CREIOANE, ELECTROZI SI EXTENSII REFOLOSIBILE
PENTRU ELECTROCHIRURGIE

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

INDICATII:
Tdierea si coagularea tesuturilor, in timpul procedurii electrochirurgicale, cu utild
generator compatibil, de Tnalta frecventa.

CREIOANE REFOLOSIBILE CU COMANDA MANUALA, RA
VALLEYLAB

MODELE PENTRU ELECTROZI CU RACORD 2,38mm (3/32"): k
(cu lamd standard), F4141/AGO (ac), F4151 — F4253 — F4254 (cu ca
standard).

F4141/S — F4244]S (sterile cu lama standard). . \0
MODELE PENTRU ELECTROZI CU RACORD 4 N\
— F4256 (cu cablu de lungime 5m si lama). 0

CREIOANE REFOLOSIBILE CU COMANDA PRIN dmm D
MODELE: F4814 (cu lama standard) — F.

ELECTROZI REFOLOSIBILI CU RACO 6)0
MODELE: F4065 (lung, cu lama) — F4063 (lun Cu ac gids) — F4045
(lung cu bild) — F4064 (lung, cu bila @

F4045/10 (cu bild) — F4045/20 (cu b F4061 (cu

ac rotunjit) — F4062 (cu lama curba
ELECTROZI REFO
MODELE: F4060/4 (c

F4065/4 (lung cu lamad). \Q,

EXTENSII REFO 0z1.CY RACORD 2,38mm (3/327)
F4952 (102mm), . .\(/

ALTEM

Creioa int nt dotate cu racord ERBE 5mm.

X
<

<

te nesterile: STERILIZATI INAINTE DE UTILIZARE

tare si de indepartare a electrodului, precum si cele de curatare,

tuate numai cu creionul deconectat de la generator.

ce ati Veriftcat daca ambalajul este intact, verificati creionul, electrodul, cablul si
nectorut{daca sunt observate deteriorari sau defecte vizibile, nu utilizati produsul si

restituitiz} societatii FIAB.

Parte@sdistala a creionului primeste toate modelele de electrozi si prelungitoare cu

diametrul tijei de 2,38 mm (3/32”) sau 4 mm, in functie de model. Asigurati-va ca

electrodul sau extensia (daca exista) este foarte bine fixat in interiorul creionului si ca

mansonul izolator al electrodului sau extensiei (daca existd), este intact.
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Tnainte de utilizare, efectuati intotdeauna o verificare a functionrii; pentru modelele cu
comanda manuald, verificati ca cele doud butoane sa faca un "click” cand sunt apasate.
Aruncati produsele defecte.

Tineti evidenta testelor efectuate si a rezultatelor obtinute.

Asigurati-va ca atat conexiunea prizei creionului cu generatorul este stz
partea metalica a conectorului este introdusa pana la capat.
Tn scopul evitarii deteriorarii cablului creionului, evitati s&-1 fixati de campul c}
folosind cleme.

Tineti la distantd produsele din materiale inflamabile: activarea accide
si caldura ar putea sa fie cauza unor incendii.

Cand produsele nu sunt utilizate, puneti-le Tnapoi n recipientel
Generatoarele pentru electrochirurgie de inaltd frecventa,
urmeaza a fi utilizate cu aceste produse trebuie safie confor

cat si ca

Pentru folosirea generatorului si a placilor neut \0
furnizate de producator. N
Dispozitivele trebuie sa fie conectate si puse in fu O

NB Stimulatoarele cardiace pot fi deteriorate de un curent
curent electrochirurgical un pacient purid I

cardiolog in prealabil. O
CURATAREA A 5
Desprindeti creionul de la generator. Indepartati € a existétde la varful

aminante si a
impul curdtarii
1le. Pentru utilizarea acestor
urdtarij ﬁéti‘gi cu apd si tineti

creionului. Pentru curdtarea produselor
detergentilor proteolitici indicate
electrozilor, aveti grija sa nu va rg
produse, respectati instgactiunile af
creionul Tn pozitie rastu
sa iasa din varf.

ve mecamge asupra izolatiei electrodului sau a extensiei
rile biofdgice ale accesoriului: aceasta ar putea fi deteriorata.

X

steriljzaQ:reionul cu electrodul sau extensia introduse Tn varf.

entru reambalare, folositi sisteme adecvate de protectie a varfului astfel incat sa
evitati'ed acesta si perforeze plicul, ceea ce a r duce la pierderea sterilitatii.

Pentru sterilizdvea cu oxid de etilend, produsele curate trebuie sa fie ambalate in plicuri
corespunzét@tre, permeabile la gaz. Se recomanda respectarea unui timp adecvat de ventilare
pentru a permite dispersia totald a reziduurilor ETO.

Pentru sterilizarea in autoclava, ambalati produsele in plicuri adecvate.

Evitati invelirea prea stransa si plierile acute ale cablului.
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Temperaturile si timpii recomandati pentru sterilizarea in autoclava cu abur sunt:

Modele pentru electrozi cu racord 2,38mm si electrozi cu racord 4mm (F4246-F4256):

Ciclu Pre-golire Expunere Uscar

134°C 8min 134°C 2,05 bar timp de 12 min 9 min
121°C 8min 121°C 1,05 bar timp de 20 min 9 min

Modele pentru electrozi cu racord 4mm (F4245-F4255):
Ciclu Pre-golire Expunere

134°C - 134°C 2,05 bar timp de 10 min
NB: Creioanele nu pot fi sterilizate la 137°C.
ATENTIE: Contactul produselor cu suporturile metalice

viata a produselor; de aceea, este necesar sa iti sistem
invelire, cum sunt bandajele (tifonul).

N
DURATA DE VIATA A PRODUSELOR o
Creioanele, curatate si sterilizate corect, manipulat ij t i sterilfzate de pand
la 100 de ori (pentru modelele F424 i vazuta fiind de 150 de

ocuite«dupa 20 de sterilizari.
de stésilizari. Tineti evidenta

7

anteb, kau pe coapsd. Asigurati-va ca
aplice@‘i,;%aca pe rani sau cicatrici. Aplicati
e-gelate). Traseul curentului Tn interiorul
r&il si sa continue diagonal. Curentul nu

sterilizari). Electrozii si extensiile
Electrozii cu racord 4 trebuie
sterilizarilor efectuate.

PREGATIRE SI CON
Fixati placa neutrald
pielea este lipsita

evita ca@ene ale pielii sd intre Tn contact intre ele. Asigurati-
aca exista) sunt bine introduse n fanta creionului.

sita si ekitnsia, introduceti electrodul in extensie si doar ulterior
creion. Ifcazul inlocuirii electrodului in timpul procedurii, extrageti
eintroduceti extensia in creion.

inalta frecventa:

F eutral‘é,QIizénd un cablu de conexiune adecvat.

Intrerupatorulcu pedala (pentru modelele cu comanda cu pedald).

. onectorUfCablului creionului (electrodul "activ”).

Evitati contactdbdirect al cablului activ cu pielea pacientului si evitati impletirea acestui cablu.
Consultati irftbtdeauna manualul de utilizare al producatorului pentru o utilizare corectd a
generatorului de Tnalta frecventd si instructiunile furnizate de producatorul placilor neutrale,
atét cele refolosibile, cét si cele de unicé folosinta.
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NB: Daca pacientul este repozitionat, efectuati intotdeauna o noud verificare a tuturor
conexiunilor.

VERIFICAREA FUNCTIONARII
Tnainte de fiecare procedurd, efectuati verificarea preliminard a functiondrii, urg
mai jos:

1. Conectati pacientul la placa neutrald.

2. Conectati creionul la bisturiul electric.

3. Porniti bisturiul electric si selectati iesire de 1 Watt din functia de taiere

4. Tineti creionul departe de persoane si obiecte si activati functia CU

bisturiul electric s& indice activarea functiei CUT.

5. Repetati punctul 4 pentru a verifica functia COAG.

Tn timpul procedurii, selectati intotdeauna cel mai scazut

care capacitatea de coagulare a electrodului este inferio <
Tnalta frecventa fara sa fi efectuat, in prealabil, urmatoa .\\
Pozitionarea corectd a pl&cii neutrale O

Introducerea corecta a cablurilor si a conectorilor
Activarea corectd a tastelor de functi
Sa nu existe deteriorari ale cabluri
Ca electrodul sa nu fie murdar
POSIBILE CAUZE ALE ARSURILOR
Arsurile pot fi cauzate de o densitate ma
lichidelor sau a gazelor inflamabile: C
- Pacientul a fost pozitionat ag onductoare de electricitate
A avut loc un coptact direct i'SIpi ntului, cave a provocat un efect
capacitiv 5
Arderea agentilor

§ extensiei, ale izolatiei cablului, ale
cablului de conexiune

3 vut un rezultat negativ

&duse in partea distald a produsului.

sul este conform cerintelor Directivei 93/42/CEE si a fost
Sistemului de Calitate certificat ISO 13485. Nu va putea fi
% producatorulw care nu va fi obligat sa ofere despagubiri pentru
I\ pentru daunele directe sau indirecte, rezultate din functionarea
necorespnzatoare™sau pentru anomaliile modelelor mentionate mai sus, in cazul in care
produsele sunt @tilizate in mod divers fata de prevederile prezentelor instructiuni de utilizare.
Se recomanda,informarea de urgenta a Serviciului de Asigurare a Calitatii al FIAB pentru orice
functionare defectuoasd sau defect, despre care ati putea avea cunostintd, cu privire la acest
dispozitiv.
ELIMINAREA (CA DESEU)
Deseurile provenite de la unitatile sanitare trebuie eliminate conform normelor in vigoare.
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Subsemnata MARCU ALINA BIANCA, interpret si traducétor autorizat ru
strdine italiana si engleza, in temeiul autorizatiei nr.31329, din data de 08.04.20

Ministerul Justitiei din Roménia, certific exactitatea traducerii

iberata

prezentat, ca textul prezentat a fost tradus complet,

nscrisului nu i-a fost denaturat continutul si sensul.
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