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Medical Device Type BF Caution Do not
Applied part re-use
140°F 85%
60°C
0°F
-18°C 30%,

Temperature limit Humidity limitation

R.only
Not manufactured using
natural rubber latex
Indications for Use
The PenEvac®is intended to be
used as the active Monopolar
electrode in an electrosurgery
generator system and to
facilitate the removal of smoke

that is generated during
procedures.

Maximum electrical
capacity:

The PenEvac is intended to be
used with an Electrical Surgical
Unit. The maximum electrical
capacity of this product is
4.5 kVp. DO NOT exceed this
value under any circumstances.
The PenEvac is intended to be
used with an I1.C. Medical
smoke evacuator.
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Safety Instructions
WARNINGS!

Keep active accessories away
from patient when not in use
and away from flammable
objects, gases, and vapors at
all times

This is a monopolar device.
BEFORE USE, a dispersive
electrode must be properly
attached to the patient.

Keep active accessories in a
clean, dry, non-conductive
safety container (holster)
provided when not in use.
After using the Cut or
Coagulation function on an
electrosurgical pencil
(PenEvac®), the tip/electrode
is hot. DO NOT lay any
active device on the patient,
especially an electrosurgical
pencil (PenEvac®) that has
just been used on the patient.
This is to prevent the patient,
physician, and/or staff from
accidental burns by the hot
tip/electrode.

Electrosurgical electrodes that
are activated or hot from use
can cause a fire. Do not place
them near or in contact with

flammable materials and
substances (e. g. drapes,
linens, flammable gases,

endotracheal tubes, etc.)
Keep the voltage /power as
low as possible to achieve the
desired end effect in order to
minimize the potential for
capacitive  coupling and
inadvertent burning at high
voltages.

Check the product for damage
before use, including all the
insulation. If  damaged,
DO NOT use this product.
DO NOT USE in
MR Environment!

DO NOT use this device for
the suction of liquid

DO NOT USE in the
presence  of  flammable
anesthetics, oxidizing gases
(such as nitrous oxide (N,O)

and oxygen) or any potential
source of ignition!

Protect this product from any
form of mechanical damage!
DO NOT throw! DO NOT
use force! If there is a cable,
and unless stated otherwise,
DO NOT kink it or wrap it
around the product!

DO NOT kink the tube or
wrap it around the product.
DO NOT USE the telescope
for lifting tissue, cracks may
appear and electrical integrity
may be compromised.

CAUTIONS:

Federal (U.S.A.) Law restricts
this device to sale by or on the
order of a licensed physician.
For all PenEvac® Accessories:
Read instructions for
PenEvac®, Electrosurgery
Unit, and Smoke Evacuator
before Use.

DO NOT operate the
electrosurgical pencil if air
does not flow through the
smoke evacuator tube. Refer
to smoke evacuator
instructions

DO NOT USE a scratch pad
or other abrasive cleaner to
remove eschar. This may
damage the PTFE coating.

If the electrode or coating is
damaged, discard the
electrode.

Activate the electrodes when
in contact, or in close
proximity to target tissue to
avoid the possibility of
unintended tissue damage.
Electrosurgical cables should
be positioned to minimize
contact with the patient and
avoid contact with other
leads to avoid adversely
influencing the operation of
other electronic equipment.
DO NOT USE in patients
who have electronic implants
such as cardiac pacemakers
without first consulting a
qualified professional
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(e.g. cardiologist), to avoid an
interference with the action of
the  electronic  implant.
The implant may be damaged,
which would imply a possible
risk for the patient.
e DO NOT use for fluid
removal, this device was not
designed for such application.
Aspirate fluid from the area
before activating the
instrument. Direct contact or
near an active electrode with
conductive fluids (e.g., blood
or saline) may carry electrical
current or heat away from
target tissue, which may cause
burns to the patient.
Localized burns to the patient
or physician may result from
electric  currents  carried
through conductive objects.
Current may be generated in
conductive objects by direct
contact with the active
electrode, or by the active
accessory being in close
proximity to the conductive
object.
When the visualization may
be impaired, be alert,
inadvertent  activation or
movement of the activated
electrode, may result in injury
to the patient.

INSTRUCTIONS:
Sterile product for single use

@) & e

Do not Sterilized using
resterilize ethylene oxide.

Do not use
if package
is damaged

Single-use device. Properly
discard after use. DO NOT re-
sterilize or reuse. Reuse may
result in patient injury due to
contamination or insulation
failure.

The sterilization method used
for this product is ETO. For
details on sterilization process,
contact I.C. Medical, Inc.

Non-Sterile product
The “Non-Sterile”

product is indicated

—— on the packaging,
ol py Non-Sterile
symbol.
I.C. Medical intends that non-
sterile products for use in
sterile environments be further
processed by our customers,
including further packaging
and/or sterilization according
to their own validated
processes. These products are
to be sterilized by ethylene
oxide only, as other
sterilization methods have not
been validated by 1.C. Medical
and may damage the product
which could cause a device
malfunction and/or injury to the
patient.
This device has not been
evaluated for reprocessing or
re-sterilization. Reprocessing
and/or re-sterilization may
damage the device, rendering it
unusable and/or may lead to
device failure, which could
result in patient illness, injury
or death.
Warning: Malfunctions:
If the device malfunctions,
immediately discontinue use.
Expiration date:
The use-by-date is indicated on
the packaging. DO NOT use
this product if the use-by-date
has been exceeded!
Packaging:
o Use aseptic techniques when
removing the product from
the packaging!
Device sterilized by EO gas.
Use this product only if the
packaging has not been
opened or damaged. If the
packaging is open or
damaged, the product is no
longer sterile. In this case
throw the product away! DO
NOT re-sterilize.
Operating Instructions:
e Check the product for

damage before use, including

all the insulation. If damaged
DO NOT use this product
Insert electrical connector to
Monopolar connector on
ESU generator.

Connect the smoke tube to the
smoke evacuator.

On the Telescopic PenEvac®
loosen the locking ring % turn
counterclockwise, while
looking into the nozzle, adjust
to desired length and tighten
the locking ring on the
telescopic electrode.

Note: When the locking ring
is secure, the electrode can
still be rotated to the desired
orientation without loosening
the ring. To change the length
of the telescoping tip, you will
still have to loosen the ring.

Cleaning, disinfection,
sterilization

DO NOT clean, DO NOT
disinfect, DO NOT re-sterilize
or reuse!

PenEvac® Electrodes (All

Styles) Instructions:

e Use  aseptic
Open package.

e Remove electrode from the
PenEvac®

o Insert new electrode in the
socket inside the PenEvac®.
Make sure that the electrode is
securely inserted in the
socket.

o Adjust length of telescope and
tighten locking ring.

Smoke Tube Instructions:

e Use aseptic technique
(if product is labeled
“Sterile”). Open Package.

e Connect tubing to smoke
evacuator filter and to the
handpiece connector.

e If using 7/8” Smoke Tubing,
connect to smoke evacuator
filter. Connect other end to
smoke evacuator accessory,
using any required adapters.

technique.

¢ Single use devices. DO NOT
clean, disinfect, re-sterilize
or reuse.

All Items

¢ Replace and dispose all items

labeled “Single Use” in
accordance  with  your
institutional biohazard
protocol.

Do Not clean, re-sterilize or
reuse. Reuse may result in
patient injury due to
contamination or dielectric
failure.

Transport and storage
conditions: Temperature
limit -18°C to 60°C (0°F to
140°F); Humidity limitation
30% to 85%.

Serious Adverse Events:

Any serious adverse event or
incident that occurs in relation
to the device or accessory

should be reported to the
manufacturer, 1.C. Medical,
Inc., at

complaints@icmedical.com
and to the FDA. In addition,
European customers should
also report to the Authorized
Representative at the address
listed on the label or IFU and to
the competent authority in the
member state.

ol [A] AR

Medizinprodukt ~ Anwendun

Vorsicht Nicht

gsteil Typ BF wiederverwenden
140°F 85%
&

0°F

18°C 30%,

b >

Nicht aus
Naturkautschuklatex

R.only

Anwendungshinweise

Der PenEvac® soll als aktive
monopolare  Elektrode in
einem elektrochirurgischen
Generatorsystem  verwendet
werden und die Entfernung von

Rauch erleichtern, der wihrend
des Verfahrens entsteht.
Maximale elektrische
Kapazitit:

Der PenEvac ist fir die

Verwendung mit einer elektri-

schen chirurgischen Einheit

vorgesehen. Die maximale
elektrische Kapazitit dieses

Produkts  betrdgt 4,5 kVp.

Uberschreiten  diesen  Wert

unter keinen Umstéinden.

Der PenEvac ist fiir die

Verwendung mit einem IC

Medical Rauchabsauger

vorgesehen

Sicherheitshinweise

WARNHINWEISE!

e Halten Sie aktives Zubehor
von Patienten fern, wenn es
nicht verwendet wird, sowie
von brennbaren Gegenstin-
den, Gasen und Dampfen

e Dies ist ein monopolares
Gerdt. Vor dem Gebrauch
muss eine  Dispersions-
elektrode ordnungsgemill am
Patienten angebracht werden.

e Bewahren Sie aktives
Zubehor in einem sauberen,
trockenen und nicht leitenden
Sicherheitsbehalter (Holster)
auf, der bei Nichtgebrauch
bereitgestellt wird.

e Nach  Verwendung  der
Schnitt- oder Koagulations-
funktion mit einem
elektrochirurgischen Stift
(PenEvac®) ist die Spitze /
Elektrode heil. Legen Sie
KEIN aktives Gerit auf den
Patienten, insbesondere
keinen elektrochirurgischen
Stift (PenEvac®), der gerade
am Patienten  verwendet
wurde. Dies soll verhindern,
dass der Patient, der Arzt
und/ oder das Personal
versehentlich Verbrennungen
durch die heifle Spitze /
Elektrode erleiden.

e Elektrochirurgische Elektro-
den, die aktiviert oder heil3
sind, konnen einen Brand
verursachen. Stellen Sie sie
nicht in der Néhe oder in
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Kontakt mit  brennbaren
Materialien und Substanzen
(z. B. Vorhidngen, Bettwi-
sche, brennbaren Gasen,
Endotrachealtuben usw.) auf.

e Halten Sie die Spannung /
Leistung so niedrig wie
moglich, um den gewiinsch-
ten Endeffekt zu erzielen und
das Potenzial fiir kapazitive
Kopplung und versehentli-
ches Brennen bei hohen
Spannungen zu minimieren.

o Uberpriifen Sie das Produkt
vor dem Gebrauch auf
Beschédigungen,
einschlieBlich der gesamten
Isolierung. Verwenden Sie
dieses Produkt NICHT, wenn
es beschédigt ist.

e NICHT in MR-Umgebungen
verwenden!

e Verwenden Sie dieses Gerit
NICHT zum Ansaugen von
Fliissigkeit

e NICHT VERWENDEN in

Gegenwart von entziindlichen

Anisthetika,  oxidierenden

Gasen (wie

Distickstoffmonoxid (N20)

und Sauerstoff) oder anderen

potentiellen Ziindquellen!

Schiitzen Sie dieses Produkt

vor jeglicher Form von

mechanischer Beschiddigung!

NICHT werfen! KEINE

Gewalt anwenden! Wenn es

ein Kabel gibt und wenn nicht

anders angegeben, knicken

Sie es NICHT und wickeln

Sie es nicht um das Produkt!

e Knicken Sie das Rohrchen
NICHT und wickeln Sie es
nicht um das Produkt.

e Verwenden Sie das Teleskop
NICHT zum Anheben von
Gewebe, da sonst Risse
auftreten und die elektrische
Integritdt beeintrichtigt
werden kann.

VORSICHTSMASSNAHMEN:

e Federal (USA) Das Gesetz
beschrankt den  Verkauf
dieses Gerits durch oder auf
Anordnung eines
zugelassenen Arztes.

Label: ICM-001-0207 Rev. R Date: 2021-10



Fiir alle PenEvac®-Zubehor-
teile: Lesen Sie vor der
Verwendung die Anwei-
sungen  fliir ~ PenEvac®,
Elektrochirurgiegerat und
Rauchabsauger.

Betreiben Sie den elektro-
chirurgischen Stift NICHT,
wenn keine Luft durch das

Rauchabzugsrohr stromt.
Siehe Anweisungen zum
Rauchabzug

Verwenden Sie kein

Kratzpad oder einen anderen
Scheuermittel, um Schorf zu
entfernen. Dies kann die
PTFE-Beschichtung
beschadigen.

Wenn die Elektrode oder
Beschichtung beschédigt ist,
entsorgen Sie die Elektrode.
Aktivieren Sie die Elektroden
bei Kontakt oder in unmit-
telbarer Nihe des
Zielgewebes, um die
Moglichkeit einer
unbeabsichtigten ~ Gewebe-
schadigung zu vermeiden.
Elektrochirurgische ~ Kabel
sollten so  positioniert
werden, dass der Kontakt mit
dem Patienten minimiert
wird und der Kontakt mit
anderen Kabeln vermieden
wird, um den Betrieb anderer
elektronischer Geréte nicht
zu beeintrachtigen.

NICHT bei Patienten mit
elektronischen Implantaten
wie Herzschrittmachern an-
wenden, ohne vorher einen

qualifizierten Fachmann
(z. B. Kardiologen)
zuonsultieren, um  eine

Storung der Wirkung des
elektronischen Implantats zu
vermeiden. Das Implantat
kann beschadigt sein, was ein
mogliches Risiko fiir den
Patienten bedeuten wiirde.

NICHT zur Flissigkeits-
entfernung verwenden, dieses
Gerit wurde nicht fir solche
Anwendungen  entwickelt.
Saugen Sie Fliissigkeit aus
dem Bereich an, bevor Sie das

Instrument aktivieren.
Direkter Kontakt oder in der
Nihe einer aktiven Elektrode
mit leitfahigen Fliissigkeiten
(z. B. Blut oder Kochsalzl6-
sung) kann elektrischen
Strom oder Wérme vom
Zielgewebe wegflihren, was
zu  Verbrennungen  des
Patienten fiihren kann.
Lokalisierte Verbrennungen
des Patienten oder Arztes
konnen durch elektrische
Strome verursacht werden,
die durch leitende Objekte
geleitet werden. Strom kann
in leitenden Objekten durch
direkten Kontakt mit der
aktiven  Elektrode  oder
dadurch erzeugt werden, dass
sich das aktive Zubehor in
unmittelbarer ~ Ndhe  des
leitenden Objekts befindet.
Wenn die Sicht beeintriachtigt
ist, kann eine versehentliche
Aktivierung oder Bewegung
der aktivierten Elektrode zu
Verletzungen des Patienten
fiihren.

ANLEITUNG:
Steriles Produkt zum
einmaligen Gebrauch

@O

Nicht Nicht
resterilisieren verwenden
wenn die
Verpackung
beschidigt ist

Einweggerdt. Nach Gebrauch

Mit Ethylenoxid
sterilisiert

ordnungsgemal entsorgen.
NICHT erneut sterilisieren
oder wiederverwenden. Die

Wiederverwendung kann zu
Verletzungen des Patienten
aufgrund von Verunreinigun-

gen oder Isolationsfehlern
fiihren.

Die fir dieses Produkt
verwendete Sterilisations-

methode ist ETO. Einzelheiten
zum Sterilisationsprozess
erhalten Sie von IC Medical,
Inc.

Nicht steriles Produkt
Das Nicht-sterile
Produkt ist auf der
Verpackung  mit
Niehesteril - einem nicht-sterile-
Symbol gekennzeichnet.
I.C. Medical beabsichtigt, dass

nicht-sterile  Produkte  zur
Verwendung in sterilen
Umgebungen von unseren
Kunden weiterverarbeitet
werden, einschlieBlich weiterer
Verpackungen und / oder
Sterilisationen  nach  ihren

eigenen validierten Verfahren.
Diese Produkte diirfen nur mit
Ethylenoxid sterilisiert werden,
da  andere  Sterilisations-
methoden nicht durch IC
Medical validiert wurden, und
diese das Produkt beschddigen
kénnen, was zu  einer
Fehlfunktion des Gerits und /
oder zu Verletzungen des
Patienten fiihren kann.

Dieses Gerédt wurde nicht fiir
die Wiederaufbereitung oder
Sterilisation  bewertet. Die
Wiederaufbereitung und / oder
erneute Sterilisation kann das
Geridt beschddigen, unbrauch-
bar machen und / oder zum
Geriteausfall fithren, was zu
Krankheit, Verletzung oder
Tod des Patienten fiihren kann.

Warnung: Stérungen:

Wenn das Gerit nicht richtig

funktioniert, stellen Sie die

Verwendung sofort ein.

Haltbarkeitsdatum:

Das Verfallsdatum ist auf der

Verpackung angegeben.

Verwenden Sie dieses Produkt

NICHT, wenn das Verfallsda-

tum tberschritten wurde!

Verpackung:

e Verwenden Sie aseptische
Techniken, wenn Sie das
Produkt aus der Verpackung
nehmen!

e Mit EO-Gas sterilisiertes
Gerit.

e Verwenden  Sie  dieses
Produkt nur, wenn die

Verpackung nicht gedftnet
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oder beschddigt wurde.
Wenn die Verpackung offen
oder beschadigt ist, ist das
Produkt nicht mehr steril.
In diesem Fall das Produkt
wegwerfen! NICHT erneut
sterilisieren.

Bedienungsanleitung:

Uberpriifen Sie das Produkt
vor dem Gebrauch auf
Beschéddigungen,
einschlieBlich der gesamten
Isolierung. Bei Bes-
chiadigung NICHT dieses
Produkt verwenden

Stecken Sie den elektrischen
Stecker in den monopolaren
Stecker am ESU-Generator.
SchlieBen Sie den
Rauchschlauch ~ an  den
Rauchabzug an.

Losen Sie beim Teleskop
PenEvac® den Sicherungsring
Y4 Umdrehung gegen den
Uhrzeigersinn, wihrend Sie in
die Diise schauen, stellen Sie
die gewtiinschte Lange ein und
ziehen Sie den Sicherungsring
an der Teleskopelektrode fest.
Hinweis: Wenn der Siche-
rungsring fest sitzt, kann die
Elektrode immer noch in die
gewiinschte Ausrichtung
gedreht werden, ohne den
Ring zu l6sen. Um die Lange
der Teleskopspitze zu dndern,
miissen Sie den Ring noch
16sen.

Reinigung, Desinfektion,

Sterilisation
NICHT reinigen, NICHT
desinfizieren, NICHT erneut

sterilisieren oder wiederverwen-
den!

Anleitung zu PenEvac® -
Elektroden
(alle Ausfiihrungen ):

Verwenden Sie aseptische
Technik. Paket 6ffnen.
Entfernen Sie die Elektrode
vom PenEvac®

Fiihren Sie eine neue
Elektrode in die Buchse im

PenEvac® "  Stellen Sie
sicher, dass die Elektrode
sicher in der Buchse
eingesetzt ist.

e Passen Sie die Linge des
Teleskops an und ziehen Sie
den Sicherungsring fest.

Rauchrohr Anleitung:

* Verwenden Sie eine
aseptische Technik (wenn das
Produkt als ,steril gekenn-
zeichnet ist). Paket 6ffnen.
Schliefen Sie den Schlauch
an den Rauchabzugsfilter und
an den Handstiickanschluss
an.

e Wenn Sie einen 7/8-Zoll-
Rauchschlauch ~ verwenden,
schlieBen Sie diesen an den
Rauchabzugsfilter an.
Schliefen Sie das andere
Ende mit den erforderlichen
Adaptern an das Rauchab-
zugsgerat an.

Einweggerite. NICHT reini-

gen, desinfizieren, erneut
sterilisieren oder wieder-
verwenden.

Alle Elemente

e Ersetzen und entsorgen Sie
alle mit ,Single Use"
gekennzeichneten  Artikel

gemal Threm institutionellen

Biohazard-Protokoll.
e Nicht reinigen, erneut
sterilisieren oder wieder-
verwenden. Die Wiederver-
wendung kann zZu
Verletzungen des Patienten
aufgrund von Kontamination
oder dielektrischem Versa-
gen fiihren.
Transport und
Lagerbedingungen:
Temperaturgrenze -18°C bis
60°C (0°F bis 140°F).
Feuchtigkeitsbegrenzung
30% bis 85%.

Serios Unerwiinschte
Ereignisse:

Jedes schwerwiegende uner-
wiinschte Ereignis oder
Ereignis, das in Bezug auf das

Gerdt oder Zubehor auftritt,
sollte dem Hersteller IC
gemeldet werden Medical, Inc.,
unter
complaints@icmedical.com
und an die FDA. Dariiber
hinaus sollten europdische
Kunden dem Bevollmichtigten
unter der auf dem Etikett oder
der Gebrauchsanweisung
angegebenen Adresse und der
zustindigen  Behorde  im
Mitgliedstaat Bericht erstatten.

D
AIA®

Type BF
Toegepast
onderdeel

[MD]

Medisch
hulpmiddel

Voorzichtig Niet
hergebruiken
140°F
60°C
0°F
-18°C
by ;

) 5.%
R Boaly

Niet vervaardigd uit
natuurlijk rubberlatex

Gebruiksaanwijzing
De PenEvac® is bedoeld om te
worden gebruikt als de actieve
monopolaire elektrode in een
generatorsysteem voor elektro-
chirurgie en om de verwijde-
ring van rook die wordt
gegenereerd tijdens procedures
te vergemakkelijken.

Maximaal elektrisch

vermogen:

De PenEvac is bedoeld voor

gebruik met een elektrisch

chirurgisch apparaat.

Het maximale elektrische ver-

mogen van dit product is

4,5kVp. Overschrijd deze
waarde NOOIT.

De PenEvac is bedoeld voor

gebruik met een 1.C. Medical

rookafzuiging.

Veiligheidsinstructies

WAARSCHUWINGEN!

e Houd actieve accessoires uit
de buurt van patiénten
wanneer ze niet worden
gebruikt, en altijd uit de buurt

van  brandbare  objecten,
gassen en dampen
Dit is een monopolair

apparaat. VOORAFGAAND
AAN GEBRUIK moet een
dispersieve elektrode op juiste
wijze op de patiént worden

bevestigd.
Bewaar actieve accessoires in
een schone, droge, niet-
geleidende
veiligheidscontainer (holster)
die  wordt meegeleverd

wanneer u deze niet gebruikt.
Na gebruik van de snij- of
coagulatiefunctic op een
elektrochirurgisch  potlood
(PenEvac®), is de punt /
elektrode heet. Leg GEEN

actief hulpmiddel op de
patiént, vooral geen
elektrochirurgisch ~ potlood

(PenEvac®) dat zojuist op de
patiént is gebruikt. Dit is om
te voorkomen dat de patiént,
de arts en / of het personeel
per ongeluk brandwonden op-
loopt door de hete punt /
elektrode.
Elektrochirurgische elektro-
den die worden geactiveerd of
heet worden door gebruik,
kunnen brand veroorzaken.
Plaats ze niet in de buurt van
of in contact met brandbare
materialen en substanties
(bijv. lakens, linnengoed,
ontvlambare gassen, endotra-
cheale tubes, enz.)

Houd de spanning / het
vermogen zo laag mogelijk
om het gewenste eindeffect
te bereiken om de kans op
capacitieve koppeling en
onbedoeld branden bij hoge
spanningen te minimaliseren.
Controleer het product voor
gebruik op beschadigingen,
inclusief alle isolatie. Gebruik
dit product NIET als het
beschadigd is.

NIET GEBRUIKEN in een
MR-omgeving!

Gebruik dit apparaat NIET
voor het opzuigen van
vloeistof

NIET GEBRUIKEN in de
aanwezigheid van
ontvlambare anesthetica,
oxiderende gassen (zoals
lachgas (N20) en zuurstof) of
andere potentiéle
ontstekingsbronnen!
Bescherm dit product tegen
elke vorm van mechanische
schade!  NIET  gooien!
GEEN geweld gebruiken!
Als er een kabel is, en tenzij
anders vermeld, deze NIET
knikken of om het product
wikkelen!

De buis NIET knikken of om
het product wikkelen.
GEBRUIK de telescoop
NIET om weefsel op te tillen,
er kunnen scheuren ontstaan
en de elektrische integriteit
kan worden aangetast.

LET OP:

Volgens  federale (V.S.)
wetgeving mag dit apparaat
alleen door of op voorschrift
van een bevoegde arts worden
verkocht.

Voor alle PenEvac® -acces-
soires: Lees voor gebruik de
instructies voor PenEvac®,

elektrochirurgische eenheid
en rookafzuiging.

Gebruik het
elektrochirurgische  potlood

NIET als er geen lucht door
de rookafvoerbuis stroomt.
Raadpleeg de instructies voor
de rookafzuiging

GEBRUIK GEEN
schurende reinigingsmiddelen
om dood weefsel te
verwijderen. Ditkan de
PTFE-coating beschadigen.
Gooi de elektrode weg als de
elektrode of coating bescha-
digd is.

Activeer de elektroden bij
contact of in de buurt van het
doelweefsel om de mogelijk-
heid van onbedoelde
weefselschade te voorkomen.
Elektrochirurgische kabels
moeten zo worden geplaatst
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dat contact met de patiént tot
een minimum wordt beperkt
en contact met andere leads
wordt vermeden om de
werking van andere
elektronische apparatuur niet
nadelig te beinvloeden.

NIET GEBRUIKEN bij
patiénten met elektronische
implantaten zoals pacemakers
zonder eerst een gekwalifi-
ceerde professional (bijv. een
cardioloog) te raadplegen om
interferentie met de werking
van het elektronische
implantaat te voorkomen. Het
implantaat kan beschadigd
raken, wat een mogelijk risico
voor de patiént inhoudt.

NIET gebruiken voor het
verwijderen van vloeistoffen,
dit apparaat is niet ontworpen
voor een dergelijke toepas-
sing. Zuig vloeistof uit het
gebied op voordat u het
instrument activeert. Direct
contact of in de buurt van een
actieve elektrode met
geleidende vloeistoffen (bijv.
bloed of zoutoplossing) kan
elektrische stroom of warmte
wegvoeren van het doelweef-
sel, wat brandwonden bij de
patiént kan veroorzaken.

Plaatselijke brandwonden bij
de patiént of arts kunnen het
gevolg zijn van elektrische
stromen die door geleidende

objecten  worden  geleid.
Stroom kan worden
gegenereerd in geleidende

objecten door direct contact
met de actieve elektrode, of
doordat het actieve accessoire
zich dicht bij het geleidende
object bevindt.

Als de visualisatie mogelijk is
verstoord, wees dan alert:
onbedoelde activering  of
beweging van de geactiveerde
elektrode kan leiden tot letsel
bij de patiént.

Label: ICM-001-0207 Rev. R Date: 2021-10



GEBRUIKSAANWIJZING
EN:
Steriel product voor

eenmalig gebruik

@) O eemers

Gesteriliseerd met
ethyleenoxide.

Nm opnieuw  Niet gehnuken
steriliseren

vcrpakk
beschadigd is!

Apparaat  voor  eenmalig
gebruik. Na gebruik op de
juiste  manier  weggooien.
NIET opnieuw steriliseren of
opnieuw gebruiken. Herge-
bruik kan leiden tot letsel bij de
patiént als gevolg van
vervuiling of defecte isolatie.
De sterilisatiemethode die voor
dit product wordt gebruikt, is
ETO. Neem contact op met I.C.
Medical voor details over het
sterilisatieproces.

Niet-steriel product
Het "niet-steriele"
product wordt op
— de verpakking
Mt gangegeven  met
het niet-steriele symbool.
1.C. Medical beoogt dat niet-
steriele ~ producten  voor
gebruik in steriele
omgevingen door onze klanten
verder worden  verwerkt,
inclusief verdere verpakking
en / of sterilisatie volgens hun
eigen gevalideerde processen.
Deze producten mogen alleen
met ethyleenoxide worden
gesteriliseerd, aangezien
andere  sterilisatiemethoden
niet door I.C. Medical zijn
gevalideerd en deze het
product kunnen beschadigen,
wat een defect aan het
apparaat en / of letsel bij de
patiént kan veroorzaken.
Dit apparaat is niet ge€valueerd
voor herverwerking of
hersterilisatie. Herverwerking
en / of hersterilisatie kunnen
het apparaat beschadigen, het
onbruikbaar maken en / of
kunnen leiden tot defecten aan
het apparaat, wat kan leiden tot

ziekte, letsel of overlijden van
de patiént.

Waarschuwing: Storingen:
Stop het gebruik onmiddellijk
als het apparaat niet goed
functioneert.

Vervaldatum:
De uiterste gebruiksdatum staat
vermeld op de verpakking.
Gebruik dit product NIET als
de uiterste gebruiksdatum is
overschreden!

Verpakking:

e Pas aseptische technieken toe
bij het verwijderen van het
product uit de verpakking!
Apparaat gesteriliseerd met
EO-gas.

Gebruik dit product alleen als
de verpakking niet geopend
of beschadigd is. Als de
verpakking open of
beschadigd is, is het product
niet meer steriel. Gooi het
product in dat geval weg!

NIET opnieuw
steriliseren.
o Gebruiksaanwijzing:

e Controleer het product voor
gebruik op beschadigingen,
inclusief  alle isolatie.
Gebruik dit product NIET
als het beschadigd is

Steek de elektrische connector
in de monopolaire connector
op de ESU-generator.

Sluit de rookslang aan op de
rookafzuiging.

e Op de telescopische
PenEvac® draait u de borgring
Y4 slag linksom, terwijl u in
het mondstuk kijkt. Stel hem
in op de gewenste lengte en
draai de borgring op de
telescopische elektrode vast.
Opmerking: Wanneer de
borgring vastzit, kan de
elektrode nog steeds in de
gewenste richting worden
gedraaid zonder de ring los te
maken. Om de lengte van de
telescopische punt te

veranderen, moet u de ring
nog steeds losmaken.

Reiniging, desinfectie,
sterilisatie

NIET reinigen, NIET desin-
fecteren, NIET  opnieuw
steriliseren of hergebruiken!

PenEvac® -elektroden

(alle stijlen)
gebruiksaanwijzing:
e Gebruik een  aseptische

techniek. Open het pakket.

o Verwijder de elektrode van de
PenEvac®

o Plaats een nieuwe elektrode in
de houder in de PenEvac®.
Zorg ervoor dat de elektrode
stevig in de houder is
geplaatst.

o Pas de lengte van de telescoop
aan en draai de borgring vast.

Gebruiksaanwijzing Smoke
Tube:

e Pas een aseptische techniek
toe (als het product is gelabeld
als "Steriel"). Open het
pakket.

Sluit de slang aan op het
rookafzuigfilter en op de
handstukaansluiting.

Als u een 7/8” (17,8/20,3 cm)

rookslang gebruikt, sluit u
deze aan op het
rookafzuigfilter. ~ Sluit het

andere uiteinde aan op het
accessoire voor rookafzuiging
met behulp van de benodigde
adapters.

e Apparaten voor eenmalig
gebruik. NIET reinigen,
desinfecteren, opnieuw

steriliseren of hergebruiken.

Alle items

e Vervang alle items met het
label "Eenmalig gebruik" en
gooi ze weg in
overeenstemming met uw
institutionele protocol voor
biologisch gevaarlijk afval.

e Niet reinigen, opnieuw
steriliseren of
hergebruiken. Hergebruik

PenEvac® Warnings, Cautions & Instructions

kan leiden tot letsel bij de
patiént als gevolg van
verontreiniging of
diélektrische storing.

e Vervoer en
Opslagomstandigheden:
Temperatuurlimiet -18°C tot
60°C (0 F tot 140°F);
Vochtigheidsbeperking 30%
tot 85%.

Ernstige ongewenste
voorvallen:

Alle ernstige  ongewenste
voorvallen of incidenten die
zich voordoen met betrekking
tot het apparaat of accessoire,
moeten worden gemeld aan de
fabrikant, I.C. Medical, Inc.,
via complaints@icmedical.com
en aan de FDA. Bovendien
moeten Europese klanten zich
ook melden bij de geautori-
seerde vertegenwoordiger op
het adres dat op het etiket of de
gebruiksaanwijzing staat ver-
meld, en bij de bevoegde
autoriteit in de lidstaat.

AA®

Type BF
Anwendun
gsteil Typ BF

140°F 85%
60°C
0°F @
.13° /H/ 30 A

Ikke fremstillet med
naturgummilatex

[MD]

Medicinsk
udstyr

Mi ikke
genbruges

Advarsel

Indikationer til brug
PenEvac® er beregnet til at
blive brugt som den aktive
Monopolar-clektrode 1 et
elektrisk kirurgisk generator-
system og til at lette fjernelsen
af reg, der genereres under
procedurer.

Maksimal elektrisk
kapacitet:

PenEvac er beregnet til brug
sammen med en elektrisk

kirurgisk enhed. Produktets
maksimale elektriske kapacitet
er 4,5 kVp. OVERSKRID
IKKE denne verdi under
nogen omstaendigheder.
PenEvac er beregnet til brug
sammen med en I.C. Medical
regevakuator.

Sikkerhedsinstruktioner

ADVARSLER!

e Hold aktivt tilbeher vaek fra
patienten, nar det ikke er i
brug og vaek fra antendelige
genstande, gasser og dampe
pé alle tidspunkter

o Dette er en monopoler enhed.

FOR BRUG skal en dispersiv

elektrode fastgares korrekt til

patienten.

Opbevar aktivt tilbeher i en

ren, tor, ikke-ledende

medleveret sikkerhedsbe-
holder (hylster), nar det ikke
er i brug.

Efter brug af funktionen Klip

eller Koagulation pd en
elektrokirurgisk blyant
(PenEvac®) er  spidsen/
elektroden varm. LAEG
IKKE noget aktivt udstyr pa
patienten, iser ikke en
elektrokirurgisk blyant
(PenEvac®), der netop er

blevet brugt pa patienten.
Dette er for at forhindre, at
patienten, legen og/eller
personalet  péadrager  sig
utilsigtede forbraendinger
forarsaget af den varme
spids/elektrode.
Elektrokirurgiske elektroder,
der er aktiverede eller varme
af brug, kan forérsage brand.
Anbring dem ikke i naerheden
af eller i beroring med
brandfarlige materialer og
stoffer  (f.eks.  gardiner,
sengetej, brandfarlige gasser,
endotrakeale slanger osv.)
Hold spendingen/effekten sa
lav som muligt for at opna
den onskede sluteffekt for at
minimere  potentialet for
kapacitiv kobling og

utilsigtet forbraending ved
heje spaendinger.

Kontroller — produktet  for
skader inden brug, inklusive
al isolering. BRUG IKKE
dette produkt, hvis det er
beskadiget.

BRUG IKKE I MR-miljg!
BRUG IKKE denne enhed
til sugning af veeske

BRUG IKKE i nzrheden af
brandfarlige
bedevelsesmidler, oxiderende
gasser (f.eks. Lattergas (N20)
og ilt) eller andre potentielle
antendelseskilder!

Beskyt dette produkt mod
enhver form for mekanisk
skade! KAST DET IKKE!
BRUG IKKE magt! Hvis der
er et kabel, MA DU IKKE,
medmindre andet er angivet,
knaekke kablet eller vikle det
rundt om produktet!

KNAZAK IKKE slangen, og
vikl den ikke rundt om
produktet.

BRUG IKKE teleskopet til
loft af vav. Der kan
forekomme revner, og den
elektriske integritet kan blive
kompromitteret.

ADVARSLER:

Foderal lovgivning (USA)
begranser salg og bestilling af
denne enhed til autoriserede
leger.

Hvad angér alt PenEvac®
tilbehor: Laes instruktionerne
til PenEvac®, elektrokirurgisk
enhed og regevakuator for

brug.

BRUG IKKE den
elektrokirurgiske blyant, hvis
der ikke strommer luft

gennem regevakueringsslan-
gen. Se instruktionerne om
regevakuator

BRUG IKKE en skuresvamp
eller andet slibemiddel til at
flerne dedt vaev. Dette kan
beskadige PTFE-belegnin-
gen.

Hvis elektroden eller
belaegningen er beskadiget,
skal elektroden kasseres.
Aktivér elektroderne, nér de
er i kontakt med eller i
nerheden af mélvaevet for at
undgd  muligheden  for
utilsigtet vaevsskade.
Elektrokirurgiske kabler skal
placeres, s& kontakt til

patienten  minimeres  0g
undga kontakt med andre
ledninger for at undga

negativ indflydelse pa driften
af andet elektronisk udstyr.
BRUG IKKE hos patienter,
der har elektroniske
implantater, sasom hjerte-
pacemakere uden forst at
konsultere en kvalificeret
fagperson (f.eks. kardiolog)
for at undga forstyrrelser i det
elektroniske implantats
funktion. Implantatet kan
blive beskadiget, hvilket
kunne indebzre en mulig
risiko for patienten.

Brug IKKE til fjernelse af
vaeske. Denne enhed er ikke

designet til  en  sadan
anvendelse.  Opsug  fra
omradet, for instrumentet
aktiveres. Direkte kontakt

med eller nerhed til en aktiv
elektrode med ledende vasker
(f.eks. blod eller saltvand) kan
fore elektrisk strom eller
varme vek fra malvevet,
hvilket kan forarsage
forbraendinger hos patienten.

Lokaliserede forbreendinger
hos patienten eller leegen kan
vaere resultatet af elektriske
stromme, der fores gennem
ledende genstande. Strom kan
genereres i ledende genstande
ved direkte kontakt med den
aktive elektrode, eller ved at

det aktive tilbeher er i
nerheden af det ledende
objekt.

Ver, nar visualiseringen evt.
forringes, opmarksom pa, at
utilsigtet ~ aktivering  eller
bevaegelse af den aktiverede

elektrode kan resultere i

personskade.

INSTRUKTIONER:
Sterilt produkt til
engangsbrug

®©®

Mi ikke Steriliseret under
anvendes anyendelse af
hvis emballagen ethylenoxid.
er beskadiget

Engangsanordning. Bortskaf
korrekt efter brug. MA IKKE
gensteriliseres eller genanven-
des. Genbrug kan resultere i
patientskade pé grund af
forurening eller

isoleringssvigt.
Steriliseringsmetoden, der
bruges til dette produkt, er

Gensteriliser

ETO. For information om
steriliseringsproces,  kontakt
1.C. Medical, Inc.
Usterilt produkt

Det "usterile"

produkt er angivet
pé emballagen ved
usterilt symbol.
I.C. Mediccal har den hensigt,
at usterile produkter til brug i
sterile miljoer videreforarbej-
des af vores kunder, herunder
yderligere emballering og/eller
sterilisering i henhold til deres
egne validerede processer.
Disse produkter ma kun
steriliseres med ethylenoxid, da
andre steriliseringsmetoder
ikke er valideret af I.C. Medical
og kan beskadige produktet,
hvilket kan forarsage en
fejlfunktion  pa  enheden
og/eller personskade.

Denne enhed er ikke evalueret
med henblik pé viderefor-
arbejdning eller gensterilise-
ring. Videreforarbejdning
og/eller gensterilisering kan
beskadige enheden, hvilket gor
den ubrugelig og/eller kan fore
til fejlfunktion, og det kan
resultere 1 patientsygdom,
personskade eller dedsfald.
Advarsel: Funktionsfejl:
Hvis enheden ikke fungerer
korrekt, skal du straks afbryde
brugen.

Usterilt

STERILE [EO
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Udlebsdato:

Seneste anvendelsesdato er
angivet pa emballagen. BRUG
IKKE dette produkt, hvis
brugsdatoen er overskredet!

Emballage:

® Brug aseptiske teknikker, nar
produktet fiernes fra
emballagen!

e Enhed steriliseret med EO-
gas.

o Brug kun dette produkt, hvis
emballagen ikke er &bnet
eller  beskadiget.  Hvis
emballagen er aben eller
beskadiget, er produktet ikke
leengere sterilt. 1 sa tilfelde
skal produktet bortskaffes!
Gensterilisering MA TKKE
foretages.

Betjeningsvejledning:
e Kontroller produktet for
skader inden brug, inklusive
al isolering. BRUG IKKE
dette produkt, hvis det er
beskadiget
Inds®t det elektriske stik i
Monopolar- stikket pd ESU-
generatoren.
o Tilslut rogslangen til
regevakuatoren.
e P4 Teleskopisk PenEvac®
losnes laseringen med %4 drej
mod uret. Mens der kigges ind
i dysen, justeres den til den
onskede laengde, og derefter
spaendes laseringen pa den
teleskopiske elektrode.
Bemark: Nar laseringen er
fastgjort, kan elektroden
stadig drejes til den enskede
retning uden at lesne ringen.
For at @ndre lengden péa
teleskopspidsen er det stadig
nedvendigt at losne ringen.

Rengoring, desinficering,
sterilisering

LAD VARE MED at rengore,
desinficere, gensterilisere eller
genbruge!

Label: ICM-001-0207 Rev. R Date: 2021-10



Instruktioner vedr.

PenEvac® -elektroder

(alle typer):

¢ Brug aseptisk
Abn emballage.

e Fjern elektroden fra PenEvac®

e Indszt ny elektrode i soklen
inde i PenEvac®. Serg for, at
elektroden er korrekt indsat i
soklen.

o Juster teleskopets laengde, og
spand laseringen.

teknik.

Instruktioner vedr.

rogslange:

e Brug aseptisk teknik (hvis
produktet er maerket "Sterilt").
Abn emballage.

e Tilslut slanger til
regevakuatorens filter og til
héandstykkets tilslutning.
Hvis der bruges 7/8” rogslan-
ge, skal du slutte den til
rogevakuatorens filter. Tilslut
anden ende til tilbehor til
regevakuator ved hjelp af evt.
nedvendige adaptere.

e Engangsanordninger. LAD
VARE MED at rengore,
desinficere,  gensterilisere
eller genbruge!

Alle dele
o Udskift og bortskaf alle
genstande, der er market
"Engangsbrug" 1 overens-
stemmelse med den
biologiske fareprotokol for
din institution.
o Ma ikke rengeres, sterilise-
res eller genanvendes.
Genbrug kan resultere i
skade pé patienten pa grund
af forurening eller dielektrisk
fejlfunktion.
Transport- og
opbevaringsforhold:
Temperaturgraense -18°C til
60°C (0 F til 140°F);
Fugtighedsbegransning 30%
til 85%.

Alvorlige bivirkninger:
Enhver alvorlig bivirkning eller
handelse, der opstar i

forbindelse med enheden eller
tilbehoret, skal rapporteres til
fabrikanten, 1.C. Medical, Inc.
pa adressen
complaints@icmedical.com og
til  FDA. Derudover skal
europeiske  kunder  ogsd
rapportere til den autoriserede
repraesentant pa den adresse,
der er anfort pé etiketten eller
IFU, og til den kompetente
myndighed i medlemsstaten.

D
AR

Tyyppi BF
Sovellettu osa

140°F 85%
60°C
o°F
-1a°c/R/ 30
X Beosiy

Valmistuksessa i ole kilytetty
luonnonkumilateksia

MD

(e Al kiiyti

Kiyttotarkoitukset
PenEvac® on tarkoitettu
kéytettavaksi aktiivisena mo-
nopolaarisena elektrodina
sahkokirurgisessa
generaattorijarjestelméssd  ja
helpottamaan toimenpiteiden
aikana syntyvan savun
poistamista.

Huippujénnite:

PenEvac on tarkoitettu
kaytettdvaksi sdhkokirurgisen
yksikon kanssa. Tédmén
tuotteen  huippujdnnite  on
45KkV. ALA ylitd titd arvoa
missdédn olosuhteissa.

PenEvac on tarkoitettu
kaytettdvaksi 1.C. Medical -
savunpoistolaitteen kanssa.

Turvallisuusohjeet
VAROITUKSET!
e Pidd aktiiviset lisdvarusteet
poissa  potilaiden laheltd

silloin, kun ne eivdt ole
kéytossd, ja aina kaukana

toiseen Kertaan

herkésti syttyvistd esineisté,
kaasuista ja hoyryistd

Tédmé on yksinapainen laite.
ENNEN KAYTTOA disper-
sioelektrodi on kiinnitettava
kunnolla potilaaseen.

Séilytd aktiivisia lisdvarus-
teita puhtaassa, kuivassa,
niihin kuuluvassa johtamatto-
massa suojakotelossa
(elektrodinpidin), kun niité ei
kéytetd.

Séhkokirurgisella kynalla
(PenEvac®) suoritetun leik-
kauksen tai koagulaation
jalkeen karki/elektrodi on
kuuma. Al laske potilaan

padlle  mitdan  aktiivista
laitetta, varsinkaan sdhko-

kirurgista kyn#d (PenEvac®),
sen oltua juuri kdytossd. Néin
toimien potilas, l4akéri ja/tai
oitohenkilokunta vilttyvat
palovammoilta, joita kuuma
karki/elektrodi voisi aiheuttaa.
Aktivoidut  tai  kéytostd
kuumat sahkdokirurgiset elekt-
rodit voivat aiheuttaa
tulipalon. Al sijoita niitd
ldhelle  tai  kosketuksiin
palavien  materiaalien ja
aineiden kanssa (esim. verhot,
liinavaatteet, palavat kaasut,
intubaatioputket jne.)

Pidd haluttu  jannite/teho
mahdollisimman  alhaisena
halutun lopputuloksen saa-
vuttamiseksi, jotta voitaisiin
minimoida riski mahdolli-
sesta kapasitiivisesta kytken-
néstd ja tahattomasta palami-
sesta suurilla jénnitteilla.
Tarkista tuote vaurioiden
varalta ennen kayttéd, myos
kaikki eristykset. ALA kiyti

titd tuotetta, jos se on
vaurioitunut.
ALA  KAYTA  MRI-
ympiristossi!
ALA  kiytd titd laitetta
nesteen imuun
ALA KAYTA syttyvien
anestesia -aineiden,

hapettavien kaasujen (kuten
typpioksidi (N20) ja happi)

PenEvac® Warnings, Cautions & Instructions

tai muiden mahdollisten
syttymisléhteiden
laheisyydessa!

Suojaa tétd tuotetta kaikenlai-
silta mekaanisilta vaurioilta!
ALA heitd! ALA kiyti
voimaa! Jos siind on kaapeli,
ALA taita sitd tai kdri sitd
tuotteen ympdrille!

ALA taita letkua tai ki sitd
tuotteen ympdrille.

ALA KAYTA teleskooppia
kudoksen nostamiseen, se
saattaa aiheuttaa siroja ja
sahkdinen  eheys  saattaa
vaarantua.

HUOMAUTUKSET:

Liittovaltion (USA) laki
rajoittaa  tdmdn  laitteen
myynnin ainoastaan lailliste-
tulle ladkarille tai laillistetun
laakarin tilauksesta.

Kaikille PenEvac®-lisdvarus-
teille: Lue PenEvac®-kynin,
sahkokirurgisen yksikon ja
savunpoistolaitteen ~ ohjeet
ennen kayttoa.

ALA kiyti sihkokirurgista
kyndd, jos ilma ei virtaa
savunpoistolaitteen  letkun
lapi. Katso savunpoistolait-
teen ohjeet

ALA KAYTA naarmuttavaa
tyynyd tai muuta hankaavaa
puhdistusta ruven poista-
miseksi. Tdma voi vaurioittaa
PTFE-pinnoitetta.

Jos elektrodi tai pinnoite on
vaurioitunut, havitd elektrodi.
Aktivoi elektrodit, kun ne
ovat kosketuksissa kohde-
kudokseen tai sen ldhelld,
tahattomien kudosvaurioiden
vilttamiseksi.

Sahkokirurgiset kaapelit
tulee sijoittaa niin, ettd
minimoidaan kosketus

potilaan kanssa ja viltetddn
kosketusta muihin johtoihin,
jotta viltetddn haitallinen
vaikutus muiden elektronis-
ten laitteiden toimintaan.

ALA KAYTA potilailla,
joilla on elektronisia implant-
teja, kuten syddmen-

tahdistimia, neuvottelematta
ensin pdtevdn ammattilaisen
(esim. sydantautildakari)
kanssa,  jotta  viltetddin
elektronisen implantin toi-
minnan hairiét. Implantti voi
vaurioitua, mikd merkitsisi
potentiaalista riskié potilaalle.
ALA kéytd nesteiden
poistamiseen, titd laitetta ei
ole  suunniteltu téllaista
kéyttod varten. Ime neste
alueelta ennen laitteen
aktivointia. Suora kosketus tai
aktiivisen elektrodin 1&helld
olevat johtavat nesteet (esim.
veri tai suolaliuos) voivat
kuljettaa  séhkOvirtaa  tai
lampéd pois  kohdekudok-
sesta, mikd voi aiheuttaa
palovammoja potilaalle.
Potilaan tai ladkérin
paikalliset palovammat voivat
johtua johtavien esineiden
lapi kulkevasta sahkovirrasta.
Virtaa voi syntyd johtavien
esineiden ollessa suorassa
kosketuksessa aktiivisen
elektrodin kanssa tai
aktiivisen lisdlaitteen ollessa
lahella johtavaa esinettd.

Kun nidkyvyys saattaa olla
heikentynyt, ole valppaana,
aktivoidun elektrodin tahaton
aktivointi tai liikkuminen voi
johtaa potilaan loukkaantumi-
seen.

OHJEET:
Kertakiyttoinen steriili tuote

uudelleensteriloi jos pakkaus on

@ |STERILE | EO

Ali Ei saa kilyttii Steriloitu
etyleenioksidilla.

vahingoittunut

Kertakdyttoinen laite. Havitd

asianmukaisesti

Kiyton  jil-

keen. Ald uudelleensteriloi tai

kaytd
Uudelleenkayttd
potilaan
kontaminaation tai

kertaan.
voi johtaa
loukkaantumiseen
eristevian

toiseen

vuoksi.

Talle

tuotteelle  kiytetty

sterilointimenetelmd on ETO.

Lisitietoja

sterilointiproses-

sista saat ottamalla yhteyttd
valmistajaan I.C. Medical, Inc.

jatkokasittelevat

Ei-steriili tuote

Tuote “ei ole
A steriili” on merkitty
pakkaukseen  ei-

Ei-steriili

steriili -symbolilla.
I.C. Medicalin tarkoituksena
on, ettd asiakkaamme
ei-steriilit
tuotteet,  joita kéytetddn
steriilissd ympéristossd, myos
uudet pakkaukset ja/tai
sterilointi omien validoitujen
prosessien mukaisesti. Nama
tuotteet on steriloitava vain
etyleenioksidilla, koska I.C.
Medical ei ole validoinut muita
sterilointimenetelmid ja ne
voivat vahingoittaa tuotetta,
mikd voi aiheuttaa laitteen
toimintahairi6itd ja/tai vamman
potilaalle.

Tdmén laitteen
kasittelyd tai uudelleenste-
rilointia ei ole arvioitu.
Uudelleenkisittely ja/tai uudel-
leensterilointi voi vahingoittaa
laitetta, tehdd siitd kaytto-
kelvottoman  ja/tai  johtaa
laitteen vioittumiseen, mikd voi

uudelleen-

johtaa potilaan sairastumiseen,

loukkaantumiseen tai kuole-
maan.

Varoitus: Toimintahiiriot:
Jos laite toimii virheellisesti,
lopeta kéytto heti.

Vanhentumispéivi:

Viimeinen kéyttopdivd on
merkitty pakkaukseen. ALA
kayta  tdtd  tuotetta, jos
viimeinen  kayttopdivd on
mennyt!
Pakkaus:
e Kiytd  aseptiikkaa, kun
poistat tuotteen pakkauk-
sesta!

Etyleenioksidikaasulla steri-
loitu laite.

Kéytéd titd tuotetta vain, jos
pakkausta ei ole avattu tai se
ei ole vahingoittunut. Jos
pakkaus on auki tai
vaurioitunut, tuote ei ole
endd steriili. Heitd tuote
télloin pois! ALA
uudelleensteriloi.

Kiyttoohjeet:

e Tarkista tuote vaurioiden
varalta ennen kdyttdd, myds
kaikki eristykset. ALA kéytd

titd tuotetta, jos se on
vaurioitunut
e Kytke  sdhkoliitin -~ ESU-

generaattorin  yksinapaiseen
liittimeen.

o Yhdista savuletku
savunpoistolaitteeseen.
e Loysennd teleskooppisen

PenEvac®-kynin lukitusren-
gasta Y kierrosta vastapdi-
vddn katsoen suuttimeen,
sdddd haluttuun pituuteen ja
kiristé teleskooppisen elektro-
din lukitusrengas.

Huomaa: Kun lukitusrengas
on kunnolla kiinni, elektrodia
voidaan silti kaantaa
haluttuun suuntaan 19ysentd-
mittd  rengasta.  Telesk-
ooppikdrjen pituuden muut-
tamiseksi on silti 10yséttavéa
rengasta.

Puhdistus, desinfiointi,
sterilointi

ALA puhdista, ALA desinfioi,
ALA steriloi tai kiytd toiseen
kertaan!

PenEvac®-kyniin elektrodien
(kaikki mallit) ohjeet:

e Kiytd aseptiikkaa. Avaa
pakkaus.

e Poista elektrodi PenEvac®-
kynésta

o Aseta uusi elektrodi
PenEvac®kynidn  sisdiseen
pistorasiaan. Varmista, ettd
elektrodi  on  kiinnitetty
kunnolla pistorasiaan.

o Sddda teleskoopin pituus ja
kiristd lukkorengas.

Savuletkun ohjeet:

e Kaytd  aseptiikkaa  (jos

tuotteessa ~ on  merkintd

”Steriili”). Avaa pakkaus.

Yhdistd letkut savunpois-

tolaitteen  suodattimeen ja
kasikappaleen liittimeen.

e Jos kaytdit 7/8 tuuman
savuletkua,  yhdistd se

savunpoistolaitteen suodatti-
meen. Kytke toinen pad

[MD]

savunpoistolaitteen  lisdlait-
teeseen tarvittavien sovitti-
mien avulla.

o Kertakiyttoiset laitteet. ALA

puhdista, desinfioi tai kdyta
toiseen kertaan.

Kaikki tuotteet

e Vaihda ja hévitd kaikki
”Kertakéyttdinen”-merkin-
ndlld  varustetut tuotteet
laitoksesi tartuntavaarallisten
jatteiden havitysohjeiden
mukaisesti.

e Ali  puhdista, uudel-
leensteriloi  tai  kiytd

toiseen kertaan. Uudelleen-
kdyttd voi johtaa potilaan
loukkaantumiseen konta-
minaation tai dielektrisen
vajaatoiminnan vuoksi.
Kuljetus- ja
varastointiolosuhteet:
Lampdatilaraja -18 - 60°C (0
- 140°F); Kosteusrajoitus
30% - 85%.

Vakavat vaaratilanteet:

Kaikista laitteeseen tai
lisdvarusteisiin liittyvista
vakavista vaaratilanteista tai -
tapauksista tulee ilmoittaa
valmistajalle, 1.C. Medical,
Inc., osoitteessa
complaints@icmedical.com ja
FDA:lle. Eurooppalaisten
asiakkaiden  tulee  lisdksi
ilmoittaa myds valtuutetulle
edustajalle  etiketissd  tai
IFU:ssa mainittuun
osoitteeseen ja jdsenvaltion
toimivaltaiselle  viranomai-
selle.

RIA®

Medisinsk
utstyr

Type BF

Advarsel  Tkke bruk d
pifort del ¢ bruk den

pi nytt

30%—"

140°F
60°C
0°F
-18°C
T

@ ROnly

Tkke produsert med
naturgummi latcks
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Indikasjoner for bruk

PenEvac® er ment 4 brukes som
den  aktive = Monopolar-
elektroden i et elektrokirurgisk
generatoranlegg og for 4 lette
fjerning av royk som genereres

under prosedyrer.

Maksimal elektrisk
kapasitet:

PenEvac er ment & brukes
sammen med en elektrisk

kirurgisk enhet. Den maksi-
male elektriske kapasiteten til
dette produktet er 4,5kVp.
Ikke overskrid denne verdien
under noen omstendigheter
PenEvac er ment & brukes
sammen med en [.C. Medisinsk
royk evakuator.

Sikkerhetsinstruksjoner

ADVARSLER!

e Hold aktivt tilbeher borte fra
pasienten nr det ikke er i bruk
og vekk fra brennbare
gjenstander, gasser og damper
til enhver tid

e Dette er en monopolar enhet.
FOR BRUK ma en dispersiv
elektrode veere ordentlig festet
til pasienten.
Oppbevar aktivt tilbeher i en
ren, torr, ikke-ledende
sikkerhetsbeholder (hylster)
som folger med nar den ikke
er i bruk.
e Etter a ha brukt kutt eller
kuagulasjonsfunksjonen pé en
elektrokirurgisk penn
(PenEvac®), er  spissen/
elektroden varm. Ikke legg
noen aktiv enhet pa pasienten,
spesielt en elektrokirurgisk
penn (PenEvac®) som nettopp
er brukt pa pasienten. Dette
for & forhindre at pasienten,
legen og/eller personalet ved
et uhell brenner seg pa den
varme tuppen/elektroden.

Elektrokirurgiske elektroder

som er aktivert eller varme

etter bruk, kan forarsake

brann. Ikke plasser dem i

narheten av eller i kontakt

med brennbare materialer og
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stoffer  (feeks.  Gardiner,
sengetgy, brennbare gasser,
endotrakeale ror osv.)

Hold spenningen/effekten sa
lav som mulig for & oppna

onsket slutteffekt for 4&
minimere potensialet for
kapasitiv kobling og
utilsiktet forbrenning ved
hoye spenninger.

Kontroller  produktet  for
skader for bruk, inkludert all
isolasjon. IKKE  bruk

produktet hvis det er skadet.

¢ IKKE BRUK i MR-miljo!
o TIKKE bruk denne enheten til

suging av vaeske
IKKE BRUK i nrver av

brannfarlige
bedevelsesmidler
oksiderende gasser (som
lystgass (N20) og oksygen)
eller andre  potensielle
antennelseskilder!

Beskytt dette produktet mot
enhver form for material-
skade! IKKE kast! IKKE
bruk makt! Hvis det er en
kabel, og med mindre annet er
oppgitt, IKKE knekk den

eller pakk den rundt
produktet!

IKKE knekk roret eller pakk
det rundt produktet.

IKKE BRUK teleskopet til &
lofte vev, det kan oppsta

sprekker og elektrisk

integritet kan bli

kompromittert.
ADVARSLER:

Federal (USA) Law begrenser
denne enheten til & selges av
eller etter ordre fra en
autorisert lege.

For alt PenEvac® tilbeher: Les
instruksjonene for PenEvac®,
elektrokirurgisk enhet og rayk
evakuator for bruk.

IKKE bruk den elektrokirur-
giske pennen hvis det ikke
strommer luft gjennom reyk
evakuatorreret. Se instruksjo-
nene for reyk evakuator

e IKKE BRUK skrubb eller
slipende  rengjeringsmidler
for & fjerne eschar. Dette kan
skade PTFE-belegget.

Hvis elektroden eller belegget
er skadet, ma du Kkaste
elektroden.

Aktiver elektrodene nér de er
i kontakt, eller i naerheten av

malvev  for &  unngd
muligheten  for utilsiktet
vevsskade.

Elektrokirurgiske kabler skal
plasseres for a4 minimere
kontakten med pasienten og
unngd kontakt med andre
ledninger for & unngé negativ
innflytelse pa driften av
annet elektronisk utstyr.

e IKKE BRUK hos pasienter
som har elektroniske
implantater ~ som  hjerte-
pacemakere uten forst &
konsultere en  kvalifisert
fagperson (f.eks. Kardiolog),
for 4 unngad forstyrrelse av
virkningen av det elektroniske
implantatet. Implantatet kan
vere skadet, noe som vil
innebare en mulig risiko for
pasienten.

e IKKE bruk for vaskefjer-

ning, denne enheten var ikke

designet for slik bruk. Aspirer
vaeske fra omradet for du

aktiverer instrumentet.
Direkte  kontakt eller i
narheten av  en  aktiv

elektrode med ledende vaesker
(fieks. Blod eller saltvann)
kan fore elektrisk strom eller
varme bort fra malvev, noe
som kan forarsake forbren-
ninger for pasienten.

Lokaliserte forbrenninger hos
pasienten eller legen kan vaere
resultatet  av elektriske
strommer som feres gjennom
ledende gjenstander. Strom
kan genereres 1 ledende
objekter ved direkte kontakt
med den aktive elektroden,

eller ved at det aktive
tilbeheret ligger i nerheten av
det ledende objektet.

o Nar visualiseringen kan veere
svekket, vaer aktsom, utilsiktet
aktivering eller bevegelse av
den aktiverte elektroden, kan
fore til personskade.

INSTRUKSJONER:
Sterilt produkt til
engangsbruk

Ikke Skal ikke brukes  Sterilisert ved bruk av
re-steriliser  hvis pakningen etylenoksid.
e

Engangsutstyr. Kast riktig etter
bruk. IKKE bruk eller steriliser
om igjen. Gjenbruk kan fore til
pasientskade pa grunn av
forurensning eller isolasjons-
svikt.

Steriliseringsmetoden som
brukes for dette produktet er
ETO. For detaljer om
steriliseringsprosess,  kontakt
1.C. Medical, Inc.

Ikke-sterilt produkt
"Ikke-sterilt"
produkt er angitt pa
- emballasjen med

et ikke-sterilt symbol.
I.C. Medical vil at ikke-sterile
produkter for bruk i sterile
miljger viderebehandles av
vare kunder, inkludert
ytterligere emballasje og/eller
sterilisering i henhold til deres
egne  validerte  prosesser.
Disse produktene skal kun
steriliseres med etylenoksid, da
andre steriliseringsmetoder
ikke er validert av I.C. Medical
og kan skade produktet som
kan forarsake funksjonsfeil i

enheten og/eller skade pa
pasienten.

Denne enheten er ikke evaluert
for  dekontaminering eller
sterilisering pa nytt.
Dekontaminering og/eller
resterilisering  kan  skade

enheten, gjore den ubrukelig
og/eller fore til feil pa enheten,

noe som kan fore til
pasientsykdom, personskade
eller ded.

STERILE | EO|

PenEvac® Warnings, Cautions & Instructions

Advarsel: Funksjonsfeil:
Hyvis enheten ikke fungerer som
den skal, ma du eyeblikkelig
avslutte bruken.

Utlopsdato:
Utlopsdato  er angitt pa
emballasjen. IKKE bruk dette
produktet hvis utlepsdato er
overskredet!

Emballasje:

o Bruk aseptiske teknikker nar
du fjerner produktet fra
emballasjen!

e Enhet sterilisert med EO-
gass.

e Kun bruk produktet hvis
emballasjen ikke er apnet
eller skadet. Hvis
emballasjen er apen eller
skadet, er produktet ikke
lenger sterilt. I dette tilfellet
kast produktet! IKKE re-
steriliser.

Bruksanvisning:

e Kontroller produktet for

skader for bruk, inkludert all

isolasjon. Hvis produktet er
skadet, IKKE bruk det

Sett den elektriske kontakten

til Monopolar-kontakten pa

ESU-generatoren.

Koble roykslangen til reyk

evakuatoren.

e P4 Telescopic PenEvac®
losner du laseringen % runde
mot klokken, mens du ser i
dysen, justerer du til ensket
lengde og strammer lase-
ringen pa teleskopelektroden.

e Merk: Nar laseringen er
sikret, kan elektroden fortsatt
dreies til onsket retning uten &
losne ringen. For & endre
lengden pa teleskopspissen,
ma du fortsatt lesne ringen.

Rengjering, desinfisering,
sterilisering

IKKE rengjor, IKKE
desinfiser, IKKE re-steriliser
eller gjenbruk!

Instruksjon for PenEvac®

elektroder (alle modeller):

e Bruk aseptisk teknikk. Apne
pakken.

e Fjern elektroden fra PenEvac®

e Sett inn ny elektrode i
kontakten inni PenEvac®.
Forsikre deg om at elektroden
er ordentlig satt inn i
kontakten.

o Juster teleskopets lengde og
stram laseringen.

Instruksjoner for

reoykslange:

e Bruk aseptisk teknikk (hvis
produktet er merket “Sterilt”).

Apne pakken.

e Koble slangen til royk
evakuatorfilteret —og il
handstykkekontakten.

e Hvis du  bruker 7/8”

roykslange, kobler du til reyk

evakuatorfilter. Koble den
andre enden til reyk
evakuatortilbehoret, bruk
egnede adaptere.

e Engangsutstyr. IKKE
rengjor, desinfiser, steriliser
pé nytt eller gjenbruk.

Alle artikler

e Bytt ut og kast alle

elementene som er merket
“Engangsbruk” 1 samsvar
med den institusjonelle
biohazard-protokollen.
o Ikke rengjer, re-steriliser
eller bruk pa nytt. Gjenbruk
kan fere til pasientskade pa
grunn av forurensning eller
dielektrisk svikt.
Transportere og
Lagringsforhold:
Temperaturgrense -18°C til
60°C (0°F til 140°F);
Fuktighetsbegrensning 30%
til 85%.

Alvorlige bivirkninger:

Alle alvorlige  uenskede
bivirkninger eller hendelser
som oppstar i forhold til
enheten eller tilbeheret, skal
rapporteres til produsenten,

I.C. Medical, Inc., péa
blocks@icmedical.com og til
FDA. I tillegg ber europeiske
kunder ogsé rapportere til
autoriserte representant pa
adressen som er oppfert pa
etiketten eller IFU og til
kompetente = myndighet i
medlemslandet.

J
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Ej tillverkad med
naturgummilatex

Indikationer for anvindning
PenEvac® dr avsedd att
anvindas som den aktiva
Monopolar- elektroden i ett
elektrokirurgiskt  generator-
system och for att underlitta
avldgsnande av rok som
genereras under procedurer.

Maximal elektrisk kapacitet:
PenEvac dr avsedd att anvéndas
med en elektrokirurgisk enhet.
Den maximala elektriska
kapaciteten for denna produkt
ir 4,5 kVp. OVERSKRID
UNDER INGA OMSTAN-
DIGHETER detta virde.
PenEvac ér avsett att anvindas
med en rokavskiljare fran IC
Medical.

Sikerhetsanvisningar

VARNINGAR!

o Hall aktiva tillbehor borta fran
patienten nér de inte anvénds
och alltid borta fran
brandfarliga foremal, gaser
och &ngor

e Detta dr en monopolér enhet.
FORE ANVANDNING
maste en dispersiv elektrod
fastas korrekt pa patienten.

e Forvara aktiva tillbehor i en
ren, torr, icke-ledande
sakerhetsbehallare  (holster)
som medfoljer nir den inte
anvands.

Efter att ha anvént skér- eller
koagulerings-funktionen  péa
en elektrokirurgisk penna
(PenEvac®) dr spetsen/elek-
troden het. Liagg INTE ndgon
aktiv enhet pd patienten, i
synnerhet inte en elektrokirur-
gisk penna (PenEvac®) som
just har anvénts pa patienten.
Detta for att forhindra att
patienten, ldkaren och/eller
personalen oavsiktligen
branner sig pd den heta
spetsen/elektroden.
Elektrokirurgiska elektroder
som 4r aktiverade eller varma
fran anvdndning kan orsaka
brand. Placera dem inte nira
eller i  kontakt med
brandfarliga material och
dgmnen  (tex.  draperier,
sangklader, brandfarliga
gaser, endotrakeala ror etc.)
Hall spanningen/effekten sa
lag som mojligt for att uppna

onskad sluteffekt for att
minimera potentialen for
kapacitiv ~ koppling  och

oavsiktlig branning vid hoga
spanningar.

Kontrollera om produkten &r
skadad fore anvindning,
inklusive all isolering. Om
den dr skadad, anvind INTE
produkten.
ANVAND INTE i
miljo!

Anvind INTE denna enhet
for sugning av vitska
ANVAND INTE i nirvaro
av brandfarliga
bedovningsmedel,
oxiderande  gaser  (t.ex.
lustgas (N20) och syre) eller
andra potentiella
antédndningskallor!

Skydda denna produkt fran
alla former av mekaniska
skador! Kasta INTE med
den! Anviind INTE véld! Om
det finns en kabel, och sévida

MR-

inget annat anges, KNACK
DEN INTE och linda den inte
runt produkten!

Kniick INTE réret och linda
det inte runt produkten.
ANVAND INTE teleskopet
for att lyfta vévnad, sprickor
kan uppstd och elektrisk
integritet kan dventyras.

FORSIK-

TIGHETSATGARDER:

o Federal (US.A) lag
begransar denna enhet till
forsdljning av  eller pa

bestillning av en licensierad
ldkare.

For alla PenEvac®-tillbehor:
Las  instruktionerna  for
PenEvac®, elektrokirurgisk
enhet och rokavskiljare fore
anvandning.

Anvind INTE den
elektrokirurgiska pennan om
det inte strommar luft genom
rokavskiljarréret. Se instrukt-
ionerna for rokavskiljare
ANVAND INTE en
skrapdyna eller annat reng6-
ringsmedel for att ta bort
sarskorpa. Detta kan skada
PTFE-belaggningen.
Om elektroden
beldggningen  ar
kassera elektroden.
Aktivera elektroderna  vid
kontakt med, eller i ndrheten
av  malvidvnaden for att
undvika risken for oavsiktlig
vévnadsskada.
Elektrokirurgiska kablar bor
placeras sa att kontakten med
patienten minimeras och
kontakt med andra ledningar
undviks for att undvika att
det paverkar driften av annan

eller
skadad,

elektronisk utrustning
negativt.

ANVAND INTE pa patienter
som har elektroniska
implantat som  hjéartpace-
makers utan att  forst
konsultera en kvalificerad

fackman (t.ex. kardiolog) for
att undvika storningar i det
elektroniska implantatets

o ANVAND

e Lokala
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verkan.  Implantatet  kan
skadas, vilket kan innebéra en
mojlig risk for patienten.
INTE for
vitskeavldgsnande, den har
enheten var inte utformad for
en sddan applikation. Aspirera
vitska frdn omradet innan du
aktiverar instrumentet.
Direktkontakt eller kontakt i
nérheten av en aktiv elektrod
med ledande vitskor
(t.ex. blod eller saltlosning)
kan leda elektrisk strom eller
varme bort fran malvdvnaden,
vilket kan orsaka brannskador
hos patienten.

brannskador  pa
patienten eller lakaren kan
bero pa elektriska strommar
som leds genom ledande
foremél. Strom kan alstras i
ledande  foremal  genom
direktkontakt med den aktiva
elektroden eller genom att det
aktiva tillbehoret dr 1 ndrheten
av det ledande foremalet.

e Nir visualiseringen  kan
forsdmras, var uppmérksam,
oavsiktlig aktivering eller

rorelse av den aktiverade
elektroden, kan leda till skada
pé patienten.

INSTRUKTIONER:
Steril produkt for
engangsbruk

Atersterilisera Far inte Steriliserades med

anviindas om etylenoxid.
forpackningen
iir skadad

En engangsanordning.
Kassera pa korrekt sétt efter
anvandning. Sterilisera eller
ateranvind INTE.
Ateranviindning kan leda till
patientskador pd grund av

fororeningar eller
isoleringsfel.
Steriliseringsmetoden ~ som

anvénds for denna produkt ar
ETO. For information om
steriliseringsprocessen,
kontakta IC Medical, Inc.
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Icke-steril produkt

Produkten "Icke-
A steril" anges pa
forpackningen med
Icke steril . .
en icke-steril

symbol.
I.C. Medical avser att icke-
sterila produkter for

anvindning i sterila miljoer
bearbetas ytterligare av vara
kunder, inklusive ytterligare
forpackningar och/eller
sterilisering enligt deras egna
validerade processer. Dessa
produkter ska endast sterilise-
ras med  etylenoxidoxid,
eftersom  andra  sterilise-
ringsmetoder inte har validerats
av IC Medical och kan skada
produkten, vilket kan orsaka fel
pé enheten och/eller skada pa
patienten.

Den hir enheten har inte
utvérderats for ombearbetning
eller atersterilisering. Ombear-
betning och/eller atersterilise-
ring kan skada enheten, vilket
gor den oanvéndbar och/eller
kan leda till fel pa enheten,
vilket kan leda till
patientsjukdom, skada eller
dod.

Varning: Fel:

Om enheten inte fungerar ska
du omedelbart avbryta
anvéindningen.

Utgdngsdatum:
Anvindningsdatumet anges pa
forpackningen. Anvind INTE
produkten om anvéndnings-
datumet har overskridits!

Forpackning:
e Anvind aseptiska tekniker
nér du tar bort produkten fran

forpackningen!

e Enhet steriliserad med EO-
gas.

e Anvind endast denna

produkt om forpackningen
inte har ppnats eller skadats.
Om forpackningen &r oppen
eller skadad ar produkten inte
langre steril. Kasta i detta fall

produkten! Atersterilisera

INTE.

Bruksanvisning:

e Kontrollera om produkten &r

skadad fore anvéndning,

inklusive  all  isolering.

Om den dr skadad Anvénd

INTE produkten

Sitt i den elektriska kontakten

i Monopolar-kontakten pa

ESU-generatorn.

e Anslut rokroret
rokavskiljaren.

e Lossa lasringen 4 pa den
teleskopiska PenEvac® , vrid
moturs medan du tittar in i

till

munstycket,  justera  till
onskad langd och dra éat
lasringen péa
teleskopelektroden.

Notera: Nar lasringen ar séiker
kan elektroden fortfarande
roteras till onskad riktning
utan att ringen lossas. For att
dndra teleskopspetsens langd
maste du fortfarande lossa
ringen.

Rengoring, desinfektion,

sterilisering

Rengér INTE, desinficera
INTE, ater- sterilisera eller
ateranvind INTE!

PenEvac® elektroder
(alla stilar) Instruktioner:

e Anviand aseptisk  teknik.
Oppna forpackningen.

e Ta bort elektroden fran
PenEvac®

e Sitt in ny elektrod i uttaget
inuti PenEvac® Se till att
elektroden sitter ordentligt i
uttaget.

o Justera teleskopets langd och
dra at lasringen.

Instruktioner for rokror:

e Anvind  aseptisk  teknik
(om produkten  dr  markt
"Steril"). Oppna forpack-
ningen.

e Anslut slangen till
rokavskiljarens filter och till
handstyckskontakten.

e Om du anvénder 7/8 rokror,
anslut  till rokavskiljarens
filter. Anslut den andra &nden
till rokavskiljarens tillbehor
med hjdlp av nodvindiga
adaptrar.

Apparater for engangsbruk.

Rengor, desinficera, sterili-

sera eller dteranvand INTE.

Alla objekt

e Byt ut och kassera alla
foremél som ar markta med
“Engéangsbruk” 1 enlighet
med ditt institutionella
protokoll  for  biologiska
risker.

Rengor, sterilisera eller
dteranvind inte. Ateran-
vindning kan leda till
patientskada pa grund av
kontaminering eller
dielektriskt fel.

Transport- och
forvaringsvillkor:
Temperaturgréns -18°C till
60°C (0°F till 140°F);
Fuktighetsbegransning 30%
till 85%.

Allvarliga avvikande

héindelser:
Alla allvarliga avvikande
hdndelser som intrdffar i

samband med enheten eller
tillbehoret ska rapporteras till
tillverkaren IC Medical, Inc.,
complaints@icmedical.com
och till FDA. Dessutom bor
europeiska  kunder  ockséd
rapportera till den auktorise-
rade  representanten  pa
adressen som anges pa
etiketten eller IFU och till den
behdriga  myndigheten i
medlemsstaten.

[MD]
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Mpusaamas . iire

e wenoaw3yiite
'n gsteil nosTopHo

n3neme

Orpanuticnne Orpannsenne
TeMmCpATY bt BAKHOCTH

<) Beonly

Tpit npoussoxcTse ne

HENO:IL30BAICH HATYPATBHBIIE

TToxa3anus k NMPUMEHECHUIO

Usnenue PenEvac®

HpesiHa-

3HAYCHO [JIA HCIIOJIBb30BaAHUA
B KaU€CTBEC AKTHUBHOI'0O MOHO-
MOJIAPHOI0 3JICKTPOJa B JJICK-

TPOXUPYPrUYECKOn
paTopHoii

TCHE-

CUCTEME W I

yiaJieHus JipiMa, oOpasyrole-
rocs BO BpeMsI ONeparyii.

MaxkcuMajibHas
3JIEKTPUYECKAsi MOLIHOCTh
M3nenne PenEvac npenna3Ha-

Y€HO

pruds HCIIO0JIb30BaHUA

C DIIEKTPOXUPYPrUIECKOU

YCTaHOBKOH.
JNEKTPUYECKast

MakcumainbHas
MOIIIHOCTh

u3enusi cocraBisieT 4,5 kB

Hu B

koeM cinyyae HE

NPEBBILIANTE ATO 3HAYCHUE.
M3nenune PenEvac npennasHa-

YEHO

JUTsL HCIIOJIB30BaHUA

¢ aeiMootcocom I.C. Medical.

TIpaBuiia TEXHUKH
0e30macHOCTH
MPEAYINPEXIEHUA!

XpaHuTe aKTHBHBIC IPUHAJ-
JIEXKHOCTH Ha Oe30IaCHOM
pacCTOSHUM OT IaIUeHTa,
KOI'J]a OHH HE HCIIONB3YIOTCS,
U BCerJa Ha YNAICHHU OT
JIETKOBOCILIAMEHSFOIIIX CSI
MPEAMETOB, Ta30B U ApOB.
OT0 MOHOMNOJISAPHOE YCTPOM-
cro. IIEPEJl MCIIOJIb-
30BAHUEM  HeoOxomumMo
TNIPaBIJILHO MPHKPEITHTD 11ac
CUBHBIH BIEKTPOJ
K TAI[HeHTy.

o XpaHWTe aKTHBHBIC NPHUHAI-
JISKHOCTU B YHCTOM, CYXOM,
HE TOKOMPOBOJSIIEM 3allUT-
HOM KoHTeifHepe (xoOype),
KOT/Ia OHH HE HCTIOJIb3YFOTCSL.

o [locne ucronbs3oBanys GyHK-

IV paspe3aHus nim

KOAry/siii  HAKOHECYHHUK/

3IIEKTPOJT 3JIEKTPOXUPYP-

TUYECKOTro KapaH/amia

(PenEvac®) uMeeT BBICOKYIO

temnepatypy. HE xiagure
Ha TaIUeHTa Kakue-Tubo
BKJIIOYEHHBIE  yCTpOICTBa,
B YaCTHOCTH
INIEKTPOXUPYPTUUECKUI
Kapas1aii (PenEvac®),

KOTOpBI TOJNIBKO dTO OBLI
UCIIONBb30BAaH HA IAIHCHTE.
ITO IIOMOXKET PEIOTBPATHTE
Cly4aiiHbIe 0XKOT'U MTAlUEHTa,
Bpaya W/WIM  TepcoHaia
ropsiYnM
HAKOHEYHUKOM/IJIEKTPOIOM.
o BKIIIOYCHHBIC WIH TOpsYHe

3JIEKTPOXUPYPrUYEcKUe
9JIEKTPOJBI ~ MOTYT  CTaTh
[PUYHHOM BO3TOPaHHSL.

He xnagure ux psgom c jer-
KOBOCILTAMEHSFOIIIIMHCS
MaTepHallaMH M BEIECTBAMHU
(Hampumep,  MPOCTBIHAMH,
[OCTEIBHBIM ~ OenbeM, JIer-
KOBOCIUTAMEHSFOILIMHCST
ra3aMH, BHIOTpPaxealbHbIMU
TpyOKamMu # T. J.) WIH
B HETIOCPEICTBEHHOM
COIPUKOCHOBEHHH C HUMH.

o Jluiss JIOCTVDKEHHUS JKeJac-
MOro KOHEYHOro s¢dexra
YCTaHABJIMBAMTE KaK MOXHO
OoJiee HU3KOE HaNpsDKEHHE/
MOIIHOCTh, 4TOOBI MHHH-
MH3UPOBAaTh  BO3MOXHOCTh
BO3HHKHOBEHHSI E€MKOCTHOU
CBSI3W M CIIy4alfHOro oxora
IIPH BBICOKUX HAIIPSDKCHUSX.

e lepen HCIOJIb30BAHHEM
NpoBepbTe  HU3/eNMe  Ha
HaJTM4Iue TIOBPEXJICHUH,
BKJIFOYasl BCIO  H3OJISLIUIO.

IIpn Hanuuuu NOBPEXKIECHHUH
HE ucnons3yiite n3nenue.

e HE HCHOJIL3YWUTE
B MarHUTHO-PE30HAHCHON
cpene!

e HE HCHOJIB3YHTE 3TO
YCTPOWCTBO I OTCachiBa-
HHUS JKHIKOCTE!

HE HCHOJB3YUTE s
MPHCYTCTBUH
JIETKOBOCILIAMEHSFOIX CSI
AQHECTETHKOB, OKHCILIIOIINX
ra3oB (TakMX Kak 3aKHCh
azora (N20) u kwuciopon)
WITH APYTHX TTOTEHIHATbHBIX
HCTOYHHKOB
BOCIUIaMEHEHUs!!

beperure usnenue oT MOOBIX
MEXaHMYECKHX  IMOBPEXJIe-
nuii! HE Opocaiite usnenue!
HE npumensiite cuny! Ecin
ecTb Kabenmb M eci  He

yKa3aHo HHOE, HE
neperubaifiTe ero W He
HaMaTbIBaiiTe BOKpPYT'
usaemus!

HE nieperutaiite TpyoKy 1 He
obopaurBaiiTe ee  BOKPYT
w3 aems!

e HE UCNOJB3YITE
TEJECKON  JUIL  TOJHSTHS
TKaHEH, 3T0 MOXET NPUBECTH
K  MOSBJCHHIO  TPEIIMH
U HapYIIEHUIO TEIOCTHOCTH
3NEKTPOOOOPYIOBAHHSL.

BHUMAHMUE!

o OenepanbHblil 3akoH (CILIA)
OrpaHUIHBACT TIPOJIAXKy
9TOr0  YCTPOWCTBA  TOJIBKO
JIMIIEH3UPOBAHHBIM ~ BpadyaM
WIIM TI0 PEeLieNITy Bpaya.

e Jlnsa Bcex NMpHHAUICKHOCTEH

PenEvac® Ilepen wucnomns-

30BaHHEM  IIPOYTUTE  HH-

CTPYKIUH IO SKCIUIyaTaluu

PenEvac®, IJIEKTPOXH-

PYPrudecKoi YCTQHOBKH

U IBIMOOTCOCA.

3ANIPELIEHO wucmoss3o-

BaTh DJIEKTPOXUPYPrHIECKHH

KapaHJalll, ecIH BO3MyX He

NPOXOIUT  4Yepe3  TPYOKy

neiMooTcoca. CM. HMHCTPYK-

IMI0 TI0  OKCIUIyaTaluu

JILIMOOTCOCA.

e HE HUCHOJIL3YWUTE
aOpasuBHble  TyOKH  WIH
npyrue abpa3vBHBIE YHCTS-
IUe cpeAcTBa IS yJalCHHs

CTPYIIOB. 310 MOXXET
noBpeauts [1TOD-nokpeITHE.
B cmywae moBpexaeHus
JNIEKTPOJa WM IIOKPBITUS
YTHIIM3UPYHTE 3IIEKTPOI.

Bo wu3bexanue HenpenHa-
MEPEHHOr0  TOBPEXIEHHs
TKaHH BKIIIOYAHTE YIEKTPOIbI
NP KOHTAaKTE C LEJIEeBOM
TKaHbIO WM B HENOCpes-
CTBEHHOI! OJIM30CTH OT Hee.
DJIEeKTPOXUPYPrU4ecKre
kabemu clegyeT pacroina-
raTth TaKUM 00pa3oM, 4TOOBI
MHHMMM3UPOBATh  KOHTAKT
C MalHeHTOM U H30eXaTh
KOHTaKTa C JPYTMMH BBIBO-
JlaMH, 4TOOBl HE HapylaTh
paboTy Ipyroro 3JIEKTPOH-
HOTO 000pyIOBaHHUSI.

HE HCHOJB3VUTE na
IIAIMEHTaX C JJIEKTPOHHBIMU
UMILTAaHTaTaMH, TaKUMH Kak
KapIHOCTHMYJIATOPEL,  0e3
IIPEABAPUTEILHON  KOHCYIIb-
TaMd C KBAJIU(UIHPOBaH-
HBIM CIICIHAINCTOM (HAIpH-
Mep, KapIvoJoroM), YTOOBI
n30exarb HapyIeHHs
paboTHl DIEKTPOHHOTO HM-
rutaHrara. Bo3amMokHO moBpe-
JKJIEHHE HMMIUIaHTaTa, uTo
MOXET TpEACTaBIATh PHUCK
UL TALUCHTA.

HE HCTIONB3YiTe s
YIOQICHHS KUIKOCTH, 9TO
YCTPOKMCTBO HE IpeaHa3Ha-
ueHo ayst »Toi nenu. Ilepen
BKJIIOYEHHEM  HHCTPYMEHTa
OTKauaifTe  KUIKOCTh U3
COOTBETCTBYIOIIEH O00IacTH.
Ipsamoit KOHTaKT I
PAcCIONIOXKEHHE PSZIOM C aK-
THBHBIM 3JIEKTPOZIOM C TOKO-
TIPOBOJISAIIMMH  KUJIKOCTIMU
(Hampumep, KpOBBIO MU
(hH3HOTIOTMYECKHM  PacTBO-
pom) MOXXET BBI3BATh
HIepeHoc JIIEKTPUYECKOTO
TOKAa HJIM TeIUIa OT LeNeBOH
TKaHH, 9TO MOXKET BEI3BAThH
0)KOTH Y MaIUEHTA.
IMpoxoxaeHue  3neKkTpuye-
CKOTO TOKa 4epe3 IpOBOJIs-
mye  OpeAMeTHl  MOXET
BBI3BATh JIOKAIBHBIE OXOTU

y manueHnra wim Bpava. IIpu
IpSIMOM  KOHTAKT€ C aKTHB-
HBIM 9JIEKTPOJIOM MIIH IIpU
HaXOXK/ICHUH  BKJIIOYEHHOM
NPHHAUISKHOCTH B HETIO-
CpPEeICTBEHHOM OJNM30CTH OT
TOKOIPOBOJSILETO  OOBEKTA

BO3MOXKHO ~ BO3HHUKHOBEHHE
TOKA& B TOKOHPOBOISIINX
00bEKTaX.

e [Ipu HapylIeHUH BHU3yallM3a-
i OyabTe BHHMATCIIBHBIL
HelpeHaMEPEeHHOe BKIIIOUe-
HAE WIM  IepeMelleHHe
BKJIFOYEHHOTO 9JIEKTPO/IA
MOJKET IPHBECTH K PAHEHHUIO
TaLKeHTa.

HHcTpykuun no
IKCITyaTaluu
CrepuiibHOe u3/1eue
AJ151 0THOPA30BOr0
HCIO0JIb30BAHNS

Q@) ®r==m

Crepuamsopano

Hontopio
noppexnenn
aroman

OaHOpa3oBOE YCTPOUCTBO.
YTunuzupyire 1nocie Ucrolib-
3oBanus. HE crepunusyiite

U HE UCIIOJIb3yHTe MOBTOPHO.
[ToBTOpHOE HCTIOIB30BAHUE
MOJKET NIPUBECTH K PAHEHHIO
[IAI[HeHTa BCIEACTBUE 3arpsi3-
HEHHs MJIM HapyLIeHUs
U30JIIUH.

JL1st 9 TOTO M31eNus UCTIOJIB3Y-
eTcsl 3THICHOKCHHAs CTepH-

mmsanms.  Jlas TmonydeHus
HoApoOHOU nHbopManuu
0 mporecce CTepUITH3ALHU

cespkutech ¢ 1.C. Medical, Inc.

HecTtepnibHblie n3aeanst
Hectepunbusie
A U3IEnHus
0003HaueHBI HA
Hectepubio
yIaKkoBKe
cumBosioM «HecTepuinbHOY.
1.C. Medical npemnonaraer,
YTO HECTEPHUIIbHBIC H3/ICIHS,
[peAHa3HAYCHHBIC IS HC-
HOJIb30BAHMS B CTEPUITBHOM
cpeje, IpolayT nanbHeHIyo
00paboTKy B yUpexKICHUIX
HAIIMX KJIMCHTOB, BKIIOYAs
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JOTIOJHUTEIBHYIO YIaKOBKY
W/YJIH CTePUIH3AINIO B COOT-
BETCTBUH C UX COOCTBEHHBIMU
YTBEPIKICHHBIMH IIPABHIAMH.
OTH U3zenus cuexyer
HOJIBEPraTh TOJIBKO dTHIIE-
HOKCHJIHON CTEepUIIM3aLNHY,
TIOCKOJIBKY JPYTHE CIIOCOOBI
CTEpPUIIN3ALMY HEe ObUTH
ono6pens! komnanueit 1.C.
Medical u MOTYT TOBpeIUTH
H3ZIeIHe, 9TO MOXKET BBI3BATh
cOou B paboTe ycTpoiicTBa
V/YJTH TIPUBECTH K PAHCHUIO
ManyeHTa.

3t0 YCTPOMCTBO HE
MIPOBEPSIIOCH Ha BO3MOXKHOCTh
MOBTOPHOU ~ 00pabOTKH  WIN

TIOBTOPHOM CTepUIIN3aIIH.
IloBTopHas obpaboTka w/mmu
TIOBTOpHAst CTePUIH3AINS

MO>KET HOBPEIUTh YCTPOMCTBO,
ClIeTIaTh €r0 HETPUTOIHBIM JJIS
HCIIONB30BAHNS H/WJIM BEI3BATh
OTKa3 yCTpOICTBa, YTO MOXET

MpUBECTH K  3a00JIEBaHHIO,
paHEeHuIo WIH CMepTH
MalKeHTa.

IIpenynpexaenue
Heuncnpasnoctu

B cmywae HemcnpaBHOCTH
HEMEJIEHHO MpeKpaTuTe

HCIOJIb30BAHUE YCTPONCTBA.
Cpok roqHocTu
Cpok TOJHOCTH YKa3zaH Ha

YIaKOBKe. 3ANIPELIEHO

WCTOJIb30BaTh 3TO  U3JENUe

mocjie  WCTCUCHUS  CpoKa

TOJTHOCTH!

YnakoBka

o [Ipy U3BIICUCHUN U3ISIHS U3
YIIaKOBKH cobuonaiite

MpaBuiIa CTepUIIbHOCTH!
YCTpoiicTBO CTEPUIN30BaHO
ra3000pa3HbIM 3THIEHOKCH-
JOM.

Hcnonb3yiite u3Aenus
TOJIBKO C HE BCKPBITON U HE
TIOBPEXJICHHOH YIMaKOBKOIL.
Ecnu ynakoBka OTKpbITa WiIn
MOBPEXKJCHA, U3JenHe He
cTepuiIbHO. B aToMm ciyuae
BbiOpocsTe  u3nenue! HE
CcTepuiIn3yiiTe HOBTOPHO.
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HuceTpykuus no

IKCIIYyaTALHU

e lepen HCITOJIb30BaHUEM
OpoBepbTe  H3JeNue  Ha
HaJInyue MOBPEXJICHUH,
BKJIIOYas BCIO H30JLILHIO.
B ciyyae nospexaenus HE
UCIONIb3YITe N3zenue

e BcraBbTe INEKTPUUYECKUI
pazbeM B MOHOMNOJISIPHbIN
pazseM  Ha  DIEKTPOXH-

PYPrHYECcKOM IeHepaTope.
o [lofcoeMHUTE  JBIMOBYIO
TPYOKY K JBIMOOTCOCY.

e Ha TENECKOMNYECKOM
yCTpOlicTBE PenEvac®
ociabbTe CTOMOPHOE KOJIBLO
Ha Y4 o0opora ImpPOTHB
YacoBOW  CTPENKH,  €CIH
CMOTpETH B HacaJKy,
HacTpoiiTe  HEOOXOAMMYIO
JUIMHY W 3aTSHHUTE CTOIOpe
KOJIBLIO Ha TEJICCKOMUYECKOM
JEKTPOJIE.

Ipumeyanue. Korna cromnop-
HOE KOJIBLIO 3aTSHYTO, JJIEK-
TPOJ TO-NIPEKHEMY MOXKHO
MOBOpAuMBaTh B TpeOyeMoM
HalpaBJICHUH, HE OCIabsis

Kombo.  Jlns  M3MEHeHUs
JUIMHBI  TEJIECKOMUYECKOTrO
HaKOHEYHHKA  HEOOXOIMMO

0CJIabKTh KOJIBIIO.

Ouncrtka, ne3undexuus,
CTepHIIN3aIHs

HE ouumaiite, HE ne3un-
¢unmpyiire, HE crepunmsyiite
MOBTOPHO U HE UCHOJIB3YiTe
TOBTOPHO!

HHcTpykuus no
JKCITYaTALMH 3JIeKTPOI0B
PenEvac® (Bce moaesin)

o ColOmoiaiiTe TpaBuia Cre-
pwibHocTH. OTKpOiiTe yma-
KOBKY.

o l3Bnekure
PenEvac®.

e BcraBbTe HOBBIM  3JIEKTPOJ
BTHe310 BHyTpu PenEvac®.
VYb6emurech B TOM, 4YTO
3JIEKTPOJ] HAJASKHO BOLIEIN
B THE3/I10.

o Otperynupyiite JUTHHY
TEJIECKOIIMYECKOTO 3JIEMEHTA

DJIEKTPO nu3

n 3aTSAHUTEC
KOJIbIIO.

CTONOPHOE

HHCTPYKIMH 110 IKCITyaTa-

LIHH ALIMOBO# TPYOKH

e CoOmronaiite MpaBuiIa
CTEPUIIBHOCTH (€CIIH U3/eNHe
UMeeT MapKHpOBKy «Sterile»

(«CrepuibHO»)).  Otkpoiite
YIIaKOBKY.

o [logcoenunure TpyOKY
K GuibTpy JIBIMOOTCOCA

U K pa3beMy HaKOHEYHHKA.

e [Ipy wCHONB30BaHUU IBIMO-
BOit TpyOku 7/8” moxcoenu-
HUTE ee K  QuibTpy
IpIMooTcoca. JIpyroil koHen
HOJCOSUHUTE K TPUHAJ-
JEKHOCTH UL yAaJICHHUs
JIbIMa ¢ IOMOIIBIO0 HEOOX 01~
MBIX IEPEXOTHUKOB.

e OnHOpa30BBIE  yCTPOMCTBA.
3ANIPEIIEHO npoBoauth
MOBTOPHYO OYUCTKY, JE3HH-
(exmuio, CTepHIN3aUI0 U
HCIOJIB30BATh IIOBTOPHO.

Bce KOMNOHEHTBI

e 3aMeHsliTe U yTUIH3UpYITE
BCE TPEAMETH C MOMETKOH
«Single Use» («mst oxHo-
Pa30BOr0  HCIIOIb30BAHUS»)
B COOTBETCTBHHU C IPOTOKO-
JIOM BaIlIEro YYpeKAeHus,
YTBEpIKICHHBIM JUISL OHOJO-
THYECKH OIIaCHBIX
MaTepuasoB.

o He ounmaiite, He cTepH/In-
3yliTe U He HCHOJAB3yiTe

MOBTOPHO. IToBTOpHOE
HCIIONB30BaHHE MOXET
NPUBECTH K  PAHEHHIO

manyeHTa BCIEACTBHE 3a-
TPSI3HEHUS. WM HapyIIeHHs
JTU3JIEKTPHYECKUX CBOHMCTB.

e YCII0BHS EPEBO3KU U

xpaHeHusi: OrpaHuueHne
TeMnepartypsl ot -18°C 1o
60°C (ot 0°F no 140°F).;
OrpaHu4eHue BIa)KHOCTH OT
30% 1o 85%.

Cepbe3Hble M0604YHbIE

3pdexTnI
(6] TIF000M Cepbe3HOM
HEeONAronpusiTHOM  COOBITHH

WM TIPOUCHIECTBHHU, KOTOPOE

CBsI3aHO

C YCTpOWCTBOM HIH

€ro MPHHAMICKHOCTIMH, CIe-
IyeT coo0laTh NPOU3BOAU-
temo, komnanuu 1.C. Medical,

Inc.,

o azpecy

questions@icmedical.com,

a TaKXKe

B YmOpaBieHHEe IO

KOHTPOJIIO KayecTBa MHIIEBBIX
MIPOIYKTOB H JIE€KapCTBEHHBIX

IIpenaparoB

Kpome
KIIMEHThI

CO00IIHTH

CHIA (FDA).
TOro, eBponeickue
TaKKe  JIOJDKHBI

9 3TOM

YIOJIHOMOYEHHOMY ~ IIpE/CTa-

BUTEIIO II0 ajpecy,
Ha

HOMY

yKa3zaH-
ITHUKETKE  WIH

B MHCTPYKLUM [0 3KCILTyaTa-
LIUH, a TAKKe B KOMIETEHTHBIN
opraH rocynapcrBa-aiena EC.
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Dispositif
médical

0°F
-18°C

Limite de température

Piéce appliquée  Mise en

N
de type BF garde s

réutiliser

85%
30%)~—"

Limitation d'humidité

140°F
60°C

@ ROnly

Non fabriqué av

ec du latex de

caoutchouc naturel

Mode d’

emploi

Le PenEvac® est congu pour
fonctionner comme électrode
monopolaire active dans un

systéme
électrochi
ainsi 1’¢éli

de générateur
rurgical et faciliter
mination des fumées

générées lors des procédures.

Capacité

électrique

maximale :
Le PenEvac doit étre utilisé
avec une unité chirurgicale

¢lectrique.

électrique

La capacité
maximale de ce

produit est de 4,5 kVp. NE
jamais dépasser cette valeur.

Le PenEvac doit s’utiliser avec
un L.C. Evacuateur de fumée

médical.

PenEvac® Warnings, Cautions & Instructions

Consignes de sécurité
AVERTISSEMENTS !

Gardez toujours les
accessoires actifs loin du
patient et des  objets

inflammables, gaz, vapeurs,
lorsqu’ils ne sont pas utilisés.

II s’agit d’un dispositif
monopolaire. AVANT
L’UTILISATION, une

¢électrode dispersive doit étre
correctement fixée au patient.
Lorsqu’ils ne sont pas utilisés,
conservez les accessoires
actifs dans un contenant de
séeurité (étui) propre, sec et
non conducteur fourni.

Apreés l'utilisation de la
fonction Cut (Coupe) ou
Coagulation  (Coagulation)
d’un crayon électrochirurgical
(PenEvac®), le bout/
I’électrode est chaud(e). NE
posez sur le patient aucun
appareil actif, notamment des
crayons électrochirurgicaux
(PenEvac®) que vous venez
d’utiliser sur lui. Cela permet
d’éviter les bralures
accidentelles du patient, du
médecin et/ou du personnel a
cause du bout/de 1’électrode
chaud(e).

Les  électrodes  électro-
chirurgicales qui sont activées
ou chaudes suite a leur
utilisation peuvent provoquer
un incendie. Ne pas les placer
a proximité ou en contact avec
des matériaux et substances
inflammables (par exemple,
rideaux, linge de maison, gaz
inflammables, tubes endotra-
chéaux, etc.)

Utilisez la tension/le courant
la(e) plus faible possible pour
obtenir I’effet final souhaité,
afin de limiter un éventuel
couplage capacitif ou des
bralures accidentelles dues a
des tensions trop élevées.
Vérifiez avant I'utilisation si
le produit n’est pas endom-
magé, y compris l’isolation.
S’il est endommagé, NE PAS
utiliser ce produit.

NE PAS UTILISER dans un
environnement de RM !

NE PAS UTILISER cet
appareil pour ’aspiration de

liquides !

NE PAS UTILISER en
présence d'anesthésiques
inflammables, de gaz
oxydants (tels que le
protoxyde d'azote (N20) et
l'oxygéne) ou  d'autres
sources d'inflammation
potentielles !

Protéger ce produit contre
toute forme de dommage
mécanique ! NE PAS jeter !
NE PAS forcer le dispositif !

S’il est doté d’un céble et sauf
mention contraire, NE PAS le
nouer ou enrouler autour du

produit !
NE PAS plier le flexible/tube
ou [D’enrouler autour du
produit.

NE PAS UTILISER Ie
télescope pour soulever des
tissus. Des fissures pourraient
apparaitre et compromettre
ainsi ’intégrité électrique.

ATTENTION :

Fédéral (Etats-Unis) La loi
limite la vente de cet appareil
par ou sur ordre d’un médecin
agréé.

Pour tous les accessoires
PenEvac® : Lisez les instruc-
tions du PenEvac®, de 1’unité
électrochirurgicale et de
I’extracteur de fumée avant
utilisation.

NE PAS utiliser le crayon
électrochirurgical si ’air ne
circule pas dans le tube
d’évacuation des fumées. Se
référer aux instructions de
I’évacuateur de fumée.NE
PAS UTILISER d’éponge a
gratter ou autre nettoyant
abrasif pour enlever les
escarres. Vous  risqueriez
d’endommager le revétement
PTFE.

Si  D’¢lectrode ou le
revétement est endommagé,
jetez I”électrode.

Activez les électrodes
lorsqu’elles sont en contact ou
a proximit¢ immédiate du
tissu cible pour éviter la
possibilité de 1ésions
tissulaires involontaires.

Les cables électrochirurgi-
caux doivent étre positionnés
de maniére a minimiser le
contact avec le patient et a
éviter tout contact avec
d’autres conducteurs pour
éviter de compromettre le
fonctionnement d’autres
équipements électroniques.
NE PAS UTILISER chez les
patients porteurs d’implants
¢lectroniques tels que des
stimulateurs cardiaques sans
consulter au préalable un
professionnel qualifi¢ (par
exemple un cardiologue), et
ce afin d’éviter toute
interférence avec I’implant
¢électronique. L’implant pour-
rait étre endommagé, ce qui
impliquerait un risque pour le
patient.

NE PAS utiliser pour
I’élimination de liquides, cet
appareil n’est pas congu a
cette fin. Aspirez le liquide de
la zone avant d’activer
I’instrument. Le contact direct

ou a proximit¢ d’une
électrode active avec des
fluides conducteurs

(par exemple, du sang ou une
solution saline) peut
transporter le courant
¢lectrique ou la chaleur loin
des tissus cibles, ce qui peut
causer des brilures chez le
patient.

Les courants électriques
traversant des objets conduc-
teurs peuvent provoquer des
bralures localisées chez le
patient ou le médecin.
Un courant peut étre généré
dans des objets conducteurs
par contact direct avec
I’¢électrode active, ou si
I’accessoire actif se trouve a
proximité de I’objet
conducteur.

o Si la vision est altérée, soyez
vigilant, une activation ou un
mouvement involontaire de
I’électrode activée risque de
blesser le patient.

INSTRUCTIONS:
Produit stérile 2 usage
unique

& e

Nepas Ne pas utiliser
restériliser. si I'emballage
est endommagé

Stérilisation & Poxyde
@éthyléne.

Appareil a usage unique. Jeter
correctement aprés utilisation.
NE PAS restériliser ou
réutiliser. La  réutilisation
implique un risque de blessure
pour le patient en raison d’une
contamination ou d’un défaut
d’isolation.
La méthode de stérilisation
utilisée pour ce produit est
I’ETO. Pour plus de détails sur
le processus de stérilisation,
contactez I.C. Medical, Inc.
Produit non stérile
La mention « Non
A stérile » figure sur
— I’emballage, sous
Tl la o forme  du
symbole ad hoc.
I.C. Medical souhaite que les
produits non stériles destinés a
étre  utilisés  dans  des
environnements stériles soient
traités par nos clients, incluant
un conditionnement et/ou une
stérilisation  supplémentaires
selon leurs propres processus
agréés. Ces produits doivent
étre stérilisés uniquement a
I’oxyde d’éthylene, car les
autres méthodes de stérilisation
n’ont pas été homologuées par
1.C. Médical, suscitant ainsi un
risque d’endommagement et
entrainant un dysfonctionne-
ment de 1’appareil et/ou un
risque de blessure pour le
patient.
Cet appareil n’a pas été évalué
pour le retraitement ou la
restérilisation. Le retraitement
et/ou la restérilisation peuvent
endommager [’appareil, le

rendre inutilisable et/ou
entrainer un dysfonctionne-
ment de I’appareil, et donc une
maladie, des blessures voire le
déces du patient.

Avertissement :
Dysfonctionnements :

En cas de dysfonctionnement
de D’appareil, cessez immé-
diatement I’utilisation.

Date d’expiration :

La date limite de consomma-
tion est indiquée  sur
I’emballage. N’utilisez PAS ce
produit si la date limite a
expiré !

Emballage :

e Adoptez des techniques
aseptiques au moment de
retirer le  produit de
I’emballage !

o Appareil stérilisé par gaz EO.

e N’utilisez ce produit que si
I’emballage n’a pas été
ouvert ou endommagé. Si
I’emballage est ouvert ou
endommaggé, le produit n’est
plus stérile. Le cas échéant,
jetez le produit! NE PAS
restériliser.

Mode d’emploi:

e Vérifiez avant ’utilisation si

le produit n’est pas endom-

magé, y compris I’isolation.

S’il est endommagg,

NE PAS utiliser ce produit

Insérez le connecteur

¢lectrique dans le connecteur

monopolaire du générateur

ESU.

Connectez le tube de fumée a

I’évacuateur.

e Sur le PenEvac® télesco-
pique, desserrer la bague de
serrage de Y4 de tour dans le
sens antihoraire, tout en
surveillant la buse, régler a la
longueur souhaitée et serrer la

bague sur I'électrode
télescopique.

e Remarque : Une fois la bague
de serrage bien fixée,
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I’électrode peut toujours étre
tournée dans 1’orientation
souhaitée sans risque de
relachement. Pour modifier la
longueur de la  pointe
télescopique, vous devrez tout
de méme desserrer 1’anneau.

Nettoyage, désinfection,

stérilisation

NE PAS nettoyer, NE PAS

désinfecter, NE PAS restériliser

ou réutiliser !

Instructions relatives aux

électrodes PenEvac®

(tous modeéles) :

e Utilisez  une  technique
aseptique. Ouvrez le paquet.

o Retirez I’électrode du
PenEvac®

o Insérez une nouvelle électrode
dans la fiche a I'intérieur du
PenEvac®. Assurez-vous que
I’électrode est correctement
insérée dans la fiche.

e Ajustez la longueur du
télescope et serrez la bague.

Instructions pour le tube

d’évacuation de la fumée :

e Utiliser une  technique

aseptique (si le produit porte

la.  mention  « Stérile »).

Ouvrez I’emballage.

Branchez le systéme au filtre

de I’évacuateur de fumée et au

connecteur de la piéce a main.

e Si vous utilisez un tube de

7/8"  pour la  fumée,

connectez-le au filtre de

I’évacuateur de  fumée.

Connectez ’autre extrémité a

I’accessoire d’évacuateur de

fumée, a laide des

adaptateurs requis.

Appareils a usage unique.

NE PAS nettoyer,
désinfecter, restériliser ou
réutiliser.

Tous les articles

e Remplacez et éliminez tous
les articles portant la mention
«a usage unique » confor-
mément au protocole de
votre établissement sur les
risques biologiques.
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o Ne pas nettoyer, restériliser
ou réutiliser. La réutilisation
pourrait blesser le patient en
raison par contamination ou
en raison d’une défaillance
diélectrique.

Conditions de transport et de
stockage: Limite de
temperature -18°C a 60°C
(0°F & 140°F); Limitation
d'humidité 30% a 85%.

Evénements indésirables
graves :

Tout événement ou incident
indésirable grave en lien avec
le dispositif ou I’accessoire doit
étre signalé au fabricant, 1.C.
Medical, Inc., a [D’adresse
complaints@icmedical.com et
a la FDA. Par ailleurs, les
clients européens  doivent
également informer le
représentant agréé a 1’adresse
indiquée sur [’étiquette ou
I’IFU et I’autorité compétente
de ’Etat membre.

R A®

Pieza aplicada  Precauciéon  No
Tipo BF

[MD]

Producto
sanitario

reutilizar

2 B5%
30% )~

Limitacién de
humedad

ROnly

Indicaciones de uso
El PenEvac® est4 disefiado para

140°F
60°C
0°F
-18°C

Limite de temperatura

No ha sido fabricado con litex
e caucho natural

usarse como electrodo
monopolar activo en un
sistema generador de

electrocirugia y para facilitar la
eliminacion del humo que se
genera durante los
procedimientos.

Capacidad eléctrica maxima:
El PenEvac esta diseiiado para
usarse con una unidad
quirtrgica eléctrica. La capaci-

dad eléctrica maxima de este
producto es de 4,5 kVp. NO
exceda este valor bajo ninguna
circunstancia.

El PenEvac esta disefiado para
usarse con un C. I. médico de
extraccion de humos.

Instrucciones de seguridad
iADVERTENCIAS!

Mantenga los  accesorios
activos lejos del paciente
cuando no estén en uso y lejos
de objetos, gases y vapores
inflamables en todo momento.

Este es un dispositivo
monopolar. ANTES DE SU
USO, debe colocar

adecuadamente un electrodo
de dispersion en el paciente.

Mantenga los  accesorios
activos en el contenedor de

seguridad (funda) limpio,
seco 'y no conductor
proporcionado cuando no

estén en uso.

Después de usar la funcion de
corte o coagulacion en un
lapiz electroquirtirgico
(PenEvac®), la  punta/el
electrodo esta caliente. NO
deje cualquier dispositivo
activo sobre el paciente, sobre
todo un lapiz electroquirur-
gico (PenEvac®) que acaba de
ser utilizado en el paciente.
Esto es para evitar que el
paciente, el médico y/o el
personal sufran quemaduras
accidentales por la punta/el
electrodo caliente.

Los  electrodos  electro-
quirQirgicos que estan
activados o calientes por el
uso pueden provocar un
incendio. No los coloque
cerca o en contacto con
materiales y  sustancias
inflamables (por ejemplo:
gasas, ropa de cama, gases

inflamables, tubos
endotraqueales, etc.).
Mantenga el  voltaje/la

potencia lo mas bajo posible
para lograr el efecto final
deseado a fin de minimizar el

potencial de acoplamiento
capacitivo y la quema
inadvertida a altos voltajes.
Compruebe si el producto, asi
como todo el aislamiento, esta
dafiado antes de usarlo. Si el
producto esta dafiado, NO lo
utilice.

iNO LO UTILICE en un
entorno de RM!

NO utilice este dispositivo
para la succion de liquidos
iNO UTILICE en presencia
de anestésicos inflamables,
gases oxidantes (como 6xido
nitroso (N20) y oxigeno) u
otras fuentes potenciales de
ignicion!

iProteja este producto de
cualquier tipo de dafio
mecanico! NO lo arroje!
iNO aplique fuerza sobre él!
Si hay un cable y, a menos que
se indique lo contrario, {NO
lo doble ni lo enrolle
alrededor del producto!

NO retuerza el tubo ni lo
enrolle alrededor del
producto.

NO UTILICE el telescopio
para levantar tejido, pueden
aparecer  grietas y la
integridad eléctrica puede
verse comprometida.

PRECAUCIONES:
Federal (EE. UU.) La ley
limita la venta de este
dispositivo a  médicos

autorizados o por prescripcion
facultativa.

Para todos los accesorios
PenEvac®: Lea las instruccio-
nes de PenEvac®, de la unidad
de electrocirugia 'y del
extractor de humos antes de
usarlos.

NO opere el lapiz
electroquirurgico si el aire no
fluye a través del tubo de
extraccion de humos.
Consulte las instrucciones del
extractor de humos.

NO UTILICE un estropajo u
otro limpiador abrasivo para

PenEvac® Warnings, Cautions & Instructions

eliminar las escaras. Esto
puede estropear el revesti-
miento de PTFE.

Si el electrodo o el
revestimiento estan dafiados,
tire el electrodo.

Active los electrodos cuando
estén en contacto o muy cerca
del tejido objetivo para evitar
un posible dafio tisular no
deseado.

Los cables
electroquirirgicos  deberan
ser posicionados de forma
que minimicen el contacto
con el paciente y de forma
que no entren en contacto
con otros cables para evitar
influir negativamente en el
funcionamiento de otros
equipos electronicos.

NO LO UTILICE en
pacientes que tengan
implantes electronicos, como
marcapasos cardiacos, sin
antes consultar con un
profesional calificado
(por ejemplo, un cardiélogo)
para evitar una interferencia
con la accion del implante
electronico. El  implante
puede resultar dafiado, lo que
implicaria un posible riesgo
para el paciente.

NO LO UTILICE para
eliminar  liquidos,  este
dispositivo no ha sido

diseniado para tal uso. Aspire
el liquido de la zona antes de
activar el instrumento. El
contacto directo o cercano de
un electrodo activo con
fluidos  conductores  (por
ejemplo: sangre o solucion
salina) puede conducir la
corriente eléctrica o el calor
lejos del tejido objetivo, lo
que puede causar quemaduras
al paciente.

Las corrientes  eléctricas
conducidas a través de objetos
conductores pueden causar
quemaduras localizadas en el
paciente o el médico.
La corriente puede generarse
en objetos conductores por

contacto directo con el
electrodo activo o porque el
accesorio activo esté muy
cerca del objeto conductor.

e Cuando el campo visual
pueda verse afectado, esté
alerta, la activacion accidental
o el movimiento del electrodo
activado puede provocar
lesiones al paciente.

INSTRUCCIONES:
Producto estéril de un solo
uso

No utilizar si ¢l Esterilizado con éxido de
envase esta i
afiado

No
reesterilizar

Dispositivo de un solo uso.
Desechar adecuadamente
después de su uso. NO lo
reesterilice ni lo reutilice.
La reutilizacion puede causar
dafos al paciente debido a la
contaminaciéon o al fallo del
aislamiento.

El método de esterilizacion
utilizado para este producto es
la ETO. Para informarse sobre
el proceso de esterilizacion,
contacte con I.C. Medical, Inc.

Producto no esterilizado

El producto “no
A esterilizado” esta
indicado en el

No esterilizado

envase con el
simbolo de No esterilizado.
I.C. Medical sugiere que

nuestros clientes procesen los
productos no estériles para su
uso en entornos estériles,
incluyendo el envasado
adicional y/o la esterilizacion
de acuerdo con sus propios
procesos  validados.  Estos
productos deben esterilizarse
Unicamente con Oxido de
etileno, ya que otros métodos
de esterilizaciéon no han sido
validados por I.C. Medical y
pueden dafar el producto, lo
que podria causar un mal
funcionamiento del dispositivo
y/o dafios en el paciente.

Este dispositivo no ha sido
evaluado para su reprocesa-
miento o reesterilizacion. El
reprocesamiento y/o la
reesterilizacién pueden daiiar el
dispositivo, dejandolo inuti-
lizable y/o puede provocar
fallas en el dispositivo, lo que
podria provocar enfermedades,
lesiones o la muerte del
paciente.

Advertencia: Averias:

Si el dispositivo no funciona
correctamente, deje de usarlo
inmediatamente.

Fecha de caducidad:

La fecha de caducidad se indica
en el embalaje. {NO utilice este
producto si se ha superado la
fecha de caducidad!

Embalaje:

o ;Utilice técnicas asépticas al
sacar el producto del
embalaje!

Dispositivo esterilizado con
gas EO.

Utilice este producto solo si
el embalaje no ha sido
abierto o dafado. Si el
embalaje estd abierto o
dafado, el producto ya no es
estéril. En este caso, tire el
producto. NO lo reesterilice.

Instrucciones de funciona-
miento:

e Compruebe si el producto,
asi como todo el aislamiento,
estd dafiado antes de usarlo.
Si el producto esta danado,
NO lo utilice.

Inserte el conector eléctrico en
el conector monopolar del
generador de la unidad
electroquirtirgica.

Conecte el tubo de humo al
extractor de humos.

En el PenEvac® telescopico,
afloje el aro de seguridad V4 de
vuelta en sentido contrario a
las agujas del reloj mientras
mira dentro de la boquilla,
ajuste a la longitud deseada y

apriete el aro de seguridad en
el electrodo telescopico.

e Nota: Cuando el aro de
seguridad est¢ en una posicion
segura, el electrodo se podra
seguir girando a la orientacion
deseada sin tener que aflojar

el aro. Para cambiar la
longitud de la  punta
telescopica, debera seguir

aflojando el aro.

Limpieza, desinfeccién,
esterilizacion

iNO limpie, NO desinfecte,
NO reesterilice ni reutilice!

Instrucciones de los

electrodos PenEvac® (todos

los estilos):

o Utilice una técnica aséptica.
Abra el embalaje.

e Retire el electrodo
PenEvac®

o Inserte un nuevo electrodo en
la toma interior del PenEvac®.
Asegurrese de que el electrodo
esté correctamente insertado
en la toma.

e Ajuste la longitud del
telescopio y apriete el aro de
seguridad.

del

Instrucciones del tubo de
humo:
e Utilice una técnica aséptica
(si el producto esta etiquetado
como "Estéril"). Abra el
embalaje.
Conecte el tubo al filtro de
extraccion de humos y al
conector del mango.
Si usa un tubo de humo de
7/8”, conéctelo al filtro del
extractor de humos. Conecte
el otro extremo al accesorio de
extraccion de humos,
haciéndose uso de los
adaptadores necesarios.
Dispositivos de un solo uso.
NO limpie, desinfecte,
reesterilice ni reutilice.
Todos los articulos
o Sustituya y deseche todos los
articulos etiquetados como
"De un solo uso" de acuerdo

con el protocolo institucional
de riesgo biolégico.
e NO limpie, reesterilice ni

reutilice. La reutilizacion
puede causar dafios al
paciente  debido a la

contaminacion o al fallo
dieléctrico.

Condiciones de transporte y
almacenamiento: Limite de
temperature -18°C a 60°C
(0°F a 140°F); Limitacion de
humedad 30% a 85%.

Eventos adversos graves:
Cualquier evento o incidente
adverso grave que ocurra en
relacion con el dispositivo o
accesorio debe informarse al
fabricante, L.C. Medical, Inc.,
en complaints@icmedical.com
y a la FDA. Ademas, los
clientes europeos también
deben informar al representante
autorizado en la direccion que
figura en la etiqueta o las
instrucciones de uso y a la
autoridad  competente  del
estado miembro.

o]l [R AR

Dispozitiv  Componente  Prudenta Nu

medical daepl.-i;flll;}_ refolositi
140°F 85%
60°C

0°F

18°C 30% 7~

Limita de temperaturi Limita de umiditate

@ ROnly

Nu este fabricat cu
latex de cauciuc natural

Indicatii de utilizare

PenEvac® este destinat a fi
utilizat ca electrod monopolar
activ intr-un sistem generator
de electrochirurgie si pentru a
facilita eliminarea fumului
generat in timpul procedurilor.

Capacitate electrica
maxima:

PenEvac este destinat sa fie
utilizat cu o unitate
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chirurgicala electrica.
Capacitatea electricd maxima
a acestui produs este de 4,5
kVp. NU depasiti aceasta
valoare in niciun caz.
PenEvac este destinat sa fie
utilizat cu un IC Evacuator de
fum medical.

Instructiuni de siguranti

AVERTIZARI!

e Tineti  accesoriile  active
departe de pacient(d) atunci
cand nu le folositi si departe
de obiecte, gaze si vapori
inflamabili, in permanenta.

e Acesta este un dispozitiv
monopolar. INAINTE DE
UTILIZARE, un electrod
dispersiv trebuie sa fie atasat
corespunzator la pacient.

o Pastrati accesoriile active intr-
un recipient (de sigurantd)
curat, uscat, neconductiv,
furnizat atunci cand produsul
nu este utilizat.

e Dupd utilizarea functiei Cut
(taiere) sau  Coagulation
(coagulare) pe un creion
electrochirurgical
(PenEvac®), varful/electrodul
este fierbinte. NU puneti
niciun dispozitiv activ pe
pacient(d), in special un
creion electrochirurgical
(PenEvac®) care tocmai a fost
utilizat  pe vreun(vreo)
pacient(d). Acest lucru se face
pentru a preveni arsurile
accidentale  ale  pacien-
tului(ei), medicului si/sau
personalului de la varful/
electrodul fierbinte.
Electrozii electrochirurgicali
care sunt activi sau fierbinti in
urma utilizarii pot provoca un
incendiu. Nu 1i asezati in
apropierea sau in contact cu
materiale si substante
inflamabile (de exemplu
draperii, lenjerii, gaze
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inflamabile, tuburi
dotraheale etc.)
Mentineti tensiunea/puterea
cat mai scazuta posibil pentru
a obtine efectul final dorit si
a reduce potentialul de
cuplare capacitiva si ardere
inadvertenta la tensiuni mari.
Verificati daca produsul este
deteriorat inainte de utilizare,
inclusiv toata izolatia.
Dacd este  deteriorat, NU
folositi acest produs.

NU FOLOSITI in mediu
MR!

NU folositi acest dispozitiv
pentru aspirarea de lichide
NU UTILIZATI in prezenta
anestezicelor inflamabile, a
gazelor oxidante (cum ar fi
protoxidul de azot (N20) si
oxigen) sau a oricarei surse
potentiale de aprindere!
Protejati acest produs de orice
forma de deteriorare
mecanica! NU aruncati! NU
folositi forta! Daca exista un
cablu si, dacd nu este
mentionat  altfel, NU il
impletiti si nu 1l infasurati in
jurul produsului!

NU indoiti tubul si nu-l
infasurati in jurul produsului.
NU UTILIZATI telescopul
pentru ridicarea tesutului, pot
aparea fisuri si integritatea
electrica poate fi compromisa.

en-

ATENTIONARI:

o Lanivel federal (SUA) Legea
restrictioneaza acest
dispozitiv la vanzarea numai
de catre sau la ordinul unui
medic autorizat.

e Pentru  toate  accesoriile
PenEvac®: Cititi instructiunile
pentru  PenEvac®, pentru
unitatea de electrochirurgie si
cele pentru dispozitivul de
evacuare a fumului, inainte de
utilizare.

e NU folositi creionul
electrochirurgical daca nu
circula aer prin tubul

evacuator de fum. Consultati

instructiunile  dispozitivului
de evacuare a fumului

NU UTILIZATI un tampon
de zgarieturi sau alt produs de
curatare abraziv pentru a
indeparta escarele. Acest
lucru poate deteriora acoperi-
rea PTFE.

Daca electrodul sau acoperi-
rea este deteriorata, aruncati
electrodul.

Activati electrozii atunci cand
sunt in contact sau in imediata
apropiere a tesutului tintd,
pentru a evita posibilitatea de
deteriorare a tesutului nedorit.
Cablurile electrochirurgicale
trebuie pozitionate pentru a
minimiza  contactul  cu
pacientul si pentru a evita
contactul cu alte conducte cu
scopul de a evita influentarea
adversa a functionarii altor
echipamente electronice.

NU UTILIZATI la pacientii
care au implanturi electronice,
cum ar fi stimulatoare
cardiace, fard a consulta mai
intai un profesionist calificat
(de  exemplu cardiolog),
pentru a evita interferentele cu
actiunea implantului elec-
tronic. Implantul poate fi
deteriorat, ceea ce ar implica
un posibil risc pentru pacient.
NU folositi pentru indepéar-
tarea fluidului, acest
dispozitiv nu a fost proiectat
pentru o astfel de aplicare.
Aspirati  lichidul din zona
fnainte de a  activa
instrumentul. Contactul direct
sau in apropierea unui
electrod activ cu fluide
conductoare (de exemplu,
sange sau solutie salind) poate
transporta curentul electric
sau céldura departe de tesutul
tintd, ceea ce poate provoca
arsuri pacientului.

Arsurile localizate la pacient
sau la medic pot rezulta din
curentii electrici transportati
prin obiecte conductoare.
Curentul poate fi generat in
obiecte  conductoare  prin

contact direct cu electrodul
activ sau prin accesoriul activ
care se afla in imediata
apropiere a obiectului
conductor.

e Atunci cand vizualizarea
poate fi afectatd, fiti atenti,
activarea  accidentald sau
miscarea electrodului activat
poate duce la ranirea
pacientului(ei).

INSTRUCTIUNI:
Produs steril pentru o
singura utilizare

resterilizati

A nu utiliza
daci ambalajul
este deteriorat

Sterilizat folosind
oxid de etileni.

Dispozitiv. cu o singurd
utilizare. Aruncati in mod
corespunzator dupd utilizare.
NU re-sterilizati sau reutilizati.
Reutilizarea poate duce la
vatamarea pacientului(ei) din
cauza contamindrii sau a unei
defectiuni de izolare.

Metoda de sterilizare folosita
pentru acest produs este ETO.
Pentru detalii despre procesul
de sterilizare, contactati IC
Medical, Inc.

Produs nesteril
Produsul ,,Nesteril”
este indicat ca atare
- pe ambalaj, cu
Y simbolul Nesteril.
I.C. Medical intentioneaza ca
produsele care nu sunt sterile
pentru utilizare in medii sterile
sd fie prelucrate in continuare
de clientii nostri, inclusiv
ambalarea suplimentara si/sau
sterilizarea conform propriilor
procese  validate. Aceste
produse trebuie sterilizate doar
cu oxid de etilena, deoarece alte
metode de sterilizare nu au fost
validate de IC Medical si pot
deteriora produsul care ar putea
provoca o defectiune a
dispozitivului ~ si/sau ranirea
pacientului(ei).
Acest dispozitiv nu a fost
evaluat pentru reprocesare sau

&) premere
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re-sterilizare. Reprocesarea
si/sau  re-sterilizarea  poate
deteriora dispozitivul,

inutilizandu-1 si/sau poate duce
la o defectiune a dispozitivului,
ceea ce poate duce la
imbolndvirea pacientului(ei),
ranire sau deces.

Avertizare: Defectiuni:

Daca dispozitivul functioneaza
defectuos, intrerupeti imediat
utilizarea.

Data expirarii:

Data de utilizare este indicata
pe ambalaj. NU folositi acest
produs daca data de depasire a
fost depasital!

Ambalare:

e Folositi  tehnici  aseptice
atunci cand scoateti produsul
din ambalaj!

Dispozitiv sterilizat cu gaz
EO.

Utilizati acest produs numai
daca ambalajul nu a fost
deschis sau deteriorat. Daca
ambalajul este deschis sau
deteriorat, produsul nu mai
este steril. In acest caz,
aruncati  produsul! NU
resterilizati.

Instructiuni de utilizare:

e Verificati daca produsul este

deteriorat inainte de utilizare,

inclusiv toata izolatia. Daca
este deteriorat, NU folositi
acest produs

Introduceti conectorul electric

la conectorul monopolar pe

generatorul ESU.

Conectati tubul de fum la

evacuatorul de fum.

e Pe  PenEvac® Telescopic
slabiti inelul de blocare cu o
rotatie de ' in sens invers
acelor de ceasornic, in timp ce
priviti in duzi, reglati la
lungimea dorita si strangeti
inelul de  blocare al
electrodului telescopic.

e Nota: Cand inelul de blocare
este  securizat, electrodul

poate fi Inca rotit la orientarea
dorita fara a slabi inelul.
Pentru a schimba lungimea
varfului telescopic, va trebui
totusi s slabiti inelul.

Curitare, dezinfectare,
sterilizare

NU curatati, NU dezinfectati,
NU sterilizati sau reutilizati!

Electrozi PenEvac®
(Toate stilurile) - Instructiuni:

e Folositi tehnica aseptica.
Deschideti pachetul.

e Scoateti  electrodul  din
PenEvac®

o Introduceti un nou electrod in
priza din interiorul PenEvac®.
Asigurati-va ca electrodul este
introdus in siguranta in priza.

o Reglati lungimea telescopului
si strangeti inelul de blocare.

Instructiuni pentru tubul de
fum:

e Folositi tehnica  aseptica
(daca produsul este etichetat
ca fiind ,,Steril”). Deschideti
pachetul.

Conectati tubul la filtrul
evacuatorului de fum si la
conectorul piesei de mana.
Daci utilizati tub de fum de
7/8”, conectati-va la filtrul
evacuatorului de fum.
Conectati celalalt capat la
accesoriul evacuatorului de
fum, folosind orice adaptor
necesar.

Dispozitive de unica
utilizare. NU  curatati,
dezinfectati, re-sterilizati sau
reutilizati.

Toate obiectele

e Inlocuiti si aruncati toate
articolele etichetate drept
,Cu utilizare unica” 1in
conformitate cu protocolul
dvs. institutional de riscuri
bio.

e Nu curitati, re-sterilizati
sau reutilizati. Reutilizarea
poate duce la vatamarea
pacientului(ei) din cauza

contamindrii sau a esecului
dielectric.

e Conditii de transport si
pastrare: Limita de

temperature de la -18°C la
60°C (de la 0°F la 140°F);
Limita de umiditate de la
30% la 85%.

Evenimente adverse grave:
Orice eveniment sau incident
advers grav care are loc in
legatura cu dispozitivul sau
accesoriul  trebuie  raportat
producétorului, IC Medical, Inc.,
la complaints@jicmedical.com si
la FDA. In plus, clientii europeni
ar trebui sd raporteze si
reprezentantului  autorizat la
adresa indicatd pe etichetd sau
IFU si autoritatii competente din
statul membru.

AA®

Pega aplicada  Atengdo Nio
tipo BF reutilize

[MD]

Dispositivo
médico

140°F
60°C
0°F

-18°C 30% )~

Limite de temperatura Limitagio de

@ ].:&MO nly

Nio fabricado com litex de
borracha natural

Indicacdes de utilizacio

A PenEvac® deve ser utilizada
como um elétrodo monopolar
ativo num sistema gerador de
eletrocirurgia, bem como para
facilitar a remogdo do fumo
produzido durante 0s
procedimentos.

Capacidade elétrica maxima:
A PenEvac deve ser utilizada
juntamente com uma unidade
de cirurgia elétrica.
A capacidade elétrica maxima
deste produto ¢ de 4,5 kVp.
NAO exceda este valor, em
circunsténcia alguma.

A PenEvac deve ser utilizada
juntamente com um dispositivo

de evacuacdo de fumo da I.C.
Medical.

Instrugdes de seguranca

ADVERTENCIAS!

e Sempre que ndo estiverem a
ser utilizados, mantenha os
acessorios ativos afastados
dos pacientes, bem como de
objetos inflamaveis, gases e

vapores.
e Este ¢ um dispositivo
monopolar. ANTES DA
UTILIZACAO, deve ser
adequadamente ligado um
elétrodo  dispersivo  ao
paciente.

Sempre que ndo estiverem a
ser utilizados, guarde os
acessorios ativos num
recipiente fornecido (estojo)
de seguranga, limpo, seco e
nao condutor.

Apo6s utilizar a fungdo de corte
ou de coagulagdo com uma
caneta eletrocirtirgica
(PenEvac®), a ponta ou o
elétrodo ficam quentes. NAO
coloque nenhum dispositivo
ativo em cima do paciente,
especialmente uma caneta
eletrocirargica  (PenEvac®)
que tenha acabado de ser
utilizada. Isso evita que o
paciente, o médico e/ou o
restante  pessoal  sofram
queimaduras acidentais,
causadas pela ponta ou o
elétrodo quentes.

Os elétrodos eletrocirtrgicos,
ativados ou quentes apds a
utilizagdo, podem causar
incéndio. Ndo os coloque
perto ou em contacto com
materiais e  substancias
inflamaveis (p. ex., cortinas,
lengois, gases inflamaveis,
tubos endotraqueais, etc.)
Mantenha a tensdo/poténcia
o mais baixa possivel para
alcangar o resultado final
desejado, a fim de minimizar
o potencial de acoplamento
capacitivo e de queimaduras
involuntarias, em caso de
altas tensdes.

e Verifique se o produto esta
danificado antes da utilizago,
incluindo

e o isolamento na sua

totalidade. Se o produto

estiver danificado, NAO o

utilize.

NAO UTILIZE em ambiente

de ressonancia magnética!

o NAO utilize este dispositivo
para aspiragdo de liquidos

e NAO USE na presenga de
anestésicos inflamaveis,
gases oxidantes (como 6xido
nitroso (N20) e oxigénio) ou
outras fontes da potencial
ignicao!

Proteja este produto contra

qualquer tipo de dano

mecéanico! NAO deite fora!

NAO use forga! Se existir um

cabo, NAO o dobre nem o

enrole a volta do produto, a

menos que seja indicado o

contrario!

e NAO dobre o tubo, nem o
enrole a volta do produto.

e NAO UTILIZE o telescopio
para elevacdo de tecido;
podem surgir fissuras, que
podem  comprometer a
integridade elétrica.

ATENCAO:
e A lei federal (EUA) permite a
venda deste  dispositivo

apenas mediante encomenda
por parte de um médico
licenciado.

e Para todos os acessorios
PenEvac®: antes da utilizagdo,
leia as instrugdes referentes a
PenEvac®, a unidade de
eletrocirurgia e ao dispositivo
de evacuag@o de fumo.

¢ NAO opere a caneta
eletrocirirgica, se o ar ndo
fluir pelo tubo do dispositivo
de evacuagdo de fumo.
Consulte as instrugdes do
dispositivo de evacuagdo de
fumo

e NAO UTILIZE um esfregdo
ou outro agente abrasivo para
remover escaras. Isso pode
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danificar o  revestimento
PTFE.

Se o elétrodo ou o revesti-
mento estiverem danificados,
elimine o elétrodo.

Ative os elétrodos, quando
estes estiverem em contacto
ou proximos do tecido-alvo,
para evitar causar danos nao
intencionais ao tecido.

Os cabos eletrocirrgicos
devem ser posicionados de
forma a minimizar o contacto
com o paciente e evitar o
contacto com outros cabos,

para evitar afetar
adversamente a operagdo de
outros equipamentos
eletronicos.

NAO UTILIZE em pacientes
que possuam  implantes
eletronicos, como

pacemakers cardiacos, sem

primeiro  consultar  um
profissional qualificado
(p-ex., um cardiologista),

para evitar interferéncias no
funcionamento do implante
eletronico. O implante pode
sofrer danos, o que implicaria
possiveis riscos para 0
paciente.

NAO utilize para remogo de
fluidos. Este dispositivo ndo
foi concebido com essa
finalidade. Aspire os fluidos
da area, antes de ativar o
instrumento. O  contacto
direto ou proéximo a um
elétrodo ativo com fluidos
condutores (p. ex., sangue ou
solugdo salina) pode
transportar corrente elétrica
ou calor para longe do tecido-
alvo, o que pode causar
queimaduras no paciente.

As correntes elétricas
transportadas  por  objetos
condutores podem causar
queimaduras localizadas no
paciente ou no médico.
A corrente pode ser gerada em
objetos  condutores,  por
contacto direto com o elétrodo
ativo, ou pela proximidade
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imediata do acessorio ativo ao
objeto condutor.

e Sempre que a visualizagdo for
reduzida, preste atencdo, pois
a ativagdo ou o movimento
involuntarios do  elétrodo
ativado podem causar
ferimentos ao paciente.

INSTRUCOES:
Produto esterilizado de
utilizaciio inica

@) & e

Nio volte a
esterilizar.

Esterilizado com
éxido de etileno.

Niio use sea
embalagem
estiver
danificada

Dispositivo de utilizagdo
Unica. Elimine adequadamente
apos a utilizagio. NAO volte a
esterilizar nem a utilizar.

A reutilizagdo pode resultar
em lesdes no paciente, devido
a contaminagdo ou auséncia de
isolamento.

O método de esterilizagdo
utilizado para este produto € a
esterilizagdo com oxido de
etileno (ETO). Para obter mais
informagdes sobre o processo
de esterilizagdo, entre em
contacto com a I.C. Medical,
Inc.

Produto nio esterilizado

O produto ndo

esterilizado é
& indicado na
Niio esterilizado embalagem com o
simbolo «Nao
esterilizado».
Na I.C. Medical, pretendemos
que os  produtos  ndo
esterilizados para utilizagdo em
ambientes esterilizados sejam
posteriormente tratados pelos
nossos clientes, incluindo
embalagem e/ou esterilizagdo
adicionais, de acordo com os
processos validados de cada
cliente. Esses produtos devem
ser esterilizados apenas com
oxido de etileno, pois outros
métodos de esterilizagdo ndo
foram validados pela I.C.
Medical, podendo danificar o

produto, causar avarias ao
dispositivo e/ou ferimentos ao
paciente.
Este dispositivo ndo foi
concebido para voltar a ser alvo
de processamento ou de
esterilizagdo. O reprocessa-
mento e/ou uma nova
esterilizagdo podem danificar o
dispositivo, tornando-o
inutilizavel, e/ou causar avarias
ao mesmo, o que pode provocar
doengas, ferimentos ou morte
do paciente.

Adverténcia: Avarias:

Se o dispositivo ndo funcionar

corretamente, interrompa

imediatamente a sua utilizagdo.

Data de validade:

O prazo de validade esta

indicado na embalagem. NAO

utilize este produto, se o prazo
de validade tiver sido
ultrapassado!

Embalagem:

e Utilize técnicas assépticas,

ao retirar o produto da

embalagem!

Dispositivo esterilizado com

oxido de etileno.

Utilize este produto apenas

se a embalagem ndo tiver

sido aberta ou danificada. Se

a embalagem estiver aberta

ou danificada, o produto

deixou de estar esterilizado.

Nesse caso, deite fora o

produto! NAO volte a

esterilizar.

Instrugdes de operacio:

e Verifique se o produto estd
danificado antes da
utilizagdo, incluindo o
isolamento na sua totalidade.
Se o produto estiver
danificado, NAO o utilize.

o Insira o conector elétrico no

conector monopolar, no
gerador da unidade de
eletrocirurgia (ESU).

Ligue o tubo de fumo ao
dispositivo de evacuagdo de
fumo.

e Solte o anel de bloqueio na
PenEvac® telescopica, Y4 de
volta no sentido contrario aos

ponteiros do relogio, e,
observando o interior do
bocal, ajuste para o
comprimento  desejado e

aperte o anel de bloqueio no

elétrodo telescopico.

Nota: apos a fixagdo do anel

de bloqueio, ¢ ainda possivel

rodar o elétrodo para a

orientacdo desejada, sem ter

de soltar o anel. Para alterar o

comprimento  da  ponta

telescopica, €  necessario
soltar o anel.

Limpeza, desinfe¢do

e esterilizagio

NAO limpe, NAO desinfete,

NAO volte a esterilizar nem a

utilizar!

Instrugdes para os elétrodos

PenEvac® (todos os modelos):

o Utilize uma técnica asséptica.
Abra a embalagem.

e Remova o elétrodo
PenEvac®

e Insira 0o novo elétrodo no
encaixe no interior da
PenEvac®. Certifique-se de
que o elétrodo esta inserido
com seguranga no encaixe.

e Ajuste o comprimento do
telescopio e aperte o anel de
bloqueio.

Instrugdes para o tubo de
fumo:
e Utilize uma técnica asséptica
(se o produto estiver rotulado
como “Esterilizado”). Abra a
embalagem.
Ligue o tubo ao filtro do
dispositivo de evacuagdo de
fumo e ao conector da peca de
mao.
Se estiver a utilizar tubos de
fumo de 7/8”, ligue ao filtro
do dispositivo de evacuagdo
de fumo. Ligue a outra
extremidade ao acessorio do
dispositivo de evacuagdo de
fumo, utilizando todos os
adaptadores necessarios.

Dispositivos de utilizagdo

tinica. NAO limpe, desinfete,

nem volte a esterilizar ou a

utilizar.

da
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Todas as pecgas

e Substitua e elimine todas as
pecas com o  rotulo
“Utilizag¢ao unica”, de acordo
com o seu protocolo
institucional ~ de  perigo
biologico.

Nio limpe, nem volte a
esterilizar ou a utilizar. A
reutilizagdo pode resultar em
lesdes no paciente, devido a
contaminagdo ou  falha
dielétrica.

Condigdes de transporte e
armazenamento: Limite de
temperature de -18°C a 60°C
(de 0°F a 140°F); Limitacao
de humidade de 30% a 85%.

Eventos adversos graves:
Qualquer evento ou incidente
adverso grave, que ocorra em
relagdo ao dispositivo ou
acessorios, deve ser
comunicado ao fabricante, 1.C.
Medical, Inc., através do email
complaints@icmedical.com,
bem como a FDA. Além disso,
os clientes europeus também
devem informar o
representante autorizado,
através do enderego indicado

no rétulo ou nas indicagdes de
utilizagdo, bem como a
autoridade  competente  do

Estado-Membro.

G
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Dispositivo ~ Parte applicate  Attenzione  Non
medico di Tipo B! i
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Limite di temperatura  Limitazione dell'umidita
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Non prodotto utilizzando
lattice di gomma naturale

140°F
60°C

Indicazioni per 1'uso

11 PenEvac® ¢ destinato a essere
utilizzato  come  elettrodo
monopolare attivo all’interno
di un sistema generatore di

elettrochirurgia e per facilitare
la rimozione del fumo prodotto
durante le procedure.

Capacita elettrica massima:
PenEvac deve essere utilizzato
con un'unita chirurgica
elettrica. La capacita elettrica
massima di questo prodotto ¢
4,5 kVp. NON superare questo
valore in nessuna circostanza.
PenEvac deve essere utilizzato
con un aspiratore di fumi I.C.
Medical.

Istruzioni di sicurezza

AVVERTENZE!

e Tenere gli accessori attivi
lontani dal paziente quando
non in uso e in ogni caso
lontani da oggetti, gas e vapori
inflammabili

e Questo ¢ un dispositivo
monopolare. PRIMA
DELL'USO, ¢ necessario
applicare al paziente un

elettrodo dispersivo.

e Quando non in uso, tenere gli
accessori  attivi in  un
contenitore  di  sicurezza
(custodia) pulito, asciutto e
non conduttivo fornito.

e Dopo aver utilizzato la

funzione di taglio o

coagulazione su un manipolo

per elettrochirurgia

(PenEvac®), la punta o

l'elettrodo  risultano  caldi.

NON  appoggiare  alcun

dispositivo attivo sul paziente,

in particolare un manipolo per
elettrochirurgia  (PenEvac®)
appena utilizzato sul paziente.

Questo serve per evitare che il

paziente, il medico e/o il

personale possano ustionarsi

accidentalmente a causa della
punta calda / dell'elettrodo.

Gli elettrodi elettrochirurgici

attivati o surriscaldati dall'uso

possono  provocare  un
incendio. Non posizionarli
vicino o a contatto con
materiali e sostanze infiam-
mabili (es. teli, biancheria, gas

inflammabili, tubi endotra-
cheali, ecc.)
e Mantenere la  tensione/

potenza il piu bassa possibile
per ottenere l'effetto finale
desiderato al fine di ridurre al
minimo il potenziale di
accoppiamento capacitivo e
bruciature involontarie ad
alte tensioni.

Prima dell’uso, verificare che
il  prodotto  non  sia
danneggiato, compreso tutto
l'isolamento. Se danneggiato,
NON  utilizzare = questo
prodotto.

NON USARE in ambiente
RM!

e NON utilizzare = questo
dispositivo per l'aspirazione
di liquidi

NON UTILIZZARE in
presenza di anestetici
inflammabili, gas ossidanti
(come protossido di azoto
(N20) e ossigeno) o altre

potenziali fonti di
accensione!

* Proteggere questo prodotto da
qualsiasi forma di danno
meccanico! NON lanciare!
NON usare la forza! Se ¢
presente un cavo, salvo
diversa indicazione, NON

piegarlo né avvolgerlo attorno
al prodotto!

e NON piegare il tubo né
avvolgerlo attorno al
prodotto.

e NON USARE
telescopica  per  sollevare
tessuti, potrebbero  crearsi
crepe e lintegrita elettrica
potrebbe essere compromessa.

I"unita

ATTENZIONE:

o Legge  federale (USA)
La legge federale statunitense
limita la vendita di questo
dispositivo ai medici o su
presentazione di prescrizione
medica.

e Per tutti gli accessori
PenEvac®: prima dell'uso

leggere le istruzioni per il
dispositivo PenEvac®, 'unita

di elettrochirurgia e il
dispositivo di aspirazione dei
fumi.

NON azionare il manipolo per
elettrochirurgia se l'aria non
scorre attraverso il tubo di
aspirazione dei fumi. Vedere
le istruzioni dell'aspiratore di
fumi

NON UTILIZZARE tam-
poni abrasivi o altri detergenti
abrasivi  per  rimuovere
l'escara. Questo comporta-
mento potrebbe danneggiare
il rivestimento in PTFE.

Se I'elettrodo o il rivestimento
¢ danneggiato, gettare
l'elettrodo.

Attivare gli elettrodi quando
sono a contatto o in prossimita
del tessuto bersaglio per
evitare la possibilita di danni
ai tessuti non intenzionali.

I cavi elettrochirurgici
devono essere posizionati in
modo da ridurre al minimo il
contatto con il paziente ed
evitare il contatto con altre
derivazioni cosi da non
influenzare negativamente il
funzionamento  di  altre
apparecchiature elettroniche.
NON USARE in pazienti
portatori di impianti
elettronici quali pacemaker
cardiaci senza aver prima
consultato un professionista
qualificato (es. un cardio-
logo), per evitare
un'interferenza con 1'azione
dell'impianto elettronico.
L'impianto potrebbe venire
danneggiato, il che
implicherebbe un possibile
rischio per il paziente.

NON utilizzare per la
rimozione di fluidi, questo
dispositivo non ¢ stato
progettato per tale applica-
zione. Aspirare il fluido
dall'area prima di attivare lo
strumento. Il contatto diretto o
la prossimitd a un elettrodo
attivo con fluidi conduttivi
(p. es., sangue o soluzione
fisiologica) pud determinare

la conduzione di corrente

elettrica o calore lontano dal

tessuto bersaglio con
conseguente rischio di ustioni
per il paziente.

Le correnti elettriche traspor-

tate attraverso oggetti

conduttivi possono causare
ustioni localizzate al paziente

o al medico. La corrente puo

essere generata in oggetti

conduttivi dal contatto diretto

con lelettrodo attivo o

dall'accessorio attivo che si

trova in stretta vicinanza
all'oggetto conduttivo.

e Quando la visualizzazione
potrebbe  essere  compro-
messa, prestare attenzione,
l'attivazione o il movimento
involontario dell'elettrodo
attivato puo provocare lesioni
al paziente.

ISTRUZIONI:
Prodotto sterile monouso

Non utilizare  Sterilizzato utilizzando

risterilizzare e Ia confezione  ossido di etilen.
¢ danneggiata

Dispositivo monouso.
Eliminare correttamente dopo
l'uso. NON risterilizzare né
riutilizzare. Il riutilizzo puo
provocare lesioni al paziente a
causa di contaminazione o
guasto dell'isolamento.

Questo prodotto ¢ sterilizzato
con ossido di etilene. Per i
dettagli sul processo di
sterilizzazione, contattare 1.C.
Medical, Inc.

Prodotto non sterile

La condizione
"Non Sterile" del

prodotto ¢ riportata
Non sterile .
sulla  confezione
con il simbolo Non Sterile.
I.C. Medical richiede che i
prodotti non sterili destinati
all'uso in ambienti sterili
vengano ulteriormente trattati
dai nostri clienti, compresi
l'ulteriore confezionamento e/o
la sterilizzazione secondo i

&) Emeres
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propri processi convalidati.
Questi prodotti devono essere
sterilizzati solo con ossido di
etilene, poiché altri metodi di
sterilizzazione non sono stati
convalidati da 1.C. Medical e
possono danneggiare il
prodotto con  conseguente
malfunzionamento del dispo-
sitivo e/o lesione a carico del
paziente.

Questo dispositivo non ¢ stato
valutato per il ricondiziona-
mento o la risterilizzazione.
Il ricondizionamento e/o la
risterilizzazione possono
danneggiare il dispositivo,
rendendolo inutilizzabile e/o
possono portare a guasti del
dispositivo, con conseguenti
malattie, lesioni o morte del
paziente.

Avvertenza:
Malfunzionamenti:

Se il dispositivo non funziona
correttamente,  interromperne
immediatamente l'uso.

Data di scadenza:

La data di scadenza ¢ indicata

sulla confezione. NON
utilizzare questo prodotto se la
data di scadenza ¢ stata
superata!

Confezione:

e Durante la rimozione del
prodotto dalla confezione,
adottare tecniche asettiche!
Dispositivo sterilizzato con
ossido di etilene.

Utilizzare questo prodotto
solo se la confezione non ¢
stata aperta o danneggiata. Se
la confezione ¢ aperta o
danneggiata, il prodotto non
¢ piu sterile. In questo caso
buttare via il prodotto! NON
risterilizzare.

Istruzioni per 1'uso:

e Prima dell’uso, verificare che
il prodotto  non  sia
danneggiato, compreso tutto
l'isolamento. Se danneggiato,
NON  utilizzare  questo
prodott
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Inserire il connettore elettrico

nel connettore monopolare

sul generatore dell’unita di

elettrochirurgia.

Collegare il tubo del fumo

all’aspiratore di fumi.

e Sul dispositivo telescopico
PenEvac®, svitare la ghiera di
bloccaggio di un quarto di
giro in senso antiorario;
guardando nell'ugello, rego-
lare la lunghezza desiderata e
serrare l'anello di bloccaggio
sull'elettrodo telescopico.

e Nota: Quando l'anello di
bloccaggio ¢ ben fissato,
l'elettrodo pud ancora essere
ruotato nell'orientamento
desiderato senza allentare
l'anello. Per modificare la
lunghezza della punta
telescopica, sara comunque
necessario allentare l'anello.

Pulizia, disinfezione,

sterilizzazione
NON pulire, NON disinfettare,
NON risterilizzare né

riutilizzare!

Istruzioni per gli elettrodi

PenEvac® (tutti gli modelli):

o Adottare una tecnica asettica.
Aprire la confezione.

e Rimuovere I'elettrodo
dall’unita PenEvac®

e Inserire un nuovo elettrodo

nella presa all'interno
dell’'unitd PenEvac®. Verifi-
care che [lelettrodo sia
saldamente inserito nella
presa.

e Regolare la  lunghezza

dell’elemento telescopico e
serrare I'anello di bloccaggio.

Istruzioni per il tubo del

fumo:

o Utilizzare una tecnica asettica
(se il prodotto ¢ etichettato
come "sterile"). Aprire la
confezione.

e Collegare il tubo al filtro
dell'aspiratore di fumi e al
connettore del manipolo.

e Se si utilizza un tubo per il
fumo da 7/8", collegarlo al
filtro dell'aspiratore di fumi.

Collegare [l'altra estremita
all'accessorio  dell'aspiratore
di  fumi, utilizzando gli

adattatori necessari.

e Dispositivi monouso. NON

pulire, disinfettare,
risterilizzare né riutilizzare.

Tutti gli elementi
e Sostituire e smaltire tutti gli

elementi etichettati come
"Monouso" in conformita
con il protocollo di rischio
biologico dell'istituto.

o Non pulire, risterilizzare né

riutilizzare. 11 riutilizzo puo
provocare lesioni al paziente
in seguito a contaminazione
o guasto dielettrico.

Condizioni di transporto e

conservazione: Limite di
temperature da -18°C a
60°C; Limitazione

dell'umidita da 30% a 85%.

Eventi avversi gravi:
Qualsiasi
incidente grave che dovesse
verificarsi  in
dispositivo o
dovra
produttore, 1.C. Medical, Inc.,
all’indirizzo
complaints@icmedical.com e
alla FDA.
europei devono effettuare la
segnalazione
rappresentante
all'indirizzo
sull'etichetta o sulle istruzioni

evento avverso o

relazione al
all'accessorio

essere segnalato al

Inoltre, i clienti
anche al
autorizzato
indicato

per luso e  all'autorita
competente nello stato
membro.

<>
AR
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Tibbi cihaz BF tipi Dikkat Tekrar
"y%-;li'g*h Kullanmayin
140°F 85%
60°C
0°F
18°C 30% )~

Sicaklik simiry Nem simirlamast

@ R.only

Dogal kauguk lateks
kullamlarak iiretilmemistir

Kullamim Endikasyonlari
PenEvac®, bir elektrocerrahi

jeneratér  sisteminde  aktif
Monopolar elektrot olarak
kullanilmak lizere ve
prosediirler sirasinda olusan
dumanin uzaklagtirilmasini
kolaylagtirmak igin
tasarlanmustir.

Maksimum elektrik
kapasitesi:

PenEvac, Elektrikli Cerrahi
Unitesi ile kullanilmak iizere
tasarlanmigtir.  Bu  {iriiniin

maksimum elektrik kapasitesi
4,5 kVp'dir. Higbir kosulda bu

degeri ASMAYIN.

PenEvac, bir I.C. Medical
duman tahliye cihaz1 ile
kullanilmak  {izere  tasar-
lanmigtir.

Giivenlik talimatlar:
UYARILAR!

e Aktif aksesuarlari, kulla-
nilmadig1 zamanlarda

hastadan ve her zaman yanic1
nesnelerden, gazlardan ve
buharlardan uzak tutun.

Bu tek kutuplu bir cihazdir.
KULLANMADAN ONCE,
hastaya dagitict bir elektrot
uygun sekilde takilmalidir.
Aktif  aksesuarlari, kulla-
nilmadiklari zaman saglanan
temiz, kuru, iletken olmayan
bir giivenlik kabmda (kilif)
saklayimn.

Bir elektrocerrahi kaleminde
(PenEvac®) Kes veya Koa-
giilasyon islevini kullandiktan
sonra ug / elektrot sicaktir.
Herhangi bir aktif cihaz,
ozellikle de bir elektro kalemi
(PenEvac®) sakin hastanin
tizerinde BIRAKMAYIN.
Bu,  hastanin, doktorun
ve/veya personelin sicak ug /
elektrot tarafindan kazara
yanmasini dnlemek igindir.
Aktif hale gelen veya
kullanimdan dolay1 sicak olan
elektrocerrahi elektrotlar
yangina  sebep  olabilir.
Bunlar1 yanici malzeme ve

PenEvac® Warnings, Cautions & Instructions

maddelerin Ortiiler,
carsaflar, yamici  gazlar,
endotrakeal  tiipler  vb.)
yakima veya temas edecek
sekilde yerlestirmeyin.
Kapasitif kuplaj ve yiiksek
voltajlarda istenmeyen
yanma potansiyelini en aza
indirmek ve istenen son
etkiyi elde etmek igin
voltaji/  glici  miimkiin
oldugunca diisiik tutun.
Kullanmadan ~ once  tiim
yaliim dahil olmak {izere
tirinii hasar agisindan kontrol
edin. Hasarliysa, bu iriini
KULLANMAYIN.

¢ MR Ortaminda
KULLANMAYIN!

Bu cihazi sivi emmek igin
KULLANMAYIN

Yanici anesteziklerin,
oksitleyici gazlarmn (nitroz
oksit (N20) ve oksijen gibi)

(0r.

veya diger  potansiyel
tutusturucu kaynaklarin
bulundugu ortamlarda
KULLANMAYIN!

Bu tiriinii her tiirli mekanik
hasardan koruyun!
ATMAYIN! Uzerinde gii¢
KULLANMAYIN! Kablosu
varsa, aksi belirtilmedikge,
biikmeyin veya  iriiniin
etrafina SARMAYIN!

Tiipi BUKMEYIN veya

trinin  etrafina  SARMA-
YIN.

e Dokuyu  kaldirmak  igin
teleskopu ~ KULLANMA-

YIN, catlaklar goriinebilir ve
elektriksel biitiinliik tehlikeye
girebilir.

DIKKAT:

e Federal (ABD) Kanun, bu
cihazi, lisanshi bir hekim
tarafindan ~ veya  hekim
emriyle satm almabilecek
sekilde kisitlar.

e Tiim PenEvac® Aksesuarlar
icin:  Kullanmadan  6nce
PenEvac®, Elektrocerrahi
Unitesi ve Duman Tahliye
Cihaz talimatlarini okuyun.

Duman tahliye tiipiinden hava
akigt  yoksa elektrocerrahi
kalemini
CALISTIRMAYIN. Duman
tahliye cihazinin talimatlarina
bakin

Yara kabugu g¢ikarmak igin
¢izik slingeri veya baska bir
agindirict temizleyici KUL-
LANMAYIN. Bu, PTFE
kaplamaya zarar verebilir.
Elektrot veya kaplama hasar
gormiisse, elektrodu atin.
istenmeyen  doku  hasan
olasihgmi  o6nlemek  igin
elektrotlar temas halindeyken

veya hedef dokuya ¢ok
yakinken etkinlestirin.

Elektrocerrahi kablolari,
hastayla temasi en aza

indirmek ve diger elektronik
ekipmanin ¢aligmasini olum-
suz etkilemekten kagimmak
icin  diger elektrotlarla
temastan kagiacak sekilde
konumlandirilmalidir.
Elektronik implantin hareke-
tini engellemekten kagimak
i¢in Once kalifiye bir uzmana
(6rn. Kardiyolog) danigmadan
kalp pili gibi elektronik
implantlart olan hastalarda
KULLANMAYIN. implant
hasar gorebilir, bu da hasta
icin olast bir risk anlamina
gelir.

Sivi ¢ikarmak icin
KULLANMAYIN, bu cihaz
bu tiir uygulamalar i¢in tasar-
lanmamustir. Cihazi  etkin-
lestirmeden once alandaki
siviyl aspirasyon islemiyle
cikarin,  Iletken  sivilarla
(6r. Kan veya salin) dogrudan
temast veya  aktif  bir
elektrotun yakininda bulun-
masi, elektrik akimmi veya
1styt hedef dokudan uzaga
tagtyarak hastada yaniklara
neden olabilir.

Hasta veya hekimde lokalize
yaniklar, iletken nesneler
aracihigiyla tasinan elektrik
akimlarindan kaynaklanabilir.
Akim, iletken nesnelerde aktif
elektrotla dogrudan temas

yoluyla veya aktif aksesuarin
iletken nesneye ¢ok yakin
olmasiyla tiretilebilir.

Gorsellestirmenin  bozulmasi

halinde, dikkatli olun, aktif

elektrotun yanlighkla aktivas-
yonu veya hareketi hastanin
yaralanmasina neden olabilir.

TALIMATLARTI:
Tek kullanimlik steril iiriin

Yeniden
sterilize
etmeyin

Tek kullanimlik cihaz.
Kullanimdan sonra uygun
sekilde atin. Yeniden sterilize
ETMEYIN veya yeniden
KULLANMAYIN. Yeniden
kullanim, kontaminasyon veya
yaliim  hatast  nedeniyle
hastanin yaralanmasina neden
olabilir.

Bu dirin  igin  kullanilan
sterilizasyon yontemi ETO'dur.
Sterilizasyon siireciyle ilgili
ayrintilar igin 1.C. ile iletisime
gecin. Medical, Inc.

Ambalaj
hasarhysa
Kullanmaym

Etilen oksit kullamlarak
sterilize edilmistir.

Steril olmayan iiriin

"Steril Olmayan"
A urtin ambalaj
tizerinde Steril

Steril olmayan

Olmayan sembolii
ile belirtilmigtir.

1.C. Medical, steril ortamlarda
kullanilmak lizere steril
olmayan f{rlinlerin, kendi
onaylanmis iglemlerine gore
daha fazla paketleme ve/veya
sterilizasyon dahil olmak iizere
miisterilerimiz tarafindan daha
fazla islenmesini amaglamakta-
dir. Diger sterilizasyon
yontemleri  I.C.  Medical
tarafindan valide edilmedigin-
den, bu triinler yalnizca etilen
oksit ile sterilize edilmelidir.
Onaylanmamis yoOntemler bir
cihaz arizasina ve/veya
tirlindeki bir hasar yiiziinden
hastanin yaralanmasina sebep
olabilir.

Bu cihaz, yeniden isleme veya
yeniden  sterilizasyon igin

@ |STERILE EO

degerlendirilmemistir. Yeniden
isleme ve/veya yeniden
sterilizasyon ~ cihaza  zarar
vererek  kullanilamaz  hale
getirebilir ~ ve/veya  cihaz
arizasma yol agarak hastanin
hastalanmasina, yaralanmasina
veya Oliimiine yol agabilir.

Uyari: Arizalar:
Cihaz arizalanirsa,
kullanmay1 birakin.

hemen

Son kullanma tarihi:
Son kullanma tarihi ambalaj

tizerinde belirtilmistir.  Son

kullanma tarihi asildiysa bu

uriinii KULLANMAYIN!

Ambalaj:

e Uriinii ambalajindan ¢ikarir-
ken aseptik teknikler
kullanin!

e Cihaz EO gaz ile sterilize
edilmistir.

e Bu iriinii yalnizca ambalaji
agilmamis  veya  hasar
gérmemisse kullanin.
Ambalaj agiksa veya hasar
gormiisse, iiriin artik steril

o degildir. Bu durumda iriinii

atin!  Yeniden sterilize

ETMEYIN.

Kullanim Talimatlari:

e Kullanmadan once tiim
yaliim dahil olmak iizere
iriini  hasar  agisindan
kontrol edin. Hasarliysa bu
tirinit KULLANMAYIN
Elektrik konektoriinii ESU
jeneratoriindeki Monopolar
konektore takin.

Duman borusunu  duman
tahliye cihazina baglaym.
Teleskopik PenEvac® iize-
rinde, nozile  bakarken
kilitteme  halkasim  saat
yoniiniin  tersine %  tur
gevirerek gevsetin, istenen
uzunluga  ayarlaym  ve
teleskopik elektrot tizerindeki
kilitleme halkasini sikin.

Not: Kilitleme halkas: sabit-
lendiginde, elektrot halkay:
gevsetmeden yine de istenen

yone dondiiriilebilir. Teleskop
ucunun uzunlugunu degistir-
mek i¢in, halkayr yine de
gevsetmeniz gerekecektir.

Temizleme, dezenfeksiyon,

sterilizasyon
TEMIiZLEMEYIN,
dezenfekte ETMEYIN,

sterilize ETMEYIN veya tekrar
kullanmayn!

PenEvac® Elektrotlar

(Tiim Tipler) Talimatlari:

e Aseptik  teknik  kullanin.
Paketi agin.

o Elektrodu PenEvac® iizerin-
den kaldirin

e PenEvac®

icindeki yuvaya
yeni elektrot  yerlestirin.
Elektrotun  sokete  sikica

takildigindan emin olun.

e Teleskopun uzunlugunu ayar-
layin ve kilitleme halkasin
sikin.

Duman Tiipii Talimatlar::

Aseptik teknik kullanin (iiriin

"Steril" olarak etiketlenmigse).

Paketi agin.
e Hortumu duman tahliye
filtresine ve baslik

konektoriine baglaym.

e 7/8” Duman Borusu kulla-
niliyorsa, duman tahliye
filtresine baglaymn. Diger ucu
da gerekli adaptorleri
kullanarak duman tahliye
aksesuarma baglaymn.

e Tek kullanimlik cihazlar.
TEMIZLEMEYIN,
dezenfekte ~ ETMEYIN,
yeniden sterilize ETMEYIN
veya yeniden KULLAN-
MAYIN.

Tiim Esyalar

e Kurumsal biyolojik tehlike
protokoliiniize gore “Tek
Kullanimlik” olarak etiket-
lenmis tiim 6geleri degistirin
ve atin.

Temizlemeyin, yeniden
sterilize etmeyin veya yeni-
den kullanmaym. Yeniden
kullanim,  kontaminasyon
veya dielektrik arizasi nede-
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niyle hastanin yaralanmasina
neden olabilir.

e Tagima ve Depolama
kosullari: Sicaklik smir1 -
18°C ila 60°C (0°F ila
140°F); Nem sinirlamast
30% ila 85%.

Ciddi Advers Olaylar:

Cihaz veya aksesuarla ilgili
olarak meydana gelen herhangi
bir ciddi advers olay veya kaza

retici, 1.C. Medical’e
bildirilmelidir:

complaints@icmedical.com  ve
FDA. Ayrica Avrupalt

miisteriler, etiket veya IFU'da
listelenen  adresteki ~ Yetkili
Temsilciye ve {iiye devletteki
yetkili makama rapor vermelidir.

GD
AIA®

[MD]

M_edicinxlxi Upur_abljcn del Pozor Ne
pripomotek BF porabljajte
140°F 85%
60°C
0°F
-18°C 30%

Temperaturna omejitey  Omejitev viaznosti

@ ROnly

Ni izdelano z uporabo
lateksa iz naravnega

Navodila za uporabo
Pripomocek PenEvac® je pred-
viden za uporabo kot aktivna
monopolarna elektroda
v sistemu elektrokirurskega ge-
neratorja za lazje odstranjeva-
nje dima, ki nastaja med
posegi.

Najvecja elektri¢na
zmogljivost:

Pripomocek  PenEvac  je
predviden za uporabo skupaj
z elektriéno  kirursko enoto.
Najvecja elektricna zmoglji-
vost tega izdelka je 4,5 kVp.
Te vrednosti v nobenem
primeru NI DOVOLJENO
prekoraciti.

Label: ICM-001-0207 Rev. R Date: 2021-10



Pripomocek PenEvac je predvi-
den za uporabo skupaj evaku-
atorjem dima I.C. Medical.

Varnostna navodila

OPOZORILA!

e Ko pripomockov pod
napetostjo ne uporabljate, jih
odstranite, da ne bodo v stiku
z bolnikom, in jih vedno
hranite stran od vnetljivih
predmetov, plinov in hlapov.

e To je monopolaren pripomo-
¢ek. Disperzivno elektrodo
PRED UPORABO pravilno
pritrdite na bolnika.

¢ Ko pripomockov pod
napetostjo ne uporabljate, jih
hranite v ¢isti, suhi in
neprevodni varnostni posodi
(toku).

e Po uporabi funkcije reza ali

koagulacije elektrokirurskega

svinénika  (PenEvac®) je
konica/elektroda vroca.

Naprav pod napetostio NE

polagajte na bolnika, zlasti

elektrokirurS$kega svin¢nika

(PenEvac®), ki ste ga pravkar

uporabili na bolniku. Tako

boste preprecili  nezelene
opekline bolnika, zdravnika
in/ali medicinskega osebja
zaradi vroce konice/elektrode.

Elektrokirurske elektrode, ki

so pod napetostjo ali vroce od

uporabe, lahko povzro¢ijo
pozar. Ne polagajte jih

v bliZino oziroma ne vzposta-

vite stika z vnetljivimi

materiali in snovmi

(npr. prekrivali, posteljnino,

vnetljivi plini, endotraheal-

nimi cevkami itd.).

Nastavitev napetosti/jakosti

naj bo samo tolik$na, da

boste Se dosegali zeleni
uc¢inek. Tako boste kar
vnajveCji meri zmanjsali

moznost kapacitivnih sklopi-
tev in nehotenih opeklin
zaradi visoke napetosti.
Izdelek pred uporabo preve-
rite, vkljuéno z vso izolacijo.
Ce je izdelek poskodovan, ga
NE uporabljajte.

e Izdelka NE
v MR-okolju.

e Tega pripomocka NE upo-
rabljajte za sesanje tekocin.

uporabljajte

e NE UPORABLJAJTE v
prisotnosti vnetljivih
anestetikov,  oksidirajo¢ih

plinov (na primer dusikovega
oksida (N20) in kisika) ali
drugih potencialnih virov
vziga!

Ta izdelek zasCitite pred
kakrsnimi koli mehanskimi
poskodbami. Izdelka NE
mecite. NE uporabljajte sile.
Ce je prisoten kabel, ga NE
prepogibajte ali ovijajte okrog
izdelka, razen ¢e ste prejeli
drugaéna navodila.

Cevke NE prepogibajte ali je
ovijajte okrog izdelka.
Teleskopa NE UPORAB-
LJAJTE za dviganje tkiva,
lahko pride do razpok in
poskodb celovitosti elektric-
nega sistema.

SVARILA:

e Zvezni zakon v ZDA omejuje
prodajo tega pripomocka po
naroCilu ali na zahtevo
licenciranega zdravnika.

e Za vse pripomocke
PenEvac®: Pred uporabo
preberite navodila za
pripomodek PenEvac®,
elektrokirurSko enoto in eva-
kuator dima.

o Elektrokirurskega svin¢nika
NE uporabljajte, ¢e zrak ne
prehaja  skozi cevko za
odvajanje dima. Oglejte si
navodila za uporabo evakua-
torja dima.

e Za odstranjevanje eshar NE
uporabljajte pripomockov za
praskanje ali drugih pripo-
mockov za brusenje. S tem
lahko poskodujete premaz
PTFE.

e Ce so prisotne poskodbe

elektrode ali premaza, elek-

trodo zavrzite.

Elektrode aktivirajte, ko so

v stiku ali neposredni blizini

ciljnega tkiva, da preprecite
moznost nenamernih poskodb
tkiva.

Elektrokirurske kable posta-
vite tako, da ¢im bolj omejite
stik z bolnikom in preprecite
stik z drugimi vodi, da
preprecite prekomeren vpliv
delovanja druge elektronske
opreme.

NE UPORABLJAJTE pri
blnikih z elektronskimi vsad-
ki, kot so sréni spodbujeval-
niki, ne da bi se predhodno
posvetovali z usposobljenim
strokovnjakom (npr. kardiolo-
gom), da prepreCite motnje
delovanja elektronskega vsad-
ka. Vsadek je lahko poskodo-
van, kar bi predstavljalo mo-
rebitno tveganje za bolnika.
NE UPORABLJAJTE za
odstranjevanje teko€in, saj ta
pripomocek ni bil zasnovan za
tovrstno uporabo. Tekocine
odsesajte z mesta uporabe
pred vklopom instrumenta.
Neposreden stik ali blizina

elektrode pod napetostjo
s prevodnimi tekoCinami
(npr. kri ali fizioloska

raztopina) lahko elektri¢ni tok
ali toploto odnese stran od
ciljnega tkiva, kar lahko
povzroci opekline bolnika.
Lokalizirane opekline bolnika
ali zdravnika lahko nastanejo
zaradi  elektriénih  tokov,
prenesenih skozi prevodne
predmete. Tok lahko
v prevodnih predmetih
nastane zaradi neposrednega
stika z elektrodo pod
napetostjo ali pripomockom
pod napetostio, ki je
v neposredni  blizini prevo-
dnega predmeta.

Ko obstaja moznost slabse
vidljivosti, bodite pozorni, saj
lahko nenamerna aktivacija
ali  premikanje  aktivne
elektrode povzrocijo poskod-
be bolnika.

PenEvac® Warnings, Cautions & Instructions

NAVODILA :
Sterilen izdelek za enkratno
uporabo

sterilizirajte
ponovno

Ne uporabljajte,  Sterilizirano z etilen
& je ovojnina oksi
poskodovana

Pripomocek  za  enkratno
uporabo Po uporabi pravilno

zavrzite. NE  sterilizirajte
ponovno ali ne uporabite
ponovno Ponovna uporaba
lahko  povzro¢i  poskodbe

bolnika zaradi kontaminacije
ali okvaro izolacije.
Sterilizacijska metoda, uporab-
ljena pri tem izdelku, je
sterilizacija z ETO. Za vec
podrobnosti o postopku sterili-
zacije se obrnite na druzbo I.C.
Medical, Inc.

Nesterilen izdelek
»Nesterilen«
izdelek je na
embalazi oznacen
e s simbolom za
nesterilno.
Druzba I.C. Medical predvi-
deva, da nesterilne izdelke, ki
se uporabljajo v sterilnih
okoljih,  stranke  dodatno
obdelajo, vkljuéno z dodatno
embalazo in/ali sterilizacijo
skladno z njihovimi preverje-
nimi postopki. Te izdelke je
dovoljeno sterilizirati samo
z etilen oksidom, ker druzba
I.C. Medical drugih metod
sterilizacije ni odobrila in lahko
pride do poskodb izdelka, kar
bi lahko povzro€ilo nepravilno
delovanje pripomocka in/ali
poskodbe bolnika.
Ta pripomocek ni bil preverjen
za ponovno obdelavo ali
ponovno sterilizacijo. Ponovna
obdelava  in/ali  ponovna
sterilizacija lahko poskoduje
pripomocek, zaradi ¢esar lahko
postane  neuporaben in/ali
lahko privede do okvar izdelka,
kar bi lahko povzrocilo
obolenje, poskodbe ali smrt
bolnika.
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Opozorilo: Nepravilno
delovanje

Ce pripomogek deluje nepra-
vilno, nemudoma prenehajte
z uporabo.

Rok uporabnosti:

Rok uporabnosti je naveden na
embalazi. Tega izdelka NE

uporabljajte, e je  rok
uporabnosti pretekel!
Embalaza:

e Pri  odstranjevanju  tega
izdelka iz embalaze uporab-
ljajte  asepti¢no  tehniko
rokovanja.

e Pripomocéek je steriliziran

z etilenoksidom.
Ta izdelek uporabite samo,
¢e embalaza ni bila odprta ali
poskodovana. Ce je emba-
laza odprta ali poskodovana,
izdelek ni vec sterilen. V tem
primeru izdelek zavrzite. NE
sterilizirajte ga ponovno.
Navodila za uporabo:
o Jzdelek pred uporabo
preverite, vkljuéno z vso izo-
lacijo. Ce je izdelek posko-
dovan, ga NE uporabljajte.
Elektri¢ni konektor vstavite
v monopolarni konektor na
generatorju  elektrokirurske
enote.
e Dimno cevko priklopite na
evakuator dima.
Na teleskopskem elementu
PenEvac® odvijte zaporno
matico za 4 obrata v levo in jo
potisnite v Sobo, prilagodite
na zeleno dolzino in privijte
varnostni obrocek na
teleskopsko elektrodo.

e Opomba: Ko je varnostni
obrocek privit, elektrodo Se
vedno lahko vrtite v Zeleni
polozaj, pri tem pa se obrocek
ne bo odvil. Za spremembo
dolzine teleskopske konice
boste Se vedno morali odviti
matico.

Ci¢enje, razkuZevanje in

sterilizacija

NE cistite, NE razkuzujte in NE

sterilizirajte ponovno ali upora-

bite ponovno!

Navodila za elektrode
PenEvac® (vse):
o Uporabljajte asepticno teh-

niko  rokovanja.  Odprite
embalazo.

o Elektrodo odstranite s pripo-
mocka PenEvac®.

e V odprtino v pripomocku
PenEvac® vstavite novo elek-
trodo. Preverite, da je elek-
troda  varno  vstavljena
v odprtino.

Prilagodite dolzino teleskop-
ske elektrode in privijte
varnostni obrocek.

Navodila za uporabo dimne
cevke:

e Uporabljajte asepti¢no teh-
niko rokovanja (e je izdelek
oznacen kot  »sterilen«).
Odprite embalazo.

Cevko povezite s filtrom
evakuatorja dima in
konektorjem ro¢ne enote.

Ce uporabljate dimno cevko
7/8°, jo povezite s filtrom
evakuatorja dima. Drugi del
povezite z nastavkom evakua-
torja dima, pri tem uporabite
potrebne prilagodilnike.

e Pripomocki za enkratno
uporabo NE C(istite, razku-
zujte in ne sterilizirajte
ponovno  ali  uporabite
ponovno!

Vsi izdelki

e Vse izdelke, oznaCene
s »Samo za enkratno
uporabo«  zamenjajte  in

odstranite skladno s svojim
protokolom za ravnanje
z biolosko nevarnimi izdelki.
NE sterilizirajte ponovno
ali ne uporabite ponovno.
Ponovna uporaba lahko
povzro¢i poskodbe bolnika
zaradi  kontaminacije ali
dielektri¢ne okvare.

Pogoji transporta in
skladis¢enja: Temperaturna
omejitev —18°C do +60°C

(0 F do +140 F).; Omejitev
vlaznosti 30% do 85%.

Resni neZeleni dogodki:

O vseh resnih nezelenih
dogodkih ali incidentih, vezanih
na ta pripomocek ali izdelek, je
treba obvestiti proizvajalca, tj.
druzbo 1.C. Medical, Inc. Z ob-
vestilom na elektronski naslov
complaints@icmedical.com, in
amerisko upravo FDA.
Poleg tega morajo uporabniki v
Evropi porocati tudi
pooblascenemu predstavniku na
naslov, naveden na ectiketi ali
vnavodilih za uporabo ter
pristojnemu organu v drzavi
Clanici.
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Zdravotnicky  Typ zivady  Upozornéni NepouZiveits
prostiedek  Aplikovana dast :::l'(':";f,‘;

140°F 85%
60°C
0°F
-18°C 30%~~—
Teplotni limit Limit vlhkosti vzduchu

@ ROnly

Neni vyrobeno pomoci
prirodniho kaugukového
latexu
Urcené pouZiti
PenEvac®je ur€en k pouzZiti jako
aktivni monopolarni elektroda v

systému elektrochirurgického
generatoru a k usnadnéni
odstrafiovani ~ koute,  ktery

vznika béhem zakrok.

Maximalni povolené napéti:
PenEvac je uren k pouziti
s elektrochirugickou jednotkou
ESU. Maximalni kapacita elek-
trického napéti tohoto produktu
je 4,5kVp. Tuto hodnotu v
zadném ptipadé neprekracujte.
PenEvac je uren k pouziti
s odsavacem chirurgického
kouie I.C. Medical.

Bezpetnostni pokyny
VAROVANI!
e Pokud aktivni piisluSenstvi

nepouzivate, vzdy ho
uchovavejte mimo dosah
pacienti a v bezpetné

vzdélenosti od hoflavych
predmétt, plynd a vypar.
Toto je monopolarni pristroj.
PRED POUZITIM musi byt
k télu pacienta odpovidajicim
zpusobem pfipojena disperzni
elektroda.

Aktivni piislusenstvi uchova-
vejte v Cistém, suchém
anevodivém bezpe¢nostnim
obalu (pouzdie), pokud jej
nepouzivate.

Hrot/elektroda elektrochi-
rurgického pera (PenEvac®) je
po pouziti funkce Rez nebo
Koagulace horkd. NEPO-
KLADEJTE piimo na
pacienta  zadné  aktivni
piisluSenstvi, obzvlast¢ ne
elektrochirurgické pero
(PenEvac®), které jste pravé
pouzili. Predejdete tim zra-
néni pacienta, lékafe nebo
personalu popalenim horkym

hrotem/elektrodou.
Elektrochirurgické elektrody,
kter¢ jsou aktivni nebo

rozpalené po pouziti mohou
zpusobit pozar. Nepokladejte
je na hoflavé materialy a latky
(napf.  zavésy, povleceni,
hotlavé plyny, endotrachealni
trubice atd.), ani do jejich
blizkosti.

Abyste dosahli pozadovaného
ucinku a zaroven minimalizo-
vali riziko potencialni kapa-
citni vazby a netmyslného
popaleni hroziciho pfi pouziti
vysokého napéti, pouzivejte
co nejniz§i mozné napeti.
Pred pouzitim zkontrolujte,
zda pfistroj neni poskozen,

véetné izolace. Pokud je
pfistroj poskozen, NEPO-
UZIVEJTE ho.
NEPOUZIVETJE v MR
prostiedi!
NEPOUZIVEJTE tento
pfistroj pro odsavani tekutiny.
NEPOUZIVEJTE v
pfitomnosti hotlavych

anestetik, oxidacnich plyni
(jako je oxid dusny (N20) a
kyslik) nebo jinych

Page 12 of 15

potencialnich zdroj
vzniceni!
o Chraiite pristroj pred

mechanickym  poskozenim.
NEHAZEJTE s piistrojem.
NEPOUZIVEJTE silu.
Pokud se u piistroje nachazi
kabel, NEZAMOTAVEJTE
ho ani ho NEOMOTA-
VEJTE kolem pfistroje,
pokud neni vyslovné uvedeno
jinak.

NEZAMOTAVEJTE
hadicku ani ji neomotavejte
kolem pfistroje.
NEPOUZIVEJTE teleskop
k nadzvedavani tkang, mohlo
by dojit k popraskani a poru-
Seni elektrické integrity.

UPOZORNENI:

o Federalni (USA) Prodej tohoto
pfistroje je zakonem omezen
na lékafe a objednavky
provedené jménem lékare.
Veskeré pfislusenstvi
PenEvac®: Pied pouzitim si
prectéte pokyny k pouziti
PenEvac®, elektrochirurgické
jednotky a odsavaée chirur-
gického koute.
NEPOUZIVEJTE
elektrochirurgické pero, po-
kud hadickou na odsavani
vzduchu neproudi vzduch.
Postupujte  podle  pokyni
k pouziti odsavace koufe

K odstranéni povlaku NEPO-
UZIVEJTE hrubé a abrazivni
pomicky. Mohlo by dojit k
poskozeni PTFE vrstvy.
Pokud je elektroda nebo jeji
povrch poskozen, vytad'te ji.
Elektrodu aktivujte v oka-
mziku, kdy je v kontaktu nebo
tésné blizkosti cilové tkané,

abyste  zabranili  riziku
poranéni okolni tkang.
e Elektrochirurgické  kabely

musi byt umistény tak, aby se
minimalizoval kontakt s pa-
cientem a jinym vedenim,
aby se predeslo nezadmér-
nému  ovlivnéni  jiného
elektronického zafizeni.
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e NEPOUZIVEJTE v piipads
pacientt s elektronickymi
implantaty, naptiklad kardios-
timulatorem, bez pfedchozi
konzultace s kvalifikovanym
odbornikem (napft. kardiolo-
gem), abyste predesli naruseni

¢innosti  elektronického im-

plantatu. Mohlo by dojit

k poskozeni implantatu, coz

by mohlo ohrozit zdravi

pacienta.

NEPOUZIVEJTE

odstranéni  tekutiny, tento

pfistroj neni pro takové
pouziti urCen. Pfed aktivaci
nastroje odsajte z cilové tkané
tekutinu. Pfimy kontakt nebo
blizkost aktivni elektrody

s vodivou kapalinou (napf.

krev nebo  fyziologicky

roztok) mtize vést k prenosu
elektrického proudu a zptso-
bit pacientovi popaleniny.

Elektricky proud pieneseny

vodivymi  objekty = muze

pacientovi nebo 1ékafi zplso-
bit popaleni. Proud mtize byt
ve vodivych pfedmétech
generovan piimym kontaktem

s aktivni elektrodou nebo

aktivnim piislusenstvim

umisténym v blizkosti vodi-
vého predmétu.

e Budte pozomni v ptipadé
$patné viditelnosti, nezamérna
aktivace nebo pohyb aktivni
elektrody muze pacientovi
zpUsobit zranéni.

POKYNY K POUZITI:

Sterilni produkt pro

jednorazové pouZiti

opétoynou
sterilizaci

pro

moci
pokud je balen
poskozené

('thl(‘ll()).ldu

Piistroj pro jednorazové pou-
ziti. Po pouziti odpovidajicim

zpusobem zlikvidujte. NE-
PROVADEJTE  opétovnou
sterilizaci a
NEPOUZIVEJTE

opakované. Opétovné pouziti
mtize zplisobit zranéni pacienta
z divodu kontaminace nebo
selhani izolace.

@

Sterilizacni metoda pouzitd na
tento  produkt je ETO.
Pro podrobnosti  tykajici se
procesu  sterilizace  prosim
kontaktujte I.C. Medical, Inc.
Nesterilni produkt
,.Nesterilni*
produkt je na obalu
——  oznacen symbolem
I.C. ze

nesterilni.
Medical  urcuje,

nesterilni produkty pro pouziti
ve sterilnim prostiedi maji byt
odpovidajicim zplisobem
apodle internich ovéfenych
procest zpracovany zakazni-
kem, coz se tyka nasledného
baleni anebo  sterilizace.
Tyto produkty maji byt
sterilizovany pouze ethylenoxi-
dem, jiné metody nejsou
spole¢nosti  I.C.  Medical
oveéfeny a mohly by zpisobit
poskozeni  pfistroje  anebo
zranéni pacienta.

Tento pfistroj neni hodnocen
pro opétovné pouziti nebo
opétovnou  sterilizaci. Opé-
tovné pouziti nebo opétovna
sterilizace muze vést
k poskozeni pfistroje vedou-
cimu k nemoznosti pouziti
anebo k jeho selhani, coz by
mohlo zplsobit onemocnéni,
zranéni nebo smrt pacienta.

Varovani: Potuchy:
Pokud je pfistroj porouchany,
ihned jej prestante pouzivat.

Datum spotieby:
Datum spotieby je vyznaceno
na obalu. Po wuplynuti data

spotieby » jiz produkt

NEPOUZIVEJTE!

Obal:

e Vybalte produkt pomoci
aseptické techniky!

e Pfistroj je  sterilizovan
plynem EO.

e Pouzijte  pfistroj  pouze

v piipad¢, ze nebyl dorucen
v otevieném nebo poruse-
ném obalu. Pokud je obal
otevien nebo  poruSen,

produkt jiz neni sterilni.
V takovém pfipad¢ produkt
vyhod'te! NEPROVA-
DEJTE opdtovnou sterili-
zaci a NEPOUZIVEJTE
opakovang.

Pokyny k pouziti:

e Pfed pouzitim zkontrolujte,
zda priistroj neni poskozen,

véetn¢ izolace. Pokud je
pristroj poskozen, NEPO-
UZIVEJTE ho.

Vlozte elektricky konektor do
monopolarniho konektoru na
generatoru ESU.

Ptipojte trubic¢ku pro odsavani
koufe k odsavaci koufe.

Telescopic ~ PenEvac® Y
otocenim proti sméru
hodinovych rucicek, vizualné
zkontrolujte hubici, upravte
na  pozadovanou  délku
autdhnéte pojistny krouzek
na teleskopické elektrodé.
Poznamka: I kdyz je pojistny
krouzek upevneén, elektrodu je
mozné otocit pozadovanym
smérem bez nutnosti krouzek
uvolnit. Pro tupravu délky
teleskopického hrotu je nutné
uvolnit pojistny krouzek.
Ci¥téni, dezinfekce, sterilizace
NECISTETE, NEDEZINFI-
KUJTE, NEPROVADEJTE
opétovnou sterilizaci a NEPO-
UZIVEJTE opakovang!

Pokyny k pouZziti v§ech typt

elektrod PenEvac®

e Pouzijte aseptickou techniku.
Otevrete obal.

e Vyjméte elektrodu z pfistroje
PenEvac®

e Vlozte novou elektrodu do
otvoru v piistroji PenEvac®
Ujistéte se, ze je elektroda
v otvoru bezpe¢né umisténa.

e Upravte délku teleskopu
a upevnéte pojistny krouzek.

Pokyny k pouziti hadi¢ky

pro odsavani kouie:

e Pouzijte aseptickou techniku
(pokud je produkt oznacen

Povolte pojistny krouzek nae

PenEvac® Warnings, Cautions & Instructions

jako Oteviete
obal.

e Pripojte hadicky k filtru
odsavace koufe a konektoru
drzaku.

e Pokud pouzivate 2,2cm (7/8”)
hadicky, pfipojte je k filtru
odsavace koufe. Pripojte
druhy konec k pfislusenstvi
odsavae  koufe  pomoci
pozadovanych adaptéri.

e Pfistroje pro jednorazové
pouziti. NECISTETE, NE-
DEZINFIKUJTE, NE-
PROVADEJTE opétovnou
sterilizaci a NEPOUZI-
VEJTE opakovang.

LSterilni®).

Vsechny polozky

e Vymeénte a  zlikvidujte
vSechny polozky oznacené
jako ,Jednorazové pouziti“
podle  vaSeho interniho
protokolu nakladani s bio-
logickym odpadem.

e NECISTETE, NEDEZ-
INFIKUJTE, NEPROVA-
DEJTE opétovnou sterili-
zaci a NEPOUZIVEJTE
opakovang. Opétovné pouziti
muze  zpusobit  zranéni
pacienta z divodu kontami-
nace nebo selhani izolace.

e Podminky  pfepravy a
skladovani: Teplotni limit -

18°C az 60°C (0°F az
140°F).;  Limit  vlhkosti
vzduchu 30% az 85%.

Zavaziné nezadouci ucinky:
Veskeré zavazné nezadouci
ucinky, ke kterym doslo
v souvislosti s pouzitim pfi-
stroje, by mély byt ohlaSeny
vyrobci, spolecnosti
I.C. Medical, Inc. na e-mail
complaints@icmedical.com

a také FDA. Evropsti zakaznici
by je méli oznamit také
autorizovanému prodejci na
adrese uvedené na Stitku nebo
IFU a kompetentnimu ufadu
¢lenského statu.

D
RIA®

Vrsta BF
Primijenjeni

[MD]

Medicinski
proizvod

Koristiti

140°F
60°C

85%

0°F
-18°C 30%)=

Temperaturna granica Granica vage
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Proizvedeno bez
Koristenja pnmdnog gumenog

Indikacije za koriStenje
PenEvac® namijenjena je za
koristenje kao aktivha Mono-
polarna elektroda u sustavu
generatora za elektrokirurgiju
iza omogucéavanje uklanjanja
kirur§kog dima koji se stvara za
vrijeme postupaka.

Maksimalni elektri¢ni
kapacitet:
Olovka PenEvac namijenjena

je za koristenje s elektroki-

rurS$kim uredajem. Maksimalni
elektricni  kapacitet  ovog
proizvoda je 4,5kVp. NE-
MOJTE premasivati  ovu
vrijednost ni pod kakvim
okolnostima.

Olovka PenEvac namijenjena

je za koristenje s eliminatorom

dima tvrtke I.C. Medical.

Sigurnosne upute

UPOZORENJA!

o Aktivni pribor drzite dalje od
pacijenta kada se ne koristi
Tuvijek dalje od zapaljivih
predmeta, plinova i isparenja

e Ovo je monopolarni uredaj.

PRIJE KORISTENJA, po-

trebno je ispravno pricvrstiti

disperzivnu  elektrodu na
pacijenta.

Aktivni pribor Cuvajte u ispo-

ru¢enom  Cistom, suhom,

neprovodljivom  zastitnom
spremniku (futroli) kada se ne
koristi.

o Nakon koriStenja funkcije Cut

(Rez) ili Coagulation
(Koagulacija) na elektrokirur-
Skoj olovci  (PenEvac®),

Oprez  Nemojte ponovo

vrh/elektroda je vruca. NE
SMIJETE polagati aktivni
uredaj na pacijenta, posebice
elektrokirurSku olovku
(PenEvac®) koja je upravo
koristena  na  pacijentu.
Na ovaj se nacin sprjecava da
pacijent, lijecnik i/ili slucajno
zadobiju opekline od vruceg
vrha/elektrode.
Elektrokirurske elektrode
koje su aktivirane ili vruce
zbog koristenja mogu uzroko-
vati pozar. Nemojte ih
postavljati pored ili u dodir sa
zapaljivim materijalima i tva-
rima (npr. prekrivke,
posteljina, zapaljivi plinovi,
endotrahealne cijevi, itd.)
Napon/snagu drzite na §to je
moguce nizoj jacini potreb-
noj za postizanje Zzeljenog
krajnjeg ucinka, kako bi se
umanjio potencijal za kapa-
citivni prijenos 1inehoti¢no
spaljivanje  pri  visokim
naponima.

Prije  uporabe provjerite
proizvod, ukljucujué¢i svu
izolaciju. Ako je oste¢en, NE
SMIJETE  koristiti  ovaj
proizvod.

NEMOJTE  KORISTITI
u MR okruzenju!
NEMOJTE koristiti ovaj
uredaj za aspiraciju tekucina

NE KORISTITE u
prisutnosti zapaljivih
anestetika, oksidiraju¢ih

plinova (kao S$to je dusikov
oksid (N20) i kisik) ili
drugih potencijalnih izvora
paljenja!

Zastitite proizvod od svih
oblika mehanickog ostecenja!
NEMOJTE ga  bacati!
NEMOJTE koristiti  silu!
Ako postoji kabel, i ako nije
drugacije navedeno, NE uvi-
jajte ga i ne omotavajte ga oko
proizvoda!

NE uvijajte cjevCicu i ne
omotavajte oko proizvoda.
NEMOJTE KORISTITI
teleskop za podizanje tkiva,
mogu se javiti pukotine

imoze se naruSiti elektri¢ni
integritet.

OPREZ:

Savezni zakon SAD-a
ograniava prodaju ili na-
rudzbu ovog uredaja na
ovlastene medicinske lijecnike.
Za sav pribor PenEvac®: Prije
uporabe proditajte upute za
koristenje PenEvac®, Elektro-
kirurski uredaj i Evakuator
dima.

NEMOJTE raditi s elektro-
kirurskom olovkom ako zrak
ne protiCe kroz cijev za
evakuaciju dima. Procitajte
upute za evakuator dima
NEMOJTE KORISTITI
grubi jastuéi¢ ili  drugo
abrazivno sredstvo za ¢iS¢enje
kako biste uklonili mrtvo
tkivo. To moze ostetiti PTFE
oblogu.

Ako se osteti elektroda ili
obloga, elektrodu odbacite.
Elektrode aktivirajte kad su
udodiru ili u neposrednoj
blizini ciljnog tkiva, kako
biste izbjegli nenamjerno
ostecenje tkiva.

Potrebno je pozicionirati
elektrokirurske kabele kako
bi se minimizirao kontakt
s pacijentom i  izbjegao
kontakt s drugim vodic¢ima,
sve sa ciljem izbjegavanja
nepozeljnog utjecaja na rad
druge elektroni¢ke opreme.
NE SMIJETE KORISTITI
kod pacijenata koji imaju
elektronicke implantate kao
Sto su elektrostimulatori srca
bez prethodnog savjetovanja
s kvalificiranim  stru¢njakom
(npr. kardiologom), kako bi se
izbjegle interferencije s radom
elektronickog implantata.
Implantat bi se mogao ostetiti,
sto bi moglo predstavljati
moguci rizik za pacijenta.
NEMOJTE  Kkoristiti  za
uklanjanje  tekucine, ovaj
uredaj nije namijenjen za
takvu primjenu. Aspirirajte
teku¢inu iz podrucja prije
aktiviranja instrumenta.

Izravan kontakt pored aktivne

elektrode s vodljivim
teku¢inama (npr. krv ili
fizioloska otopina) moze

prenositi elektri¢nu struju ili
toplinu dalje od ciljnog tkiva,
$to pacijentu moze uzrokovati
opekline.

Lokalizirane opekline na
pacijentu ili lijecniku mogu
biti rezultat elektriénih struja
koje su bile provedene putem
vodljivih predmeta. U vodlji-
vim predmetima moZe se
generirati  struja  putem
izvornog kontakta s aktivnom
elektrodom ili  aktivnim
priborom koji je u nepo-

srednog blizini vodljivog
predmeta.
e U slucajevima oslabljene

vizualizacije, budite oprezni
jer nehoti¢no aktiviranje ili
pomicanje aktivirane elek-
trode moze rezultirati ozlje-
dom pacijenta.

UPUTE:

Sterilan proizvod za

jednokratnu uporabu

Nemojte Nemojte
upotrebljavati
sterilizirati  ako je pakiranje

Sterilizirano etilen
oksidom.

Uredaj za jednokratnu uporabu.
Nakon koriStenja zbrinuti na
propisan nac¢in. NEMOJTE
ponovo sterilizirati ili ponovo
koristiti.

Ponovno  koriStenje = moze
rezultirati ozljedom pacijenta
zbog kontaminacije ili

ostecenja izolacije.

Metoda sterilizacije koriStena
za ovaj proizvod je etilenoksid,
ETO. Za pojedinosti o pos-
tupku sterilizacije, kontakti-
rajte I.C. Medical, Inc.

Proizvod nije sterilan
Proizvod koji ,,Nije
sterilan” oznacen je
na pakiranju sim-
e bolom Nije sterilno.
I.C. Medical predvida da
nesterilne proizvode namije-
njene za koriStenje u sterilnim
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okruzenjima dodatno obrade
nasi kupci, ukljucujuéi dodatno
pakiranje i/ili  sterilizaciju,
sukladno njihovim utvrdenim
postupcima. Ovi se proizvodi

steriliziraju samo etilen
oksidom jer I1.C. Medical ne
smatra druge metode

sterilizacije I.C. vaze¢ima i oni
mogu oStetiti proizvod, S$to
moze uzrokovati pogresno
funkcioniranje uredaja  i/ili
ozljede pacijenta.
Ovaj uredaj nije ocijenjen za
ponovnu obradu ili ponovnu
sterilizaciju. Ponovna obrada
i/ili ponovna sterilizacija moze
ostetiti uredaj, nakon cega ¢e
ostati neupotrjebljiv i/ili moze
dovesti do kvara uredaja, Sto bi
moglo  rezultirati  boles¢u
pacijenta, ozljedom ili smrtnim
ishodom.

Upozorenje: Neispravnosti:

Ako uredaj radi neispravno,

odmah prekinite s koriStenjem.

Rok uporabe:

Krajnji  datum  koriStenja

naveden je mna pakiranju.

NEMOJTE Koristiti proizvod

ako je krajnji datum koriStenja

prosao!

Pakiranje:

o Prilikom vadenja proizvoda
iz pakiranja koristite asepti-
¢ne tehnike!

e Uredaj je steriliziran EO

plinom.

Ovaj proizvod koristite samo

ako pakiranje nije otvoreno

ili oStec¢eno. Ako je pakiranje

otvoreno ili osteceno,

proizvod vise nije sterilan.

U takvom slucaju odbacite

proizvod! NEMOJTE po-

novo sterilizirati.

Priruénik za rad:

e Prije uporabe provjerite
proizvod, ukljucujuéi svu
izolaciju. Ako je ostecen, NE
SMIJETE koristiti  ovaj
proizvod

o Umetnite elektri¢ni prikljucak
u Monopolarni prikljucak na
generatoru  elektrokirur§kog
uredaja.
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e Spojite cjevéicu za odvod
dima na evakuator dima.
e Na teleskopskoj PenEvac®
odvijte sigurnosni prsten za
1/4  okretanja  suprotno
kazaljci i dok promatrate
mlaznicu, podesite na Zeljenu
duzinu i zategnite sigurnosni
prsten  na  teleskopskoj
elektrodi.
Napomena: Kada je sigurno-
sni prsten pri¢vricen, elek-
troda se i dalje moze okretati
na Zzeljenu orijentaciju bez
odvijanja prstena. Za prom-
jenu duZzine vrha koji se moze
uvladiti i izvlaciti, ipak Cete
morati odviti prsten.
Ci¥¢enje, dezinfekcija,
sterilizacija
NEMOJTE ¢istiti, NEMOJTE
dezinficirati, NEMOJTE po-
novo sterilizirati ili ponovo
koristiti!
Upute za elektrode PenEvac®
(sve vrste):
o Koristite asepti¢nu tehniku.
Otvorite pakiranje.
Izvadite elektrodu iz
PenEvac®
Umetnite novu elektrodu u grlo
unutar  olovke  PenEvac®.
Provjerite je li elektroda ¢vrsto
umetnuta u grlo.
Podesite duzinu teleskopa
i zategnite sigurnosni prsten.
Upute za cjevcice za odvod
dima:
o Koristite asepti¢nu tehniku
(ako je proizvod oznacen kao
,.Sterilan”). Otvorite pakiranje.
Spojite cjevéice na filtar
evakuatora dima i na pri-
kljucak ruénog instrumenta.
Ako koristite cjevéicu za dim
od 2,2 cm, spojite ju na filtar

evakuatora dima. Spojite
drugi  kraj na  pribor
evakuatora dima, Koriste¢i

bilo koji potrebni adapter.
Uredaji za  jednokratnu
uporabu. NEMOJTE Cistiti,
dezinficirati, ponovo steri-
lizirati ili ponovo koristiti.

Sve stavke

e Zamijenite i zbrinite na otpad
sve stavke oznacene
,Jednokratna upotreba”

u skladu s protokolom vase

institucije za bioloski opasne

materijale.
e Nemojte Cistiti, ponovo
sterilizirati ili  ponovo
koristiti. Ponovno koristenje
moze rezultirati ozljedom
pacijenta zbog kontaminacije
ili dielektri¢nog kvara.
Uvijeti transporta i
skladiStenja: Temperaturna
granica -18°C do 60°C (-0°F
do 140°F); Granica vlage
30% do 85%.

Ozbiljni neZeljeni dogadaji:
Svaki ozbiljan nezeljeni do-
gadaj ili nezgoda koja se javila
u svezi uredaja ili pribora, mora
se  prijaviti  proizvodacu,
1.C. Medical, Inc., na
complaints@icmedical.com

i Americ¢koj agenciji za hranu
ilijekove FDA. Pored toga,
europski kupci takoder to
trebaju  prijaviti ovlastenom
zastupniku na adresu navedenu
na oznaci ili Uputi za koriStenje
i nadleznom tijelu u zemlji
¢lanici.

RIA®

Typ BF
Aplikovan
Cast®

[MD]

Zdravotnicka
pomécka

opakovane

140°F 85%
60°C
0°F
18°C 30%~"
Teplotny limit Vihkostny limit

@ R.only

Nie je vyrobené z
prirodného latexu

Navod na pouZitie

Vyrobok PenEvac® je uréeny
na pouzitie ako aktivna mono-
polarna elektroda v systéme
generatora elektrochirurgie
ana ulahCenie odstrafiovania

Upozorneni NepouZivajte

dymu, ktory sa vytvara pri
zéakrokoch.

Maximalny elektricky
vykon:

Produkt PenEvac je urceny na
pouzitie s elektrickou chirur-
gickou jednotkou. Maximalny
elektricky vykon tohto
produktu je 4,5 kVp. Tuato
hodnotu za ziadnych okolnosti
neprekracujte.

Produkt PenEvac je uréeny na
pouzitie s lekarskym odséava-
¢om dymu I.C.

Bezpecnostné pokyny

UPOZORNENIA!

e Aktivne prisluSenstvo ucho-
vavajte mimo dosahu

pacienta, ak ho nepouzivate,
amimo dosahu horlavych
predmetov, plynov a par.

o Ide o0 monopolarne zariadenie.
PRED POUZITIM musi byt k
pacientovi spravne pripevnena
disperzna elektroda.

e Ak aktivne prislusenstvo
nepouzivate, uchovavajte ho
v Cistej, suchej anevodivej

bezpecnostnej nadobe
(puzdro).
e Po pouziti funkcie Cut

(Rezanie) alebo Coagulation
(Koagulacia) na elektrochi-
rurgickej ceruzke (PenEvac®)
je  hrot/elektroda  horuca.
Pacienta NEDAVAITE
ziadne aktivne zariadenie,
najma elektrochirurgicka
ceruzku (PenEvac®), ktord
bola prave pouzitda na
pacienta. To zabrani pacien-
tovi, lekarovi alebo personalu
v ndhodnom popaleni
horacou $pickou/elektrodou.
Elektrochirurgické elektrody,
ktoré st od pouzivania
aktivne alebo hortice, mézu
sposobit’ poziar. Neumies-
tiujte ich do blizkosti alebo
do kontaktu s horlavymi
materialmi a latkami
(napriklad raskami, bieliziiou,
horlavymi plynmi, endotra-
chealnymi trubicami atd’.)

Udrzujte  ¢o  najmensie
napétie/vykon, aby  ste

PenEvac® Warnings, Cautions & Instructions

dosiahli pozadovany ko-
necny  efekt, aby sa
minimalizoval potencial
kapacitnej vdzby a neu-
myselného  horenia  pri
vysokych napitiach.

Pred pouzitim skontrolujte
produkt, ¢i nie je poskodeny,
ato aj vratane vSetkej
izolacie. Ak je tento produkt
poskodeny, NEPOUZi-
VAJTE ho.
NEPOUZIVAJTE ho v pro-
stredi MR!

Tato pomdcku NEPOUZI-
VAJTE na  odsdvanie
kvapaliny.
NEPOUZIVAJTE v
pritomnosti horlavych
anestetik, oxidujucich
plynov (ako je oxid dusny
(N20) a kyslik) alebo inych
potencialnych zdrojov
vznietenia!

Chrante tento produkt pred
akoukol'vek formou mecha-
nického poskodenia! NEVY-
HADZUJTE! NEPOUZI-
VAJTE silu! Ak existuje
kabel, a pokial’ nie je uvedené
inak, NEOHYBAJTE ho ani
neomotavajte okolo produktu!
Hadicu NEOHYBAJTE ho
ani neomotavajte  okolo
produktu!

Teleskop NEPOUZIVAJTE
na zdvihanie tkaniv, mézu sa
vyskytnat' praskliny a moze
dojst’ k naruSeniu elektrickej
integrity.

UPOZORNENIA:
e Federalne zakony (USA)
obmedzuji  predaj tohto

zariadenia na lekarsky predpis
alebo na zéklade objednavky
lekara.

Pokial ide o akékol'vek
prislusenstvo PenEvac®: Pred
pouzitim si precitajte pokyny

pre  produkt  PenEvac®,
elektrochirurgicka  jednotku
a odsavac dymu.

Elektrochirurgicka  ceruzku
NEPOUZIVAJTE, ak
vzduch nepradi  hadicou

odsavaca dymu. Pozrite si
pokyny pre odsavac dymu.
Na odstranenie priskvarku
NEPOUZIVAJTE  $krabku
ani iny abrazivny Cisti¢. Moze
to poskodit’ povlak PTFE.

Ak je elektroda alebo
povlak poskodeny, elektrodu
zlikvidujte.

Aktivujte elektrody, ked su v
kontakte alebo v tesnej
blizkosti ciel'ového tkaniva,
aby sa zabranilo moznosti

neumyselného  poskodenia
tkaniva.
Elektrochirurgické kable

maju byt umiestnené tak,
aby sa minimalizoval kontakt
s pacientom a aby sa
zabranilo kontaktu s inymi
elektrodami, aby sa zabranilo
nepriaznivému ovplyvneniu
¢innosti  inych elektronic-
kych zariadeni.

NEPOUZIVAJTE u pacien-
tov, ktori maju elektronické
implantaty, ako st kardiosti-
mulatory, bez predchadzaju-
cej konzultacie s kvalifikova-
nym  odbornikom  (napr.
kardiologom), aby nedoslo
kinterferencii s uc¢inkom

elektronického  implantatu.
Moze dojst  k poskodeniu

implantétu, ¢o by pre pacienta
predstavovalo mozné riziko.

NEPOUZIVAJTE na
odstrafiovanie tekutin, toto
zariadenie nebolo urené na
také pouzitie. Pred aktivaciou

pristroja z oblasti odsajte
tekutinu.  Priamy  kontakt
alebo  blizkost'  aktivnej

elektrody s vodivymi
tekutinami (napr. krvou alebo
fyziologickym roztokom)
moze viest' elektricky prad
alebo teplo z cielového
tkaniva, o modze spdsobit
popaleniny pacienta.

Lokalizované popaleniny
pacienta alebo lekdra mozu
sposobit’  elektrické prady
vedené cez vodivé predmety.
Prid méze byt vo vodivych
predmetoch generovany pria-

mym kontaktom s aktivnou
elektrodou alebo aktivnym
prislusenstvom v tesnej
blizkosti vodivého predmetu.
e Ak moéze byt zhorSena
vizualizacia, bud’te opatrni,
netmyselna aktivacia alebo
pohyb aktivovanej elektrody
moézu mat za nasledok
zranenie pacienta.
POKYNY:
Sterilny vyrobok na
jednorazové pouZzitie

)

. j
opakovane

ilizované s pouitim
ctylénoxidu.

poskodens
Zariadenie
pouzitie.
znehodnot'te.
ZUJTE ani
NEPOUZIVAJTE.
Opakované pouzitie moze mat’
za nasledok poranenie pacienta
v désledku kontamindcie alebo
poruchy izolacie. Metoda
sterilizacie pouzita pre tento
vyrobok je ETO. Podrobnosti o
procese sterilizacie ziskate od
spolo¢nosti I.C. Medical, Inc.
Nesterilny produkt
Nesterilny produkt
je na baleni ozna-
—\ ceny  symbolom
Newernt - nesterilny®.
Spolo¢nost  1.C.  Medical
planuje, aby nesterilné vyrobky
na pouzitie Vv sterilnych
prostrediach zakaznici d’alej
spracovali, vratane d’alSicho
balenia a/alebo  sterilizacie
podl'a ich vlastnych validova-
nych procesov. Tieto produkt

na jednorazové
Po pouziti riadne
NESTERILI-
opakovane

sa ma sterilizovat  iba
etylénoxidom, pretoze spoloc¢-
nost L.C. Medical iné

steriliza¢né met6dy nepotvrdila
amoézu poskodit’ produkt, ¢o by

mohlo  spdsobit’  poruchu
pomdcky alebo  zranenie
pacienta.

Této pomocka nebola
vyhodnotend na  opétovné

spracovanie alebo opétovnu
sterilizaciu. Opédtovné spra-
covanie a/alebo  opdtovna

QEEEE

sterilizacia moézu pomdcku
poskodit, sposobit’ jej
nefunkénost’  a/alebo  viest’

k poruche pomdcky, ¢o moze
mat za nasledok chorobné
zranenie alebo smrt’ pacienta.
Vystraha: Poruchy:

Ak pomocka nefunguje sprav-
ne, okamzite ju prestaiite
pouzivat.

Datum exspiracie:

Datum spotreby je uvedeny na
obale. Tento produkt
NEPOUZIVAJTE, ak bol
prekroceny datum spotreby!
Balenie:

e Pri vyberani  produktu
z obalu pouzivajte aseptické
techniky!
Pomocka
plynnym EO.
Tento produkt pouzivajte, iba
ak obal nebol otvoreny alebo
poskodeny. Ak je obal
otvoreny alebo poskodeny,
produkt uz nie je sterilny.
V takom pripade produkt
zahod'te! NESTERILI-
ZUJTE opakovane.

Navod na pouZitie:

e Pred pouzitim skontrolujte
produkt, ¢i nie je poskodeny,
ato aj vratane vSetkej
izolacie. Ak je tento produkt
poskodeny, NEPOUZI-
VAJTE ho.

Vlozte elektricky konektor do
monopolarneho  konektora
na generatore ESU.

Pripojte  hadicu na odvod
dymu k odsavacu dymu.

Na teleskopickom produkte
PenEvac® uvolnite
zaistovaci krazok otocenim
o' otoCenia proti smeru
hodinovych ruciciek, pricom
sa pozerajte do trysky, upravte
ho na pozadovanu dizku
a utiahnite zaist'ovaci kruzok
na teleskopickej elektrode.
Poznamka:  Po  zaisteni
zaistovacieho  krazku  je
mozné elektrodu stale otacat’
do pozadovanej orientacie bez
toho, aby sa kriizok uvolnil.
Ak chcete zmenit dizku

sterilizovana

teleskopického hrotu, musite
krazok este povolit’.
Cistenie, dezinfekcia,
sterilizacia
NECISTITE, NEDEZINFI-
KUJTE, NESTERILIZUJTE
ani OPAKOVANE NEPO-
UZIVAJTE!
Pokyny pre elektrédy
PenEvac® (vietky §tyly):
e Pouzite aseptickil techniku.
Otvorte balenie.
e Vyberte elektrodu z produktu
PenEvac®
Vlozte novi elektrodu do
objimky vo vnutri produktu
PenEvac®. Uistite sa, Ze je
elektroda bezpecne zasunutd
v zasuvke.
Nastavte dizku d’alekohladu
a utiahnite zaistovaci krazok.
Pokyny pre dymovody:
e Pouzite asepticki techniku
(ak je produkt oznaceny ako
Lwsterilny*). Otvoreny balik.
Pripojte  hadicku k filtru
odsdvata dymu a ku
konektoru nasadca.
Ak pouzivate dymovody 7/8”,
pripojte ich k filtru odsavaca
dymu. Pripojte druhy koniec
k prislusenstvu odséavaca
dymu pomocou akychkol'vek
potrebnych adaptérov.
Pomdcky na jedno pouzitie.
NECISTITE, dezinfikujte,
nesterilizujte ani opakovane
nepouzivajte.

Vsetky polozky

e Vymeite a zlikvidujte vietky
polozky oznacené ,,Na jedno
pouzitie“ v sulade s proto-
kolom o  biologickom
nebezpecenstve.

Nedistite, nesterilizujte ani
nepouZivajte opakovane.
Opakované pouZitie moze
mat’ za nasledok poranenie
pacienta v dosledku
kontaminacie alebo zlyhania
dielektrika.

Podmienky  prepravy a
skladovania: Teplotny limit —
18°C az 60°C (0°F az
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140°F); Vlhkostny limit 30%
az 85%.

Zavazné neZiaduce udalosti:
Vsetky zavazné neziaduce
udalosti alebo udalosti, ktoré sa
vyskytni v suvislosti  so
zariadenim alebo prislusen-
stvom, by mali byt hlasené
vyrobcovi, spolo¢nosti I.C.
Medical, Inc., na adresu
complaints@icmedical.com

a uradu FDA. Okrem toho maji
tiez eurdpski zakaznici podat
hlasenie opravnenému zastup-
covi na adrese uvedenej na
stitku alebo navode na pouzitie
a prislusnému organu
v ¢lenskom State.

RIA®

[MD]

aTpikiy Timog BF  Tposoy v
Eqappoopivo Zavagpnorponovie
uévoc
140°F B5%
60°C
O°F
-18°C 30%
épra Ozppokpaciog Spa vypusiag
ROnly
A&V KOTAOKEDGLETON e hatél
an6 uoLKkd KaovTEOTK
Evdécikvoopevn ypiion

To PenEvac® mpoopiletot yio
va

ypNOWonoteital g  evepyo
ROVOTTOMKO MAEKTPOSIO OF
GLOTN LA
NAEKTPOYELPOVPYIKNG
YEVVITPLOG KO VO, SIEVKOADVEL
TNV ATOUAKPVVGT) TOV KOTVOD
TOL dNovpYEiTOL KOTA T
Sapketo emepPfloemv.
Méywotn NAEKTPIKIY
1OPNTIKOTNTO:

To PenEvac mpoopileton yio
¥PNOT LE NAEKTPOYELPOVPYIKT|
Swbeppia. H péyom
NAeKTPIKN KOPNTIKOTNTAL
avToV TOL TPOIOVTOG givon 4,5
kVp. No MHN vrepBaivet
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oQUTAV TV T KAT® omd

OTOEGONTOTE TEPICTAGELG.

To PenEvac npoopiletat va

APNOLOTOLEITAUL e EKKEVOTN

kamvov. Tng I.C. Medical.

Odnyieg acpareiag

MPOEIAOIIOIHXEIX!

« Kpatmote 100 evepyd

a&eoovdp pHoKpE omd  TOV

acbevi otav dev

APNOOTOLEITOL KOl poKpLdL

omd  EVQAEKTO  OVTIKEIpEVA,

a€ploL Kat oTHOVG GUVEYELDL.

* IIpdkertor yoo povomoikn
ovokevn. ITIPIN TH XPHXH,
£vo. MAekTpOdlo  Sa6TOPaAC
mpémel  vo.  glvol  cooTa
TPOGOPTNHEVO GTOV 0GOEVT.

« Kpatmjote 100 evepyd
aeoovdp ot Kkabapo,
oTEYVO, Un oy®@ylo doyeio
aceareiog (01Kn)

TAPEYETAL otav dev

XPNOHOTOLOVVTAL.

* Meta m xprion g Komig

g Agrtovpyiag méng oe éva

NAEKTPOYELPOVPYIKO OADPL

(PenEvac®), 0

dicpo/nhextpddio etvon (eoto.

MHN Balete xapio gvepyn

GUGKELT GTOV acOevn,

wiaitepa €va nAektpoy/pytcd

poAvPt (PenEvac®) mov éyet
pnoMg xpnopomombei yio tov
acOevi). Avtd yivetar Yo va
amotpéyel tov acbevn, wtpd

/Kol TPOSWTIKO and Tuyaio

gykovpato  and T (ot

acpn/miexTpodto.

* Hlextpoy/pywd nhektpodio

mov glvor gvepyomompéva 1

Ceotd and M ypnon umopel va

TPOKOAEGOVY TVPKOYLd. Mnv

To. TonobeTHoTE KOVIG | OE

EMOPN HE EVPAEKTO VAKE Kot

ovoieg (. ¥. Kovptiveg, Avd,

0PAEKTOL aépia,
£VOOTPOYELOKODG COAMVESG
KAT.)

* Awmpnote v tdon /o0
g

060 10 duvatdv yapnAdTEPO
v va emitevydel To embounTod
el AmOTENEGLOL
TPOKELEVOL va
glayiotoromBel to duvopikd
KOPNTIKOTNTOG, oVLEVENG Kot
aKOVOL0 KAWIHO G VLYNAEG
TaoEG.

* EAéy&te 0 mpoidv yio {nud
mpwvv  amd o  xpnom,
ocopneplopfoavopsvay  OAn
™mv poveon. Edv éxet vrootel
{nué, MHN ypnoiponoteite
aVTO TO TPOIOV.

*MHN
XPHXIMOIIOIEITE péoa
oe Ilepipdrrov MR!

* MHN jypnoponoteite avtiv
TN GUGKELT] Yo ovappOPNoN
VYPOD

*MHN
XPHXIMOIOIEITE
TAPOLGiOL e0pAeKTOV
avoletnTikdv,  o&edOTIKGOV

aepiov  (0mwg 0&eido  Tov
aldtov (N20) kat 0&uyovo) 1
AoV mOavov Tmyov
avapieing!

* [Ipoctatéyte 0wt T0 TPOidV

amd  omowdNTOTE  HOPPN
pmyavueng BAapng!
Mnv 1to metdre! MHN

yxpnoponomote dovoun! Edv
VIAPYEL KOADIL0, 1| EKTOG KO
v opiletor  SlopOpPETIKA,
MH 10 tooaxilete N 71O
Toliyete YOpw amd To TPOiov!
* MHN rtookilete t0 cwAnvo
N tov tAiéte yopo omd 10
TPOTOV.

+ MH XPHXIMOIIOIEITE
TO TNAEOKOMIKO Yoo TNV
avOYmor 16Tov, pmopel vo
VIAPYOVY POYUEG 1| EULOAVIOT
Kot 1 NAEKTPIKY akepotdTTOL
oL pumopei va Topaflactei.
MMPOXOXH:

* To opoomovdiakd dikoio
(HITA)

meplopilel v TOANGT 0VTAG
MG OULCKELNG 1 KATOMWY
EVTOANG AOELOVYOV YLOTPOV.

* I Oka 1o PenEvac®
A&eoovdp: AwBaote odnyieg
Y 0 PenEvac®,
H\extpoyepovpykn
Swbeppio, Kol EKKEVOTNG
Kamvol Tptv amd T ypnon.

* MHN lewtovpyeite 10
NAEKTPOYEPOVPYIKO  HOAVPL
€qv dev péel aépag péca amd
TOV  COMVO  EKKEVOONG
Komvod.  Avogepbeite  oTIg
odnyleg exKkevmT KATVOL.

+ MH XPHXIMOIIOIEITE
empaveln voipotog 1 GAlo
AEWVTIKO KABUPIOTIKO Yo Vo
opapéote 0 mouvpl. Avtd
umopet va mpokaAécel PAAPN

g eniotpwong PTFE.

« Edv 10 mlektpddio M 1

eMKAALYN elvan

KOTEGTPAUUEVOL, ATOPPIYTE TO
NAeKTPOdL0.

. Evepyonomote o

niektpddur  Otav  eivon  oe
EMALPN 1) KOVTAL PLE TOV 1GTO TOL
£)ETE GTOYEVOEL, UTOPVYETE TN
mbavotta.  yio  aKovoLo
PAaPn 10100.

* Ta nhextpoy/pycd Koarddto
npénel va, givar TomobeTnpéva
oe glayloTomomuUéV ETAPN
He Tov acbevn Kot ano@lyete
n  enoaen pe  Gilovg
NAEKTPOVIKODG  €£OMAIGHOVG
mov  odnyel oT0  emnpedlEt
apVNTIKG T Agttovpyia.
*MHN
XPHXIMOIIOIEITE

oc aocbevelc mov  €yovv
NAEKTPOVIKE EUQLTEVHLATOL
onmg  PNuotoddteg  KapdLag
KOPig TPOTO. va
ocvppovievteite
e1dkeVEVOVG  emayyeELpoTieg
(m.y. Kapdordyovs), Yoo vo
amoPUYETE o TopeUPoAn oty
dpaon  TOL  MAEKTPOVIKOD
epeutevpatog. To epevTevpo
pmopel vo KotaoTpopei, kATl
t0 omoio Bo ocuvemaydTov
dpeco mbavo kivovvo yio Tov
acOevn.

PenEvac® Warnings, Cautions & Instructions

« MHN ypnowonoteite yio
™MV OTOPAKPUVOT  VYPDV,
oVt M ovokevn dev  eivar
oxedaopévn  yue  Tétolo
£Qapuoyn. Avoppoenote To
VYPO Omd TNV TEPLOYN TPV
EVEPYOTOU|GETE TO

HnyGavnuo. H Apeon
eMKOWVOVIOL 1 1 KOVTVN
andotoon oe £VEPYO
NAEKTPOSIO pE AyDYLHO VYPE
(.. aipa 1 UGLOAOYIKO 0pO)
umopel vo. @EpeL MAEKTPIKO
pedpa M v Bepudnro
HOKPLL OO TOV GTOXELUEVO
010, T0 omoio  pmopsl
TPOKAAEGEL EYKOVUOTO GTOV
acBevn.

e Tomkd eykovpato GTOV
acBevi | 6TOV YI0TPO pmopet

va TPOKVYOLV and
HETOPEPOUEVOL NAEKTPIKA
pebuoto  pEC®  OyDYUOV
OVTIKEYLEVDV.

Evdéyetar va  dnpovpynOei
pedua oT0 AYDYLO

ovtikeipeva pe dueorn emoen
He TO gvepyd MAeKTpOS0, M
and 1o evepyd 10 0&ecovdp
eivalr moAD kovtd pe TO
AYDYLLO OVTIKEILEVO.

* Otav n opatdtnto pmopet vo
eival petwpévn, vo giote oe

gypfyopon, aKovsLL
gvepyomoinon M xivion tov
EVEPYOTOMUEVOL
nkektpodiov,  pmopel  va
TPOKOAEGEL TPAVLOTIOUO GTOV
acBevi.

OAHI'IEX:

AmooTtElpoOPivo TPOidV Yo
pia ypiion

Napny Mny T0 AnooTeipdOnKe pe
EMAVATOCTEP®D ypnoiponogite 0id10 Tov
vetan £y abuheviov.
ovoKevacia &xgl
vrootei Cnmd
Yvokeoun plog
Kotarrog

omopplyTe HETA TN YXPNOM.
MHN &ova-anootelpwbel 1
EMOVOLPNOLHOTONOEL. H

xpfons.

|

EMOVOYPNCILOTOINGoN puropet

VO 031 YNOEL G TPOVUOUTIOUO
oV acfevodg Aoy HOAVVONG
N omotvyxie pévoon. H
pnébodog amooteipwong mov
xpnoyoromonke yo avtd 10
npoiov  eivar  ETO. T
AETTOUEPELEG OYETIKA e TN
Swadikacio TOGTEIPMONG,
emkowoviiote pe v LC.
Medical, Inc.
Mn amocTEPpOpPEVO TPOIOV
To «Mn
AMOGTEPOUEVO»
Mn otzipa TPOioY
VIOSEKVOETAL
otV cvokevacio, and To Mn
anootepouévo ovpforo. H
I.C. Medical oxomedel ta pn
OTOGTEPOUEVE. TPOIOVTOL YiaL
YXPNON OE T OTMOCTEPWUEVO

neppdiiovra va
eme&epyalovron Tpocheta omd
TOVG TEMATEG pog,

ocvumeplapfavopévng g
TEPALTEPD GLOKELOGTAG 1Y/KaL
AMOCTEIPMONG COUPOVA  TIG
SIKEG TOVG  TOTOTONUEVES
Swadwaciec. Avtd o
TpoidVTOL stvat va
amootelpmbody  poévo e
povoéeidio tov  obvleviov,
kabmdg ot drlor  pébodot
anoctelipmong dev £xovv

emkvpodel a6 v LC.
Medical ot pmopei  va
npokarécel (Nl 6to TPoiov
mov  Oo  pmopovce  va
TPOKOAEGEL Lol GUOKELT OTT®G
Sdvchertovpyio N/
TPOVHOTIONOG o 0cbevi).
Avt m ovokevn dev  €xel

a&loroynBet Yo
emavenegepyacio 1 €K VEOL
AmocTEpOO. H

emavenegepyaoio f/kat n ek
VEOL OmOOTEPOOT UTOPEL vau
TPOKAAEGEL Inpa ot
ouoKeLH, TV amddoon va
givon dypnoto Ko pmopel va
odnynoet oe  PAAPn g
ocvokevng, N omoia  Ba
pmopovoe vo  odnyfoel o€

acBévelr  tov  acBevoig,
TPOWHOTIOHO 1] Bdvarto.
Ipocidomoinon: BraPec:
Edv n cvokevn duciettovpyei,
SrakdyTE ApES®S TN YPNON.
Hpepopnvia Mgng:
Avaypdgetor 1 muepounvia
Méng ot ovokevoocio. MHN
APNOOTOMoTE  OVTO  TO
TPOTOV GV 1 nuepounvia €xe
Eenepaotel!

Xvokevaoia:

+ Xpnowwonowmote daonmreg
TeqvVIKéS kKabdg apaipeite To
TPoidv amd v cuokevacio!

* ZUOKELN OTOCTEIPMUEVT] HE
aépro EO.

* Xpnoyomomote avtd TO
TPOioV névo ehv n
cvokevacio dev Exel avoi&el 1

xoAdoel.  Av m cvokevooio
glvan avoym M
KOTEGTPAUUEVT, TO TPOIOV

eival TALOV OTOGTEIPOUEVO.
Ye outiv Vv mepinToon
metdéte 1o mpoiov! MHN
OTOGTEPOGETE EAVOL.
Agirovpyia Odnyiec:

» EAéy&re o mpoidv Yo {nud
TpWV ano ™m xp1on,
cupmeplapfoavopévng  OANg
mg upoveons. Edav  eivan
KOTESTPAUUEVO MH
xpnowonoeite  avtd  TO
TPOTOV

» TomoBetnoTE TOV NAEKTPIKO
cuvdetipa oty Movomohki
vrodoyn g dabeppiog ESU.
* Zuvd£GTE TO GOANVA KOTTVOD
GTOV EKKEVOTN KOTVOU.

* X710 TnAgokonikd PenEvac®
KOAAPOOTE  TO  SUKTOALO
acPAAoNg otplyte
apIeTEPOGTPOPA, OTMG
KOTATE TO OKPOYLGLO, MOTE
va

TPOGOPUOGTEL 6TO emBuunTd
KOG Kot 6QIETE TOV SUKTOALO
0GPAAMONG OTO TNAECKOTIKO
nieKkTpodLo.

* Inueioon: Otav o daxtdriog
KAEWDUOTOG glvon

AGPUAOUEVOG, TO NAEKTPOSLO
umopei  e&axolovbel  va
MEPIOTPEPETAL GTO EMOVUNTO
TPOGAVOTOMOUO  YopiG  va
xorapdoete To daytuAiot. '
vo. oAlGEete O pNKog TOV
mAeokomkoy  Gkpov, Ba
TPEMEL AKOUOL VO YOAOPDOETE
7O JoyTLALSL

Ko@apiopég, awordpaven,

amwooTEipOon

MHN  «abBopiCete, MHN
OMOAVUAVETE, MHN
EavamooTEPMOOETE

1 enavaypnoyonoinon!
Hlektpodio PenEvac®
(O)ro Ta oTVM) Odnyics:

*  Xpnowwonomote donmn

TEYVIKN Y. TO.AVOlLYHO TOL
TOKETOV.

* A@oipéote T0 MAEKTPOSIO
omd 1o PenEvac®

* TonoBetote vEo NAeKTPOSIO
GTNV VOO0 OTO ECWTEPLKO
tov PenEvac®.

BePawmbeite ot 10
niektpodio

glo@yeton pue aoQAAE0. oTNV
VIOdoYN.

* [Ipocapudécte 10 PRKOG TOV
TAgokomiov kot GiETe TO
S0KTOMO 0oPAAoNG.
Odnyieg Yy 10 OCOMVL
Kamvou:

*  Xpnowomomote Gonmtn
TEYVIKT (EQV TO TPOIOV PEpeL
eTikéta "Anootelpmpévo”) yo
T0 AVOLYIO TOKETOV.

* YUVOECTE TIG COANVAOGCELS
6T0 QIATPO TOL  EKKEVOTH
KOTVOy KOl  7POG  TOV
GUVIEGLLOG TNG XEPOAAPNC.

* Edv ypnowponoteite cminveg
Komvol 7/8 7, cuvdebeite pe to
OIATPO TOV EKKEVMOTN KATVOD.
Yuvdéote T0 GANO GKPO e TO
a&ecovdp EKKEVOTH KATVOD,
APNOLLOTOLDOVTOG TVYOV
OTOTOVEVOVG TPOGOPLLOYELG.
* Ot ovokevég plog yprong.
AEN

kabapifovtat,
amolvpoivovtat, Eava
OTOGTELPOVOVTOL M

ETOVAYPTCYLOTOLOVVTOL.

‘Oha o avtikeipeva

. AvTiKaTaoToTE Kot
amoppiyte OAo avTikeinevo pe
mv évdelEn "Miag yprong”
oOUPOVO pE TO JKO OOg
BecKd TPMTOKOALO
Broroyukod kvddvov.

*Mnv kaBapilete,
OTOGTEPDOTE gava 1
enavoyprnoponoeiote. And
mv ETOVOLPNCLLOTOINGCN
umopet va TPOKVYEL
TPOVUOTIGHOG 060EVoUg AdYm

poAvvoNG 1 SMAEKTPIKNG
omotuyiog.

* OLVONKEG HETOPOPAG Kot
amobnkevong: opla
Oeppokpaciag  -18°C  éwg

60°C (0°F émg 140°F); opa
vypaciog 30% £mg 85%.

Xofapa avemopunto
ooppavra:

Omotodfimote cofapd
avemBopunto copfav 1

TEPLOTATIKO MOV GupPaivel o€
oxéon ot ovokevny 1M TO

agecovdp TPEMEL vo
avopEPETaL GTOV
kataokevaot), 1.C. Medical,
Inc., GTO

complaints@icmedical.com

kor otov FDA. Emumléov,ot
Evponoior mehdteg mpémet
emiong va KAvouv ovapopd
Ztov E&ovcsiodotnpévo
Exnpécwno ot diehbuvon
OV OVOLPEPETAL OTNV  ETIKETAL
1 omv IFU kot otnv appoda
apyn OTO TO KPATOG LEAOG.
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