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(D Electrosurgical Pencil
@ Generator

E2100 Rocker Switch Pencil,

Reusable

15’ (4.6 m) Cord
E2100E Rocker Switch Pencil,

ERBE™*, Reusable

15’ (4.6 m) Cord

E2100E not for sale in U.S.

For use with a maximum peak voltage of
5600V.

Not made with natural rubber latex

K Handswitching pencil

Do not use if package is opened or
damaged

. Type CF applied part

Indications for Use

This device is intended to be used in
general surgical procedures where
electrosurgical cutting and/or coagulation
is required.

Product Description

The E2100 is a reusable electrosurgical

instrument intended for use in general surgical
procedures when monopolar electrosurgical
cutting and/or coagulation is required. It is for
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use with electrodes with a 0.150 inch diameter
molded insulator.

The E2100 series handswitching instruments
are designed with a rocker style switch capable
of CUT or COAG mode. The instruments are
supplied non-sterile with a reusable electrode
with locking hex.

Do not activate an E2100 Valleylab™ Rocker
Switch 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.

Prior to use, ensure the pencil has been
cleaned and sterilized in accordance with
the following processing instructions.

Fire Hazard Always place the active
electrode in a clean, dry, insulated safety
holster when not in use.

« 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.



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

+ 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,0) 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.

The instrument is intended for use only with
the equipment listed on the cover of this
document and with ERBE™* ICC series and
ACC series. Use of this instrument with other
generators may not result in the desired
tissue effect, may result in injury to the
patient or surgical team, may cause damage
to the instrument, or may result in
electromagnetic interference.

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.

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.

Verify all anesthesia circuit connections are
leak free before and during use of
electrosurgery.

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.

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.

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.

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

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



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 “buzzthe 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.

» "“Buzzthe 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.

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.

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

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

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.

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

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.

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.

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 activate electrodes while in contact
with or near other instruments, including
cannulas. 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.

Before use, examine the generator and
accessories for defects. Do not use cables or
accessories with damaged insulation or
connectors.

Activate the generator only when ready to
deliver electrosurgical current and when the
active tip is in view.

Deactivate the generator before the tip
leaves the surgical site.



Notice

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.

Processing Instructions

This procedure has been developed in
accordance with the professional
recommendations of the Association for the
Advancement of Medical Instrumentation and
the Association of Operating Room Nurses.

The product life, cleaning efficacy, and sterility
have been validated for the following cleaning
and processing instructions when using the
recommended detergents according to the
manufacturer’s instructions.

« Manual cleaning with Hexanios™* or
Prolystica™*.

+ Manual cleaning followed by automatic
cleaning in a Steris model Reliance™* 444
single chamber washer with Prolystica™*,
H-Klenz II™* (11 pH), citric acid, and
Hinge-Free™* at 180°F (82°C).

+ 50-use life validated with vacuum assisted
steam up to 280°F (138°C) 20 minutes
duration

Cleaning

Automated washing without manual
cleaning (steps 1 - 4) is ineffective as a stand-
alone method.

Notice

Do not use terpene or petroleum-based
cleaners. Product damage will result.

The electrode must be removed from the
pencil for effective cleaning.

1. Remove the electrode from the pencil.
Discard the tip protector if present.

+ Discard single-use electrodes.

Covidien single-use electrodes are
manufactured with blue insulation.

Covidien reusable electrodes are
manufactured with black or gray
insulation.

« Clean reusable electrodes with the
E2401 Valleylab™ Tip Cleaner.

2. Clean the pencil with a soft brush in a
detergent cleaning solution. Rinse the
pencil thoroughly for five minutes.

3. Clean the electrode channel with a small
brush and a detergent cleaning solution.
Rinse the pencil thoroughly for five
minutes.

T
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Optional Step Gravity Displacement, 270°-280°F (132°-138°C)
4. Place the electrode and the handswitching ~ for 10 minutes, dry for 30 minutes
pencil with the cord loosely coiled in a Gravity Displacement, 250°-268°F (121°-131°C)

basket. Process electrode, pencil, and cord o 20 minutes, dry for 30 minutes

in a mechanical washer.

Unwrapped (“flash” sterilization)

Vacuum Assisted, 270°-280°F (132°-138°C) for
4 minutes, dry for 1 minute

Gravity Displacement, 270°-280°F (132°-138°C)
for 10 minutes, dry for 1 minute

Before Surgery

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

« Cracks in the rocker cover generator.

L,

5. Inspect the pencil and cable for:

309

« Exposed wires or cracks in the cord
2. Remove the tip protector from the

electrode. Connect the pencil cord to the
generator.
O
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« Bent electrode contact

3. Attach the holster to the surgical drape by
pulling the drape material through the slots
(E2100 Accessory Holster sold separately).

Discard if the pencil or cord is damaged.

Sterilization Recommendations

The electrode must be removed from the
pencil for effective sterilization.

Please contact the sterilizer manufacturer for
instructions and recommendations specific to
the sterilizer system in use.

Steam

Wrapped (Central Supply Room Wrap)

Vacuum Assisted, 270°-280°F (132°-138°C) for
4 minutes, dry for 20 minutes
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Notice

Do not attach the grey pencil cord to the
holster using the holster cord lock as this
may result in damage to the cord insulation.

4. 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.

« Press the blue coag button on the pencil.
Verify that the blue coag indicator on the
generator illuminates.

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

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

Place the pencil in an insulated holster or away
from the patient and drapes when not in use.

Cleaning the Instrument During Use

Wipe the electrode with a wet gauze pad as
needed.

Notice

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

After Surgery

Cover the instrument with a damp towel to
prevent drying. Clean as soon as possible. Do
not exceed twelve hours between surgery and
cleaning.

Follow the processing instructions described
above for proper cleaning and sterilization
procedures.
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(D Porte-électrode électrochirurgical

@ Générateur
E2100 Porte-électrode a
interrupteur a bascule,
réutilisable
Cordon de 4,6 m (15')

Porte-électrode a
interrupteur a bascule,
ERBE™*, réutilisable

Cordonde 4,6 m (15

E2100E

E2100E non destiné a la vente aux Etats-Unis.

Pour une utilisation avec une tension de créte
maximale de 5600V.

Ce produit ne contient pas de latex de
caoutchouc naturel

Porte-électrode avec commutateur a
: main

Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert
ou endommagé

Piece appliquée de type CF

Indications

Ce dispositif est concu pour une utilisation
dans le cadre de procédures chirurgicales
générales pour lesquelles la coupe et/ou la

coagulation électrochirurgicales sont requises.

Description du produit

L'E2100 est un instrument électrochirurgical
réutilisable congu pour une utilisation dans le
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cadre de procédures chirurgicales générales
pour lesquelles la coupe et/ou la coagulation
électrochirurgicales monopolaires sont
requises. Il est congu pour une utilisation avec
des électrodes dotées d'un isolant moulé de
3,81 mm (0,150 pouce) de diametre.

Les instruments avec commutateur a main de
la série E2100 sont congus avec un interrupteur
a bascule permettant d’activer le mode CUT
(COUPE) ou COAG (COAGULATION). Les
instruments sont fournis non stériles avec une
électrode réutilisable a boulon hexagonal de
verrouillage.

Avertissement

Ne pas activer le porte-électrode a
interrupteur a bascule E2100 de Valleylab™
pendant la mise en place ou le 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.

Avant utilisation, veiller a ce que le porte-
électrode ait été nettoyé et stérilisé
conformément aux instructions de
traitement suivantes.

Risque d'incendie Toujours placer

I'électrode active dans un étui de sécurité

isolé, sec et propre lorsque l'on ne s'en sert pas.

-+ Les accessoires électrochirurgicaux qui
sont sous tension ou chauds risquent de
provoquer des bralures 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.



Avertissement

Risque d’incendie/explosion Les étincelles

et la chaleur produites par I'électrochirurgie

peuvent devenir une source d‘ignition.

+ Les compresses et les éponges doivent
rester humides.

- Tenir les électrodes électrochirurgicales a
distance des matériaux inflammables et
des environnements enrichis en oxygéne
(0y).

» Lutilisation de I'électrochirurgie dans les
environnements enrichis en oxygéne
augmente le risque d'incendie. Par
conséquent, il faut prendre les mesures
nécessaires pour réduire cette
concentration d'oxygéne au niveau du
champ opératoire. Dans la mesure du
possible, cesserl’administration d'oxygene
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,
particulierement lors d'opérations
chirurgicales de la téte et du cou.
L'oxygene 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
inflaimmables ou oxydants sous les
champs ou a proximité du site chirurgical.

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

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

Linstrument est exclusivement congu pour
une utilisation avec I'équipement énuméré
en couverture du présent document et avec
les séries ICC et ACC ERBE™*. L'utilisation de
cet instrument avec d'autres générateurs
risque de ne pas donner l'effet attendu sur les
tissus, peut occasionner des Iésions sur le
patient ou I'équipe chirurgicale, risque
d'endommager l'instrument ou peut
entrainer la présence d'interférence
électromagnétique.

Une crolte (escarre) se formant a la pointe
d’'une électrode active risque de créer des
braises qui présentent un danger d'incendie,
notamment dans les environnements
enrichis en oxygene. Tenir |'électrode propre,
exempte de débris.

Avertissement

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

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

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 autourd’un
tube sans manchon, que I'on maintiendra en
place durant toute l'intervention.

S'interroger sur le besoin d'oxygéne a 100 %
au cours d'une chirurgie oropharyngée ou
encore de la téte ou du cou.

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

Vérifier les réglages d'alimentation avant et
durant une intervention. Utiliser les réglages
d‘alimentation les plus bas possible
permettant d'atteindre |'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.

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 bralures
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 ;

+ éliminer les fluides conducteurs de
I'électrode avant de mettre I'appareil
électrochirurgical sous tension.

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.

Risque d'incendie Ne pas modifier, ni rien
ajouter a l'isolation des électrodes actives. Si
des électrodes isolées sont nécessaires,
choisir une électrode Covidien isolée
appropriée.



Avertissement

Certains chirurgiens choisissent parfois de
faire « bourdonner » la pince hémostatique
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
hémostatique avec une électrode a
aiguille.

+ Ne pas s'appuyer sur le patient, la table ou
les écarteurs en faisant bourdonner la
pince hémostatique.

+ Activer plutét la CUT (COUPE) que la COAG
(COAGULATION). La CUT (COUPE) géneére
une tension inférieure a celle de la COAG
(COAGULATION).

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

+ Activer le générateur aprés 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 |'électrode
contre la pince hémostatique ou tout
autre instrument métallique.

Risque d’incendie/explosion Placer les
cables de I'électrode chirurgicale de facon 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

Risque d'électrocution Ne pas raccorder
d'accessoires humides au générateur.
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Avertissement

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

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.

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

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.

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

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 porte-électrode. Toute partie
métallique exposée peut entrainer la
formation d'arcs électriques au niveau des
connexions de |'électrode et du porte-
électrode.

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



-

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 brdlures
localisées au patient ou au chirurgien.

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

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.

Activer l'instrument uniguement lorsque
l'opérateur est prét a appliquer le courant
électrochirurgical et que la pointe active est
visible.

Désactiver le générateur avant d'enlever la
pointe de I'électrode du site opératoire.

Remarque

Lors de l'utilisation d’'une électrode, vérifier
régulierement I'électrode afin de s'assurer
que I'enduit n'est pas endommagé. Si I'enduit
est endommagé, jeter |'électrode. Certains
facteurs peuvent augmenter le risque
d'endommagement de l'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 'endommager. Si elle est endommagée,
éliminer |'électrode.

Essuyer fréquemment I'électrode avec de la
gaze humide ou toute autre matiére similaire.

Instructions de traitement

Cette procédure a été développée
conformément aux recommandations
professionnelles de 'AAMI (Association for the
Advancement of Medical Instrumentation) et
de I'AORN (Association of Operating Room
Nurses).

La durée de vie du produit, l'efficacité du
nettoyage et la stérilité ont été validées pour
les instructions de nettoyage et de traitement
suivantes a l'aide des détergents
recommandés conformément aux instructions
du fabricant.

+ Nettoyage manuel avec Hexanios™* ou
Prolystica™*.

Nettoyage manuel suivi d'un nettoyage
automatique dans un laveur désinfecteur a
simple chambre Steris modéle Reliance™*
444 avec du Prolystica™*, du H-Klenz II™*
(pH 11), de I'acide citrique, et du
Hinge-Free™* a 82 °C (180 °F).

« Durée de vie de 50 utilisations validée avec
stérilisation a la vapeur facilitée par le vide
jusqu'a 138 °C (280 °F) pendant 20 minutes.

Nettoyage

Avertissement

Le lavage automatique sans nettoyage
manuel (étapes 1 a 4) est inefficace comme
méthode seule.

Remarque

Ne pas utiliser d'agents nettoyants a base de
terpéne ou de pétrole, au risque
d'endommager l'appareil.

L'électrode doit étre retirée de I'instrument
pour garantir une stérilisation efficace.

1. Retirer I'électrode du porte-électrode. Jeter
la protection de I'embout si elle est
présente.

=)

« Jeter les électrodes a usage unique.

Les électrodes a usage unique Covidien
sont munies d'un isolant bleu.

Les électrodes réutilisables Covidien
sont munies d'un isolant noir ou gris.

« Nettoyer les électrodes réutilisables avec
le nettoyeur d'embout E2401 de
Valleylab™.

N
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2. Nettoyer le porte-électrode avec une + Aucun contact d'électrode cintré
brosse douce dans une solution de
détergent. Rincer soigneusement le porte-
électrode pendant cing minutes.

Eliminer si le porte-électrode ou le cordon est

endommagé.

3. Nettoyer le canal d'électrode avec une . - .
petite brosse douce et une solution de Recommandations de stérilisation
détergent. Rincer soigneusement le porte-

— L'électrode doit étre retirée de l'instrument
- pour garantir une stérilisation efficace.
= @ _>Q

Veuillez contacter le fabricant du stérilisateur

pour obtenir des instructions et

recommandations spécifiques au systeme de
~P> stérilisation utilisé.

Etape optionnelle Vapeur
4. Enrouler le cordon (non serré) autour de Emballé (emballage CSR)
I'électrode et du porte-électrode avec A vide assisté, 132 °-138 °C (270 °-280 °F)

commande ma‘apuelle etlesplacerdansun  pendant 4 minutes, sécher pendant
panier. Traiter |'électrode, le porte—e]ectrode 20 minutes

et le cordon dans un laveur mécanique. o »

A déplacement par gravité, 132 °-138 °C
(270 °-280 °F) pendant 10 minutes, sécher
pendant 30 minutes

A déplacement par gravité, 121 °-131 °C
(250 °-268 °F) pendant 20 minutes, sécher
pendant 30 minutes

Non emballé (stérilisation « flash »)

A vide assist¢, 132 °-138 °C (270 °-280 °F)
pendant 4 minutes, sécher pendant 1 minute

A déplacement de gravité, 132 °-138 °C

(270 °-280 °F) pendant 10 minutes, sécher
« Pas de fissures dans la protection de la pendant 1 minute
molette

5. Inspecter le porte-électrode et le cable afin
de s'assurer qu'il n'y ait :

Avant l'intervention chirurgicale

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

« Aucun fil exposé ni aucune fissure dans
le cordon

L O
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2. Enlever la protection de la pointe de
I'électrode. Relier le cordon du porte-
électrode au générateur.

3. FixerI'étui au champ chirurgical en tirant le
matériau du champ dans les fentes (étui
pour accessoire E2100 vendu séparément).

Remarque

Ne pas attacher le cordon du porte-électrode
gris a I'étui a I'aide de l'autobloqueur au
risque d'endommager l'isolant du cordon.

4. 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 du porte-électrode. Vérifier que
l'indicateur de coupe jaune du
générateur s'allume.

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

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

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 dendommager le produit. Vérifier
que lesréglages du générateur sontadéquats
pour l'intervention, le dispositif et I'électrode
de retour utilisés.

Pendant l'intervention chirurgicale

Placer le porte-électrode dans un étui isolé ou
a bonne distance du patient et des draps
lorsqu'il est inutilisé.

Nettoyage de l'instrument en cours
d’utilisation

Si nécessaire, essuyer I'électrode a l'aide d'une
compresse de gaze humide.

Remarque

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

Apres l'intervention

Couvrir l'instrument d'une serviette humide
pour éviter tout séchage. Nettoyer le plus
rapidement possible. Ne pas dépasser douze
heures entre la chirurgie et le nettoyage.

Suivre les instructions de traitement décrites ci-
dessus afin de veiller a ce que les procédures de
nettoyage et de stérilisation soient adéquates.
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Valleylab™

(D Caneta Eletrocirurgica
@ Gerador
E2100 Caneta com interruptor
oscilante, reutilizavel
Cabo elétrico de
4,6 m (15 pés)

E2100E Caneta com interruptor
oscilante, ERBE™*,
reutilizavel
Cabo elétrico de
4,6 m (15 pés)

Proibida a venda de E2100E fora dos EUA.

Para uso com tensdo de pico méxima de 5600V.

Néo é fabricado com latex de borracha
natural

Caneta com comando manual

Néo utilizar se a embalagem estiver
aberta ou danificada

pv 4
<
®

Peca aplicada tipo CF

Indicacbes de uso

Este dispositivo destina-se a utilizagdo em
procedimentos cirdrgicos gerais onde seja
necessario incisdo e/ou coagulagao
eletrocirdrgica.

@ ®

Descricdo do produto

O E2100 é um instrumento eletrocirargico
reutilizavel que destina-se a utilizagdo em
procedimentos cirdrgicos gerais onde seja
necessario incisdo e/ou coagulacdo
eletrocirtrgica monopolar. E indicado para uso
com eletrodos com isolador moldado de
diametro de 3,81 mm (0,150").

Os instrumentos série E2100 com comando
manual sdo desenhados com um interruptor
do tipo oscilante com os modos CUT (CORTE)
ou COAG (COAGULACAO). Osinstrumentos sao
fornecidos ndo-estéreis com um eletrodo
reutilizavel com porca sextavada autotravante.

Nao reative a caneta com interruptor
oscilante E2100 Valleylab™ enquanto estiver
instalando ou removendo um eletrodo.
Durante a manipulagdo de um eletrodo, o
usuario também pode desligar o gerador,
colocar o gerador no ajuste de poténcia mais
baixo ou desconectar a caneta do gerador.

Antes de usar, assegure-se de que a caneta
tenha sido limpa e esterilizada, de acordo
com as instrucoes de processamento a seguir.

Perigo de incéndio Sempre guarde o
eletrodo ativo em um estojo limpo, seco e
isolado quando néo estiver em uso.

» Acessorios eletrocirurgicos que estejam
ativados ou quentes em decorréncia do
uso podem causar queimaduras
involuntérias ao paciente ou a equipe
cirdrgica.

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



Perigo de incéndio/explosao As faiscas e o
calor associados a eletrocirurgia podem ser
uma fonte de ignicao.

« Mantenha as gases e esponjas Umidas.

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

+ Arealizagao de eletrocirurgias em
ambientes com alta concentracdo de
oxigénio aumenta o risco de incéndio.
Portanto, tome providéncias para reduzira
concentracao 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 cabeca ou no
pescoco. Tanto o oxigénio quanto o 6xido
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 apés a dissipacdo
dos vapores inflamaveis das solucoes e
tinturas para preparacao da pele.

+ Evite 0 acimulo de gases inflamdveis que
ocorrem naturalmente nas cavidades
corporais, como o intestino.

O instrumento é destinado a utilizacédo
somente com o equipamento listado na capa
deste documento e com as séries ICC e ACC
ERBE™*. O uso deste instrumento com outros
geradores pode nao resultar no efeito
desejado no tecido, pode causar ferimentos
ao paciente ou a equipe cirurgica, pode
causar danos ao instrumento ou pode causar
interferéncia eletromagnética.

O acumulo de tecido (escarra) na ponta do
eletrodo ativo pode criar brasas que
representam um risco de incéndio,
especialmente em ambientes com nivel
elevado de oxigénio. Mantenha o eletrodo
limpo e sem detritos.

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

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

Risco de incéndio durante cirurgia
orofaringea

Certifique-se de que os tubos endotraqueais
ndo 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 imidas durante todo o
procedimento.

Questione a necessidade de 100% de
oxigénio durante cirurgias orofaringeas ou na
cabeca ou pescoco.

Se necessario, expurgue excesso de oxigénio
com sucgao separada.

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 necessarios 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.

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 queimaduras acidentais na presenca
de fluidos condutivos:

- Sempre mantenha a superficie externa do
eletrodo ativo longe do tecido adjacente
durante a ativacdo do gerador.

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

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

Perigo de incéndio Nao modifique ou
adicione elementos ao isolamento de
eletrodos ativos. Caso sejam necessarios
eletrodos isolados, use um eletrodo isolado
adequado da Covidien.
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Alguns cirurgides pode optar por “energize a
pinga hemostatica” durante procedimentos
cirdrgicos. Isso nao é recomendado, e os
riscos dessa pratica provavelmente ndo
podem ser eliminados. Podem ocorrer
queimaduras nas maos do cirurgido. Para

reduzir o risco, tome as seguintes precaugoes:

- Nao “energize a pin¢a hemostatica” com
um eletrodo de agulha.

» Nao debruce sobre o paciente, a mesa ou
os retratores ao energizar a pin¢a
hemostatica.

. Ative o modo CUT (CORTE) em vez de
COAG (COAGULACAO). O modo CUT
(CORTE) tem uma tensao mais baixa que o
modo COAG (COAGULAGAO).

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

- Ative o gerador quando o acessorio entrar
em contato com a pinga hemostatica. Ndo
produza arcos elétricos na pinga
hemostatica.

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

- “Energize a pinga hemostatica” abaixo do
nivel da méo (o mais préximo 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.

Perigo de incéndio/explosdao 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 estao corretos antes de iniciar
a cirurgia. Utilize o ajuste de poténcia de
saida mais baixo para obter o efeito desejado.

Risco de explosdao Nao realize eletrocirurgia
na presenca de anestésicos inflamaveis.

Risco de choque elétrico N&o conecte
acessorios molhados ao gerador.

Nao use em pacientes que tém implantes
eletrénicos, como marca-passos cardiacos,
sem primeiro consultar um profissional
qualificado. Um possivel risco existe porque
pode haver interferéncia com a acdo do
implante eletrénico ou o implante pode ser
danificado.
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Devido a preocupacdes sobre o potencial
carcinogénico e infeccioso dos subprodutos
eletrocirdrgicos (como fumaca de tecido e
aerossois), devem ser usados 6culos
protetores, mascaras de filtragem e
equipamentos de evacuacao de fumaca
eficientes tanto em procedimentos abertos
quanto em procedimentos laparoscopicos.

Apos a desativacdo da corrente de RF, a
superficie do eletrodo ativo pode continuar
suficientemente quente para causar
queimaduras.

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

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

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

Para prevenir ferimentos nao 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.

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.

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

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

Antes do uso, verifique se ndo ha defeitos no
gerador e nos acessoérios. Nao use cabos
elétricos ou acessorios com conectores ou
isolamento danificados.



Ative o gerador somente quando vocé estiver
pronto para utilizar a corrente eletrocirirgica
e a ponta ativa estiver visivel.

Desative o gerador antes que a ponta seja
retirada do local da cirurgia.

Aviso

Aviso

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

Néo 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
devera ser descartado.

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

Instrucdes de processamento

Este procedimento foi desenvolvido de acordo
com as recomendagoes profissionais da
Associa¢ao para o Avanco da Instrumentacéo
Médica e da Associacdo de Enfermeiras de Sala
de Cirurgia dos EUA.

A vida util do produto, eficacia da limpeza e
esterilidade foram validadas para as instru¢oes
de limpeza e processamento a seguir usando
os detergentes recomendados, conforme as
instrucdes do fabricante.

+ Limpeza manual com Hexanios™* ou
Prolystica™*.

« Limpeza manual seguida de limpeza
automatica em uma lavadora de cdmara
Unica Steris modelo Reliance™* 444 com
Prolystica™*, H-Klenz II™ (pH 11), acido
citrico e Hinge-Free™* a 82 °C (180 °F).

«+ Vida util de 50 usos validada com
esterilizacdo por vapor assistido por vacuo a
até 138 °C (280 °F) com 20 minutos de
duracéo.

Limpeza

A lavagem automatizada sem limpeza
manual (passos 1 a 4) é ineficaz como um
método independente.

Nao use terpeno ou produtos de limpeza
derivados de petréleo. Isso podera resultar
em danos ao produto.

O eletrodo deve ser removido da caneta para
uma limpeza eficaz.

1. Remova o eletrodo da caneta. Descarte o
protetor da ponta, se houver.

Z0)

« Descarte os eletrodos de uso Unico.

Os eletrodos Covidien de uso Unico sao
manufaturados com isolamento azul.

Os eletrodos Covidien reutilizaveis sao
manufaturados com isolamento preto
ou cinza.

« Limpe os eletrodos reutilizaveis com o
limpador de ponta E2401 Valleylab™.

—_—

2. Limpe a caneta com uma escova macia e

uma solucao de detergente de limpeza.
Enxague a caneta por completo durante
cinco minutos.

3. Limpe o canal do eletrodo com uma escova
pequena e uma solucdo de detergente de
limpeza. Enxague a caneta por completo
durante cinco minutos.

T e

—»
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Etapa opcional

4. Coloque o eletrodo e a caneta com
interruptor manual com o cabo elétrico
enrolado de modo folgado em um cesto.
Lave o eletrodo, a caneta e o cabo em uma
lavadora mecanica.

5. Inspecione a caneta e o cabo elétrico em
busca de:

« Rachaduras na tampa oscilante

309

2
&

« Fios ou rachaduras expostas no cabo

« Contato do eletrodo curvo

Descarte se a caneta ou o cabo elétrico estiver
danificado.

Recomendacées para esterilizacao

O eletrodo deve ser removido do dispositivo
manual para uma limpeza eficaz.

Entre em contato com o fabricante do
esterilizador para obter instrucdes e
recomendacoes especificas do sistema
esterilizador em uso.

Vapor
Embalado (em invélucro de esterilizacao)

Assistida por vacuo, 132 °-138 °C (270 °-280 °F)
durante 4 minutos, seca durante 20 minutos
Por ciclo de deslocamento por gravidade,
132°-138 °C (270 °-280 °F) durante 10 minutos,
seca durante 30 minutos

Por ciclo de deslocamento por gravidade,
121°-131 °C (250 °-268 °F) durante 20 minutos,
seca por 30 minutos

Sem invélucro (esterilizacao “flash”)

Assistida por vacuo, 132 °-138 °C (270 °-280 °F)
por 4 minutos, seca por 1 minuto

Por ciclo de deslocamento por gravidade,
132°-138 °C(270 °-280 °F) por 10 minutos, seca
por 1T minuto

Antes da cirurgia

1. Sigaasinstrucoes para aplicar o eletrodo de
retorno ao paciente e conectar o eletrodo
de retorno ao gerador.

2. Remova o protetor de ponta do eletrodo.
Conecte o cabo elétrico da caneta ao
gerador.

@)
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3. Passe o campo cirurgico pelas ranhuras, de
modo que o receptdculo (estojo de
acessorios E2100 vendido separadamente)
fique preso a ele.

Aviso

N&o prenda o cabo cinza da caneta ao estojo
usando o a trava de cabos do estojo, ja que
isso pode resultar em danos ao isolamento
do cabo.

4. 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 botado azul de coagulacéo da
caneta. Confira se o indicador azul de
coagulagao do gerador acende.

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

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

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

Durante a cirurgia

Quando nao estiver em uso, coloque a caneta
em um estojo isolado ou a distancia do
paciente e campo cirurgico.

\

Limpando o instrumento durante o uso

Esfregue o eletrodo com uma gaze Umida, se
necessario.

Aviso

N&o ative o instrumento durante a limpeza
do eletrodo. Isso pode resultar em ferimentos
a equipe da sala de cirurgia.

Apos a cirurgia

Cubra o instrumento com uma toalha molhada
para evitar a secagem. Limpe assim que
possivel. Ointervalo entre a cirurgia ea limpeza
nao deve exceder 12 horas.

Siga as instrugdes de processamento descritas
anteriormente para os procedimentos
adequados de limpeza e esterilizacdo.
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Valleylab™

DEl-kirurgisk pencil

@ Generator
E2100 Pencil med
vippeomskifter, til
flergangsbrug
4,6 m (15’) kabel
E2100E Pencil med

vippeomskifter, ERBE™*,
til flergangsbrug

4,6 m (15’) kabel

E2100E ikke til salg i USA.

Til brug med en maksimal spidsspaending pa
5600V.

Indeholder ikke naturgummilatex
Handbetjent pencil

Mé ikke benyttes, hvis emballagen er
abnet eller beskadiget

pV 4
7
®

Type CF anvendt del

Indikationer

Denne anordning er beregnet til brug i
forbindelse med almindelige kirurgiske
indgreb, hvor el-kirurgisk skaering og/eller
koagulering er pakraevet.

Produktbeskrivelse

E2100 er et el-kirurgisk instrument til
flergangsbrug, der er beregnet til brug i
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forbindelse med almindelige kirurgiske
indgreb, hvor monopolar, el-kirurgisk skaering
og/eller koagulering er pakraevet. Det er
kompatibelt med elektroder med en formstgbt
isolator med en diameter pa 3,81 mm

(0,150 tommer).

Handbetjente instrumenter i E2100-serien er
udstyret med en vippeomskifter til indstilling
af hhv. CUT- (SKARING) og COAG-tilstand
(KOAG). Instrumenterne leveres usterile med
en elektrode til flergangsbrug og en
lasemaotrik.

Undlad at aktivere en E2100 Valleylab™ Pencil
med vippeomskifter 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.

Inden ibrugtagning skal det sikre, at pencilen
er blevet rengjort og steriliseret i
overensstemmelse med falgende
behandlingsanvisninger.

Brandfare Den aktive elektrode skal altid
placeresi et rent, tert og isoleret
sikkerhedshylster, nar den ikke bruges.

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

« El-kirurgisk tilbeher kan forarsage brand
eller forbraendinger, hvis de placeres i
umiddelbar nzerhed 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
afdaekningsstykker.



Brand-/eksplosionsfare Gnistdannelse og
varmeudvikling i forbindelse med el-kirurgi
kan udgere en antzendelseskilde.

+ Hold gaze og kompresser vade.

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

- Anvendelse af el-kirurgi i iltberigede
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 O,- og nitrogenoxid (N,0)-
berigede atmosfaerer 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 luftartereller
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 sasom tarmen.

Instrumentet er kun beregnet til brug
sammen med det angivne udstyr pa forsiden
af dette dokument og anordninger i ERBE™*
ICC-serien og ACC-serien. Anvendes dette
instrument sammen med andre generatorer,
opnas den gnskede vaevseffekt maske ikke,
eller der kan ske skade pa patienten eller
operationspersonalet samt pa instrumentet,
eller det kan forarsage elektromagnetisk
interferens.

Opbygningen af veev (eschara) pa spidsen af
en aktiv elektrode kan danne glgder, som

udger en brandfare, isaer i iltberigede miljger.
Hold elektroden ren og fri for alle urenheder.

Ansigtshadr og andet kropshar er braendbart.
Vandoplgseligt kirurgisk smgremiddel kan
anvendes til at tildaekke har i naerheden af
indgrebsstedet for at reducere
braendbarheden.

Kontrollér, at alle anzestesi-kredslabets
forbindelser er helt teette inden og under
anvendelsen af el-kirurgi.
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Brandfare under orofaryngale indgreb

Kontrollér, at endotrakeale slanger er
laekagefri, og at manchetten forsegler korrekt
for at forhindre iltlekager.

Hvis en tube uden manchet anvendes,
pakkes halsen med vade svampe rundt om
tuben uden manchet, og serg for at holde
svampene vade under indgrebet.

Se kritisk pa, om det er ngdvendigt med

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

Om nedvendigt fjernes overskydende ilt med
et separat sug.

Bekraeft for og under indgrebet, at effekten er
korrekt indstillet. Brug de laveste
effektindstillinger, der er nedvendige for at
opna den gnskede vaevseffekt. Hvis der
onskes hojere effektindstillinger, skal
patientens returelektrode samt alle
tilbeharsforbindelser kontrolleres, far der
foretages en storre justering af
effektindstillingerne.

Ledende vaesker (f.eks. blod eller saltvand) i
direkte kontakt med en aktiv elektrode eller
teet pa aktivt tilbehor kan lede elektrisk stram
og forarsage utilsigtet forbreending af
patienten. Dette kan enten ske som felge 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 forbreendinger i naerveer af
elektrisk ledende veesker, skal folgende
forsigtighedsregler derfor overholdes:

» Den aktive elektrodes udvendige
overflade skal altid holdes veek fra
naerliggende vaev, nér generatoren
aktiveres.

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

Elektroden skal sidde helt og sikkert inde i
anordningen. En fejlagtigt indsat elektrode
kan fore til forbreendinger pa patienten eller
operationspersonalet.

Brandfare Isoleringen pa aktive elektroder
ma ikke modificeres eller udvides. Hvis
isolerede elektroder er pakraevet, skal en
passende isoleret elektrode fra Covidien
anvendes.
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Nogle kirurger kan veelge at “braende 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 “breende pa pincet” med en
naleelektrode.

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

. Aktivér CUT (SKARING) frem for COAG
(KOAG). CUT (SKARING) har en lavere
spaending end COAG (KOAG).

» Anvend den laveste stremindstilling, der
muligger opnaelse af haemostase pa
kortest mulig tid.

- Aktivér generatoren, nar tilbehgret
bergrer arterieklemmen. Lav ikke en bue til
arterieklemmen.

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

- "Breend pa pincet” under handniveau
(sa teet som muligt pa patienten) for at
reducere muligheden for, at stremmen
folger andre veje gennem kirurgens
haender.

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

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 fortsaettes
med det kirurgiske indgreb. Brug den laveste
effektindstilling, der er nedvendig for at opna
den gnskede effekt.

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

Fare for elektrisk sted Vadt tilbehgr ma
ikke tilsluttes generatoren.

Maikke bruges pa patienter med elektroniske
implantater, sésom pacemakere, uden forst at
sperge en kvalificeret ekspert til rads.
Interferens med det elektronisk implantats
funktion kan udfere en potentiel fare eller
fordrsage beskadigelse af implantatet.
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Grundet bekymringer om el-kirurgiske
biprodukters kraeftfremkaldende og
infektigse potentiale (sasom rog fra veev og
aerosoler) skal beskyttelsesbriller,
filtermasker og effektivt
regudsugningsudstyr anvendes i forbindelse
med bade abne og laparoskopiske indgreb.

Den aktive elektrodes overflade kan stadig
vaere varm nok til at forarsage forbraendinger,
efter at RF-stremmen er deaktiveret.

Forholdsregel

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

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

Den maksimale effekt, der angives i disse eller
andre brugervejledninger, ma ikke
overskrides. Hvis de anbefalede
effektindstillinger overskrides, medferer det
risiko for personskade pa patienten eller
produktskader.

For at forhindre utilsigtet personskade pa
patienten eller operationspersonalet, skal
elektrodens konduktive metalspids
installeres korrekt og fuldsteendigt i pencilens
munding. Et blottet stykke metal kan
resultere i gnistdannelse ved elektrode- og
pencilforbindelsen.

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.

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 abent 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.

Generatoren og dens tilbeher skal efterses for
defekter for brug. Defekte kabler og tilbehgr
med beskadiget isolering eller defekte
kontakter ma ikke bruges.



Forholdsregel

Aktivér forst generatoren, nar du er klar til at
levere el-kirurgisk stram, og ndr den aktive
spids er synlig.

Deaktivér generatoren, for spidsen fjernes fra
operationsstedet.

Bemaerk

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

Renger ikke elektroden med en skuresvamp
eller andre slibende genstande. Ridsning
med en skarp genstand eller bgjning kan
beskadige elektroden. Elektroden skal
kasseres, hvis den er beskadiget.

Renger elektroden ofte med fugtet gaze eller
andet materiale.

Behandlingsanvisninger

Denne procedure er udviklet i
overensstemmelse med professionelle
anbefalinger udarbejdet af Association for the
Advancement of Medical Instrumentation
(USA) og Association of Operating Room
Nurses (USA).

Produktets levetid, rengeringseffektivitet og
sterilitet er valideret baseret pa felgende
rengerings- og behandlingsanvisninger, nar de
anbefalede renggringsmidler anvendes i
henhold til producentens anvisninger.

+ Manuel rengering med Hexanios™* eller
Prolystica™*.

+ Manuel rengering efterfulgt af automatisk
rengering i en Steris Reliance™* 444
desinfektionsapparat med enkeltkammer
og Prolystica™*, H-Klenz [I™* (11 pH),
citronsyre og Hinge-Free™* ved
82°C (180 °F).

« 50 ibrugtagninger valideret med vakuum-
assisteret damp op til 138 °C (280 °F) i
20 minutter.

Renggring

Automatisk desinfektion uden manuel
rengering (trin 1-4) er ineffektiv som en
enkeltstaende metode.

Bemaerk

Brug ikke terpen- eller petroleumbaserede
renggringsmidler. Det kan beskadige
produktet.

Forholdsregel

Elektroden skal fjernes fra pencilen for at
opna en effektiv rengering.

1. Fjern elektroden fra pencilen. Kassér
spidsbeskytteren, hvis den er til stede.

=)

« Kassér elektroder til engangsbrug.

Covidien-elektroder til engangsbrug er
forsynet med bla isolering.

Covidien-elektroder til flergangsbrug er
forsynet med sort eller gra isolering.

« Renger elektroder til flergangsbrug med
E2401 Valleylab™ Tip Cleaner.

2. Renger pencilen med en blgd bgrste i en
oplgsning med renggringsmiddel. Skyl
pencilen grundigt i 5 minutter.

3. Renger elektrodekanalen med en
lille barste i en oplgsning med
renggringsmiddel. Skyl pencilen grundigt i
5 minutter.

T @
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Valgfrit trin
4. Placér elektroden og den handbetjente

5.

pencil med ledningen lgst sammenrullet i
en bakke. Behandl elektroden, pencilen og
ledningen i desinfektionsapparatet.

Inspicer pencilen og ledningen for:
« Revnerivippedaekslet

02
10

« Blottede elektroder eller revner i
ledningen

+ Bgjet elektrodekontakt

Kassér pencilen eller ledningen, hvis udstyret
er beskadiget.

Steriliseringsanbefalinger

Forholdsregel

Elektroden skal fjernes fra pencilen for at
opna en effektiv sterilisering.

Kontakt producenten af
desinfektionsapparatet for anvisninger og
anbefalinger, der vedrgrer det anvendte
steriliseringssystem.

Damp
Omviklet (klinisk omvikling)

Vakuum-assisteret, 132-138 °C (270-280 °F) i
4 minutter, tgrring i 20 minutter
Trykforskydning, 132-138 °C (270-280 °F) i
10 minutter, tarring i 30 minutter
Trykforskydning, 121-131°C (250-268 °F) i
20 minutter, tgrring i 30 minutter
lkke-omviklet (lynsterilisering)
Vakuum-assisteret, 132-138 °C (270-280 °F) i
4 minutter, tgrring i 1 minut

Trykforskydning, 132-138 °C (270-280 °F) i
10 minutter, tgrring i 1 minut

Inden operationen

1. Felg anvisningerne i fastgering af
neutralpladen til patienten og tilslutning af
neutralpladen til generatoren.

2. Fjern spidsbeskytteren fra elektroden. Slut
pencilens ledning til generatoren.

3. Fastger et hylster til afdaekningsstykket ved
at traekke afdaekningsmaterialet gennem
hullerne (tilbehgrshylster til E2100 szelges
separat).




Bemaerk

Fastger ikke den gra pencilledning til
hylsteret ved hjaelp af hylsterets ledningslas,
da dette medferer risiko for beskadigelse af
ledningens isolering.

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

« Indstil generatoren til 1 watt for bade
CUT- (SKARING) og COAG-tilstand
(KOAG).

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

« Tryk pa pencilens bla COAG-knap
(KOAG). Bekreeft, at generatorens bla
COAG-indikatorlampe teendes.

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

Forholdsregel

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

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

Under operationen

Placér pencileni et isoleret hylster eller vaek fra
patienten og afdaekningsstykker, nar den ikke
eribrug.

Renggring af instrumentet under brug

Renger elektrodeoverfladen med en vad
gazeserviet, om ngdvendigt.

Bemaerk

Aktivér ikke instrumentet under renggring af
elektroden. Dette medferer risiko for
personskade pa operationspersonalet.

Efter operationen

Dk instrumentet til med et fugtigt klaede for
at forhindre udterring. Renger snarest muligt.
Der ma ga maks. 12 timer imellem operationen
og renggringen.

Folg behandlingsanvisningerne beskrevet
ovenfor for korrekte rengerings- og
steriliseringsprocedurer.
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(D Elektrochirurgie-Stift
@ Generator
E2100 Elektrodengriff mit
Wippschalter,
wiederverwendbar
4,6 m (15 ft.) Kabel

Elektrodengriff mit
Wippschalter, ERBE™*,
wiederverwendbar

4,6 m (15 ft.) Kabel

E2100E

E2100E nicht fir den Verkauf in den USA.

Zur Verwendung mit einer maximalen
Spitzenspannung von 5600 V.

Nicht aus Naturkautschuklatex
hergestellt

ﬁ Handschalter-Stift

Bei gedffneter oder beschédigter
Produktpackung nicht verwenden

Anwendungsteil vom Typ CF

Indikationen

Dieses Gerat ist fuir die Anwendung bei
allgemeinen chirurgischen Eingriffen
vorgesehen, wo elektrochirurgisches
Schneiden und/oder Koagulieren erforderlich
ist.

Produktbeschreibung

Das E2100 ist ein wiederverwendbares
elektrochirurgisches Instrument, das fiir die
Anwendung bei allgemeinen chirurgischen
Eingriffen vorgesehen ist, wenn monopolares
elektrochirurgisches Schneiden und/oder
Koagulieren erforderlich ist. Es ist fuir die
Anwendung mit Elektroden mit einem
geformten Isolator mit einem Durchmesser von
3,81 mm (0,150 Zoll) bestimmt.

Die Handschalter-Instrumente der E2100-Serie
sind mit einem Wippschalter fiir die Betriebsart
CUT (SCHNEIDEN) oder COAG (KOAGULIEREN)
konzipiert. Die Instrumente werden unsteril
mit einer wiederverwendbaren Elektrode mit
Sicherung geliefert.

Einen E2100 Elektrodengriff mit Wippschalter
von Valleylab™ nicht aktivieren, wahrend die
Elektrode installiert oder entfernt wird. Bei
der Manipulation der Elektrode kann der
Anwender den Generator ausschalten, auf
die niedrigste Stufe stellen oder den Stift aus
dem Generator entfernen.

Vor der Verwendung sicherstellen,

dass der Stift gemaR den folgenden
Handhabungsanweisungen gereinigt und
sterilisiert wurde.

Brandgefahr Bewahren Sie die aktive
Elektrode bei Nichtverwendung immer in
einer sauberen, trockenen, isolierten
Sicherheitshille auf.

» Elektrochirurgisches Zubehor, das aktiviert
oder nach dem Einsatz heil3 ist, kann zu
Brandverletzungen beim Patienten oder
dem chirurgischen Personal fiihren.

« 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. verlangerte
Elektroden, von Patienten und Verbanden
fern halten.



Brand-/Explosionsgefahr Funkenflug und

Erhitzung durch Elektrochirurgie kann eine

Ziindquelle darstellen.

+ 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 fihren.

. 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 Hautpraparationslésungen und -
tinkturen herriihrende Gase verfliichtigt
haben.

» Vermeiden Sie die Ansammlung
nattrlicher brennbarer Gase, die in
Korperhohlen wie beispielsweise im Darm
entstehen.

Das Instrument ist nur fiir die Anwendung
mit der auf dem Cover dieses Dokuments
aufgefiihrten Ausriistung und mit der Serie
ERBE™*-ICC und der Serie ACC bestimmt. Die
Benutzung dieses Instruments mit anderen
Generatoren kann zu von den gewiinschten
Wirkungen abweichenden Wirkungen auf
das Gewebe, zu Verletzungen der Patienten
oder des Operationsteams oder
Beschadigungen des Instruments bzw.
elektromagnetischen Stérungen fiihren.

Gewebeablagerungen (Schorf) auf der Spitze
einer aktiven Elektrode konnen
Ascheriickstande bilden, die insbesondere in
sauerstoffangereicherten Umgebungen eine
Brandgefahr darstellen. Halten Sie die
Elektrode sauber und frei von
Schmutzriickstanden.

Gesichts- und andere Korperhaare sind
brennbar.Bedecken Sie die Kérperbehaarung
nahe der Eingriffsstelle mit wasserldslichem
Gel, um so die Brennbarkeit zu verringern.

Uberpriifen Sie vor und wihrend eines
elektrochirurgischen Eingriffs, ob alle
Anschlusse fir die Andsthesie dicht sind.

Brandgefahr bei oropharyngealen
Eingriffen

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 Schlduche wahrend
des Eingriffs nass bleiben.

Prifen Sie, ob fiir den oropharyngealen bzw.
den Eingriff am Kopf- und Halsbereich
wirklich 100 %iger Sauerstoff erforderlich ist.

Saugen Sie ggf. Uberschiissigen Sauersfoff
mithilfe einer getrennten Absaugung ab.

Uberpriifen Sie vor und wihrend eines
Eingriffs die Leistungseinstellungen.
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.

Leitende Flissigkeiten (z. B. Blut oder
Kochsalzlosung), die in direktem Kontakt mit
einer aktiven Elektrode sind oder sich in der
Nahe von jeglichem aktiven Zubehor
befinden, konnen elektrisch geladen sein
und zu Brandverletzungen des Patienten
fihren. Dieses kann eine Folge von direkter
Kopplung der aktiven Elektrode oder
kapazitiver Kopplung zwischen der aktiven
Elektrode und der externen Oberfldche der
Elektrodenisolierung sein. Daher sollte zur
Vermeidung von Branden in Gegenwart
leitender 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
Flussigkeit von der Elektrode.

Die Elektrode muss vollstandig und fest im
Stift sitzen. Eine Elektrode, die nicht richtig
sitzt, kann zu Brandverletzungen beim
Patienten oder Personal fiihren.
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Brandgefahr Nicht die Isolierung von
aktiven Elektroden @ndern oder verstarken.
Verwenden Sie, wenn isolierte Elektroden
erforderlich sind, eine geeignete isolierte
Elektrode von Covidien.

Manche Chirurgen wahlen eventuell
,Hamostat-Buzzing” wahrend chirurgischer
Eingriffe. 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 (KOAGULIEREN). Die Spannung ist
im CUT-Modus (SCHNEIDEN) geringer als
im COAG-Modus (KOAGULIEREN).

+ 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.

+  Mit festem Griff so viel wie moglich vom
Hamostat greifen, bevor Sie den Generator
aktivieren. Dadurch wird der Strom tiber
eine groRere Flache verteilt und die
Stromkonzentration an den Fingerspitzen
wird minimiert.

- Das ,Hamostat-Buzzing” unter der
Handebene durchfiihren (so nah wie
maoglich am Patienten), um die
Méglichkeit, dass der Strom tiber
alternative Wege durch die Hande des
Chirurgen flieB3t, zu reduzieren.

«  Wenn Sie eine beschichtete oder Antihaft-
Spatelelektrode verwenden, platzieren Sie
die Elektrode mit der Kante gegen das
Hamostat bzw. ein anderes
Metallinstrument.

Brand/Explosionsgefahr Die chirurgischen
Elektrokabel so platzieren, dass Kontakt mit
dem Patienten oder anderen Drahten
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 Keine Elektrochirurgie in

Gegenwart von brennbaren
Beteubungsmitteln durchfiihren.
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Stromschlaggefahr Kein feuchtes Zubehor
an den Generator anschlief3en.

Nicht an Patienten mit elektronischen
Implantaten, wie etwa Herzschrittmacher,
verwenden, ohne zuerst eine qualifizierte
Fachkraft zu konsultieren. Eine mogliche
Geféhrdung besteht, da eine Stérung mit der
Funktion des elektronischen Implantats
auftreten konnte oder das Implantat
beschadigt werden konnte.

Wegen Bedenken Uber das karzinogene und
infektiose Potenzial von elektrochirurgischen
Nebenprodukten (wie etwa
Geweberauchfahne und Aerosole) sollten
Schutzbrillen, Filtermasken und wirksame
Rauchabzugsgerate bei offenen und
laparoskopischen Verfahren eingesetzt
werden.

Die Oberflache der aktiven Elektrode kann
auch nach Ausschalten des HF-Stroms noch
so heil} sein, dass sie Verbrennungen
verursacht.

VorsichtsmaBnahme

Priifen Sie das Zubehor und die Kabel vor
jedem Gebrauch auf Briiche, Risse, Knicke
oder andere Beschddigungen. Bei
Beschadigungen nicht verwenden. Eine
Nichtbeachtung dieser VorsichtsmaBnahme
kann zu Verletzungen oder Stromschlagen
des Patienten oder des Operationsteams
fuhren.

Esistmoglich, dass Sichtpriifung alleine nicht
ausreicht, um sicherzustellen, dass die
Isolierung intakt ist.

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 auszuschlieen. Jegliche
freiliegenden Metallteile kénnen zum
Funkenuiberschlag am Anschluss zwischen
Elektrode und Stift fiihren.

Die niedrigste Leistung wahlen, mit der der
gewinschte Effekt erzielt werden kann.
Verwenden Sie die aktive Elektrode nicht
langer als unbedingt erforderlich, um die
Wahrscheinlichkeit von Brandverletzungen
zu verringern.



VorsichtsmaBBnahme

Nicht die Elektroden bei Beriihrung oder in
der Umgebung anderer Instrumente, wie z. B.
Kandlen, aktivieren. Andernfalls kann es zu
Brandverletzungen des Patienten oder Arztes
kommen.

Den Generator nicht bei offenem Stromkreis
aktivieren. Aktivieren Sie den Generator nur,
wenn die aktive Elektrode sich in der Ndhe
des Zielgewebes befindet oder dieses
beriihrt, um Brandverletzungen zu
vermeiden.

Vor der Verwendung den Generator und das
Zubehor auf Schaden untersuchen.
Verwenden Sie keine Kabel und kein Zubehor
bei beschadigter Isolierung oder
Anschlissen.

Aktivieren Sie den Generator nur, wenn Sie
bereit sind, elektrochirurgischen Strom
anzuwenden und wenn die aktive Spitze
sichtbar ist.

Deaktivieren Sie den Generator, bevor die

Elektrodenspitze vom Operationsfeld
entfernt wird.

Anmerkung

Die Produktlebensdauer,
Reinigungswirksamkeit und Sterilitdt wurden
fur die folgenden Reinigungs- und
Handhabungsanweisungen bei Verwendung
derempfohlenen Reinigungsmittel gemafli den
Anweisungen des Herstellers validiert.

Manuelles Reinigen mit Hexanios™* oder
Prolystica™*.

Manuelle Reinigung, gefolgt von
automatischer Reinigung in einem Steris
Reinigungsgerat des Modells

Reliance™* 444 Einzelkammer-
Reinigungsgerat mit Prolystica™*,
H-Klenz II™* (11 pH), Zitronensaure, und
Hinge-Free™* bei 82 °C (180 °F).

Mit 20 Minuten andauerndem
vakuumunterstiitzten Dampf bis zu

138 °C (280 °F) wurden 50 Verwendungen
pro Produktlebensdauer validiert.

Reinigung

Als eigenstandige Methode ist
automatisches Waschen ohne manuelle
Reinigung (Schritte 1 - 4) unwirksam.

Anmerkung

Bei Verwendung einer Elektrode, die
Elektrode regelmafig Uberprifen, um
sicherzustellen, dass die Beschichtung nicht
beschadigt ist. Wenn die Beschichtung
beschadigt wird, die Elektrode entsorgen.
Einige Faktoren, die die Wahrscheinlichkeit
fur eine Beschadigung der Beschichtung
erhohen kénnen, sind hohe
Leistungseinstellungen, langere
Aktivierungszeiten und vermehrte
Bogenbildung.

Die Elektrode nicht mit einem
Scheuerschwamm oder einem anderen
scheuernden Gegenstand reinigen. Kratzen
mit einem scharfen Gegenstand oder Biegen
kann zu einer Beschadigung der Elektrode
fiihren. Wenn die Elektrode beschadigt ist,
muss sie entsorgt werden.

Wischen Sie die Elektrode haufig mit feuchter
Gaze oder einem anderen Material ab.

Handhabungsanweisungen

Dieses Verfahren wurde im Einklang mit den
professionellen Empfehlungen der
Gesellschaft zur Entwicklung medizinischer
Einrichtungen (,Association for the
Advancement of Medical Instrumentation”)
und des US-amerikanischen OP-
Schwesternverbands ,Association of
Operating Room Nurses” entwickelt.

VorsichtsmaB3nahme

Y

Keine Reiniger auf Terpene- oder Erddlbasis
verwenden. Dies flihrt zu einer Beschadigung
des Produkts.

Fir eine wirksame Sterilisation ist die
Elektrode vom Stift zu entfernen.

. Die Elektrode vom Stift entfernen. Den
Spitzenschutz entsorgen, sofern dieser
vorhanden ist.

« Einweg-Elektroden entsorgen.

Covidien Einweg-Elektroden werden mit
blauer Isolierung hergestellt.

Covidien wiederverwendbare
Elektroden werden mit schwarzer oder
grauer Isolierung hergestellt.
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«  Wiederverwendbare Elektroden mit
dem E2401 Spitzenreiniger von
Valleylab™ reinigen.

—_—

N

AN
A

2. Reinigen Sie den Stift mit einer weichen
Brste in einer Reinigungsmittelldsung.
Den Stift griindlich finf Minuten lang
spulen.

~ A

3. Reinigen Sie den Elektrodenkanal mit
einer kleinen Birste und einer
Reinigungsmittellésung. Den Stift
grundlich finf Minuten lang splen.

T

>

Optionaler Schritt

4. Platzieren Sie die Elektrode und den
Stift mit Handschalter mit locker
aufgewickeltem Kabel in einen Korb. Die
Elektrode, den Stift und das Kabel in einem
mechanischen Reinigungsgerat waschen.

5. Prufen Sie den Stift und das Kabel auf:
« Risse im Wippendeckel

3]
k)
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«+ Freigelegte Drahte oder Risse am Kabel
e

+ Gebogene Elektrodenkontakte

Den Stift bzw. das Kabel entsorgen, wenn es
beschadigt ist.

Empfehlungen fiir Sterilisation

VorsichtsmaBnahme

Fir eine wirksame Sterilisation ist die
Elektrode vom Stift zu entfernen.

Bitte wenden Sie sich zwecks Anweisungen
und Empfehlungen des Herstellers des
Sterilisationsgerédts an den Hersteller des
verwendeten Geréts.

Dampf

Verpackt (Verpackung vom
Zentralversorgungsraum)

Vakuumunterstitzt, 132 °C -138 °C (270 °F -
280 °F) fuir 4 Minuten, 20 Minuten lang
trocknen

Schwerkraftverschiebung, 132 °C- 138 °C
(270 °F - 280 °F) flir 10 Minuten, 30 Minuten
lang trocknen

Schwerkraftverschiebung, 121 °C- 131 °C
(250 °F - 268 °F) flir 20 Minuten, 30 Minuten
lang trocknen

Unverpackt (,Blitz”-Sterilisation)

Vakuumunterstiitzt, 132 °C -138 °C (270 °F -
280 °F) fuir 4 Minuten, 1 Minute lang trocknen

Schwerkraftverschiebung, 132 °C-138 °C
(270 °F - 280 °F) fur 10 Minuten, 1 Minute lang
trocknen



Vor dem Eingriff

1. Befolgen Sie die Anweisungen zur
Platzierung der Rickleitungselektrode am
Patienten und zum Anschluss der
Ruckleitungselektrode an den Generator.

2. Entfernen Sie den Schutz von der
Elektrodenspitze. Das Stiftkabel an den
Generator anschlie3en.

3. Den Holster am chirurgischen Tuch
befestigen und dabei das Tuchmaterial
durch die Slots ziehen (E2100-
Zubehorholster wird separat verkauft).

4. Prifen Sie den Stift vor dem chirurgischen
Eingriff:

Anmerkung

Das graue Stiftkabel nicht mithilfe des
Holsterkabelverschlusses am Holster
anbringen, da dies zu Schaden an der
Kabelisolierung fihren kann.

« Schalten Sie den Generator ein.

« Den Generator auf 1 Watt fur die
Betriebsarten CUT (SCHNEIDEN) und
COAG (KOAGULIEREN) einstellen.

« Den gelben Schneidknopf am Stift
driicken. Stellen Sie sicher, dass die
gelbe Schneidanzeige am Generator
aufleuchtet.

« Den blauen COAG-Knopf am Stift
driicken. Stellen Sie sicher, dass die blaue
Koagulationsanzeige am Generator
aufleuchtet.

Halten Sie den Stift wahrend der Priifung im
sicheren Abstand zu Patienten, Personal und
chirurgischen Abdeckttichern.

VorsichtsmaBnahme

Uberpriifen Sie stets die richtigen
Leistungseinstellungen, wenn die Elektrode
in diesem Gerat ausgewechselt oder ersetzt
wird.

Die verfiigbaren Hochleistungs-
Einstellungen kénnen zu Verletzungen des
Patienten oder zu Produktschaden fiihren.
Stellen Sie sicher, dass die Einstellungen des
Generators fur den geplanten Eingriff, das
verwendete Gerat und die verwendete
Gegenelektrode geeignet sind.

Wahrend des Eingriffs

Platzieren Sie den Stift in einem isolierten
Kocher bzw. vom Patienten und den
Abdecktichern entfernt, wenn er nicht
verwendet wird.
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Reinigung des Instruments wahrend
des Einsatzes

Je nach Bedarf die Elektrode mit einem
feuchten Mulltupfer abwischen.

Anmerkung

Das Instrument wahrend dessen Reinigung
nicht aktivieren. Andernfalls kann es zu
Verletzungen des Operationsteams kommen.

Nach dem Eingriff

Das Instrument mit einem feuchten Handtuch
zum Schutz vor Austrocknung abdecken.
Sobald wie moglich reinigen. Zwischen
Operation und Reinigung diirfen nicht mehr
als 12 Stunden liegen.

Die oben beschriebenen
Handhabungsanweisungen fiir richtige
Reinigungs- und Sterilisationsverfahren
befolgen.

32



Valleylab™

(@ Lapiz electroquirtrgico

@ Generador
E2100 Electrobisturi de
interruptor oscilante,
reutilizable
Cable de 4,6 m (15')
E2100E Electrobisturi de

interruptor oscilante,
ERBE™*, reutilizable

Cable de 4,6 m (15’)

E2100E no esta a la venta en EE. UU.

Para usar con una tensién maxima de 5600 V
(maximo).

No fabricado con latex de caucho
natural

ﬁ Lapiz con interruptor manual

No utilizar si el embalaje esta abierto o
dafado

Pieza aplicada Tipo CF

Indicaciones de uso

Este dispositivo esta disefiado para utilizarse
en intervenciones quirlrgicas generales
donde se requieren coagulacién o corte
electroquirurgico.

Descripciéon del producto

EI E2100 es un instrumento electroquirirgico
reutilizable disefado para intervenciones

quirdrgicas generales cuando se requieren
corte electroquirdrgico monopolar o
coagulacién. Debe utilizarse con electrodos
con un aislador moldeado de un didmetro de
3,81 mm (0,150 pulgadas).

Los instrumentos de interruptor manual de la
serie E2100 estan disefados con un interruptor
tipo oscilante capaz de realizar el modo de
CUT (CORTE) y COAG (COAGULACION). Los
instrumentos se suministran sin esterilizar con
un electrodo reutilizable y tuerca hexagonal de
bloqueo.

No active un electrobisturi de interruptor
oscilante E2100 Valleylab™ cuando instale o
saque el electrodo. El usuario también puede
apagar el generador, colocar este en los
ajustes de energia mas bajos o desenchufarel
lapiz del generador mientras manipule el
electrodo.

Antes de utilizarlo, el lapiz debe estar limpio y
esterilizado conforme a las siguientes
instrucciones de procesamiento.

Peligro de incendio Coloque siempre el
electrodo activo en una funda de seguridad
limpia, seca y aislada mientras no se esté
utilizando.

» Los accesorios electroquirurgicos
activados o calientes por su uso pueden
generar quemaduras no deseadas en el
paciente o el personal quirdrgico.

+ Los accesorios electroquirirgicos pueden
causar fuego o quemadauras si se sitian
cerca o en contacto con materiales
inflamables, como gasas o paifos
quirurgicos. Coloque los electrodos mas
largos, como los electrodos extendidos,
lejos del paciente y de los paiios.
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Peligro de incendio/explosion Laschispasy
el calentamiento asociados a la electrocirugia
pueden ser una fuente de ignicion.

- Mantenga la gasa y las esponjas himedas.

+ Mantenga los electrodos
electroquirurgicos alejados de materiales
inflamables y entornos enriquecidos con
oxigeno (O,).

« Eluso de electrocirugia en entornos con
mucho oxigeno aumenta el riesgo de
incendio. Por tanto, tome medidas para
reducir la concentracién de oxigeno en el
sitio quirdrgico. Si es posible, detenga el
oxigeno suplementario como minimo un
minuto antes de utilizar la electrocirugia y
durante su uso.

- Evite entornos enriquecidos con oxigeno
(0,) y éxido nitroso (N,0) cerca del sitio
quirdrgico, especialmente durante la
cirugia de cabeza y cuello. Tanto el
oxigeno como el éxido nitroso favorecen
la combustién y pueden provocar
quemaduras tanto a los pacientes como al
personal quirdrgico.

+ Impida el depdsito de fluidos inflamables y
la acumulacién de gases o vapores
inflamables u oxidantes bajo los campos
quirdrgicos 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 laacumulacion de gases inflamables
naturales en cavidades corporales como
los intestinos.

El instrumento esta disefiado para utilizarse
solo con el equipo enumerado en la portada
de este documento y con la serie ERBE™* ICC
y ACC. El uso de este instrumento de mano
con otros generadores puede no conseguir el
efecto deseado en el tejido, danarlo o
producir lesiones al paciente o al equipo
médico, o provocar interferencias
electromagnéticas.

La acumulacién de tejido (escarificacion) en
la punta de un electrodo activo puede crear
brasas que suponen un riesgo de incendio,
especialmente en entornos enriquecidos con
oxigeno. Mantenga el electrodo limpioy libre
de residuos.

El vello facial y del resto del cuerpo es
inflamable. Puede utilizarse un gel lubricante
quirurgico hidrosoluble para cubrir el vello
cercano al sitio quirdrgicoy, asi, reducir la
inflamabilidad.

Verifique que ninguna de las conexiones del
circuito de anestesia tiene fugas antes y
durante el uso de electrocirugia.
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Peligro de incendio durante
intervenciones quirurgicas orofaringeas

Verifique que no haya pérdidas en los tubos
endotraqueales y que el manguito se sella
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.

Sies necesario, recupere el exceso de oxigeno
mediante una aspiracion diferente.

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.

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
provocar en el paciente quemaduras no
deseadas. Esto puede ocurrir como resultado
de un acoplamiento directo con el electrodo
activo o 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.

El electrodo debe entrar totalmente y con
seguridad en el dispositivo. Un electrodo
colocado incorrectamente puede generar
quemaduras en el paciente o en el personal
quirdrgico.

Peligro de incendio No modifique o
aumente el aislamiento de electrodos
activos. Si son necesarios electrodos aislados,
utilice un electrodo aislado adecuado de
Covidien.



Algunos cirujanos pueden “pasar corriente a
la pinza hemostatica” durante las
intervenciones quirurgicas. 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.

» No seincline sobre el paciente, la mesa o
los retractores mientras pasa corriente a la
pinza hemostatica.

+ Active el CUT (CORTE) en lugar de la COAG
(COAGULACION). EI CUT (CORTE) tiene
menor tensién que la COAG
(COAGULACION).

+ 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
hemostética. 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
concentracién de corriente en la punta de
los dedos.

« "Pase corriente a la pinza hemostatica”
bajo el nivel de las manos (lo més 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.

Peligro de incendio/explosion Sitte 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.

Riesgo de explosion No utilice la
electrocirugia en presencia de anestésicos
inflamables.

Riesgo de electrocuciéon No conecte
accesorios humedos al sistema.

No utilizar en pacientes con implantes
electrénicos, como marcapasos cardiacos, sin
primero haber consultado a un profesional
cualificado. Existe un peligro porque puede
haber una interferencia con la accién del
implante electrénico o puede danarse el
implante.

Como consecuencia de las dudas acerca del
potencial carcinogénico e infeccioso de los
productos asociados a la electrocirugia (tales
como humo quirtirgico 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.

La superficie del electrodo activo puede
continuar lo suficientemente caliente como
para causar quemaduras aun con la corriente
de RF desactivada.

Precaucion

Inspeccione los accesorios y cables para
descartar roturas, fisuras, muescas o
cualquier otro signo de deterioro antes de
utilizarlos. Si esta dafiado, no lo utilice. Si no
respeta esta advertencia, el paciente o el
equipo quirurgico podrian sufrir lesiones o
electrocutarse.

Solo con la inspeccién visual quiza no sea
suficiente para garantizar que el aislamiento
estd intacto.

No exceder 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 lapiz. Cualquier metal expuesto
puede provocar un arco voltaico en la
conexion del lapiz y el electrodo.

Use siempre la potencia inferior con la que
pueda obtener los resultados quirdrgicos
deseados. Use el electrodo activo
Unicamente el tiempo que sea necesario para
reducir la posibilidad de causar lesiones por
quemaduras.

No active los electrodos cuando estén en
contacto o cerca de otros instrumentos,
incluyendo cénulas. 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.

Antes de su uso, compruebe que el
generador y los accesorios no presentan
defectos. No utilice cables o accesorios con
aislamiento o conectores dafados.
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Precaucion

Active el generador solo cuando esté listo
para suministrar corriente electroquirdrgicay
cuando se vea la punta activa.

Desactive el generador antes de que la punta
salga del area quirurgica.

Aviso

Cuando se utiliza un electrodo, inspeccione el
electrodo frecuentemente para verificar si el
revestimiento no esta dafado. Si el
revestimiento se estropea, deseche el
electrodo. Algunos de los factores que
pueden aumentar la probabilidad de dafios
en el revestimiento son unos ajustes de
potencia alta, tiempos de activacion mas
largos y mas arco.

No limpie el electrodo con una rasqueta u
otro objeto abrasivo. El rascado con un objeto
afilado o curvarlo puede dafar el electrodo. Si
resulta danado, deseche el electrodo.

Limpie el electrodo a menudo con una gasa
humeda u otro material.

Instrucciones de procesamiento

Este procedimiento se ha creado conforme a
las recomendaciones profesionales de la
asociacion para el avance de instrumental
médico (Association for the Advancement of
Medical Instrumentation) y la asociacion de
enfermeras de quiréfano (Association of
Operating Room Nurses).

Siempre que se utilicen los detergentes
recomendados de acuerdo con las
instrucciones del fabricante, se ratifican la
duracion del producto, la eficacia del proceso
de limpieza y la esterilidad descritos a
continuacion.

«+ Limpieza manual con Hexanios™* o
Prolystica™*.

+ Limpieza manual seguida de limpieza
automatica en una lavadora de una sola
camara modelo Steris Reliance™* 444 con
Prolystica™*, H-Klenz II™ (11 pH), acido
citrico y Hinge-Free™* a 82 °C (180 °F).

- Valido para 50 usos con vapor con vacio
asistido hasta 138 °C (280 °F) con una
duraciéon de 20 minutos.

Limpieza

El lavado automatico sin limpieza manual
(pasos 1 - 4) no es eficaz como método
independiente.
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Aviso

No utilice limpiadores de terpeno ni con base
de petroéleo. El producto podria dafarse.

Precaucion

Para su efectiva limpieza, el electrodo debe
ser retirado del lapiz.

1. Retire el electrodo del lapiz. Deseche el
protector de la punta, si lo incluye.

S

« Elimine los electrodos usados.

Los electrodos de un solo uso de de
Covidien estéan fabricados con
aislamiento azul.

Los electrodos reutilizables de de
Covidien estan fabricados con
aislamiento negro o gris.

« Limpie los electrodos reutilizables con el
limpiador de puntas E2401 Valleylab™.

2. Limpie el lapiz con un cepillo suave y una
solucion de limpieza de detergente. Aclare
bien el lapiz durante cinco minutos.

3. Limpie el canal del electrodo con un cepillo
pequeno y una solucién de limpieza de
detergente. Aclare bien el ldpiz durante
cinco minutos.

T @
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Paso opcional

4. Coloque el electrodo y el interruptor
manual con forma de lapiz con el cable
enrollado sin apretar en una cesta. Coloque
el electrodo, el lapiz y el cable en una
lavadora mecanica.

5. Inspeccione el lapizy el cable por si hubiera:
« Fisuras en la cubierta del oscilador

« Cables expuestos o fisuras en el cable

« Contacto doblado del electrodo

Deseche el lapiz o el cable si esta estropeado.

Recomendaciones de esterilizacion

Precaucion

Para su efectiva esterilizacion, el electrodo
debe ser retirado del lapiz.

Contacte con el fabricante del esterilizador
para conocer las instrucciones y
recomendaciones concretas del sistema
esterilizador que use.

Vapor
Envuelto (envoltura de almacén central)

Ayudado con vacio, 132°-138 °C (270°-280 °F)
durante 4 minutos; secar durante 20 minutos
Desplazamiento por gravedad, 132°-138 °C
(270°-280 °F) durante 10 minutos; secar
durante 30 minutos

Desplazamiento por gravedad, 121°-131 °C
(250°-268 °F) durante 20 minutos; secar
durante 30 minutos

Sin envolver (esterilizacién rapida)

Ayudado con vacio, 132°-138 °C (270°-280 °F)
durante 4 minutos; secar durante 1 minuto

Desplazamiento por gravedad, 132°-138 °C
(270°-280 °F) durante 10 minutos; secar
durante 1 minuto

Antes de la cirugia

1. Siga las instrucciones para aplicar el
electrodo de retorno al paciente y conectar
aquel al generador.

2. Retire el protector de la punta del
electrodo. Conecte el cable del lapiz al
generador.

@)
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3. Acoplela funda almanto quirdrgico tirando
del material del manto mediante las
ranuras (la funda de accesorios E2100 se La configuracion de potencia alta disponible
vende por separado). puede generar lesiones en el paciente o
danos en el producto. Verifique que la
configuracion de potencia del generador es
la adecuada para la intervencion, el

dispositivo y el electrodo de retorno que se
utilice.

Durante la intervencién quirdrgica

Coloque el lapiz en una funda aislada o lejos
del paciente y de los mantos cuando no lo
utilice.

Limpieza del instrumento durante el
uso

Limpie el electrodo con un pafio humedo
seguin sea necesario.

) Aviso
Aviso
. . No active el instrumento mientras se limpia el
No acople el cable gris del lapiz a la funda electrodo. El personal del quiréfano podria
utilizando el bloqueo del cable de lafunda, ya sufrir lesiones.

que puede daiar el aislamiento del cable.
. o Después de la intervencion quirurgica
4. Pruebe el Iapiz antes de la cirugia:
Cubra el instrumento con una toalla himeda

« Encienda el generador. . .
para evitar que se seque. Limpielo lo antes

+ Configure el generador en 1 vatio para posible. No supere las doce horas entre la
los modos de corte y coagulacién. cirugiay la limpieza.

+ Pulse el botén de corte amarillo en el Siga las instrucciones de procesamiento
lapiz. Compruebe que se ilumine el descritas antes para limpiar y esterilizar
indicador de corte amarillo en el correctamente.
generador.

«+ Pulse el botén coag azul en el lapiz.
Compruebe que se ilumine el indicador
coag azul en el generador.

Mantenga el ldpiz a una distancia segura de
los pacientes, personal y mantos quirirgicos
durante las pruebas.

Precaucion

Confirme siempre que la configuracion de
potencia es la correcta si se sustituye o se
cambia el electrodo en este dispositivo.
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Valleylab™

(D Sahkokirurginen kasikytkin
@ Generaattori

E2100 Kaisikytkin, jossa
keinukytkin,
kestokayttoinen
Johto 4,6 m (15)

Kasikytkin, jossa
keinukytkin, ERBE™#,
kestokayttoinen
Johto 4,6 m (15)

E2100E

E2100E ei myynnissa Yhdysvalloissa.

Kaytettavaksi korkeintaan 5600 voltin
huippujannitteella.

Valmistuksessa ei ole kédytetty
luonnonkumilateksia

Kasiaktivoitava kasikytkin

Als kdyté, jos pakkaus on avattu tai
vahingoittunut

pV 4
7
®

CF-tyypin sovellettu osa

Kayttoaiheet

Tama laite on tarkoitettu kdytettavaksi yleisissa
kirurgisissa toimenpiteissd, joissa tarvitaan
sahkokirurgista leikkausta ja/tai koagulointia.

Tuotteen kuvaus

E2100 on kestokayttoinen sahkokirurginen
instrumentti, joka on tarkoitettu kdytettavaksi
yleisissa kirurgisissa toimenpiteiss, joissa

,
@@

tarvitaan monopolaarista sahkokirurgista
leikkausta ja/tai koagulointia. Sitd kaytetaan
elektrodien ja halkaisijaltaan 3,81 mm
(0,150 tuuman) valettujen eristeiden kanssa.

E2100-sarjan kasiaktivoitavissa
instrumenteissa on CUT- (LEIKKAAVA) ja COAG
(KOAGULOIVA) -toimintatiloilla varustettu
keinutyyppinen kytkin. Instrumentit
toimitetaan steriloimattomina yhdessa
kestokayttoisen lukitusmutterilla varustetun
elektrodin kanssa.

E2100 Valleylab™ -késikytkinta, jossa on
keinukytkin, ei saa aktivoida elektrodin
asettamisen tai poiston aikana. Elektrodin
kasittelyn ajaksi voidaan lisdksi katkaista
generaattorin virta tai kdyttaa pienimpia
tehoasetuksia, tai kasikytkin voidaan irrottaa
generaattorista.

Ennen kdyttoa on varmistettava, etta
kasikytkin on puhdistettu ja steriloitu
jaljempana annettujen kasittelyohjeiden
mukaisesti.

Tulipalovaara Sailyta aktiivielektrodia
puhtaassa, kuivassa ja eristetyssa
suojakotelossa, kun sita ei kayteta.

« Aktivoidut tai kaytosta kuumat
sahkokirurgiset lisdvarusteet voivat
aiheuttaa palovammoja potilaalle ja
kirurgiselle hoitohenkilokunnalle.

- 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,
etadlle potilaasta ja leikkausliinoista.
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Palo-/rdjahdysvaara Sahkokirurgiaan
liittyva kipindinti ja kuumeneminen saattaa
aiheuttaa syttymisen.

- 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 vahintdan minuutin ajaksi
ennen sahkokirurgista toimenpidetta ja
sen jalkeen, mikdli mahdollista.

+ Hapella (O,) ja typpioksidilla (N,0)
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 hoitohenkilokunnan
palovammoja.

- Esta tulenarkojen nesteiden ja syttyvien,
hapettuvien kaasujen tai hdyryjen
keraantymista kirurgisten liinojen alle tai
leikkauskohdan laheisyyteen.

- Al3 aktivoi generaattoria ennen kuin
syttyvat kaasut ihon valmisteluliuoksista ja
tinktuureista ovat haihtuneet.

. Valta luonnollisesti muodostuvien,
syttyvien kaasujen kerddntymista
kehononteloissa, esim. suolessa.

Instrumentti on tarkoitettu kaytettavaksi
ainoastaan taman asiakirjan kannessa
annettujen laitteiden kanssa ja ERBE™* ICC -
sarjan ja ACC-sarjan laitteiden kanssa.
Instrumentin kaytté muiden
generaattoreiden kanssa voi johtaa ei-
toivottuun kudosvaikutukseen, potilaan tai
kirurgisen henkilokunnan loukkaantumiseen
tai instrumenttivaurioon, tai aiheuttaa
sahkomagneettisia hairidita.

Kudoksen (karstan) kertyminen aktiivisen
elektrodin karkeen saattaa luoda kekaleita,
jotka aiheuttavat tulipalovaaran etenkin
hapella rikastetussa ympadristossa. Pida
elektrodi puhtaana kaikesta liasta.

Ihokarvat ovat tulenarkoja. Leikkauskohdan
lahella olevien ihokarvojen syttyvyytta voi
vahentda peittamalla ne vesiliukoisella
kirurgisella voitelugeelilla.

Varmista, etta anestesialetkuston liittimet

eivat vuoda ennen sahkokirurgista
toimenpidettd ja sen aikana.
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Tulipalovaara suu-kurkunpaan kirurgisen
toimenpiteen aikana

Varmista, etta henkitorvessa olevat letkut
eivat vuoda ja etta 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
valttamatonta suunielussa tai paan ja kaulan
alueella tehtavan kirurgisen toimenpiteen
aikana.

Ylimaarainen happi tulee tarvittaessa poistaa
erillista imua kayttaen.

Varmista, etta toimenpiteessa kaytetaan
oikeita tehoasetuksia ennen toimenpidetta ja
toimenpiteen aikana. Kdyta pieninta
mahdollista tehoasetusta halutun
vaikutuksen aikaansaamiseksi. Jos lisattya
tehoasetusta pyydetaan, tarkista
potilaselektrodi ja kaikki lisélaitteiden
liitdnndt, ennen kuin suoritat suuremman
tehonasetusmuutoksen.

Sahkoa johtavat nesteet (esim. veri ja
suolaliuos) suorassa kontaktissa aktiivisen
elektrodin kanssa tai minka tahansa
aktiivisen lisdlaitteen laheisyydessa saattavat
johtaa sahkovirtaa ja aiheuttaa tahattoman
palovamman potilaalle. Tama voi tapahtua
suoran kytkenndn seurauksena aktiivisen
elektrodin kanssa tai kapasitatiivisen
kytkennan seurauksena aktiivisen elektrodin
ja elektrodin eristeen ulkopinnan valilla.
Toimi seuraavasti valttaaksesi sahkoa
johtavien nesteiden aiheuttamat
palovammat:
- Aktiivisen elektrodin ulkopinta on aina
pidettava etaalla viereisesta kudoksesta
generaattoria kdynnistettaessa.

+ Poista sahkoa johtava neste elektrodista
ennen sahkokirurgisen laitteen
aktivoimista.

Elektrodin on sovittava kokonaan ja kunnolla
laitteeseen. Virheellisesti sijoitettu elektrodi
voi aiheuttaa potilaan tai kirurgisen
hoitohenkilkunnan palovammoja.

Tulipalovaara Ala muunna tai lisaa
aktiivisen elektrodin eristetta. Jos eristettyja
elektrodeja on kaytettava, kayta
asianmukaista Covidien eristettya elektrodia.



Jotkin kirurgit suorittavat leikkauksen aikana
“atulakoaguloinnin” (diatermiakasiosalla
koskettaminen/aktivoiminen polttoatulaan).
Tama ei ole suositeltavaa, eika tallaiseen
menettelyyn liittyvid vaaroja todennakaisesti
voida eliminoida. Kirurgin kasiin saattaa
aiheutua palovammoja. Riskin voi minimoida
noudattamalla seuraavia varotoimia:
» Ald suorita “atulakoagulointia”
neulaelektrodilla.

- Al4 nojaa potilaaseen, pdytéan 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 kdyttamalla pieninta
tehoasetusta lyhimman tarvittavan ajan.

» Aktivoi generaattori, kun lisdlaite saa
kosketuksen atulaan. Esta valokaaren
muodostuminen suonipuristimeen.

» Ota tukeva ote mahdollisimman suuresta
osasta suonipuristinta ennen
generaattorin aktivoimista. Ndin jannite
jakautuu laajemmalle alueelle ja sen
keskittyminen sormenpaihin jaa
mahdollisimman pieneksi.

+ Suorita “atulakoagulointi” kdden 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.

Palo-/rdjahdysvaara Sijoita kirurgisen
elektrodin johdot siten, etteivat ne joudu
kosketuksiin potilaan tai muiden johtojen
kanssa.

Varmista ennen toimenpiteen aloittamista,
etta sahkokirurgisen generaattorin asetus on
oikea. Kdyta pienintda mahdollista
tehoasetusta, jolla saavutetaan haluttu
vaikutus.

Rajahdysvaara Sahkokirurgiaa eisaakayttaa
syttyvien anestesia-aineiden laheisyydessa.

Sahkoiskuvaara Al3 liitd markia lisélaitteita
generaattoriin.

Ei saa kdyttaa potilaille, joilla on elektronisia
implantteja, kuten sydamen tahdistimia,
kysymatta ensin neuvoa patevalta
ammattihenkil6lta. Tahan liittyy mahdollinen
vaara, silla elektronisen implantin toimintaan
voi tulla hairioita tai implantti voi
vahingoittua.

| fi |

Sahkokirurgisten sivutuotteiden (kuten
kudossavu ja aerosolit) mahdollisen
karsinogeenisuuden ja infektiovaaran vuoksi
seka avoimissa ettd laparoskooppisissa
toimenpiteissa tulee kdyttaa suojalaseja,
kasvosuojuksia ja tehokasta
savunpoistolaitteistoa.

Aktiivisen elektrodin pinta voi sdilya niin
kuumana RF-virran katkaisemisen jalkeenkin,
etta se aiheuttaa palovammoja.

Tarkasta lisalaitteet ja johdot murtumien,
halkeamien, naarmujen jamuiden vaurioiden
varalta aina ennen kadyttod. Jos vaurioita
havaitaan, ala kdyta. Jos tata ohjetta ei
noudateta, potilas tai kirurginen
henkilokunta saattavat saada sahkoiskun.
Silmamaardinen tarkastus yksinaan ei
valttamatta riitd varmistamaan, etta eristys
on ehja.

Al ylitd naissa tai muissa kdyttdohjeissa
annettuja enimmaistehorajoja. Suositeltujen
tehoasetusten ylittaminen voi johtaa
potilasvammaan tai tuotevaurioon.

Elektrodin johtavan metalliosan on oltava
kokonaan tiiviisti kiinni kasikytkimen
liittimessa: muutoin potilaalle tai
leikkaussalihenkildstolle saattaa aiheutua
vammoja. Elektrodin ja kdsikytkimen
valisessa liitdnnan vélille saattaa muodostua
valokaari, jos lahistolld on paljaita metalliosia.

Kayta aina alhaisinta mahdollista
tehoasetusta halutun kirurgisen vaikutuksen
aikaansaamiseksi. Palovammavaaran
estamiseksi kayta aktiivista elektrodia niin
vahan aikaa kuin mahdollista.

Ala aktivoi elektrodeja samaan aikaan, kun
kosket tai olet Iahellda 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.

Tarkista generaattori ja lisdlaitteet
mahdollisten vikojen varalta ennen kayttoa.
Ala kdyta johtoja tai lisélaitteita joissa on
vaurioitunut eristys tai liittimet.

Aktivoi generaattori vain sen ollessa valmis
tuottamaan sahkokirurgista virtaa ja
aktiivisen karjen ollessa nakyvissa.
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Elektrodi on poistettava kasikytkimesta
tehokasta puhdistusta varten.

Sammuta generaattori ennen kuin poistat
karjen leikkauskohdasta.

1.

Tiedoksi

Kun elektrodia kédytetaan, tarkasta elektrodi
saanndllisesti pinnoitteen eheyden
varmistamiseksi. Jos pinnoite vahingoittuu,
elektrodi tulee havittaa. Eraita
pinnoitevaurioita lisaavia tekijoita ovat
korkeammat tehoasetukset, pidemmat
aktivointiajat ja valokaarien lisdantynyt
maara.

Elektrodia ei saa puhdistaa hankaustyynylla
tai muulla kuluttavalla esineelld. Teravalla
esineella raaputtaminen tai taivuttaminen
voi vioittaa elektrodia. Vaurioituneet
elektrodit on havitettava.

Pyyhi elektrodi usein kostealla sideharsolla
tai muulla materiaalilla.

Kasittelyohjeet

Nama ohjeet on kehitetty Association for the
Advancement of Medical Instrumentation- ja
Association of Operating Room Nurses -
organisaatioiden suositusten mukaisesti.

Tuotteen kdyttoika, puhdistuksen teho ja
steriiliys on testattu seuraavien puhdistus- ja
kasittelyohjeiden mukaisesti valmistajan
suosittelemilla puhdistusaineilla:

+ Puhdistus kdsin Hexanios™* tai Prolystica™*-
puhdistusaineella.

« Puhdistus kasin, jonka jalkeen
automaattinen puhdistus Steris
Reliance™* 444 -sdilidpesurilla ja
Prolystica™*-puhdistusaineella, H-Klenz [I™*
(11 pH) -puhdistusaineella, sitruunahapolla
ja Hinge-Free™* -aineella lampétilassa
82 °C (180 °F).

« Tuote kestaa testatusti 50 kertaa

tyhjidavusteisen hoyrysteriloinnin enintdan 3.

138 °C:n (280 °F:n) lampédtilassa 20 minuutin
ajan tai steriloinnin 100-prosenttisella
etyleenioksidilla.

Puhdistus

Automaattipesu ilman manuaalista
puhdistusta (vaiheet 1-4) on tehoton
ainoana menetelmana kaytettyna.

Tiedoksi

Al3 kéyta terpeeni- tai petrolipohjaisia
puhdistusaineita. Ne saattavat vaurioittaa
tuotetta.
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Irrota elektrodi kasikytkimesta. Poista
kdrjen suojus, jos se on paikallaan.

- Havita kertakayttoiset elektrodit.
Kertakayttoisten Covidien -elektrodien
eriste on sininen.

Kestokayttoisten Covidien -elektrodien
eriste on musta tai harmaa.

+ Puhdista kestokayttoiset elektrodit
karjen puhdistimella E2401 Valleylab™.

—_—
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Puhdista kasikytkin pehmedlld harjalla ja
puhdistusaineliuoksella. Huuhtele
kasikytkinta huolellisesti viiden minuutin
ajan.

A1

Puhdista elektrodikanava pehmeilla
harjalla ja puhdistusaineliuoksella.
Huuhtele kasikytkinta huolellisesti viiden
minuutin ajan.

T
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Valinnainen vaihe

4. Aseta elektrodi ja kasikytkin koriin. Kierra
kasikytkimen johto 16ysaksi vyyhdiksi.
Kasittele elektrodi, kasikytkin ja johto
mekaanisessa pesurissa.

5. Tarkista kdsikytkin ja johto ja ettei:
« keinukytkimen kuoressa ole halkeamia

(=1
ﬁ@a

« johdossa ole paljaita johtimia tai
halkeamia

« elektrodin liitin ole taipunut.

Havita laite, jos kasikytkin tai johto on
vaurioitunut.

00

Sterilointia koskevat suositukset

Elektrodi on poistettava kasikytkimesta
tehokasta sterilointia varten.

Kysy kdytettavaa sterilointijarjestelmaa
koskevia ohjeita ja suosituksia
sterilointijarjestelman valmistajalta.

Hoyry

Kaaritty (kdare keskusvarastosta)
Tyhjidavusteinen, 132-138 °C (270-280 °F),
4 minuuttia, kuivaus 20 minuuttia

Painovoima, 132-138 °C (270-280 °F),
10 minuuttia, kuivaus 30 minuuttia

Painovoima, 121-131 °C (250-268 °F),
20 minuuttia, kuivaus 30 minuuttia

IlIman kadretta (pikasterilointi)

Tyhjidavusteinen, 132-138 °C (270-280 °F),
4 minuuttia, kuivaus 1 minuutti
Painovoima, 132-138 °C (270-280 °F),

10 minuuttia, kuivaus 1 minuutti
Etyleenioksidi (hengittava pussi)

« Etyleenioksidipitoisuus: 600 mg/I

« Lampdtila: 54 °C (130 °F)

« Kosteus: 40-60 %, suhteellinen kosteus
« Altistusaika: 1 h 45 min

«+ llmastusaika: 24 tuntia lampétilassa
54°C (130 °F)

Ennen leikkaustoimenpidetta

1. Kiinnitd paluuelektrodi potilaaseen ja
generaattoriin kdyttoohjeiden mukaan.

2. Poista elektrodin karjen suojus. Yhdista
kasikytkimen johto generaattoriin.
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3. Liita kotelo leikkausliinaan vetamalla
liinamateriaali aukkojen ldpi (E2100-
lisélaitekotelo myydaan erikseen).

Tiedoksi

Al3 kiinnita harmaata kasikytkimen johtoa
koteloon kotelon johtopidikkeen avulla.
Johdon eristeet saattavat vaurioitua.

4. Testaa kasikytkimen toiminta ennen
leikkausta:

« Kaynnista generaattori.

« Aseta generaattori arvoon 1 watti sekd
leikkaus- etta koagulointitoimintatiloille.

«+ Paina kasikytkimen keltaista
leikkauspainiketta. Tarkista, etta
generaattorin keltainen
leikkausmerkkivalo syttyy.

« Paina kasikytkimen sinistd COAG
(KOAGULOIVA) -painiketta. Tarkista, etta
generaattorin sininen COAG
(KOAGULOIVA) -merkkivalo syttyy.

Pida testauksen aikana kasikytkinta
turvallisella etdisyydella potilaasta,
henkilostosta ja leikkauslakanoista.
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Tarkista aina kaytossa olevat tehoasetukset,
jos laitteen elektrodi asetetaan uudestaan
paikalleen tai vaihdetaan uuteen.

Kaytettavissa olevat korkeat tehoasetukset
voivat aiheuttaa potilasvammoja tai
tuotevaurioita. Varmista, ettd generaattorin
tehoasetukset on saadetty kaytossa olevan
toimenpiteen, laitteen ja paluuelektrodin
mukaisesti.

Kirurgisen toimenpiteen aikana

Kun kasikytkin ei ole kaytdssa, aseta se
eristettyyn koteloon tai etdélle potilaasta ja
leikkauslakanoista.

Instrumentin puhdistus kdyton aikana

Pyyhi elektrodi tarvittaessa kostealla
sideharsosienella.

Tiedoksi

Instrumenttia ei saa aktivoida elektrodin
puhdistamisen aikana. Tdma voi aiheuttaa
leikkaussalin henkilokunnan
loukkaantumisen.

Kirurgisen toimenpiteen jalkeen

Peitd instrumentti kostealla pyyhkeelld sen
kuivumisen estamiseksi. Puhdista
mahdollisimman pian. Puhdista viimeistdan
12 tunnin kuluttua leikkauksesta.

Puhdista ja steriloi laitteet edelld annettujen
kasittelyohjeiden mukaisesti.



Valleylab™

(® Manipolo elettrochirurgico

@ Generatore
E2100 Manipolo con
interruttore a bilanciere,
riutilizzabile
Cavoda 4,6 m(15')

E2100E

Manipolo con
interruttore a bilanciere,
ERBE™*, riutilizzabile

Cavoda 4,6 m(15')

E2100E non in vendita negli U.S.A.

Utilizzabile con una tensione di picco massima
di 5600V.

Non contiene lattice di gomma naturale
Manipolo a commutazione manuale

Non utilizzare se la confezione & aperta
o danneggiata

Parte applicata di tipo CF

<D "\ A

Indicazioni per I'uso

Questo dispositivo & destinato a procedure
chirurgiche generali dove sono richiesti taglio
elettrochirurgico e/o elettrocoagulazione.

@ ®

Descrizione del prodotto

I modello E2100 & uno strumento
elettrochirurgico riutilizzabile destinato a
procedure chirurgiche generali dove sono
richiesti taglio elettrochirurgico e/o
elettrocoagulazione. Si utilizza con elettrodi
con isolante stampato con diametro 3,81 mm
(0,150 tum).

Gli strumenti a commutazione manuale della
serie E2100 presentano un interruttore a
bilanciere utilizzabile in modalita CUT (TAGLIO)
e COAG (COAGULAZIONE). Gli strumenti sono
forniti non sterili con un elettrodo riutilizzabile
con bloccaggio esagonale.

Avvertenza

Non attivare il manipolo con interruttore a
bilanciere E2100 Valleylab™ durante
I'installazione o la rimozione di un elettrodo.
L'utilizzatore pud anche spegnere il
generatore, porre il generatore nelle
impostazioni di potenza minime o scollegare
il manipolo dal generatore durante la
manipolazione dell'elettrodo.

Prima dell'uso, assicurarsi che il manipolo sia
stato pulito e sterilizzato secondo le istruzioni
di trattamento descritte di seguito.

Pericolo di incendio - Aver cura di riporre
I'elettrodo attivo in una custodia di sicurezza
pulita e asciutta quando non € in uso.

+ Gliaccessorielettrochirurgici 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
inflammabili, quali garze o teli chirurgici.
Sistemare gli elettrodi particolarmente
lunghi, quali gli elettrodi con prolunga,
lontano dal paziente e dai teli.
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Avvertenza

Pericolo di incendio/esplosione - Le
scintille e il riscaldamento associati
all'elettrochirurgia possono costituire una
sorgente di ignizione.

- Mantenere garze e spugne sempre umide.

- Tenere elettrodi elettrochirurgici lontano
da materiali infammabili 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 I'accumulo di liquidi inflammabili,
gas o vapori inflammabili 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 infammabili che
possono svilupparsi naturalmente nelle
cavita corporee, come l'intestino.

Lo strumento e destinato soltanto all'uso con
I'attrezzatura elencata sulla copertina di
questo documento e con ERBE™* serie ICC e
ACC. L'uso di questo strumento con altri
generatori potrebbe provocare effetti diversi
da quelli desiderati sui tessuti, causare lesioni
al paziente e all'équipe chirurgica,
danneggiare lo strumento o generare
interferenze elettromagnetiche.

L'accumulo di tessuto (escara) sulla punta
dell'elettrodo attivo puo generare carboni
ardenti con conseguente pericolo di
incendio, in modo particolare in ambienti
arricchiti di ossigeno. Tenere I'elettrodo
pulito e libero da detriti.

Capelli e peli sul viso e su altre parti del corpo
sono infiammabili. Si puo usare gel
lubrificante per uso chirurgico e solubile in
acqua per coprire i peli in prossimita del sito
chirurgico e ridurre cosi l'infiammabilita.

Verificare prima e durante I'uso

dell'elettrochirurgia che tutti i collegamenti
del circuito di anestesia siano privi di perdite.
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Avvertenza

Rischio di incendio durante un intervento
chirurgico orofaringeo

Verificare che le cannule endotracheali siano
esenti da perdite e che la tenuta del
palloncino sia adeguata per evitare perdite di
ossigeno.

Se si usa una cannula senza palloncino,
riempire la gola di spugne bagnate poste
attorno alla cannula priva di palloncino e
assicurarsi che le spugne siano sempre
bagnate nel corso dell'intera procedura.
Vagliare esigenza di ossigeno al 100%
durante un intervento chirurgico orofaringeo
o di testa-collo.

Se necessario, eliminare I'O in eccesso con
aspirazione separata.

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.

I 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 intenzionali in
presenza di liquidi conduttivi:

» 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.

L'elettrodo deve essere completamente
inserito nel dispositivo. E possibile che
elettrodi inseriti in maniera scorretta causino
ustioni al paziente o al personale medico.

Pericolo di incendio - Non modificare
I'isolamento di elettrodi attivi. Se & necessario
isolare gli elettrodi, usare un elettrodo isolato
adeguato di Covidien.



Avvertenza

Alcuni chirurghi possono scegliere di usare la
cosiddetta tecnica di “buzzing” dell'emostato
durante gli interventi chirurgici. Lo si
sconsiglia ed é 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 durante il “buzzing”
dell'emostato.

. Attivare la modalita CUT (TAGLIO) anziché
COAG (COAGULAZIONE). CUT (TAGLIO)
impiega una tensione inferiore rispetto a
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
'emostato. Non creare I'arco verso
I'emostato.

» Tenere con fermezza una porzione di
emostato quanto piu ampia possibile
prima di attivare il generatore. In questo
modo la corrente si disperde su un'area pit
ampia e la concentrazione di corrente alla
punta delle dita viene ridotta al minimo.

- Attivare il “buzzing” dellemostato 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.

Pericolo di incendio/esplosione -
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 'effetto
chirurgico desiderato.

Rischio di esplosione - Non eseguire
procedure di elettrochirurgia in presenza di
anestetici inflammabili.

Rischio di scosse elettriche - Non collegare
accessori umidi o bagnati al generatore.

Avvertenza

Non utilizzare su pazienti portatori di
impianti elettronici, come ad esempio
pacemaker cardiaci, senza prima consultare
un professionista qualificato. Esiste un
possibile rischio dovuto all'interferenza
potenziale con I'impianto elettronico, oppure
che l'impianto subisca danni.

A causa delle preoccupazioni circa il
potenziale cancerogeno e infettivo dei
sottoprodotti elettrochirurgici (come i fumie
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.

La superficie dell'elettrodo attivo potrebbe
rimanere abbastanza calda da provocare
ustioni anche una volta disattivata la corrente
RF.

Precauzione

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.

Non superare i limiti di potenza massima
riportati in queste o altre istruzioni per |'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 l'elettrodo e il
collegamento del manipolo.

Usare sempre le impostazioni inferiori della
potenza necessarie per ottenere |'effetto
chirurgico desiderato. Usare |'elettrodo attivo
per il tempo strettamente necessario, onde
ridurre il rischio di produrre ustioni
involontarie.

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.
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Non attivare il generatore in una condizione
di circuito aperto. Per ridurre il rischio di
ustioni accidentali, attivare il generatore solo
se |'elettrodo attivo e vicino o a contatto con
il tessuto da trattare.

Prima dell'uso, verificare che il generatore e gli
accessori siano privi di difetti. Non utilizzare
cavi o accessori con connettori o isolamento
danneggiati.

Attivare il generatore solo quando tutto &
pronto per l'erogazione della corrente
elettrochirurgica e con la punta attiva ben in
vista.

Disattivare il generatore prima che la punta
venga allontanata dal sito chirurgico.

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 piu archi
elettrici.

Non pulire I'elettrodo con un panno o altro
oggetto abrasivo. Raschiare l'elettrodo con
un oggetto affilato o fletterlo potrebbe
causare danni al dispositivo. Se I'elettrodo
presenta danni, eliminarlo.

Pulire spesso I'elettrodo con garza umida o
altro materiale.

Istruzioni per il trattamento

Questa procedura é stata sviluppata in
conformita con le raccomandazioni
professionali di associazioni statunitensi quali
Association for the Advancement of Medical
Instrumentation (Associazione per
'avanzamento di strumentazione medica) e
Association of Operating Room Nurses
(Associazione delle infermiere di sala
operatoria).

La durata del prodotto, I'efficacia della pulizia e

la sterilita sono state convalidate per le
seguenti istruzioni di pulizia e trattamento
quando si utilizzano i detergenti consigliati
secondo le istruzioni del produttore.

« Pulizia manuale con Hexanios™* o
Prolystica™*.

« Pulizia manuale seguita da pulizia
automatica in un modello Steris
Reliance™* 444 autoclave a camera singola

con Prolystica™*, H-Klenz II™* (pH 11), acido

citrico e Hinge-Free™* a 82°C (180°F).

a8

Convalida della durata per 50 utilizzi
mediante sterilizzazione a vapore con
aspirazione a 138°C (280°F), per la durata di
20 minuti.

Pulizia

Avvertenza

La pulizia automatica senza pulizia manuale
(punti - 4) non é efficace come metodo
unico.

Avviso

Non usare detergenti contenenti terpene o
petrolio. Il prodotto potrebbe subire danni.

Per una sterilizzazione efficace e necessario
rimuovere l'elettrodo dal manipolo.

1. Rimuovere I'elettrodo dal manipolo.
Gettare la la protezione della punta se
presente.
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« Gettare gli elettrodi monouso.

Gli elettrodi monouso di Covidien
presentano l'isolamento azzurro.

Gli elettrodi riutilizzabili di Covidien
presentano l'isolamento nero o grigio.

« Pulire gli elettrodi riutilizzabili con il
detergente per punta E2401 Valleylab™.

—_—

2. Pulire il manipolo con uno spazzolino
morbido imbevuto in una soluzione
detergente. Risciacquare accuratamente il
manipolo per cinque minuti.




3. Pulire il canale dell'elettrodo con uno
spazzolino e una soluzione detergente.
Risciacquare accuratamente il manipolo
per cinque minuti.

At

—»

Punto opzionale

4. Collocare l'elettrodo e il manipolo a
comando manuale con il cavo avvolto in
modo non molto stretto in un cestello.
Lavare elettrodo, manipolo e cavo in
un‘autoclave meccanica.

5. Controllare il manipolo e il cavo per
verificare che non siano presenti:

« Spaccature nella copertura del bilanciere

<,
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« Cavi esposti o crepe nel cavo
He

« Contatto dell'elettrodo piegato

Gettare il manipolo o il cavo se presentano
danni.

Consigli per la sterilizzazione

Per una sterilizzazione efficace & necessario
rimuovere l'elettrodo dal manipolo.

Rivolgersi al produttore dello sterilizzatore per
ottenere istruzioni e raccomandazioni
specifiche relative al sistema di sterilizzazione
utilizzato.

Vapore
Con involucro (Involucro camera di
alimentazione centrale)

Vuoto-assistito, 132°-138°C (270°-280°F) per
4 minuti, asciugare per 20 minuti

Spostamento di gravita, 132°-138°C (270°-
280°F) per 10 minuti, asciugare per 30 minuti

Spostamento di gravita, 121°-131°C (250°-
268°F) per 20 minuti, asciugare per 30 minuti

Senza involucro (sterilizzazione “flash”)

Vuoto-assistito, 132°-138°C (270°-280°F) per
4 minuti, asciugare per 1 minuto

Spostamento di gravita, 132°-138°C (270°-
280°F) per 10 minuti, asciugare per 1 minuto

Prima dell'intervento chirurgico

1. Seguire le istruzioni per applicare
I'elettrodo di ritorno al paziente e collegare
I'elettrodo di ritorno al generatore.

2. Rimuovere la protezione della punta
dall'elettrodo. Collegare il cavo del
manipolo al generatore.

» @
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3. Fissare la custodia al telo chirurgico tirando
il telo attraverso gli slot (custodia accessoria
E2100 venduta separatamente).

Avviso

Non fissare il cavo del manipolo grigio alla
custodia mediante il fermacavo della
custodia per evitare di danneggiare
I'isolamento del cavo.

4. Provare il manipolo prima dell'intervento
chirurgico:

« Accendere il generatore.

« Impostare il generatore su 1 Watt sia per
la modalita di taglio che per quella di
coagulazione.

« Premere il pulsante giallo del taglio sul
manipolo. Verificare che la spia gialla del
taglio sul generatore sia accesa.

« Premereil pulsante blu della
coagulazione sul manipolo. Verificare
che la spia blu della coagulazione sul
generatore sia accesa.

Avvertenza

Durante la prova tenere il manipolo a
distanza di sicurezza dai pazienti, dal
personale e dai teli chirurgici.

50

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

Quando non viene utilizzato, collocare il
manipolo nella custodia isolata o lontano dal
paziente e dai teli.

Pulizia dello strumento durante I'uso

Se necessario, strofinare la superficie
dell'elettrodo con un panno di garza umido.

Avviso

Non attivare lo strumento durante la pulizia
dell’elettrodo. Cio potrebbe causare infortuni
al personale di sala operatoria.

Dopo l'intervento chirurgico

Coprire lo strumento con un panno umido per
prevenire I'asciugatura. Pulire al piui presto.
Non far passare piu di dodici ore tra intervento
chirurgico e pulizia.

Seguire le istruzioni per il trattamento descritte
sopra in relazione alle procedure di pulizia e
sterilizzazione.



Valleylab™

(DElektrochirurgische pen
@ Generator

E2100 Pen met
tuimelschakelaar,
herbruikbaar

Snoervan 4,6 m (15 ft)
E2100E Pen met

tuimelschakelaar,
ERBE™#*, herbruikbaar

Snoervan 4,6 m (15 ft)

E2100E niet te koop in de VS.

Voor gebruik met een maximaal piekvoltage
van 5600V.

Niet vervaardigd met natuurlijke
rubberen latex

ﬁ Handgeschakelde pen

Niet gebruiken als de verpakking
geopend of beschadigd is

' Toegepast onderdeel type CF

Indicaties voor gebruik

Dit instrument is bedoeld voor gebruik in
algemene chirurgische procedures waarbij
elektrochirurgisch snijden en/of coaguleren
vereist is.

Beschrijving product

De E2100 is een herbruikbaar
elektrochirurgisch instrument bedoeld voor

,
@@

gebruik in algemene chirurgische procedures
waarbij monopolair elektrochirurgisch snijden
en/of coaguleren vereist is. Het is bedoeld voor
gebruik met elektroden met een gevormde
isolator met een diameter van 3,81 mm

(0,150 inch).

De handgeschakelde instrumenten van de
E2100-serie zijn ontworpen met een
tuimelschakelaar die in de CUT (SNIJ) of COAG
modus gezet kan worden. De instrumenten
worden niet-steriel geleverd, met een
herbruikbare elektrode met een
vergrendelbout.

Zet een E2100 Valleylab™
Tuimelschakelaarpen niet aan tijdens
installeren of verwijderen van de elektrode. De
gebruiker kan de generator ook uitschakelen,
in de laagste vermogensinstelling zetten, of de
pen uit de generator halen tijdens het werken
met de elektrode.

Zorg voor gebruik dat de pen is gereinigd en
gesteriliseerd in overeenstemming met de
volgende verwerkingsinstructies.

Brandgevaar Plaats de actieve elektrode
altijd in een schone, droge en geisoleerde
beschermhouder als deze niet wordt
gebruikt.

- Elektrochirurgische accessoires die aan
staan of warm zijn door gebruik kunnen
onbedoelde brandwonden veroorzaken
bij de patiént of het operatiepersoneel.

« Elektrochirurgische accessoires kunnen
brand of brandwonden veroorzaken als ze
dichtin de buurt of rechtstreeks in contact
komen met ontvlambare materialen, zoals
gaasjes of operatiedoeken. Plaats langere
elektroden, zoals de verlengde elektroden,
uit de buurt van de patiént en de doeken.
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Brand-/explosiegevaar Vonken en
verhitting die voorkomen bij elektrochirurgie
kunnen een ontstekingsbron vormen.

+ Houd de gaasjes en sponzen nat.

» Houd elektrochirurgische elektroden weg
van brandbare materialen en omgevingen
verrijkt met zuurstof (O,).

« Bij 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 véor en tijdens het gebruik van
elektrochirurgie.

+ Vermijd metzuurstof (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.

Het instrument is uitsluitend bedoeld voor
gebruikt met de apparatuur vermeld op de
voorkant van dit document en met de
ERBE™* ICC- en ACC-serie. Als dit instrument
wordt gebruikt met andere generatoren, kan
dit leiden tot ongewenste weefselresultaten,
letsel bij de patiént of het chirurgische team
of schade aan het instrument, of het kan
resulteren in elektromagnetische
interferentie.

Weefselophoping (eschar) op de punt van
een actieve elektrode kan sintels veroorzaken
die een brandgevaar vormen, met name in
met zuurstof verrijkte omgevingen. De
elektrode schoon en vuilvrij houden.

Gezichts- 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.
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Controleer voor en tijdens de toepassing van
elektrochirurgie of alle aansluitingen van het
anesthesiecircuit vrij zijn lekkage.

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.

Bevestig de juiste vermogensinstellingen
vOor en tijdens een ingreep. Gebruik de
laagst mogelijke vermogensinstellingen voor
het gewenste resultaat. Controleer, indien er
een verhoging van de vermogensinstellingen
is gewenst, de patiéntplaat en alle
aansluitingen van de accessoires voor
aanzienlijke wijzigingen van de
vermogensinstellingen.

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.

Onbedoelde brandwonden bij de

aanwezigheid van geleidende vloeistoffen

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.

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.

Brandgevaar De isolatie van de actieve
elektroden niet aanpassen of
isolatiemateriaal toevoegen. Gebruik de
juiste Covidien-geisoleerde elektrode indien
er geisoleerde elektroden vereist zijn.



Sommige chirurgen kiezen ervoor om de
arterieklem “onder stroom te zetten” tijdens
de chirurgische procedures. Wij raden dit niet
aan en de gevaren van een dergelijke praktijk
kunnen niet worden uitgesloten.
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 te zetten”.

- Leun niet op de patiént, de tafel of de
retractoren tijdens het onder stroom
zetten van de arterieklem.

« Zet CUT (SNIJ) aan in plaats van COAG.
CUT (SNUJ) heeft een lagere spanning dan
COAG.

+ Gebruik de laagst mogelijke
vermogensinstelling gedurende de
vereiste minimumduur voor het verkrijgen
van hemostase.

« Zetde generator aan nadat het accessoire
in contact staat met het hemostaat. Zorg
dat er geen boogvlam naar de hemostaat
ontstaat.

- Zoveel mogelijk hemostaat stevig
vastpakken voordat de generator wordt
aangezet. Hierdoor wordt de stroom over
een groter gebied verspreid en is de
stroomconcentratie bij de vingertoppen
minimaal.

» Zet de arterieklem beneden handniveau
“onder stroom te zetten” (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.

Brand-/explosiegevaar Plaats de kabels
van chirurgische elektroden zo 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 nabijheid van ontvlambare
anesthetica.

Gevaar van elektrische schokken Geen
vochtige accessoires op de generator
aansluiten.

Voorzorgsmaatregel

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

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.

Het oppervlak van de actieve elektrode blijft
warm genoeg om brandwonden te
veroorzaken nadat de RF-stroom is uitgezet.

Controleer véor elk gebruik accessoires en
snoeren op breuken, scheuren, inkepingen
en andere vormen van beschadiging. 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.

De maximum vermogenswaarden niet
overschrijden, zoals staat vermeld in deze of
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 operatiepersoneel te
voorkomen, moet het geleidende metalen
deel van de elektrode op de juiste wijze en
volledig worden geinstalleerd in de neus van
de pen. Elk blootliggend metalen deel kan
een vonkboog veroorzaken bij de aansluiting
van de elektrode met de pen.

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

De elektroden niet aanzetten 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.
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Voorzorgsmaatregel :

De generator mag in een open circuit niet
aangezet worden. Om de kans op
onbedoelde brandwonden te verminderen,
dient u de generator alleen aan te zetten
wanneer de actieve elektroden in de buurt
liggen van of in contact staan met het
doelweefsel.

Controleer véor gebruik de generator en de
accessoires op beschadigingen. Gebruik
geen kabels of accessoires met beschadigd
isolatiemateriaal of connectors.

Zet de generator alleen aan wanneer u
gereed bent om elektrochirurgische stroom
toe te dienen en wanneer u de actieve tip in
zicht hebt.

Zet de generator uit alvorens de punt van de
elektrode van het operatieveld weg te
nemen.

Opmerking

Controleer bij gebruik van een elektrode
regelmatig of de coating van de elektrode
niet beschadigd is. Als de coating beschadigd
is, gooit de elektrode dan 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 schuurspons
of een ander schurend voorwerp. Het
schrapen met een scherp voorwerp of buigen
kan de elektrode beschadigen. Gooi de
elektrode weg als deze beschadigd is.

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

Instructies voor verwerking

Deze procedure werd ontwikkeld in
overeenstemming met de professionele
aanbevelingen van de Association for the
Advancement of Medical Instrumentation en
de Association of Operating Room Nurses.

De levensduur, reinigingsefficiéntie en
steriliteit van het product zijn gevalideerd
voor de volgende reinigings- en
verwerkingsinstructies, bij gebruik van de
aanbevolen middelen volgens de instructies
van de fabrikant.

- Handmatige reiniging met Hexanios™* of
Prolystica™*.

- Handmatige reiniging gevolgd door
automatische reiniging in een Steris model
Reliance™* 444 wasautomaat met enkele
kamer met Prolystica™*, H-Klenz II™*

(11 pH), citroenzuur, en Hinge-Free™* bij
82°C (180°F).
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50-malig gebruik gevalideerd met
vaculimondersteunde stoom tot max.
138° C (280° F) gedurende 20 minuten.

Reinigen

Geautomatiseerde wassing zonder
handmatige reiniging (stappen 1 -4) is als
losstaande methode niet effectief.

Opmerking

Gebruik geen op terpeen of petroleum
gebaseerde reinigingsmiddelen. Het product
zal hierdoor beschadigen.

Voorzorgsmaatregel

De elektrode moet uit de pen verwijderd
worden voor een effectieve reiniging.

1. Verwijder de elektrode uit de pen. Werp de
tipbescherming, indien aanwezig, weg.

Z)

«  Werp elektroden voor eenmalig gebruik
weg.

Covidien-elektroden voor eenmalig
gebruik zijn vervaardigd met blauwe
isolatie.

Covidien herbruikbare elektroden zijn
vervaardigd met zwarte of grijze isolatie.

+ Reinig herbruikbare elektroden met de
E2401 Valleylab™ tipreiniger.

—_—

2. Reinig de pen met een zachte borstel in een
reinigingsoplossing. Spoel de pen grondig
gedurende vijf minuten.




3. Reinig het elektrodekanaal met een kleine
borstel en een reinigingsoplossing. Spoel
de pen grondig gedurende vijf minuten.

T @
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Optionele stap

4. Plaatsde elektrode en de handgeschakelde
pen met het snoer losjes opgewikkeld in
een mand. Verwerk de elektrode, de pen en
de snoer in een mechanisch wasautomaat.

5. Inspecteer de pen en de kabel op:
« Scheuren in de tuimelhoes

<
sg;@
&

- Draden die bloot liggen of scheuren in
de snoer

L O

« Gebogen elektrodecontacten

Wegwerpen indien de pen of het snoer is
beschadigd.

Aanbevelingen voor sterilisatie

Voorzorgsmaatregel

De elektrode moet uit de pen verwijderd
worden voor een effectieve sterilisatie.

Neem contact op met de fabrikant van het
sterilisatieapparaat voor instructies en
aanbevelingen voor het specifieke gebruikte
sterilisatiesysteem.

Stoom

Verpakt (wikkel uit de centrale
voorzieningsruimte)

Vaculimondersteund, 132°-138°C (270°-280°F)
gedurende 4 minuten, drogen gedurende
20 minuten

Zwaartekrachtverplaatsing, 132°-138°C
(270°-280°F) gedurende 10 minuten, drogen
gedurende 30 minuten

Zwaartekrachtverplaatsing, 121°-131°C
(250°-268°F) gedurende 20 minuten, drogen
gedurende 30 minuten

Zonder wikkel (“kortstondige” sterilisatie)

Vacuiimondersteund, 132°-138°C (270°-280°F)
gedurende 20 minuten, drogen gedurende
1 minuut

Zwaartekrachtverplaatsing, 132°-138°C
(270°-280°F) gedurende 10 minuten, drogen
gedurende 1 minuut

V66r de ingreep

1. Volg de instructies voor het aanbrengen
van de patiéntplaat bij de patiént en het
aansluiten van de patiéntplaat op de
generator.

2. Verwijder de bescherming van de
elektrode. Sluit het snoer van de pen aan op
de generator.

o] » Ggrel
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3. Bevestig de houder aan het operatiedoek
door het doek door de sleuven te trekken
(E2100 houder voor accessoires wordt
apart verkocht).

Opmerking

Bevestig de grijze pensnoer niet aan de
houder met behulp van het houdersnoerslot,
daar dit kan leiden tot beschadiging van de
snoerisolatie.

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

« Zetde generator aan.

« Stelde generatorin op 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.

Houd de pen tijdens het testen veilig weg van
patiénten, personeel en operatiedoeken.
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Voorzorgsmaatregel

Bevestig altijd de juiste
vermogensinstellingen 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

Plaats de penin een geisoleerde houder of weg
van de patiént en doeken, wanneer de pen niet
in gebruik is.

Het instrument reinigen tijdens
gebruik

Veeg het oppervlak van de elektrode, indien
nodig, met een vochtig gaasje af.

Opmerking

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

Bedek het instrument met een vochtige
handdoek om opdrogen te voorkomen. Zo snel
als mogelijk reinigen. Zorg ervoor dat er
maximaal twaalf uur zit tussen de operatie en
het reinigen.

Volg de verwerkingsinstructies zoals hierboven
beschreven voor de juiste reiniging- en
sterilisatieprocedures.



Valleylab™

,

isolator med diameter pa 3,81 mm

(DElektrokirurgisk Blyant (0,150 tomme).
@ Generator Handbryterinstrumenter i E2100-serien er
utviklet i vippebryterdesign, med kapasitet for
. CUT- (KUTT) eller COAG- (KOAG) modus.
E2100 GjenbrukbarPennmed  Instrumentene leveres ikke-sterile med
vippebryter gjenbrukbar elektrode, med sekskant med

4,6 m (15 fot) ledning sperre.

[REF]E2100E  Gjenbrukbar Penn med

vippebryter, ERBE™* Ikke aktiver en E2100 Valleylab™ Penn med
4,6 m (15 fot) ledning vippebryter nar elektroden installeres eller
tas av. Brukeren kan ogsa sla av generatoren,
. . . sette generatoren i laveste effektinnstillinger,
E2100E ikke til salgs i USA. eller trekke ut kontakten til blyanten fra

For bruk med maksimal spenningstopp pa generatoren nar elektroden manipuleres.
5600V.

Fer bruk, sjekk at blyanten er rengjort og
sterilisert i samsvar med folgende

Ikke laget av naturgummilateks instruksjoner for behandling.

Brannfare Plasser alltid den aktive
A elektroden i et rent, tart, isolert
‘ Handbryter-blyant sikkerhetshylster nar den ikke er i bruk.
+ Elektrokirurgisk tilbehgr som er aktivert
@ eller varmt etter bruk kan forarsake

Skal ikke brukes hvis emballasjen er utilsiktede forbrenninger pa pasienten
apnet eller skadet eller kirurgisk personell.

« Elektrokirurgisk tilbeher kan forarsake
brann eller forbrenninger om de plasseres
' Pafort del av typen CF i naerheten av eller i kontakt med
brennbare materialer, som gassbind eller
operasjonsduker. Plasser lengre

ksindikasi elektroder, som forlengede elektroder,
Bruksindikasjoner unna pasienten og duker.

Denne enheten er beregnet pa brukigenerelle,
kirurgiske prosedyrer nar elektrokirurgisk
skjeering og/eller koagulering er pakrevd.

Produktbeskrivelse

E2100 er et gjenbrukbart elektrokirurgisk
instrument, tiltenkt brukt i generelle kirurgiske
prosedyrer ndr det er behov for monopolar,
elektrokirurgisk skjeering og/eller koagulering.
Det er til bruk med elektroder med en formet
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Brann/eksplosjonsfare Gnister og varme i
forbindelse med elektrokirurgi kan utgjere en
mulig tennkilde.

+ Hold kompresser 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
bgr du sette i verk tiltak for a redusere
oksygen- konsentrasjonen pa det
kirurgiske omradet. Om mulig, stans
tilfersel av oksygen minst ett minutt for og
under bruk av elektrokirurgi.

+ Unnga oksygen-anrikede atmosfeerer (O,)
og atmosfeerer med lystgass (N,0) i
naerheten av det kirurgiske stedet, spesielt
under operasjon av hode og hals. Bade
oksygen og lystgass stetter 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 eller i naerheten
av det kirurgiske stedet.

+ Aktiver ikke generatoren for brennbare
damper fra hudprepareringsvaesker og
tinkturer har last seg opp.

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

Instrumentet er tiltenkt brukt bare med
utstyret oppgitt pa utsiden av dette
dokumentet og med ERBE™* ICC-serien og
ACC-serien. Bruk av dette instrumentet med
andre generatortyper kan muligens gi
ugnsket vevsvirkning, kan resultere i skade pa
pasienten eller operasjonsteamet, kan fore til
skade pa instrumentet eller kan fore til
elektromagnetisk forstyrrelse.

Brannskorpe/etseskorpe pa spissen av en
aktiv elektrode kan skape glgr som kan
utgjere en brannfare, spesielt i
oksygenholdige omrader. Hold elektroden
ren og fri for alt slags avfall.

Ansikts- og andre kroppshar er brennbare.
Vannopplgselig kirurgisk smeringsgele kan
brukes til & dekke har i nzerheten av det
kirurgiske stedet for a redusere brennbarhet.

Verifiser at alle koblinger i anestesikretslgpet

er lekkasjefrie far og under bruk av
elektrokirurgi.
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Brannfare under orofaryngeal kirurgi

Verifiser at endotrakeale tuber er lekkasjefrie
og at mansjetten forsegler skikkelig for a
unnga oksygenlekkasje.

Hvis en tube uten mansjett eri bruk, pakk inn
halsen med véte svamper rundt tuben, og
sorg fora holde svampene vate gjennom hele
prosedyren.

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

Om ngdvendig, fjern overfladig oksygen med
separat oppsuging.

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

Ledende vaesker (som blod eller spytt) i
direkte kontakt med en aktiv elektrode eller i
naerheten av noe som helst aktivt tilbehar
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 & forhindre utilsiktede forbrenninger i
naerveer 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.

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

Brannfare lkke modifiser eller tilfoy noe til
isolasjonen for de aktive elektrodene. Hvis
isolerte elektroder er pakrevd, bruk en egnet
Covidien isolert elektrode.
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Noen kirurger kan velge a “aktivere
diatermipennen” mot en kirurgisk pinsett
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 fglgende
forholdsregler:
» “lkke aktiver diatermipennen” mot en
kirurgisk pinsett med en naleelektrode.

+ |kke len mot pasienten, bordet, eller
sarhakene dersom man aktiverer
diatermipennen mot en kirurgisk pinsett.

« Aktiver CUT (KUTT) heller enn COAG
(KOAG). CUT (KUTT) har lavere spenning
enn COAG (KOAG).

» Bruklavest mulig streminnstilling i kortest
mulig tid som er nedvendig for @ oppna
hemostase.

+ Aktiver generatoren etter at tilbeheret far
kontakt med pinsetten. Ikke bay pinsetten
eller det instrumentet det aktiveres mot.

+ Grip fast sa mye av den kirurgiske
pinsetten som mulig innen aktivering av
generatoren. Dette sprer stremmen over
et storre omrade og reduserer
stremkonsentrasjonen ved fingerspissene.

+ “Aktiver diatermipennen” under handniva
(sa naerme pasienten som mulig) dersom
man aktiverer mot en kirurgisk pinsett,
dette for a redusere muligheten for stram
a folge 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.

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
streminnstillingen for & oppna ensket effekt.

Eksplosjonsfare lkke bruk elektrokirurgi i
nzerheten av brennbare anestesimidler.

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

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

| no |

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 effektivt
roykevakueringsutstyr ved bade dpne og
minimalt invasive prosedyrer.

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

Forholdsregel

Kontroller instrumenter og ledninger for
brudd, sprekker, hakk eller annen skade for
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.

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

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.

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.

Aktiver ikke elektrodene under kontakt med
eller i nzerheten 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 naer eller i kontakt med mal-vevet.

For bruk, undersgk generatoren og tiloehar
for feil. Bruk ikke kabler eller tilbehgr med
isolasjon eller koblinger som er skadet.

Aktiver generatoren kun nar den er klar til a
levere elektrokirurgisk strem og nar den
aktive tuppen er til syne.

Deaktiver generatoren innen tuppen forlater
det kirurgiske stedet.
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Merk

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 rengjor elektroden med en pute som
riper eller annet skrapende objekt. Skraping
med en skarp gjenstand eller beying kan
skade elektroden. Hvis elektroden er skadet,
ma den kastes.

Tork av elektroden ofte med fuktig gassbind
eller annet materiale.

Instruksjoner for behandling

Denne prosedyren har vaert utviklet i samsvar
med de profesjonelle anbefalingene fra
Association for the Advancement of Medical
Instrumentation og Association of Operating
Room Nurses.

Produktets levetid, effektivitet i rengjering og
sterilitet har veert validert for falgende
instruksjoner for rengjering og behandling ved
bruk av anbefalte rengjeringsmidler i henhold
til produsentens instruksjoner.

+ Manuell rengjering med Hexanios™* eller
Prolystica™*.

« Manuell rengjering etterfulgt av automatisk
rengjoring i en Steris, Reliance™*-modell
444 enkeltkammervasker med Prolystica™*,
H-Klenz II™* (11 pH), sitronsyre,
Hinge-Free™* ved 82 °C (180 °F).

» Kan brukes opptil 50 ganger, validert med
vakuumassistert damp opptil 138 °C (280 °F)
i 20 minutter.

Rengjaring

Automatisk vask uten manuell rengjering
(trinn 1-4) er ineffektivt som frittstaende
metode.

Merk

Ikke bruk terpen eller petroleum-baserte
rengjeringsmidler. Det vil resultere i
produktskade.

Forholdsregel

Elektroden ma fjernes fra blyanten for effektiv
rengjaring.

1. Taav elektroden fra blyanten. Kast
tuppbeskyttelsen hvis den finnes.

« Kast elektroder til engangsbruk.
Covidien engangs-elektroder er
produsert med bl isolasjon.

Covidien gjenbrukbare elektroder er
produsert med svart eller gra isolering.

« Rengjer gjenbrukbare elektroder
med E2401 Valleylab™
spissrengjgringsmiddel.

—_—

2. Rengjer blyanten med en myk berste i en
rengjeringslgsning. Skyll blyanten godt i
fem minutter.

3. Rengjor elektrodekanalen med en liten
bgrste og en rengjgringslgsning. Skyll
blyanten godt i fem minutter.

T @ aa
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Valgfritt trinn Damp

4. Legg elektroden og handbryterblyanten
med ledningen lett viklet i en kurv.
Behandle elektroden, blyanten og Vakuumassistert, 132 °-138 °C (270 °-280 °F) i
ledningen i en mekanisk vasker. 4 minutter, tork i 20 minutter

Tyngdepunktforskyvning, 132 °-138 °C

(270 °-280 °F) i 10 minutter, tark i 30 minutter

Tyngdepunktforskyvning, 121 °-131 °C

(250 °-268 °F) i 20 minutter, tork i 30 minutter

lkke innpakket ("flash"-sterilisering)

Vakuumassistert, 132 °-138 °C (270 °-280 °F) i
4 minutter, terk i 1 minutt

Pakket (emballasje fra sentrallageret)

. . Tyngdepunktforskyvning, 132 °-138 °C
5. Inspiser blyanten og ledningen for: (270 °-280 °F) i 10 minutter, terk i 1 minutt
« Sprekker i vippebryterdekselet

For operasjonen
1. Folg instruksjonene for feste av
2, returelektroden til pasienten og tilkobling
%’ av returelektroden til generatoren.

« Synlige ledninger eller sprekker

( D 2. Fjern tuppbeskyttelsen fra elektroden.
. Koble blyantledningen til generatoren.

« Boyd elektrodekontakt

3. Fest hylsteret til operasjonsduken ved a
trekke tekstilen gjennom apningene
Skal kastes hvis blyanten eller ledningen er (E2100 tilbehorhylster selges separat).
skadet.

Anbefalinger for sterilisering

Forholdsregel

Elektroden ma fjernes fra blyanten for effektiv
sterilisering.

Ta kontakt med produsenten av
steriliseringsmidlet for instruksjoner og
anbefalinger som er spesifikke for
steriliseringssystemet som er i bruk.




Merk

Ikke fest den gra blyantledningen til hylsteret
med hylsterledningslasen, da dette kan
skade ledningsisoleringen.

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

- Still generatoren til 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.

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

Forholdsregel

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

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

Under operasjonen

Sett blyanten i et isolert hylster eller borte fra
pasienten og duken nar den ikke er i bruk.

Rengjgring av instrumentet under
bruk

Tork av elektroden med en vat gaspute om
ngdvendig.

Merk

Ikke aktiver instrumentet under rengjoring av
elektroden. Dette kan forarsake skade pa
operasjonsrommets personale.

Etter operasjonen

Dekk til instrumentet med et fuktig handkle for
& unnga utterking. Rengjer sa snart som mulig.
Ikke la det ga mer enn tolv timer mellom
operasjonen og rengjaring.

Folg instruksjonene for behandling som er
beskrevet over, for riktige prosedyrer for
rengjering og sterilisering.



Valleylab™

@Elektrokirurgisk diatermipenna
@ Generatorn

E2100 Diatermipenna med
vippomkopplare,
ateranvandbar

4,6 m (15’) sladd
E2100E

Diatermipenna med
vippomkopplare,
ERBE™*, ateranvandbar

4,6 m (15’) sladd

E2100E séljs inte i USA.

Avsedd att anvdandas med en maximal
toppspanning pa 5600V.

Ej tillverkad av naturgummilatex
Diatermipenna med handomkopplare

Far inte anvandas om forpackningen
Oppnats eller skadats

Patientansluten del av typ CF

CURGRAE:

Indikationer fér anvandning

Detta instrument &r avsett att anvdndas vid
allmanna kirurgiska ingrepp dar elektrokirurgi
och/eller koagulering kravs.

Produktbeskrivning

E2100 &r ett ateranvandbart
diatermiinstrument avsett att anvandas vid
allmankirurgiska ingrepp nar monopolar
elektrokirurgi och/eller koagulering krévs.
Instrumentet ska anvandas tillsammans med
elektroder med formgjuten isolator med en
diameter pa 3,81 mm (0,150 tum).

Instrumenten i E2100-serien med
handomkoppling ar utrustade med en
vippomkopplare som har ett skarlage (CUT)
och ett koaguleringslage (COAG).
Instrumenten levereras icke-sterila med en
ateranvandbar elektrod med sexkantlasning.

Aktivera inte en E2100 Valleylab™
Diatermipenna med vippomkopplare medan
elektroden satts i eller tas bort. Anvandaren
kan ocksa stanga av generatorn, stdlla
generatorn pa den lagsta effektinstalliningen
eller koppla bort pennan fran generatorn
under manipulation av elektroden.

Kontrollera att pennan har rengjorts och
steriliserats i enlighet med féljande
processanvisningar fore anvandning.

Brandrisk Placera alltid den aktiva
elektroden i en ren, torr och isolerad
sakerhetshallare nar den inte anvands.

- Elektrokirurgiska tillbehor som aktiveras
eller &r upphettade fran anvandning kan
orsaka oavsiktliga brannskador pa
patienten eller operationspersonalen.

» Elektrokirurgiska tillbehor kan orsaka
brand eller bréannskador 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.
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Brand/explosionsrisk Gnistbildning och
upphettning i samband med
elektrokirurgiska ingrepp kan utgéra
antandningskallor.

- Hall gasvav och kompresser vata.

- Hall diatermielektroder pa avstand fran
brannbart material och miljoer berikade
med syre (O,).

+ Anvandning av elektrokirurgi i
syreberikade miljoer 6kar brandrisken.
Vidta darfor atgarder for att reducera
syrekoncentrationen kring
operationsomradet. Om majligt ska
tillaggssyre stoppas minst en minut fore
och under anvandningen av
elektrokirurgi.

+ Undvik miljoer som &r berikade med syre
(0,) och lustgas (N,O) i ndrheten av
operationsomradet, sarskilt vid huvud-/
halskirurgi. Bade syre och lustgas
underhaller férbranning och kan orsaka
eldsvada samt brannskador pa patienten
eller operationspersonalen.

- Forhindra att lattantandliga vatskor och
lattantandliga eller oxiderande gaser eller
angor ansamlas under operationsdukar
eller kring operationsstallet.

- Aktivera inte diatermiapparaten forran
brannbara angor fran
hudrengéringsmedel och andra
rengdringslésningar har avdunstat.

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

Instrumentet dr endast avsett for anvandning
med den utrustning som anges pa framsidan
av detta dokument samt tillsammans med
ERBE™* ICC-serien och ACC-serien.
Anvandning av instrumentet med
generatorer fran andra tillverkare kan leda till
att inte uppna 6nskad effekt pa vavnaden,
kan skada patienten, operationspersonalen
eller instrumentet eller kan orsaka
elektromagnetisk interferens.

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

Ansikts- och kroppshar ar lattantandligt.
Vattenl6sliga kirurgiska glidmedel kan
anvandas for att tacka harvaxt i narheten av
operationsomradet for att minska
antandligheten.

Kontrollera att alla anslutningar i

anestesiutrustningen ar tata fore och under
anvandning av elektrokirurgi.
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Brandrisk vid orofaryngeal kirurgi

Kontrollera att endotrakealtuber ar tata och
att kuffen sitter tatt sa att syrgaslackage
férhindras.

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.

Bekréfta 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.

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. Féljande
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.

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

Brandrisk Isoleringen pa aktiva elektroder
far inte andras eller utokas. Om isolerade
elektroder kravs ska en lamplig isolerad
elektrod fran Covidien anvandas.



Vissa kirurger valjer att anvanda
“karlklammare” eller andra metallinstrument
som aktiv elektrod 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 “karlklammare”
eller peanger.

« Inte luta dig mot patienten, bordet eller
hakar nar du aktiverar karlklammaren.

- Aktivera CUT (SKARNING) istéllet f5r COAG
(KOAGULERING). CUT (SKARNING) medfor
lagre spanning an COAG (KOAGULERING).

+ Anvénd lagsta mojliga effektinstalining
under kortast mojliga tid som kravs for att
kunna astadkomma hemostas.

- Aktivera diatermiapparaten forst nar
tillbehoret ar i kontakt med
karlklammaren. Skapa inte ljusbagar 6ver
karlklammaren.

« Fatta karlklammaren 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 “kérlklammaren” nedanfor
handhojd (sa néara patienten som mgjligt)
for att minska mojligheten for strommen
att ledas genom alternativa banor genom
kirurgens hand.

«  Om ett nonstick-elektrodblad eller
elektrodblad med ytbeldggning anvands
placerar du elektrodens kant mot
karlkldammaren eller annat
metallinstrument.

Brand-/explosionsrisk Placerade kirurgiska
elektrodkablarna pa sadant satt att kontakt
med patienten eller andra ledningar undviks.

Bekrafta att diatermiapparatens installning ar
korrekt innan operationen pabarjas. Anvand
den ldgsta mojliga effektinstallning som
kravs for att uppna onskad effekt.

Explosionsrisk Diatermiinstrument ska ej
anvandas i narheten av lattantandliga
anestetika.

Varning for elektrisk stot Anslut inte vata
tillbehor till generatorn.

Produkten far inte anvandas pa patienter som
har elektroniska implantat, som pacemaker,
utan att en specialist forst har tillfragats. En
viss risk foreligger pa grund av att stérningar
av det elektroniska implantatets funktion kan
forekomma, och implantatet kan skadas.

[ sv |

Pa grund av de elektrokirurgiska
biprodukternas (som t.ex. vavnadsrok och
aerosoler) potentiellt cancerogena och
infektiosa egenskaper ska skyddsglaségon,
filtreringsmasker och effektiv rokventilering
anvandas bade vid 6ppna och laparoskopiska

ingrepp.

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

Forsiktighetsatgard

Inspektera tillbehor och kablar med
avseende pa brott, sprickor, knickar och
andra skador innan de anvéands. 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.

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

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.

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

Aktivera inte elektroder nar de ar i kontakt
med eller néra andra instrument, inklusive
kanyler. Lokala brannskador pa patient eller
lakare kan uppsta.

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

Generatorn och tillbehoren ska inspekteras
med avseende pa skador fére anvandning.
Anvand inte kablar och tillbehor vars
isolering eller kontakter ar skadade.
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Forsiktighetsatgard Meddelande

Aktivera endast generatorn nar det arklartatt Anvand inte terpen eller petroleumbaserade
leverera elektrokirurgisk strom och nar den rengoringsmedel. Produktskador kan uppsta.
aktiva spetsen &r synlig.

Inaktivera generatorn innan spetsen lamnar Forsiktighetsatgard

operationsplatsen. N N
Elektroden maste tas bort fran
diatermipennan for effektiv rengéring.

Meddelande

] . . 1. Tabort elektroden fran pennan. Kassera
Vid anvandning av elektrod ska elektroden spetsskyddet om sadant finns.
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 belaggningsskador &r

hégre 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 + Kassera engangselektroder.
eller bojs. Om den har skadats ska elektroden - . . «
k Covidien elektroder fér engangsbruk ar
asseras. - 2 -
tillverkade med bld isolering.
Torka av elektroden ofta med fuktig gasvav Covidien ateranvandbara elektroder ar
eller annat material. tillverkade med svart eller gra isolering.

L. « Rengor ateranvandbara elektroder med
Processanvisningar E2401 Valleylab™ spetsrengdrare.

Denna process har utvecklatsienlighet med de
professionella rekommendationerna fran

Association for the Advancement of Medical \
Instrumentation (Féreningen for framsteg o
inom medicinsk instrumentering) och the ’\

|
Association of Operating Room Nurses / \
)

(foreningen av operationsskoterskor).

Produktens livstid, rengéringens effektivitet 2. Rengér pennan med en mjuk borste i en
och sterilitet har validerats for foljande rengdringsmedelsldsning. Skolj
rengdrings- och bearbetningsanvisningar vid diatermipennan noggrant i fem minuter.

anvandning av rekommenderade
rengoringsmedel enligt tillverkarens
instruktioner.

« Manuell rengéring med Hexanios™* eller
Prolystica™*.

« Manuell rengéring foljd av automatisk
rengoring i en Steris, modell Reliance™* 444
enkammarsdiskmaskin med Prolystica™*,
H-Klenz II™* (11 pH), citronsyra och
Hinge-Free™* vid 82 °C (180 °F). 3. Rengor elektrodkanalen med en liten

borste och rengdringsmedelsldsning. Skolj

diatermipennan noggrant i fem minuter.

« Enlivstid pa 50 anvandningstillfallen har
validerats med vakuumassisterad anga upp

till 138 °C (280 °F). _
Rengéring _ <{_),\§

Automatisk diskning utan manuell rengéring ‘P)
(steg 1-4) ar ineffektivt som fristdende
metod.
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Valfritt steg i\nga

4. Placera elektroden och handbrytarpennan | steriliseringsomslag (Central Supply
med sladden 16st ringlad i en korg. Bearbeta Room, CSR-omslag)
elektroden, diatermipennan och kabelnien !
mekanisk diskmaskin. Vakuumassisterad, 132-138 °C (270-280 °F) i
4 minuter, torkning i 20 minuter
Gravitationsmetoden, 132-138 °C (270-280 °F)
i 10 minuter, torkning i 30 minuter
Gravitationsmetoden, 121-131 °C (250-268 °F)
i 20 minuter, torkning i 30 minuter
Utan steriliseringsomslag
(snabbsterilisering)

Vakuumassisterad, 132-138 °C (270-280 °F) i

5. Inspektera pennan och kabeln for: 4 minuter, torkning i 1 minut
« Sprickor i vippkontaktens holje Gravitationsmetoden, 132-138 °C (270-280 °F)
i 10 minuter, torkning i 1 minut
Z Fore ingreppet
%w 1. Foljinstruktionerna for att applicera

returelektroden pa patienten och ansluta
returelektroden till generatorn.

« Exponerade ledningar eller sprickor i
kabeln

O

— 2. Ta bort spetsskyddet fran elektroden.
Anslut pennans sladd till generatorn.

« Bojd elektrodkontakt

3. Fast verktygshallaren i operationsduken
Kassera om pennan eller sladden &r skadad. genom att dra tyget genom urtagen.
(Tillbehorshallaren E2100 séljs separat).

Steriliseringsrekommendationer

Forsiktighetsatgard

Elektroden maste tas bort fran
diatermipennan for effektiv sterilisering.

Kontakta steriliseringsutrustningens tillverkare
for instruktioner och rekommendationer som
ar specifika for det steriliseringssystem som
anvands.




Meddelande

Anslut inte den gra pennsladden till hallaren
med hjalp av hallarens sladdlas, eftersom
detta kan leda till skada pa sladdens isolering.

4. 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 bla
koaguleringsindikatorn pa generatorn
tands.

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

Forsiktighetsatgard

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
generatoreffektinstallningarna ar lampliga
for proceduren, enheten och den
returelektrod som anvands.

Under operation

Placera pennan i en isolerad hallare eller pa
avstand fran patienten och dukar nar den inte
anvands.

Rengoring av instrumentet under
anvandning

Torka av elektroden med en vat kompress vid
behov.

Meddelande

Aktivera inte instrumentet medan elektroden
rengors. Operationspersonalen kan skadas.

Efter operation

Tack instrumentet med en fuktig handduk for
att det inte ska torka. Rengor det sa snart som
mojligt. Lat inte mer &n tolv timmar passera
mellan operation och rengéring.

Folj de bearbetningsanvisningar som beskrivs
ovan for lampliga rengorings- och
steriliseringsprocesser.



Valleylab™

(D SneKkTpoXMpypruyeckunii KapaHaatl
@renepaTtop

E2100 DdnekTpoxmpypruveckas
pyuka (gepxatenb
3NeKTPO.a) CKNaBULIHbIM
nepeknoyaTenem,
MHOTopa3oBbIi

Kabenb 4,6 m (15 ¢pyToB)

E2100E dneKTpoxupypruyeckas
pyuka (aepxartenb
3NeKTpofa) C KNaBULHbIM
nepeknioyaTtenem,
ERBE™*, MHOropasoBbiii

Kab6enb 4,6 m (15 ¢pyToB)

E2100E He npenHa3HaueH ana npopaxu B CLUA.

[nAa ncnonb3oBaHMA NPU MaKCMMasibHOM
NVKOBOM 3M1EKTPUYECKOM HanpaKeHUn
5600 B.

Mpw n3rotoBneHNn He ncronb3yeTca
HaTypanbHbI NaTekc

INeKTPOXMPYPruyecKnii KapaHaall ¢
PYUHOI1 akTMBaLmen

He ncnonb3yite nspennve, ecnn
yNaKoBKa BCKPbITa UMM NOBPEXAEHa

pV 4
7
®
\ 4

W3penue tuna CF

lNMokKasaHuA K npnMeHeHno

[laHHOe YCTPONCTBO NpeAHa3HayYeHo Ans
MCMoNb30BaHNA B XOAi€ XUPYPrnyecKkmnx
BMELLATENbCTB O6LLero xapakrepa,

TPebyoLUX SNEeKTPOXUPYPruuecKoro
paspesaHua 1 (Unun) KoarynmpoBaHUA TKaHen.

OnuncaHve usgenusa

Yctporicteo E2100 npepcraBnseT coboin
3MEKTPOXUPYPTrUYECKUI MHCTPYMEHT
MHOropasoBoOro Nosb30BaHus,
npefHasHayeHHbIN ANA NPUMEHEHUA B Xofe
XMPYPrnyeckux BMeLLaTebCTB obLiero
XapakTepa, TpebyioLyx MOHOMONSAPHOTO
NeKTPOXUPYPrnyeckoro paspesanHua n (Mnm)
KoarynupoBaHus TKaHeln. OH Ucnonb3yercs B
couyeTaHUM C SNeKTPOAaMU, UMEIOLLMMU NTON
n3onatop anameTtpom 3,81 mm (0,150 gronma).

WHCTPYMeHTbI C pyyYHO akTMBaLmeil cepum
E2100 nmetoT B KOHCTPYKLNW KYNUCHBIN
BbIKNOYaTeNb /1A NepeKioYeHna Mexay
pexumamu CUT (PE3AHVIE) n COAG
(KOAYNAUWA). MHCcTpyMeHTb nocTaBnaloTcA
HecTepWbHbIMY B KOMMJIEKTE C 211eKTPOAOM
MHOrOpa3oBOro NoJjib30BaHWA 1 CTOMOPHOMN
LeCTUrpaHHON rankom.

Mpepynpexpexnne

He aktusupywre nekTpoxmpyprmunyeckas
pyuKa (gepkaTesib 3n1eKTpoa) C KNaBULLHbIM
nepeknioyatenem E2100 Valleylab™ Bo Bpemsa
YCTaHOBKM WM YAANEHUA eKTPoza.
Monb3oBaTesib TakXKe MOXET BbIKITIOUYNTb
reHepaTtop, yCTaHOBUTb MUHVUMabHYI0
MOLLHOCTb WM OTCOEANHUTL KapaHAall OT
reHepartopa Ha Bpems MaHUNynALunia
3N1eKTPOAOM.

Mepen vcnonb3oBaHvem y6egurecs, YTo
KapaHzaaLl NpoLlen O4YNCTKY Y CTEPUNM3ALNIO
KapaHpalua B COOTBETCTBUU C
HVKENPUBEAEHHbIMY YKa3aHUAMU MO
06paboTke nsgenus.

69



Mpeaynpexaexne

OnacHocTb BO3ropaHusa Heucnonb3yembiii
aKTUBHbI 3N1eKTPOZA BCcerpaa AoKeH ObiTb
3aKperJieH B CyXOM, YNCTOM 130JIMPOBaHHOM
3alUTHOM yexre.

+ AKTMBMPOBaHHbIE NIEKTPOXMPYpPruyeckme
NPUHaANEXHOCTY UAW TEMNO, MOyYeHHoe
B pe3y/ibTaTe UX NCMOJIb30BaHNA, MOTYT
NPVBECTU K HeNpPeABUAEHHbIM 0XKoram y
naLyeHTa U YIeHOB X1PYpPruyeckon
6puragbi.

+  DNeKTPOXUpYpPruyeckune NpUHaIeXXHOCTH
MOTYT CTaTb NPUYMHON BO3ropaHna nim
00T OB, €C/IN OHW HAaXOAATCA BOAN3W 1 B
HenocpeAcTBEHHOM KOHTaKTe C
NerkoBocnaaMeHaoWMMICA
MmaTepuanamu (Hanpumep, ¢ Mapnei unm
Xupypruyeckumu candetkamu). Knagute
ANVIHHbIE 31eKTPOoAbl (Hanpumep,
YAJIMHEHHbIE 3NeKTPOAbI) Ha PacCTOAHUN
OT MaLmeHTa 1 candeTok.

OnacHOCTb BO3ropaHus u (wiu) B3pbiBa

VIcKpbl 1 Harpes, BO3HUKatoLwue npu

BbIMNOHEH W OMepPaLK C UCMOMb30BaHVEM

3NEKTPOXMPYPrNYECKOIN KOarynauum, MoryT

MOCNYKUTb MCTOYHUKOM BOCTIAMEHEHVA.

« Mapns v TaMnoHbl BOMKHbI GbITb
BNAXXHbIMU.

+  [lepxuTe aneKTpoxmpypruyeckmne
3NEeKTpoabl BAANIN OT FOPIOUNX
MaTepUanoB 1 Cpea, HacCbILLEHHbIX
kucnopogom (O,).

+ Wcnonb3oBaHWe 3NeKTPOXMPYPrnyecKux
YCTPOIACTB B MOMELLEHMsIX C BbICOKOW
KOHLieHTpaLmen KNcnopoaa yBennumBaeT
puck Bo3ropanus. [loatomy cnegyert
NPUHMMaTb MePbI MO CHUXKEHWIO
KOHLIEeHTpauumn Kucnopoaa B
onepauuoHHoM nose. 1o BO3MOXXHOCTH
OCTaHOBUTE NOAaYy AOMOSHUTENIBHOFO
KUCnopoaa Kak MHUMYM 3a OfHY
MWHYTY A0, a Takxe BO Bpems
3NEKTPOXMPYPr1YecKon npoLesypbl.

+ W3berarite nonagaHua napoB Bo3ayxa,
HacblleHHoro kucnopogom (O,) n
3aKkucblo asota (N,O), B onepaumoHHoe
rosie, 0CO6eHHO BO BpeMsA XUPYPruyeckmx
MaHVNyNALMIA B 0611aCTV roNoBbI U LWen.
Kak 3aKkucb a3oTa, TaKk v K1cnopoa
NOoALEP>KUBAIOT FOPEHNE, YTO MOXKET
NMPVBECTU K NMOXapy Y BO3HUKHOBEHWIO
OKOrOB Y NALMEHTOB U YSIEHOB
XVpYypruyeckon 6puragpl.

-+ He ponyckainTte ckonneHus
BOCMNAaMEHAIOLMXCA XKUAKOCTEN, a TaKxKe
BOCM/IAMEHAIOLLMXCA U OKUCISIOLLMX
ra3oB WM NapoB Mo X1PYPruyeckumm
NPOCTbIHAMM UV BONN3M ONepaLMoOHHOIro
nons.
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Mpeaynpexaexne

+ He aktnBnpyiTe renepartop fo Tex nop,
MoKa He yneTy4aTcs BoCriaMeHsolmecs
napbl NpenapaToB 1 PacTBOPOB ANA
06pabOTKM MOBEPXHOCTN KOXKMU.

- W36eraiTe cKkonneHnsa ecTeCTBeHHbIX
roproUNX ra3oB B MOOCTAX TENa,
HanpyMep, B KNLLEYHMKE.

MHCTpYMeHT npeaHasHayeH ans
1CMOoJIb30BaHUA TONbKO C 060py0BaHNEM,
nepeymcieHHbIM Ha TUTYSIbHOM NICTe
[aHHOMN UHCTPYKLMY, @ TaKXKe C
ycTporictBamm cepuin ERBE™* ICC n ACC.
Vcnonb3oBaHme 3TOro MHCTPYMeHTa C
APYrMMIN reHepaTopamm MOXET He
obecneymnTb Kenaemoro Bo3fencTBusA Ha
TKaHW, @ TaKKe MOXET MPUUMHNTD Bped
3[40POBbIO MALMEHTA WUSIN UIEHOB
onepawLoHHoN 6purragbl, TPUBECTU K
NOBPEXAEHNIO HCTPYMEHTA MW BbI3BaTb
3/1EKTPOMArHUTHbIE MOMEXM.

CKonnieHme YacTuL TKaHK (CTpyn) Ha KOHLe
AKTUBHOrO 3N1eKTPoAa MOXET HauaTb TNeTb,
YTO NPenCTaBNAET ONACHOCTb BO3ropaHus, B
0CO6EHHOCTM B cpefiax C BbICOKOWA
KOHLIeHTpauumen Kucnopoaa. Ounwiante
31eKTPOA OT NI0ObIX HACNIOEHWIA.

Bonocbl Ha nvue v Tene nerko
BOCMNAMEHAOTCA. [/19 CHUKEHVWA prCKa
BOCMIAMEHEHMNSA MOXHO HAaHECTU
BOAOPACTBOPUMBIN XMPYPrUUYECcKuii refib Ha
BOJIOCbI PAZOM C OMEPALMOHHBIM MOIEM.

[lo Hayana 1 BO BpemsA onepawum ¢
UCMOJIb30BaHNEM SNEKTPOXMPYPIrMYecKom
TEXHUKU NMPOBEPANTE, UTOObI HU OAHO 13
COeAVIHEHUIT KOHTYPa aHeCcTe3nmn He UMeno
yTeyek.

OnacHocTb Bo3ropaHus B JIOP-xupyprun

Y6eputech, 4To SHAOTPaxeanbHble TPY6KU
rePMETUYHDbI 1 YTO MaHXKeTa NpPeaoTBPaLLaeT
yTeuky Kucnopopga.

Ecnu ncnonb3yetca Tpybka 6e3 MaHXeTbl,
06/10>KUTE ropso BaXKHbIMU ry6Kamu BOKpYT
Hee 1 cnepuTe, YTo6bI ry6KM GblIN BAaXKHbIMMW
Ha NPOTAXEHUN BCel onepaunu.

YTOouHANTe HEO6XOANMOCTb CMOJIb30BaAHUA
100%-Horo Kucnopopga Bo Bpems JIOP-
onepawuii 1 Npy onepauursx Ha rofose u
wee.

Mpy HeO6XOAUMOCTY OTKaualTe N3NULLHee

Konmn4yecTBo Kncnopona otaesbHbiM
OTCOCOM.



Mpeaynpexaexne

lpoBepAlTe NPaBUIbHOCTb YCTaHOBKY
napameTpoB 3N1eKTPOXUPYPrnyeckoro
o6opynoBaHVsA nepes Hayanom onepauuy n
BO Bpems ee npoBeaeHus. Micnonb3yire
MUHVMasibHOEe 3HayYeHve MOLLHOCTH, NpK
KOTOPOM [JOCTUIaeTCsi HEOOXOANMBIA
a¢pdekT. Ecnn TpebyeTcs yBennunTb
napameTpbl MOLHOCTH, TO Nepea
N3MEHEHNEeM OCHOBHbIX HACTPOEK MOLLHOCTM
cnepyeT NPOBEPUTb BCe COEANHEHMA
BO3BPaTHbIX /1IEKTPOAOB NaLMeHTa 1 Bcex
NPUHaANEXHOCTEN.

TokonpoBogaLme XnaKoctn (Hanprmep
KpPOBb 1N Gr3MONOrnYeckunin pactsop),
HaxoAALiMecs B HenocpeCcTBEHHOM
KOHTaKTe C akTUBHbIM N1eKTPOLOM U B
HenocpeACcTBEHHO 6N30CTY OT NIl06Oro
aKTUBHOIO MHCTPYMEHTa, MOTYT MPOBOANTb
3NEKTPUYECKMIN TOK, YTO MOXKET Bbl3BaTb
OXKOru y NaumeHTa. 3T0 MOXXeT MPOUN30MTH
BCNIeACTBME HEMOCPEACTBEHHOW CBA3M C
aKTUBHbIM 3/1eKTPOIOM VNN BCIIEACTBUE
€MKOCTHOW CBA3U MeXAY aKTVBHbIM
3N1eKTPOAOM 1 BHELLHEN NMOBEPXHOCTHIO
usonauum snektpopa. lostomy Bo
n3bexxaHne 0XKOroB Npu HaINuMM
TOKOMPOBOAALYNX XKUAKOCTE:

+ NPV akTMBaLUN reHepaTopa He
[onycKariTe CONPUKOCHOBEHWA HAPYKHOW
NMOBEPXHOCTY aKTUBHOIO 3N1eKTpofa C
6nu3nexalleit TKaHbIo;

+ nepea BKoYeHnem
3NEKTPOXMPYPrNYECKOro YCTPOMCTBA
BbITPUTE TOKOMPOBOAALLYIO KUAKOCTb C
aneKTpoga.

OneKkTpoA foMKeH 6bITb HaAEXHO 3aKpensieH
BHYTPW YCTPOCTBA Ha MOMHYIO A/INHY.
HenpaBunnbHO 3aKpenneHHbI 3N1EKTPOA
MO>KET MPUBECTMN K OXKOram nauveHTa uim
UEHOB XVNpPYPruyeckoi bpuragbl.

OnacHocTb Bo3ropaHua He nsmeHante n
He HapalluBaiiTe U30MALVOHHbIN MaTepuran
aKTUBHbIX 3NeKTpofoB. Mpy HeobxoarMocTH
N30J/IMPOBAHHbIX JIEKTPOLOB UCMONb3YNTe
TO/NbKO COOTBETCTBYIOLLME N30/MPOBaHHbIE
anekTpopbl komnaHumn Covidien.

Mpeaynpexaexne

HekoTopble Xvpypru MoryT pelmTb
MCMNONb30BaTh «KOoarynauuio uepes
VHCTPYMEHT» BO BPEMSA XUPYPrUyYecKnx
onepawmii. IToro Aenatb He PEKOMEHAYETCH,
1 onacHble NocneAcTBMA NPUMEHeHUsA
TaKoro MeTofa MOryT OKa3aTbCA
HeobpaT!MbIMU. ITO MOXKET NPUBECTY K
oXoram pyk xupypra. Ytobbl ceectn 3101
PYCK K MUHUMYMY, MTPUHUMaiTE ciefytowme
Mepbl NPEAOCTOPOXKHOCTL.

+ He ncnonb3yiite ans «koarynauum yepes
VNHCTPYMEHT» UrOSIbYaTbll 3N1EKTPOA.

+ [pu «Koarynaumm Yepes NHCTPYMEHT» He
onumpanTtechb Ha NaLlyeHTa, CTon unm
peTpaKTopbl.

+ Bkniounte pexum CUT (PE3AHUE), a He
COAG (KOATYNALMWA). B pexkume CUT
(PE3AHWUE) npumeHsieTca 6onee HU3Koe
HanpskeHue, yem B pexume COAG
(KOArYNAaLma).

+ Wcnonb3ynte camoe HM3Koe 3HayYeHne
MOLLHOCTU U MUHWUMalbHOE BO3MOXXHOE
BpeMs, HeobxoANMble ANA JOCTUXKEHNA
remocrasa.

+  AKTUBUPY/Te reHepaTop TONbKO nocie
TOr0, Kak MHCTPYMEHT BCTYMUT B KOHTaKT C
KpOBOOCTaHaBMBAOLWMM 3aXKMMoM. He
AorycKaiiTe obpa3oBaHWA ayru'y
KPOBOOCTaHaBJIMBAIOLIErO 3aXMMa.

- [lepen aKkTuBaLMeli reHepaTopa NIOTHO
3axBaTUTE KaK MOXHO 6ObLLyO
NOBEPXHOCTb KPOBOOCTaHAB/MBAIOLLErO
3aXUMa. ITo CNocobCTBYET paccenBaHumio
TOKa no 6orblueli MOBEPXHOCTY U
CHWXKEHUIO €ro KOHLIEHTPALUW Ha
KOHUMKax MasbLieB.

«  C Ueblo CHYKEHUS BEPOSATHOCTU
NPOXOXAEHVA TOKa Yepes pyKu xrpypra
BbIMOJHANTE «KOarynaumio uepes
VNHCTPYMEHT» C MCMOJIb30BaHNEM NIHLIEeTa
UNn APYroro XMpypruyeckoro
MHCTPYMEHTA HUXKEe YPOBHS PYK X1pypra
(KaK MOXKHO 61I1XKe K MaLneHTy).

« [pu Ncnonb3oBaHUM 3N1eKTPoda C
MOKPbITMEM UM NPOTUBOMNPUTaPHOTo
3/1eKTPOAA-CKabess rnomelyaire
Kpan aneKkTpofa pAagom ¢
KPOBOOCTAaHABMBAOLLVM 3aXKNMOM WU
APYrMM MeTananyeckvm MHCTPYMEHTOM.

OnacHocTb B3pbiBa U (11n) BO3ropaHusa
Pacnonoxwte kabenu xnpypruyeckmx
3/1eKTPOAOB TaknM 06pa3oMm, UTOObI OHM He
conpuvKacanucb HY € MaLMeHTOM, HU C
APYrMM1 MPOBOAAMM.

MNepen onepauven nposepbTe
NPaBUIbHOCTb YCTaHOBJIEHHbIX MapPamMeTpoB
3N1EKTPOXMPYPTrMYECKOro reHepaTopa.
YcTaHOBUTE MUHUMAJIbHbIE HACTPOKN
MOLLHOCTU, NO3BONALIME JOCTUYD
HeobX0AVMOro XMpypruyeckoro spdekra.
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Mpeaynpexaexne

OnacHocTb B3pbiBa He nposogute
3MIEKTPOXUPYPrYeCcKme onepauuv B
NPUCYTCTBNN IErKOBOCMTAMEHSAIOLMNXCA
06e360/IMBaIOLLNX CPEACTB.

OnacHocTb nopaxeHunA aNneKTpnyeckmum
TOoKOoM He nogknioyanTe K reHepatopy
BllaXXHble NHCTPYMEHTbI.

He ncnonb3yiite nsgenvie anAa naLuneHToB ¢
3NIEKTPOHHbBIMY MMMJIaHTaTaMW, TaKMU Kak
BOZMTENV pUTMa CepfLia, He 06PaTUBLLNCH 3a
KOHCynbTaLmel K KBannduympoBaHHOMY
cneymanucty. Bo3aMoXHOCTb BOSHUKHOBEHNA
rnomex B paboTe 3/1eKTPOHHOIO MMMJ/IaHTaTa
WM €ro NOBPEeXAeHWA NpeacTaBnseT cobomn
OMNacHOCTb ANA NauneHTa.

W3-3a onaceHunin, cBA3aHHbIX C
KaHLiepOreHHoW 1 MHGEKLMOHHOMN
OMacHOCTbI0 NOH6OYHBIX MPOAYKTOB
3M1eKTpOXMpypruv (Hanprumep, CTpyu AbiMa
1Ny 6PbI3r OT TKaHeN) NPy NPOBEAEHNM
OTKPbITbIX 1 N1aNapoCKOMNMYecKnx onepawumn
cnepyeT UCNofb30BaTh 3alUMTHbIE OYKHY,
Macky 1 obopyfoBaHUe Afis yaaneHvs Abima.

Mocne npekpaweHuna nogavyn Toka BbICOKON
4acCTOTbl NOBEPXHOCTb aKTUBHOIO 3J1IEKTPOAA
MOXeT OCTaBaTbCA 4OCTAaTOYHO FOpFI"IEIZ,
YTOObI BbI3BATb OXOT.

Mepa npepoCcTOpoXKHOCTU

lMepep KaxabiM McnoNib30BaHNEM
NPOBEPAITE MHCTPYMEHTbI 1 Kabenu nuTaHna
Ha Hanmune paspbiBOB, TPELLUVIH, HaiPe30B
NN Apyrux noBpexkaeHun. He ncnonb3ynre
noBpexaeHHble n3genusa. HecobniopeHne
3TOro NpefAynpexaeHna MoXeT NPUBECTU K
TpaBMaMm JIM60 K MOPaxxeHWIo SNeKTPUYECKUM
TOKOM NaLMeHTa U YIEHOB XUPYPrmyeckon
6puragpl.

OAHOro NNLLb 0OCMOTPA MOXET ObITb
HeAo0CTaTOYHO ANA TOro, YTOObI
YAOCTOBEPUTLCA B OTCYTCTBUM NOBPEXAEHUIA
usonauum.

He npeBblilwaiiTe MakcManbHble
OrpaHMYeHNsa MOLLHOCTM, YKa3aHHbIE B
AaHHON UKW APYTX UHCTPYKLMAX MO
npumeHeHuto. B npoTnBHoOM cyyae
NauyeHTy MOTYT 6bITb MPUYNHEHBI TPAaBMbI 1
YCTPONCTBO MOXET ObITb MOBPEXAEHO.

Bo usbexxaHne HenpeaHamepeHHOro
TPaBMVPOBaHWA NaLuneHTa unm
MeAVLMHCKOrO NMepcoHarna B onepaLMoHHO
cneflyet NpaBUIbHO U MOIHOCTbIO
YCTaHOBWTb NPOBOAALLYIO MeTaNINYecKyto
KNnemMmy 351eKTPOoAa B HOCOBOW YacTu
KapaHaawa. OTKpbITble MeTananyeckme
YYaCTKM MOTYT CTaTb MPUYNHOW
Ayroobpa3oBaHWA B MeCTe COeANHEHNA
31eKTPOoAa 1 KapaHJaLua.
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Mepa npefocTopoxHocTn

Bcerpa nucnonb3synte MUHUMAaNbHYIO
MOLLHOCTb, NPU KOTOPOIi AOCTUrAETCA
Xenaembl XMpypruyeckui spodexT.
Mcnonb3yiiTe akTUBHbIV 3NEKTPOSA B TeYeHne
MWUHUMarnbHO HEO6XOAVMOTO BPEMEHY,
YTO6bI CHV3UTb BEPOATHOCTb OXOTa.

He akTuBupywTe 3neKTpoabl, ecsi OHN
KacaloTcsA Uy HaXo[ATCA BONM3N JpyruxX
VHCTPYMEHTOB, BKJTIOUasA KaHIoMIN. 3TO MOXeT
NMPVBECTN K MECTHbIM OXKOram MaLueHTa nnm
camoro Bpaua.

He aktnBupyite reHepatop npwu
pasoMKHyTOM Lenu. B Lenax cHukeHusA
BEPOATHOCTY CIyYaNHbIX OXOroB
aKTUBUPYWTE reHepaTop, TOIbKO Koraa
AKTVBHbIV 3N1eKTPOA HaX0AUTCA BONM3N 1N
KacaeTcA onepupyemMoro y4yacTka TKaHW.

Mepepn npymeHeHnem NpoBepbTe
MCNpaBHOCTb reHepaTtopa n
npuHagnexxHocTen. He ncnonb3yiite Kabenu
VN UHCTPYMEHTbI C MOBPEXEHHON
nsonAauuen uam pasbemamm.

AKTVBMpPYITE reHepaTop, TONbKO
Korga byaete rotoBbl K pabote ¢
SNEKTPOXUPYPTrMYECKM TOKOM 1 Npu
XOpoLlein Bu3yanmsauuy bpaHLuei.

[leakTnBUpPYNTE SNEKTPOXUPYPrNYECKI

reHepatop, npexpe Yem ybupatb 6paHLun u3
ornepaLMoHHOro noss.

O6paTuTe BHUMaHUe

Mpu Ncnonb3oBaHUM 3neKTpoaa
Heo6X0ANMO PerynspHO ero 0oCMaTpMBaTh,
uTO6bI YOeAUTHCSA, UTO NOKPbITME He
noepexaeHo. Ecin nokpbiTye NoBpexaeHo,
yTunmsnpyiTe anektpog. K dbakropam,
KOTOpble MOTYT YBENINYNTb BEPOATHOCTb
MOBPEXAEHUS MOKPbITUS SIEKTPOAA,
OTHOCATCA, MOMVMO MPOYEro,
MCMNosb30BaHNE BbICOKOI MOLLHOCTM, 6onee
ANUTENbHbI NEePUO aKTUBaLIAN 1
NPOV3BOACTBO OOJIbLIEro KONMYECTBA UCKP.

He ounwaiite anekTpog WeTKom nnn
ApYrMu abpasmBHbIMU NPeaMETaMm.
BbickabnvBaHve OCTpbIM MPEAMETOM UK
crubaHyie MOXeT NPYBECTW K MOBPEXAEHNIO
3neKTpoaa. MoBpPeXAEHHDIN SNEKTPOS,
Heo6X0AVMO YTUN3NPOBaTD.

Heobxoanmo perynapHo npoTtupaTb
3NeKTPOA yBNAXKHEHHOW Mapen unu Apyrum
maTtepuanom.



WHcTpyKumm no obpaboTke

STanpouenypa paspaboTaHa B COOTBETCTBUN C
npo¢eccnoHanbHbIMU peKoMeHAaLnAMM
Accoumaumm no ycoBepLIEHCTBOBAHUIO
MeAVLUHCKNX MHCTPYMeHTOB (Association for
the Advancement of Medical Instrumentation)
1 Accoumanum onepaumroHHbIX MeacecTep
(Association of Operating Room Nurses).

Cpok cnyx6bl nspenus, 3GPeKTMBHOCTb
OUMNCTKU 1 CTEPUSIBHOCTD BbINY YTBEPXKAEHDI
INA HWKenprBeAeHHbIX YKa3aHWi No 04nCcTKe
1 06paboTKe U3aenna Npu NCNoNb3oBaHUMN
pPeKOMEHA0BaHHbIX YNCTALLMX CPEACTB B
COOTBETCTBUM C MHCTPYKLUAMU
npousBoanTens.

+ PyuHas ouncTKka C cnosnb3oBaHeM
motowmx cpeacts Hexanios™* nnn
Prolystica™*.

« PyuHas uynctka c nocnegyioulei
ABTOMAaTNYECKOWN YNCTKOW B MaLuvHe Steris
mopenu Reliance™* 444 (ogHOKamepHO
MOEYHOI MallUUNHe) C MPUMEHeHneM
Motowmx cpefcts Prolystica™*, H-Klenz II™*
(11 pH), numoHHoIM KncnoTbl n Hinge-Free™*
Mpw 82 °C (180 °F).

«  Cpok aKkcnnyaraumu, pasHbii 50
MNCNONb30BaHUAM, YTBEPXKAEH Ans
BaKyyMHOW MapoBOM CTEPUN3aLIM C
TemnepaTypoii go 138 °C (280° F)
ANNTENbHOCTbIO 20 MUHYT.

Ouncrka

MpepynpexpexHne

ABTOMAaTNYECKOE MbITbe 6e3 NPYMeHeHNs
pyuHom ouncTkm (waru 1-4) HeapdeKTMBHO,
€C/IN OHO UCMOJb3YeTCA KaK OTAENbHbIN
MeTOJ OUNCTKM.

O6paTuTe BHUMaHNe

He nonb3yinTech YUNCTALMMU CPEACTBaMM Ha
OCHOBE TePMEHOB UM Ha HEGTAHON OCHOBE.
370 NpMBEAET K MOBPEXAEHMIO N3AENUS.

Mepa npeaocTopoxHoCcTM

OnA apdeKTMBHON CTEpUAM3aLmM SNeKTPOA
[OJIKEH BbITb yAaneH 13 KapaHaalua.

1. BbliHbTe 3n1eKTpOA U3 KapaHaalua. Mpu
HanMunn yTUNn3npynTe 3alnTHbINA
HaKOHEYHWUK.

«  YTunusnpywmre ogHOpas3oBble
3NeKTPOoAbl.

OpHopasoBble anekTpogbl Covidien
MIMEIOT CHHIOI0 130MALMIO.

MHoropa3sosble sanektpogbl Covidien
MMEIOT YEPHYIO ST CePYI0 N30AALMIO.

+ OunCTTE MHOrOPA30BbIE SNEKTPOAbI C
NMOMOLLbIO OUNCTUTENA HAKOHEUHMKA
E2401 Valleylab™.

OuncTnTe KapaHaal pacTBOPOM MOLLErO
CpeacTBa C MOMOLLbIO MATKOM LETKM.
TwarenbHO NPOMbIBAITE KapaHaall Ha
MPOTAXKEHNMN MATA MUHYT.

Ounctute KaHan anekTpona pacTBOPOM
MOIOLLEro CpefCTBa C MOMOLLbIO
ManieHbKoW WeTKN. TwaTtenbHo
NpOMbIBaNTe KapaHZall Ha NPOTAXKEHNN
NATU MUHYT.

T

>
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Heobna3aTtenbHbI 3Tan

4. [omMecTnTe 3NEKTPOS 1 KapaHaall C
pYy4YHbIM NepeknioyaTenem co cBo60aHO
CBEPHYTbIM KabesieM B KOp3uHy. [pomoiiTe
3NEeKTpof, KapaHJall 1 Kabenb B
MeXaHNYeCKOM MOeYHOW MaLLnHe.

5. OcmoTpuTe KapaHfall 1 Kabenb Ha
Hanmuue:

¢ TPELWMUH B KPbILWKe KYyNNCHOIro
nepeknioyaTens;

¢ OroJiIeHHbIX NPOBOAOB NN TPeLWWH B
nsonAaumm npoBoaos;

¢ MOrHYTbIX KOHTAKTOB 3N1€KTpoAa.

YTvmm3|/|py|7|Te nspenve, e KapaHjawl nin
Kabenb noBpexaeHbl.

PekomeHZauumn no crepunmnsaumm

Mepa npeaocTopoKHOCTH

[na 3bpeKTMBHON CTEpUN3aLn SNEKTPOA
[OMKeH OblTb yaaneH 13 KapaHpalua.

[lna nonyyeHna NHCTPYKLMIN N peKoMeHaaLnii
[Nl KOHKPETHOW 1CMOMb3yemMol CUCTEMbI
cTepunmn3aLmn obpaTnTech K NPON3BOANUTENIO
cTepunusatopa.
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MapoBas crepununsauuns

B 06epTKe (06epTKa LileHTpPann3oBaHHOMN
nocTaBKu)

BakyymHasa ctepunmsauma npu 132-138 °C
(270-280 °F) Ha NpPOTAXEHUN 4 MUHYT, CyLLKa B
TeueHue 20 MUHYT

CamoTeuHas cTepunmsauma npu 132-138 °C
(270-280 °F) Ha npoTsaxeHnn 10 MUHYT, CyLLKa
B TeyeHue 30 MUHYT

CamoTeuHas ctepunmsauma npu 121-131 °C
(250-268 °F) Ha npoTaXeHUn 20 MUHYT, CyLLKa
B TeyeHue 30 MUHYT

be3 06epTKM (3Kcnpecc-crepununsayus)

BakyymHasa ctepunmsauma npu 132-138 °C
(270-280 °F) Ha NpPOTAXEHUN 4 MUHYT, CyLLKa B
TeyeHue 1 MUHYTbI

CamoTeuHas cTepunmsauma npu 132-138 °C
(270-280 °F) Ha npoTsaxeHnn 10 MUHYT, CyLIKa
B TeyeHue 1 MUHYTbI

Mepen xnpypruyeckon onepayunen

1. BbinonHuTe ykasaHus no yctaHoBKe
BO3BPATHOI0 3N1eKTPO/a Ha TeNo naumeHTa
1 NOACOeANHNTE BO3BPATHBbIN ANEKTPOS,

naumeHTa K reHepaTopy.

2. Ypanure KOJINauyoK C HaKOHEeYHMKa
aneKkTpoga. MogcoefmHnTe Kabesnb
KapaHgalua K reHepartopy.




3. lMoacoenuHMTE YeXon K XMpypruyeckomn
NPOCTbIHE, MPOMYCTUB TKaHb NMPOCTbIHN
yepes npopesu (4exon Ans MHCTPYMeHTa
E2100 npofaeTca OTAENbHO).

O6paTuTe BHUMaHUe

He nopcoepunHaiiTe cepblii Kabenb
KapaHAaLla K Yexny ¢ ToMoLLbto prKcaTopa
[NA Kabens Yexna, MocKosbKy 3TO MOXET
NPUBECTN K MOBPEXAEHMIO N30M1ALMN
Kabens.

4. [MpoBepbTe KapaHAall nepep ornepauuei.
+ BknounTe reHepaTtop.

+ 3ajaiiTe MOLLHOCTb reHepaTopa paBHO
1 BaTTy ANA PEXMMOB PE3AHNA 1
Koarynaumm.

+ HaxmuTe XenTylo KHOMKy paspesaHus
Ha KapaHpaLle. [lposepbTe, CBETUTCA N
XKENTbI MHAMKATOP pa3pesaHns Ha
reHepartope.

+ HaXmuTe CVHIOK KHOMKY Koarynaumm Ha
KapaHgawe. [poBepbTe, CBETUTCA NN
CUHUI MHANKATOP KOarynaumm Ha
reHeparope.

Mpeaynpexaexne

Bo Bpems NpoBepKu KapaHpaall cnegyert
JepxaTb Ha 6e30MacHOM PacCTOAHMN OT
MaLVEHTOB, MEPCOHANa U XMPYPruYecKmnx
candeTok.

Mepa npefocropoxHocTu

Bcerpa Heo6xoarnMo ybeanTbCA, uTo Bbl
BbIGPany NpaBusibHbIE HACTPONKN
MOLLHOCTM, EC/IV SNEKTPOL B STOM
YCTPOWCTBE 3aMEHEH UM YCTaHOBJIEH
HOBbIN.

[locTynHble napameTpbl BbICOKOW MOLLHOCTH
SHepryv MoryT NPMBECTM K TpaBMe naLueHTa
VNN NoBpexaeHuto n3genus. Yoeantech, Uto
napameTpbl MOLHOCTU reHepaTopa
ABNAIOTCA NOAXOAALMMU ANA [JaHHON
npouenypsbl, yCTPONCTBA, U BEPHUTE
MCNOMNb30BaHHbIN 3N1EKTPOA.

Bo Bpema xupypruyeckoi onepauum

MomecTute HeI/ICﬂOﬂb3yeMbIIZ KapaHaall B
VI3OJ'|I/IpOBaHHbII7I yexon unu gepxumte
HaKpbITbIM Ha PaCcCTOAHUW OT NauneHTa.

OuncTKa MHCTPYMeHTa npu
ncnonb3oBaHUM

Mo mepe HeobxoaUMOCTU NpoTUpaNnTe
3NeKTPOA BNaXHON Mapnen.

O6paTuTe BHMMaHMne

He BKnouanTe NHCTPYMEHT BO BPEMSA YNCTKMN
31EeKTPOAA. ITO MOXKET MPUBECTU K
TPaBMVIPOBAHWIO YNIEHOB XUPYPrYeCcKon
6puragbl.

Mocne xnpyprnyeckoi onepaynmn

HaKponTe MHCTPYMEHT BaxHoOW candeTkol BO
n3bexaHune 3acbixaHus. Kak MOXHoO ckopee
BbIMONHUTE UMCTKY. Mexay onepauuvein n
UYNCTKOW AOMKHO NPONTY He Bonee
fBeHafLaTy 4yacos.

MpupepxmBaiiTech yKasaHuin no o6paboTke,
NpuBefeHHbIX BbilUE, AJ1A NPaBUIBHOTO
BbIMONHEHNA OUNCTKN 1 CTEPUN3aLIUNA.
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