen elektrodi on liitetty
aktiiviseen generaattoriporttiin, ja varmista
monopolaarista kdyttoa varten, etta
potilaselektrodi on asianmukainen ja
kiinnitetty oikein potilaaseen ja
generaattoriin.

Vahenna valvontaelektrodin tai sondin
kohdalla tapahtuvan séahkokirurgisen
palovamman vaaraa sijoittamalla elektrodi
ja/tai sondi mahdollisimman kauas
sahkokirurgisen toimenpiteen paikasta
ja/tai potilaselektrodista. Valvontajohtoihin
asennetut suojaavat impedanssit (vastukset
tai radiotaajuusinduktorit) voivat pienentda
tallaisten palovammojen vaaraa. Lisatietoja
saat ottamalla yhteytta sairaalan
ladkintatekniikan insindoriin.

1. Avaa tuotepakkaus ja poista Valleylab™-
savunpoistokyndkokoonpano. Varo, ettei
laite tai sen liitdnnat kosketa pakkauksen
epasteriileja osia.

2. Kytke savunpoistojarjestelman
kasikytkimen kanssa toimitettu letku
savunpoistojarjestelmaan tai muuhun
sopivaan alipaineldhteeseen.

3. Paina kevyesti elektrodia
suojaavaa muovikuorta ennen
savunpoistojdrjestelméan kasikytkimen
liittamista sahkokirurgiseen
generaattoriin ja varmista ndin, etta
elektrodi on kunnolla paikallaan.

4. Irrota ja havita elektrodin muovikuori.

5. Kytke kasikytkimen 3-haarainen
virtajohdon pistotulppa sahkokirurgisen
generaattorin monopolaariseen
lisdlaiteporttiin. Varmista, etta portin
pistorasiat tdsmaavat pistotulpan
muodon kanssa.

— &

6. Kiinnita kotelo leikkausliinaan pujottamalla
liina lovien lapi.

7. Sahkokirurgisen generaattorin ollessa

sammutettuna maksimoi savunpoisto
sijoittamalla savunpoistoputki lahelle
késiteltavaa kudosta. Al peitd niakyvyyttd
kohdekudokseen.

8. Kiinnitd paluuelektrodi potilaaseen ja

generaattoriin kdyttoohjeiden mukaan.

9. Testaa kasikytkimen toiminta ennen

leikkausta:
« Kaynnista generaattori.

« Aseta generaattori arvoon 1 watti seka
leikkaus- ettd koagulointitoimintatiloille.

-+ Paina kasikytkimen keltaista
leikkauspainiketta. Tarkista,
ettd generaattorin keltainen
leikkausmerkkivalo syttyy.

« Paina kasikytkimen sinista Coag
(koaguloiva) -painiketta. Tarkista, ettd
generaattorin sininen Coag (koaguloiva)
-merkkivalo syttyy.

10. Varmista, ettd generaattorin kaikki
tehoasetukset ovat sopivia suoritettavaan
toimenpiteeseen. Tarkista, ettd
generaattorin antoteho ei ylita
lisdlaitteiden (paluuelektrodin tai
kasikytkinelektrodin) nimellisjannitetta.
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Kudoksen (karstan) kertyminen
aktiivielektrodin karkeen saattaa luoda
kekaleitd, jotka aiheuttavat tulipalovaaran
etenkin hapella rikastetussa ymparistossa.
Pida elektrodi puhtaana kaikesta liasta.

Sahkod johtavat nesteet (esim. veri ja
keittosuola), jotka ovat suorassa kontaktissa
aktiivielektrodin kanssa tai minka tahansa
aktiivin lisdvarusteen laheisyydessa, voivat
johtaa virtaa ja aiheuttaa potilaan
palovammoja. Tama voi tapahtua suoran
kytkenndn seurauksena aktiivielektrodin
kanssa tai kapasitatiivisen kytkennan
seurauksena aktiivielektrodin ja elektrodin
eristeen ulkopinnan valilla. Valta sahkoa
johtavien nesteiden aiheuttamat
palovammat seuraavilla toimilla:
« Aktiivisen elektrodin ulkopinta on aina
pidettava etdalla viereisesta kudoksesta
generaattoria kdynnistettaessa.

» Poista sdahkoa johtava neste elektrodista
ennen sahkokirurgisen laitteen
aktivoimista.

+ Pida sideharsot ja sienet markina.

» Sahkokirurgiset elektrodit on pidettava
pois syttyvien materiaalien ja hapella (O,)
rikastettujen ympdristojen laheisyydesta.

- Sahkokirurgian kaytto happirikkaissa
ymparistoissa lisaa tulipalovaaraa. Suorita
taman vuoksi asianmukaiset toimenpiteet
happipitoisuuden vahentamiseksi
leikkauskohdassa. Keskeyta lisahapen
antaminen vahintaan minuutin ajaksi
ennen sahkokirurgista toimenpidetta ja
sen jalkeen, mikdli mahdollista.

- Hapella (02) ja typpioksidilla (N20)
rikastettuja ympadristoja tulee valttaa
leikkauskohdan laheisyydessa, erityisesti
paa- ja niskakirurgian aikana. Seka happi
etta typpioksidi edistavat syttymista ja
voivat aiheuttaa tulipaloja ja potilaan tai
kirurgisen hoitohenkilékunnan
palovammoja.

- Esta tulenarkojen nesteiden ja syttyvien,
hapettuvien kaasujen tai hdyryjen
kera@ntymista kirurgisten liinojen alle
tai leikkauskohdan laheisyyteen.

- Al3 aktivoi generaattoria ennen kuin
syttyvat kaasut ihon valmisteluliuoksista
ja tinktuureista ovat haihtuneet.

. Valta luonnollisesti muodostuvien,
syttyvien kaasujen keraantymista
kehononteloissa, esim. suolessa.

a8

Sahkokirurgisten sivutuotteiden (kuten
kudossavu ja aerosolit) mahdollisen
karsinogeenisuuden ja infektiovaaran vuoksi
seka avoimissa ettd laparoskooppisissa
toimenpiteissa tulee kdyttaa suojalaseja,
kasvosuojuksia ja tehokasta
savunpoistolaitteistoa.

Lapsipotilailla ja toimenpiteissd, jotka
tehdaan pienissa anatomisissa rakenteissa,
on ehka kaytettava pienempia tehoasetuksia.
Mitd suurempi sahkovirta ja mitd kauemmin
virtaa syotetadn, sita suurempi on kudoksen
tahattoman lampdvaurion mahdollisuus,
etenkin pienia rakenteita hoidettaessa.

Sahkokirurgiset generaattorit
ja kynat

«+ Lue valmistajan antamat sahkokirurgisen
generaattorin asetuksia, kayttoa ja
vianetsintaa koskevat ohjeet. Lue ennen
kayttoa valmistajan ilmoittamat varotoimet.

«+Jos kasikytkin liitetddn muihin kuin
Covidien-yhtion valmistamiin
generaattoreihin, sovittimen kaytto voi
olla tarpeen. Ota yhteys Covidien-yhtion
myyntiedustajaan sopivan sovittimen
valitsemista varten.

Savunpoisto

+ Lue valmistajan antamat
savunpoistojdrjestelman asianmukaista
asennusta, kayttoa ja vianetsintaa koskevat
ohjeet. Lue ennen kayttoa valmistajan
ilmoittamat varotoimet.

Ennen leikkaustoimenpidetta

Lue kaikki generaattorin ja muiden tdman
laitteen kanssa kdytettavien lisdlaitteiden
mukana toimitetut varoitukset,
huomautukset ja ohjeet.

Ota huomioon generaattorin kayttoohjeissa
annetut lisdvaroitukset.

Tarkista generaattori ja lisdlaitteet
mahdollisten vikojen varalta ennen kayttoa.
Al3 kdyta johtoja tai lisalaitteita, joiden eristys
tai liittimet ovat vaurioituneet. Jos lisélaitteet
ovat vahingoittuneita, hdvita ne.

Elektrodin on sovittava kokonaan ja kunnolla
laitteeseen. Virheellisesti sijoitettu elektrodi
voi aiheuttaa potilaan tai kirurgisen
hoitohenkilokunnan palovammoja.

Valleylab™
[REF] CVPLP2000  Savunpoistokyna

Tama tuote sisaltad DEHP'ta
(2-etyyliheksyyliftalaatti). Vélineen
kayttotarkoitus rajoittaa altistumisen
lyhytaikaiseksi kontaktiksi minimoiden
DEHP  DEfip-paastot valineests.
Tarpeettomien DEHP-altistumisriskien
valttamiseksi lapsilla, imettavilla tai
raskaana olevilla naisilla, tuotetta tulee
kéyttad vain ohjeen mukaisesti.

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on avattu
tai vahingoittunut.

Valmistuksessa ei ole kaytetty
luonnonkumilateksia.

Kaytetdan korkeintaan jannitteella 10 kV
(huipusta huippuun).

Kasikytkin on yhteensopiva lapimitaltaan
2,38 mm:n (3/32 tuuman) Covidienin
sahkokirurgiaan tarkoitettujen elektrodien
kanssa.

Toimintaparametrit: 10...40 °C (50...104 °F),
kun suhteellinen ilmankosteus on 30-75 %
Sailytys- ja kuljetusparametrit:

-29..40 °C (-20...104 °F), kun suhteellinen
ilmankosteus on 30-85 %

Kayttoaiheet

Savunpoistojarjestelman kasikytkin on
tarkoitettu yleiseen sahkokirurgiseen
kayttoon, leikkaaminen ja koagulointi
mukaan lukien, seka sahkokirurgian
tuottaman savun poistamiseen yhdessa
tehokkaan savunpoistojérjestelman kanssa.
Kasikytkimelld kdyttdja voi kauko-ohjata
sahkokirurgisen yksikon lahtoliittimesta
sahkokirurgista virtaa kohdekudokseen, jotta
saadaan aikaan haluttu kirurginen vaikutus.

Integroidun savunpoistojarjestelman
kasikytkimen kayttoaiheita ovat seuraavat:

+ Kudossavun poistaminen leikkauskohdasta.

« Sahkokirurgisen virran kauko-ohjaaminen
sahkokirurgisen yksikon lahtoliittimesta
kohdekudokseen, jotta saadaan aikaan
haluttu kirurginen vaikutus.

Steriiliys on taattu, mikali pakkaus on ehja
ja avaamaton.

Savunpoistojdrjestelman kasikytkimessa on
normaali kolmihaarainen pistoke, joka sopii
nykyisiin sahkokirurgisiin generaattoreihin.
Laite on tarkoitettu kaytettavaksi
sahkokirurgisten generaattorien kanssa.
Tarkista yhteensopivuus generaattorin
kayttoohjeista.

ValleylabTM-savunpoistokyné eiole
nesteiden poistamiseen tarkoitettu laite,
ja siksi sitd ei saa kayttaa sellaisiin
kayttotarkoituksiin.

Al3 taivuta tai muokkaa elektrodin karkea.
Karjen muokkaaminen voi saada sen
rikkoutumaan tai aiheuttaa muita vaurioita.
Jos elektrodi on vahingoittunut, se tulee
havittaa.

Kaikkia elektrodeja ei ole suunniteltu
kaytettavaksi koagulointitilassa.

CVPLP2000 sisaltaa di(2-etyyliheksyyli)
ftalaattia (DEHP:ta) yli 0,1 painoprosentin
pitoisuuksina.

Jos alkuperdinen elektrodi on irrotettu
kasikytkimesta, tarkista ennen kasikytkimen
aktivointia, ettad uusi elektrodi on kytketty
oikein ja tukevasti kiinni.

Aktiivista elektrodia ei saa ottaa pois
leikkauskohdasta silloin kun se on aktivoitu.
Tahattomien kudosvaikutusten tai
palovammojen mahdollisuus.

Toimenpiteissa, joissa nakyvyys voi olla

huono, on tiedostettava nama mahdolliset

vaarat:

« Elektrodin karki saattaa olla riittavan
kuuma aiheuttamaan palovammoja
virran katkaisemisen jalkeenkin.

+ Tahaton elektrodin aktivointi tai
aktivoidun elektrodin lilke nakoalueen
ulkopuolella saattaa aiheuttaa
potilasvahingon.

+ Johtavien valineiden lapi kulkevat
sahkovirrat saattavat aiheuttaa paikallisia
palovammoja potilaalle tai ladkarille.
Johtavan esineen suora kontakti
aktiiviseen elektrodiin tai laheisyydessa
oleva aktiivinen lisalaite (elektrodi tai
kaapeli) voi synnyttda virtaa johtaviin
esineisiin.
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Ala tee sahkokirurgisia toimenpiteitd helposti
syttyvien anestesia-aineiden tai muiden
helposti syttyvien kaasujen, nesteiden tai
esineiden tai hapettavien aineiden lahelld,
koska siita voi aiheutua tulipalo.

Laite on tarkoitettu vain koulutettujen ja
laillistettujen ladkareiden kayttoon.
Sahkokirurgista laitetta saavat kayttaa
ainoastaan henkildt, jotka ovat saaneet
asianmukaisen koulutuksen kyseiseen
suoritettavaan toimenpiteeseen. Laitteen
kaytto ilman siihen vaadittua asianmukaista
koulutusta voi johtaa vakaviin, tahattomiin
potilasvahinkoihin.

Vaikka potilaan ja kdyttajan riskien
vahentamiseksi on tehty kaikki mahdollinen,
kaikissa leikkaustoimenpiteissd, joissa tata
laitetta kaytetaan, on edelleen joitakin
riskejd, my®os silloin, kun laitetta kayttaa
koulutettu ladkari.

Ei saa kayttaa potilailla, joilla on elektronisia
implantteja, kuten syddmen tahdistimia,
kysymatta ensin neuvoa patevalta
ammattihenkil6lta (esim. kardiologilta).
Tahan liittyy mahdollinen vaara, silla
elektronisen implantin toimintaan voi tulla
hairioita tai implantti voi vahingoittua.

Varmista, ettd toimenpiteessa kdytetaan
oikeita tehoasetuksia ennen toimenpidetta
ja toimenpiteen aikana. Kayta alhaisinta
mahdollista tehoasetusta halutun
kudosvaikutuksen aikaansaamiseksi. Jos
lisattya tehoasetusta pyydetaan, tarkista
potilaselektrodi ja kaikki lisélaitteiden
liitdnnat, ennen kuin suoritat suuremman
tehonasetusmuutoksen.

Valleylab™-savunpoistokyna

3 @

M®Ters

@ Savunpoistoputki
®CUT (Leikkaa) -painike

@ COAG (Koaguloi) -painike
® 3-haaraliitin
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Ei saa kdyttaa yhteensopimattomien
lisalaitteiden kanssa. Kasikytkin on
suunniteltu ldpimitaltaan 2,38 mm:n
(3/32 tuuman) Covidien-elektrodeihin.

Ihokarvat ovat tulenarkoja. Leikkauskohdan
lahelld olevien ihokarvojen syttyvyytta voi
vahentaa peittamalld ne vesiliukoisella
kirurgisella voitelugeelilla.

Ald muokkaa tai lisa4 aktiivisen elektrodin
eristettd. Jos eristettyja elektrodeja on
kaytettava, kayta asianmukaista eristettya
elektrodia.

Al3 aktivoi kisikytkinta elektrodin
asennuksen tai irrotuksen aikana. Elektrodin
kasittelyn ajaksi voidaan lisdksi katkaista
generaattorin virta tai kayttaa pienimpia
tehoasetuksia, tai kasikytkin voidaan irrottaa
generaattorista.

Elektrodin karki on kuuma. Aktiivisen
elektrodin pinta voi sdilya niin kuumana
radiotaajuusvirran katkaisemisen jalkeenkin,
etta se aiheuttaa palovammoja.

Sahkoiskuvaara Al liita markia lisalaitteita
generaattoriin.

Al4 kosketa elektrodilla metallipintoja ja esté
valokaaren muodostuminen niihin.

Tulipalo/rdjahdysvaara: Sahkokirurgiaan
liittyvat kipinointi ja kuumentuminen
saattavat toimia sytytyslahteena.

Tulipalo/rajahdysvaara: Sijoita johdot niin,
etteivat ne joudu kosketuksiin potilaan tai
muiden johtojen kanssa.

Varmista ennen toimenpiteen aloittamista,
ettd sahkokirurgisen generaattorin asetus
on oikea. Kayta pieninta mahdollista
tehoasetusta, jolla saavutetaan haluttu
vaikutus.

Rajahdysvaara: Sahkokirurgiaa ei saa
kayttaa syttyvien anestesia-aineiden
laheisyydessa.

Tulipalovaara: Kun aktiiviset lisdlaitteet eivat
ole kdytossa, pida ne kotelossa tai puhtaassa,
kuivassa, sahkoa johtamattomassa ja hyvin
nakyvassa paikassa etaalla potilaasta.
Vahingossa tapahtuva kontakti potilaaseen
voi aiheuttaa palovammoja. Kosketuksesta
leikkausliinoihin tai liinavaatteisiin saattaa
aiheutua tulipalo.

Kayta pieninta mahdollista tehoasetusta,

jolla saavutetaan haluttu kirurginen vaikutus.

Palovammavaaran estamiseksi kayta
aktiivista elektrodia niin vahan aikaa kuin
mahdollista.

Jos pinnoitettuja elektrodeja kdytetaan
korkeilla tehoasetuksilla, pinnoite saattaa
vaurioitua. Jos pinnoite on vahingoittunut,
elektrodi tulee havittaa. Elektrodin pinnoite
voi kulua, jos sita kaytetaan
kudosvastegeneraattorien kanssa niin,

ettd tehoasetukset ovat korkeammat.

Tulipalovaara: Suunielussa tehtadvan
kirurgisen toimenpiteen aikana

Varmista, etta henkitorvessa olevat letkut
eivat vuoda ja ettd mansetti on riittavan
tiivis happivuotojen estamiseksi.

Jos kdytetdan mansetitonta putkea, aseta
kurkkuun putken ymparille markia sienia ja
pidd ne markina koko toimenpiteen ajan.

Selvitd, onko sata prosenttisen hapen kaytto
valttdamatonta suunielussa tai paan ja kaulan
alueella tehtavan kirurgisen toimenpiteen
aikana.

Ylimaardinen happi tulee tarvittaessa
poistaa erillista imua kayttaen.

Keskeyta lisashapen antaminen vahintaan
minuutin ajaksi ennen sahkokirurgista
toimenpidetta ja sen jalkeen, mikali
mahdollista.

Atulakoagulointi (diatermiakéasiosalla
koskettaminen/aktivoiminen polttoatulaan)
ei ole suositeltavaa, eika tallaiseen
menettelyyn liittyvid vaaroja todenndkdisesti
voida eliminoida. Kirurgin kasiin saattaa
aiheutua palovammoja. Riskin voi minimoida
noudattamalla seuraavia varotoimia:
- Al3 suorita atulakoagulointia
neulaelektrodilla.

- Al nojaa potilaaseen, pdytaan tai
levittimiin tallaisen menettelyn aikana.

« Aktivoi toimintatilaksi mieluummin CUT
(Leikkaava) kuin COAG (Koaguloiva). CUT
(Leikkaava) -tilan jannite on pienempi kuin
COAG (Koaguloiva) -tilan.

+ Lopeta verenvuoto kayttamalla pieninta
tehoasetusta lyhimman tarvittavan ajan.

+ Aktivoi generaattori, kun lisalaite saa
kosketuksen atulaan. Estd valokaaren
muodostuminen suonipuristimeen.

- Ota tukeva ote mahdollisimman suuresta
osasta atulaa ennen generaattorin
aktivoimista. Nain jannite jakautuu
laajemmalle alueelle ja sen keskittyminen
sormenpdihin jaa mahdollisimman
pieneksi.

. Aktivoi diatermiakdsiosa kaden tason
alapuolella (niin l1dhella potilasta kuin
mahdollista) niin, ettei jannite paase
siirtymdan muita reitteja kirurgin kasien
kautta.

- Paallystetylla tai tarttumattomalla teralla
varustettua elektrodia kdytettaessa
elektrodin reuna asetetaan vuotokohtaan
tai muuta metalli-instrumenttia vasten.

Tarkasta lisalaitteet ja johdot murtumien,
halkeamien, naarmujen ja muiden vaurioiden
varalta aina ennen kadyttod. Jos vaurioita
havaitaan, ala kdyta. Jos tata ohjetta ei
noudateta, potilas tai kirurginen
henkil6kunta saattavat saada sahkoiskun.
Silmamaarainen tarkastus yksinaan ei
valttamatta riitd varmistamaan, etta eristys
on ehja.

Varmista, etta anestesialetkuston liittimet
eivat vuoda ennen sahkokirurgista
toimenpidettd ja sen aikana.

Aktivoidut tai kaytosta kuumat sahkokirurgiset
lisdvarusteet voivat aiheuttaa palovammoja
potilaalle ja leikkaussalihenkilokunnalle.

» Sahkokirurgiset lisdvarusteet voivat
aiheuttaa tulipalon tai palovammoja, jos
ne asetetaan liian ldhelle tai kosketuksiin
tulenarkojen materiaalien kanssa, esim.
sideharso tai kirurgiset liinat. Aseta pitkat
elektrodit, kuten jatketut elektrodit, etaalle
potilaasta ja leikkausliinoista.
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